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CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES

utilizzatori”.

BG Tesu uHcmpykyuu 3a ynompeba ca npeeedeHu u ca docmbnHu Ha criedHama epb3ka: www.c-tech-implant.com_. B npomueeH cny4aii ckaHupalime cnedHusi QRkod. 2a_eb3mMoxHocm e da
3aseume npeaned Ha xenaHus IFU Ha cnedHus umelin adpec quality@c-tech-implant.com_. 3a donbiHumenHa uHgopmauus npoyememe memodume 3a nodasaHe e napazpada ,.MHdopmauus 3a
nompe6umenume*.

DE Diese Gebrauchsanweisung wurde iibersetzt und ist unter folgendem Link verfiigbar: www.c-tech-implant.com_. Andernfalls scannen Sie den folgenden QRcode. Alternativ kénnen Sie eine
Uberpriifung der gewiinschten Gebrauchsanweisung unter der E-Mail-Adresse quality@c-tech-implant.com anfordern. Weitere Informationen finden Sie in den Einreichungsmethoden im Abschnitt

Informationen fiir Benutzer*.

adresu quality@c-tech-implant.com . Daugiau informacijos apie pateikimo badus skaitykite skirsnyje ..Informacija vartotojams*.

RO Aceste instructiuni de utilizare au fost traduse si sunt disponibile la urmétorul link: www.c-tech-implant.com . In caz contrar, scanati urmétorul cod QR. Ca alternativi, solicitati o revizuire a IFU-ului
dorit la urmétoarea adresa de e-mail quality@c-tech-implant.com. Pentru mai multe informatii, cititi modalitatile de trimitere din paragraful ,,Informatii pentru utilizatori”.

@ COMPONENTS FOR DENTAL IMPLANTS

PRODUCT IDENTIFICATION AND INTENDED USE: Components for dental implants are medical devices made for the
exclusive use in the oral cavity, in patients suffering from total or partial edentulism (absence of teeth), mandibular and /
or maxillary where, to treat this clinical condition, one or more dental implants have been inserted. They are involved
during the phases of planning and creation of the final prosthesis. The components for implants are medical devices that
are meant to be used in combination with C-Tech Dental implants. The interconnections between dental implants and
components or among components, is easily understandable thanks to the information in the product catalogs, the use of
codes with references to the implant lines and the constant formation organized by the company.

The use of non-original components limits the responsibility of C-Tech Implant Srl on the good outcome of the surgical
and prosthetic procedure. Prosthetic components must be inserted and placed inside the implants with the appropriate
tools. It is recommended to use tools manufactured by C-Tech Implant.

Clinical benefits of the devices for the patient are: aesthetic and functional improvement in relation to the patient's clinical
situation (edentulism) resulting in improved quality of life of the patient, a long service life if the patient health conditions
are ideal, and all the necessary maintenance interventions are carried out. The clinical benefit of the components for
dental implants is strictly related to the dental implants one. The components contribute to achieving a the specific
benefit, in combination with the dental implants.

IDENTIFICATION OF THE MANUFACTURER: The manufacturer of components for dental implant is:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, email:
info@c-tech-implant.com, website: www.c-tech-implant.com

SUPPLY AND MODELS

Components for dental implants are supplied in sealed polypropylene pouches in sterile or non-sterile conditions
depending on the type of medical device see details in paragraph “Indications for use”. Each pouch is supplied with the
label indicating the medical device reference, the batch number and UDI code. Each medical device is also supplied with
the instruction for use. Some devices can be also supplied in boxes that are used as organizers for the devices during
the surgical operation or the prosthetic restoration.

For additional details on the devices models and availability of each implant line (EL, CP, ND, BL,GL,SD and MB),
please refer to the product catalog of each line in this section of the website www.c-tech-implant.com.

The implant card is supplied inside the dental implant packaging. For the components, the implant card must be filled in
in the applicable field according to what is requested and based on the information held by the medical staff, also in case
of replacement of the component. Please check the "Table 1" for a better understanding of the symbols on the medical
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device labels and the "Table 2" for a better understanding of the symbols on the patient implant card.

For initial processing procedures please follow the instructions in paragraph “INSTRUCTIONS FOR CLEANING,
DRYING AND STERILISATION”.

WARNINGS: C-Tech Implant declines all responsibility for damage caused to the patient by improper use or different use
from what is reported in this instruction sheet or for use by unqualified and / or untrained personnel. The law allows the
use of medical devices only and exclusively to qualified surgeons and dentists. Use by other people is strictly prohibited.
¢ C-Tech Implant has no responsibility for the use of unmarked medical devices not supplied by the manufacturer. * Use
only dental components related to the chosen implant line. *C-Tech Implant medical devices are equipped with
informative material (IFU and catalogs) and the company organizes training courses all over the world to give the
necessary information regarding the use of its medical devices. Participation in a specialization course is therefore
strongly recommended. *The use of improper techniques can cause patient harm, implant failure, bone loss and post-
operative _complications.*Do_not reuse or re-sterilize disposable devices. ¢ Any use and reuse of the surgical
instrumentation without a prior careful and in-depth reading of this package leaflet or of the catalogues indicated below
will affect the functional performance and the safety of the devices provided for by the manufacturer, exposing the patient
to the risk of a failure of the product and/or to serious risks of contamination.* Do not use a device in packaging that has
been tampered with. *Due to potential effects of anaesthesia do not use on pregnant women. ¢ Use the devices on
adults or on people who have reached the age of majority. ®* The device has not been evaluated in paediatric/adolescent
patients and is not recommended for use on children. Routine treatment is not recommended until the end of the juvenile
growth of the maxillary/mandibular bone has been properly documented. ¢ Inform the healthcare professional of the
presence of dental implants and/or components in case it is necessary to undergo magnetic fields, diagnostic
investigations, therapeutic treatments or other procedures. In most cases, titanium, cobalt chrome dental implants and/or
components do not interfere with magnetic fields and there are no known contraindications of any kind for therapeutic
treatments or diagnostic investigations. The cobalt chrome may interfere with final imaging resolution.

STORAGE AND USE: Store in a cool, dry place at room temperature, away from heat, sunlight and water. Sterile sold
devices must be used no later than the expiry date stated on the labels. Devices that have undergone the reprocessing
phase according to what is indicated in paragraph (INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION)
must not be used after 6 months after the sterilization. Do not use devices from open or damaged packages or pouches
whose sterile status can no longer be ensured.

Some components for dental implants are disposable devices, see the details in the paragraph “indications for use”. C-

Tech Implant declines all responsibility for the reuse of these devices on multiple patients.
INDICATIONS FOR USE

A) COVER SCREWS-Description: the cover screw is screwed into the implant once positioned in the implant site in
order to allow its healing and avoiding possible inclusions of organic matter and bacteria inside the implant cavity.
Material and Packaging: Manufactured in grade 5 titanium, supplied in sterile packaging with the implant and also sold
sterile in single pouches. The device is disposable. Tightening Torque: 10Ncm Note: Its use is always necessary
unless the prosthetic protocol that the end user decides to implement provides for the use of other healing components
or other prosthetic solutions.

B) HEALING ABUTMENTS: HEALING SCREWS-Description: the healing screw is screwed into the abutment to
prevent the infiltration of material to allow healing and conditioning of soft tissues to ensure adequate housing of the
chosen prosthesis. Material and Supply: Manufactured in titanium grade 5 and Peek, supplied in sterile packaging. The
device is disposable. Torque tightening: 15Ncm Note: Its use is always necessary unless the prosthetic protocol that
the end user decides to implement provides for the use of other healing components or other prosthetic solutions.

The lifetime of the device depends on the osseointegration of the dental implant which is evaluated by the clinician on
each case.

HEALING CAP- Description: The healing cap is screwed onto the abutment to prevent the infiltration of material and
allows healing and conditioning of the soft tissues waiting for the load of the final prosthesis. Material and Supply:
Manufactured in grade 5 titanium, supplied in sterile packaging. The device is disposable. Torque tightening: 10Ncm
Note: Its use is always necessary unless the prosthetic protocol that the end user decides to implement provides for the
use of other healing components or other prosthetic solutions.

The lifetime of the device depends on the osseointegration of the dental implant which is evaluated by the clinician on
each case.

C) TRANSFERS AND SCAN BODY-Description: the devices for taking impressions (traditional or digital) serve as
reference points for the placement of devices in the mouth to transfer their position into an analog or digital reality, in
order to reproduce models of the mouth on which dental technicians can work on to make the prosthesis. Material and
Supply: Manufactured in titanium grade 5, Peek and Delrin in sterile packaging. The devices are disposable. Torque
tightening: The Open and Closed tray Transfers must be screwed by hand, no indication of tightening torque is required.
The scan caps must be tightened with screw at 25Ncm. The scanbody should be tightened with screw at 15Ncm. Note:
Its use is always necessary and the choice between the various models available and the two solutions, analog or digital,
depends on the prosthetic protocol that the end user decides to implement and from his own experience and medical
skills.

D) ABUTMENTS-Description: The dental implant abutment is screwed to the dental implant and serves as the basis for
the design and construction of the temporary or definitive prosthesis. Material and Supply: Manufactured in Titanium
grade 5, Peek, Plexiglass, Chrome Cobalt. Supplied in non-sterile packaging but sterilizable by the user. The device is
disposable. For before use cleaning and sterilization procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR CLEANING,
DRYING AND STERILISATION". Torque tightening: For tightening indications see what is reported in the prosthetic screw
section.

E) PROSTHETIC SCREWS- Description: The prosthetic screw is used to connect the prosthetic part to the implant, the
prosthesis to the abutment or the impression taking devices to the implant or abutment. Material and Supply:
Manufactured in grade 5 titanium, supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. For before use cleaning
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and sterilization procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. Screws for
transfers are sold sterile. The devices are disposable. Torque tightening: 25 Ncm, if the prosthesis is to be fixed on
implants that have a diameter equal to or greater than 3.8 mm; 20 Ncm, if the prosthesis is to be fixed on implants with a
diameter of less than 3.8 mm and on OMNI abutments, 15Ncm for ND scanbodies; 15 Ncm in case of tightening of on "all-on-
four" or "all-on-six" prosthesis, bars or bridges screwed on MUA/Flat abutments. Hexalobed screws: 20Ncm for Dual Channel
abutments, 15Ncm for FLAT, MUA and OMNI abutments.

Class | Medical Devices

F) OBALL HOUSING-Description: The o-ball metal housing is placed inside the prosthesis and its meant to connect it
to the o-ball implants or abutments. Material and Supply: Manufactured in grade 5 titanium (with o-ring or plastic cap)
with different retentions, supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. For before use cleaning and
sterilization procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices
are disposable.

G) ANALOGS-Description: The analog is meant to be placed in the impression laboratory model of the mouth of the
patient as a reference for the position of the implant in order to create the prosthesis. Material and Supply:
Manufactured in grade 5 titanium, supplied in non-sterile packaging. The devices are disposable.

H) TRANSFER CAP-Description: The transfer cap is meant to be placed on the impression transfer in order to be
incorporated into the impression as a reference for the position of the implant. Material and Supply: Manufactured in
Peek, supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. For before use cleaning and sterilization procedure see
chapter “INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices are disposable.

I) CASTABLE ABUTMENT-Description: castable abutments represent a casting element for the creation of dental
prostheses in the laboratory. Materials and supply: Manufactured from plexiglass, supplied in non-sterile packaging.
The devices are disposable.

J) O-RING-Description: The O-Rings allow retention between the o-ball connection of implants or abutments to the
metal housing. Materials and supply: Nitrile products, supplied in non-sterile packaging. The devices are disposable.

K) SCAN CAP- Description: The scan cap is used on an abutment as a reference point for the implant during intraoral
scanning. Materials and supply: Made of PEEK. Supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. The device
is disposable. For the cleaning and sterilization procedure before use, see the chapter "CLEANING, DRYING AND
STERILIZATION INSTRUCTIONS".

LIST OF DRIVERS AND INSTRUMENTS

A) LATCH PROSTHETIC DRIVER-Description: Latch Prosthetic drivers are used to screw or unscrew the prosthetic
screw of the prosthesis. Material and Supply: Manufactured in stainless steel. Supplied in non-sterile packaging but
sterilizable by the user. For before use cleaning and sterilization procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR
CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices are reusable up to a maximum of 30 times. Torque
tightening: For tightening indications see what is reported in the prosthetic screw section.

B) IMPLANT DRIVER FOR DENTAL IMPLANTS-Description: Implant drivers/mounters are used to place the implant
into the surgical site. Material and Supply: Manufactured in stainless steel. Supplied in non-sterile packaging but
sterilizable by the user. For before use cleaning and sterilization procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR
CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices are reusable up to a maximum of 30 times. Torque
tightening: 35-40 Ncm for the insertion of the implants both with ratchet and contra angle drivers.

C) IMPLANT MOUNTER- Description: Implant mounters are used to place the implant into the surgical site during
guided surgery operations. Material and Supply: Manufactured in stainless steel. Supplied in non-sterile packaging but
sterilizable by the user.For before use cleaning and sterilization procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR
CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices are reusable up to a maximum of 30 times. Torque
tightening: 35-40 Ncm for the insertion of the implants both with ratchet and contra angle drivers.

D) LATCH EXTRACTOR- Description: The extractor is used to detach the prosthesis from the EL, CP or BL implants or
guided surgery implant mounters from the implant. Material and Supply: Manufactured in stainless steel. Supplied in
non-sterile packaging but sterilizable by the user. For before use cleaning and sterilization procedure see chapter
“INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices are reusable up to a maximum of 30
times. Torque tightening: Do not exceed 15Ncm for the extraction of the abutment and implant mounters.

Class | Medical Devices

E) MANUAL DRIVERS- Description: Finger Drivers are used to screw or unscrew the prosthetic screw of the
prosthesis. Material and Supply: Manufactured in stainless steel and Peek. Supplied in non-sterile packaging but
sterilizable by the user. For before use and reprocessing procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR CLEANING,
DRYING AND STERILISATION”. The devices are reusable up to a maximum of 30 times.

F) MANUAL PROSTHETIC DRIVERS- Description: Manual prosthetic drivers are used to screw or unscrew the
abutment in position. Material and Supply: Manufactured in stainless steel. Supplied in non-sterile packaging but
sterilizable by the user. For before use and reprocessing procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR CLEANING,
DRYING AND STERILISATION” The devices are reusable up to a maximum of 30 times.

G) DRIVER ADAPTERS-Description: Driver adapters are used to allow a latch driver to be used with a ratchet and a
ratchet driver to become a manual driver. Material and Supply: Manufactured in stainless steel. Supplied in non-sterile
packaging but sterilizable by the user. For before use and reprocessing procedure see chapter “INSTRUCTIONS FOR
CLEANING, DRYING AND STERILISATION” The devices are reusable up to a maximum of 30 times.

H) TORQUE RATCHETS-Description: Torque ratchets are used in combination with drivers in order to place in position
and tighten dental implants and components. Material and Supply: Manufactured in stainless steel and Peek. Supplied
in non-sterile packaging but sterilizable by the user. For before use and reprocessing procedure see chapter
“INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices are reusable up to a maximum of 30
times. NOTE: For tightening instructions follow what is indicated in the Implant IFU and in the prosthetic screw section. In
order to set the desired torque adjust the nut by rotating it and check the value on the scale. It is advised not to screw
beyond the symbol « to avid stressing internal components excessively, affecting the correct use of the ratchet. For a
long service life of the ratchet, after use and sanitation, put it aside with the spring unloaded, namely by adjusting it to the
minimum torque value.
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Disassembly instructions (before cleaning process): In order to properly clean the instruments they must be
disassembled. The operation can be easily carried out without the use of an additional instrument. No torque
ratchet/Peek Ratchet: After use, remove the ratchet wheel and unscrew the driver head so that it can be detached from
the handle.

Torque ratchet: pull back the pins in the direction of the body of the ratchet (down) on both sides with your thumb. Then
release the pin. Warning: the wheel can be inserted from one side only. Unscrew the torque adjustment nut in order to
remover it and disassemble the spring. After cleaning process is over, reassemble the parts and proceed with
sterilization.

I) EXTRACTORS - Description: The extractors have the purpose of detaching the prosthetic part from the implant.
Material and supply: Stainless steel products, supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. The devices
are reusable. For the cleaning and sterilization procedure before use, see the chapter "CLEANING, DRYING AND
STERILIZATION INSTRUCTIONS".

J) SLEEVES- Description: The sleeve has the purpose of guiding the orientation of the instruments during the surgical
operation for greater precision and to fix the surgical guide. Material and supply: Manufactured from PEEK and Grade 5
Titanium, supplied in non-sterile packaging. The device is disposable.

K) BOX - Description: The box allows you to collect and organize the medical devices inside. Material and supply:
Manufactured from polymeric material and aluminium, supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. The
devices are reusable. For the cleaning and sterilization procedure before use, see the chapter "CLEANING, DRYING
AND STERILIZATION INSTRUCTIONS".

CONTRAINDICATIONS: The contraindication are strictly related to the contraindications of the dental implant system.

General: Uncooperative patient. Intraoral contraindications such as: Anatomical impediments, insufficient bone tissue or
poor bone quality. Related: Chemotherapy, mild renal disorders, mild liver disorders, endocrine disorders, psychological
disorders or psychosis, lack of understanding and motivation, AIDS, seropositive cases, prolonged use of corticosteroids,
calcium-phosphorus metabolism disorders, erythropoietic disorders.

Additional contraindications are known allergies to Titanium grade 5, Peek, Stainless Steel, Plexiglass, Chrome Cobalt.
PATIENT SELECTION: Patient selection phase is done during the initial examination of the patient for dental implant
suitability.

The medical devices covered by this leaflet are to be used on patients who have been diagnosed with total and/or partial
mandibular and/or maxillary edentulism. The device has not been evaluated in paediatric/adolescent patients and is not
recommended for use on children. Routine treatment is not recommended until the end of the juvenile growth of the
maxillary/mandibular bone has been properly documented. Ethnicity has no impact on the use of these medical devices.
All the raw materials are widely used in the medical field and biocompatible, allergies are rare but possible. It is advisable
to check in advance with patients not to have allergies of this type (with particular attention to material Cobalt Chrome, in
which case allergies could be more frequent). The manufacturer provides the technical data sheets of the materials upon
request for a deeper investigation.

Particular attention should be paid to patients with local or systemic factors that could interfere with or slow down the
healing processes of bone or soft tissue and osseointegration (e.g. smoking, poor oral hygiene, uncontrolled diabetes,
orofacial radiotherapy, steroid therapy, or infections in the surrounding bone). Special attention should be paid to patients
undergoing bisphosphonate therapy. Patients with a hyperfunction (bruxism) may be at greater risk of implant failure or
fracture. In general, for patient selection and prosthetic design the dentist should consider all the biological and physical
conditions of the patient. The elements for this analysis are acquired during the doctor's studies and career path.
PRE-OPERATIVE PLANNING AND TREATMENT: The suitability of a patient, affected by total or partial edentulism, for
implant surgery is derived from a profound analysis of the patient and his clinical history. This analysis is carried out by
the surgeon and the dental technician on the basis of the skills acquired during their studies and experience. Once the
suitability of the patient for dental implantology has been defined, it is always the task of the surgeon and the dental
technician to carry out the surgical and prosthetic planning based on the chosen approach. For further details on the
planning of the surgical procedure, consult the information leaflet of the dental implants. The prosthesis that must be
made on a single implant or on multiple implants, must be designed using the medical devices supplied by the
manufacturer C-Tech Implant in order to fully restore the masticatory and aesthetic functionality of the denture of the
patient. Everything must be done in full respect of his/her health and safety.

POST-OPERATIVE RECOVERY: The patient must be informed about the post-operative recovery following surgery as
indicated in the dental implant leaflet. Furthermore, the patient must receive all the instructions concerning the correct
home oral hygiene practices, the maintenance of the prosthesis (for example removal, in case of removable prostheses,
cleaning, disinfection and reassembly) to promote correct patient hygiene and therefore lengthen the life of the device.
Regular periodic checkups on hygiene and the state of the prosthesis must be planned by the medical staff.

SIDE EFFECTS: After dental implant surgery, the most common side effects are pain, swelling, speech problems, and
gingivitis. Other undesirable effects may result from pre-existing conditions. The dentist should inform the patient of
possible common and specific undesirable effects in the case of pre-existing pathologies. Knowledge and identification of
specific undesirable effects are a part of a dentist's study programme. The risks of implant surgery include but are not
limited to: perforation of the labial or lingual plate, bone fractures, implant fractures, superstructure fractures, aesthetic
problems, inadvertent perforation of bone and/or soft tissue (inferior alveolar canal, maxillary sinus, lingual artery, greater
palatine foramen), nerve injuries, impairment of the natural dentition, failure or inadequate osseointegration, loss of bone
or soft tissue volume due to concomitant events (local infection, peri-implantitis). Pathophysiological problems already
diagnosed in the patient may increase the risks described above.

The undesirable effects related to the surgery (surgical phase and healing of the bone and soft tissues) can be consulted
in the instruction leaflet of the dental implants. The undesirable effects connected to prosthetic rehabilitation (for
example, breakage of the prosthetic screw, breakage of the prosthesis or, in more extreme cases, breakage of the
implant) can be linked to inadequate or inaccurate planning, incorrect or improper use of medical device or incorrect
positioning of the implants. These undesirable effects can be avoided by following the good practices and knowledge
learned in the course of study, as reported in the leaflets accompanying the manufacturer's medical devices, by
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consulting the documentation provided and by participating in the courses organized by the manufacturer itself.
DISPOSAL: If it is necessary to dispose of medical devices, particularly when contaminated with blood or fluids, the
appropriate hospital waste containers must be used. Use hospital grade gloves to avoid direct contact with the device in
question.

INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION

It is recommended to strictly follow the instructions below for a correct and effective cleaning, disinfection and sterilization
procedure. PLEASE NOTE: The medical devices supplied by C-Tech Srl as “non-sterile”, must be cleaned and sterilised
before their first use. The cleaning and sterilisation must be performed according to the methods indicated in the
paragraphs below. Reusable devices, before the first use and for all the subsequent uses, must always be subjected to
all the cleaning, disinfection, drying and sterilisation steps described below. It is recommended that cleaning operations
be carried out as soon as the surgical procedure is completed to minimize the risk of contaminants drying on the devices,
making their removal more difficult.

WARNINGS - Strictly follow the steps described below and carry them out sequentially, without skipping any step. ¢
Always use, at all stages, personal protective equipment (such as gloves, mask, goggles, etc.). + The devices must not
be placed in contact with other objects during the washing phases. * Devices that are contained in boxes must be taken
out of them and washed separately. The latter must be reinserted in the box, after any reassembly, only after completing
all the cleaning phases. « Do not use wire brushes or steel wool for cleaning. Residues adhering to instruments, drying
up, can cause corrosion. « Never use chlorine-based disinfectants. + Chemical sterilization is not recommended as this
procedure can damage the plastic surface of the surgical boxes and can oxidize the devices. « Do not use dry
sterilization as the high temperature (about 180 ° C) could melt the plastic boxes. * Do not sterilize in glass ball sterilizers
(temperature above 300 ° C). < Subject the autoclave, ultrasonic bath and the automated disinfector to regular
maintenance and checks as required by the user manual provided by the manufacturer of these machines.

CLEANING STEPS- MANUAL OPTION

1. PRE-TREATMENT: Disassemble each part of the multiple instruments (when applicable). Remove the coarsest
impurities from the instruments by rinsing with running water for at least 2 minutes. Then remove small residues of blood,
saliva, tissue or bone from the instruments using a soft brush with running water, for at least 2 minutes. Do not use
brushes with metal or steel wool bristles. The residues adhering to the instruments may cause corrosion as they dry.
Such operation must be performed no more than 2 hours after use.

2. CLEANSING: Immediately after rinsing with running water (pre-treatment), immerse disassembled and dirty
instruments in a basin with detergent solution for at least one hour, in order to prevent blood residues from coagulating.
The instruments must be completely immersed in the solution and the basin must be stirred several times to make the
process easier. It is recommended to use a solution based on peracetic acid, such as “SEKUSEPT™ PULVER
CLASSIC” with a concentration of 2%. In particular, thoroughly clean the inner side of the cavities of the instruments.

3. DISINFECTION: For a thorough cleaning, place the instruments in the ultrasound machine and leave them immersed
for at least 30 minutes and up to an hour. To prevent the corrosion of surgical instruments, such liquids must be suitable
for the disinfection of metal and plastic instruments. It is recommended to use a disinfectant based on peracetic acid,
such as “SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” with a concentration of 4%. Never use chlorine-based disinfectant. Wash
container and instruments separately. Complete the preparation step of steam sterilisation with a thorough and careful
rinsing, with sterile water, and then dry as described in the paragraph below.

4.DRYING STEP: Dry the clean instruments in a special hot-air oven at 60 °C for 2 hours. It is recommended to carefully
follow the instructions for use provided by the manufacturer of the oven. Make sure that instruments are completely dry,
since any residue of steam might start corrosive processes which damage the instrument over time.

AUTOMATED CLEANING & DISINFECTION OPTION

To carry out automated cleaning, disinfection and drying, follow the instructions provided by the manufacturer of the
washer disinfector in use. C-Tech Implant validated the cycle with a washer disinfector model AT-OS AWD655-10 (DIN
10) that is programmable and equipped with data integrity validated SW. The process is described below.

*Place the devices and any surgical box in the appropriate basket suitable for mechanical washing, close it and load it
into the washer disinfector. It is recommended to avoid contact of the devices with each other during power washing.
«Start the appropriate washing, disinfection and drying programme for the devices. °It requires a pre-rinse with
demineralised water for 3 minutes. *Cleaning should be carried out for 5 minutes at a temperature of 55°C, followed by
rinsing for 2 minutes at a temperature of 40°C. *We recommend using the concentrated liquid alkaline detergent
Neodisher MediClean Forte (0.5%) and the alkaline residue neutraliser Neodisher Z (0.1%). <Final rinse with
demineralised water for 2 minutes. *The cycle continues with automated disinfection at 90°C for 5 min. *Take the devices
from the washer disinfector at the end of the drying program and proceed to the sterilisation phase.

STERILISATION STEPS 1) PACKAGING BEFORE STERILISATION -The disinfected, clean and dry instruments must
be tidily arranged in the surgical box, which must be sealed in special sterilisable envelopes validated according to ISO
11607-1 and according to what is indicated in the instruction manual supplied by the manufacturer. Alternatively, each
instrument can be placed inside paper envelopes (60 g/m2) and plastic film (PET/PP). The manufacturer must indicate
that the paper envelopes (60 g/m2) and plastic film (PET/PP) can be steam-sterilised. The paper envelopes and plastic
film must be sealed onto all four sides. C-Tech recommends using the same sealing machine model and the same
sealing parameters used during the validation phase: LUX SEAL M9025/4 sealing machine; sealing time of 5 seconds;
sealing temperature: 150 °C. 2) STERILISATION For a long service life of the surgical box, sterilisation must be
performed in autoclave with steam at a temperature of 121 °C for at least 15 minutes. After sterilization let dry for 20
minutes. It is recommended to validate your autoclave with full and worst-case load in accordance with standard ISO
17665-1. Store the box orthe devices individually packaged in a dry environment and inside the relevant envelope for a
maximum of 6 months from the sterilisation date. C-Tech Implant recommends using an autoclave model equivalent to
the one used during the validation phase: “SERENA 18" model (Manufacturer: Reverberi Srl).

INFORMATION FOR CUSTOMERS: No person is authorised to provide information deviating from the information
provided in this instruction sheet. For further information and technical documents, please consult our website at www.c-

tech-implant.com.
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The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED, at the following website:
https://lec.europa.eu/tools/eudamed.
It is connected to the following Basic-UDI:

DIRECT LINK TO INFORMATION MATERIALS: www.c-tech-implant.com .

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Plastic Temporary abutment) g:‘}.'-‘-
- 805296102TTEMPORARYABTS5B (Titanium Temporary abutment) L g

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titanium Abutments(straight/angled); Cerec Bases; Dual Channel =]
abutments; Titanium Bases; MUA/FLAT abutments; OMNI abutments; One Time abutments)

- 805296102SPHERICALABTSS (O-Ball Abutments)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Healing devices)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transfer and Scan bodies)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Latch Prosthetic Driver, Implant Driver For Dental Implants, Implant
Mounter, Latch Extractor

If any serious or suspected incidents occur as a result of the use of our medical devices, they should be reported
immediately to the Company and to the national competent authority.

“These instructions for use have been translated and are available at the following link: www.c-tech-implant.com.
Alternatively, scan the following QRcode”.

In the event of a sudden malfunction of the company website due to force majeure, scan the QRcode to obtain the latest
available revision. Alternatively, request the revision of the desired IFU at the following email address gquality@c-tech-
implant.com . The response will be sent as soon as possible. The paper version of the IFU in your language and which is
among those available, can be requested from C-Tech Implant at the email address quality@c-tech-implant.com at any
time and will be sent immediately, compatibly with the working hours, and/or within a period not exceeding 7 working
days. Alternatively, it can be requested at the time of the order and shipped at the same time, but not inside the
packaging. This service is at no additional cost.

SYMBOLS ON THE LABELS OF MEDICAL DEVICES

Table 1: Definition of the symbols on the labels.

Symbol Description
c € CE Marking of a Medical Device If applicable: the identification number of the notified body
must follow this symbol.

c € CE marking of a Medical Device with intervention of the Notified Body TUV Rheinland
1936

Code of the device

Lot Number

Manufacturer

Manufacturing date

Medical device sterilized using irradiation. Single sterile barrier system with protective packaging
outside

el

il

Non Sterile device
@

o

A\

[13]

®

Disposable device

Do not re-sterilise

Expiry date

Warning

Read the package leaflet carefully or consult the electronic IFU here: www.c-tech-implant.com

Do not use if packaging is damaged or opened

jﬁ_&- Keep away from direct sunlight
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+
‘
[

Keep in a dry place

Medical device

Contains Hazardous substances

Unique Device Identifier
Table 2

Symbol

lnl?

Description
Patient Identification

[#i] Information website for patient

?"' Nome of the doctor or the healthcare centre
(1}
Date of the surgery

Medical Device

UDI Code and Data Matrix
(01): UDI-DI, identifies the manufacturer and the specific version or model of device. (10): Batch number. (17): Expiry
date. (11): Date of production.

@ COMPONENTI PER IMPIANTI DENTALI

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO E DESTINAZIONE D’USO: | componenti per impianti dentali sono dispositivi
medici destinati all'uso esclusivo nella cavita orale, in pazienti effetti da edentulismo totale o parziale (assenza di denti),
mandibolare e/o mascellare, dove, per trattare questa condizione clinica, sono stati inseriti uno o piu impianti dentali.
Essi sono coinvolti durante le fasi di pianificazione e creazione della protesi finale.

| componenti per gli impianti sono dispositivi medici destinati ad essere utilizzati in combinazione con gli impianti dentali
C-Tech. | componenti vengono utilizzati durante diverse fasi del processo di riabilitazione e vengono coinvolti durante le
fasi di pianificazione e creazione della protesi finale. Le interconnessioni tra gli impianti dentali ed i componenti, o tra
componenti stessi, & facilmente comprensibile grazie alle informazioni presenti all'interno dei cataloghi dei prodotti, ai
codici con riferimento alle linee implantari e la costante formazione oganizzata dall'azienda.

L'utilizzo di componenti non originali limita la responsabilita di C-Tech Implant Srl sul buon esito della procedura
chirurgica e protesica. | componenti protesici devono essere inseriti e posizionati all'interno degli impianti con gli
strumenti appropriati. Si consiglia di utilizzare strumenti prodotti da C-Tech Implant.

| benefici clinici dei dispositivi sono: miglioramento estetico e funzionale in relazione alla situazione clinica del paziente
(edentulismo), con conseguente miglioramento della qualita della vita del paziente. Una lunga durata, se le condizioni di
salute del paziente sono ideali e vengono effettuati gli interventi di manutenzione necessari. Il beneficio clinico dei
componenti per impianti dentali & strettamente correlato a quello degli impianti dentali. | componenti contribuiscono ad
ottenere un beneficio specifico, in combinazione con gli impianti dentali.

IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE: Il fabbricante di componenti per impianti dentali &:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, email:
info@c-tech-implant.com, sito web: www.c-tech-implant.com

FORNITURA E MODELLI

| componenti per impianti dentali sono forniti in bustine di polipropilene sigillati in condizioni sterili o non sterili a seconda
del tipo di dispositivo medico, vedere i dettagli nel paragrafo "Indicazioni per l'uso". Ogni bustina viene fornito con
I'etichetta che indica il riferimento del dispositivo medico, il numero di lotto e il codice UDI. Ogni dispositivo medico viene
inoltre fornito con le istruzioni per I'uso. Alcuni dispositivi possono anche essere forniti in scatole che vengono utilizzate
come organizzatori per i dispositivi durante I'operazione chirurgica o il ripristino protesico.

Per ulteriori dettagli sui modelli di dispositivi e sulla disponibilita di ciascuna linea implantare (EL, CP, ND, BL,GL,SD e
MB), si rimanda al catalogo prodotti di ciascuna linea in questa sezione del sito www.c-tech-implant.com.

La tessera al portatore viene fornita all'interno della confezione dell'impianto dentale. Per i componenti, la tessera al
portatore deve essere compilata nell'apposito campo in base a quanto richiesto e in base alle informazioni in possesso
del personale medico, anche in caso di sostituzione del componente. Si prega di controllare la "Tabella 1" per una
migliore comprensione dei simboli sulle etichette del dispositivo medico e la “Tabella 2” per una migliore comprensione
dei simboli sulla tessera al portatore.

Per il primo utilizzo dei dispositivi seguire le istruzioni riportate nel paragrafo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA,
L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE".

C-TECH IMPLANT s.r.I.
Via Ravenna, 382 - 40018
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AVVERTENZE: C-Tech Implant declina ogni responsabilita per danni causati al paziente da un uso improprio o diverso
da quanto riportato nel presente foglio di istruzioni o per l'utilizzo da parte di personale non qualificato e/o non
addestrato. La legge consente l'uso di dispositivi medici solo ed esclusivamente a chirurghi e dentisti qualificati. L'uso da
parte di altre persone & severamente vietato. « C-Tech Implant non ha alcuna responsabilita per I'uso di dispositivi
medici non marcati non forniti dal produttore. ¢ Utilizzare solo componenti dentali relativi alla linea implantare scelta. el
dispositivi medici C-Tech Implant sono dotati di materiale informativo (IFU e cataloghi) e I'azienda organizza corsi di
formazione in tutto il mondo per dare le informazioni necessarie in merito all'utilizzo dei propri dispositivi medici. La
partecipazione ad un corso di specializzazione € quindi fortemente consigliata. L'uso di tecniche improprie pué causare
danni al paziente, fallimento dell'impianto, perdita ossea e complicanze post-operatorie.*Non riutilizzare o sterilizzare
nuovamente i dispositivi monouso. ¢ L'eventuale utilizzo e riutilizzo della strumentazione chirurgica senza una preventiva
attenta e approfondita lettura del presente foglietto illustrativo o dei cataloghi sotto indicati pregiudichera le prestazioni
funzionali e la sicurezza dei dispositivi previsti dal fabbricante, esponendo il paziente al rischio di fallimento del prodotto
e/o a gravi rischi di contaminazione.* Non usare il dispositivo in confezioni manomesse *A causa dei potenziali effetti
dell'anestesia non usare su donne in gravidanza. ¢ Utilizzare i dispositivi su adulti 0 su persone maggiorenni. el
dispositivo non & stato valutato in pazienti pediatrici/adolescenti e non & raccomandato per l'uso sui bambini. I
trattamento di routine non & consigliato fino a che non sia stata opportunamente documentata la conclusione della
crescita giovanile dell’osso mascellare/mandibolare. ¢ Informare il professionista sanitario della presenza degli impianti
dentali e/o componenti nel caso in cui sia necessario sottoporsi a campi magnetici, indagini diagnostiche, trattamenti
terapeutici o altre procedure. Nella maggior parte dei casi, gli impianti dentali e/o componenti in titanio non interferiscono
con campi magnetici e non sono note controindicazioni di nessun tipo per trattamenti terapeutici o indagini diagnostiche.
Il cromo cobalto pud interferire con la risoluzione finale dellimmagine.

CONSERVAZIONE E USO: Conservare in luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente, lontano da fonti di calore,
luce solare e acqua. | dispositivi sterili venduti devono essere utilizzati entro e non oltre la data di scadenza indicata sulle
etichette. | dispositivi che hanno subito la fase di ricondizionamento secondo quanto indicato al paragrafo (ISTRUZIONI
PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE) non devono essere utilizzati dopo 6 mesi dalla
sterilizzazione. Non utilizzare dispositivi da confezioni o buste aperte o danneggiate il cui stato sterile non pud piu essere
garantito. Alcuni componenti per impianti dentali sono dispositivi monouso, vedi i dettagli nel paragrafo "indicazioni per
l'uso". C-Tech Implant declina ogni responsabilita per il riutilizzo di questi dispositivi su piu pazienti.

INDICAZIONI PER L'USO

A) VITI DI COPERTURA - Descrizione: la vite di copertura viene avvitata nell'impianto una volta posizionato nel sito
dell'impianto in modo da consentirne la guarigione ed evitare possibili inclusioni di materia organica e batteri all'interno
della cavita implantare.

Materiale e imballaggio: Prodotto in titanio grado 5, fornito in confezione sterile con I'impianto e disponibile anche in
bustine singole. Il dispositivo € monouso. Torque di serraggio: 10Ncm Nota: Il suo utilizzo € sempre necessario a
meno che il protocollo protesico che I'utente finale decide di implementare non preveda I'utilizzo di altri componenti di
guarigione o di altre soluzioni protesiche.

B) ABUTMENT DI GUARIGIONE: VITI DI GUARIGIONE -Descrizione: la vite di guarigione viene avvitata nellimpianto
per impedire l'infiltrazione di materiale per consentire la guarigione e il condizionamento dei tessuti molli e per garantire
un adeguato alloggiamento della protesi scelta. Materiale e fornitura: Prodotto in titanio grado 5 e Peek, fornito in
confezione sterile. Il dispositivo € monouso. Torque di serraggio: 15Ncm Nota: Il suo utilizzo &€ sempre necessario a
meno che il protocollo protesico che I'utente finale decide di implementare non preveda I'utilizzo di altri componenti di
guarigione o di altre soluzioni protesiche. La durata del dispositivo dipende dall'osteointegrazione dell'impianto dentale,
che viene valutata dal medico caso per caso.

CAPPETTA DI GUARIGIONE - Descrizione: La cappetta di guarigione viene avvitata sul pilastro per evitare
l'infiltrazione di materiale e consente la guarigione e il condizionamento dei tessuti molli in attesa del carico della protesi
finale. Materiale e fornitura: Prodotto in titanio di grado 5, fornito in imballaggi sterili. Il dispositivo &€ monouso. Torque
di serraggio: 10Ncm Nota: Il suo utilizzo € sempre necessario a meno che il protocollo protesico che Il'utente finale
decide di implementare non preveda |'utilizzo di altri componenti curativi o di altre soluzioni protesiche.

La durata del dispositivo dipende dall'osteointegrazione dell'impianto dentale, che viene valutata dal medico caso per
caso.

C) TRANSFER E SCANBODY- Descrizione: i dispositivi per la presa delle impronte (tradizionali o digitali) fungono da
punti di riferimento per il posizionamento dei dispositivi in bocca per trasferire la loro posizione in una realta analogica o
digitale, al fine di riprodurre modelli della bocca su cui gli odontotecnici possono lavorare per realizzare la protesi.
Materiale e fornitura: Prodotto in titanio grado 5, Peek e Delrin in imballaggi sterili. | dispositivi sono monouso. Torque
di serraggio: i transfert a cucchiaio aperto e chiuso devono essere avvitati a mano, non ¢ richiesta alcuna indicazione
del Torque di serraggio. Gli scancap devono essere serrati con vite a 25Ncm. Lo scanbody deve essere serrato con vite
a 15Ncm. Nota: Il suo utilizzo € sempre necessario e la scelta tra i vari modelli disponibili e le due soluzioni, analogiche
o digitali, dipende dal protocollo protesico che l'utente finale decide di implementare e dalla propria esperienza e
competenza medica.

D) ABUTMENT-Descrizione: |l pilastro dell'impianto dentale € avvitato all'impianto dentale e serve come base per la
progettazione e la costruzione della protesi provvisoria o definitiva. Materiale e fornitura: Prodotto in titanio grado 5,
Peek, plexiglass, cromo cobalto. Fornito in confezione non sterile ma sterilizzabile dall'utilizzatore. Il dispositivo &
monouso. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA,
L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". Torque di serraggio: Per le indicazioni di serraggio vedere quanto riportato
nella sezione delle viti protesiche.

E) VITI PROTESICHE- Descrizione: La vite protesica viene utilizzata per unire la parte protesica all'impianto, la protesi
all'impianto o i dispositivi che prendono l'impronta all'impianto o all’abutment. Materiale e fornitura: Prodotto in titanio di
grado 5, fornito in imballaggi non sterili ma sterilizzato dall'utente. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima
dell'uso vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". Le viti per i
trasfert sono vendute sterili. | dispositivi sono monouso. Torque di serraggio: 25 Ncm, se la protesi deve essere fissata
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su impianti di diametro uguale o superiore a 3,8 mm; 20 Ncm, se la protesi deve essere fissata su impianti con diametro
inferiore a 3,8 mm e su abutment OMNI, 15Ncm per scanbody ND; 15 Ncm in caso di serraggio di protesi "all-on-four" o "all-
on-six", barre o ponti avvitati su abutment MUA/Flat. Viti esalobate: 20Ncm per abutment Dual Channel, 15Ncm per
abutment FLAT, MUA e OMNI.

Dispositivi medici di classe |

F) OBALL HOUSING-Descrizione: Le cappette metalliche o-ball sono posizionate all'interno della protesi e hanno lo
scopo di collegarla o agli abutment o agli impianti o-ball. Materiale e fornitura: Prodotte in titanio di grado 5 (con o-ring
o tappo in plastica) con diverse ritenzioni. Fornito in imballaggi non sterili. | dispositivi sono monouso

G) ANALOGHI-Descrizione: L'analogo & pensato per essere posizionato nel modello di laboratorio dell’ impronta della
bocca del paziente come riferimento per la posizione dell'impianto al fine di creare la protesi. Materiale e fornitura:
Prodotto in titanio di grado 5, fornito in imballaggi non sterili. | dispositivi sono monouso.

H) TRANSFER CAP-Descrizione: |l transfer cap deve essere posizionato sul transfer dell'impronta per essere
incorporato nell'impronta come riferimento per la posizione dell'impianto. Materiale e fornitura: Prodotto in Peek, fornito
in confezione non sterile ma sterilizzato dall'utente. | dispositivi sono monouso. Per la procedura di pulizia e
sterilizzazione prima dell'uso vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA
STERILIZZAZIONE".

I) ABUTMENT CALCINABILI-Descrizione: gli abutment calcinabili rappresentano un elemento da fusione per la
creazione di protesi dentali in laboratorio. Materiali e fornitura: Prodotti in plexiglass, fornito in confezione non sterile. |
dispositivi sono monouso.

J) O-RING-Descrizione: Gli O-Ring permettono la ritenzione tra gli attacchi o ball di impianti 0 monconi alla metal
housing. Materie e fornitura: Prodotti in nitrile, forniti in confezione non sterile. | dispositivi sono monouso.

K) SCAN CAP-Descrizione: Lo scan cap viene utilizzato su un moncone come punto di riferimento per I'impianto
durante la scansione intraorale. Materiali e fornitura: Fabbricato in PEEK. fornito in confezione non sterile ma
sterilizzato dall'utente. Il dispositivo € monouso. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere il
capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE".

ELENCO DEI DRIVER E DEGLI STRUMENTI

A) DRIVER PROTESICI A CONTRANGOLO-Descrizione: | driver protesici a contrangolo vengono utilizzati per avvitare
o svitare la vite protesica della protesi. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile. Fornito in confezione
non sterile ma sterilizzabile dall'utilizzatore. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere il capitolo
"ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". | dispositivi sono riutilizzabili fino ad un
massimo di 30 volte. Torque di serraggio: Per le indicazioni di serraggio vedere quanto riportato nella sezione delle viti
protesiche.

B) DRIVER IMPLANTARE PER IMPIANTI DENTALI-Descrizione: | driver / montatori dell'impianto vengono utilizzati
per posizionare l'impianto nel sito chirurgico. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile. Fornito in
confezione non sterile ma sterilizzabile dall'utilizzatore. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere
il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". | dispositivi sono riutilizzabili
fino ad un massimo di 30 volte. Torque di serraggio: 35-40 Ncm per linserimento degli impianti sia con driver a cricchetto
che ad angolo contrario.

C) IMPLANT MOUNTER- Descrizione: | montatori di impianti vengono utilizzati per posizionare Iimpianto nel sito
chirurgico durante le operazioni di chirurgia guidata. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile. Fornito in
confezione non sterile ma sterilizzabile dall'utilizzatore. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere
il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". | dispositivi sono riutilizzabili
fino ad un massimo di 30 volte. Torque di serraggio: 35-40 Ncm per linserimento degli impianti sia con driver a cricchetto
che ad angolo contrario.

D) ESTRATTORE A CONTRANGOLO - Descrizione: L' estrattore viene utilizzato per distaccare la protesi dagli impianti
EL, CP o BL o limpianto dai mounter implantari di chirurgia guidata. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio
inossidabile. Fornito in confezione non sterile ma sterilizzabile dall'utilizzatore. Per la procedura di pulizia e
sterilizzazione prima delluso vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA
STERILIZZAZIONE". | dispositivi sono riutilizzabili fino ad un massimo di 30 volte. Torque di serraggio: non superare i
15Ncm per I'estrazione del moncone e dei mounter dell'impianto.

Dispositivi medici di classe |

E) DRIVER MANUALE- Descrizione: | driver manuali vengono utilizzati per avvitare o svitare la vite protesica della
protesi. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile e Peek. Fornito in confezione non sterile ma
sterilizzabile dall'utilizzatore. Per le procedure prima dell'uso e del ritrattamento vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA
PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". | dispositivi sono riutilizzabili fino ad un massimo di 30 volte.

F) DRIVER PROTESICI MANUALI - Descrizione: | driver protesici manuali vengono utilizzati per avvitare o svitare il
pilastro in posizione. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile. Fornito in confezione non sterile ma
sterilizzabile dall'utilizzatore. Per |la procedura di prima dell'uso e del ritrattamento vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER
LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE" | dispositivi sono riutilizzabili fino ad un massimo di 30 volte.
G) ADATTATORI PER DRIVER: Descrizione: Gli adattatori per driver vengono utilizzati per consentire a un driver a
contrangolo di essere utilizzato con un cricchetto e un driver a cricchetto di diventare un driver manuale Materiale e
fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile. Fornito in confezione non sterile ma sterilizzabile dall'utilizzatore. Per la
procedura di prima dell'uso e del ritrattamento vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA
STERILIZZAZIONE" | dispositivi sono riutilizzabili fino ad un massimo di 30 volte.

H) CRICCHETTO -Descrizione: | cricchetti dinamometrici vengono utilizzati in combinazione con i driver per posizionare
e serrare impianti dentali e componenti. Materiale e fornitura: Fabbricato in acciaio inossidabile e Peek. vedere il
capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". | dispositivi sono riutilizzabili fino
ad un massimo di 30 volte. NOTA: Per le istruzioni di serraggio seguire quanto indicato nell'lFU implantare e nella
sezione della vite protesica. Per impostare il torque desiderato regolare il dado ruotandolo e controllare il valore sulla
scala. Si consiglia di non avvitare oltre il simbolo « di sollecitare eccessivamente i componenti interni, compromettendo il
corretto utilizzo del cricchetto. Per una lunga durata del cricchetto, dopo l'uso e la pulizia, metterlo da parte con la molla
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scarica, vale a dire regolandolo al valore minimo di torque.

Istruzioni di smontaggio (prima del processo di pulizia): Per pulire correttamente gli strumenti devono essere
smontati. L'operazione pud essere facilmente eseguita senza I'uso di uno strumento aggiuntivo. No torque ratchet / Peek
Ratchet: Dopo I'uso, rimuovere la ruota del cricchetto e svitare la testa del driver in modo che possa essere staccata
dalla maniglia.

Cricchetto dinamometrico: tirare indietro i perni della ruota nella direzione del corpo del cricchetto (verso il basso) su
entrambi i lati con il pollice. Quindi rilasciare il perno. Attenzione: la ruota puo essere inserita da un solo lato. Svitare il
dado di regolazione della coppia per rimuoverlo e smontare la molla. Al termine del processo di pulizia, riassemblare le
parti e procedere con la sterilizzazione.

1) ESTRATTORI-Descrizione: Gli estrattori hanno lo scopo di distaccare la parte protesica dall'impianto. Materiale e
fornitura: Prodotti in acciaio inossidabile, forniti in confezione non sterile ma sterilizzati dall'utente. | dispositivi sono
riutilizzabili. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere il capitolo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA,
L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE".

J) BOCCOLE-Descrizione: La boccola ha lo scopo di guidare l'indirizzamento degli strumenti durante l'operazione
chirurgica per una maggiore precisione e per fissare la mascherina chirurgica. Materiale e fornitura: Prodotta in PEEK e
Titanio Grado 5, fornita in confezione non sterile. Il dispositivo & monouso.

K) BOX-Descrizione: Il box permette di raccogliere e organizzare i dispositivi medici al suo interno. Materiale e
fornitura: Prodotto in materiale polimerico e alluminio, fornito in confezione non sterile ma sterilizzato dall'utente. |
dispositivi sono riutilizzabili. Per la procedura di pulizia e sterilizzazione prima dell'uso vedere il capitolo "ISTRUZIONI
PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE".

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni sono strettamente correlate alle controindicazioni del sistema implantare
dentale. Generali: Paziente non cooperante. Controindicazioni intraorali quali: Impedimenti di ordine anatomico,
insufficiente tessuto osseo o scarsa qualita dello stesso. Relative: Chemioterapia, disordini renali lievi, disordini epatici
lievi, disordini endocrini, disordini psicologici o psicosi, mancanza di comprensione e motivazione, AIDS, casi siero-
positivi, uso prolungato di corticosteroidi, disordini del metabolismo calcio-fosforo, disordini eritropoietici. Ulteriori
controindicazioni sono note allergie a Titanio grado 5, Peek, acciaio inossidabile, plexiglass, cromo cobalto.

SELEZIONE DEL PAZIENTE: La fase di selezione del paziente viene effettuata durante I'esame iniziale del paziente per
l'idoneita all'impianto dentale.

| dispositivi medici oggetto del presente foglietto devono essere utilizzati nei pazienti ai quali & stata diagnosticata
un’edentulia mandibolare e/o mascellare totale e/o parziale. Il dispositivo non €& stato valutato in pazienti
pediatrici/adolescenti e non & raccomandato per I'uso sui bambini. Il trattamento di routine non & consigliato fino a che
non sia stata opportunamente documentata la conclusione della crescita giovanile dellosso mascellare/mandibolare.
L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.

Tutti i materiali sono ampiamente utilizzati in campo medico e biocompatibili, le allergie sono rare ma possibili. Si
consiglia di verificare preventivamente con i pazienti di non avere allergie di questo tipo (con particolare attenzione al
materiale Cromo Cobalto, in tal caso le allergie potrebbero essere piu frequenti). Il fabbricante fornisce le schede
tecniche dei materiali su richiesta per un eventuale approfondimento.

Occorre prestare particolare attenzione ai pazienti che presentano fattori locali o sistemici che potrebbero interferire o
rallentare i processi di guarigione dell'osso, del tessuto molle e I'osteointegrazione (per es. tabagismo, scarsa igiene
orale, diabete non controllato, radioterapia oro-facciale, terapia steroidea, infezioni nell'osso circostante). Prestare
particolare attenzione ai pazienti sottoposti a terapia con bifosfonati. | pazienti con iperfunzione (bruxismo) possono
essere maggiormente soggetti al rischio di fallimento dell'impianto o frattura. In generale, per la selezione del paziente e
il progetto protesico 'odontoiatra deve considerare tutte le condizioni biologiche e fisiche del paziente. Gli elementi per
questa analisi sono acquisiti durante il percorso di studi e il percorso lavorativo del medico.

PIANIFICAZIONE E TRATTAMENTO PREOPERATORIO: L'idoneita di un paziente, affetto da edentulia totale o
parziale, alla chirurgia implantare deriva da un'analisi approfondita del paziente e della sua storia clinica. Questa analisi
viene effettuata dal chirurgo e dall'odontotecnico sulla base delle competenze acquisite durante i loro studi ed
esperienze. Una volta definita l'idoneita del paziente all'implantologia dentale, & sempre compito del chirurgo e
dell'odontotecnico effettuare la pianificazione chirurgica e protesica in base all'approccio scelto. Per ulteriori dettagli sulla
pianificazione della procedura chirurgica, consultare il foglio illustrativo degli impianti dentali. La protesi, che deve essere
realizzata su un singolo impianto o su piu impianti, deve essere progettata utilizzando i dispositivi medici forniti dal
produttore C-Tech Implant al fine di ripristinare completamente la funzionalita masticatoria ed estetica della protesi del
paziente. Tutto deve essere fatto nel pieno rispetto della sua salute e sicurezza.

RECUPERO POST-OPERATORIO: Il paziente deve essere informato del recupero post-operatorio dopo l'intervento
chirurgico come indicato nel foglio illustrativo dell'impianto dentale. Inoltre, il paziente deve ricevere tutte le istruzioni
riguardanti le corrette pratiche di igiene orale domiciliare, la manutenzione della protesi (ad esempio la rimozione, in
caso di protesi mobili, la pulizia, la disinfezione e il rimontaggio) per favorire una corretta igiene del paziente e quindi
allungare la vita del dispositivo. Regolari controlli periodici sull'igiene e sullo stato della protesi devono essere pianificati
dal personale medico.

EFFETTI COLLATERALI: Dopo interventi con impianti dentali i piu comuni effetti indesiderati sono: dolori, gonfiori,
problemi di pronuncia, gengivite. Altri effetti indesiderati possono essere conseguenti a patologie preesistenti.
L’odontoiatra deve comunicare al paziente i possibili effetti indesiderati comuni e specifici nel caso di patologie
preesistenti. La conoscenza e lindividuazione degli specifici effetti indesiderati € oggetto del percorso di studi
dell'odontoiatra. | rischi di un intervento implantologico includono ma non si limitano a: perforazione della placca labiale o
linguale, fratture ossee, fratture dell’impianto, fratture delle sovrastrutture, problemi estetici, perforazione inavvertita di
tessuti ossei e/o molli (canale alveolare inferiore, seno mascellare, arteria linguale, forame palatino maggiore), lesioni
nervose, compromissione della dentizione naturale, mancata o inadeguata osseointegrazione, perdita ossea o volume
dei tessuti molli dovuta ad eventi concomitanti (infezione locale, perimplantite). Problemi fisiopatologici gia diagnosticati

nel paziente potrebbero aumentare i rischi descritti qui sopra. Gli effetti indesiderati connessi alla riabilitazione protesica
(ad esempio, rottura della vite protesica, rottura della protesi o, in casi piu estremi, rottura dell'impianto) possono essere
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legati a una pianificazione inadeguata o imprecisa, a un uso errato o improprio del dispositivo medico o a un errato
posizionamento degli impianti. Questi effetti indesiderati possono essere evitati seguendo le buone pratiche e le
conoscenze apprese nel corso di studi, come riportato nei foglietti illustrativi a corredo dei dispositivi medici del
produttore, consultando la documentazione fornita e partecipando ai corsi organizzati dal produttore stesso.
SMALTIMENTO: Se €& necessario smaltire dispositivi medici, in particolare se contaminati da sangue o fluidi, devono
essere utilizzati gli appositi contenitori per rifiuti ospedalieri. Utilizzare guanti di qualita ospedaliera per evitare il contatto
diretto con il dispositivo in questione.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE

Si raccomanda di seguire rigorosamente le istruzioni riportate di seguito per una corretta ed efficace procedura di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione. NOTA BENE: | dispositivi medici forniti da C-Tech Srl come "non sterili", devono essere
puliti e sterilizzati prima del loro primo utilizzo. La pulizia e la sterilizzazione devono essere eseguite secondo le modalita
indicate nei paragrafi che seguono. | dispositivi riutilizzabili, prima del primo utilizzo e per tutti gli usi successivi, devono
essere sempre sottoposti a tutte le fasi di pulizia, disinfezione, asciugatura e sterilizzazione di seguito descritte. Si
consiglia di effettuare le operazioni di pulizia non appena terminato l'intervento chirurgico per ridurre al minimo il rischio
che i contaminanti si secchino sui dispositivi rendendone piu difficoltosa la rimozione.

AVVERTENZE -« Seguire rigorosamente i passaggi descritti di seguito ed eseguirli in sequenza, senza saltare alcun
passaggio. * Utilizzare sempre, in tutte le fasi, dispositivi di protezione individuale (come guanti, maschera, occhiali,
ecc.). » | dispositivi non devono essere messi a contatto con altri oggetti durante le fasi di lavaggio. « | dispositivi
contenuti nelle scatole devono essere estratti e lavati separatamente. Quest'ultimo deve essere reinserito nella scatola,
dopo ogni rimontaggio, solo dopo aver completato tutte le fasi di pulizia. + Non utilizzare spazzole metalliche o lana
d'acciaio per la pulizia. | residui che aderiscono agli strumenti, asciugandosi, possono causare corrosione. * Non
utilizzare mai disinfettanti a base di cloro. * La sterilizzazione chimica non é raccomandata in quanto questa procedura
puo danneggiare la superficie di plastica delle scatole chirurgiche e puo ossidare i dispositivi. « Non utilizzare la
sterilizzazione a secco in quanto l'alta temperatura (circa 180°C) potrebbe sciogliere le scatole di plastica. + Non
sterilizzare in sterilizzatori a sfera di vetro (temperatura superiore a 300 ° C). * Sottoporre l'autoclave, il bagno ad
ultrasuoni e il disinfettore automatico a regolare manutenzione e controlli come richiesto dal manuale d'uso fornito dal
costruttore di queste macchine.

PASSAGGI DI PULIZIA - OPZIONE MANUALE

4. PRE-TRATTAMENTO: Smontare ogni parte dei molteplici strumenti (se applicabile). Rimuovere le impurita piu
grossolane dagli strumenti risciacquando con acqua corrente per almeno 2 minuti. Quindi rimuovere piccoli residui di
sangue, saliva, tessuto o ossa dagli strumenti utilizzando una spazzola morbida con acqua corrente, per almeno 2
minuti. Non utilizzare spazzole con setole in metallo o lana d'acciaio. | residui aderenti agli strumenti possono causare
corrosione mentre si asciugano. Tale operazione deve essere eseguita non piu di 2 ore dopo l'uso.

5. DETERSIONE: Subito dopo il risciacquo con acqua corrente (pretrattamento), immergere gli strumenti smontati e
sporchi in una bacinella con soluzione detergente per almeno un'ora, al fine di evitare la coagulazione dei residui di
sangue. Gli strumenti devono essere completamente immersi nella soluzione e la vasca deve essere agitata piu volte
per facilitare il processo. Si consiglia di utilizzare una soluzione a base di acido peracetico, come "SEKUSEPT™
PULVER CLASSIC" con una concentrazione del 2%. In particolare, pulire accuratamente il lato interno delle cavita degli
strumenti.

6. DISINFEZIONE: Per una pulizia accurata, posizionare gli strumenti nella macchina ad ultrasuoni e lasciarli immersi
per almeno 30 minuti e fino ad un'ora. Per prevenire la corrosione degli strumenti chirurgici, tali liquidi devono essere
adatti per la disinfezione di strumenti metallici e plastici. Si consiglia di utilizzare un disinfettante a base di acido
peracetico, come "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" con una concentrazione del 4%. Non usare mai disinfettanti a
base di cloro. Lavare separatamente il contenitore e gli strumenti. Completare la fase di preparazione della
sterilizzazione a vapore con un accurato e attento risciacquo, con acqua sterile, e poi asciugare come descritto nel
paragrafo seguente.

4. FASE DI ASCIUGATURA: Asciugare gli strumenti puliti in un apposito forno ad aria calda a 60 °C per 2 ore. Si
raccomanda di seguire attentamente le istruzioni per l'uso fornite dal produttore del forno. Assicurarsi che gli strumenti
siano completamente asciutti, poiché qualsiasi residuo di vapore potrebbe avviare processi corrosivi che danneggiano lo
strumento nel tempo.

OPZIONE DI PULIZIA E DISINFEZIONE AUTOMATIZZATA

Per eseguire la pulizia, la disinfezione e l'asciugatura automatizzate, seguire le istruzioni fornite dal produttore del
termodisinfettore in uso. C-Tech Implant ha validato il ciclo con un termodisinfettore modello AT-OS AWD655-10 (DIN 10)
programmabile e dotato di SW validato per l'integrita dei dati. Il processo € descritto di seguito.

*Posizionare i dispositivi e I'eventuale scatola chirurgica nell'apposito cestello adatto al lavaggio meccanico, chiuderlo e
caricarlo nel termodisinfettore. +Si raccomanda di evitare il contatto dei dispositivi tra loro durante il lavaggio elettrico.
*Avviare il programma di lavaggio, disinfezione e asciugatura appropriato per i dispositivi. *Richiede un pre-risciacquo
con acqua demineralizzata per 3 minuti. <La pulizia deve essere effettuata per 5 minuti a una temperatura di 55°C,
seguita da un risciacquo di 2 minuti ad una temperatura di 40°C. +Si consiglia di utilizzare il detergente alcalino liquido
concentrato Neodisher MediClean Forte (0,5%) e il neutralizzante dei residui alcalini Neodisher Z (0,1%). *Risciacquo
finale con acqua demineralizzata per 2 minuti. ¢l ciclo continua con la disinfezione automatica a 90°C per 5 min.
*Prelevare i dispositivi dal termodisinfettore al termine del programma di asciugatura e procedere alla fase di
sterilizzazione.

FASI DI STERILIZZAZIONE 1) CONFEZIONAMENTO PRIMA DELLA STERILIZZAZIONE -Gli strumenti disinfettati,
puliti e asciutti devono essere disposti ordinatamente nella scatola chirurgica, che deve essere sigillata in apposite buste
sterilizzabili validate secondo la norma ISO 11607-1 e secondo quanto indicato nel manuale di istruzioni fornito dal
produttore. In alternativa, ogni strumento pud essere collocato all'interno di buste di carta (60 g/m2) e film plastico
(PET/PP). Il fabbricante deve indicare che le buste di carta (60 g/m2) e la pellicola plastica (PET/PP) possono essere
sterilizzate a vapore. Le buste di carta e la pellicola plastica devono essere sigillate su tutti e quattro i lati. C-Tech
consiglia di utilizzare lo stesso modello di sigillatrice e gli stessi parametri di tenuta utilizzati durante la fase di
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validazione: sigillatrice LUX SEAL M9025/4; tempo di sigillatura di 5 secondi; temperatura di tenuta: 150 °C. 2)
STERILIZZAZIONE Per una lunga durata della scatola chirurgica, la sterilizzazione deve essere eseguita in autoclave
con vapore ad una temperatura di 121 °C per almeno 15 minuti. Dopo la sterilizzazione lasciare asciugare per 20 minuti.
Si consiglia di convalidare I'autoclave con pieno carico e peggiore in conformita con la norma ISO 17665-1. Conservare
la scatola o i dispositivi confezionati singolarmente in un ambiente asciutto e all'interno della relativa busta per un
massimo di 6 mesi dalla data di sterilizzazione. C-Tech Implant consiglia di utilizzare un modello di autoclave equivalente
a quello utilizzato in fase di validazione: modello "SERENA 18" (Produttore: Reverberi Srl).

INFORMAZIONI PER | CLIENTI: Nessuna persona € autorizzata a fornire informazioni che si discostano dalle
informazioni fornite in questo foglio di istruzioni. Per ulteriori informazioni e documenti tecnici, consultare il nostro sito
Web all'indirizzo www.c-tech-implant.com.

Il Riassunto della Sicurezza e della Prestazione Clinica (SSCP) é disponibile su EUDAMED.

al seguente sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Essa é collegata ai seguenti BASIC
UDI-DI:

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Abutment temporanei plastica)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Abutment temporanei titanio)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Abutment in titanio dritti/angolati; Cerec Bases; Dual Channel abutments;
Titanium Bases; MUA/FLAT abutments; OMNI abutments; One Time abutments)

- 805296102SPHERICALABTS5S (Abutment Oball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Dispositivi di guarigione)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transfer e scan body)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Driver protesico a contrangolo, driver implantari, mounter implantari
estrattore a contrangolo)

Nel caso in cui si verifichino incidenti gravi o sospetti a seguito dell'uso dei nostri dispositivi medici, &

necessario segnalarli immediatamente alla Societa e all'Autorita nazionale competente.

“Le presenti istruzioni per I'uso sono state tradotte e sono disponibili al sequente link: www.c-tech-implant.com.

In alternativa, scansiona il sequente QRcode”.

In caso di improvviso malfunzionamento del sito web aziendale per cause di forza maggiore scannerizzare il QRcode per

ottenere I'ultima revisione disponibile. In alternativa richiedere la revisione dellIFU desiderato al seguente indirizzo e-

mail quality@c-tech-implant.com . La risposta verra inviata nel piu breve tempo possibile. La versione cartacea dell'IFU

nella propria lingua e che rientra tra quelle disponibili, pud essere richiesta a C-Tech Implant all'indirizzo e-mail

quality@c-tech-implant.com in qualsiasi momento e verra spedita immediatamente, compatibilmente con gli orari

lavorativi, e/o entro un periodo non superiore ai 7 giorni lavorativi. In alternativa, pud essere richiesta al momento

dell'ordine e spedita contestualmente allo stesso, ma non all'interno del confezionamento. Questo servizio & senza costi

aggiuntivi.

SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEI DISPOSITIVI MEDICI

Tabella 1: Definizione dei simboli sulle etichette.

Simbolo Descrizione
c € Marcatura CE di un dispositivo medico Se applicabile: il numero di identificazione
dell'organismo notificato deve seguire questo simbolo.

c € Marcatura CE di un dispositivo medico con intervento dell'organismo notificato TUV
1936 Rheinland

Codice del dispositivo

Numero di lotto

Fabbricante

L E B3

Data di produzione

Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento. Barriera sterile singola con confezionamento

rentele| protettivo esterno

Dispositivo non sterile

Dispositivo monouso

Non risterilizzare

Data di scadenza

W® ek
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A

Attenzione

Legga attentamente il foglio illustrativo o consulti la IFU elettronica qui: www.c-tech-
implant.com

Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato

Bn
°

7
’//Ii“
|}

Tenere lontano dalla luce solare diretta

Conservare in luogo asciutto

%

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Table 2

Symbol

Description

e

Patient Identification

Information website for patient

o+

fA

Nome of the doctor or the healthcare centre

Date of the surgery

Medical Device

Codice UDI e Data Matrix
(01): UDI-DI, identifica il produttore e la versione o il modello specifici di dispositivo. (10): numero di lotto. (17):

data di scadenza. (11): Data di produzione.
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KOMMNOHEHTU 3A 3 bBHU UMITJTIAHTU

WOEHTUOUKALUNA HA MNMPOOYKTA U NPEOHA3HAYEHUE: KoMnoHeHTUTe 3a 3bOHM MMMANAHTM ca MeauLMHCKU
13genus, KOUTo ca Cb3aafeHun 3a U3knuntTenHa ynotpeba B ycTHaTa KyxvHa npuy naumeHTn, KoMTo cTpagaTt OT MbrieH unu
YacTU4YeH edeHTynu3bM (nunca Ha 3b6K), MmaHaMbynapeH 1 / N MakcunapeH, Npy KOeTo 3a Ne4YeHNEeTO Ha TOBa KNUHUYHO
CbCTOSIHME Ce BKapBaT eAuH Unu noseye 3bOHU MMmnnaHTu. TaxHata ynoTpeba ce npedBmxaa no Bpeme Ha dasute Ha
nnaHMpaHeTo U Cb3aBaHETO Ha OKOHYaTenHaTta npoTe3a. KoMnoHeHTUTe 3a MMNNaHTK ca MeAULMHCKU U3AENus, KOUTo ca
npegHasHayeHu 3a ynotpeba B cbyeTaHue CbC 3b6HUTE MMnnaHTy C-Tech. BaanmoBpb3knTe Mexay 3b6HUTE MMNNAHTK 1
KOMMOHEHTUTE MMM MEeXOY KOMMOHEHTUTE ca necHo pa3bvpaemu OnarogapeHve Ha WMHgopmauusita B NpoayKTOBUTE
KaTanosu, ynotpebara Ha KOgoBeE C MOCOYBaHE Ha CEpPUWTE MMMMAHTU U HENPEKbCHATOTO Cb3[aBaHe, OPraHM3npaHo oT
KOoMnaHusaTa.

YnoTtpebaTta Ha HEOpPUIMHAMNHMU KOMMOHEHTU orpaHuyaBa otroBopHocTTa Ha C-Tech Implant Srl 3a gobpusa pesyntart ot
XupyprudHaTa npouenypa. NpoTeTudyHuTe KOMNoHeHTN Tpsabea ga 6baaT BbBEAEHU M MOCTABEHN BbB BbTPELLUHOCTTA Ha
MMMNIIaHTUTE C NOMOLLTA Ha NoAXoAsALWM NHCTPYMeHTU. MpenopbunTenHo e Aa ce M3nons3saT UHCTPYMEHTU, NPon3BeaeHN
ot C-Tech Implant.

KnuHnyHuTe nonsu Ha usgenusaTa 3a naumeHTa ca: eCTETUYHO U PYHKLMOHANHO NogobpeHne No OTHOLLEHME Ha KIIMHUYHaTa
cuTyaums (edeHTynvMama) Ha naumeHTa, KOeTo Boau A0 nogoOpeHO KavyecTBO Ha XMBOTA Ha MauueHTa, ObIbr
eKCrnroaTaumoHeH XXMBOT, ako 34paBHOTO CbCTOSIHME Ha NauMeHTa e uaeanHo U ce MPOBEeXAaT BCUYKM Heobxogonmu
noaabpKallim MHTepBeHUMn. KnMHuyHaTa nonsa Ha KOMMOHEHTUTE Ha 3bOHUTE MMMNIAaHTU € CTPUKTHO CBbp3aHa C Ta3n Ha
3b6HUTE UMNNaHTU. KOMNOHEHTUTE OONPUMHAcCAT 3a MOCTMraHeTo Ha cneuudmyHaTa nons3a B CbYeTaHWe CbC 3bOHUTE
MMMNIaHTK.

WOEHTUPUKALUNA HA MPOU3BOOUTENA: Npon3BoantenaT Ha KOMNOHEHTUTE 3a 3bOEH UMMNAHT e:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Ten. +39 051.6661817, email:
info@c-tech-implant.com, nHtepHeT ctpanuua: www.c-tech-implant.com

CHABOABAHE U MOOENU

KomnoHeHTUTe 3a 3bOHM MMNNaHTK ce JOCTaBAT B 3aneyataHu NonMnponuieHoBN NIMKOBE B CTEPUITHU UITN HECTEPUITHA
YCINOBWsi B 3aBMCMMOCT OT Bua Ha MEAMLUHCKOTO u3aenue, Bux nogpobHoctu B naparpad "MHavkaumm 3a ynotpeba”.
Bcska Topbuyka e cHabaeHa ¢ eTUKET, Ha KOWTO € NOCoYeH pedepPEHTHUAT HOMEP Ha MEQULIMHCKOTO M3denve, HOMepbT Ha
naptugaTta v Koga Ha yHuKkanHus ungeHtudwmkatop Ha msgenveto (UDI). Bcako meauumHCKO v3genve ce [oCcTaBd U C
MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba. Hakou nsgenus morat ga 6baaTt JOCTaBEHU U B KYTUKM, KOUTO Ce M3NON3BaT KaTo MOCTaBKM 33
n3genuara no Bpeme Ha XvMpypruyHata onepauus unm npote3npaHeTo.

3a ponbnHuTenHa MHopMaLmsi OTHOCHO MOZENUTE U HAaNMYHOCTTa Ha Besika nuHusa nvnnadTu (EL, CP, ND, BL, GL, SD u
MB), BUXTe NPOAYKTOBUSI KaTaror Ha BCsiKa NMHWSA B TO3W pasfien Ha MHTepHEeT cTpaHuuata www.c-tech-implant.com.
KapTaTta Ha nmnnaHTa ce 4OCTaBsi B OMakoBKaTa Ha 3bOHMS MMMNaHT. 3a KOMNOHEHTU kKapTaTa Ha MMMnaHTa Tpsabea ga ce
NoMbITHU B NPUIIOXMMOTO NMOJie CNopes 3asiBKaTa U Bb3 OCHOBA Ha MHopMaumaTa, KOSTO MMma MEeAMLUHCKUAT nepcoHart,
KaKTO M B Cry4Yal Ha 3amsgHa Ha KomnoHeHTa. Bwxte “Tabnuua 17 3a noBeye MHOpMaUUA OTHOCHO CMMBONUTE Ha
eTUKeTUTE Ha MeauuUMHCKuTe n3genusa n “Tabnuua 2” 3a noseyve MHOpMaLIMs OTHOCHO CUMBOJSIMTE Ha KapTaTa Ha MMMNIaHTa
Ha naumeHTa.

3a npoueaypuTte No nbpBoHayanHa obpaboTka cneasanTe MHCTpykummTe B naparpad "MIHCTPYKLUW 3A NMOYNCTBAHE,
M3CYWABAHE U CTEPUNTU3NPAHE".

MPEQYNPEXOEHUA: C-Tech Implant He HOCK OTrOBOPHOCT 3a KaKBUTO M Aa € LeTu, NPUYNHEHW Ha nauueHTa nopaau
HenpaBuiHa ynotpeba unv HenoaxoAslo MNPUNOXEHWE, PasnnYyHu OT Te3u, ONucaHa B Tasu WMHCTPYKLUUS, UNU_Npu
ynotpeba ot HekBanuduLmpaH n/mnm Heoby4yeH nepcoHan. 3akoHbT A0oNycka NpUiaraHeTo Ha MeauLIMHCKM U3Aenus camo
N €ANHCTBEHO OT KBanuduumMpaHu XMpyp3m U ctomatonosn. MisnonssaHeTo MM OT ApYrn nvua e ctporo 3abpaHeHo. ¢ C-
Tech Implant He HOCK OTrOBOPHOCT 3a M3NONI3BAHETO Ha HE0603HAYEHM MEANLIMHCKN U3OENUS, KOUTO HE ca 0CTaBEHU OT
npounssoanTens. * Vsnonssante camo 3bOHU KOMMOHEHTW, CBbP3aHM C M3bpaHaTa cepust MMnnaHTu. *MeauunHcKUTe
nsgenus Ha C-Tech Implant ca okomnnekToBaHW ¢ WHGOpPMAaLUWMOHHM MaTepuanu (MHCTPYKUMS 3a ekcnnioatauus u
KaTtanosu), OPYKECTBOTO OpraHuaupa KypcoBe 3a oby4YyeHue No Lenus CBAT, 3a Aa npenocrtaBu Heobxoaumara
MHdbopmaumsa 3a ynotpebarta Ha CBOUTE MeaMUMHCKM nagenusd. Mo 1asu npuyrHa y4acTMeTo B cneumanuavpaH Kypc e
CUNHO MPenopbyYnTENHO. °*M3NoNn3BaHETO Ha HENOAXOASLIM TEXHUMKUM MOXEe [Aa [oBede A0 YBpexaaHe Ha NaumeHTa,
noBpeda Ha uMmnnaHTta, 3aryba Ha KocTTa M crefonepaTuBHM YCNOXHEeHWUs.*He wuanonssaiTe MOBTOPHO WNW _ He
cTepunuanpanTe MoBTOPHO W3OENUATa 3a efHokpaTHa ynotpeba. ¢ Bcsko m3nonsBaHe WM NOBTOpHa ynoTtpeba Ha
XUPYPIrMYECKNS MUHCTPYMEHTapUyM 6e3 NpeaBapuUTENHO BHUMATENTHO 1 3a4bN100YEHO NPoYNTaHe Ha Ta3u NNCTOBKA MW Ha
NMOCOYEHUTE MO-A0MY KaTanosn Lie MNoBnuse Ha (PYHKLUMOHANHUTE XapakTEepUCTUKM W Oe3onacHOCTTa Ha M3aenuvsaTa,
npeaBuaeHN OT NPOU3BOANTENS, KATO N3NOXW NaLMEHTa HA PUCK OT NOBpeaa Ha NpoaykKTa U/Win Ha CEPUO3HN PUCKOBE OT
3ambpcsiBaHe.® He nanonssante yCTPONCTBO B ONaKOBKa, KOATO € buna maHunynupada. *[lopagm noTeHumManHuTe edektu
Ha aHecTe3unsaTa [a He ce M3Nnon3Ba npu 6peMeHHW XeHW. ° 3nons3sanTe yCTpoMcTBaTa BbPXY Bb3pacTHU UMW NULA,
HaBbLPLUUAW MbIIHOMNETHE. * YCTPONCTBOTO HE € OLIEHSIBAHO NpY NeanaTpUYHU/IOHOLLIM U HE ce NpenopbyBa 3a ynoTpeba
npu_geua. PYTMHHOTO neYeHne He ce MpenopbyBa, [oKaTto He ObAe HaanexHO AOKYMEHTUPAH KpasT Ha BEHWUITHUS
pacTex Ha MakcunapHaTa/maHambynapHaTta KocT. * VIHbopMunpainTe nekyBallns nekap 3a Hann4ymMeTo Ha 3bOHU MMNNaHTK
W/ MnNn KOMNOHEHTU B CNy4an Ha Hy)aa OT n3naraHe Ha MarHMTHU noneTa, AMarHoCTUYHN N3cneaBaHusl, TepaneBTUYHU Nn
Opyrv _npoueaypu. B noseyeTo cnyyan TUTaHOBUTE, KOGANT-XpOMOBUTE AbOHWM MMMMAAHTUM W/WMMNW _KOMMNOHEHTU He
npeamvs3BuKBaT CMYLLIEHWS 32 MArHUTHW NMOJSIETA U HE Ca U3BECTHU NPOTUBONOKA3aHUS OT HAKAaKbB BWU/ 33 TEPANEBTUYHMU
npouenypu Unu AnNarHoCTuYHU nacnenpanms. Kobant-xpoMbT MoXe [a Npeamn3Brka CMYLLEHUS 3a KpanHaTa pe3onoums
Ha n306paxeHNeTo.

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
San Pietro in Casale (BO) - Italia
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CBbXPAHEHUE U YNOTPEBA: CbxpaHsaBa ce Ha XJlagHO M CyxO MSCTO NpW CTariHa Temnepartypa, ganey oT TOnmuvHa,
CcnbHYeBa cBeTNMHa 1 Boga. CTepunHo AocTaBeHuTe n3genus Tpsibea fa ce M3non3eat He No-KbCHO OT JaTaTa Ha U3Tu4aHe
Ha cpoka Ha rogHOCT, MocodeHa Bbpxy eTukeTute. UspenusATa, KOMTO ca NMpeMuHanu npes3 etana Ha o6paboTtka
cbrnacHo nocovyeHoto B naparpacp (MHCTPYKUMUU 3A MOYUCTBAHE, U3CYLUABAHE U CTEPUITU3UPAHE), He
TpA6Ba ga ce uanonssaT cnej u3tMyaHeTo Ha 6 meceua oT cTepunuampaHeTo. He usnonseanTe usgenus, KOUTo ca
6unn B 0OTBOPEHU UMW NOBPEAEHN OMAaKOBKW UIN MITMKOBE, YAATO CTEPUIEH CTaTyC Beve He MoXe Aa Obae rapaHTupaH.
Hsikon KOMNOHEHTU 3a 3b6HM MMMIaHTU ca U3aenus 3a eaHoKpaTHa ynotpeba, Bux nogpobHocTu B naparpada “lNokasaHus
3a ynotpeba’. C-Tech Implant He Hocu HVKakBa OTFOBOPHOCT 3a NOBTOpHaTa ynotpeba Ha Te3un usgenusi Npu noeeye ot
€[VH NaumneHT.

WHOUKALWU 3A YINIOTPEBA

A) NOKPUBHU BUHTOBE-OnucaHue: NOKPMBHUAT BUHT CE 3aBMHTBA B UMMNaHTa, crej Kato e 6un noctaBeH Ha MACTOTO
Ha MMNMaHTa, 3a 4a ce Ocurypu 3asgpaBsiBaHeTO My M Aa ce usberHaTt Bb3MOXHM HATPYNBaHUS Ha OpraHWYHW BeLLecTBa u
6akTepun B KyxmMHaTa Ha UMMaHTa.

Martepuan v onakoBka: [pov3BeaeHM OT TUTaH OT Knac 5, JOCTaBAT ce B CTepUSiHA OMakoBKa C MMMIAHTa M CbLLUO ce
npopaesaT CTepurnHU B OoTAenHn axkobose. M3pgenveto e 3a egHokpaTtHa ynotpeba. MomeHT Ha 3artsiraHe: 10Ncm
3abenexka: /3non3saHeTo My € HEOOXOOUMO BMHArK, OCBEH ako NMPOTE3HUAT NPOTOKOM, KOWTO KpamHUAT noTpebuten e
peLwumn Aa NnpunoXxu, He NpeaBKaAa U3NON3BaHETO Ha APYru 3a34paBUTENHN KOMNOHEHTU UMW APYTY NPOTE3HU pPeLLEHUs.
B) TMHTUBA O®OPMEPU (ULUKATPU3ALIMOHHU BUHTOBE): ®OPMUPALLU BUHTOBE- OnucaHue: popmupalmat
BWHT Ce 3aBUHTBa B abaTMbHTa, 3a Aa ce nNpefoTBpaTh NPOHWKBAHETO Ha MaTepuan 1 Aa ce No3BoNnu 3a3apaBsABaHETO U
KOHOULMOHMPAHETO Ha MeKUTe ThKaHu, 3a Ja Ce OCUrypu aflekBaTHO pasnonoxeHue Ha u3bpaHaTta npote3a. MaTtepuanu
u pgocTtaBka: NponsseneHu ot TnTaH knac 5 n PEEK (nonnetepeTepkeToH), AoCTaBeEHU B CTEPUITHA onakoBka. M3genveto
€ 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. 3aTaraw, momeHT: 15Ncm 3abenexka: /3non3saHeTo My € HEOOXOAMMO BUHArM, OCBEH ako
NPOTE3HUAT NPOTOKOS, KOWTO KpawHUAT noTpebuTen e pewun a nNpunoxu, He npeaBwkaa W3non3BaHeTo Ha Apyru
3a3gpaBUTENHM KOMMOHEHTU UMW OPYT MPOTE3HU peLUEHMS.

EkcnnoaTaumMoHHUAT XXMBOT Ha M3OENUMETO 3aBUCKU OT OCTEOMHTErpauusaTa Ha 3bOHMS MMMNNAaHT, KOATO Ce OueHsABa OT
KIMHULMCTA NpY BCEKM OTAENEH Cry4yan.

TUTAHUEBA HALOCTPOWKA- Onucanue: TutaHuesaTta HafcTpolika ce 3aBMHTBA Bbpxy abaTMbHTa, 3a da ce
npeaoTBpaTv MPOHMKBAHETO Ha Matepuan u ga ce ocurypu 3asgpaBsBaHETO M KOHOULMOHMPAHETO Ha MEKUTE TbKaHu B
O4akBaHe Ha HaToBapBaHETO OT OKOHYaTenHaTa npote3a. MaTepuanu u gocrtaBka: NponsBeaeHn ca oT TUTaH knac 5 un ce
JOCTaBAT B CTepurHa onakoBka. M3penveto e 3a egHokpatHa ynoTpeba. 3artaraw, momeHT: 10Ncm 3abenexka:
M3non3saHeTo My € HeobxoOMMO BUHarM, OCBEH ako MPOTE3HWUSIT NPOTOKOS, KOWTO KpamHUSAT notpebuTen e pewwn aa
NpUNoXu, He NpeaBwKaa U3NOoN3BaHETO Ha APYrK 3a3paBUTENHN KOMMIOHEHTU NN ApYrM NPOTE3HN peLleHus.

ExkcnnoaTaunoHHNAT XUBOT Ha WU3OENWeTo 3aBUCK OT ocTeounHTerpaundaTa Ha 3bOHMA MMNNAHT, KOATO Ce OueHsABa OT
KNMUHNLUUCTa Npu BCEeKN otaeneH cnyqaﬁ.

B) TPAHC®EPU U CKAHUPALLO TAJNO-OnucaHue: ycTpoiicTBaTa 3a CHeMaHe Ha oTneyatbuu (TpaguuMOHHU unm
OWUrnTanHun) cnyxar KaTto ped)epeHTHM TOYKM 3a NOCTaBAHE Ha U3denusaTa B ycTaTa, 3a NpeHacsiHe Ha TAXHOTO MOJIOXKeHne
B aHanorosa Wnv gurutanHa pearnHocT, 3a Aa ce Bb3npousseaaT MOAENM Ha ycTaTa, BbpXy KOUTO 3b6oTexHUuuTe morat
na pabotat npu m3paboTtBaHeTo Ha npoTesaTa. Martepmanu m goctaBka: [lpomsBexgar ce oT TutaH knac 5, PEEK
(nonunetepetepkeToH) 1 Delrin (nonvokcMmeTuneH) B CTEPUIHM OMakoOBKU. M3genuaTa ca 3a efHokpaTHa ynotpeba.
3artAraw, momeHT: TpaHcdhepuTe 3a OTBOpeHa WM 3aTBOpeHa nbxuua TpsbBa Oa ce 3aBMHTBAT PbYHO, KaTo He €
HeobxoaQuMO Aa ce NocoyYBa MOMEHTBLT Ha 3ataraHe. KanauveTata 3a cHeMaHe Ha oTrnevaTbum (CkaHkanc) TpsibBa aa ce
3aTerHaT ¢ BbpTAL, MOMeHT 0T 25 Ncm. YCTpOMCTBOTO 3a CHEMaHe Ha oTneyaTbum TpsbBa Aa ce 3aTerHe ¢ BUHT CbC cuna
15 Ncm. 3a6enexka: V13anon3saHeTo My € He06X0AMMO BMHArMM 1 M300pbT MEXAy pasnUYHUTE HanMYHU MOLENW U ABETe
pELLEHUS - aHANMOroBO MMM OUrMTarnHo - 3aBMCK OT MPOTOKONa 3a NpoTe3upaHe, KOWTO KpanHUAT noTpebuten e nsbpan ga
NPUIOXW, KaKTo U OT COOCTBEHNS MY OMUT U MEAULIMHCKN YMEHUS.

) ABATMBbHTU- OnucaHne: AGaTMBbHTHT 3a 3bOEH MMNNaHT ce 3aBMHTBA KbM 3bOHMSA MMNNAHT 1 CNYXW KaTo OCHOBA 3a
npoekTupaHe n n3paboTBaHe Ha BpeMeHHaTa UM okoH4aTenHarta nporte3a. Marepuwanu v gocrtaBka: poussenenn ca ot
TuTaH knac 5, PEEK (nonvnetepeTtepkeToH), nnekcurnac, Xxpom kobantosa cnnas. [JOCTaBAT ce B HECTEPUIMHU OMAaKOBKW, HO
moraT ga 6baat crepunuanpanmu ot noTpebutens. sgenveTo e 3a egHokpaTHa ynotpeba. 3a npoueaypaTa 3a noumMcTBaHe
n cTepunuavpaHe npegu ynotpeba BwxTte rmasa "MHCTPYKUWMW 3A TMOYUYUCTBAHE, W3CYWABAHE W”
CTEPUITM3VPAHE". 3aTsaraw, MoMeHT: 3a ykasaHusaTa 3a 3aTAraHe BUXKTE KakBO € NMOCOYEHO B pasfena 3a NpoTe3HuTe
BUHTOBE.

0) NPOTE3HU BUHTOBE- OnucaHue: [MpoTe3HUAT BUHT Ce U3Mon3Ba 3a CBbp3BaHe Ha NpoTe3HaTa 4acT C UMMNNaHTa, Ha
npotes3ata ¢ abaTMbHTa UM Ha yCTPOWCTBaTa 3@ CHEMAHE Ha OTnevyaTbuM C MMNaHTa unn abatMbHTa. Matepuanu u
pocTtaBka: MpousBeneHn ca oT TUTaH Knac 5 n ce 4OCTaBAT B HECTEPUITHA OMakoBKa, HO MoraT Aa 6baaT cTepunmusmpanmi
OT noTpebuTens. 3a npouenyparta 3a NOYUCTBaHE U cTepunuaupaHe npeam ynotpeba BwxTe rnaesa "MIHCTPYKUUA 3A
MOYUNCTBAHE, N3CYLWABAHE U CTEPUNTM3NPAHE". BuHToBeTe 3a TpaHcdepuTe ce npogasaTt cTepwurHn. Msgenuara
ca 3a efHokpaTHa ynoTpeba. 3araraw, MomeHT: 25 Ncm, ako npoTesata TpsibBa Aa ce ukcupa BbpXy MMMMaHTK C
AvameTbp, paBeH unu no-ronam ot 3,8 mm; 20 Ncm, ako npoTe3ata TpsibBa Aa ce dmkcupa BbpXy UMMNMAHTU C AuamMeTbp,
no-mansk ot 3,8 mm, u Bbpxy OMNI abatmbHTK, 15 Ncm 3a ND ycTpoiicTBa 3a cHeMaHe Ha otnevatsbuy; 15 Ncm B cnyyai
Ha 3aTaraHe Ha "all-on-four” unu "all-on-six" npoTean, pelweTkn unu mMoctoBe, 3aBuHTEHN BbpXy MUA/FLAT aGaTMbHTU.
LLlectocTteHHn BUHTOBE: 20NCcm 3a aBykaHanHn abatmbHTH, 15Ncm 3a abatmbHTM FLAT, MUA n OMNI.

MepguuuHcku usgenusa ot knac |

E) KOPMYC O-TOM4YE-Onucanune: MeTanHuaT Kopnyc o-Ton4ye ce NocTaBsi BbTPe B MpoTes3aTa M e npegHasHaveH aa s
CBbpXe C MMNnaHTu nnu abatmbHTK o-Tonye. MaTepuan n goctaBka: [MponsBeaeH OT TUTaH OT Knac 5 (C o-NpbCTEH uUnn
NnacTMacoBO KeNe) ¢ pa3nuMyHn peTeHLMN, JOCTaBs Ce B HECTEPUITHA ONaKoBKa, HO Ce CcTepunuanpa oT noTpebutens. 3a
noyncTBaHeTo npeau ynotpebarta u npouegyparta Ha ctepunum3auus Bux rmasa “UHCTPYKLUWW 3A NMOYNCTBAHETO,
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CYLWEHETO U CTEPUNTN3ALUNATA”. N3genuaTa ca 3a egHokpaTHa ynotpeba.

X) AHANNO3U-OnucaHue: AHanoreT e NpegHasHaveH da ce noctaesi B nabopaTopHUsi Modern Ha oTnevaTbka Ha ycTaTta
Ha NauueHTa KaTo OPMEHTUP 3a NO3MLMSATA HA UMMNMAaHTa, 3a Aa ce cb3gage npotesa. Matepuan u gocraBka: NpovsseaeH
OT TWUTaH OT Knac 5, 4ocTaBs ce B HECTepUITHa OnakoBKa. M3agenusaTa ca 3a egHokpaTHa ynotpeba.

3) TPAHC®EPHO KENE- OnucaHue: TpaHcdhepHOTO Kene e npegHas3HavyeHo Aa ce NocTaes B TpaHcdepa Ha oTneyaTbka,
3a [a ce BKMO4YM B OTMNeYaTbKka kato OpMEeHTUp 3a nosuvuusata Ha uMmnnadHTa. Martepuan n pocrtaBka: Npou3segeHo oT
nonvetep etepkeToH (PEEK), nocTtaBsi ce B HecTepunHa onakoBka, HO ce CTepunuaupa ot notpebutens. 3a NoYMCTBAHETO
npeamn ynotpebarta u npoueayparta Ha ctepunu3aums Bux rmasa “‘MHCTPYKUNU 3A NMOYNCTBAHETO, CYWWEHETO U
CTEPUITNMBALUMATA”. UspenusaTta ca 3a egHokpaTHa ynoTtpeba.

N) ABATMDBHT 3A OTIIMBAHE-OnucaHue: abaTMbHTUTE 3a OTMBaHE Ca OTNMBALY, Ce €NeMEHT 3a Cb3[aBaHEeTO Ha
3b6HKM npoTe3n B nabopatopuata. MaTepuwanu n pocrtaBka: [MpousBefeH OT nnekcurnac, AoCTaBs Ce B HecTepunHa
onakoBka. MagenusaTa ca 3a egHokpaTHa ynotpeba.

K) O-NMPBbCTEH-Onucanmne: O-npbCTeHUTE nNO3BONABaT PeTeHUMs Mexay Bpb3kata C O-TOMYe Ha MMNNaHTu umm
abaTMBHTM KbM MeTanHusa kopnyc. MaTtepuanu v goctaBka: HUTpunHM NpoaykTu, AOCTaBAT Ce B HECTEPUIHA OMakoBKa.
W3penuaTa ca 3a egHokpaTHa ynoTpeba.

1) CKAHUPALLO KEMNE- OnakoBka: CkaHMpallOTO Kene ce W3MnomnsBa Bbpxy abaTMBHT KaTo OpWMEHTMPHa Touvka 3a
MMMIaHTa No Bpeme Ha MHTpaoparnHo ckaHupaHe. MaTtepuanu v goctaBka: VispaboTeHo oT nonuetep etepkeToH (PEEK).
JocTtaBa ce B HeCTepurnHa OMakoBKa, HO ce cTepunusmpa oT noTpebutens. N3genueTto e 3a egHokpaTHa ynotpeba. 3a
npouegypaTta Ha novMcTBaHe M cTepunusaums npegm ynotpebarta swx rnasa “UHCTPYKUUW 3A NMOYNCTBAHETO,
CYWEHETO N CTEPUNUSALUATA”.

CNUCBK HA BOOAYUTE U MHCTPYMEHTUTE

A) LATCH PROSTHETIC DRIVER- Onucanue: lNpoTe3Hute Bogaun ce M3Non3eaT 3a 3aBUHTBaHe WM OTBUHTBaHe Ha
npoTe3Hnsi BUHT Ha npoTe3ata. MaTtepuanu u poctaBka: [lponsBegeHn ca OT HepbXaaema cToMaHa. [JocTaBsaT ce B
HECTEepWIHU OMakoBKW, HO MoraT fa 6baaTt crepunuavpaHu oT noTpebutens. 3a npouegypata 3a MoOYUCTBaHE U
cTepunu3avpaHe npegu ynotpeba BwxTte rmaea "MHCTPYKUMWM 3A TIOYUCTBAHE, W3CYWABAHE W
CTEPUITNM3UPAHE". UN3genusaTta moraT ga ce M3non3saT MHOrokpatHo, Ao makcumym 30 nbTu. 3artsraw, MoMmeHT: 3a
yKasaHusTa 3a 3aTsaraHe BUXKTE KakBO € NMOCOYeHO B paszerna 3a NpoTe3HUTe BUHTOBE.

B) BOOAYU 3A UMMNNAHTU 3A 3bBHU UMIMJIAHTU - OnucaHme: 3a nocTaBsHe Ha MMMMaHTaTta Ha XUPYPruyHOTO
MSICTO Ce U3non3eat Bo4aun/MOHTaXHW ycTponcTea. MaTtepuanu n gocraBka: [poussegeHn ca oT Hepbkaaema CToMaHa.
[ocTaBAT ce B HECTEPUITHN ONAKOBKW, HO MoraT a 6baaTt cTepunuanpaHm ot notpebutens. 3a npouenyparta 3a no4ymMcTsaHe
M cTepunuavpaHe npegn ynotpeba BwkTte rnasa "MHCTPYKUUWM 3A MNOYUCTBAHE, WM3CYWABAHE WU
CTEPUITNM3UPAHE". M3penuaTta moraT Aa ce usnonssaTt MHOrokpaTHo, Ao MakcumyM 30 nbTu. 3aTaraw, MoMeHT: 35-40
Ncm 3a noctaBsHe Ha UMNMAAHTUTE, KaKTO C TPECYOTKa, Taka U C bITIoBY BOAAYM.

B) YCTPOMCTBO 3A MOHTUPAHE HA WMIMJIAHT - OnucaHuwe: YcTpoiicTBaTa 3a MOHTVpaHe Haa WMMMNaHTU ce
M3Mon3Bar 3a NoCTaBsiHE Ha MMMIaHTa B XMPYPrMyHOTO MSICTO MO BPEME Ha onepaLmmn ¢ HaBurmpaHa xupyprusi. Matepuwanu
u pocTtaBka: [lpov3BegeHn ca OT HepbxaaemMa cToMaHa. [JocTaBsT ce B HecTepurHa onakoBka, HO Morat ga 6baar
cTepunuanpaHn ot notpebutens. 3a npoueayparta Mo NOYMCTBAHE U CTepunuavpaHe npegun ynotpeba BuXTe rnaea
"MIHCTPYKUMU 3A MOYUNCTBAHE, U3CYWABAHE W CTEPUIIN3UNPAHE". U3penusta moraT ga ce wmsnonseaT
MHOrokpaTtHo, Ao makcumym 30 nbTu. 3aTtaraw, momeHT: 35-40 Ncm 3a noctaBsHe Ha MUMMIaHTUTE, KaKTo C TpecyoTka,
Taka v C brMoBu BOAAYN.

) LATCH EKCTPAKTOP - OnucaHue: EXCTpakTopbT Ce M3rnon3sa 3a otaensiHe Ha npote3ata ot EL, CP nnu BL umnnantu
unn Ha EL wvmnnaHtute OT mMmMnnaHTMTE 3a HaBurMpaHa xupyprusi. Matepwanu m poctaBka: [Npou3BegeHu ca oT
HepbXaaema ctomaHa. [JocTaBAT ce B HECTEPUITHM OMaKOBKM, HO MoraT Aa 6baaTt cTtepunuampaHu ot notpebutens. 3a
npouegypaTta 3a noyucTBaHe W ctepunuavpaHe npeaum ynotpeba BwxkTe rmasa "MIHCTPYKUUWA 3A MOYNCTBAHE,
N3CYWABAHE N CTEPUNU3NPAHE". UsgenuaTta moraTt ga ce u3nonseaTt MHOroKpaTHo, 40 Makcumym 30 nbTu. 3aTaraiy
MoMeHT: He npesuwasarite 15 Ncm 3a nsBaxxgaHe Ha abaTMbHTa 1 yCTponcTBaTa 3@ MOHTUPaHe Haa UMMMaHTK.
MeguuunHcku usgenusa ot knac |

[) FINGER BOOAYM - Onucanue: Finger Bogaunte ce n3nonssaT 3a 3aBUBaHE MU OTBMBAHE Ha NPOTE3HWUS BUHT Ha
npoTte3ata. Matepuanu u goctaBka: [ponsseaeHn oT Hepbxaaema ctomaHa u PEEK (nonuetepetepkeToH). [locTaBsT ce
B HECTEPWITHU OMaKoBKM, HO MoraT Aa 6baaTt cTepunuaupaHu ot noTpebutens. 3a npouenyparta 3a obpaboTka npeau
ynotpeba wu noBTopHO o6pabotBaHe BwxTe rmmasa "MIHCTPYKUMM 3A TIOYUCTBAHE, W3CYLWABAHE W
CTEPUITNM3UPAHE". N3penusaTta moraTt fa ce U3nons3saT MHOrOKpaTHO, 40 MakcumyM 30 nbTu.

E) Pb4HU NPOTE3HU BOOAYU - OnucaHme: PbyHNTE NPOTE3HN BOAAYM CE U3MON3BaT 3a 3aBUHTBaHe NN OTBUHTBaHe
Ha abatmbHTU. MaTepuanu n goctaeka: lpousBeneHn ca oT HepbXxaaema cTomaHa. [JoCTaBAaT ce B HECTEPUITHU OMAKOBKH,
HO MoraT Ada Obaart crepunuanpaHu ot notpebutensa. 3a npoueayparta 3a obpaboTka npegu ynotpeba u noBTOpHa
obpaboTka BmxTe rnaea "MIHCTPYKUWW 3A NMOYNCTBAHE, U3CYLWABAHE N CTEPUITM3SMPAHE" YcTpolictBata morat
a ce u3nonseaTt MHOTOKpPaTHO A0 Makcumym 30 nbTu.

X) AOANTEPU 3A BOOAYM - OnucaHme: Agantepute 3a Bogaym ce U3nonaeart, 3a Aa no3BonaT Ha latch BogaunTe ga
Ce u3non3eaTt C TPecyoTKa, a Ha BoJdauuTe C TpecyoTka - Aa Ce NpeBbpHaT B pbyHM Bogayu. MaTepuanu u gocraBka:
MponsBeneHn ca OT HepbxaaeMa cTomaHa. [1ocTaBAT ce B HECTEPUITHM ONAKOBKW, HO MoraTt Aa 6baat cTepunuampaHu ot
notpebutens. 3a npoueaypata 3a obpaboTka npeam ynotpeba n nostopHa obpabotka BwxTe rmasa "MIHCTPYKLU 3A
MOYUNCTBAHE, N3CYWABAHE N CTEPUITM3MPAHE" YcTporicTBaTa MoraT a ce M3non3BaT MHOTOKPaTHO 4O MakCUMyM
30 nbTN.

3) AMHAMOMETPUYHU KINKOYOBE (Tpec4oTtku) - OnucaHue: [lutHamoMeTpUYHUTE KMOYOBE Ce U3NON3BaT B CbyeTaHne
C BOJaun, 3a Ja ce NocTaBsiT HA MSCTO WM fa ce 3aTerHaTt 3bOHMTe MMNNaHTu U KomnoHeHTU. MaTepuanu u gocTaBka:
MpousBeneHn ot Hepbxaaema ctomaHa u PEEK (nonuetepetepkeToH). [JoCcTaBAT ce B HECTEPUIHM ONakoBKW, HO MoraT aa
6baaT cTepunuanpanu ot notpebutens. 3a npoueaypaTa 3a 06paboTka npeam ynotpeba 1 NoBTOpHO obpaboTBaHe BUxXTE
rmaea "IHCTPYKUWMK 3A NMOYNCTBAHE, USCYLWWABAHE N CTEPUJITMBNPAHE". N3genuara morat ga ce uanonssat
MHorokpaTtHo, Ao makcumym 30 nbTu. SABEJIEXKA: 3a uHCcTpykumuTe 3a 3aTaraHe cnefBante ykasaHusiTa B MHCTPyKUMATa
3a ekcrnroaTaums Ha UMNfaHTa U B pasfena 3a NpoTe3Hus BUHT. 3a Ja HAacTpPoUTE XenaHus BbPTSLL MOMEHT, perynupanTe
ravkaTta, kaTo 8 3aBbPTUTE, U MPOBEPETE CTOMHOCTTA MO ckanarta. [penopbunTenHO € Aa He 3aBWHTBATE MoBe4Ye OT
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C/MMBONa «, 3a Aa He Ce HaToBapBaT MPEKOMEPHO BbTPELLHUTE KOMMOHEHTU 1 1a He Ce HapyLuaBa NpaBuUITHOTO M3Mon3BaHe
Ha OUHaMOMETPUYHUA MeXaHU3bM. 3a MocTuraHe Ha AbIbl eKcrroaTaLMoHEH XUBOT Ha TpecdoTKaTa, cres ynotpeba n
noYncTBaHe, s NOCTaBETE HAacTpaHa C HeHanperHaTa npyxuHa, a UMEHHO KaTo s1 HAaCTPOUTE Ha MUHMMarHaTa CTOMHOCT Ha
BbPTALLMA MOMEHT.

MHcTpyKuumn 3a pasrnob6sasaHe (npeau npoueca Ha noyucTBaHe): 3a Aa Ce NOYUCTAT NPaBUIIHO MHCTPYMEHTUTE, Te
TpabBa ga 6baat pasrnobenu. Onepauusita MOxe Aa ce W3BbPWKM necHo 6e3 M3non3sBaHeTo Ha AOMbIHWUTENHU
MHCTpyMeHTU. TpecyoTka 6e3 BbpTALL MOMEHT/TpecyoTka, uspaboreHa ot PEEK (nonuetepetepkeTtoH): Cnep ynoTtpeba,
OTCTpaHeTe KONenoTo Ha TpecyoTkaTa 1 OTBUIATE rMaBaTa Ha Bodauya, 3a Jja MOXe Aa ce OTAenu OT ApbXkKaTa.
[dvHamomeTpuryHa TpecyoTKa: u3abprnante ¢ naney WndTOBETE NO MNOCOKA Ha TANOTO Ha TpecyoTkaTta (Hagony) oT ABeTe
ctpaHu. Cnen toBa ocBobopete wudTa. NpegynpexaeHne: KONenoTo MoXe Aa Ce NocTaBA camo OT efHaTa cTpaHa.
OTBuNTE ravikata 3a perynupaHe Ha BbpTALWIMA MOMEHT, 3a Aa s OTCTpaHWTe W Aa AeMOoHTupaTte npyxuHarta. Cnepf
NPUKIOYBaHE Ha NOYUCTBAHETO CriiobeTe OTHOBO YacTUTE M NPOAbINKETE CbC CTEPUNU3NPAHETO.

M) EKCTPAKTOPU- OnucaHue: EkcTpaktopute crniyxaTt 3a OTAensHe Ha npoTeTudHaTa KOHCTPYKUMS OT MMMNaHTa.
MaTepuan n poctaBka: [lponssefeHa OT nonuUMepeH Matepuan 1 anyMuH1Uin, AOCTaBsa Ce B HECTEPUHAa ONakoBKa, HO ce
cTepunuavpa oT notpebutens. MisagenunsTa ca 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. 3a npoueaypaTa Ha MoYMCTBaHe 1 CTepunmusaums
npeamn ynotpebara sux rmasa “‘IHCTPYKUWNW 3A NMOYNCTBAHETO, CYWEHETO U CTEPUNTN3ALINATA”.

K) PbkaBu- OnucaHue: PbkaBbT € npegHa3HavyeH 3a HacovBaHe Ha OpUEHTauMATa Ha MHCTPYMEHTMTE MO BpemMe Ha
XMpypruyHa onepaums 3a no-ronsMa npeumsHocT U 3a uKkcMpaHe Ha xupypruyHmns Bogad. MaTepuan v pgoctaBka:
MpousseneH ot nonuetep etepketoH (PEEK) n Tutan ot knac 5, goctaBsi ce B HeCTepunHa onakoBka. MagenveTo e 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba.

1) KYTUA - Onucanue: Kytusita Bu no3sonsisa ga cebupate u opraHusmpare BbTpe MeguumHckiTe nagenus. Matepuwan u
pocTaBka: [lpousBeaeHa oT nonMMepeH MaTepuan u anymMmvHui, 4OCTaBsa ce B HECTEPUITHA OMakoBKa, HO Ce CTepunmanpa
oT notpebutens. Mapgenuata ca 3a MHorokpaTHa ynotpeba. 3a npouegyparta Ha MOYMCTBAHE M CTepunu3auus npeau
ynotpebara Bux rmasa “UIHCTPYKUWMN 3A MOYNCTBAHETO, CYLWWEHETO U CTEPUITU3ALNATA”.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: lNpotuBonokasaHuaTa ca TACHO CBbP3aHW C NPOTUBOMOKa3aHUsATa Ha cucrtemaTta 3a 3bOHu
UMMMaHTK.

O6wm: HekoonepaTvBeH nauueHT. VIHTpaopanHu nNpoTMBOMOKasaHWs kaTo: AHAaTOMWUYHW MPEnsTCTBUSA, HeAoCTaTb4Ha
KOCTHa TbKaH WM BIIOWEHO KayecTBO Ha kocTTa. CBBbp3aHu: XumuoTepanus, nekn O6bOpeyHu HapylleHus, neku
YepHOOPOOHN HapyLUEeHUsl, eHOOKPUHHM HapyLlleHWs, MCUXMYHM HapyLleHWs unu ncvxosa, funca Ha pasbupaHe u
motuBauusi, CIWH, ceponosntmeHM crniydan, npoabipkutenHa ynotpeba Ha KoOpTMKOCTepouau, HapylleHus Ha
meTabonuama Ha kanuui—gocdop, epuTPoNnoeTUYHN HapyLUEHNS.

JonbnHutTenHn NpoTMBONOKa3aHUA ca U3BeCTHW aneprum kbm TutaH knac 5, PEEK (nonmeTtepeTtepkeToH), Hepbxaaema
cTOMaHa, nnekcurnac, Xxpom kobanTtosa cnnas.

noasoP HA NAUMEHTWU: EtanbTt Ha nogbop Ha mauMeHTM ce M3BbpLUBaA MO BPEME Ha MbpBOHAYanHUsA npernen Ha
naumeHTa 3a NPUrogHOCT 3a NOCTaBsiHe Ha 3bOeH MMMNaHT.

MeavuuHckmTe nsgenus, obxsaHat B Tasu bpoluypa, TpsibBa Aa ce 13nonssaT Npu NauneHTn, KoMTo ca ANarHoCTULMPaHn
C MbfleH U/Mnu YacTuyeH mananbynapeH wunu makcmnapeH efeHTynM3bM. VI3genmeTo He e OLeHeHOo Npu neamaTpuyHn
naumeHTu/maumeHT B IOHOLLIEeCKa Bb3pacT M He ce npenopbyBa 3a ynotpeba npu geua. He ce npenopbyBa pyTUHHO
neyeHue, [OKaTO He ce YycTaHOBAT ybeauTenHu [okasaTencrtBa 3a Kpas Ha  OBEHUHUA  pacTex Ha
MakcunapHarta/maHgubynapHata KocT. ETHuYeckata mpuHagnexHoCT He Oka3Ba BNnusHME Bbpxy ynotpebaTta Ha Tesu
MEeONLIMHCKN n3fenwus.

Bcuyku cypoBuHM ce M3nonssBaT pedoBHO B MeAMuMHCKaTa obnact u ca GuocbBMeCTVMU, anepruvTte ca pedku, Ho ca
Bb3MOXHW. penopbyBa ce NpeABapuTenHO Aa ce MpoBepsiBa Aanv nauvMeHTuTe umaTt aneprum ot To3u Bug (c ocobeHo
BHMMaHVe KbM MaTepuana kobanTt—xpoMm, KbM KOWTO MOXe Aa uma no-4ecto anepruu). [NponssoanTtenaT npefocrass
Tabnuum ¢ TEXHUYECKUTE AaHHW Ha MaTepuanuTe Npy NoucksaHe 3a No-3agbnboyeHo nscneaBaHe..

TpsabBa ga ce obbpHe OCOOEHO BHMMaHWe Ha MauueHTM C JNOoKanHW WU CUCTeMHM dhakTopu, KOMTO MoraTt fa
BBb3MNPEenATCTBAT Unn Aa 3abaBaT npouecuTe Ha 3apacTBaHe Ha KOCTHaTa Unmn Mekarta ThKaH 1 OCTeouHTerpaumaTa (Hanp.
nylweHe, BrOWEHa YCTHa XWrmeHa, HeKOHTpornupaH auabeT, opodpaumanHa nbyeTepanvs, cTepougHa Tepanus unu
MHdEKLUN B OKOrHaTa KocT). TpsbBa Aa ce 06bpHe cneuyanHo BHMMaH/We Ha NauMeHTn, Ha KOUTO ce npunara Tepanus ¢
6ucdocdoHaTtn. MauneHtTnTe ¢ xunepdyHKkUmMs (BpyKCM3bM) MOXe Aa Ca U3NOXEHW Ha MO-BUMCOK PUCK 3a MoBpeda wnu
cyynBaHe Ha umnnaHT. Kato uano npu n3bopa Ha NauveHT! 1 AusaiiHa Ha NpoTe3nTe NnekapsaT No AeHTanHa MeauumHa
TpsabBa Aa obMucnM BCUYKM OMOMOrMYHM N (DU3NYECKM CBCTOSIHWMSA Ha nauveHTa. EnemeHTuTe 3a TO3M aHanus3 ce
npuaobusat no Bpeme Ha MeAULIMHCKOTO 0ByYeHne 1 KapuepHOTO passuTmHe.

NMPEAONEPATUBHO MINAHUPAHE WU JNIEMEHME: TlNpurogHocTTa Ha nNauueHT, cTpagal, OT MbJIeH WU 4acTuyeH
€[IeHTyNM3bM, 3a MMMNITAaHTONOrMYHa onepaums ce onpeaens cnepj 3agbnboyeH aHanns Ha nauMeHTa U HeroBaTta KrnMHU4YHa
nctopusi. To3n aHanm3 ce OCbLLECTBSABA OT XMpypra u 3b00TexHVKa Bb3 OCHOBA Ha onuTa U ymMeHusTa, npuaobuTn no speme
Ha oby4yeHueTo um. Cnea kato 6bAe yCTaHOBEHa MPUrOAHOCTTa Ha NauMeHTa 3a AeHTanHa UMNaHToNorMs, 3agadara Ha
Xvpypra u 3b00TeEXHMKa BMHArK € Aa M3BbpLlaT XUPYPrMYHOTO U MPOTETUYHOTO MflaHMpaHe Bb3 OCHOBa Ha u3bpaHus
noaxod. 3a noeeve MHGOPMaUMsi OTHOCHO MMaHMpPaHEeTO Ha XvpyprvdHata npouenypa, BUXTE NUCTOBKaTa 3a 3bOHU
umnnanTu. lMpoTtesaTa, kosTo TpsibBa Aoa Obae u3paboTeHa BbPXY €4UH UMW HSIKONKO MMMnaHTa, TpsibBa ga Obae
npoekTnpaHa ¢ NOMOoLLTa Ha MeOULUMHCKUTE U3genus, npegoctaBeHn oT npomssogutens C-Tech Implant, Taka 4ye HanbHO
[a ce Bb3CTaHOBM ObBKaTenHaTa M ecTeTnyeckata (PyHKUMOHANHOCT Ha npoTesaTa Ha nauueHTa. Lianata npouenypa
TpsibBa Aa ce u3BbpLUBa NPY MbIHO 3aUMTaHe Ha 34paBeTo M 6e30nacHOCTTa Ha NauMeHTa.

CNEOONEPATUBHO BB3CTAHOBABAHE: T[lauveHTbT TpsibBa ga 6bae MHGOPMMpaAH OTHOCHO Mepuoda Ha
Bb3CTAHOBSIBAHE Cref ornepauusTa, KakTo € NOCOYEHO B JIMCTOBKATa 3a AeHTanHuTe umnnaHtu. Cblo Taka, NauneHTbT
TpsibBa Aa pasnonara ¢ usinata MHPOpMaLusi OTHOCHO MpaBuIiHaTa JoMallHa XUrMeHa Ha ycTHaTa KyxuHa, NoAapbxkaTta
Ha npoTe3ata (Hanpumep OTCTpaHsBaHe, B Crny4van Ha MOABWXKHM MPOTE3n, MOYUCTBaHe, Ae3VHMEKUUs U MOBTOPHO
nocTaBsiHe), 3a ja Ce Hacbpuu NpaBuriHaTa XMrMeHa Ha naumeHTa 1 no TO3n HauMH Aa Cce YAbIDKN XUBOTHLT Ha U34enuveTo.
MeanumHCKusaT nepcoHan TpsibBa Aga nnaHupa peaoBHU NepPUoANYHM NPOBEPKUN HA XUIMeHaTa U CbCTOSIHMETO Ha NpoTe3arTa.
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CTPAHUYHU EPEKTU: Cnep onepaunsita 3a 3b0EH MMMNIIAHT NOBEYETO YECTU CTPaHUYHKN edpekTn ca bonka, nogyBaHe,
npobnemn c roBopa W rMHrMBMT. [pyrn HexenaHn edektn Moxe ga ca CrneacTBue OT NpeaBapUTEnHO Bb3HMKHaNM
HapyleHusi. JlekapsaT No AeHTanHa MeguumHa TpsibBa oa MHgopMUpa nNauMeHTa 3a Bb3MOXHUTE YecTu U crneumnduyHmn
HexenaHu ePekTn B Criyyai Ha npeaBapuTenHO Bb3HMKHANM naTonorun. 3HaHNEeTO M YCTaHOBSIBAHETO Ha cneunpuiHuTe
HexenaHu edekTn ca yacT oT obydnTenHarta nporpama Ha nekapuTte nNo AeHTtanHa meavuuHa. PuckoBeTte OT xupyprus 3a
MMMMaHT BKMOYBAT, HO He ca OrpaHMyeHn [o: nepdopaums Ha nabwanHata Wiy nUHrBanHarta nnacTuHKa, KOCTHU
CUynBaHuWs, CYYNMBaHUS Ha MMMNNAHTW, CYYNBaHWS Ha CynepcTpykTypaTa, ecTeTU4HU npobrnemu, HenpegHamepeHa
nepdopaumsa Ha KOCT W/ Meka TbKaH (JONeH anBeornapeH KaHar, MakCUIapeH CUHYC, NUHrBanHa apTepus, ronemus
HeOLOB OTBOp), yBpeXOAaHWs Ha HEpBM, HapyLleHUWE Ha ecTEeCTBEHOTO Cb3bOMe, HeycrelwlHa WnvM HegocTaTbyHa
ocTeouHTerpauus, 3aryba Ha obem Ha KOCTHaA WM MeKka TbKaH MOpaau CbMbTCTBALM CbOUTUS (NOkanHa WHGEKLMS,
nepummMmnnaHTuT). MatodumsmonornyHn npobnemum, KOUTO Beve ca AuarHOCTMUMpaHUM Npu naumeHTa, Morat Aa yBenuyat
puckoBeTe, onNncaHu no-rope.

HexenaHute edekTun, CBbp3aHu ¢ onepauusaTa (XxmpypriuyHa asa u 3a3gpaBsBaHeTO Ha KOCTTa U MEeKUTe TbKaHu), Morat
Ja ObgaTt npoyeTeHM B NMCTOBKaTa C WHCTPYKUMM 3a 3bOHUTE mMMnnaHTW. HexenaHuTe nocnencTteusi, CBbp3aHW C
npoTesHaTta pexabunuraums (HanpyMep cyynBaHe Ha NPOTE3HMSA BUHT, CHYNBaHe Ha nNpoTe3arta unu, B No-KpanHW crnyyaw,
cuynBaHe Ha MMnnaHTa), Mmorat fa 6baaT cBbp3aHu C HeageKBaTHO UMM HETOYHO MMaHWpaHe, NOrpeLIHO Uy HEMPaBUITHO
M3non3eaHe Ha MeaNLIMHCKOTO U3ZIENVE U HENPaBUITHO NO3ULMOHNPAHE Ha UMNNaHTuTe. Te3n HexenaHu edekTn morat
Aa 6baat usberHaTu, kaTo ce cnas3saTt JOOpUTE NpakTUKU U 3HaHWATa, MPUAootuTK B Xof4a Ha 0by4yeHMEeTo, KakTo € MoCOYEHO
B NUCTOBKUTE Ha MPOM3BOAUTENS, MPUAPYXaBalinM MeOULMHCKUTE MU3Oenusl, kKaTo ce KOHCynTupaTte C npegocTaBeHaTta
OOKYMeHTauma 1 KaTo yyacTBaTe B KypCcoBe, OpraHu3vMpaHun OT camusl nponssoguTen.

OTCTPAHABAHE OT YMNOTPEBA: Npn Heo6xoamMmocT oT oTCcTpaHaBaHe oT ynotpeba Ha MeauuUMHCKn n3genusi, ocobeHo
aKo ca 3aMbpCEHM C KPBbB UMK TENecHW TeYHOCTU, TpsabBa Aa ce u3nona3eaT NoAaxoAasawmute GONHUYHU KOHTEerHepu 3a
oTnagbum. N3nonaeavite 60NMHNYHM pbKaBuLM, 3a Aa n3berHeTe Npsk KOHTAKT C BLMPOCHOTO U3Aenue.

MHCTPYKLUWMU 3A NOYNCTBAHE, U3CYLLABAHE U CTEPUITU3UPAHE

3a npaBUNHOTO U eEeKTUBHO NOYNCTBaHE, Ae3nHdeKuMpaHe 1 CTepunuanpaHe ce npenopbyBa CTPUKTHO Aa ce crnassat
MHCTpyKUumuTe no-gony. MOJIA, OB bPHETE BHUMAHWE: MepuunHckuTe uagenusa, goctaBsHu ot C-Tech Srl kato
"HecTepunHn", TpAbea Aa ObaaT NOYNCTEHW W CTEpuUnNU3MpaHn npeaum nbpBata um ynotpeba. lNouncTBaHeTo
cTepunmanpaHeTo TpAbBa Aa ce n3BbpLUBaT B CbOTBETCTBME CbC crnegHuTe Tovku. Npean nbpeata ynotpeba n 3a BCUYKK
cnepsawm ynoTpebun, nsgenuata 3a MHOrokpatHa ynoTpeba BuHarm TpsbsBa ga npemuHaBaT Mpe3 BCUYKWM CTbMKW Ha
noyucTBaHe, Aes3vHdeKUMpaHe, uscyluaBaHe W CTepunuanpaHe, onucaHu no-gony. lpenopbyBa ce onepauunTe 3a
noyncTBaHe Ja ce M3BbpLUBAT Bb3MOXHO HaW-CKOPO Crej 3aBbpLUBAaHETO Ha XMpyprnyHaTta npoueaypa, 3a ga ce Hamanm
A0 MUHUMYM PUCKBT OT 3aCbXBaHETO Ha 3aMbpCcUTENY NO U3JeNusaTa, KOETO NpaBn OTCTPaHABAHETO UM MO-TPYAHO.

NPEAYNPEXAOEHUSA - CnegBanTe CTPUKTHO OnNmMcaHWTe NO-40Ny CThIKM U MM U3NblHABaWTe nocrnegosaTenHo, 6e3 aa
npornyckaTe HUTO efHa oT TAX. ¢ Ha ecuyku emanu euHaau u3sronidsaltime nu4yHU rpednasHu cpedcmea (kamo pbKasuuu,
macka, oyuna u 0p.). * [lo epeme Ha usmueaHemo, uddesuemo He mpsbea da eu3am 8 KoHmakm ¢ dpyau npedmemu. *
U3denuama, koumo ce Hamupam 8 Kymuu, mpsibea Oa ce uzeadsm om msx u 0a ce u3mussm omoesniHo. Te mpsibea Oa
6v0am nocmassHU OMHOB0 8 Kymusima, c/ied 8CSKO 108MOPHO cariobsieaHe, caMo €r1ed MNPUKIIY8aHe Ha 8CUYKU emarnu
Ha rnoyucmeaHe. * He usnonsealime meneHu Yyemku unu GOMakKUuHCKa cmomMaHeHa men 3a rnoyucmsaHe. Ocmambuyume,
riosienHarnu o u u3CbxHasau UHCmMpyMeHmume, Mozam 0a rMpu4uHsIm Kopo3usi. « Hukoaa He u3non3satime 0e3uHgekmaHmu
Ha xropHa ocHosa. * He ce npenopb4yea xumu4yecko cmepusnu3upaHe, mbl Kamo masu rpouedypa moxe O0a rnospedu
nnacmmacogama [o8bPXHOCM Ha XupypeudHume Kymuu u Oa okucnu usdenusma. ¢ He usnonsealime cyxo
cmepunu3upaHe, mbli kKamo eucokama memnepamypa (npubnuzumenHo 180°C) moxe Oa pazmonu niacmmacosume
Kymuu. « He cmepunu3supalime 8 cmepunu3amopu cbC cmbkiieHu cgpepu (memnepamypa Had 300°C). « [Noddbpxalime
pedosHO asmoknasa, ynmpasgykosama eaHa U agmomamuyHuUsi 0e3uHheKkmop u au nposepssalime, KaKkimo ce u3uckea 8
pbKOBOOCMEOMO 3a nompebumerisi, npedocmaseHo om PouU38oouUMesisi Ha Mme3u MalluHU.

CTBbNKU 3A NMOYUCTBAHE- Pb4YHO NOYUCTBAHE

A. MPEABAPUTENHA NOOINOTOBKA: PasrnobeTe Bcska 4acT OT crnobsemMuTe MHCTPYMEHTU (KOrato € MpuIioXunmo).
OTcTpaHeTe Hal-rpybute 3ambpcsiBaHMS OT MHCTPYMEHTUTE, KaTo ' U3MnfakHeTe ¢ Tevalla Boaa B NPOABLIDKEHNE HaA MOHe
2 muHyTW. Cnep ToBa OTCTpPaHeTe MarkuTe oCTaTbUM OT KPbB, CMOHKA, TbKaHW WM KOCTM OT WHCTPYMEHTUTE, KaTo
n3non3earte Meka yeTka nof Tevalla Boda B NPOAbIKEHWE HA NoHe 2 MUHYTWU. He usnonseanTe 4YeTkn ¢ MeTaneH KocbM
unu ctomaHeHa Ten. OctarbuuTe, NONENHany No MHCTPYMEHTUTE, MOraT Aa NPUYMHAT KOPO3Usi NPy N3CbXBaHETO M. Tasu
onepauus TpsibBa Aa ce M3BbPLUM HE NO-KbCHO OT 2 Yaca crnej M3non3BaHeTo.

5. MOYUCTBAHE: HenocpenctseHo cnepn w3nnakBaHeTo € Teyawa Boja (npeaBaputenHa obpaboTtka), motonete
pasrnobeHuTe N 3aMbpPCeHN MHCTPYMEHTW B YMUBAIHUK C pas3TBOP Ha AETepreHT 3a Han-Manko eauH 4ac, 3a ga ce
npeaoTBpaTh CbCUPBAHETO HA OCTaTbUMTE OT KpbB. VIHCTpyMeHTUTE TpsabBa Aa 6baaT HambiHO NOTOMEHN B pa3TBopa U
BaHaTa TpAbBa ga ce pas3bbpka HSAKOMKO MbTW, 3a Aa Ce ynecHu npouecsT. [penopbyBa ce Aa ce M3nonsea pasTBop Ha
OCHOBATa Ha nepoLeTHa KucenuHa, kato Hanpumep "SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" ¢ koHueHTpaums 2 %. Mounctete
[obpe BbTpeLlHaTa cTpaHa Ha KyXMHUTE Ha MHCTPYMEHTUTE.

B. DESUH®EKLUUPAHE: 3a usinocTHO NoYMCTBaHe NOCTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B YNTPa3BYyKOBUS anapaT v r'v ocTaBeTe Aa
Ce HakucHaT 3a Han-manko 30 MMHYTU 1 40 eanH Yac. 3a ga ce nNpefoTBpaT KOpo3usiTa Ha XMPYPIUYHUTE UHCTPYMEHTH,
Te3n Te4YHoCTUn TpsbBa Aa ca NOAXOAALM 3a Ae3UHEKUMS Ha METAIHN U NNAaCTMAacoBU MHCTPYMeHTU. MpenopbunTenHo ce
[la ce M3ron3ea Ae3nHMEKTaHT Ha OCHOBATa Ha nepoLeTHa KucenuHa, kato Hanpumep "SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC"
C KOoHUeHTpaums 4 %. Hukora He nanonseante Ae3vH(EKTaHT Ha XNopHa OcHoBa. N3muiiTe KOHTEMHEPa N MHCTPYMEHTUTE
nootaenHo. 3aBbpLueTe NOArOTBUTENHUSA e€Tan Ha CTepUnM3MpaHeTo C napa C UANOCTHO M FPUXIIMBO MU3MNMaKkBaHe CbC
cTepunHa BoAa 1 crnef ToBa NoAcyLIeTe, KakTo € onvMcaHo B naparpada no-gony.

4. ®A3A HA U3CYLIABAHE: /3cylleTe YuctuTe MHCTPYMEHTU B CrieuuanHa CyLUMmHA € ropeLl Bb3gyx 3a 2 4Yaca Ha 60
°C. BHMMaTenHo crnegBanTte MHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba, npegocTaBeHn oT NPOU3BOAMTENS Ha CyLUUNHATA. YBEpeTe Cce, Ye
MHCTPYMEHTUTE Ca HaMbIIHO CyXM, Tbil KaTO BCSKA OCTATbyHa Napa MOXe Aa UHMLUMPa KOPO3MOHHWM NpoLecu, KouTo aa
noBpeasAT MHCTPYMEHTA C TeYEHNE Ha BPEMETO.

ABTOMATU3UPAHO NOYNCTBAHE U OE3UHDEKLIUA

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
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3a [a uv3BbpWMTE aBTOMATU3UPaHO MOYMCTBaHe, AM3eHUMKUMpaHe W u3cyllaBaHe, criegBaviTe WHCTPYKUUKTE,
npenocTaBeHy OT NPOM3BOAUTENS HA M3MNomn3BaHaTa NoYncTBalla 1 Ae3vHdekTMpalla mawmHa. C-Tech Implant Banvaupa
UuKbNa ¢ novmcTeawa u aesmHdektupalla mawmHa, mogen AT-OS AWD655-10 (DIN 10), kosito e nporpamupyema u
obopyasaH ¢ BanuaupaH codTyep C BanuanpaH UHTErputeT Ha AaHHu. MpouecsT e onvcaH no-aony.

* lNocTtaBeTe n3genuaTa U BCUYKM XMPYPrMYHM KYTUKM B nogxogsillaTta KollHWUua, noaxodsila 3a MexaHW4yHO WU3MUBaHe,
3aTBOpPETE A U A MOCTaBeTe B NOYMCTBaALLATa U Ae3nHdekTMpawa MawmuHa. * lNpenopbyBa ce ga ce u3bArea KOHTaKkT Ha
n3aenuaTa egHo C Apyro no BPeEME Ha MOYMCTBAHETO B enekTpudeckara musinHa. « CtapTupaiiTte nogxogsiwiara nporpama
3a u3MuBaHe, [fe3nHdeEKUMpaHe W u3cyluaBaHe Ha u3genusita. * W3nckBa ce npenBapuTenHoO UK3nnakBaHe C
JeMVHepanuampaHa Bofa B MPOoAbikeHe Ha 3 MUHYTU. * MNouncTBaHeTo TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA B NpOAbIDKEHUE Ha 5
MUHYTU npu Temnepatypa 55°C, nocnegBaHO OT u3nnakBaHe B NMPOObBIDKEHME HA 2 MUHYTWM npu Temnepartypa 40°C.
+ 3a noymcTBaHeTO npenopbyBamMe Aa M3NON3BaTe KOHUEHTpUpaHus TedeH ankaneH noducteal, npenapaT Neodisher
MediClean Forte (0,5%) n HeyTpanu3aTopa Ha ankanHu octatbum Neodisher Z (0,1%). < lMocnegHo mannakeaHe C
AeMuHepanuampaHa Boga 3a 2. ¢ LvkbnbT npogbikaBa ¢ aBTOMatuyHO AesunHdekumpaHe npu 90°C 3a 5 MUHyTW.
* \3BageTte usgenusaTa ot nodyncTeallaTa u Ae3vHgekTupalla MalmHa B Kpasi Ha nporpamMara 3a CyLleHe U NpeMUHETE KbM
haszarta Ha cTepunmanpaHe.

ETAMM HA CTEPUITIMSNPAHE 1) NMOAMOTOBKA MPEOU CTEPUITIM3SWPAHE - [e3uHdeKunpaHuTe, YUCTU U CyxXu
MHCTPYMeHTn TpsbBa Aa O6baat nogpedeHu B XUpypruyHaTta KyTusi, KOATo TpAbBa ga 6bae 3amevaTaHa B crneumantu
CTepunM3auMoHHN NNMKOBe, BanuampaHu B ceotBeTcTBre ¢ ISO 11607-1 n cbrnacHo ykasaHusiTa B pbKOBOACTBOTO 3a
ynoTtpeba, npegoctaBeHo oT npounssoautens. Kato antepHaTtMBa BCEKU UHCTPYMEHT MOXe Aa Obae NOCTaBEeH B XapTUEHU
Topbuykn (60 g/m2) n nnactmacoso conuo (PET/PP). Mponssoautenat Tpsabsa ga e nocounn, 4e xapTneHute nnunkose (60
g/m2) n nnactmacoBoTo ¢onuo (PET/PP) morat ga 6baat ctepunuanpanm ¢ napa. XapTMeHnTe niamkose 1 nracTMacoBoTO
donuo Tpsibea Aa ca 3anevaTtaHu oT Yyetupute cTpaHn. C-Tech npenopbYyBa M3NOM3BaAHETO Ha CbLUMA MOAEN MaluvHa 3a
3ane4yaTBaHe U CblUMTE MapameTpu Ha 3anevaTBaHe, M3MOM3BaHW Mo Bpeme Ha pasaTa Ha BanuaupaHe: MawwuHa 3a
3anevatBaHe LUX SEAL M9025/4; Bpeme 3a 3anedaTBaHe 5 cekyHOu; TemnepaTypa Ha 3anedaTtBaHe: 150 °C. 2)
CTEPUNU3UNPAHE

3a fa ce ocurypu AbNbr eKCnnoaTaLyoHEH XXUBOT Ha XMpyprudHaTa KyTusl, CTepUMnM3npaHeTo TpsibBa ga ce U3BbpLUM B
aBTOKMaB ¢ napa npu temneparypa 121 °C 3a Han-manko 15 muHytn. Cnea ctepunuavMpaHeTo usyakamTe Aa U3CbXHE B
npoabmkeHne Ha 20 muHyTU. MpenopbyBa ce aBTOKNABbLT Aa ObAe BanuanpaH Npu NbAHO HaTOBapBaHe M B Han-nowms
cnyyan B cbotBeTcTBUE € ISO 17665-1. CbxpaHaBanTe KyTusata unv nsgenusita, onakoBaHu NooTAENHO, B Cyxa cpeja u B
CbOTBETHUS NNIUK 3@ MaKCMMyM 6 Meceua OT gaTtaTa Ha ctepunuaupaHe. C-Tech Implant npenopbyBa u3non3saHeTo Ha
aBTOKNaB, eKBMBANEHTEH Ha TO3M, W3MNOM3BaH MO BpeMe Ha BanuaupaHeto: mogen "SERENA 18" (Mpowussoguten:
Reverberi Srl).

MHO®OPMALINA 3A KITMEHTUTE: Hukoe nuue HAMa npaBo ga NpegocTaBs MHdopMaums, KOSiTO ce pasnuyaBa OT Tasw,
npegocTaBeHa B Ta3n MHCTPYKUMSA. 3a JonbrHUTENHA MHPOPMaLUS U TEXHUYECKa AOKYMEHTaLMsA, Mofsi, MOCeTeTe HallaTta
WMHTEPHET cTpaHuua Ha agpec www.c-tech-implant.com.

Pe3tomeTo oTHOCHO Ge3onacHocTTa M knuHuyHoTto AenctBue (PBKO) e poctbnHo Ha EUDAMED, Ha cnepHaTta

yeb6cTpaHuua: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Town e cBBbp3aH cbe cneaHus 6aszos-UDI:

OVNPEKTHA BPB3KA KbM MHPOPMALIMOHHUTE MATEPUATIV: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (lnactMacoB BpeMeHeH abaTMbHT)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (TutaHOB BpemMeHeH abaTMBbHT)

- 805296102FINALABUTMENTQK (TutaHoBun abGatmMbHTM (npaBu/brnosu); Cerec OCHOBW;
ABYKaHanHu abaTtMbHTWM; TutaHOBM OCHOBU; MHOrokomMnoHeHTHu (MUA)/FLAT a6atmbHTHM; OMNI
abaTMbHTH; He3abaBHM (One Time) abaTMbHTH)

- 805296102SPHERICALABT5S (O-Ttonye abaTMbHTH)

- 805296102HEALINGDEVICESND (TepaneBTU4HM U3penus)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (TpaHcdepHu u ckaHupawm tena)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (MpoTte3eH Bopay cukcatop, MmMnnaHteH BoAaay 3a 3bOHM wMNNaHTH,
MHCTpyMeHT 3a nocTaBsHe Ha UMNNaHTn, PuKcaTop eKCTpakTop

Ako BcrieacTeve Ha ynoTtpebaTta Ha HawuTe MeaUuUMHCKM U3OENUs Bb3HUKHAT CEPUMO3HN UMW NOA03NPaHW UHLMAEHTU, Te
TpsibBa oa ce cboOLWAT He3abaBHO Ha KoMnaHmsiTa 1 HA KOMMNETEHTHUS HaLMOHAIEH OpraH.

“Te3u uHcmpykuuu 3a ynompeba ca npeeedeHU U ca docmblHU Ha credHama epb3ka: Www.c-tech-implant.com.
AnmepHamuegHo ckaHupatime cnedHusi QR-kod”.

B cnyyai Ha BHe3anHa Hen3npaBHOCT Ha yebCTpaHuMuaTa Ha KOMMaHusTa nopagu (OOpCMaxopHuW obcTosATencrea
ckaHupanTe QR-koga, 3a Aa nony4uTe nocrnegHaTa JOCTbMHA PeBU3NA. ANTepHaTUBHO NOVCKaNTE PEBU3MATA Ha XXenaHuTe
MHCTPYKUMM 3a MHpOpMaLMA Ha cnegHusa enekTpoHeH agpec quality@c-tech-implant.com . e Bn oTroBopum Bb3MOXHO
Han-6bp30. XapTueHata Bepcus Ha MHCTpPyKuuuTe 3a ynoTpeba Ha Bawms e3uk 1 BepcusATa, KOATO € A0CTbMNHA, MOXe Aa
6bae nouckaHa ot C-Tech Implant Ha enekTpoHeH agpec quality@c-tech-implant.com no Bcsiko Bpeme u we Bu 6bae
n3nparteHa He3abaBHO, B CbOTBETCTBME C pabOTHOTO BpEME M/UNnv B paMKUTe Ha Nepuog oT He noBeYve oT 7 paboTHM OHW.
AnTepHaTMBHO TS MOXe Aa O6bAe novckaHa nNo BpemMe Ha nopbykaTa 1 Aa ce M3npaTtu No ChLLOTO BpeMe, HO HAMa Aa 6bae
BKITIOYEHa B OnakoBkaTa. Tasu ycnyra He nsucksa A0MbIHUTENHO MaLLaHe.

CUMBOJIN BbPXY ETUKETUTE HA MEOWLUNHCKUTE U3QEJINA
Tabnuya 1: OnpedeneHue Ha cumMeonumMe 8bpxy emukemume.

Cumson Onuncanune ’
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c € Mapkuposka "CE" Ha MeguumHCKo nsaenve Ako e NpUnoXmnMo: NaeHTUPUKALUMOHHUSAT HOMepP
Ha HOTUdULUMPaHKA opraH TpsibBa Aa credsa TO3W CUMBOIT.

c € Mapkuposka "CE" Ha MeaUUMHCKO U3fernmne ¢ NoCpPeaHUYECTBOTO Ha HOTUULIMPaHUS OpraH
1936 |TUV Rheinland

Kopa Ha napgenueto

Howmep Ha naptvaa

Mpownssoguten

[lata Ha Npon3BOACTBO

MEA] ARE

MeauumHcko nsgenue, ctepunuampaHo ¢ paguauua. EamHuyna ctepunia 6apuepHa cuctema
CbC 3alUMTHa ONakoBKa OTBbLH

a
=
m
=
C
m

HecTtepunHo nagenve

Wapenve 3a egHokpaTHa ynotpe6a

[la He ce cTepunmaupa NOBTOPHO

[lata Ha BanugHoCT

MpenynpexaeHve

MpoveTeTe BHMMATENHO NMCTOBKATA Ha OMAKOBKATa UMW Ce 3ano3HaiTe ¢ eneKkTpoHHaTa
MHCTPYKUMSA 3a ekcnroaTtaums Tyk: www.c-tech-implant.com

[la He ce nanonsea B cnyqa17| Ha noBpeeHa onakoBKa

@b " @ ep

-
<

[la ce nasu oT Npsika cnbHYeBa CBETMHA

A/
i

-
.

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MACTO

MeOuumHcKo nagenve

Cbabpka onacHu BeLecTsa

YHuKaneH naeHTndunkaTop Ha n3genmeto

§SE F*

Tabnuua 2
Cumson Onucanwne
lﬁ'lf? VaoeHTudmkaumnsa Ha naumeHTa
WHdpopmaLmoHHa yebecTpanuua 3a nauyeHTa
=
o+
A MMe Ha nekap v MEAVNLIMHCKN LEHTHLP
[laTa Ha onepauusiTa
MeguumHcKo nagenve

UDI koa 1 maTpuua ¢ AaHHU
(01): UDI-DI, naeHtTncbunumpa nponsBognTens n KOHKpeTHaTa Bepcust unn mogen Ha ycrporctaoto. (10): MNapTuaeH Homep.
(17): Cpok Ha rogHocT. (11): [Jata Ha Npon3BOACTBO.
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@ KOMPONENTY PRO ZUBNIi IMPLANTATY

IDENTIFIKACE VYROBKU A URCENE POUZITi: Komponenty pro zubni implantaty jsou zdravotnické prostfedky
vyrobené vyhradné pro pouziti v dutiné Ustni u pacientd trpicich Uplnym nebo ¢asteénym edentulismem (chybéjicimi
zuby), a to mandibularnim a/nebo maxilarnim, u nichz byl k Ié¢bé tohoto klinického stavu zaveden jeden nebo vice
implantatd. Pouzivaji se ve fazi planovani a vytvareni finalni protézy. Komponenty pro implantaty jsou zdravotnické
prostfedky, které jsou urCeny k pouziti v kombinaci se zubnimi implantaty C-Tech. Diky informacim v pfislusnych
katalozich, pouzivani kédl s odkazy na fady implantatd a stalému Skoleni organizovanému spole¢nosti jsou vzajemné
vazby mezi zubnimi implantaty a komponentami nebo mezi jednotlivymi komponentami navzajem snadno pochopitelné.

Pouziti neoriginalnich komponent omezuje odpovédnost spolecnosti C-Tech Implant Srl za dobry vysledek chirurgického
zakroku. Protetické komponenty musi byt vlozeny a umistény dovnitf implantatd pomoci vhodnych nastroju. Doporucuje
se pouzivat nastroje vyrobené spole¢nosti C-Tech Implant.

Klinické pfinosy téchto prostfedkl pro pacienta jsou: estetické a funkéni zlepSeni ve vztahu ke klinické situaci pacienta
(edentulismus), které vede ke zlepSeni kvality Zivota pacienta; dlouha Zivotnost, pokud jsou zdravotni podminky pacienta
idealni a pokud jsou implantaty fadné udrzovany. Klinicky pfinos komponent pro zubni implantaty strikiné zavisi na
pfinosu zubniho implantatu. V kombinaci se zubnimi implantaty pfispivaji komponenty k dosazeni specifického pfinosu.
IDENTIFIKACE VYROBCE: Vyrobcem komponent pro zubni implantaty je:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, email:
info@c-tech-implant.com

Webové stranky: www.c-tech-implant.com

DODANI A MODELY

Komponenty pro zubni implantaty jsou dodavany v uzavfenych polypropylenovych saccich, ve sterilnim nebo nesterilnim
stavu v zavislosti na typu zdravotnického prostfedku viz podrobnosti v odstavci ,Indikace k pouziti“. Kazdy sacek je
opatfeny Stitkem, na kterém je uvedeny odkaz na zdravotnicky prostiedek, Cislo Sarze a UDI. Ke kazdému
zdravotnickému prostfedku obdrzite navod k pouziti. Nékteré prostfedky se mohou dodavat také v krabickach, které se
pouzivaji jako organizéry b&hem chirurgického zakroku nebo protetické nahrady.

Dal$i podrobnosti o modelech prostfedk(i a dostupnosti jednotlivych fad implantatd (EL, CP, ND, BL, GL, SD a MB)
naleznete v katalogu produktl jednotlivych fad v pfislusné sekci na webovych strankach www.c-tech-implant.com.

Karta implantatu je dodavana v baleni spolu s implantatem. V pfipadé komponent je tfeba vyplnit pfisluSnou
pozadovanou kolonku karty implantatu na zakladé informaci, které ma zdravotnicky personal k dispozici, a to i v pfipadé
vymény komponenty. Symboly na Stitcich zdravotnického prostfedku jsou vysvétleny v ,Tabulce 1 a symboly na karté
implantatu pro pacienta pak v ,Tabulce 2“.

P¥i prvotnim zpracovani postupujte podle pokynil v odstavci ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*.
VAROVANI: Spole¢nost C-Tech se zfika veskeré odpovédnosti za kody zplsobené pacientovi nespravnym pouzitim
nebo pouzitim jinym zplisobem, nez je popsano v tomto navodu, nebo pouzitim nekvalifikovanym a/nebo nevy$kolenym
personalem. Zakon umoznuje pouziti zdravotnickych prostfedkl pouze a vyhradné kvalifikovanym chirurgm a zubnim
lIékarim. Pouziti jinymi osobami je bezpodmineéné zakazano. ° Spoleénost C-Tech Implant odmitd jakoukoli
odpovédnost za pouziti neoznaéenych zdravotnickych prostiedkl, které nedodal vyrobce. ¢ PouzZivejte pouze zubni
komponenty uréené pro zvolenou fadu implantatd. *Spolu se zdravotnickymi prostfedky od vyrobce C-Tech Implant jsou
dodavany informaéni materialy (navod k pouziti a katalogy) a spole€nost pofada po celém svété Skoleni, na kterych se
dozvite v8echny potiebné informace o pouZivani zdravotnickych prostfedk(l. Uéast na specializovaném kurzu se proto
dlirazné doporucduje. *Pouziti nespravnych technik mize vést k poranéni pacienta, selhdni implantatu, ztraté kosti
a pooperacénim komplikacim.eJednorazové prostiedky znovu nepouZivejte ani opakované nesterilizujte. ¢ Jakékoli
pouziti a opakované pouZiti chirurgického nastroje bez predchoziho pedlivého a dikladného preéteni tohoto pribalového
letaku nebo nize uvedenych katalogl ovlivni funkénost a bezpec€nost prostfedkt zamyslenou vyrobcem, coZ pacienta
vystavuje riziku selhani vyrobku a/nebo vaznému riziku kontaminace.e Pokud doSlo k poru$eni obalu, prostfedek
nepouziveijte. *Vzhledem k moznym anesteziologickym uinkim nepouzivejte u t€hotnych zen ¢ Prostfedek pouziveijte
u dospélych osob nebo u osob, které dovrSily plnoletosti. *Prostfedek nepro$el hodnocenim u détskych/dospivajicich
pacientt a nedoporuduje se pouzivat u déti. Rutinni Ié€ba se nedoporucuje, dokud nedojde k fadné dokumentaci konce
juvenilniho rdstu maxilarni/mandibularni kosti. ¢ V pfipadé, Ze potiebujete podstoupit vySetreni MR, diagnosticka
vysetreni, léCebné zakroky nebo jiné procedury, informuijte zdravotnického pracovnika o pFitomnosti zubnich implantatd
a/nebo komponent. Titanové a kobalt-chromové zubni implantaty a/nebo komponenty ve vétSiné pfipadu neinterferuji
s magnetickymi poli a nejsou znamy zadné kontraindikace pro Ié€ebné zakroky nebo diagnosticka vysSetfeni. Kobalt-
chromové implantaty a/nebo komponenty mohou interferovat s rozli§enim finalniho snimku.

SKLADOVANI A POUZITI: Skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté tak, aby nedo$lo ke kontaktu se
zdroji tepla, slune€nim zarenim a vodou. Prostiedky prodavané ve sterilnim stavu musi byt pouzity nejpozdéji do data
pouZitelnosti uvedeného na etiketé. Prostfedky obnovené podle pokynt uvedenych v odstavci (POKYNY K CISTENI,
SUSENI A STERILIZACI) se nesmi pouZivat po uplynuti 6 mésict od sterilizace. Pokud je obal &i saéek otevieny nebo
poskozeny, prostiedek nepouzivejte, jelikoz u néj neni mozné zajistit sterilitu.

Nékteré komponenty pro zubni implantaty jsou prostfedky na jedno pouziti, viz podrobnosti v odstavci ,Indikace
k pouziti“. Spole¢nost C-Tech Implant odmita veSkerou odpovédnost za opakované pouziti téchto prostfedk( u vice
pacientd.

INDIKACE K POUZITi
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A) KRYCI SROUBY - Popis: Kryci $rouby se $roubuji do umisténého implantatu a napomahaji jeho hojeni a brani
pfipadnému vniknuti organickych latek a bakterii dovnitf dutiny implantatu.

Material a baleni: Srouby jsou vyrobeny z titanu tfidy 5, dodavaji se ve sterilnim baleni spolu s implantatem a prodavaiji
se sterilni v saccich po jednom kusu. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti. Utahovaci moment: 10 Ncm Poznamka:
Pouziti krycich Sroubl je vzdy nezbytné, pokud proteticky protokol, pro ktery se koncovy uzivatel rozhodne,
nepredpoklada pouziti jinych hojivych komponent nebo jinych protetickych feseni.

B) VHOJOVACI ABUTMENTY: VHOJOVACI SROUBY - Popis: Vhojovaci $rouby se $roubuji do abutmentu a
zabranuji infiltraci materidlu a umoznuji tak hojeni a kondicionovani mékkych tkani pro zajisténi adekvatniho usazeni
zvolené protézy. Material a dodavka: Srouby jsou vyrobeny z titanu tfidy 5 a materialu PEEK, dodavany jsou ve
sterilnim baleni. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti. Utahovaci moment: 15 Ncm Poznamka: Pouziti vhojovacich
Sroubt je vzdy nezbytné, pokud proteticky protokol, pro ktery se koncovy uzivatel rozhodne, nepfedpoklada pouziti jinych
hojivych komponent nebo jinych protetickych feSeni.

Zivotnost prostfedku zavisi na oseointegraci zubniho implantatu, kterou u jednotlivych pfipad(i posuzuije Iékaf.
VHOJOVACI CEPICKA — Popis: Vhojovaci epicky se $roubuji na abutment a zabrafiuji infiltraci materialu a umozniuji
tak hojeni a kondicionovani mékkych tkani, které budou zatizeny finalni protézou. Material a dodavka: Cepicky jsou
vyrobeny z titanu tfidy 5, dodavany jsou ve sterilnim baleni. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti. Utahovaci moment:
10 Ncm Poznamka: PouZiti vhojovacich CepiCek je vzdy nezbytné, pokud proteticky protokol, pro ktery se koncovy
uzivatel rozhodne, nepfedpoklada pouZiti jinych hojivych komponent nebo jinych protetickych feseni.

Zivotnost prostfedku zavisi na oseointegraci zubniho implantatu, kterou u jednotlivych pfipadi posuzuje lékaf.

C) TRANSFERY A SKENOVACI TELISKO - Popis: Prostfedky pro zaznamenavani otisk(i (tradiénich nebo digitalnich)
slouzi jako referenéni body umisténi prostfedki(l v Ustech pro pfenos jejich polohy do analogové nebo digitalni reality, aby
bylo mozné reprodukovat modely Ust, na kterych mohou zubni technici pracovat pfi zhotovovani protéz. Material
a dodavka: Transfery a skenovaci téliska jsou vyrobeny z titanu tfidy 5 a materiald PEEK a Delrin, dodavany jsou ve
sterilnim baleni. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti. Utahovaci moment: Oteviené a uzaviené transfery je tfeba
Sroubovat ru¢né, utahovaci moment neni tfeba uvadét. Skenovaci epicky musi byt dotazeny utahovacim momentem
25 Ncm. Skenovaci téliska musi byt dotaZzeny utahovacim momentem 15 Ncm. Poznamka: PouZiti téchto prostfedki je
vzdy nezbytné a volba mezi rGznymi dostupnymi modely a dvéma FeSenimi, analogovym nebo digitalnim, zavisi na
protetickém protokolu, pro ktery se koncovy uZivatel rozhodne, a na jeho vlastnich zkuSenostech a Iékafskych
dovednostech.

D) ABUTMENTY — Popis: Abutmenty se Sroubuji k zubnimu implantatu a slouzi jako zaklad pro navrh a konstrukci
docasné nebo definitivni protézy. Material a dodavka: Abutmenty jsou vyrobeny ztitanu tfidy 5, PEEK, plexiskla
a chrom-kobaltu. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vS§ak mlze uzivatel sterilizovat. Jedna se o prostfedky na
jedno pouziti. Postup &isténi a sterilizace pfed pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI
A STERILIZACI". Utahovaci moment: Pokyny k utahovani jsou stejné jako v pfipadé protetickych Sroubd.

E) PROTETICKE SROUBY - Popis: Protetické $rouby se pouZivaji ke spojeni protetické &asti s implantatem, protézy
s abutmentem nebo prostfedku pro zaznamendavani otisku s implantatem nebo abutmentem. Material a dodavka:
Protetické Srouby jsou vyrobeny z titanu tfidy 5, dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vS§ak mize uzivatel sterilizovat.
Postup &isténi a sterilizace pred pouZitim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Srouby pro
transfery jsou prodavany sterilni. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti. Utahovaci moment: 25 Ncm, pokud ma byt
protéza upevnéna na implantaty o prdmeéru 3,8 mm nebo vétSim; 20 Ncm, pokud ma byt protéza upevnéna na implantaty
o prdméru mensim nez 3,8 mm a na abutmenty OMNI; 15 Ncm pro skenovaci téliska ND; 15 Ncm v pfipadé protéz
vyuzivajicich metodu ,all-on-four® nebo ,all-on-six, ty¢i nebo mistkGi Sroubovanych na abutmenty MUA/Flat.
Hvézdickoveé Srouby: 20 Ncm pro dvoukanalové abutmenty, 15 Ncm pro abutmenty FLAT, MUA a OMNI.

Zdravotnické prostredky tridy I

F) POUZDRO S KULICKOVOU HLAVOU — Popis: Kovova pouzdra s kuligkovou hlavou se umistuji dovnitf protézy
a jsou urc¢ena k jejimu propojeni s implantaty nebo abutmenty s kulickovou hlavou. Material a dodavka: Pouzdra jsou
vyrobena ztitanu tfidy 5 (s o-krouzZky nebo plastovymi Cepickami) s rdznymi urovnémi retence, dodavany jsou v
nesterilnim baleni, které vSak muze uzivatel sterilizovat. Postup ¢isténi a sterilizace pfed pouzitim najdete v kapitole
,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti.

G) ANALOGY - Popis: Analogy jsou urCeny k umisténi do otiskovaciho laboratorniho modelu Ust pacienta jako
reference pro polohu implantatu za ucelem zhotoveni protézy. Material a dodavka: Analogy jsou vyrobeny z titanu tfidy
5, dodavany jsou v nesterilnim baleni. Jedna se o prostfedky na jedno pouZiti.

H) CEPICKA NA TRANSFER - Popis: Cepitky na transfery jsou uréeny k nasazeni na otiskovaci transfery za tu&elem
zadlenéni do otisku jako reference pro polohu implantatu. Material a dodavka: Cepitky na transfery jsou vyrobeny
z PEEK, dodavany jsou v nesterilnim baleni, které v8ak muzZe uZivatel sterilizovat. Postup ¢isténi a sterilizace pred
pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Jedna se o prostfedky na jedno pouZiti.

I) ODLEVANY ABUTMENT - Popis: Odlévané abutmenty predstavuji odlévaci prvek pro zhotovovani zubnich nahrad
v laboratofi. Materialy a dodavka: Odlévané abutmenty jsou vyrobeny z plexiskla, dodavany jsou v nesterilnim baleni.
Jedna se o prostfedky na jedno pouziti.

J) O-KROUZEK - Popis: O-krouzky zajistuji retenci mezi spojenim implantatl nebo abutment(i s kuli¢kovou hlavou
a kovovym pouzdrem. Materialy a dodavka: Odlévané abutmenty jsou vyrobeny z nitrilu, dodavany jsou v nesterilnim
baleni. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti.

K) SKENOVACI CEPICKA — Popis: Skenovaci &epicky se umistuji na abutmenty jako referenéni bod pro implantat pfi
intraoralnim skenovani. Materialy a dodavka: Skenovaci €epi¢ky jsou vyrobeny z PEEK. Dodavany jsou v nesterilnim
baleni, které vS8ak muaze uzivatel sterilizovat. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti. Postup Cisténi a sterilizace pred
pouzitim je uvedeny v odstavci ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI®.

SEZNAM SROUBOVACKU A NASTROJU

A) ZAPADKOVY PROTETICKY SROUBOVACEK - Popis: Zapadkové protetické &$roubovacky se pouZivaji
k zaSroubovani nebo vySroubovani protetickych Sroubu protéz. Material a dodavka: Protetické Sroubovacky jsou
vyrobeny z nerezové oceli. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vSak mlze uZivatel sterilizovat. Postup ¢isténi
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a sterilizace pred pouZitim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Prostfedky Ize pouzit
opakované, maximalné vSak 30krat. Utahovaci moment: Pokyny k utahovani jsou stejné jako v pfipadé protetickych
Sroub.

B) IMPLANTATOVY SROUBOVACEK PRO ZUBNIi IMPLANTATY — Popis: Implantatové Sroubovacky/nastroje se
pouzivaji k umisténi implantatu do mista chirurgického zakroku. Material a dodavka: Protetické Sroubovacky jsou
vyrobeny z nerezové oceli. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vS8ak mlzZe uZzivatel sterilizovat. Postup cisténi
a sterilizace pred pouZitim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Prostfedky Ize pouzit
opakované, maximalné vSak 30krat. Utahovaci moment: 35-40 Ncm pfi zavadéni implantatd pomoci raénovych
i Uhlovych Sroubovacku.

C) NASTROJ PRO USAZOVANI IMPLANTATU — Popis: Nastroje pro usazovani implantatl se pouzivaji k usazeni
implantatu pfi fizenych chirurgickych zakrocich. Material a dodavka: Protetické Sroubovacky jsou vyrobeny z nerezové
oceli. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vSak mlze uzivatel sterilizovat.Postup Cisténi a sterilizace pfed pouzitim
najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Prostfedky Ize pouzit opakované, maximalné vsak
30krat. Utahovaci moment: 35-40 Ncm pfi zavadéni implantatd pomoci raénovych i Uhlovych Sroubovacka.

D) ZAPADKOVY EXTRAKTOR - Popis: Extraktory se pouZivaji k odpojeni protézy od EL, CP nebo BL implantat nebo
k odpojeni nastroju pro usazovani implantatt od implantatu. Material a dodavka: Protetické Sroubovacky jsou vyrobeny
z nerezové oceli. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které v8ak m(ze uzivatel sterilizovat. Postup Cisténi a sterilizace
pfed pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*. Prostfedky Ize pouzit opakované,
maximalné vSak 30krat. Utahovaci moment: Pfi extrakci abutmentu a montaze implantatu neprfekracujte utahovaci
moment 15 Ncm.

Zdravotnické prostredky tridy I

E) MANUALNi SROUBOVACEK - Popis: Manualni $roubovagky se pouzivaji k zaSroubovani nebo vysroubovani
protetickych Sroubd protéz. Material a dodavka: Manuaini Sroubovacky jsou vyrobeny z nerezové oceli a PEEK.
Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vSak mUlze uZivatel sterilizovat. Postup pfed pouzitim a opakovanym
zpracovanim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI. Prostfedky Ize pouzit opakovang,
maximalné vSak 30krat.

F) MANUALNi PROTETICKE SROUBOVACKY - Popis: Manualni protetické Sroubovagky se pouZivaji k zasroubovani
nebo vySroubovani abutmentu ve spravné poloze. Material a dodavka: Protetické Sroubovacky jsou vyrobeny
z nerezové oceli. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vSak mlze uzivatel sterilizovat. Postup pfed pouzitim
a opakovanym zpracovanim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI®. Prostfedky lze pouzit
opakované, maximalné vSak 30krat.

G) ADAPTERY PRO SROUBOVACKY - Popis: Adaptéry pro roubovacky umoziiuji pouZiti zapadkovych Sroubovacka
s raénou nebo ra¢novych Sroubovacku jako manualnich Sroubovackd. Material a dodavka: Protetické Sroubovacky jsou
vyrobeny z nerezové oceli. Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které v8ak mize uzivatel sterilizovat. Postup pfed
pouZitim a opakovanym zpracovanim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI®. Prostfedky Ize
pouzit opakované, maximalné vSak 30krat.

H) MOMENTOVE RACNY — Popis: Momentové ragny se pouzivaji v kombinaci se $roubovacky k usazeni a utaZeni
zubnich implantatl a komponent. Material a dodavka: Manualni Sroubovacky jsou vyrobeny z nerezové oceli a PEEK.
Dodavany jsou v nesterilnim baleni, které vSak mUlze uZivatel sterilizovat. Postup pfed pouzitim a opakovanym
zpracovanim najdete v kapitole ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI. Prostfedky Ize pouzit opakovang,
maximalné véak 30krat. POZNAMKA: Pii utahovani se Fidte tim, co je uvedeno v navodu k pouZiti daného implantatu
a v Casti s informacemi o protetickém Sroubu. Pro nastaveni pozadovaného utahovaciho momentu nastavte matici jejim
otacenim a zkontrolujte hodnotu na stupnici. Doporu€ujeme neSroubovat nad symbol «, aby nedoslo k nadmérnému
namahani vnitinich komponent, coz by mohlo ovlivnit spravné pouzivani rany. Pro dlouhou Zivotnost racny ji po pouziti
a sanitaci odlozte a uvolnéte pruzinu (sefizenim na minimalni hodnotu utahovaciho momentu).

Pokyny pro demontaz (pred ¢iSténim): Aby bylo mozné nastroje fadné vycistit, je tfeba je rozebrat. Tuto operaci Ize
snadno provést bez pouziti dalSich nastroji. Bez momentové raény/PEEK racny: Po pouziti sejméte kolo racny
a odsroubujte hlavu Sroubovacku, aby ji bylo mozné oddélit od rukojeti.

S momentovou ra¢nou: palcem zatlaéte koliky na obou stranach ve sméru téla raény (dolt). Poté koliky uvolnéte. Pozor:
raénu lze zasunout pouze z jedné strany. Za ucelem demontaze a rozebrani pruziny odSroubujte matici pro nastaveni
toCivého momentu. Po dokonc&eni €isténi dily znovu sestavte a prejdéte ke sterilizaci.

I) EXTRAKTORY - Popis: Extraktory slouzi k oddéleni protetické ¢asti od implantatu. Material a dodavka: Extraktory
jsou vyrobeny z nerezové oceli, dodavany jsou v nesterilnim baleni, které v§ak muze uzivatel sterilizovat. Prostfedky Ize
pouzivat opakované&. Postup &i§téni a sterilizace pfed pouZitim je uvedeny v odstavci ,POKYNY K CISTENI, SUSENI
A STERILIZACI®.

J) OBJIMKY - Popis: Objimky slouZi k navadéni nastrojii pro vétsi presnost béhem chirurgického zakroku a k fixaci
chirurgickych voditek. Material a dodavka: Objimky jsou vyrobeny z PEEK a titanu tfidy 5, dodavany jsou v nesterilnim
baleni. Jedna se o prostfedky na jedno pouziti.

K) KRABICKA - popis: Krabigka slouZi ke skladovani a organizaci zdravotnickych prostfedk(l. Material a dodavka:
Krabicky jsou vyrobeny z polymerniho materialu a hliniku, dodavany jsou v nesterilnim baleni, které v§ak muaze uzivatel
sterilizovat. Prostfedky Ize pouzivat opakované. Postup CiSténi a sterilizace pfed pouzitim je uvedeny v odstavci
,POKYNY K CISTENI, SUSENIi A STERILIZACI*,

KONTRAINDIKACE: Kontraindikace se striktné vztahuji ke kontraindikacim zubnich implantatu.

Obecné: Nespolupracujici pacient. Intraoralni kontraindikace, napfiklad: Anatomicka omezeni, nedostate¢na kostni tkan
nebo Spatna kvalita kosti. Souvisejici: Chemoterapie, mirné poruchy ledvin, mirné poruchy jater, endokrinni poruchy,
psychické poruchy nebo psychdézy, nedostatek porozuméni a motivace, AIDS, séropozitivni pfipady, dlouhodobé uzivani
kortikosteroidud, poruchy metabolismu vapniku a fosforu, erytropoetické poruchy.

Mezi dalsi kontraindikace se fadi zname alergie na titan tfidy 5, PEEK, nerezovou ocel, plexisklo, chrom-kobalt.
VYBER PACIENTU: Vybér probiha béhem vstupniho vySetfeni, na kterém se zjiStuje vhodnost pacienta pro zubni
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implantat.

Zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje tato pfibalova informace, jsou uréené k pouziti u pacientl s diagnézou
Uplného nebo ¢astec¢ného edentulismu v mandibularnim a/nebo maxilarnim oblouku. Prostfedek nepro$el hodnocenim
u détskych/dospivajicich pacientl a nedoporucuje se pouzivat u déti. Rutinni |é¢ba se nedoporucuje, dokud nedojde
k fadné dokumentaci konce juvenilniho ristu maxilarni/mandibularni kosti. Etnicita nema na pouzivani téchto
zdravotnickych prostfedkl zadny vliv.

VSechny materialy se bézné vyuzivaji v Iékafstvi a jsou biokompatibilni, alergie jsou vzacné, ale mohou se vyskytovat.
Proto je dllezité se pfedem uijistit, Ze pacienti netrpi alergii tohoto typu (zvlastni pozornost je tfeba vénovat alergii na
kobalt-chrom, protoZe ta se mizZe vyskytovat Casté&ji). Vyrobce poskytuje na vyzadani technické listy materialli, které
obsahuji podrobné informace.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim s lokalnimi nebo systémovymi faktory, které by mohly narusit nebo
zpomalit procesy hojeni kosti ¢i mékkych tkani a oseointegrace (napf. koufeni, Spatna ustni hygiena, nekontrolovany
diabetes, radioterapie v orofacialni oblasti, [é¢ba steroidy nebo infekce v okolni kosti). Blizsi pozornost je tfeba vénovat
také pacientim, ktefi podstupuji Ié¢bu bisfosfonaty. U pacientd s hyperfunkci (bruxismem) muzZe hrozit vyssi riziko
selhani implantatu nebo jeho fraktury. Obecné plati, Ze pfi vybéru pacienta a konstrukce protézy by mél zubni IékaF
zvazit vSechny biologické a fyzikalni podminky pacienta. Potfebné zkuSenosti pro tuto analyzu ziskavaji |ékafi b&éhem
studia a v prabéhu kariéry.

PREDOPERACNI PLANOVANI A LECBA: Vhodnost pacienta s plnym nebo &astenym edentulismem pro zavedeni
implantatu se posuzuje na zakladé dukladné analyzy pacienta a jeho klinické anamnézy. Tuto analyzu provadi chirurg
a zubni technik, ktefi pfi ni vyuzivaji dovednosti ziskané béhem studia a praxe. Po stanoveni vhodnosti pacienta pro
dentalni implantologii zanou chirurg a zubni technik planovat chirurgické a protetické postupy na zékladé zvoleného
pfistupu. Dal$i podrobnosti o planovani chirurgickych zakrokl jsou k dispozici v informacnich letacich k jednotlivym
zubnim implantatim. Protéza, kterou je tfeba zhotovit na jednom nebo na vice implantatech, musi byt navrzena pomoci
zdravotnickych prostfedkd dodavanych vyrobcem C-Tech Implant, aby byla pIné obnovena Zvykaci a esteticka funkénost
zubni nahrady pacienta. VSe musi byt provedeno s maximalnim ohledem na zdravi a bezpecnost pacienta.
POOPERACNI ZOTAVENI: Pacient musi byt pougen o pooperaénim rezimu, jak je uvedeno v pfibalovych letacich
zubnich implantatd. Dale musi pacient obdrzet veskeré instrukce tykajici se spravnych postupd domaci Ustni hygieny
a udrzby protézy (napf. sejmuti, v pfipadé snimatelnych protéz ¢isténi, dezinfekce a opétovné nasazeni) pro podporeni
spravné hygieny pacienta a prodlouzZeni Zivotnosti prostfedku. Zdravotnicky personal musi planovat pravidelné kontroly
hygieny a stavu protézy.

VEDLEJSIi UCINKY: Nej¢ast&jsimi vedlej§imi uginky po zavedeni zubnich implantatt jsou bolest, otok, problémy s Fedi
a zanét dasni. Dal$i nezadouci ucinky mohou nastat v dlsledku jiz existujicich stavll. Zubni Iékaf by mél pacienta poucit
o moznych béznych a specifickych nezadoucich ugincich v pfipadé jiz existujicich patologii. Znalost a identifikace
konkrétnich nezadoucich u¢inkd se vyucuje v ramci studijniho programu Zubni Iékafstvi. Rizika spojena se zavedenim
implantatu zahrnuji mimo jiné: perforace labialni nebo lingvalni desky, fraktury kosti, fraktury implantatu, fraktury
nadstavby, estetické problémy, neimysina perforace kosti a/nebo mékkych tkani (dolni alveolarni kanal, ¢elistni dutina,
lingvalni tepna, velky patrovy otvor), poranéni nervd, poSkozeni pfirozeného chrupu, selhani nebo nedostate¢na
oseointegrace, ztrata objemu kosti nebo mékkych tkani v disledku soubéznych stavl (lokalni infekce, periimplantitida).
PFipadné patofyziologické problémy mohou vySe popsana rizika zvysit.

Nezadouci ucinky souvisejici s chirurgickym zakrokem (chirurgicka faze a hojeni kosti a mékkych tkani) Ize konzultovat
v navodu k pouZiti zubnich implantatd. Nezadouci Gg€inky souvisejici s protetickou rehabilitaci (napfiklad zlomeni
protetického Sroubu, zlomeni protézy nebo v extrémnich pfipadech zlomeni implantatu) mohou souviset
s nedostate€nym nebo nepfesnym planovanim, nespravnym nebo nevhodnym pouzivadnim zdravotnického prostfedku
nebo nespravnym umisténim implantatu. Témto nezadoucim ucinkim Ize pfedejit dodrzovanim spravnych postupt
a uplatiiovanim znalosti nabytych v prabéhu studia, jak je uvedeno v pfibalovych letacich ke zdravotnickym prostfedkdm
vyrobce, nahlédnutim do poskytnuté dokumentace nebo ucasti na kurzech pofadanych vyrobcem.

LIKVIDACE: Pokud se musi zdravotnické prostfedky zlikvidovat, zejména v pfipadé jejich kontaminace krvi nebo
tekutinami, je tfeba k tomu pouzit pfislusné nadoby na nemocni¢ni odpad. V zajmu zabranéni pfimého kontaktu s danym
prostfedkem pouzivejte rukavice nemocnicni kvality.

POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI

V zajmu spravného a uc¢inného postupu ¢isténi, dezinfekce a sterilizace doporuc¢ujeme dusledné dodrzovat nize uvedené
pokyny. UPOZORNENI: Vzhledem k tomu, Ze zdravotnické prostfedky vyrobce C-Tech s.r.l. se dodavaji v nesteriinim
stavu, je tfeba je pfed prvnim pouzZitim vygistit a sterilizovat. Cisténi a sterilizace se musi provadét podle metod
popsanych v nasledujicich odstavcich. Opakované pouzitelné prostfedky se musi pfed prvnim pouzitim a pfi vSech
dalSich pouzitich vzdy disledné vydistit, vydezinfikovat, ususit a sterilizovat dle pokynu nize. Prostfedky doporucujeme
vycistit ihned po provedeni chirurgického zakroku, aby na nich nezaschly kontaminanty. V opacném pfipadé je jejich
odstranéni slozitéjsi.

VAROVANI « Dusledné dodrzujte véechny kroky nize a vZdy v popsaném poiadi. « VZdy pouZivejte osobni ochranné
pomdcky (napf. rukavice, masku, bryle atd.). « Zafizeni se béhem ¢isténi nesmi dostat do kontaktu s jinymi pfedméty. «
Pokud jsou prostfedky v krabi¢kach, vyjméte je a vycistéte zviast. Do krabiCky je vratte az v moment, kdy dokoncite
vSechny faze cCisténi a opétovné je sloZite. = K Cisténi nepouzivejte draténé kartacky ani ocelovou vinu. Pokud na
prostredcich ulpi a zaschnou zbytky, mohou zpdsobit korozi. « Nikdy nepouZivejte dezinfekéni prostfedky na bazi chléru.
» Chemicka sterilizace se nedoporucuje, jelikoz mize poskodit plastovy povrch krabicek na chirurgické nastroje a muze
zpusobit oxidaci prostredkut. « Sterilizaci neprovadéjte suchym vzduchem, jelikoZ vysoka teplota (cca 180 °C) by mohla
plastové krabiCky roztavit. « Ke sterilizaci nepouZivejte sklenéné kulové sterilizatory (teplota nad 300 °C). « Autoklav,
ultrazvukovou lazeri a automatickou dezinfekéni myéku podrobujte pravidelné udrzbé a kontrolam podle poZadavki
navodu k pouZiti, ktery dodava vyrobce téchto prostredkd.

CISTENi- MANUALNE

1. PREDCISTENI: Rozeberte jednotlivé &asti nastrojti (pokud se skladaji z vice &asti). Nejhrub$i negistoty z nastrojdi
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oplachujte tekouci vodou po dobu nejméné 2 minut. Poté pod tekouci vodou odstrarfiujte mékkym kartaCkem drobné
zbytky krve, slin, tkané nebo kosti po dobu alespor 2 minut. Nepouzivejte kartacky s kovovymi $tétinami nebo Stétinami
z ocelové viny. Zbytky ulpivajici na nastrojich mohou po zaschnuti zpUsobit korozi. Tento postup provedte do 2 hodiny
po pouziti prostredka.

2. CISTENI: Ihned po oplachnuti tekouci vodou (pfedgisténi) ponofte rozebrané a znegisténé nastroje do umyvadla
s Gisticim roztokem alespori po dobu jedné hodiny, aby nedoslo ke srazeni zbytkd krve. Nastroje ponofte do roztoku celé
a roztok nékolikrat promichejte, aby bylo ¢isténi uc€innéjsi. DoporuCujeme pouzit roztok na bazi kyseliny peroctové,
napiiklad ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" o koncentraci 2 %. Dukladné vydistéte zejména vnitini stranu zahybu
v nastrojich.

3. DEZINFEKCE: Pro dukladné vycisténi vilozte nastroje do ultrazvukové CistiCky a nechte je ponofené alespor
30 minut, ne v8ak déle nez hodinu. Aby na chirurgickych nastrojich nevznikla koroze, pouZité kapaliny musi byt vhodné
pro dezinfekci kovovych a plastovych nastroji. Doporucujeme pouzit dezinfekéni prostfedek na bazi kyseliny peroctové,
napfiklad ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC* o koncentraci 4 %. Nikdy nepouzivejte dezinfekéni prostiedek na bazi
chléru. Nadobu a nastroje myjte oddélené. Po sterilizaci parou pokracujte dikladnym a peclivym oplachnutim sterilni
vodou a poté nastroje osuste podle pokynu v nasledujicim odstavci.

4, SUSENI: Cisté nastroje suste ve specialni horkovzdu$né susice pfi teploté 60 °C po dobu 2 hodin. Doporudujeme
peclivé dodrZzovat navod k pouZiti, ktery dodava vyrobce vas$i susicky. Nastroje musi byt zcela suché, jelikoZ zbytky pary
mohou vyvolat korozivni procesy, které nastroje Casem poskodi.

AUTOMATICKE CISTENi A DEZINFEKCE

PFi automatickém c¢isténi, dezinfekci a suseni postupujte podle pokynl vyrobce pouzivaného myciho dezinfekéniho
zafizeni. Spole¢nost C-Tech Implant ovéfila cyklus za pouziti myciho dezinfekéniho zafizeni modelu AT-OS AWD655-10
(DIN 10), ktery je programovatelny a vybaveny SW validovanym pro integritu dat. Postup je popsany nize.

* Vlozte prostfedky a pfipadnou krabi¢ku na chirurgické nastroje do pfislusného koSe, ktery je vhodny pro mechanické
myti, uzaviete jej a vlozte do myciho dezinfekéniho zafizeni. « Doporu€ujeme zajistit, aby se prostfedky vzajemné
nedotykaly. « Spustte program c&isténi, dezinfekce a suSeni, ktery je vhodny pro dané prostfedky. « Prostfedky nechte
predmyt demineralizovanou vodou po dobu 3 minut. « Cidténi nastavte na dobu 5 minut pfi teploté 55 °C a oplachovani
na dobu 2 minut pfi teploté 40 °C. « Doporucujeme pouzivat koncentrovany tekuty alkalicky myci prostfedek Neodisher
MediClean Forte (0,5 %) a alkalicky neutralizator zbytkt Neodisher Z (0,1 %). * Nasledné oplachujte demineralizovanou
vodou po dobu 2 minut. « DalSi fazi cyklu je automaticka dezinfekce pfi 90 °C po dobu 5 minut. « Na konci programu
suseni vyjméte prostfedky z myciho dezinfekéniho zafizeni a pokracujte sterilizaci.

POSTUP STERILIZACE 1) ZABALENI PRED STERILIZACI -Dezinfikovang, &isté a suché nastroje tihledné usporadejte
do krabi¢ky na chirurgické nastroje. Tu poté vlioZte do specialniho sterilizovatelného obalu, ktery odpovida pozadavkim
normy 1SO 11607-1. Ridte se také navodem k pouZiti od vyrobce. Pfipadné muzZete kazdy nastroj vioZit do papirové
obalky (60 g/m?) a plastové félie (PET/PP). Vyrobce musi uvadét, Ze papirové obalky (60 g/m?) a plastové folie (PET/PP)
je mozné sterilizovat parou. Papirové obalky a plastové folie zalepte ze vSech Ctyf stran. Spole¢nost C-Tech doporucuje
pouzit stejny model svarecky folii a stejné parametry té€snéni, které se pouzily ve fazi validace: svarecka folii LUX SEAL
M9025/4; doba: 5 sekund; teplota: 150 °C. 2) STERILIZACE V zajmu zajisténi dlouhé Zivotnosti krabiCky na chirurgické
nastroje je tfeba provést sterilizaci parou v autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu nejméné 15 minut. Po sterilizaci nechte
20 minut schnout. Doporu€ujeme ovéfit autoklav pfi maximalnim a hraniénim zatizeni podle normy I1SO 17665-1.
Krabi¢ku nebo prostfedky uchovavejte jednotlivé zabalené v suchém prostfedi a v pfisluSném obalu po dobu maximalné
6 mésicu od data sterilizace. Spole¢nost C-Tech Implant doporuéuje pouzit stejny model autoklavu jako ve fazi validace:
model ,SERENA 18" (vyrobce: Reverberi Srl).

INFORMACE PRO ZAKAZNIKY: Informace uvedené v tomto navodu jsou jediné spravné informace. Dal$i podrobnosti
a technické dokumenty jsou k dispozici na naSich webovych strdnkach na adrese www.c-tech-implant.com.

Souhrn udaji o bezpeénosti aklinické funkci je kdispozici na webu EUDAMED na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Souvisi s nasledujicim zakladnim UDI:

PRIMY ODKAZ NA INFORMACNI MATERIALY: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Plastovy docasny abutment)

- 805296102TTEMPORARYABTS5B (Titanovy docasny abutment)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titanové abutmenty (rovné/uhlové); zakladny z materialu CEREC;
dvoukanalové abutmenty; zakladny z titanu; abutmenty MUA/FLAT; abutmenty OMNI; jednorazové
abutmenty)

- 805296102SPHERICALABTS5S (Abutmenty s kulickovou hlavou)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Vhojovaci prostredky)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transfery a skenovaci téliska)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Zapadkovy proteticky Sroubovacek, implantatovy Sroubovacek pro zubni
implantaty, nastroj pro usazovani implantat, zapadkovy extraktor

Pokud v dusledku pouzivani naSich zdravotnickych prostfedkl nastanou zavazné nebo podezielé udalosti, neprodlené je
nahlaste spole€nosti a pfisluSnému vnitrostatnimu organu.

zPreklad tohoto ndvodu k pouZiti je k dispozici na tomto odkazu: www.c-tech-implant.com. PFipadé muZete
naskenovat nasledujici QR kod*.

Pokud v moment, kdy budete potfebovat nejnovéjSi dostupnou verzi, nastane vypadek webovych stranek spole¢nosti
z dlivodu vySSi moci, naskenujte prosim tento QR kod. Pfipadé muizete pozadat o kontrolu pozadovaného navodu na
adrese quality@c-tech-implant.com. Odpovéd obdrzite v nejkratSi mozné dobé. Papirovou verzi navodu k pouziti ve
vasem jazyce, pokud je k dispozici, si mlGzete kdykoli vyzadat od spoleénosti C-Tech Implant na e-mailové adrese
quality@c-tech-implant.com. Spole¢nost vam ji zasle v nejkratSi mozné dobé€, nejpozdéji vSak do 7 pracovnich dnu.
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MuZzete o ni pozadat také pfi objednavce zdravotnického prostfedku. V tomto pfipadé vam ji spole¢né zasle soucasné
v samostatném balicku. S touto sluzbou se nepoji Zadné dalsi naklady.
SYMBOLY NA STITCICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Tabulka 1: Popis symbol( na Stitcich.

Popis

Oznaceni CE na zdravotnickém prostfedku Je-li relevantni: za timto symbolem musi
nasledovat identifikacni €islo oznameného subjektu.

Oznaceni CE na zdravotnickém prostiedku s islem oznameného subjektu, kterym je TUV
Rheinland

Kod prostredku

Cislo sarze

\Vyrobce

LE

Datum vyroby

Sterilizovano zafenim Jednoduchy systém sterilni bariéry s ochrannym vnéjSim obalem

Nesterilni prostfedek

Jednorazovy prostfedek

Nesterilizujte opétovné

Datum expirace

Varovani

Peclivé si prectéte pribalovou informaci nebo nahlédnéte do elektronické pfibalové
informace zde: www.c-tech-implant.com

@o>"W® ep

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny

s
o

\s
2

Uchovejte mimo dosah pfimého sluneéniho svétla

-
.

Uchovéavejte na suchém misté

Zdravotnicky prostfedek

HER:

Jedinec¢ny identifikator prostfedku

Tabulka 2

Symbol

Popis

E

Identifikace pacienta

[1:]

Informacni webové stranky pro pacienty

o+

Jméno lékafe nebo nazev zdravotnického zafizeni

=

Datum operace

g

Zdravotnicky prostfedek
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UDI a datova matice .
(01): UDI-DI, identifikator vyrobce a konkrétni verze nebo modelu prostfedku (10): Cislo Sarze: (17): Datum pouzitelnosti

(11): Datum vyroby
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KOMPONENTEN FUR ZAHNIMPLANTATE

PRODUKTIDENTIFIKATION UND VERWENDUNGSZWECK: Komponenten fur Zahnimplantate sind Medizinprodukte
zur ausschlieBlichen Verwendung in der Mundhéhle bei Patienten, die an vollstandiger oder teilweiser Zahnlosigkeit
(Fehlen von Zahnen) im Unter- und/oder Oberkiefer leiden und denen zur Behandlung dieses klinischen Zustands ein
oder mehrere Zahnimplantate eingesetzt wurden. Sie werden in die Phasen der Planung und der Herstellung des
endglltigen Zahnersatzes eingesetzt. Die Komponenten fiir Implantate sind Medizinprodukte, die in Kombination mit C-
Tech Dental Implantaten verwendet werden sollen. Die Zusammenhange zwischen Zahnimplantaten und
Komponenten oder zwischen Komponenten untereinander sind dank der Informationen in den Produktkatalogen, der
Verwendung von Codes mit Verweisen auf die Implantatlinien und der vom Unternehmen organisierten standigen
Weiterbildung leicht verstandlich.

Die Verwendung von Nicht-Originalteilen schrankt die Verantwortung von C-Tech Implant Srl fiir das gute Ergebnis des
chirurgischen und prothetischen Verfahrens ein. Die Prothesenkomponenten missen mit den entsprechenden
Werkzeugen in die Implantate eingesetzt werden. Es wird empfohlen, die von C-Tech Implant hergestellten Werkzeuge
zu verwenden.

Die klinischen Vorteile der Gerate fiir den Patienten sind: asthetische und funktionelle Verbesserung in Bezug auf die
klinische Situation des Patienten (Zahnlosigkeit), was zu einer verbesserten Lebensqualitat des Patienten fihrt, eine
lange Lebensdauer, wenn die gesundheitlichen Bedingungen des Patienten ideal sind und alle notwendigen
Pflegemalnahmen durchgefiihrt werden. Der klinische Nutzen der Komponenten fiir Zahnimplantate ist eng mit jenem
der Zahnimplantate verbunden. Die Komponenten tragen dazu bei, in Kombination mit den Zahnimplantaten einen
spezifischen Nutzen zu erzielen.

ANGABEN ZUM HERSTELLERS: Der Hersteller von Komponenten flir Zahnimplantate ist:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, E-Mail:
info@c-tech-implant.com Website: www.c-tech-implant.com

ANGEBOT UND MODELLE

Komponenten fur Zahnimplantate werden in versiegelten Polypropylenbeuteln in sterilem oder unsterilem Zustand
geliefert, je nach Art des Medizinprodukts (siehe Einzelheiten im Abschnitt "Anwendungsgebiete"). Jeder Beutel wird
mit einem Etikett geliefert, auf dem die Bezeichnung des Medizinprodukts, die Chargennummer und der UDI-Code
angegeben sind. Jedem Medizinprodukt liegt auch eine Gebrauchsanweisung bei. Einige Gerate kénnen auch in
Boxen geliefert werden, die wahrend des chirurgischen Eingriffs oder der prothetischen Versorgung als Halterung fir
die Gerate dienen.

Fir weitere Einzelheiten zu den Geratemodellen und Verflugbarkeit der einzelnen Implantatlinien (EL, CP, ND, BL, GL,
SD und MB) finden Sie im Produktkatalog der einzelnen Produktlinien in diesem Bereich der Website www.c-tech-
implant.com .

Die Implantatkarte befindet sich in der Verpackung des Zahnimplantats. Fur die Komponenten muss die Implantatkarte
je nach Anforderung und auf der Grundlage der Informationen des medizinischen Personals im entsprechenden Feld
ausgeflllt werden, auch im Falle eines Austauschs der Komponente. Zum besseren Verstandnis der Symbole auf den
Etiketten der Medizinprodukte lesen Sie bitte die ,Tabelle 1* und zum besseren Verstéandnis der Symbole auf der
Patientenimplantatkarte die , Tabelle 2.

Fir die Erstverarbeitung befolgen Sie bitte die Anweisungen im Abschnitt ,ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG,
TROCKNUNG UND STERILISATION*.

WARNHINWEISE: C-Tech Implant lehnt jede Verantwortung fiir Schaden ab, die dem Patienten durch
unsachgemaRen oder von den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung abweichenden Gebrauch oder durch die
Verwendung durch unqualifiziertes und/oder ungeschultes Personal entstehen. Das Gesetz erlaubt die Verwendung
von Medizinprodukten nur und ausschlieBlich qualifizierten Chirurgen und Zahnarzten. Die Nutzung durch andere
Personen ist strengstens untersagt. * C-Tech Implant Gbernimmt keine Verantwortung fir die Verwendung von nicht
gekennzeichneten Medizinprodukten, die nicht vom Hersteller geliefert wurden. ¢ Verwenden Sie nur zahnmedizinische
Komponenten , die der gewahlten Implantatlinie entsprechen. ¢Die medizinischen Gerate von C-Tech Implant sind mit
Informationsmaterial (Gebrauchsanweisung und Kataloge) ausgestattet. Des Weiteren organisiert das Unternehmen
weltweit Schulungskurse, um die notwendigen Informationen (iber die Verwendung seiner medizinischen Gerate zu
vermitteln. Die Teilnahme an einem Spezialisierungskurs wird daher dringend empfohlen. ¢Die Anwendung
unsachgemaler Techniken kann zu Patientenschaden, Implantatversagen, Knochenverlust und postoperativen
Komplikationen fiihren.eEinwegprodukte nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. ¢ Jede Verwendung und
Wiederverwendung der chirurgischen Instrumente ohne vorherige sorgfaltige und griindliche Lektlire dieser
Packungsbeilage oder der unten angegebenen Kataloge beeintrachtigt die Funktionsfahigkeit und die Sicherheit der
vom Hersteller vorgesehenen Produkte und setzt den Patienten dem Risiko eines Produktversagens und/oder
ernsthaften Kontaminationsrisiken aus.® Verwenden Sie kein Gerat in _einer manipulierten Verpackung. OAufgrund
moglicher Auswirkungen der Anasthesie nicht bei schwangeren Frauen anwenden. ¢ Verwenden Sie die Gerate bei
Erwachsenen oder bei Personen, die die Volljahrigkeit erreicht haben. ¢ Das Gerat wurde nicht bei
padiatrischen/jugendlichen Patienten untersucht und wird nicht flir die Verwendung bei Kindern empfohlen. Eine
routinemaRige Behandlung wird nicht empfohlen, bis das Ende des jugendlichen Wachstums des Ober-
/Unterkieferknochens ordnungsgemafl dokumentiert wurde. ¢ Informieren Sie das medizinische Fachpersonal liber das
Vorhandensein von Zahnimplantaten, falls eine Magnetfeldbehandlung, diagnostische Untersuchungen, therapeutische
Behandlungen oder andere Verfahren erforderlich sind. In den meisten Féllen stéren Titanzahnimplantate Magnetfelder
nicht und es sind keinerlei Kontraindikationen fir therapeutische Behandlungen oder diagnostische Untersuchungen
bekannt. Das Kobaltchrom kann die endguiltige Bildauflosung beeintrachtigen.

LAGERUNG UND VERWENDUNG: An einem kihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur, vor Hitze, Sonnenlicht und
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Wasser geschitzt aufbewahren. Steril verkaufte Produkte missen spatestens bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Produkte, die gemal den Angaben im Abschnitt (ANWEISUNGEN
FUR DIE REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION) wiederaufbereitet wurden, diirfen nach Ablauf von 6
Monaten nach der Sterilisation nicht mehr verwendet werden. Verwenden Sie keine Produkte aus offenen oder
beschadigten Verpackungen oder Beuteln, deren Sterilitat nicht mehr gewahrleistet werden kann.

Bei einigen Komponenten fir Zahnimplantate handelt es sich um Einwegprodukte, siehe die Angaben im Abschnitt
"Anwendungsgebiete". C-Tech Implant lehnt jede Verantwortung fir die Wiederverwendung dieser Gerate bei
mehreren Patienten ab.

ANWENDUNGSGEBIETE

A) VERSCHLUSSSCHRAUBEN- Beschreibung: Die Verschlussschraube wird in das Implantat geschraubt, sobald es
im Implantatbett positioniert ist, um dessen Einheilung zu erméglichen und mdgliche Einschlisse von organischem
Material und Bakterien in der Implantatkavitat zu vermeiden.

Material und Verpackung: Hergestellt aus Titan Grad 5, steril verpackt mit dem Implantat geliefert und auch steril in
Einzelbeuteln erhaltlich. Das Gerét ist ein Einweggerat. Anzugsdrehmoment: 10 Ncm Hinweis: Die Verwendung ist
immer notwendig, es sei denn, das prothetische Protokoll, fir das sich der Endanwender entscheidet, sieht die
Verwendung anderer Einheilkomponenten oder anderer prothetischer Lésungen vor.

B) GINGIVAFORMER - Beschreibung: Der Gingivaformer wird in den Abutment geschraubt, um das Eindringen von
Material zu verhindern und die Einheilung und Konditionierung des Weichgewebes zu ermoglichen, um eine
angemessene Unterbringung des gewahlten Zahnersatzes zu gewahrleisten. Material und Versorgung: Hergestellt
aus Titan Grad 5 und Peek, geliefert in steriler Verpackung. Das Gerat ist ein Einweggerat. Anziehen des
Drehmoments: 15 Ncm Hinweis: Die Verwendung ist immer notwendig, es sei denn, das prothetische Protokoll, fir
das sich der Endanwender entscheidet, sieht die Verwendung anderer Einheilkomponenten oder anderer prothetischer
Lésungen vor.

Die Lebensdauer des Gerats hangt von der Osseointegration des Zahnimplantats ab, die in jedem Einzelfall vom Arzt
beurteilt wird.

HEILKAPPE- Beschreibung: Die Heilkappe wird auf das Abutment geschraubt, um das Eindringen von Material zu
verhindern und die Einheilung und Konditionierung des Weichgewebes in Erwartung der Belastung durch die
endglltige Prothese zu ermdglichen. Material und Versorgung: Hergestellt aus Titan Grad 5, geliefert in steriler
Verpackung. Das Gerat ist ein Einweggerat. Anziehen des Drehmoments: 10 Ncm Hinweis: Die Verwendung ist
immer notwendig, es sei denn, das prothetische Protokoll, fir das sich der Endanwender entscheidet, sieht die
Verwendung anderer Einheilkomponenten oder anderer prothetischer Lésungen vor.

Die Lebensdauer des Gerats hangt von der Osseointegration des Zahnimplantats ab, die in jedem Einzelfall vom Arzt
beurteilt wird.

C) TRANSFERS UND SCANKORPER-Beschreibung: Die Geréte zur Abdrucknahme (traditionell oder digital) dienen
als Referenzpunkte fir die Platzierung von Geraten im Mund, um deren Position in eine analoge oder digitale Realitat
zu Ubertragen, um Modelle des Mundes zu reproduzieren, an denen Zahntechniker arbeiten kénnen, um die Prothese
herzustellen. Material und Versorgung: Hergestellt aus Titan Grad 5, Peek und Delrin in steriler Verpackung. Die
Gerate sind Einweggerate. Anziehen des Drehmoments: Die offenen und geschlossenen Trager miissen von Hand
verschraubt werden, eine Angabe des Anzugsdrehmoments ist nicht erforderlich. Die Scan-Kappen muissen mit einer
Schraube mit 25 Ncm angezogen werden. Der Scankoérper sollte mit einer Schraube mit 15 Ncm angezogen
werden.Hinweis: Seine Verwendung ist immer notwendig. Die Wahl zwischen den verschiedenen verfugbaren
Modellen und den beiden Losungen, analog oder digital, hangt von dem prothetischen Protokoll ab, fiir das sich der
Endbenutzer entscheidet, sowie von seiner eigenen Erfahrung und seinen medizinischen Fahigkeiten.

D) ABUTMENTS- Beschreibung: Das Zahnimplantat-Abutment wird mit dem Zahnimplantat verschraubt und dient als
Grundlage fiir das Design und die Konstruktion des provisorischen oder endgiltigen Zahnersatzes. Material und
Versorgung: Hergestellt aus Titan Grad 5, Peek, Plexiglas, Chrom-Kobalt. Wird in einer unsterilen Verpackung
geliefert, kann aber vom Benutzer sterilisiert werden. Das Gerat ist ein Einweggerat. Fur die Reinigung und Sterilisation
vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®
Anziehen des Drehmoments: Hinweise zum Anziehen finden Sie im Abschnitt Gber die Prothetikschrauben.

E) PROTHETIKSCHRAUBEN - Beschreibung: Die Prothetikschraube wird verwendet, um den prothetischen Teil mit
dem Implantat, die Prothese mit dem Abutment oder die Abdrucknahmegerate mit dem Implantat oder dem Abutment
zu verbinden. Material und Versorgung: Hergestellt aus Titan Grad 5, wird in einer unsterilen Verpackung geliefert,
aber vom Benutzer sterilisiert. Fiir die Reinigung und Sterilisation vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN
ZUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®. Die Schrauben fiir den Abdruck werden steril verkauft. Die
Geréte sind Einweggerate. Anziehen des Drehmoments: 25 Ncm, wenn die Prothese auf Implantaten mit einem
Durchmesser von 3,8 mm oder mehr befestigt werden soll; 20 Ncm, wenn die Prothese auf Implantaten mit einem
Durchmesser von weniger als 3,8 mm und auf OMNI-Abutments befestigt werden soll, 15 Ncm fir ND-Scankorper; 15
Ncm beim Festziehen von ,all-on-four® oder ,all-on-six“ Prothesen, Stegen oder Briicken, die auf MUA/Flat-Abutments
verschraubt werden. Hexalobed-Schrauben: 20 Ncm fiir Doppelkanal-Abutments, 15 Ncm fir FLAT, MUA und OMNI
Abutments.

Medizinprodukte der Klasse |

F) O-BALL GEHAUSE-Beschreibung: Das O-Ball-Metallgehduse wird in die Prothese eingesetzt und dient der
Verbindung mit den O-Ball-Implantaten oder -Abutments. Material und Lieferung: Hergestellt aus Titan Grad 5 (mit O-
Ring oder Kunststoffkappe) mit verschiedenen Retentionen, geliefert in unsteriler Verpackung, aber vom Benutzer zu
sterilisieren. Fir die Reinigung und das Sterililsationsverfahren vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN FUR
REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®. Die Gerate sind Einweggerate.

G) ANALOGE-Beschreibung: Das Analog wird in das Abdruck-Labormodell des Mundes des Patienten eingesetzt und
dient als Referenz flr die Position des Implantats, um die Prothese herzustellen. Material und Lieferung: Hergestellt
aus Titan Grad 5, geliefert in unsteriler Verpackung. Die Gerate sind Einweggerate.
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H) TRANSFERKAPPE-Beschreibung: Die Transferkappe ist dazu bestimmt, auf den Abdruck aufgesetzt zu werden,
um als Referenz fiir die Position des Implantats in den Abdruck eingearbeitet zu werden. Material und Lieferung:
Hergestellt in Peek, geliefert in unsteriler Verpackung, aber vom Benutzer zu sterilisieren. Fir die Reinigung und das
Sterililsationsverfahren vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND
STERILISATION®. Die Gerate sind Einweggerate.

I) GIESSBARES ABUTMENT-Beschreibung: Gielbare Abutments sind ein Gusselement fur die Herstellung von
Zahnersatz im Labor. Materialien und Lieferung: Hergestellt aus Plexiglas, geliefert in unsteriler Verpackung. Die
Gerate sind Einweggerate.

J) O-RING-Beschreibung: Die O-Ringe ermdglichen die Fixierung zwischen der O-Kugel-Verbindung von Implantaten
oder Abutments und dem Metallgehduse. Materialien und Lieferung: Nitrilprodukte, geliefert in unsteriler Verpackung.
Die Gerate sind Einweggerate.

SCAN-KAPPPE- Beschreibung: Die Scan-Kappe wird auf einem Abutment als Referenzpunkt fir das Implantat beim
intraoralen Scannen verwendet. Materialien und Lieferung: Hergestellt aus PEEK. Geliefert in unsteriler Verpackung,
aber vom Benutzer zu sterilisieren. Das Gerat ist ein Einweggerat. Fur die Reinigung und das Sterililsationsverfahren
vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®.

LISTE DER TREIBER UND INSTRUMENTE

A) LATCH-PROTHESEN-SCHRAUBENDREHER-  Beschreibung: Latch-Prothesenschraubendreher  werden
verwendet, um die Prothesenschraube der Prothese ein- oder auszuschrauben. Material und Versorgung: Gefertigt
aus rostfreiem Stahl. Wird in einer unsterilen Verpackung geliefert, kann aber vom Benutzer sterilisiert werden. Fur die
Reinigung und Sterilisation vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND
STERILISATION®. Die Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar. Anziehen des Drehmoments: Hinweise zum
Anziehen finden Sie im Abschnitt (iber die Prothetikschrauben.

B) EINDREHWERKZEUGT FUR ZAHNIMPLANTATE- Beschreibung: Das Implantat wird mit Hilfe von
Eindrehinstrumenten/Implantathalter in die Operationsstelle eingesetzt. Material und Versorgung: Gefertigt aus
rostfreiem Stahl. Wird in einer unsterilen Verpackung geliefert, kann aber vom Benutzer sterilisiert werden. Fir die
Reinigung und Sterilisation vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND
STERILISATION®. Die Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar. Anziehen des Drehmoments: 35-40 Ncm fur das
Einsetzen der Implantate sowohl mit Ratschen- als auch mit Winkelschraubendrehern.

C) IMPLANTATHALTER- Beschreibung: Implantathalter werden verwendet, um das Implantat bei der geflihrten
Chirurgie im Operationsgebiet zu platzieren. Material und Versorgung: Gefertigt aus rostfreiem Stahl. Fir das
Verfahren zur Reinigung und Sterilisation vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG,
TROCKNUNG UND STERILISATION®. Die Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar. Anziehen des
Drehmoments: 35-40 Ncm fir das Einsetzen der Implantate sowohl mit Ratschen- als auch mit
Winkelschraubendrehern.

D) LATCH-EXTRAKTOR- Beschreibung: Der Extraktor wird verwendet, um die Prothese von den EL-, CP- oder BL-
Implantaten oder die Implantathalter fur die gefiihrte Chirurgie von den EL-Implantaten zu l6sen. Material und
Versorgung: Gefertigt aus rostfreiem Stahl. Wird in einer unsterilen Verpackung geliefert, kann aber vom Benutzer
sterilisiert werden. Fir die Reinigung und Sterilisation vor dem Gebrauch siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN ZUR
REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION". Die Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar. Anziehen des
Drehmoments: Bei der Extraktion der Abutments und Implantathalter diirfen 15 Ncm nicht Gberschritten werden.
Medizinprodukte der Klasse |

E) FINGEREXZENTER - Beschreibung: Fingerexzenter werden verwendet, um die Prothesenschraube der Prothese
ein- oder auszuschrauben. Material und Versorgung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl und Peek. Wird in einer
unsterilen Verpackung geliefert, kann aber vom Benutzer sterilisiert werden. Fir das Verfahren vor dem Gebrauch und
die Wiederaufbereitung siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION*. Die
Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar.

F) MANUELLE PROTHESEN-SCHRAUBENDREHER - Beschreibung: Manuelle Prothesen-Schraubendreher
werden verwendet, um das Abutment in Position zu schrauben oder zu I6sen. Material und Versorgung: Gefertigt aus
rostfreiem Stahl. Wird in einer unsterilen Verpackung geliefert, kann aber vom Benutzer sterilisiert werden. Vor dem
Gebrauch und zur Wiederaufbereitung siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND
STERILISATION® Die Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar.

G) SCHRAUBENDREHER-ADAPTER - Beschreibung: Schraubendreher-Adapter werden verwendet, um einen
Latch-Schrauber mit einer Ratsche zu verwenden und einen Ratschenschrauber in einen Handschrauber
umzuwandeln. Material und Versorgung: Gefertigt aus rostfreiem Stahl. Wird in einer unsterilen Verpackung geliefert,
kann aber vom Benutzer sterilisiert werden. Vor dem Gebrauch und zur Wiederaufbereitung siehe Kapitel
LANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION* Die Gerate sind bis zu 30 Mal
wiederverwendbar.

H) DREHMOMENTRATSCHEN - Beschreibung: Drehmomentratschen werden in Kombination mit Schraubendrehern
verwendet, um Zahnimplantate und -komponentenin Position zu bringen und festzuziehen. Material und Versorgung:
Hergestellt aus rostfreiem Stahl und Peek. Wird in einer unsterilen Verpackung geliefert, kann aber vom Benutzer
sterilisiert werden. Fur das Verfahren vor dem Gebrauch und die Wiederaufbereitung siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN
FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®. Die Gerate sind bis zu 30 Mal wiederverwendbar.
Anmerkung: Die Anweisungen zum Anziehen sind in der Gebrauchsanweisung des Implantats und im Abschnitt Gber
die Prothetikschrauben angegeben. Um das gewlnschte Drehmoment einzustellen, stellen Sie die Mutter durch
Drehen ein und uberpriifen Sie den Wert auf der Skala. Es wird empfohlen, nicht Gber das Symbol « hinaus zu
schrauben, um zu vermeiden, dass die internen Komponenten UbermaRig beansprucht werden und die korrekte
Verwendung der Ratsche beeintrachtigt wird. Um eine lange Lebensdauer der Ratsche zu gewahrleisten, legen Sie sie
nach Gebrauch und Reinigung mit unbelasteter Feder beiseite, indem Sie sie auf den minimalen Drehmomentwert
einstellen.
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Anweisungen zur Demontage (vor dem Reinigungsprozess): Um die Instrumente richtig zu reinigen, miissen sie
zerlegt werden. Der Vorgang kann einfach und ohne zusatzliches Instrument durchgefiihrt werden. Keine
Drehmomentratsche/Peek-Ratsche: Entfernen Sie nach dem Gebrauch das Sperrrad und schrauben den
Mitnehmerkopf ab, so dass er vom Griff abgenommen werden kann.

Drehmomentratsche: Ziehen Sie die Stifte auf beiden Seiten mit dem Daumen in Richtung des Ratschenkérpers (nach
unten) zurlck. Lassen Sie dann den Stift los. Achtung: Das Rad kann nur von einer Seite eingesetzt werden.
Schrauben Sie die Mutter zur Drehmomenteinstellung ab, um sie zu entfernen und die Feder zu demontieren. Setzen
Sie die Teile nach der Reinigung wieder zusammen und fahren Sie mit der Sterilisation fort.

1) EXTRACTORS - Beschreibung: Die Extractors dienen dazu, den Prothesenteil vom Implantat zu |6sen. Material und
Lieferung: Hergestellt aus Polymermaterial und Aluminium, geliefert in unsteriler Verpackung, aber vom Benutzer zu
sterilisieren. Die Gerate sind wiederverwendbar. Fir die Reinigung und das Sterililsationsverfahren vor dem Gebrauch
siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION*.

J) HULSEN- Beschreibung: Die Hiilse dient der Ausrichtung der Instrumente wahrend des chirurgischen Eingriffs, um
die Prazision zu erhéhen und die Bohrschablone zu fixieren. Material und Lieferung: Hergestellt aus PEEK und Titan
Grad 5, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerat ist ein Einweggerat.

BOX - Beschreibung: Die Box dient zum Sammeln und Ordnen der medizinischen Gerate. Material und Lieferung:
Hergestellt aus Polymermaterial und Aluminium, geliefert in unsteriler Verpackung, aber vom Benutzer zu sterilisieren.
Die Gerate sind wiederverwendbar. Fir die Reinigung und das Sterililsationsverfahren vor dem Gebrauch siehe Kapitel
LANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®.

KONTRAINDIKATIONEN: Die Kontraindikationen stehen in engem Zusammenhang mit den Kontraindikationen fur
das Zahnimplantatsystem.

Allgemein: Nicht kooperativer Patient. Intraorale Kontraindikationen wie: Anatomische Hindernisse, unzureichendes
Knochengewebe oder schlechte Knochenqualitdt Verwandt: Chemotherapie, leichte Nieren- oder Lebererkrankungen,
endokrine Stérungen, psychische Stdrungen oder Psychosen, mangelndes Verstdndnis und Motivation, AIDS,
seropositive Falle, langerfristige Einnahme von Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels,
Stérungen der Erythropoese.

Weitere Kontraindikationen sind bekannte Allergien gegen Titan Grad 5, Peek, rostfreien Stahl, Plexiglas und Chrom-
Kobalt.

PATIENTENAUSWAMHL: Die Patientenauswahl erfolgt wahrend der Erstuntersuchung des Patienten auf die Eignung
flir ein Zahnimplantat.

Die in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten Medizinprodukte sind fiir Patienten bestimmt, bei denen eine vollstéandige
und/oder teilweise Zahnlosigkeit im Ober- und/oder Unterkiefer diagnostiziert wurde. Das Produkt wurde nicht an
padiatrischen/jugendlichen Patienten getestet und wird nicht fir die Anwendung bei Kindern empfohlen. Eine
Routinebehandlung wird erst empfohlen, wenn das Ende des jugendlichen Wachstums des Ober-/Unterkieferknochens
ordnungsgemal dokumentiert wurde. Die ethnische Zugehdrigkeit hat keinen Einfluss auf die Verwendung dieser
Medizinprodukte.

Alle Rohstoffe sind im medizinischen Bereich weit verbreitet und biokompatibel. Allergien sind selten, aber mdglich. Es
ist ratsam, sich im Voraus zu vergewissern, dass die Patienten keine Allergien dieser Art aufweisen(mit besonderem
Augenmerk auf das Material Kobalt-Chrom, bei dem Allergien haufiger auftreten konnen). Der Hersteller stellt auf
Anfrage die technischen Datenblatter der Materialien fiir eine eingehendere Untersuchung zur Verfiigung.

Besonderes Augenmerk sollte auf Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren gelegt werden, die den
Heilungsprozess von Knochen oder Weichgewebe und die Osseointegration beeintrachtigen oder verlangsamen
kénnten (z. B. Rauchen, schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, orofaziale Strahlentherapie, Steroidtherapie
oder Infektionen im umgebenden Knochen). Besonderes Augenmerk sollte auf Patienten gelegt werden, die sich einer
Bisphosphonattherapie unterziehen. Bei Patienten mit einer Uberfunktion (Bruxismus) kann das Risiko eines
Implantatversagens oder einer Fraktur groRer sein. Generell sollte der Zahnarzt bei der Auswahl des Patienten und
der Gestaltung des Zahnersatzes alle biologischen und physischen Bedingungen des Patienten bertcksichtigen. Die
Elemente fur diese Analyse werden wahrend des Studiums und der beruflichen Laufbahn des Arztes erworben.
PRAOPERATIVE PLANUNG UND BEHANDLUNG: Die Eignung eines Patienten, der von einer vollstiandigen oder
teilweisen Zahnlosigkeit betroffen ist, fir die Implantatchirurgie ergibt sich aus einer griindlichen Analyse des Patienten
und seiner klinischen Vorgeschichte. Diese Analyse wird vom Chirurgen und vom Zahntechniker auf der Grundlage
ihrer im Studium und in der Praxis erworbenen Kenntnisse durchgefiihrt. Ist die Eignung des Patienten fir die
zahnarztliche Implantologie einmal definiert, ist es immer die Aufgabe des Chirurgen und des Zahntechnikers, die
chirurgische und prothetische Planung auf der Grundlage des gewahlten Ansatzes durchzufihren. Weitere
Einzelheiten zur Planung des chirurgischen Eingriffs finden Sie in der Informationsbroschiire zu den Zahnimplantaten.
Die Prothese, die auf einem einzelnen Implantat oder auf mehreren Implantaten angefertigt werden muss, muss unter
Verwendung der vom Hersteller C-Tech Implant gelieferten medizinischen Gerate entworfen werden, um die
kieferorthopadische und asthetische Funktionalitdt der Prothese des Patienten vollstandig wiederherzustellen. Alles
muss unter voller Achtung seiner Gesundheit und Sicherheit geschehen.

POSTOPERATIVE ERHOLUNG: Der Patient muss uber die postoperative Genesung nach dem Eingriff informiert
werden, wie in der Packungsbeilage fur Zahnimplantate angegeben. Dariber hinaus muss der Patient alle
Anweisungen fur die richtige hdusliche Mundhygiene und die Wartung der Prothese erhalten (z. B. Herausnehmen, bei
herausnehmbaren Prothesen, Reinigung, Desinfektion und Wiedereinbau), um die richtige Hygiene des Patienten zu
férdern und somit die Lebensdauer des Gerats zu verlangern. RegelmaRige Kontrollen der Hygiene und des Zustands
der Prothese miissen vom medizinischen Personal vorgesehen werden.

NEBENWIRKUNGEN: Die haufigsten Nebenwirkungen nach einer Zahnimplantatoperation sind Schmerzen,
Schwellungen, Sprachprobleme und Zahnfleischentziindungen. Andere unerwiinschte Wirkungen kénnen sich aus
vorbestehenden Bedingungen ergeben. Der Zahnarzt sollte den Patienten Gber mdgliche allgemeine und spezifische
unerwiinschte Wirkungen bei bereits bestehenden Pathologien informieren. Die Kenntnis und Identifizierung
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spezifischer unerwiinschter Wirkungen ist Teil des Studienprogramms eines Zahnarztes. Zu den Risiken der
Implantatchirurgie gehéren unter anderem: Perforation der labialen oder lingualen Platte, Knochenfrakturen,
Implantatfrakturen, Suprastrukturfrakturen, asthetische Probleme, unbeabsichtigte Perforation von Knochen und/oder
Weichgewebe (inferiorer Alveolarkanal, Kieferhdhle, Arteria lingualis, Foramen palatina major), Nervenverletzungen,
Beeintrachtigung des natirlichen Gebisses, fehlgeschlagene oder unzureichende Osseointegration, Verlust von
Knochen- oder Weichgewebevolumen aufgrund von Begleitumstédnden (lokale Infektion, Periimplantitis). Bereits
diagnostizierte pathophysiologische Probleme des Patienten kdnnen die oben beschriebenen Risiken erhéhen.

Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Eingriff (chirurgische Phase und Heilung des Knochens und der
Weichteile) kdnnen in der Gebrauchsanweisung der Zahnimplantate nachgelesen werden. Die mit der prothetischen
Rehabilitation verbundenen unerwiinschten Folgen (z. B. Bruch der Prothesenschraube, Bruch der Prothese oder in
extremeren Fallen Bruch des Implantats) kénnen auf eine unzureichende oder ungenaue Planung, eine falsche oder
unsachgemaRe Verwendung des medizinischen Gerats oder eine falsche Positionierung der Implantate
zurlickzufiihren sein. Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen vermieden werden, indem man sich an die bewahrten
Praktiken und die im Studium erworbenen Kenntnisse halt, wie sie in den Beipackzetteln der Medizinprodukte des
Herstellers angegeben sind, indem man die mitgelieferte Dokumentation konsultiert und indem man an den vom
Hersteller selbst veranstalteten Kursen teilnimmt.

ENTSORGUNG: Wenn Medizinprodukte entsorgt werden missen, insbesondere wenn sie mit Blut oder Flissigkeiten
kontaminiert sind, missen die entsprechenden Krankenhausabfallbehalter verwendet werden. Verwenden Sie
Handschuhe in Krankenhausqualitat, um einen direkten Kontakt mit dem betreffenden Gerat zu vermeiden.
ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION

Fir eine korrekte und wirksame Reinigung, Desinfektion und Sterilisation empfiehlt es sich, die nachstehenden
Anweisungen genau zu befolgen. BITTE BEACHTEN: Die von C-Tech Srl als ,unsteril“ gelieferten Medizinprodukte
muissen vor ihrem ersten Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung und Sterilisation muss nach den in
den nachstehenden Abschnitten angegebenen Methoden erfolgen. Wiederverwendbare Produkte mussen vor der
ersten Verwendung und bei allen weiteren Verwendungen stets allen nachstehend beschriebenen Reinigungs-,
Desinfektions-, Trocknungs- und Sterilisationsschritten unterzogen werden. Es wird empfohlen, die Reinigung
unmittelbar nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs durchzufiihren, um das Risiko zu minimieren, dass
Verunreinigungen auf den Geraten antrocknen und ihre Entfernung erschweren.

WARNUNGEN - Befolgen Sie die nachstehend beschriebenen Schritte genau und fiihren Sie sie nacheinander aus,
ohne einen Schritt auszulassen. *« Verwenden Sie in allen Phasen stets persénliche Schutzausriistung (wie
Handschuhe, Maske, Schutzbrille usw.).  Die Geréate diirfen wédhrend der Waschphasen nicht mit anderen
Gegensténden in Beriihrung kommen. * Geréte, die sich in Kartons befinden, miissen aus diesen herausgenommen
und separat gewaschen werden. Letztere diirfen nach dem Zusammenbau erst nach Abschluss aller
Reinigungsphasen wieder in den Kasten eingesetzt werden. « Verwenden Sie zur Reinigung keine Drahtblirsten oder
Stahlwolle. Riickstédnde, die an den Instrumenten haften und eintrocknen, kbnnen Korrosion verursachen. « Verwenden
Sie niemals Desinfektionsmittel auf Chlorbasis. * Eine chemische Sterilisation wird nicht empfohlen, da dieses
Verfahren die Kunststoffoberfldche der OP-Boxen beschéadigen und die Geréate oxidieren kann. « Verwenden Sie keine
Trockensterilisation, da die hohe Temperatur (ca. 180 °C) die Kunststoffboxen schmelzen kénnte. + Nicht in
Glaskugelsterilisatoren sterilisieren (Temperatur (ber 300 °C).  Der Autoklav, das Ultraschallbad und das
automatische Desinfektionsgerét sind regelméBig zu warten und zu (berpriifen, wie es in der vom Hersteller dieser
Geriéte bereitgestellten Bedienungsanleitung vorgesehen ist.

REINIGUNGSSTUFEN- MANUELLE OPTION

1. VORBEHANDLUNG: Zerlegen Sie die einzelnen Teile der Mehrfachinstrumente (falls zutreffend). Entfernen Sie die
grébsten Verunreinigungen von den Instrumenten, indem Sie sie mindestens 2 Minuten lang unter flieRendem Wasser
abspllen. Entfernen Sie anschlieRend kleine Blut-, Speichel-, Gewebe- oder Knochenreste von den Instrumenten mit
einer weichen Burste unter flieRendem Wasser, mindestens 2 Minuten lang. Verwenden Sie keine Blrsten mit Metall-
oder Stahlwollborsten. Die an den Instrumenten haftenden Ruckstédnde kdnnen beim Trocknen Korrosion verursachen.
Dieser Vorgang darf nicht langer als 2 Stunden nach der Benutzung durchgefiihrt werden.

2. REINIGUNG: Unmittelbar nach dem Spiilen unter flieBendem Wasser (Vorbehandlung) zerlegte und verschmutzte
Instrumente mindestens eine Stunde lang in ein Becken mit Spilmittellésung tauchen, um zu verhindern, dass
Blutrickstande gerinnen. Die Instrumente mussen vollstandig in die Lésung eingetaucht werden, und das Becken
muss mehrmals umgeriihrt werden, um den Vorgang zu erleichtern. Es wird empfohlen, eine Losung auf Basis von
Peressigsaure zu verwenden, wie z. B. ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC* mit einer Konzentration von 2 %. Reinigen
Sie vor allem die Innenseite der Hohlraume der Instrumente grtindlich.

3. DESINFEKTION: Legen Sie fur eine grundliche Reinigung die Instrumente in das Ultraschallgerat und lassen sie
mindestens 30 Minuten und bis zu einer Stunde eintauchen. Um die Korrosion von chirurgischen Instrumenten zu
verhindern, missen diese Flussigkeiten fur die Desinfektion von Metall- und Kunststoffinstrumenten geeignet sein. Es
wird empfohlen, ein Desinfektionsmittel auf Basis von Peressigsaure zu verwenden, wie z. B. ,SEKUSEPT™ PULVER
CLASSIC* mit einer Konzentration von 4 %. Verwenden Sie niemals ein Desinfektionsmittel auf Chlorbasis. Behalter
und Instrumente getrennt waschen. Schliel3en Sie den Aufbereitungsschritt der Dampfsterilisation mit einer griindlichen
und sorgfaltigen Spiilung mit sterilem Wasser ab und trocknen Sie dann wie im folgenden Abschnitt beschrieben.

4. TROCKNUNGSSCHRITT: Trocknen Sie die gereinigten Instrumente in einem speziellen Heilluftofen bei 60 °C fir 2
Stunden. Es wird empfohlen, die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Backofens genau zu beachten. Achten Sie
darauf, dass die Instrumente vollstéandig trocken sind, da Riickstdnde von Dampf korrosive Prozesse ausldsen kénnen,
die das Instrument mit der Zeit beschadigen.

AUTOMATISCHE REINIGUNG UND DESINFEKTION ALS OPTION

Fur die maschinelle Reinigung, Desinfektion und Trocknung sind die Anweisungen des Herstellers des verwendeten
Reinigungs- und Desinfektionsgerats zu befolgen. C-Tech Implant validierte den Zyklus mit einem Reinigungs- und
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Desinfektionsgerat, Modell AT-OS AWD655-10 (DIN 10), das programmierbar und mit einer auf Datenintegritat
validierten Software ausgestattet ist. Das Verfahren wird im Folgenden beschrieben.

* Legen Sie die Gerate und eine eventuelle Chirurgiebox in den fiir die maschinelle Reinigung geeigneten Korb,
verschlieRen Sie ihn und legen Sie ihn in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat. « Es wird empfohlen, den Kontakt
der Gerate untereinander wahrend des Waschvorgangs zu vermeiden. ¢ Starten Sie das entsprechende Wasch-,
Desinfektions- und Trockenprogramm fiir die Gerate. « Es ist eine Vorspllung mit entmineralisiertem Wasser fir 3
Minuten erforderlich. « Die Reinigung sollte 5 Minuten lang bei einer Temperatur von 55 °C erfolgen, gefolgt von 2
Minuten Spilen bei einer Temperatur von 40 °C. « Wir empfehlen die Verwendung des konzentrierten flissigen
alkalischen Reinigungsmittels Neodisher MediClean Forte (0,5 %) und des alkalischen Ruckstandsneutralisators
Neodisher Z (0,1 %). « Endspllung mit entmineralisiertem Wasser fur 2 Minuten. « Der Zyklus wird mit einer
automatischen Desinfektion bei 90 °C fir 5 Minuten fortgesetzt. *Entnehmen Sie die Geradte am Ende des
Trocknungsprogramms aus dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat und fahren Sie mit der Sterilisationsphase fort.
STERILISATIONSSCHRITTE 1) VERPACKUNG VOR DER STERILISATION - Die desinfizierten, sauberen und
trockenen Instrumente missen ordentlich in der Chirurgiebox angeordnet werden, die in speziellen, nach 1ISO 11607-1
validierten sterilisierbaren Umschlagen und gemal den Angaben in der vom Hersteller gelieferten
Gebrauchsanweisung verschlossen werden muss. Alternativ kann jedes Instrument in Papierumschlage (60 g/m?) und
Kunststofffolien (PET/PP) gelegt werden. Der Hersteller muss angeben, dass die Papierumschlage (60 g/m?) und die
Kunststofffolien (PET/PP) dampfsterilisiert werden kénnen. Die Papierumschlage und die Plastikfolie miissen auf allen
vier Seiten verschlossen sein. C-Tech empfiehlt, dasselbe Siegelmaschinenmodell und dieselben Siegelparameter zu
verwenden, die auch in der Validierungsphase verwendet wurden: LUX SEAL M9025/4 Siegelmaschine; Siegelzeit von
5 Sekunden; Siegeltemperatur: 150 °C. 2) STERILISATION Fiir eine lange Lebensdauer der Chirurgiebox muss die
Sterilisation im Autoklaven mit Dampf bei einer Temperatur von 121 °C fir mindestens 15 Minuten durchgefiihrt
werden. Nach der Sterilisation 20 Minuten lang trocknen lassen. Es wird empfohlen, lhren Autoklaven bei voller und
unglnstigster Belastung gemaR der Norm ISO 17665-1 zu validieren. Lagern Sie die Box oder die einzeln verpackten
Produkte in einer trockenen Umgebung und im entsprechenden Umschlag fir maximal 6 Monate ab dem
Sterilisationsdatum. C-Tech Implant empfiehlt die Verwendung eines Autoklavenmodells, das dem wahrend der
Validierungsphase verwendeten Modell entspricht: Modell ,SERENA 18 (Hersteller: Reverberi Srl).

INFORMATIONEN FUR KUNDEN: Niemand ist befugt, Auskiinfte zu erteilen, die von den Angaben in diesem
Merkblatt abweichen. Weitere Informationen und technische Unterlagen finden Sie auf unserer Website unter www.c-
tech-implant.com.

Die Zusammenfassung der Unbedenklichkeit und der klinischen Leistung (SSCP) ist auf der EUDAMED-

Website unter folgender Adresse verfiigbar:https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sie ist mit der folgenden Basic-UDI verbunden:

DIREKTER LINK ZUM INFORMATIONSMATERIAL: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Provisorisches Abutment aus Kunststoff)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Provisorisches Abutment aus Titan)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titan-Abutments (gerade/abgewinkelt); Cerec-Basen; Zweikanal-
Abutments; Titan-Basen; MUA/FLAT-Abutments; OMNI-Abutments; Einmal-Abutments)

- 805296102SPHERICALABTSS (O-Kugel-Abutment)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Heilgerate)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transfer- und Scanstellen)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Eindrehinstrument fiir Zahnprothesen, Implantateindreher
fur Zahnimplantate, Implantateinsetzgerat, Riegelauszieher)

Sollten schwerwiegende Zwischenfalle oder Zweifel im Zusammenhang mit der Verwendung unserer
Medizinprodukte auftreten, ist es notwendig diese unverziglich dem Unternehmen und der zustandigen
nationalen Behdrde zu melden.

zDiese Gebrauchsanweisung wurde ilibersetzt und ist unter folgendem Link verfiigbar: www.c-tech-
implant.com. Alternativ kbnnen Sie auch den folgenden QR-Code scannen.”

Im Falle einer plétzlichen Fehlfunktion der Unternehmenswebsite aufgrund hdherer Gewalt scannen Sie den QR-Code,
um die neueste verfligbare Version zu erhalten. Alternativ kdnnen Sie die gewuinschte Gebrauchsanweisung unter der
folgenden E-Mail-Adresse anfordern: guality@c-tech-implant.com . Die Antwort wird so schnell wie mdglich gesendet.
Die Papierversion der Gebrauchsanweisung in lhrer Sprache, die unter den verfiigbaren Versionen ist, kann jederzeit
bei C-Tech Implant unter der E-Mail-Adresse quality@c-tech-implant.com angefordert werden und wird sofort,
innerhalb der Arbeitszeiten und/oder innerhalb eines Zeitraums von hdchstens 7 Arbeitstagen, versendet. Alternativ
kann sie zum Zeitpunkt der Bestellung angefordert und gleichzeitig, jedoch nicht in der Verpackung, versandt werden.
Dieser Service ist kostenlos.

SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN VON MEDIZINPRODUKTEN

Tabelle 1: Definition der Symbole auf den Etiketten.

Symbol Beschreibung
Ce CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts Falls zutreffend: Die Kennnummer der
benannten Stelle muss hinter diesem Symbol stehen.

c € CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts mit Beteiligung der benannten Stelle TUV
1936 Rheinland
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Code des Gerats

=
(e}
]

Losnummer

Hersteller

Datum der Herstellung

Medizinisches Gerat, das durch Bestrahlung sterilisiert

Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auf3en.

wurde.

Einzelnes

Nicht steriles Gerat

Einweggerat

Nicht erneut sterilisieren

Verfallsdatum

Warnung

Gebrauchsanweisung hier: www.c-tech-implant.com

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch oder konsultieren Sie die elektronische

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

\Von direktem Sonnenlicht fernhalten

An einem trockenen Ort aufbewahren

Medizinisches Gerat

Eindeutige Geratekennung

Tabelle 2

Symbol

Beschreibung

I

Patientenidentifikation

Website flir Patienteninformationen

Name des Arztes oder des Gesundheitszentrums

Datum der Operation

E @E:E

Medizinisches Geréat

UDI-Code und Datenmatrix
01 UDI-DI, identifiziert den Hersteller und die spezifische Version oder das Modell des Gerats. 10 Chargennummer. 17

Verfallsdatum. 11 Herstellungsdatum.

San Pietro in Casale (BO) - Italia
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@ ESAPTHMATA I'l|A OAONTIKA EMO®YTEYMATA

ANATNQPIZH MPOIONTQN KAI ENAEAEIFMENH XPHZIH: Ta €fopTApara yia odovTIKG €PQUTEIUOTA OTTOTEAOUV
I0TPIKEG OUOKEUEG TTOU €XOUV KOATOOKEUAOTEI yIQ OTTOKAEIOTIKA XPAON OTn OTOPATIKF KOIAOTNTA, O€ AOBeveiG TTOoU
UTTOQEPOUV aTTO OAIKN) ) MEPIKN atToudia OovTIWY, OTNV KATW yvabo r| / kail TRV dvw yvabo, Kal 6Toug OTToioug £xel eloaxBei
éva 1 TEPICOOTEPA OBOVTIKA eu@uUTEUATA yia Tn Beparreia autAg TNG KAIVIKAG KaTtdoTaong. Autd Ta egapThuata
XpnolgoTrolouvTal oTa oTAdIa TTPOYPANUATIOPNOU Kal dnuioupyiag Tou TeAIKoU TTpooBeTikoU péAoug. Ta egaptipata yia
EMQUTEUPOTA ATTOTEAOUV I0TPIKEG OUOKEUEG, Ol OTTOIEG TTPOOPICOVTAl YIa XPAON G€ GUVOUACUO UE TO OBOVTIKA EJPUTEUUOTA
NG C-Tech. O1 dilaouvdETelg HETAEU TwWV ODOVTIKWY EUQUTEUPATWY Kal TwV eEOPTNUATWY ) YETAgU Twv ££apTnUaTWYV €ival
€UKOAQ KaTavonTéG XApn OTIG TTANPOPOPIEG TwV KATOAOGYWYV TTPOIGVTWY, TN XPRoN KWOIKWVY HPE TTAPATIOUTIEG OTIG OEIPEG
EMQUTEUPATWYV Kal T OUVEXH MOPYOTTOINGN TTOU OPYAVWVETAI aTTd TNV ETAIPEIQ.

H xprion pn TpwTOTUTTWV OUCTOTIKWY Treplopiel Tnv eubuvn Tou C-Tech Implant Srl yia 10 KaAd amroTéAecpa TnG
XEIPOUPYIKNG Kal TTPo0BETIKAG dladikaoiag. Ta TTPooBEeTIKG e€apTApATA TTPETTEI VA EI0GYOVTaI KOl va TOTToBeTouvTal péoa
oTa gu@uUTELPATA he Ta KatadAAnAa epyaleia. ZuvioTdaral n Xprion epyaAgiwy Tmou kataokeudagovtal atro v C-Tech Implant.

Ta KAIVIKG OQEAN TwvV CUOKEUWV yia Toug aoBeveig eivalr Ta akdAouBa: AIoBNTIKA Kai AsIToupyikr BeATiwon NG KAIVIKAG
KOATAOTAONG TWV aoBevwv (atroudia dovTIwY), N oTroia £xel wg atTToTEAeoua TN BeATILWPEVN TTOIOTNTA WG TwV 00Bevwy, TN
MEYAAn didpkela Cwng Twv TTPOIOvTwy €dv ol aoBeveig Bpiokovtal o€ KaA 1ATPIKA KATAOTAON KOl EKTEAEON OAwvV Twv
amaitoUpevwy Trapepfacewy ouvtipnong. To KAIVIKG O@eAOg Twv eCaPTNUATWY OBOVTIKWY EUQUTEUPATWY OXETICETAI
QATTOKAEIOTIKA PE TO OPEAOG TWV OBOVTIKWYV EMPUTEUPATWY. Ta eapTAPaTa CUPPBAAAOUV OTNV ETTITEUEN £VOG OUYKEKPIUEVOU
oPEéNOUG, O OUVOUAOPO PE TO OOOVTIKA EUPUTEUUATA.

TAYTOTHTA TOY KATAZKEYAZTH: O koToOKEUQOTAG TWV EAPTNUATWY OBOVTIKAG EUPUTEUONG Eival N:

C-TECH IMPLANT SRL Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, TnA. +39 051.6661817, email:
info@c-tech-implant.com

lotéToTrOg: wWww.c-tech-implant.com

NMPOMHOEIA KAI MONTEAA

Ta eCapTApaTa 0dOVTIKWY EUPUTEUPATWY TTapadidovTal O OPPAyICUEVEG COKOUAEG TTOAUTTPOTTUAEVIOU G€ ATTOOTEIPWUEVEG
| YN QTTOOTEIPWHEVEG OUVONKEG avaloya pe Tov TUTTO TNG IOTPIKNAG OUCKEUNG, PAETTE AETITOUEPEIEG OTNV TTAPAYPAPO
«Evoeigeig xpriong». KaBe Brkn TTapEXeTal PE TNV ETIKETA TTOU UTTOOEIKVUEI TNV avO@POPA IATPIKAG OUOKEUNG, TOV aplBuo
TTapTidag Kal Tov KwdIKG UDI. KdBe 1aTpikr) CUOKEUN TTApPEXETOI €TTIONG WE TIG 00nyieg xprions. OpIoUEVEG OUOKEUEG
MTTOPOUV ETTIONG VA TTAPEXOVTAI O€ KOUTIA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl WG KOUTIA 0PYyAVWONG YIa TIG GUOKEUEG KaTd Tn OIAPKEIa
TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG A TNG TTPOCBETIKAG ATTOKATATTACNG.

Mo TePIOCOTEPEG AETTTOUEPEIEG OXETIKA PE TO POVTEAQ TWV CUOKEUWVKAI TN SI0BeCIHOTNTA KABE YPAUUAG EUPUTEUUATOG
(EL, CP, ND, BL, GL, SD kai MB),avarpé€re oTov KATAGAOYO TTPOIOVTWY KAOE YPAUUNG O€ QUTH TNV EVOTNTA TNG I0TOTEAIDAG
www.c-tech-implant.com

H kdpTa eu@uUTELPATOG UTTAPXEI OTO ECWTEPIKO TNG CUCKEUACIAG TOU 000VTIKOU eu@UTEUATOS. MNa Ta eCapTrApara, TPETTE
va OUUTTANPWOETE TO avTioToIXO TTEdio TNG KAPTAG €M@UTEUPATOG CUPPWVA PE AUTE TTOU armraitouvtal Kal BAoel Twv
TTANPOPOPIWV TTOU BIOBETEI TO 10TPIKG TTPOCWTTIKG, KAl O€ TTEPITITWON AVTIKATAOTACNG TOU €§apTAPaToG. [MapakaAoUue
o¢ite Tov "MMivaka 1" yia TNV KaAUTePN Katavonon Twv CUPBOAWV OTIG ETIKETEG TNG IATPIKAG OUOKEUNG, KABWG Kal Tov
"Mivaka 2" yia TNV KaAUTEPN KATavONon Twv CUUBOAWY GTNV KAPTA EPPUTEUPATOG TOU aoBEVOUG.

MNa mg apxikég dladikaoieg emmegepyaoiag, akoAoubraTe TG odnyieg Tng mapaypdagou «OAHIIEZ MNA KAGAPIZMO,
STEFNQMA KAI AMNOZTEIPQZH».

MPOEIAONOIHZEIZ: H C-Tech Implant atromrolcital KOs euBlvn via {nuId TTOU TTPOKAaAEiTAl gToVv agBevr) atrd akaTtdAANAN
xprion 1 d1a@opeTikA Xprion amd 6,71 ava@épeTal o autd To @UANO odnyiwv A yia Xpron atmmd aveldikeuto A/Kal un
eKTTAIOEUPEVO  TTPOOWTTIKG. O vopocg emITEETIEL TN XPAON IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVIWY POVO Kal OTTOKAEIOTIKG o€
€I0IKEUPEVOUC XEIPOUPYOUC Kal 0dovTidTpous. H xpron ammd dAAa droua ammayopeuetal auoTnpd. © H C-Tech Implant dev
©épel_Kauio eubuvn yia TN XPAOoN 10TPIKWY CUCKEUWY XWPIC ONPa TToU Oev TTAPEXOVTAl OTTO TOV KOTOOKEUOQOTH. °©
XpnolyoTtroleite  uévo  0odovTIKA — €€apTAPOTA  TTOU  OXeTiCovTal Pe TNV €TAEYUEVN  VPAUUN  €UQUTEUUATOC.  *Ol
1aTpoTeXVvoAoyIkéC ouokeuéc C-Tech Implant gival e€omrAiouéveg e evnuepwTikd UAIKO (Odnyieg xpriong kai KatdAoyol) Kai
n _eraipeia dlopyavwvel eKTTAIDEUTIKA TEUIVAPIO o€ OAO ToV KOOUO YIa va dWOEl TIC OTTaPaiTNTEC TTANPOPOPIEC OXETIKA E TN
XPoN TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVIWY TNG. ZUVIOTATAl AOITTOV QVETTIQUAOKTA N SUPUETOX o yddnua e€sidikeuong. °H
XpPron akaTAAANAWY TEXVIKWY UTTopei va TTpokaAéoel BAABN oTov acBevr, ATTOTUXIO EUQUTEUUATOC, OTTWAEIO 00TOU KAl
METEYXEIPNTIKEC ETTITTAOKEC.*MNV_€TTAVOXPNCIUOTIOIEITE I OTTOOTEIPWVETE Eava TIC OUOKEUEC pIag XpAong. * OtroladnTroTe
XPAON Kal EMOvVAXPNCIUOTIOINON TWV XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV XWPIG TTpONYOUUEVN TTPOOEKTIKN Kol g BAaBog avdayvwon
auToU Tou @UAAOU odnyiwv XpRong A Twv KAaTaAdywv TTou avapépovtal Tapakdtw Ba emnpedoel TN AsiToupyikh amdédoon
Kal TNV_0o0@AAEIa TwV CUCKEUWY TTOU TTPORAETTOVTAI aTTO TOV _KOATAOKEUAOTH, £KOETOVTAG TOV 00Bevr) o€ Kivduvo aaToxia
TOU TTP0idvToC I/kal o0oBapouc Kivouvoug udAuvonc.e Mn XpnOIUOTIOIEITE UOKEUN] O€ OUOKEUQCDIO TTOU €XEl TTAPATTOINOEI.
OASGYW TTBavWY EMTTTWOEWY TNS avalobnaiag unv 10 XPNOIUOTIOIEITE O €YKUEC YUVAIKEC. *XPNOIUOTIOINCTE TIC OUOKEUEC
oc eVNAIKEC 1 O ATOoua TTOoU €XOuvV @TACEl oTnV_NAIKia Tn¢ evnAikiwong. ° H ouokeun &ev €xel aflohoynbei oe
mTaidiarpikouc/e@nBouc aagBeveic Kal dev ouvioTdral yia Xpnon oe maidid. H Bepatreia pouTtivag dev guviaTaTal €ws OTou
TEKUNPIWBOEI owaTd 1O TEAOC TNG VEAVIKAS avATITUENG TOU Avw yvaBou/yvaBikol ooToU. * EvNUEPWOTE TOV ETTAYYEAUQTIO
1ATPIKAC TTEPIBAAWNC VIO TNV TTAPOUTia 0O0OVTIKWY EUPUTEUUATWY /KAl €apTNUATWV AV TTRETTEI VO EKTEDEITE O PayvnTIKA
media ) va uttoBAnBeite o€ dlayvwaoTIKEC e€eTdoelC, BepaTreiec ) AAAEC dIadIKagieC. XTIC TTEPICOOTEPEC TTEPITITWOEIC, ATTO TA
000VTIK& eu@uTelaTa A/Kal €APTANOTA TITAVIOU Kol XPpwiiou KoBaATiou dev TTpoKaAoUvTal TTAPEUBOAEC UE payvnTIKA
media Kal OV UTTAPYOUV OTTOIEOOATTOTE YVWOTEC avTeVOEiEeIC avapopikd ue BepaTreieg 1 S1ayvwaoTIKEC e€eTAOEIC. TO XPWUIO
KoBaATiou utropei va TTpokaAéoel TTapePBoAEC aTny TeAIKA avaAuon €IKOVOC.

AMNMOOHKEYZH KAI XPHZH: duAdooetal g Spooepd, Enpd pépog oe Bepuokpaaia dwuaTiou, Jakpid atmd BepudTnTq,
NAIAKS QWG Kal vePS. O1 aTToOTEIPWHEVESG TIWAOUUEVEG CUOKEUEG TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI TO ApyOTEPO TNV NUEPOUNVIa
AENG TTOU avoQEPETAl OTIG ETIKETEG. ZUOKEUEG TTOU €xouv uTtoBAnBei otn @don emavemegepyaciog oUpwva pe 6oa
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avagépovtal atnv mapdypapo (OAHTEEX KAGAPIZMOY, ZTEFNQMATOZ KAI AMOZTEIPQZHZ) dev mpémel va
XPNOILOTTOIOUVTal PETA aTTd 6 PrvES PETA TNV atmooTeipwan. Mn XpNOIPOTIOIEITE CUOKEUEG OTTO AVOIXTEG I KATECTPAUUEVEG
OUOKEUAOIEG ) BAKES TWV OTTOIWV N OTTOOTEIPWUEVN KATAOTACN &gV UTTOPEi TTAEOV va SIa0@AAIOTEI.

Opiopéva eEaptpaTa yia odOVTIKA EUPUTEUUOTA Eival CUOKEUEG Wiag XprAong, OEiTe TIG AETITOUEPEIEG OTNV TTAPAypPaPO
«evoeitelig xpriong». H C-Tech Implant atroppitrtel kGBe euBUvN yia TNV ETTAVAXPNOIMOTIOINCT QUTWY TWV CUCKEUWYV O€
TTOANOUG 00BevEiG.

ENAEI=EIZX XPHZHZ:

A) COVER SCREWS (BIAEZ KAAYWHE) - Mepiypagn: n Bida kGAuwng BidwveTtal 0To eu@UTEUPA PJOAIG TOTTOBETNOEI GTN
B¢éon Tou EUPUTEUPATOG, TTPOKEINEVOU VA ETTITPEWEI TNV ETTOUAWGTH TOU Kal va aTTo@euxBoUv TBavEG EYKAEITEIG OPYAVIKNG
UANG Kai BakTnpiwv p€oa aTnv KOINGTNTA TOU EUPUTEUPATOG.

YAIKO Kol Zuokevaoia: Ta eopTripara €XOuv KOTOOKEUAOTEl ammd TITAvIO Katnyopiag 5 kai Trapadidovral o€
ATTOOTEIPWHEVEG OUOKEUAOieg Padi Ye TO eU@QUTEUPA, evw TTWAOUVTAl €TTIONG OTTOOTEIPWHEVA O POVEG OOKOUAeG. H
ouokeun gival piag xpnong. Potmi okAfpuvong: 10Ncm Znueiwon: H xprion Tou eival TavTa ammapaitntn ektég €av 10
TTPWTOKOAAO TTPOCONKWYV TTOU atro@acilel va epapudael 0 TEAIKOG XpnoTng TTPORAETTEl TN Xpron GAAwV BePaTTEUTIKWYV
CUCTATIKWVY i} GAAWYV TTPOCBETIKWYV AUCEWV.

B) OEPAMNEYTIKA XITHPIFMATA: HEALING SCREWS (BIAEX ENOYAQZHZ) - Mepiypagn: n Bida emolAwong
Bidwvetal oto OTAPIYPA yia va atro@euxBei n digioduon UAIKOU yia va e€mTpEéWel TRV €MOUAwGN Kal Tn puBuion Twv
MOAGKWV 10TWV yia va eEao@alIoTel €TTAPKAG OTéyaon Tng eTmAeypévng TTPooBAKNG. YAIKG Kal ave@odIooMog:
Karaokeuadetal o€ TiTdvio Babuou 5 kai Peek, diatiBetal o€ amooTteipwuévn ouokeuaoia. H ouokeun eival piag xpAong.
Zuo@in pomng: 15Ncm Znueiwon: H xprion Tou gival TTAVTA a1TapaiTNTn EKTOG €AV TO TIPWTOKOAAO TTPOGONKWY TTOU
armoaciel va epapuoéael 0 TEAIKOG XproTnG TTPORAETTEI TN XPAON GAAWY BEPATTEUTIKWY CGUCTATIKWY ) GAAWV TTPOOBETIKWV
ANoogwv.

H didpkeia CwNAG TNG OUCKEUNG €€apTdTal ATmO TNV OOTEWON EVOWMPATWON TOoUu OOOVTIKOU €UPUTEUUATOG, N OTToix
aglohoyeital atré TOV YIaTPO O€ KABE YEPOVWUEVN TTEPITTITWON.

HEALING CAP (KAMAKI ENOYAQZHX)- Meprypaen: To kamdkl emoUAwong Bidwvetal Tavw OTO OTHPIYUA yia va
atmo@euyBei n dicicduan Tou UAIKOU Kal ETTITPETTEI TNV ETTOUAWGN KAl TNV TTPOETOINACIA TWV HOAAKWY IGTWV TTOU TTEPIJEVOUV
TO @opTio TNG TeNKAG TPOooBNKNG. YAIKO kol ave@odiaopog: Kataokeudletal o TiITAvio Babuol 5, diatiBetar o€
arooTelpwuévn ouokeuacoia. H cuokeun gival piag xprong. Zuo@ign pomng: 10Ncm Xnueiwon: H xpAon Tou eival Travrta
aTTaPaiTNTN EKTOG €AV TO TIPWTOKOAAO TTPOCONKWY TTOU OTTOPATifel va eQapudael 0 TEAIKOG XpAOTNG TTPORAETTEI TN XProN
GAAWV BEPATTEUTIKWY GUCTATIKWY | GAAWV TTPOCOETIKWY AUCEWV.

H didpkeia wng TNG CUOKEUNG £EapTATAl OTTO TNV OCTEWON EVOWHATWOTN TOU 0BOVTIKOU EMPUTEUNATOG, N OTToIa agloAoyeiTal
atrd ToV YIoTPO O€ KABE PEPOVWHEVN TTEPITITWON.

C) META®OPEX KAI ZAPQZH ZQMATOZ-Tepiypa®n: oI CUCKEUEG ANWNG OTTEIKOVIOEWVY (TTOPAdOCIaKES /| WNPIOKEG)
XPNOIPEUOUV WG anuEia avapopdg yia TRV TOTTOBETNGN GUOKEUWY OTO GTOMA YIA TN JETAPOPA TNG B£0NG TOUG O AVAAOYIKN)
 YN@IOKr TTPAYPATIKOTNTA, TTPOKEIUEVOU va avatrapaxBoUlv PovTéAa Tou OTOPATOG GTa OTToia PUTTOpoUV VO EpyaAcTouV Ol
080VTOTEXVITEG YIa TNV TOTTOBETNON TNG TTPoaBNKNG. YAIKO Kal avepodiaopog: Karaokeuddetal o€ TiTavio Babuou 5, Peek
kal Delrin og amooTeipwpévn ouokeuaaia. O ouokeuég eival piag xpriong. Zoo@i§n pomng: O avoixTog Kal KAEIOTOG
OioKkog PETOPOPAG TTPETTEl va BIdwOEi pe To XEpl, dev atraiteital €vOeiEn poTg ouo@IEng. Ta KAtrakia capwang TTPETTEN va
ogiyyovtal ye Bida ota 25Nem. To ocwpa gdpwong pétrel va o@iyyetal pe Bida ata 15Ncm. Znueiwon: H xprion Tou eivai
TAVTO aTrapaitnTn Kol n €mAoyr MeTaglu Twv O1a@épwyv OIaBEIywyY POVTEAWV Kal Twv OUO0 AUCEWV, QVAAOYIKWV N
ynoelakwy, egaptdral atrd 10 TTPOCOETIKO TTPWTOKOAAO TTOU atro@aaifel va epapudael 0 TEAIKOG XPRoTnG Kai atrd Tn dIKA
TOU EUTTEIPIO KO IOTPIKEG OEEIOTNTEG.

D) ZTHPIFMATA- Mepiypa@n: To oTApIyua 0d0OVTIKOU eU@UTEUNATOS BIOWVETAI OTO OOOVTIKO EUPUTEUND KOl XPNOIUEUEI
wg Baon yia 10 oxedlaoud Kal TNV KOATOOKEUR TNG TIPOCWPIVAG 1 OPIOTIKAG TPoaBnkng. YAIKG Kal ave@odiaouog:
Karaokeudaletal g€ TiTdvio BabBuol 5, Peek, TTAEEIYKAGG, XpWHIo KOBAATIO. MapéxeTal o€ pn aTTOOTEIPWUEVN GUOKEUADIQ
aAAG atTooTelpwveTal atd Tov XpAoTN. H cuokeun eival piog xprong. MNa mpiv amd 1 xpAon diadikaoia kaBapiopol Kai
amooTeipwong PA. kepalaio «OAHIEZ KAGAPIZMOY, ZTEFNQMATOZ KAI AMOZTEIPQXIHZ». Zdo@ign potrng: MNa
evoeigelg oloQIgNng OeiTe TI avaEPETal TNV vOTNTA TTPOCBOETIKAG Bidag.

E) PROSTHETIC SCREWS (MPOZOETIKEZ BIAEZX)- Mepiypaen: H mpooBeTikn Bida xpnoiyoTtroigital yia 1n ouvdeon Tng
TTPOOBNAKNG ME TO EUPUTEUUQ, TNV TTIPOCBECN OTO OTAPIYHA I TIG GUOKEUEG AYNG KOAOUTTILV OTO EUQUTEUNA 1) TO OTAPIYHA.
YAIkO kol ave@odiaopog: Kataokeuddetal og TiTavio Babuold 5, Trapéxetal g€ pn AmmooTEipwuévn oUOKEUOTia OAAG
armooTelpwveTal amd Tov XpnoTtn. lMa mpiv amd Tn xprion diadikaoia kabapiopol kal armooTeipwong PBA. Ke@dAaio
«OAHIEXZ KAGAPIZMOQY, X TEITNQMATOZ KAI AMOZTEIPQXZHZ». O1 Bideg yia HETAPOPEG TTWAOUVTAI TTOOTEIPWHEVEG.
O1 ouokeuég ival piag Xxprong. Z0o@ign potrng: 25 Ncm, edv 1o TTPOCOETIKO TTPOKEITAl VO OTEPEWOEI 0€ EPPUTEUPATA PE
O1aueTpo ion A peyaAuTepn atmd 3,8 mm, 20 Ncm, €dv n TpooBeon TTPOKEITAI va OTEPEWOEI Og ePpuUTEUNATA BIAPETPOU
MIKpSTEPNG a116 3,8 mm kai o€ atnpiygara OMNI, 15Ncm yia capwTtég ND, 15 Ncm o€ TrepimTtwan auo@igng oe Tpdodeon
«all-on-four» 1 «all-on-six», papdoug 1 yépupes Bidwuéves ae MUA/emiTredn TTpdabeon oTnpiyuata. EEalofeg Bideg:
20Ncm yia otnpiypata dimrAou kavaAiou, 15Ncm yia ta atnpiyparta FLAT, MUA kai OMNI.
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F) NEPIBAHMA Z®AIPIKHZ KE®AAHZ-Mepiypapn: To PeTOAAIKO TePIBANUO OQAIPIKAG KEPOANG TOTTOBETEITAI OTO
EOWTEPIKO TOU TTPOCBETIKOU PEAOUG Kal TTPOOPICeTal yia oUvOEDN PE Ta EP@UTEUPATA i OTNPIYUOTA OQAIPIKNAG KEPAAAG.
YAIkd kai rapddoon: KaraokeudZovTal amrd TITavio Katnyopiag 5 (Mg oTeyavotroinTikG SAKTUAIO 1] TTAACTIKO TTWHA) HE
O1aQOPETIKES BIATAEEIG CUYKPATNONG Kal TTapadidovTal O PN aTTooTEIPWHEVN CUCOKEUaaia, aAAd OTTOCTEIPWVOVTAI OTTO TOV
xpnotn. TMpiv amé 1 xprion, ekTeAeite Tn diadikacia kabBapiopol kai amooTeipwong, BAETe kepdAaio "OAHIEX
KABGAPIZMOY, STEFTNQMATOZ KAI AMNOZTEIPQZHX". O1 cuokeuég eivail piag xprnong.

G) ANAAOT A-NMeprypaen: To avdAoyo TTpoopileTal yia TOTTOBETNGN GTO £PYACTNPIOKO POVTEAO KOAOUTTIOU OTOUATOG TOU
aoBevoug wg avagopd yia Tn B€on Tou €UQUTEUPATOS TTPOKEINEVOU va OnuioupynBei To TTPOCBETIKO PEAOG. YAIKA Kal
mapddoon: KataokeudadovTal ammd TiTavio Katnyopiag 5 kai Trapadidovral o€ pun amooTelpwuévn cuokeuaaia. O CUOKEUEG
eival piog xprong.
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H) MQMA META®OPAZ- Mepiypa@n: To TTWPA PETAPOPAG TTPOOPICETAI Yia TOTTOBETNGN OTO PETAPEPOUEVO KAAOUTTI,
TIPOKEIJEVOU VO eVOWMPOTWOEI 0TO KAAOUTT wg avagopd yia Tn 0éon Tou ep@utelpartog. YAIKA Kal Trapddoon:
KataokeualovTtal atré Peek kai Tapadidovral o€ Pn aTTooTEIPWUEVEG CUOKEUAOiEG AAAG ATTOOTEIPWVOVTAI ATTO TOV XPHOoTN.
Mpiv ammdé 1 xprion, ekteAeite Tn diadikacia kabapiopol kai atrooTeipwong, PAETTE ke@dhaio "OAHIEY KAGAPIZMOY,
STEFNQOMATOZ KAI AMNOZTEIPQZHX". O1 cuokeuég ivail piag xpriong.

1) XYTEYZIMO ZITHPIFMA-Nepiypaen: Ta xuteloiya oTtnpiypara atmoteAholv XUuTd OTOIXEia yia Tn  dnuioupyia
TTPOCBETIKWY dovTIwY OTo epyacTrplo. YAIKA kal Trapdadoon: KartaokeudZovTal atmd TTAECIYKAGG kal Trapadidovtal o€ pn
amooTeipwyévn cuokeuaaia. O CUOKEUEG gival piag XprRong.

J) ZTEFANOIMOIHTIKOZ AAKTYAIOZ-Mepiypagn: O1 ateyavoTroiNTIKoi SAKTUAIOI ETTITPETTOUV TN OUYKPATNON avaueca
oTn oUvOEON OQAIPIKNG KEPAAAG TWV EUOUTEUNATWY ) OTNPIYHATWY Kal To PHETOAANIKS TTepiBAnua. YAIKA kai Trapddoon:
Mpoidvta viTpiAiou, Ta oTToia TTAPAdIdOVTAI O€ PN OTTOOTEIPWHEVN OUoKeuaaia. OI CUOKEUEG gival piag Xpriong.

K) NQMA ZAPQZXZHZ- MNepiypaen: To TTwPa odpwong XpnNOIKOTIoIEITal TTAVW O€ £va OTHPIYUA WG onuEio avapopdg yia To
EMQUTEUPO KATA Tn OIAPKEID TNG €vOOOTOUATIKNAG adpwong. YAIKA kol trapddoon: Karaokeuaopéva amdé PEEK.
MapadidovTtal o€ Pn ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUAOIEG OAAG ATTOOTEIPWVOVTAI aTTd TOV XPoTn. H cuokeun eival piag xpAong.
MNa 1n diadikacia koBapioyoU Kal aTrooTeipwong TIpIv ammd T Xprion, deite 170 kepdAaio "OAHIMEZ KAGAPIZMOY,
STEFNQMATOZ KAI ANOXTEIPQZHX".

KATZAOIOz OAHIIQN KAI MEZQN

A) LATCH PROSTHETIC DRIVER (OAHIOX MANAAAQZHX MPOZOHKQN)- Mepiypapn: O1 odnyoi pavddAwong
TTPOCONKWY XpnoigoTrolouvTal yia va Bidwoouv | va geRIdwaoouv Tnv TTpoaBeTikh Bida Tng Tpoodnkng. YAIKO Kai
ave@odlaopog: Kataokeudletar amd  avoleidwTto xdAuBa. [MapéxeTal O un ATTOCTEIpWUEVN OUCKEUACia aAAG
ATTOOTEIPWVETAI aTTO Tov Xprotn. lMNa mpiv amd 1 xprAon diadikacia kabapiopou kai armooTteipwaong BA. Ke@daAaio
«OAHIEZ KAGAPIZMOY, ZTEFNQMATOZ KAI AMOZTEIPQZHZ». O1 cuokeuég ptropolv va emravaypnaoiyotroinfolv
£€wg Kal 30 Qopég TO TTOAU. ZUo@ign po1rAG: MNa evOEigelg aUoPIENG BEiTE TI avaPEPETAl OTNV EvOTNTA TTPOCBETIKAG Bidag.

B) IMPLANT DRIVER FOR DENTAL IMPLANTS (OAHIFOX EMOYTEYMATOZ A OAONTIKA EMOYTEYMATA) -
MNepiypagn: O1 odnyoi/BAcelg €UQUTEUPATWY XpnaolgoTroioUvTal yia Tnv TOTroBéTNOon TOU €P@UTEUUOTOG KATd TO
xelpoupyeio, YAIKO kai ave@odiaopdg: Kartaokeudletar amd avoieidwTto xaAuBa. Mapéxetal g pn oTTOOTEIPWHEVN
guokeuaoia aAAd atTooTelpwvETal ATt Tov XpNAoTn. MNa Tpiv atmd TN xpron diadikacia kaBapiopoU Kal atrooTeipwaong BA.
Kepdhaio «OAHIMEYX KAOGAPIZMOY, ZITEINQMATOX KAI AIOXTEIPQXHX». O1 0ouokeuég ptopolv va
gmavaypnoigotroinfolv €wg kai 30 @opég To TTOAU. ZUo@IEn potrhg: 35-40 Ncm yia TV €iI0aywyn TwWV EUQUTEUPATWY
1600 Pe KAoTAvIa 600 KAl HE 0BNyoUg avTifeTNG ywviag.

C) IMPLANT MOUNTER (BAZEIZ EMO®YTEYMATOZ) - Meprypagn: O1 BACEIG EUPUTEUUATOS XPNOIYOTTOIOUVTAl YIa ThV
TOTTOB£TNGN TOU EUQUTEUPATOS OTN XEIPOUPYIKA TTEPIOXA KATA TN SIAPKEId KOBOdNYOUUEVWY XEIPOUPYIKWY ETTEUBATEWV.
YAIkO Kal ave@odiaouog: Karaokeudletal atmd avoeidwTto xaAuBa. AiaTiBeTal o€ Un amooTeipwuévn CUOKEUAOia aAAd
amooTeipwvetal ammd Tov xpAoTn.la diadikacia kabapiopyold Kal ATmroaTeipwong TpIv atmé Tn xpron Octite To Ke@AAaio
«OAHIEX KAGAPIZMOY, ZTEFTNQOMATOZX KAI AMOZTEIPQXZHZ». O1 cuokeuég ptropolv va emravayxpnoiyotroinfolv
€wg kal 30 popég To TTOAU. Zuo@ign potrig: 35-40 Ncm yia Tnv elcaywyn Twv EUUTEUPATWY TOOO PE KOOTAVIA 600 Kal UE
0dnyoug avTiBeTng ywviag.

D) LATCH EXTRACTOR (EEAFQreAx MANAAAQY) - Mepiypa@n: O eCaywy£ag XpnOIUOTIOIEITAI yIA TNV ATTOCTIACH TNG
TPOooBNKNG atod Ta eupuTtelaTa EL, CP r} BL 1} kaBodnyoUupeva XEIPOUPYIKA EUQUTEUATA aTTd Ta ep@uTEUPaTa EL. YAIkO
Kal ave@odiaouog: Karaokeudletal atmd avogeidwto xAaAuBa. lMapéxeTar o€ pn AImOOTEIPWHEVN OUCKEUOTia aAAG
armooTelpwveTal amd Tov XpnoTtn. lMa mpiv amd Tn xprion diadikaoia kabapiopol kal armooTeipwong PBA. Ke@dAaio
«OAHIEX KAGAPIZMOY, ZTEFTNQOMATOZX KAI AMOZTEIPQXZHZ». O1 cuokeuég ptropolv va emravaypnoiyotroinfolv
€wg kar 30 @opég To TTOAU. ZUo@IEn potrng: Mnv utrepBaivete Ta 15Ncm yia Tnv e€aywyni Twv OTNPEIYUATWY Kal TwV
BAoEWV EYPUTEUPATWV.
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E) FINGER DRIVERS (OAHI'Ol AAKTYAQN) - Neprypan: O1 0dnyoi dakTUAWYV XPNOIPOTTOIOUVTaAl Yia va BIdwoouv A va
gefidwaouv Tnv TTPooBeTIKN Bida TNG TPooBNKNG. YAIKS kal ave@odiaoudg: Kataokeuddetal ammd avogeidwTo atadAl Kai
Peek. MNapéxeTal og Pn ammooTEIpWHEVN CUOKEUATIa AAAG ATTOOTEIPWVETAI aTTd Tov XProTn. MNa Tpiv atd Tn Xprion Kai
diadikagia emavemegepyaoiog BAETTe Ke@dAalo «OAHTIEX KAGAPIZMOY, ZTEFNQOMATOX KAl AMOZTEIPQXZHZ». O
OUOKEUEG UTTOPOUV va ETTavVaXPNCIKOTToINBoUv €wg Kal 30 QopEég To TTOAU.

F) MANUAL PROSTHETIC DRIVERS (XEIPOKINHTOI TMMPOZOETIKOlI OAHIOIl)- MNepiypaepn: O xeipokivnrol
TPooBeTIKOI 0Onyoi Ypnaoiyotrololvtal yia va Bidwoouv 1 va EefIdwoouv To OTApIya oTn Béon Tou. YAIKO Kai
ave@odlaopog: Kataokeudletar amd  avoleidwTto xdAuBa. [MapéxeTal O un ATTOCTEIpWUEVN OUCKEUACia aAAG
ATTOOTEIPWVETAI AT TOV XpNoTn. MNa mpiv atrd Tn Xpron kai 1n diadikacia emaverregepyaaiag BAETE kepdAaio «OAHIEX
KABGAPIZMOY, STEFTNQMATOZ KAI AMNOZTEIPQZHZ» O1 cuokeuég PTTOPOUV va eTTavayxpnaoipgotroinBouv €wg kai 30
POPEG TO TTOAU.

G) DRIVER ADAPTERS (IMTPOZAPMOrEIZ OAHIOY) - Nepiypaen: O1 Tpooappoyeig 0dnyou xpnaigoTroiouvTal yia va
EMTPEWOUV TN XPRon evog odnyol pavddAwaong Ye KaoTdvia Kal évav odnyd KaoTAvIag yia va Yivel XeIpoKivnTog odnyog.
YAIk6 kal ave@odiaouog: Karaokeudletal ammd avogeidwTo XaAuBa. MNapéxeral o€ un ammooTEIpwPEéVn CUOKEUAaia aAAG
ATTOOTEIPWVETAI ATt ToV XproTn. [Na mpiv atré Tn Xprion kai 1n diadikacia emaveTeéepyaciag BAETE kepdAaio «OAHIMEX
KABGAPIZMOY, XTEFTNQMATOZ KAI AMNOXTEIPQZHZ» O1 ocuokeuég ptmopolv va erravayxpnoipgotroinBolv £wg kai 30
POPEG TO TTOAU.

H) TORQUE RATCHETS (KAXZTANIEZ POIMHZ) - Nepiypaen: O1 kaoTavieG pOTIAG XPNOIMOTTIOIOUVTAl 0€ OUVOUACOUO ME
TOUG 00nyouUg yia va TomoBeTnBolv oTn B£0m Toug Kal va a@ifouv Ta 000VTIKA eu@UTEUPaTA Kal Ta e¢aptAuaTta. YAIKO Kai
ave@odiaopog: Karaokeuddetalr amd avoleidwTto atadAl kai Peek. MapéxeTal og un amooTelpwuévn ouoKeuaaia aAAd
ATTOOTEIPWVETAI aTTé TOV XproTn. [Na mpiv atré Tn Xprion kai 1n diadikacia eaverTeéepyaoiag BAETE kepdAaio «OAHIMEL
KABGAPIZMOY, ETEFNOMATOZXZ KAI AMNOXTEIPQZHZ». O1 ouokeuég ptropolv va emTavaypnaoigotroinbouv éwg kai 30
@opég 1o TTOAU. THMEIQZH: Ta 11I¢ 0dnyie¢ ouo@iEng akoAoubioTe autd TTou UTTOdEIKVUETAI OTIG 0dNYyieg Xpriong
euTeElPOTOG Kol oTo TuAua TpooBeTikAg Bidag. MNa va pubuicete tTnv €mBuunt pot| pubuiote TO TTAEIUADI
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TTEPIOTPEPOVTAG TO Kal EAEYETE TNV TIMA OTNV KAipaka. ZuvioTatal va Pn Pidwvere mépa atmd T0 CUPPOAO = gg ATTANCTN
TTiEON TWV E0WTEPIKWY £EapTNUATWY UTTEPROAIKA, £TTNEEAOVTAG TN CWATH XPrOoN TNG KaoTaviag. MNa peydAn didpkeia {wng
TNG KAOTAVIOG, YETA TN XPAON Kal TNV aTToXETEUON, BAATE TNV GTAV AKPEN UE TO EAATHPIO EKPOPTWHEVO, dNAadH pubuifovTag
TO OTNV EAAXIOTN TIPA POTTAG.

0dnyigg aroouvappoAdynong (mpiv amé Tn diadikacia kabapiopou): Na va kabapioeTe cwoTA Ta Opyava TTPETTEN va
armoouvappoAoynBouv. H Aeitoupyia ptropei e0KkoAa va Trpayparotroindei xwpig T Xprion mpoéobeTou opydvou. Xwpig
kaoTavia potrg/KaoTtavia PEEK: Metd Tn xprion, a@aipéaTte Tov Tpoxd KAoTAviag Kal {ERIBWATE TNV KEPAAr Tou 0dnyou
£€TO1 WOTE va PTTOPEl va atrooTraoTei atmd Tn Aapn.

KaoTavia potig: TpafRgTe TTiow TIg akideg TTpog TNV KATeUBUVaON TOU CWUATOG TNG KAOTAVIAG (TTpog Ta KATW) Kal oTig dUo
TTIAEUPEG E TOV QVTIXEIPA 0OG. XTn CUVEXEIQ, APAOTE Tov TTEipo. MpoeidoTtroinon: o Tpoxdg YTTopEi va ToTToBeTNOEI pdvo aTTd
TN Mia TTAeupd. =efIdwaTe TO TTAgINAdI PUBUIONG POTTAG YIO VA TO OPAIPECETE KAl VO OTTOCUVAPUOAOYACETE TO €AATHpIO.
Aopou TeAeiwoel n diadikaoia kKabapiopou, ETTAVACUVAPUOAOYAOTE TA PEPN KOl TIPOXWPNOTE OTNV ATTOOTEIPWON.

1) EEOAKEIZ - NMeprypaen: O1 eEOAKEIG £X0UV WG OKOTTO TNV ATTOKOAANGN TOU TTPOCOETIKOU TUAHOTOG ATTO TO EUPUTEUNA.
YAikd kai Trapdadoon: Kataokeudlovtal ammd TTOAUMEPIKG UAIKO Kal aloupivio Kai Trapadidovtal O pn ATmmoOTEIPWHEVEG
OuOKeuaoieg aAAG atroaTeIpwvovTal atrd Tov XpAoTn. OI cuokeuég uTTopouv va eTravaypnaiyotroinfouv. MNa tn diadikaaia
kaBapiopol Kal armooTeipwang TpIv atmd Tn xprion, deite To kepaAaio "OAHIEZ KAGAPIZMOY, ZTEFTNQMATOX KAI
AMNOZTEIPQZHX".

J) XITQNIA - Neprypaen: To XITWVIO XPNOIMOTIOIEITAI YId TOV TIPOCAVATOAIOUO Twv Opydvwy Katd Tn SIGpKeEla TNgG
XEIPOUPYIKAG €TTEURAONG, yia YeyaAUTepn akpifela, KaBwg Kail yia Tn oTabepoTroinon Tou xelpoupyikoU odnyou. YAIKE Kai
mapddoon: Karaokeudlovtal amé PEEK kai Tit@vio karnyopiag 5 kai Trapadidovral o pn amooTeipwuévn cuokeuaaia. H
OUOKeUN gival piag xpriong.

K) KOYTI - Neprypaepn: Méoa oTo KOuTi PTTOPEITE va OCUAAEYETE KAl VO OPYOAVWVETE TIG IOTPIKEG OUOKEUES. YAIKA Kal
mapadoon: KartaokeudZovTal ammé TTOAUPEPIKO UAIKO Kal aAoupivio Kal TTapadidovTal O€ Un oTTOOTEIPWHEVEG GUOKEUATIEG
aAAG atrooTelpwvovTal atré Tov XpAoTtn. O ouokeuég uTTopolv va eTavayxpnaipotroinBouv. MNa tn diadikacia kabapiopou
Kal amooTeipwong Tpiv amé T xpnon, Octite 10 Kepdhaio "OAHMEYX KAGAPIZMOY, XITETNQMATOX KAl
AMNOXTEIPQZHZ".

ANTENAEIZEIZ: O1 avtevoeigeig oxeTiCovral auoTnped UE TIG QVTEVOEIEEIC TOU CUOTHANATOG OOOVTIKWY EUQUTEUUATWV.
Fevikd: Mn cuvepydoipog aabevig. EvooaTopaTikéG avTevoeigelg OTTwG: AvaTopiKa TTPORAAUATA, AVETTAPKNAG OOTIKOG 10TOG
I KOKA TTOIOTNTO OOTWV. ZXETIKA: XnueloBepaTreia, ATTIEG VEPPIKEG DIATAPAXES, NTTIEG NTTATIKEG DIOTAPAXES, EVOOKPIVIKEG
S1aTaPOXEG, WUXOAOYIKEG dlaTapaxEg N wuxwan, EAAeIwn katavonong kKal KivATpwy, AIDS, TTepITITWOEIG 0pOBETIKATNTAG,
TTAPATETAPEVN XPNON KOPTIKOEIDWY, SIaTapaxEG aoBEaTiou/Q@wa@épou aTov JETARBOANITUS, EpUBPOTTOINTIKEG DIATAPOXEG.
MpbobeTeg avrevdeitelg sival yvwoTég alAepyieg oe Titaviou BabBuou 5, Peek, avofeidwTto XaAuBa, TTAECIYKAGG, XpWwHIO
KOBAATIO.

ENIAOIH AZOENOYZ: H @don emAoyrg acBevoug yivetal Katd TNV apxIKr) ¢étaon Tou acBevoug yia TNV KATaAANASTNTO
TWV 0OOVTIKWYV EPPUTEUPATWYV. AVaTPESTE OTIG 0ONYiEG XPONG 0OOVTIKWYV EUPUTEUPATWY VI TTEPICTOTEPEG AETITOUEPEIEG.
O1 10TPIKEG OUOKEUEG TTOU KOAUTTITOVTOI O QUTO TO QUAAGDIO TTPETTEI va XPNOIUOTToloUvTal o€ 0aoBeveig TTou €xouv
SlayvwaTei Pe OAIKA A/Kal HEPIKR aTToudia SOVTIWY OTNV KATW yvabo f/kal Tnv dvw yvabo. H cuokeur) dev €xel agloAoynBei
oe TTaudId/e@riBoug kal dev ouvioTdTal yia Xprion o€ Traidid. H Tutrikr Bepartreia dev ouvIOTATAI, JEXPI VO KOTAYPAPEI CWOTA
TO TEAOG TNG VEQVIKNAG avATITUENG Tou Avw/kKATw yvadikol ooTol. H €BvikdTnTa Sev €xel Kavévav QVTIKTUTTO OTn XpAon
AUTWY TWV I0TPIKWY CUCKEUWV.

OAeg o1 TTPWTEG UAEG XpPNOIMOTTOIOUVTAl €UPEWS OTNV 1aTPIKN Kai gival Blooupparés. O aAAepyieg eivalr aTravieg aAAa
mOavEG. 2aG OUMPOUAEUOUPE va PWTATE TOUG AOBEVEIC €K Twv TTIPOTEPWV €AV €XOUV aAAepyieG autou Tou TUTTOU
(eomiafovtag €10IKG OTO XPwHIO KOBaATiou, Adyw TOou oTroiou gu@avifovialr ouxvoTepa OAAepyieg). O KATAOKEUAOTAG
TTAPEXEI TA QUAAGDIO TEXVIKWVY OEBOPEVWY UAIKWV KATOTTIV OXETIKOU QITFHATOG YIQ TOV AVAAUTIKOTEPO £AEYXO.

Oa mpémel va 000B¢i 1d1aiTEPN TTPOCOX O¢ aaBeveic pe TOTKOUG i OUCTNHIKOUG TTAPAYOVTEG, Ol OTIoiol UTTopouv va
TTPoKOAéoOUV TTAPEUBOAEG OTIG Bladikaaieg ETTOUAWONG Tou 0aTIKOU A JaAakou 10ToU Kal TNG 00TEOEVOWNATWAONG 1 va TIG
empBpadivouv (TT.X. KATIVIOPO, KOKF OTOMATIKN UYIEIVA, PN eAeyxOpevog OIaBATNG, OTOUOTOTTPOCWTTIKK OKTIVOBEpaTTEia,
Bepatreia pe otepoeld | YoAUvoelg oTo TrepIBAAAOV 00TO). Oa Tpétel va doBei 181aiTeEpn TTPoooX Ot aoBeveig TTou
uttoaAAovTal o€ BepaTreia ooTeoTTOPWONG. H ep@UTEUCN PTTOPET Va €ival AVETTITUXAG 1 MTTOPET va TTPOKANBEi KATayua o€
aoBeveic pe utmepAcitoupyia (Bpuypdg). Tevikd, yia Tnv e€mAoyy Tou aoBevoUg Kal Tov TTPOCBETIKO OXeDIOOUO, O
odovTiatpog Ba TPETTel va AdREl uTTOWn Tou OAEG TIG BIOAOYIKEG KAl QUAIOAOYIKES TTaBroelg Tou acBevoug. O yvwaoelg TTou
ammaitoUvTal yia QUTAV TNV avAAucon OTTOKTWVTAI KATA T SIGPKEIA TWV GTTOUBWV Kal TNG ETTAYYEAPATIKAG aTadliodpopiag Tou
ylaTpou.

MPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ KAI ANTIMETQMIZH: H kataAANAOTNTa £vOG aoBevoug, TTou eTTnpeddeTal atmd oANikod
1 MEPIKO VWOAIOUO, YIO XEIPOUPYIKN ETTEUBOCN EUPUTEUNATWY TTPOKUTITEI aTrd pia Babid avdAuon Tou acBevoug Kal Tou
KAIVIKOU TOU 10TOpIKOU. AUTH N avaAuon TTpayUOTOTTOIEITAl OTTO TOV XEIPOUPYO KOl TOV OOOVTOTEXVITN PE BAON TIG BECIOTNTEG
TTOU OTTEKTNOAV KOTA TN SIGPKEID TwV OTTOUdWY Kal TNG eUTTEIpiaG Toug. A@ou KaBoploTei n KaTaAANASTNTA Tou aoBevoug
yla 0QOVTIK) €U@UTEUPOTOAOYIa, €ival TTAVTO KOBAKOV TOU XEIPOUPYoU KOl TOU OBOVTOTEXVITN VA TTPAYMATOTTOIOOUV TOV
XEIPOUPYIKO Kal TTPOCOETIKO oXedIaouo e BAon TNV emAgypévn TTPOoEyyion. MNa TTEPIOOOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA UE
TOV TTPOYPAMMATIONG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUPRACNG, OUMPOUAEUTEITE TO €VNUEPWTIKO QUAAGDIO TwV  OJOVTIKWV
EMQUTEUPATWY. H TTpOCoBAKN TTou TTIPETTEN va yivel o€ €va POvVO gu@UTEUMA 1 O€ TTOAAQTTAG €u@UTEUUATA, TTPETTEI VO
oXedIOOTE XPNOIMOTIOIWVTAG TA 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU TrapExovTtal oo Tov KartackeuaoTtr) C-Tech Implant
TTPOKEIPJEVOU VO ATTOKATOOTABEI TTARPWG N HOONTIKN Kal aioBnTIKA AEIToupyIKOTNTA TNG 0dovToaTolxiag Tou aoBevoug. OAa
TTPETTEI VA yivovTal Ye TTARPN 0gRacpo TNG uyeiag Kal TNG ao@AAEIdg Tou.

METEIXEIPHTIKH ANAKAMWH: O a06gviAg TIPETTEl VA EVNUEPWVETAI YIQ Tn HETEYXEIPNTIKY AVAKOUWN META Tnv
eMEUPRAOT, OTTWG UTTOBEIKVUETAI OTO QUAAGDIO OBOVTIKWV ENQUTEUNATWY. ETITTAé0V, 0 aoBevrg TTpéTTel va AdBel OAeG TIG
00nYieg OXETIKA HE TIG CWOTEG TTPAKTIKEG GTOUATIKAG UYIEIVIG OTO OTTiTI, T dIaTAPNON TNG TTPOCOnRKNg (yia TTapddeiyua
agaipean, o€ TTEPITITWON AQPAIPOUUEVWY TTPOCONKWY, KABAPIGHOG, aTTOAUUavVON KOl €TTAVOCUVAPUOAOYNON) yia Tnv
TPowONCN TNG CWOTAG UYIEIVIAG TOU aaBevoUG KAl GUVETTWG TNV €TIMAKUVON TG Sidpkelag {wrg TG ouokeung. Or TAKTIKOI
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TTEPIODIKOI €AEYXOI yIQ TNV UYIEIVI KAl TNV KOTAOTOON TNG TTPO0ONAKNG TTPETTEN va TTPOYPOMMATICOVTalI OTTO TO 10TPIKO
TTPOCWTTIKO.

MAPENEPTEIEZ: Metd 10 Xelpoupyeio yia TO 0OOVTIKO €UQUTEUUA, O OUVNOEOTEPEG TTAPEVEPYEIEG €ival O TTOGVOG, TO
oidnua, Ta TpoPAAuara opiAiag Kal n ouAimda. AANEG aveTTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG EVOEXETAI va TTPOKANBOUV AdGyw
TpouTrapyoucwyv Tmadrioewv. O odovtiaTpog Ba TPETTEl va evnuepwaoel Tov aoBevhy yia TIG ouvhBelg Kal €10IKEG
avetmBuunTeg emdpdoeig ae TTepiTTTwon TTpolTapxoucag maboAoyiag. H diatmioTwon Kal n avayvwpion CUYKEKPIPEVWY
avemluunTwy €mMOpAoewv TePIAAUBAvVOVTaAl OTO TTPOYPAUUG HEAETNG TOou odovTidTpou. O1 KivOuvol TTou eVOEXETAI va
TTPoKANBoUV aTTd TO XEIPOUPYEIO EUPUTEUNATOG TTEPIAAUBAVOUV PHETAEU GAAWY: AIGTpnon TNG XEIANIKNAG i YAWOOIKAG TTAAKAG,
KOTAYUOTO OOTWYV, KOTAYUOTO EUQUTEUMGTWY, KaTdypata avwdoung, aiodnTikd TpofARuaTa, akouoia didtpnon oaTikou
10ToU /Kol paAakoU 10ToU (KaTw @aTviakd KavdaAl, 1ypopeio avipo, YAwaooik apTnpia, KUpia UTTEPWIOG TTOPOG),
Tpaupatiopoi ota veupa, BAARBN oTn @uUOIKA odovTo®UIa, AVETTITUXAG 1 AVETTOPKNAG OOTEOEVOWHATWAON, OTTWAEIO GyKou
00TIKOU 10TOU 1} POAAKOU 10TOU AOYw TAUTOXPOVWY CUMBAvTwyY (TOTTIK HOAuvon, Treplep@uTeUparTinida). Tuxov
TTaBo@uaiohoyikd TTpoBAAuaTa TTOU €Xouv dlayvwaoTei Adn oTtov acBevr) pTmopolv va augrfjoouv Toug KIvOUvVoug TTou
TTEPIYPAPOVTAI TTAPATTAVW.

O1 avemBuunTeg EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI JE TN XEIPOUPYIKA €TTEURAON (XEIPOUPYIKA GACN Kal ETTOUAWGCN TwWV OCTWV KOl
TWV YOAOKWY IGTWV) HTTOpOoUV va GUUBOUAEUTOUV OTO QUAAGDIO 0BNYIWY TwWV OBOVTIKWY £UQUTEUNATWY. O1 avermBuunTeg
EVEPYEIEG TTOU OUVOEOVTaI PE TNV TTPOCBETIKA atrokatdaTtaon (yia Trapadelypa, 8padaon Tng mpoobeTIKAG Bidag, Bpavon Tng
TTPOCONKNG A, O€ TTIO AKPAIEG TTEPITITWOEIG, Bpalon Tou EUQUTEUUOTOG) UTTOPEI va GUVOEOVTAI PE QVETTAPKA 1 avOKPIRn
oxedlaopud, AavBaopévn ] akat@AANAN xprion 1aTpIKAG CUCKEUNG i AavBaopévn TOTToBTNON TWV EUPUTEUPATWY. AUTEG Ol
AVETTIBUUNTES evEPYEIEG HTTOPOUV VO ATTOPEUXBOUV aKOAOUBWVTAG TIG KOAEG TTPAKTIKEG Kal TIG YVWOEIG TTOU ATTOKTHBNKAV
KaTd TN SIdpKeIa TNG MEAETNG, OTTWG avagEépovTtal oTa QUAAGSIa TTou ouvodeUouv Ta IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa TOu
KATAOKEUAOTH, CUMBOUAEUOPEVOI TNV TTAPEXOUEVN TEKUNPIWON KAl CUPPETEXOVTAG OTA PaBriuaTa TTou Slopyavwvel o idlog
0 KOTOOKEUOOTAG.

AIAGEZH: Edv cival atrapaitnto va amoppiyeTte 1atpotexvoAoyikd TrpoidvTa, 101aiTepa éTav €ival JoAuouéva pe aipa n
uypd, TIPETTEI va XPNOIKOTTOIoUVTAl Ta KATAAANAQ OOXEIO VOOOKOMEIOKWY OTTOPPIMUATWY. XPNOIYOTTOINCTE YAavTia
VOOOKOEIOKNG TTOIOTNTAG YIO VA ATTOPUYETE TNV AUECT ETTAPH PE TNV £V AOYW CUCKEUN.

OAHlIEZ KAGAPIZMOY, S TEFNQMATOZX KAI ANNOXTEIPQXHZ

ZuvioTdralr va akoAouBeiTe auoTnpd TIG TTAPOKATW 00nyieg yio OwaoTr Kal atroTeAeopaTikn diadikacia kabapiouou,
atmmoAUpavaong kal amooTteipwong. [NTAPAKAAQ SHMEIQSTE: Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU TTapéxovTal atmod tnv C-
Tech Srl wg «un atmooTelpwpévay, TTPETTEl va KaBapifovTal Kal va aTroaTEIPWVOVTaI TIPIV aTrd TNV TTpwTn Toug Xpron. O
KaBapIiopdg Kal n armooTEipwon TPETTEl va ekTeEAOUVTAl gUPQwva PeE TIG YeEBOdOUG TToU ava@épovTal OTIG TTAPaKATW
Tapaypa@oug. O1 eTTavayxpnaolJOTTOIOUHEVEG GUOKEUEG, TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPRON Kal yia OAEG TIG ETTOUEVEG XPNOEIG,
el TTAvTa va uttoBaAAovral og OAa Ta BrApata kabapiopou, atroAlpavong, OTEYVWHATOG Kal aTTOCTEIpWang TTou
TTEPIYPAPOVTAI TTOPOKATW. ZAG OUVIOTOUME VA EKTEAEITE TIG BIadIKOTIEG KABAPIOPOU apEéowg META TNV OAOKApwaon TNg
XEIPOUPYIKNG ETTEPPRACNG, YIA TNV €AAXIOTOTTOINON TOU KIVOUVOU OTEYVWHOTOG PUTTWV TTAVW OTIG GUOKEUEG, YEYOVOG TTOU
KaBIoTd BUCKOAN TNV aPAipEDT) TOUG.

MPOEIAONOIHZEIZ « AkoAouBnoTte auatnpd 1a BrAuara mou TTEPIYPAPovIal TTAPAKATW Kai EKTEAETTE Ta OIA0OXIKA, XWPIC
va mapaleiwere kavéva Brua. « Na xpnaipotroigite mavra, o€ 6Aa ta arddia, e€omAioud arouikfig mpooTaoiag (0TTwg yavria,
paoka, yualid K.AT.). « O CUOKEUES OV TTPETTEI va EpxovTal O€ ETaQn UE GAAa avTikeiueva Katd 1 OIGPKEId TwV QATEWV
AUONG. * OI CUOKEUES TTOU TTEPIEXOVTAI OE KOUTIG TTPETTEI va a@aipoUvTal atrd autd Kai va mmAévovral xwploTd. To 1eAsutaio
TPETTEI va €TavaTorToBeTnBei aTo KOUTi, UETG aTTO OTTOIAdATTOTE EMAVACUVAPUOASYNON, IOVO UETG TNV OAOKAHPWON OAwv
Twv @acewv kabapiouou. * Mn xpnaoiuorroigite oupudrives Bouptaes 1 aradAivo paAAi yia tov kabapioud. Ta umoAsiuuara
TOU TTPOOKOAAWVTaI aTa dpyava, OTEYVWVOUV, UTTOPEI va TTPOKaAéaouv O1dBpwan. « Mn xpnoiuoTToIEiTE TTOTE amoAupavTiKG
uE Baon 10 xAwpio. « Agv cuvioTaral n xnuIkn amoorteipwaon Kabws autn n diadikadia utropei va BAGwer nv mAaoTikn
EMQPAVEID TWV XEIPOUPYIKWY KOUTIWV Kal va oEsidWOTEl TIS OUOKEUES. * Mn xpnoiuorroisite énpr amooreipwon kabwg n
uywnAn Bgpuokpacia (mepirou 180 ° C) umopei va Aiwoel Ta mAaoTIKG Koutid. « Mnv ammooTEIpWVETE OE QTTOOTEIPWTES
yudAivwv o@aipwv (Bepuokpacia dvw Twv 300 °C). < YmoPBdAere 10 autOkQuOTO, TO AOUTPO UTEPAXWV Kal TO
QUTOUATOTTOINUEVO ATTOAULQVTIKO O€ TAKTIKN) OUVTAPNON Kal EAEyxous OTTwS arraiteital amd 10 EyXEIPIOIO Xprong Tmou
TAPEXETAI QTTO TOV KATAOKEUATTI] QUTWY TWV UNXAVWV.

BHMATA KAGAPIZMOY- XEIPOKINHTH ENIAOIH

1. MPOENE=EPIAZIA: AtroouvappoAoynoTte KaBe PéPog Twv TTOAAATTAWY opydvwv (6Tav UTTApxel). AQaipéTTE TIG TTIO
xovopoeldeig akabapaieg ammd Ta Opyava LeTTAEVOVTOG PE TPEXOUUEVO VEPO VIO TOUAGXIOTOV 2 AETTA. XTn GUVEXEI
aQaIpéOTE PIKPG UTTOAEINPOTA aipaTog, adAiou, 1I0TOU 1) OOTWV ATTO Ta EPYOAEIQ XPNOIMOTTOIWVTAG Mo paAakn BoupToa ye
TPEXOUUEVO VEPD, YIa TOUAGXIOTOV 2 AeTITA. Mn XpnoiyoTroicite BoUpToeg Pe METAANIKEG ] XOAURDIVEG HAAAIVES TpixeS. Ta
UTTOAEIPPOTO TTOU TTPOOKOAAWVTAI OTa Opyava PTTopEi va TTpokaAégouv dIdRpwaon Kabwg oTeyvwvouv. AuTh n Asimoupyia
TIPETTEl VA EKTEAEITAI OXI TTEPIOCTOTEPO ATTO 2 WPEG PETA TN XPRON.

2. KAOAPIZMOZ: Apécwg Petd 1o EETTAUMA Pe TpeXOUEVO veEPO (TTpoeTTeEepyaaia), BuBioTe Ta atmroouvapuoAoynuéva Kal
Bpwuika epyaleia oe Aekdvn pe didAupa atropputtavTikoU yia TOUAGXIOTOV pio wpa, WoTe va amo@euxBei n AN Twv
UTTOAEIUPATWY Tou aiyaTog. Ta épyava Tpétrel va gival TTARpwg BuBiopéva oTo diIdAupa Kal n Aekavn TTPETTE va avadeueTal
TTOAEG QOpPEG yia va BieukoAuvBei n diadikacia. ZuvioTdral n xprion diaAupatog e Bdon 1o uTTEPOEIKG OfU, OTTWG TO
«SEKUSEPT™ PULVER CLASSI» pe ouykévipwon 2%. Eidikotepa, KaBopioTe KOAG TNV £0WTEPIKI TAEUPA Twv
KOIAOTHTWYV TWV OPYAavWV.

3. AMMOAYMANZH: lNa evdeAexn kaBapiouod, TOTTOBETAOTE Ta Opyava OTO PNXAVNUG UTTEPAXWYV Kal a@roTe Ta Bubiouéva
yia TouAdyioTov 30 AeTTTd Kal €wg Kal Jia wpa. MNa Tnv atmouyn Tng dIaBpwang Twv XEIPOUPYIKWY EPYaAtiwy, TETola uypd
TIPETTEN va gival KATAAANAQ yia TNV atroAUpavon HETAAAIKWY Kal TTAGOTIKWY €pYOAEiwv. ZuvioTdTal n XPrion aTTOAUNAVTIKOU
pe Baon 1o UTTEPOEIKG 0EU, dTTwG To «SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC» pg ouykévipwan 4%. Mn XpnoidoTToIEiTE TTOTE
armmoAupavTiké pe Bdon 1o xAwplo. MNMAUveTe TO doxeio Kal Ta epyaleia EexwploTd. OAOKANPWOTE TO OTABIO TTPOETOIPATIAg
TNG ATTOOTEIPWONG PE aTPO YE OXOAAOTIKO KAl TIPOCEKTIKG EETTAUMA, UE ATTOOTEIPWHEVO VEPO KAl OTN CUVEXEIQ OTEYVWOTE
OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV TTAPAKATW TTAPAYPAPO.
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4. BHMA ITEFNQMATOZ: ZteyvwoTe Ta KaBapd epyaieia oe €10IKO @oUpvo {eaTou aépa atoug 60 °C yia 2 wpeg.
ZUVIOTATal VO OaKOAOUBEITE TTPOCEKTIKA TIG 0Onyieg XPAONG TTOU TTAPEXOVTAl OTTO TOV KOTOOKEUQQOTH TOU (QOUPVOU.
BeBaiwBeite 611 Ta Opyava gival evieAWG OTEYVA, KOBWG TUXOV UTTOAEiYPaTa aTpoU UTTopEl va Eekiviioouv OIaBPpWTIKEG
OIEPYACIEG TTOU KATAGTPEPOUV TO OPYAVO HE TNV TTAPOSO Tou XpOVvou.

AYTOMATH ENIAOIH KAGAPIZMOY & ANMOAYMANZHZ

MNa va TTPayPaToTTOINCETE AUTOUATOTIOINKEVO KABAPIOWO, aTToAUpavon Kal OTEyvwHd, OKOAouBrioTe TIG odnyieg Trou
TTApEXOVTAl ATTO TOV KATAOKEUAGTH TOU aTToOAUMAvTIKOU TTAuvVTnpiou TTou xpnoiuyotroigital. H C-Tech Implant emkipwoe Tov
KUKAO pe atroAupavTiko TTAuvTnpiou povréAou AT-OS AWD655-10 (DIN 10) TTou eival TrpoypappaTi{Ouevo Kal eEOTTAIoHEVO
ME eMKUPpWEVN akepaidTnTa dedopévwy SW. H diadikaacia Treplypd@eTal TTapakdaTw.

*TOTTOBETACTE TIG CUOKEUEG KOI OTTOIOONTIOTE XEIPOUPYIKO KOUTI 0TO KATAAANAO KOAGB! kat@dAAnAo yia pnxavikn TAUon,
KAEIOTE TO KQI TOTTOBETACTE TO OTO ATTOAUMAVTIKO TOU TTAUVTNPIOU. *XUVIOTATAI VA ATTOQEUYETAI N ETTAPH TWV CUOKEUWV
METAgU TOug KaTA Tn dIdpkeia TNG TTAUONG HE pelpa. *EkkIvAoTE TO KAtdAAnAo TTpdypauua TTAUONG, armmoAluavong Kai
OTEYVWHATOG YIA TIG CUOKEUEG. *XPeIAleTal TTPOTTAUCIUO HE OTTIOVIOHEVO VEPO yia 3 AeTTd. O KaBapiopog TpETTel va
TTpayuaToTrolgital yia 5 AeTtd oe Bepuokpacia 55°C kal 0Tn cuvéxeia va EeTAéveral yia 2 Aemrtd o€ Bepuokpacia 40°C.
*ZUuVvIOTOUNE TN XPAON TOU CUUTTUKVWHEVOU UypoU aAkaAikou atroppuTravTtikoU Neodisher MediClean Forte (0,5%) kai Tou
€¢oudeTepWTIKOU OAKOAIKWYV uTToAEiupdTwyY Neodisher Z (0,1%). *Tehikd E€TAupa pe ammoviopévo vepod yia 2 Aemtd. <O
KUKAOG ouvexiCetal pe autopatotroinuévn amoAUpavon otoug 90°C yia 5 Aemtd. eMaipveTe TIG OUOKEUEG OTIO TO
ATTOAUPAVTIKO TTAUVTNPIOU OTO TEAOG TOU TTPOYPANMATOG OTEYVWHATOG KAl TIPOXWPAOTE 0T @ACN TNG ATTO0TEIPWONG.
BHMATA AMNOXITEIPQXIHZ 1) XYXZKEYAZIA NPIN THN AMNOZTEIPQZH -Ta amoAupavBévia, kaBapd kal oTeyvd
epyoAcia TTPETTEl va  €ival TOKTOTTOINMEVA OTO XEIPOUPYIKO KOUTI, TO OTI0i0 TIPETTEl va o@payietar o€  €101KoUg
ATTOOTEIPWOIUOUG POKEAOUG ETTIKUPWHEVOUG aUuewva pe 1o I1ISO 11607-1 kai oupgwva pe 60a uTTtodeIKvUOvVTaAl OTO
TTAPEXOMEVO €YXEIPIOIO 0dnyILV OTTO TOV KaTAOKEUOOTH. EVaAAakTIKG, k&Be 6pyavo ptropei va TotmmoBetnBei péoa o€
xa@pTivoug @akéAoug (60 g/m2) kai TTAaoTikh pepBpavn (PET/PP). O kataokeuaoTrg TTPETTEN va UTTOdEIEEl OTI o1 XApTIvol
@akehol (60 g/m2) kai n AaoTikA peppavn (PET/PP) umropoulv va amooTelpwBoulv pe atud. Or xdpTivol pAakeAol Kai n
TAQOTIKA PePBpdavn TTPETTEl va oppayidovTal Kal oTig TEooepig TTAeupég. H C-Tech ouvioTtd Tn Xprion Tou idlou povTéAou
MNXAaVAG OTeyavoTtroinong Kal Twv idlwv TTapauéTpwy o@pdyiong TTou XpnolgoTtrololvtal Kard Tn @daon €mKUPWOnNG:
Mnxavnua ateyavoTtroinong LUX SEAL M9025/4. xpbévog oppdyiong 5 deutepoAemta. Bepuokpaaia appdyiong: 150 °C. 2)
ANOZTEIPQZH Tla peydAn didpkeia {wrig TOU XEIPOUPYIKOU KOUTIOU, N OTTOOTEIPWON TTPETTEI VO TTPAYMATOTIOIEITAI OF
QuTOKAEIOTO pE aTpo o€ Beppokpacia 121 °C yia TouAdxioTov 15 Aetrtd. MeTa Tnv atrooTEipwon a@rjoTe VO OTEYVWOEL YIA
20 AeTrTd. ZuvioTATAI VO ETTIKUPWOETE TO QUTOKAEIOTO 0OG UE TTANPEG POPTIO KAl QOPTIO OTN XEIPOTEPN TTEPITITWON CUPPWVA
pe 1o TTpoTUTTO ISO 17665-1. ATrToBnKEUOTE TO KOUTI 1| TIG CUOKEUEG EEXWPIOTA CUOKEUOAOUEVEG OE ENPO TTEPIBAAOV Kali
HEoa OTOV OXETIKO QAKEAO yia TO TTOAU 6 prveg amd Tnv nuepopnvia atrooTeipwaong. H C-Tech Implant cuvioTd Tn Xprion
€VOG POVTEAOU QUTOKAEIOTOU I00BUVAUOU PE QUTO TTOU XPNOIMOTIOINBNKE KATG TN @Aon emKklipwong: Movrého «SERENA
18» (KataokeuaoTig: Reverberi Srl).

NAHPO®OPIEZ INA NEAATEZ: Kavéva atopo dev gival €€0uciodoTnuévo va TTapéxEl TTANPOPOpIEg TTou atrokAivouv atréd
TIG TTANPOQOPIEG TTOU TTAPEXOVTAl O€ QUTO TO QUAAO odnyiwv. Ma TTePIocTOTEPEG TTANPOPOPIEG KAl TEXVIKA E£yypaQa,
OupBoUAguTEITE TOV IOTOTOTTO Pag oTn dielBuvon www.c-tech-implant.com.

H ouvoyn aoc@dAciag kal KAIVIKAG amédoong (SSCP) diariBetan oto EUDAMED, otov Trapakdrw 10TOTOTIO:
https://lec.europa.eul/tools/eudamed.
ZuvdéeTal pe Tov ak6Aoubo kwdikd Basic-UDI:

AMNEYGEIAZ ZYNAEZMOZ I'A TA ENHMEPQTIKA YAIKA: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (MAACTIKO TTpOCWPEIVO GTAPIYHA)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Mpoowpivé oTtAplypa TiITaviou)

- 805296102FINALABUTMENTQK (ZTtnpiypata TiTaviou (iola/utré ywvia), Baoeig Cerec, oTnpiypara
dimrAoU kavaAiou, Baoceig TiTtaviou, ornpiypara MUA/FLAT, otnpiypara OMNI, otnpiypara piog
xenong)

- 805296102SPHERICALABTS5S (ZTnpiypata o@aipikng KEQAAAG)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Xuokeuég eTToUAwong)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (MeTa@opikd Kol CWHATIKA odpwaon)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (MpocBeTik6g 08nyog e HAVTAAO, 08nyOdg 0SOVTIKWV EUPUTEUHATWYV, EEAPTNHA
OUVOPHOAOYNONG EPPUTEUPATOG, EEOAKENG pAVTAAOU

Edv mpokUyouv otroiadntote cofapd f moavd cupBAavia wg aTTOTEAECUA TNG XPNONG TWV IATPIKWY CUCKEUWYV TNG
ETAIPEIOG YOG, Ba TTPETTEI va Ta SNAWOETE APECWG OTNV £TAIPEIA KAl TNV €OVIKN, apuddia apxn.

"AUTEC o1 00nyisC xpnong éxouv usrappaorei kal Siari@svral oTov_mapakdrw guvosouo: www.c-tech-implant.com.
EvaAAakrikd, oapwarte Tov akoAoufBo QRcode”".

>¢e mepitTrTwon &aevikng BAGRNG aTov I0TOTOTTIO TG TaIpEiag Adyw avwTépag Biag, capwoTe Tov Qrcode yia va OTTOKTAOETE
TNV TeAeuTaia d1aBéoipun avabewpnon. EvaAAakTIKd, ¢nTAoTe Tnv avaBewpnaon Tou €mBuuntol IFU péow tng akéAoubng
d1eUBuvong email quality@c-tech-implant.com . ©a cag oTaAei ammdvrnon 1o cuvioudéTePo duvaTov. MTTopEiTe va {NTroETE
otroladATTOTE OTIYUN TN ypaTrTh ékdoaon Tou IFU oTn yAwooa cag, n otroia epIAauBaveral oTig dIaBE0IPEG YAWOOEG, atTd
™ C-Tech Implant péow Tng dietBuvong email quality@c-tech-implant.com. H ypatt ékdoon Ba cag ammooToAei apéowg
oTa TTAQioIa Tou wpapiou AeITtoupyiag Pag f/kal evidg evog XPovIKOU SIaCTANATOG TTou Ogv EETTEPVA TIG 7 EPYATINEG NUEPEG.
EvaAAaKTIKG, PTTOPEITE va TN {NTHOETE KOTA TN XPOVIKA OTIYUA TNG TTOPAyYEAIQG TTPOKEINEVOU VA ATTOOTOAEI TauTdxpOVa,
aAAG OX1 OTO EOWTEPIKG TNG OUOKEUATiag. AuTr n utTnpeoia gival dwpedv.

ZYMBOAA XTIX ETIKETEX TON IATPIKQON XYXKEYQON

lMivakag 1: OpioudS Twv CUUBOAWY OTIS ETIKETES.
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@ COMPONENTES PARA IMPLANTES DENTALES

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO: Loscomponentes de los implantes dentales son productos
sanitarios destinados al uso exclusivo en la cavidad oral, en pacientes que sufren edentulismo total o parcial (ausencia de
dientes), mandibular y/o maxilar donde, para tratar esta condicion clinica, se han insertado uno o méas implantes dentales.
Participan en las fases de planificacién y creacion de la prétesis definitiva. Los componentes de los implantes son
dispositivos médicos que estan destinados a ser utilizados en combinaciéon con los implantes dentales C-Tech. Las
interconexiones entre implantes dentales y componentes o entre componentes, es facilmente comprensible gracias a la
informacion de los catalogos de productos, el uso de cddigos con referencias a las lineas de implantes y la formacion
constante organizada por la empresa.

El uso de componentes no originales limita la responsabilidad de C-Tech Implant Srl en el buen resultado del
procedimiento quirdrgico y protésico. Los componentes protésicos deben insertarse y colocarse dentro de los implantes
con las herramientas adecuadas. Se recomienda utilizar herramientas fabricadas por C-Tech Implant.

Los beneficios clinicos de los dispositivos para el paciente son: mejora estética y funcional en relacidon con la situacién
clinica del paciente (edentulismo) que se traduce en una mejora de la calidad de vida del paciente, una larga vida util si
las condiciones de salud del paciente son las ideales, y se realizan todas las intervenciones de mantenimiento necesarias.
El beneficio clinico de los componentes para implantes dentales esta estrictamente relacionado con el de los implantes
dentales. Los componentes contribuyen a lograr un beneficio especifico, en combinacién con los implantes dentales.
IDENTIFICACION DEL FABRICANTE: El fabricante de componentes para implantes dentales es:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, correo
electrénico: info@c-tech- implant.com

Sitio web: www.c-tech-implant.com

SUMINISTRO Y MODELOS

Los componentes para implantes dentales se suministran en bolsas de polipropileno selladas en condiciones estériles o
no estériles segun el tipo de dispositivo médico, consulte los detalles en el parrafo "Indicaciones de uso". Cada bolsa se
suministra con la etiqueta que indica la referencia del dispositivo médico, el nimero de lote y el cédigo UDI. Cada
dispositivo médico también se suministra con las instrucciones de uso. Algunos dispositivos también se pueden suministrar
en cajas que se utilizan como organizadores para los dispositivos durante la operacidén quirdrgica o la restauracion
protésica.

Para obtener detalles adicionales sobre los modelos de dispositivos y la disponibilidad de cada linea de implantes (EL,
CP, ND, BL, GL, SD y MB), consulte el catalogo de productos de cada linea en esta seccion del sitio web www.c-tech-
implant.com.

La tarjeta del implante se suministra dentro del embalaje del implante dental. En el caso de los componentes, se debe
cumplimentar la tarjeta de implante en el campo correspondiente segun lo solicitado y en base a la informacién que obre
en poder del personal médico, también en caso de sustitucion del componente. Consulte la "Tabla 1" para una mejor
comprension de los simbolos en las etiquetas de los dispositivos médicos y la "Tabla 2" para una mejor comprension de
los simbolos en la tarjeta del implante del paciente.

Para los procedimientos de procesamiento inicial, siga las instrucciones en el parrafo "INSTRUCCIONES PARA LA
LIMPIEZA, EL SECADO Y LA ESTERILIZACION".

ADVERTENCIAS: C-Tech Implant declina toda responsabilidad por dafios causados al paciente por un uso inadecuado
o diferente al informado en esta hoja de instrucciones o para uso por personal no calificado y / 0 no capacitado. La ley
permite el uso de dispositivos médicos Unica y exclusivamente a cirujanos y dentistas calificados. Queda terminantemente
prohibido su uso por parte de otras personas. * C-Tech Implant no se hace responsable del uso de dispositivos médicos
no marcados y no suministrados por el fabricante. ¢ Utilice Unicamente componentes dentales relacionados con la linea
de implantes elegida. ¢Los dispositivos médicos C-Tech Implant estan equipados con material informativo (instrucciones
de uso y catalogos) y la empresa organiza cursos de formacién en todo el mundo para dar la informacién necesaria sobre
el uso de sus dispositivos médicos. Por lo tanto, se recomienda encarecidamente la participacion en un curso de
especializacion. *El uso de técnicas inadecuadas puede causar dafos en el paciente, fracaso del implante, pérdida 6sea
y complicaciones postoperatorias.*No reutilice ni vuelva a esterilizar los dispositivos desechables. ¢ Cualquier uso y
reutilizacion del instrumental quirdrgico sin una lectura previa, atenta y profunda del presente prospecto o de los catalogos
que se indican a continuacion afectara al rendimiento funcional y a |la seguridad de los productos previstos por el fabricante,
exponiendo al paciente al riesgo de fallo del producto y/o a graves riesgos de contaminacion.e No utilice un dispositivo en
el embalaje que haya sido manipulado. *Debido a los posibles efectos de |la anestesia, no utilizar en mujeres embarazadas.
* Utilice los dispositivos en adultos o en personas que hayan alcanzado la mayoria de edad. ¢ El dispositivo no ha sido
evaluado en pacientes pediatricos/adolescentes y no se recomienda su uso en ninos. No se recomienda el tratamiento de
rutina_hasta que se haya documentado adecuadamente el final del crecimiento juvenil del hueso maxilar/mandibular.
Informar al profesional sanitario de la presencia de implantes y/o componentes dentales en caso de que sea necesario
someterse a campos magnéticos, investigaciones diagndsticas, tratamientos terapéuticos u otros procedimientos. En la
mayoria de los casos, los implantes y/o componentes dentales de titanio, cromo cobalto no interfieren con los campos
magnéticos y no se conocen contraindicaciones de ningun tipo para tratamientos terapéuticos o investigaciones
diagnésticas. El cromo cobalto puede interferir con la resolucion final de la imagen.

ALMACENAMIENTO Y USO: Almacene en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente, lejos del calor, la luz solar y
el agua. Los productos estériles vendidos deben utilizarse a mas tardar en la fecha de caducidad indicada en las etiquetas.
Los dispositivos que hayan sido sometidos a la fase de reprocesamiento de acuerdo con lo indicado en el parrafo
(INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION) no deben usarse después de 6 meses después de la
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esterilizaciéon. No utilice dispositivos de paquetes o bolsas abiertos o dafados cuyo estado estéril ya no se pueda
garantizar.

Algunos componentes para implantes dentales son dispositivos desechables, consulte los detalles en el parrafo
"indicaciones de uso". C-Tech Implant declina toda responsabilidad por la reutilizacion de estos dispositivos en multiples
pacientes.

INDICACIONES DE USO

A) TORNILLOS DE CUBIERTA-Descripcion: el tornillo de cubierta se atornilla en el implante una vez colocado en el
sitio del implante para permitir su cicatrizacion y evitar posibles inclusiones de materia organica y bacterias dentro de la
cavidad del implante.

Material y embalaje: Fabricado en titanio de grado 5, suministrado en embalaje estéril con el implante y también vendido
estéril en bolsas individuales. El dispositivo es desechable. Par de apriete: 10Ncm Nota: Su uso siempre es necesario a
menos que el protocolo protésico que el usuario final decida implementar prevea el uso de otros componentes de
cicatrizacion u otras soluciones protésicas.

B) PILARES DE CICATRIZACION: TORNILLOS DE CICATRIZACION-Descripcion: el tornillo de cicatrizacion se
atornilla en el pilar para evitar la infiltracién de material para permitir la cicatrizacién y el acondicionamiento de los tejidos
blandos para garantizar el alojamiento adecuado de la protesis elegida. Material y Suministro: Fabricado en titanio grado
5y Peek, suministrado en embalaje estéril. El dispositivo es desechable. Par de apriete: 15Ncm Nota: Su uso siempre
es necesario a menos que el protocolo protésico que el usuario final decida implementar prevea el uso de otros
componentes de cicatrizacion u otras soluciones protésicas.

La vida util del dispositivo depende de la osteointegracion del implante dental, que es evaluada por el clinico en cada
caso.

TAPON CICATRIZANTE- Descripcién: El tapon cicatrizante se atornilla al pilar para evitar la infiltracién de material y
permite la cicatrizacion y acondicionamiento de los tejidos blandos a la espera de la carga de la prétesis definitiva. Material
y suministro: Fabricado en titanio de grado 5, suministrado en envases estériles. El dispositivo es desechable. Par de
apriete: 10Ncm Nota: Su uso siempre es necesario a menos que el protocolo protésico que el usuario final decida
implementar prevea el uso de otros componentes de cicatrizacion u otras soluciones protésicas.

La vida util del dispositivo depende de la osteointegracion del implante dental, que es evaluada por el clinico en cada
caso.

C) Descripcion: los dispositivos de toma de impresiones (tradicionales o digitales) sirven como puntos de referencia para
la colocacién de dispositivos en la boca para trasladar su posicién a una realidad analégica o digital, con el fin de reproducir
modelos de la boca sobre los que los protésicos dentales pueden trabajar para realizar la protesis. Material y Suministro:
Fabricado en titanio grado 5, Peek y Delrin en empaque estéril. Los dispositivos son desechables. Apriete de par: Las
transferencias de bandeja abierta y cerrada deben atornillarse a mano, no se requiere ninguna indicacion de par de apriete.
Las tapas de escaneo deben apretarse con un tornillo a 25 Ncm. El cuerpo del escaner debe apretarse con un tornillo a
15 Ncm.Nota: Su uso siempre es necesario y la eleccion entre los distintos modelos disponibles y las dos soluciones,
analdgica o digital, depende del protocolo protésico que el usuario final decida implementar y de su propia experiencia y
habilidades médicas.

D) PILARES-Descripcion: El pilar del implante dental se atornilla al implante dental y sirve de base para el disefio y
construccion de la protesis temporal o definitiva. Material y Suministro: Fabricado en Titanio grado 5, Peek, Plexiglas,
Cromo Cobalto. Se suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. El dispositivo es desechable. Para
conocer el procedimiento de limpieza y esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA,
SECADO Y ESTERILIZACION". Apriete de par: Para obtener indicaciones de apriete, consulte lo que se informa en la
seccion de tornillos protésicos.

E) TORNILLOS PROTESICOS- Descripcion: El tornillo protésico se utiliza para conectar la parte protésica al implante,
la prétesis al pilar o los dispositivos de toma de impresion al implante o pilar. Material y Suministro: Fabricado en titanio
grado 5, suministrado en embalaje no estéril pero esterilizado por el usuario. Para conocer el procedimiento de limpieza
y esterilizacién antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION". Los
tornillos para transferencias se venden estériles. Los dispositivos son desechables. Par de apriete: 25 Ncm, si la protesis
se va a fijar sobre implantes de diametro igual o superior a 3,8 mm; 20 Ncm, si la protesis se va a fijar sobre implantes de
diametro inferior a 3,8 mm y sobre pilares OMNI; 15 Ncm para los scanbodies ND; 15 Ncm en caso de apriete sobre protesis
"all-on-four" o "all-on-six", Barras o puentes atornillados en estribos MUA/planos. Tornillos hexalobedos: 20 Ncm para pilares
Dual Channel, 15 Ncm para pilares FLAT, MUA y OMNI.

Dispositivos Médicos de Clase |

F) Descripcion: La carcasa metalica o-ball se coloca dentro de la protesis y esta destinada a conectarla a los implantes
o pilares o-ball. Material y Suministro: Fabricado en titanio grado 5 (con junta térica o tapén de plastico) con diferentes
retenciones, suministrado en embalaje no estéril pero esterilizado por el usuario. Para conocer el procedimiento de
limpieza y esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y
ESTERILIZACION". Los dispositivos son desechables.

G) ANALOGOS-Descripcion: El analogo esta destinado a ser colocado en el modelo de laboratorio de impresion de la
boca del paciente como referencia para la posicién del implante con el fin de crear la prétesis. Material y suministro:
Fabricado en titanio grado 5, suministrado en envases no estériles. Los dispositivos son desechables.

H) TAPA DE TRANSFERENCIA-Descripcion: La tapa de transferencia estd disefiada para ser colocada en la
transferencia de impresion con el fin de incorporarla a la impresion como referencia para la posicion del implante. Material
y Suministro: Fabricado en Peek, suministrado en empaque no estéril pero esterilizado por el usuario. Para conocer el
procedimiento de limpieza y esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO
Y ESTERILIZACION". Los dispositivos son desechables.

1) PILAR CASTABLE-Descripcion: los pilares moldeables representan un elemento de fundicién para la creacion de
protesis dentales en el laboratorio. Materiales y suministro: Fabricado en plexiglas, suministrado en envases no estériles.
Los dispositivos son desechables.

J) Descripcion: Las juntas toricas permiten la retencion entre la conexion de la bola térica de los implantes o pilares con
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la carcasa metalica. Materiales y suministro: Productos de nitrilo, suministrados en envases no estériles. Los dispositivos
son desechables.

K) SCAN CAP- Descripcion: El scan cap se utiliza en un pilar como punto de referencia para el implante durante el
escaneo intraoral. Materiales y suministro: Fabricado en PEEK. Se suministra en un envase no estéril pero esterilizado
por el usuario. El dispositivo es desechable. Para conocer el procedimiento de limpieza y esterilizacién antes de su uso,
consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION".

LISTA DE CONTROLADORES E INSTRUMENTOS

A) CONTROLADOR PROTESICO DE PESTILLO-Descripcion: Los controladores protésicos de pestillo se utilizan para
atornillar o desatornillar el tornillo protésico de la protesis. Material y Suministro: Fabricado en acero inoxidable. Se
suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el procedimiento de limpieza y
esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION". Los
dispositivos son reutilizables hasta un maximo de 30 veces. Apriete de par: Para obtener indicaciones de apriete, consulte
lo que se informa en la seccién de tornillos protésicos.

B) DESTORNILLADOR DE IMPLANTES PARA IMPLANTES DENTALES-Descripcion: Los
destornilladores/montadores de implantes se utilizan para colocar el implante en el sitio quirdrgico. Material y Suministro:
Fabricado en acero inoxidable. Se suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el
procedimiento de limpieza y esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO
Y ESTERILIZACION". Los dispositivos son reutilizables hasta un maximo de 30 veces. Par de apriete: 35-40 Ncm para la
insercion de los implantes tanto con atornilladores de trinquete como de contraangulo.

C) MONTADOR DE IMPLANTES- Descripcion: Los montadores de implantes se utilizan para colocar el implante en el
sitio quirdrgico durante las operaciones de cirugia guiada. Material y Suministro: Fabricado en acero inoxidable. Se
suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el procedimiento de limpieza y
esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION". Los
dispositivos son reutilizables hasta un maximo de 30 veces. Par de apriete: 35-40 Ncm para la insercion de los implantes
tanto con atornilladores de trinquete como de contraangulo.

D) EXTRACTOR LATCH- Descripcion: El extractor se utiliza para separar la protesis de los implantes EL, CP o BL o
de los montadores de implantes de cirugia guiada del implante. Material y Suministro: Fabricado en acero inoxidable.
Se suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el procedimiento de limpieza y
esterilizacion antes de usar, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION". Los
dispositivos son reutilizables hasta un maximo de 30 veces. Par de apriete: No superar los 15 Ncm para la extracciéon de
los montadores de pilares e implantes.

Dispositivos Médicos de Clase |

E) DESTORNILLADORES MANUALES- Descripcion: Los destornilladores de dedo se utilizan para atornillar o
desatornillar el tornillo protésico de la protesis. Material y Suministro: Fabricado en acero inoxidable y Peek. Se
suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el procedimiento antes de su uso y
reprocesamiento, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION". Los dispositivos
son reutilizables hasta un maximo de 30 veces.

F) CONTROLADORES PROTESICOS MANUALES- Descripcion: Los controladores protésicos manuales se utilizan para
atornillar o desatornillar el pilar en su posicion. Material y Suministro: Fabricado en acero inoxidable. Se suministra en
un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el procedimiento antes de su uso y reprocesamiento,
consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION" Los dispositivos son reutilizables
hasta un maximo de 30 veces.

G) ADAPTADORES DE CONTROLADOR-Descripcion: Los adaptadores de controlador se utilizan para permitir que un
controlador de pestillo se use con un trinquete y un controlador de trinquete se convierta en un controlador manual.
Material y Suministro: Fabricado en acero inoxidable. Se suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el
usuario. Para conocer el procedimiento antes de su uso y reprocesamiento, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE
LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION" Los dispositivos son reutilizables hasta un maximo de 30 veces.

H) TRINQUETES DE TORQUE-Descripcion: Los trinquetes de torque se utilizan en combinacién con los controladores
para colocar en posicion y apretar implantes y componentes dentales. Material y Suministro: Fabricado en acero
inoxidable y Peek. Se suministra en un envase no estéril pero esterilizable por el usuario. Para conocer el procedimiento
antes de su uso Yy reprocesamiento, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y
ESTERILIZACION". Los dispositivos son reutilizables hasta un maximo de 30 veces. NOTA: Para las instrucciones de
apriete, siga lo que se indica en la IFU del implante y en la seccién del tornillo protésico. Para establecer el par deseado,
ajuste la tuerca girandola y verifique el valor en la escala. Se aconseja no atornillar mas alla del simbolo ~ a estresar
excesivamente los componentes internos, afectando el uso correcto del trinquete. Para una larga vida util del trinquete,
después de su uso y saneamiento, déjelo a un lado con el resorte descargado, es decir, ajustandolo al valor minimo de
par.

Instrucciones de desmontaje (antes del proceso de limpieza): Para limpiar correctamente los instrumentos, estos
deben estar desmontados. La operaciéon se puede llevar a cabo facilmente sin el uso de un instrumento adicional.
Trinquete sin par de apriete/Peek Ratchet: Después de su uso, retire la rueda de trinquete y desenrosque la cabeza del
destornillador para que pueda separarse del mango.

Par de trinquete: tire hacia atras de los pasadores en la direccion del cuerpo del trinquete (hacia abajo) en ambos lados
con el pulgar. A continuacion, suelte el pasador. Advertencia: la rueda se puede insertar desde un solo lado. Desatornille
la tuerca de ajuste de par para quitarla y desmontar el resorte. Una vez finalizado el proceso de limpieza, vuelva a
ensamblar las piezas y proceda con la esterilizacion.

1) EXTRACTORES - Descripcion: Los extractores tienen la finalidad de separar la parte protésica del implante. Material
y suministro: Productos de acero inoxidable, suministrados en envases no estériles pero esterilizados por el usuario. Los
dispositivos son reutilizables. Para conocer el procedimiento de limpieza y esterilizacion antes de su uso, consulte el
capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION".

J) MANGUITOS- Descripcion: El manguito tiene la funciéon de guiar la orientacion de los instrumentos durante la
operacion quirdrgica para una mayor precision y para fijar la guia quirirgica. Material y suministro: Fabricado en PEEK
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y titanio de grado 5, suministrado en envases no estériles. El dispositivo es desechable.

K) CAJA - Descripcion: La caja le permite recoger y organizar los dispositivos médicos en su interior. Material y
suministro: Fabricado a partir de material polimérico y aluminio, suministrado en un envase no estéril pero esterilizado
por el usuario. Los dispositivos son reutilizables. Para conocer el procedimiento de limpieza y esterilizacién antes de su
uso, consulte el capitulo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION".

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones estan estrictamente relacionadas con las contraindicaciones del
sistema de implantes dentales.

General: Paciente que no coopera. Contraindicaciones intraorales como: Impedimentos anatémicos, tejido 6seo
insuficiente o mala calidad 6sea. Relacionado: Quimioterapia, trastornos renales leves, trastornos hepaticos leves,
trastornos endocrinos, trastornos psicoldgicos o psicosis, falta de comprension y motivacion, SIDA, casos seropositivos,
uso prolongado de corticosteroides, trastornos del metabolismo del calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Otras contraindicaciones son las conocidas alergias al titanio de grado 5, el Peek, el acero inoxidable, el plexiglas, el
cromo cobalto.

SELECCION DEL PACIENTE: La fase de seleccién del paciente se realiza durante el examen inicial del paciente para
determinar la idoneidad del implante dental.

Los productos sanitarios a los que se refiere este prospecto deben utilizarse en pacientes que hayan sido diagnosticados
de edentulismo mandibular y/o maxilar total y/o parcial. El dispositivo no ha sido evaluado en pacientes
pediatricos/adolescentes y no se recomienda su uso en nifios. No se recomienda el tratamiento de rutina hasta que se
haya documentado adecuadamente el final del crecimiento juvenil del hueso maxilar/mandibular. El origen étnico no tiene
ningun impacto en el uso de estos dispositivos médicos.

Todas las materias primas son ampliamente utilizadas en el campo médico y biocompatibles, las alergias son raras pero
posibles. Es aconsejable comprobar previamente con los pacientes que no tengan alergias de este tipo (con especial
atencion al material Cobalto Cromo, en cuyo caso las alergias podrian ser mas frecuentes). El fabricante proporciona las
fichas técnicas de los materiales a peticion para una investigacion mas profunda.

Se debe prestar especial atencién a los pacientes con factores locales o sistémicos que puedan interferir o ralentizar los
procesos de cicatrizacion de los huesos o tejidos blandos y la osteointegracion (p. €j., tabaquismo, mala higiene bucal,
diabetes no controlada, radioterapia orofacial, terapia con esteroides o infecciones en el hueso circundante). Se debe
prestar especial atencién a los pacientes sometidos a tratamiento con bifosfonatos. Los pacientes con hiperfuncion
(bruxismo) pueden tener un mayor riesgo de fracaso o fractura del implante. En general, para la seleccion del paciente y
el disefio protésico el dentista debe tener en cuenta todas las condiciones bioldgicas y fisicas del paciente. Los elementos
para este analisis se adquieren durante los estudios y la trayectoria profesional del médico.

PLANIFICACION Y TRATAMIENTO PREOPERATORIO: La idoneidad de un paciente, afectado de edentulismo total o
parcial, para la cirugia de implantes se deriva de un analisis profundo del paciente y de su historia clinica. Este analisis lo
llevan a cabo el cirujano y el protésico dental sobre la base de las habilidades adquiridas durante sus estudios y
experiencia. Una vez definida la idoneidad del paciente para la implantologia dental, siempre es tarea del cirujano y del
protésico dental llevar a cabo la planificacién quirurgica y protésica en funcién del enfoque elegido. Para mas detalles
sobre la planificacion del procedimiento quirdrgico, consulte el prospecto informativo de los implantes dentales. La prétesis
que debe realizarse sobre un solo implante o sobre varios implantes, debe disefiarse utilizando los dispositivos médicos
suministrados por el fabricante C-Tech Implant con el fin de restaurar completamente la funcionalidad masticatoria y
estética de la dentadura postiza del paciente. Todo debe hacerse con pleno respeto de su salud y seguridad.
RECUPERACION POSTOPERATORIA: El paciente debe ser informado sobre la recuperacién postoperatoria después
de la cirugia segun lo indicado en el prospecto del implante dental. Ademas, el paciente debe recibir todas las instrucciones
relativas a las correctas practicas de higiene bucal en casa, el mantenimiento de la protesis (por ejemplo, la retirada, en
el caso de protesis removibles, la limpieza, la desinfeccién y el remontaje) para promover la correcta higiene del paciente
y, por lo tanto, alargar la vida util del dispositivo. El personal médico debe planificar revisiones periddicas de la higiene y
del estado de la prétesis.

EFECTOS SECUNDARIOS: Después de la cirugia de implantes dentales, los efectos secundarios mas comunes son
dolor, hinchazén, problemas del habla y gingivitis. Otros efectos indeseables pueden ser el resultado de condiciones
preexistentes. El dentista debe informar al paciente de los posibles efectos indeseables comunes y especificos en el caso
de patologias preexistentes. El conocimiento y la identificacion de los efectos adversos especificos forman parte del
programa de estudios de un dentista. Los riesgos de la cirugia de implantes incluyen, pero no se limitan a: perforacion de
la placa labial o lingual, fracturas 6seas, fracturas de implantes, fracturas de superestructura, problemas estéticos,
perforacion inadvertida de hueso y/o tejido blando (canal alveolar inferior, seno maxilar, arteria lingual, agujero palatino
mayor), lesiones nerviosas, deterioro de la denticion natural, falla u osteointegracion inadecuada, pérdida de volumen
6seo o de tejidos blandos debido a eventos concomitantes (infeccion local, periimplantitis). Los problemas fisiopatologicos
ya diagnosticados en el paciente pueden aumentar los riesgos descritos anteriormente.

Los efectos indeseables relacionados con la cirugia (fase quirdrgica y cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos) se
pueden consultar en el prospecto de instrucciones de los implantes dentales. Los efectos indeseables relacionados con
la rehabilitacion protésica (por ejemplo, rotura del tornillo protésico, rotura de la protesis o, en casos mas extremos, rotura
del implante) pueden estar relacionados con una planificacion inadecuada o inexacta, un uso incorrecto o inadecuado de
un dispositivo médico o una colocacion incorrecta de los implantes. Estos efectos indeseables pueden evitarse siguiendo
las buenas practicas y conocimientos aprendidos en el curso del estudio, tal y como se informa en los prospectos que
acompanian a los productos sanitarios del fabricante, consultando la documentacion aportada y participando en los cursos
organizados por el propio fabricante.

ELIMINACION: En caso de que sea necesario desechar productos sanitarios, especialmente cuando estén contaminados
con sangre o fluidos, se deben utilizar los contenedores de residuos hospitalarios adecuados. Utilice guantes de grado
hospitalario para evitar el contacto directo con el dispositivo en cuestion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION

Se recomienda seguir estrictamente las instrucciones a continuacion para un procedimiento de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion correcto y efectivo. TENGA EN CUENTA: Los dispositivos médicos suministrados por C-Tech Srl como "no
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estériles", deben limpiarse y esterilizarse antes de su primer uso. La limpieza y esterilizacion debe realizarse de acuerdo
con los métodos indicados en los parrafos siguientes. Los dispositivos reutilizables, antes del primer uso y para todos los
usos posteriores, deben someterse siempre a todas las etapas de limpieza, desinfeccion, secado y esterilizacion que se
describen a continuacion. Se recomienda que las operaciones de limpieza se lleven a cabo tan pronto como se complete
el procedimiento quirdrgico para minimizar el riesgo de que los contaminantes se sequen en los dispositivos, lo que
dificulta su eliminacion.

ADVERTENCIAS - Siga estrictamente los pasos descritos a continuacion y cumplalos de forma secuencial, sin saltarse
ningun paso. * Utilice siempre, en todas las etapas, equipos de proteccién individual (como guantes, mascatrilla, gafas,
efc.). * Los dispositivos no deben ponerse en contacto con otros objetos durante las fases de lavado. * Los dispositivos
que estan contenidos en cajas deben sacarse de ellas y lavarse por separado. Este ultimo debe volver a insertarse en la
caja, después de cualquier remontaje, solo después de completar todas las fases de limpieza. * No utilice cepillos de
alambre ni lana de acero para la limpieza. Los residuos que se adhieren a los instrumentos, al secarse, pueden causar
corrosion. * Nunca use desinfectantes a base de cloro. « No se recomienda la esterilizacion quimica, ya que este
procedimiento puede dafar la superficie plastica de las cajas quirtrgicas y oxidar los dispositivos. < No utilice la
esterilizacién en seco ya que la alta temperatura (alrededor de 180 ° C) podria derretir las cajas de plastico. « No esterilizar
en esterilizadores de bolas de vidrio (temperatura superior a 300 ° C). « Someter el autoclave, el bafio ultrasénico y el
desinfectador automatico a un mantenimiento y controles periédicos segun lo requerido por el manual de usuario
proporcionado por el fabricante de estas maquinas.

PASOS DE LIMPIEZA- OPCION MANUAL

1. PRE-TRATAMIENTO: Desmontar cada parte de los mudltiples instrumentos (cuando corresponda). Elimine las
impurezas mas gruesas de los instrumentos enjuagando con agua corriente durante al menos 2 minutos. A continuacion,
elimine los pequefios residuos de sangre, saliva, tejido o hueso de los instrumentos con un cepillo suave con agua
corriente, durante al menos 2 minutos. No utilice cepillos con cerdas de lana metalica o de acero. Los residuos que se
adhieren a los instrumentos pueden causar corrosién a medida que se secan. Dicha operacién debe realizarse no mas
de 2 horas después de su uso.

2. LIMPIEZA: Inmediatamente después del enjuague con agua corriente (pretratamiento), sumerja los instrumentos
desmontados y sucios en un recipiente con solucién detergente durante al menos una hora, para evitar que se coagulen
los residuos de sangre. Los instrumentos deben estar completamente sumergidos en la solucién y el recipiente debe
agitarse varias veces para facilitar el proceso. Se recomienda utilizar una solucién a base de acido peracético, como
"SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" con una concentracion del 2%. En particular, limpie a fondo el lado interior de las
cavidades de los instrumentos.

3. DESINFECCION: Para una limpieza a fondo, coloque los instrumentos en el ecégrafo y déjelos sumergidos durante al
menos 30 minutos y hasta una hora. Para evitar la corrosién de los instrumentos quirdrgicos, dichos liquidos deben ser
adecuados para la desinfeccion de instrumentos de metal y plastico. Se recomienda utilizar un desinfectante a base de
acido peracético, como "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" con una concentracion del 4%. Nunca use desinfectante a
base de cloro. Lave el recipiente y los instrumentos por separado. Complete el paso de preparacion de la esterilizacion
por vapor con un enjuague minucioso y cuidadoso, con agua estéril, y luego seque como se describe en el parrafo a
continuacion.

4. PASO DE SECADO: Seque los instrumentos limpios en un horno especial de aire caliente a 60 °C durante 2 horas. Se
recomienda seguir cuidadosamente las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del horno. Asegurese de
que los instrumentos estén completamente secos, ya que cualquier residuo de vapor podria iniciar procesos corrosivos
que dafien el instrumento con el tiempo.

OPCION DE LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATIZADA

Para llevar a cabo la limpieza, desinfeccion y secado automatizados, siga las instrucciones proporcionadas por el
fabricante de la lavadora desinfectadora en uso. C-Tech Implant validé el ciclo con una lavadora desinfectadora modelo
AT-OS AWD655-10 (DIN 10) que es programable y esta equipada con SW validado por integridad de datos. El proceso
se describe a continuacion.

+Coloque los dispositivos y cualquier caja quirtrgica en la cesta adecuada para el lavado mecanico, ciérrela y carguela en
la lavadora desinfectadora. *Se recomienda evitar el contacto de los dispositivos entre si durante el lavado a presién.

«Iniciar el programa de lavado, desinfeccion y secado adecuado de los aparatos. *Requiere un enjuague previo con agua
desmineralizada durante 3 minutos. La limpieza debe realizarse durante 5 minutos a una temperatura de 55 °C, seguido
de un enjuague de 2 minutos a una temperatura de 40 °C. *Recomendamos utilizar el detergente alcalino liquido
concentrado Neodisher MediClean Forte (0,5%) y el neutralizador de residuos alcalinos Neodisher Z (0,1%). *Aclarado
final con agua desmineralizada durante 2 minutos. *El ciclo continda con la desinfeccion automatizada a 90°C durante 5
min. *Retirar los dispositivos de la lavadora desinfectadora al final del programa de secado y pasar a la fase de
esterilizacion.

PASOS DE ESTERILIZACION 1) EMBALAJE ANTES DE LA ESTERILIZACION -Los instrumentos desinfectados,
limpios y secos deben estar ordenados en la caja quirurgica, que debe estar sellada en sobres especiales esterilizables
validados segun la norma ISO 11607-1 y segun lo indicado en el manual de instrucciones suministrado por el fabricante.
Alternativamente, cada instrumento se puede colocar dentro de sobres de papel (60 g/m2) y pelicula de plastico (PET/PP).
El fabricante debe indicar que los sobres de papel (60 g/m2) y la pelicula de plastico (PET/PP) pueden esterilizarse con
vapor. Los sobres de papel y la pelicula de plastico deben estar sellados por los cuatro lados. C-Tech recomienda utilizar
el mismo modelo de maquina de sellado y los mismos parametros de sellado utilizados durante la fase de validacion:
maquina de sellado LUX SEAL M9025/4; tiempo de sellado de 5 segundos; temperatura de sellado: 150 °C. 2)
ESTERILIZACION Para una larga vida Util de la caja quirdrgica, la esterilizacién debe realizarse en autoclave con vapor
a una temperatura de 121 °C durante al menos 15 minutos. Después de la esterilizacion, deje secar durante 20 minutos.
Se recomienda validar su autoclave con carga completa y en el peor de los casos de acuerdo con la norma ISO 17665-1.
Guarde la caja o los productos empaquetados individualmente en un entorno seco y dentro del sobre correspondiente
durante un maximo de 6 meses a partir de la fecha de esterilizaciéon. C-Tech Implant recomienda utilizar un modelo de
autoclave equivalente al utilizado durante la fase de validacion: el modelo "SERENA 18" (Fabricante: Reverberi Srl).
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INFORMACION PARA LOS CLIENTES: Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacién que se desvie de

la informacion proporcionada en esta hoja de instrucciones. Para obtener mas informacion y documentos técnicos,

consulte nuestro sitio web en www.c-tech-implant.com.

El Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) esta disponible en EUDAMED, en el siguiente sitio web:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Esta conectado a los siguientes Basic-UDI:

ENLACE DIRECTO A LOS MATERIALES INFORMATIVOS: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Pilar temporal de plastico)

- 805296102TTEMPORARYABTS5B (Pilar provisional de titanio)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Pilares de titanio (rectos/angulados); Bases Cerec; Pilares de
doble canal; Bases de titanio; Estribos MUA/FLAT; Pilares OMNI; Pilares de una sola vez)

- 805296102SPHERICALABTSS (Pilares O-Ball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Dispositivos de curacion)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Cuerpos de transferencia y escaneo)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Controlador protésico de pestillo, Controlador de implante para implantes
dentales, Montador de implantes, Extractor de pestillo

Si se producen incidentes graves o sospechados como resultado del uso de nuestros productos sanitarios, deben
informarse inmediatamente a la Empresa y a la autoridad nacional competente.

"Estas instrucciones de uso han sido traducidas y estdn disponibles en el siguiente enlace: www.c-tech-
implant.com. Alternativamente, escanee el siguiente cédigo QR".

En caso de mal funcionamiento repentino del sitio web de la empresa debido a causas de fuerza mayor, escanee el cédigo
QR para obtener la ultima revision disponible. Alternativamente, solicite la revision de las instrucciones de uso deseadas
en la siguiente direccién de correo electrénico quality@c-tech-implant.com . La respuesta se enviara lo antes posible. La
version impresa de las instrucciones de uso en su idioma y que se encuentra entre las disponibles, puede solicitarse a C-
Tech Implant en la direccion de correo electrénico quality@c-tech-implant.com en cualquier momento y se enviara de
inmediato, de manera compatible con el horario laboral y/o en un plazo no superior a 7 dias habiles. Alternativamente, se
puede solicitar en el momento del pedido y enviarse al mismo tiempo, pero no dentro del embalaje. Este servicio no tiene
costo adicional.

SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

Tabla 1: Definicion de los simbolos en las etiquetas.

Simbolo Descripcion
c € Marcado CE de un producto sanitario En su caso, el nimero de identificacion del organismo
notificado debe seguir a este simbolo.

c E Marcado CE de un producto sanitario con intervencion del Organismo Notificado TUV Rheinland
1936

Codigo del dispositivo

LOT Numero de lote

Fabricante

E

Fecha de fabricaciéon

Dispositivo médico esterilizado por irradiacion. Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector en el exterior

a
=
m
=
r
m

Dispositivo no estéril

Dispositivo desechable

No volver a esterilizar

Fecha de caducidad

Advertencia

Lea atentamente el prospecto o consulte las instrucciones de uso electrénicas aqui: www.c-tech-
implant.com

No lo use si el empaque esta dafiado o abierto

@ > ® e
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//|\‘- Mantener alejado de la luz solar directa

Mantener en un lugar seco

Dispositivo médico

Contiene sustancias peligrosas

Descripcién

Identificacion del paciente

(1] Sitio web de informacion para el paciente

Nomo del médico o del centro de salud

UD|| Identificador Unico de dispositivo
Tabla 2
Simbolo

mo

o+

AN

Fecha de la cirugia

Dispositivo médico

Codigo UDI y matriz de datos

(01): UDI-DI, identifica el fabricante y la versién o modelo especifico del dispositivo. (10): Niumero de lote. (17): Fecha de

caducidad. (11): Fecha de produccion.
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@ COMPOSANTS POUR IMPLANTS DENTAIRES

IDENTIFICATION DU PRODUITET USAGE PREVU: Les composants pour implants dentaires sont des dispositifs
meédicaux exclusivement destinés a étre utilisés dans la cavité buccale, chez les patients atteints d’édentement (absence
de dents) mandibulaire et/ou maxillaire total ou partiel et chez qui un ou plusieurs implants dentaires ont été posés afin
de soigner cet état clinique. lls sont utilisés lors des phases de programmation et de création de la prothése finale. Les
composants pour implants sont des dispositifs médicaux congus pour étre utilisés en association avec les implants
dentaires C-Tech. Les interconnexions entre les implants dentaires et les composants, ou entre composants, sont faciles
a comprendre grace aux informations fournies dans les catalogues des produits, a I'utilisation de codes renvoyant aux
gammes d’'implants et a la formation constante organisée par I'entreprise.

L'utilisation de composants non originaux limite la responsabilité de C-Tech Dental Implant Srl quant a la réussite de la
procédure chirurgicale et prothétique. Les composants prothétiques doivent étre insérés et placés dans les implants a
I'aide des outils appropriés. Nous recommandons d’utiliser les outils fabriqués par C-Tech Implant.

Les avantages cliniques des dispositifs dont bénéficient les patients sont les suivants : amélioration esthétique et
fonctionnelle de la situation clinique du patient (édentement) grace a une meilleure qualité de vie, une durée de service
prolongée si I'état de santé du patient est idéal et si toutes les interventions d’entretien nécessaires sont effectuées.
L’avantage clinique des composants d’implants dentaires est étroitement lié a celui des implants dentaires. Les
composants contribuent a atteindre I'avantage spécifique en association avec les implants dentaires.

IDENTIFICATION DU FABRICANT : Le fabricant des composants pour implants dentaires est :

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tél. +39 051.6661817, email :
info@c-tech-implant.com Site Internet : www.c-tech-implant.com

FOURNITURE ET MODELES

Les composants pour implants dentaires sont fournis dans des poches de polypropyléne scellées en environnement
stérile et non stérile, selon le type de dispositif médical ; voir les détails au paragraphe « Indications d’emploi ». Chaque
poche présente une étiquette qui indique la référence du dispositif médical, le numéro de lot et le code UDI. Chaque
dispositif médical est également fourni avec son mode d’emploi. Certains dispositifs peuvent étalement étre fournis dans
des boites qui servent de présentoirs pour les dispositifs durant l'intervention chirurgicale ou la reconstruction
prothétique.

Pour de plus amples détails quant aux modéles de dispositif et a la disponibilité de chaque gamme d’implants (EL, CP,
ND, BL,GL,SD et MB), veuillez vous reporter au catalogue des produits de chaque gamme dans cette rubrique du site
Internet www.c-tech-implant.com.

La carte d'implant se trouve dans I'emballage de I'implant dentaire. Pour les composants, les champs pertinents de la
carte d'implant doivent étre remplis selon les nécessités et en fonction des informations dont dispose le personnel
médical, y compris en cas de remplacement du composant. Veuillez consulter le « Tableau 1 » afin de mieux comprendre
les symboles qui figurent sur les étiquettes du dispositif médical et le « Tableau 2 » pour mieux comprendre les symboles
apposés sur la carte d’'implant du patient.

Pour les procédures de traitement initial, veuillez suivre les instructions fournies au paragraphe « INSTRUCTIONS
POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».

AVERTISSEMENTS : C-Tech Implant décline toute responsabilité en cas de lésion du patient due a une utilisation
impropre ou a une utilisation autre que celle qui est indiquée dans la fiche d’instructions ou en cas d’utilisation par du
personnel non qualifié et/ou non formé. La loi n'autorise I'utilisation des dispositifs médicaux que par des chirurgiens et
dentistes qualifiés. L’emploi d’autres personnes est strictement interdit. ¢ C-Tech Implant n'est en aucun cas responsable
de l'utilisation de dispositifs médicaux non marqués et non fournis par le fabricant. ¢ Utiliser uniguement des composants
dentaires rattachés a la gamme d’implants choisie. °Les dispositifs médicaux C-Tech Implant sont accompagnés de
matériel d’'information (modes d’emploi et catalogues), et |'entreprise organise des cours de formation dans le monde
entier afin de fournir les informations nécessaires a I'utilisation de ses dispositifs médicaux. La participation a un cours
de formation est donc fortement conseillée. ¢L’adoption de techniques inappropriées peut blesser le patient,
endommager l'implant, provoquer la perte d’'os ou des complications post-opératoires.e Ne pas réutiliser ou restériliser
les dispositifs jetables. ¢ L’utilisation ou la réutilisation de I'instrumentation chirurgicale sans avoir préalablement lu
attentivement et de maniére approfondie cette notice ou les catalogues indigués ci-dessous aura un impact sur les
performances fonctionnelles et la sécurité des dispositifs fournis par le fabricant, exposant ainsi le patient au risque
d’échec du produit et/ou de risques graves de contamination.e N'utilisez pas un appareil dont I'emballage a été altéré.
*En raison des effets potentiels de I'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes. ¢ Utilisez les appareils sur des
adultes ou sur des personnes ayant atteint I'dge de la majorité. * L'appareil n'a pas été évalué chez les patients
pédiatriques/adolescents et n'est pas recommandé pour une utilisation chez les enfants. Le traitement de routine n'est
pas recommandé tant que la fin de la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire n'a pas été correctement
documentée. ¢ Informez le professionnel de santé de la présence d’'implants dentaires et/ou de composants si vous
devez vous soumettre a des champs magnétiques, examens de diagnostic, traitements thérapeutiques ou autres
procédures. Dans la plupart des cas, les implants dentaires et/ou composants en titane et en cobalt-chrome ne
provoquent aucune interférence avec les champs magnétiques, et il n'existe aucune contre-indication connue, de
quelque type que ce soit, avec les traitements thérapeutiqgues ou les examens de diagnostic. Le cobalt-chrome peut
provoquer des interférences avec la résolution finale de I'imagerie.

CONSERVATION ET UTILISATION : Conserver dans un lieu frais et sec, a température ambiante, a I'abri de la chaleur,
de la lumiére du soleil et de I'eau. Les dispositifs vendus stériles ne doivent pas étre utilisés au-dela de la date de
péremption indiquée sur les étiquettes. Les dispositifs qui ont été soumis a la phase de re-traitement selon les indications
du paragraphe « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION » ne doivent pas
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étre utilisés plus de 6 mois apres la stérilisation. Ne pas utiliser les dispositifs dont 'emballage est ouvert ou endommagé
ou dont la stérilité des poches ne peut plus étre garantie.

Certains composants pour implants dentaires sont des dispositifs jetables : voir les détails au paragraphe « indications
d’emploi ». C-Tech Implant décline toute responsabilité en cas de réutilisation de ces dispositifs sur différents patients.
INDICATIONS D’EMPLOI

A) VIS DE COUVERTURE - Description : la vis de couverture est vissée sur I'implant lorsqu’il a été posé a son
emplacement, afin de permettre la cicatrisation et d’éviter I'éventuelle pénétration de matiéres organiques et de bactéries
dans la cavité de l'implant.

Matériel et emballage : fabriquées en titane de grade 5, fournies dans un emballage stérile avec I'implant et également
vendues stériles en poches individuelles. Le dispositif est jetable. Couple de serrage : 10Ncm Remarque : Elle doit
toujours étre utilisée, sauf si le protocole prothétique que I'utilisateur final décide d’appliquer prévoit I'utilisation d’autres
éléments destinés a la cicatrisation ou d’autres solutions prothétiques.

B) PILIERS DE CICATRISATION : PILIERS DE CICATRISATION - Description : la vis de cicatrisation est vissée dans
le pilier afin d’éviter la pénétration de matériel et de permettre la cicatrisation et le conditionnement des tissus mous et
d'assurer la bonne mise en place de la prothése choisie. Matériel et fourniture : Fabriqué en titane de grade 5 et Peek,
fourni dans un emballage stérile. Le dispositif est jetable. Couple de serrage : 15Ncm Remarque : Elle doit toujours
étre utilisée, sauf si le protocole prothétique que I'utilisateur final décide d’appliquer prévoit I'utilisation d’autres éléments
destinés a la cicatrisation ou d’autres solutions prothétiques.

La durée de vie du dispositif dépend de l'intégration osseuse de I'implant dentaire qui est évaluée par le médecin au cas
par cas.

BOUCHON DE CICATRISATION - Description : Le bouchon de cicatrisation est vissé dans le pilier afin d’éviter la
pénétration de matériel et de permettre la cicatrisation et le conditionnement des tissus mous en attendant de charger la
prothése finale. Matériel et fourniture : Fabriqué en titane de grade 5, fourni dans un emballage stérile. Le dispositif
est jetable. Couple de serrage : 10Ncm Remarque : Elle doit toujours étre utilisée, sauf si le protocole prothétique que
I'utilisateur final décide d’appliquer prévoit I'utilisation d’autres éléments destinés a la cicatrisation ou d’autres solutions
prothétiques.

C) TRANSFERTS ET SCAN BODY - Description : les dispositifs de prise d’empreinte (traditionnels ou numériques)
servent de point de référence pour la mise en place des dispositifs dans la bouche afin de transférer leur emplacement
dans une réalité analogique ou numérique et de reproduire des maquettes de la bouche sur lesquelles les techniciens
dentaires peuvent travailler pour fabriquer la prothése. Matériel et fourniture : Fabriqué en titane de grade 5, Peek et
Delrin, fourni dans un emballage stérile. Les dispositifs sont jetables. Couple de serrage : Les transferts a chariot ouvert
ou fermé doivent étre vissés a la main : aucune indication de couple de serrage n'est nécessaire. Les scancaps doivent
étre serrés a I'aide d’'une vis a 25Ncm. Le scanbody doit étre serré a I'aide d’une vis @ 15Ncm.Remarque : Son utilisation
est toujours nécessaire, et le choix entre les différents modéles et les deux solutions, analogique ou numérique, dépend
du protocole prothétique que l'utilisateur décide d’utiliser, de son expérience et de ses compétences médicales.

D) PILIERS - Description : Le pilier d'implant est vissé dans I'implant dentaire et il constitue la base de conception et
de construction de la prothése temporaire et définitive. Matériel et fourniture : Fabriqué en titane de grade 5, Peek,
Plexiglass, Cobalt Chrome. Fourni dans un emballage non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Le dispositif
est jetable. Avant I'utilisation, voir la procédure de nettoyage et de stérilisation au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE
NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Couple de serrage : Pour les indications de serrage, voir les
indications fournies au paragraphe consacré a la vis prothétique.

E) VIS PROTHETIQUES - Description : La vis prothétique est utilisée pour raccorder la partie prothétique a I'implant,
la prothese au pilier ou les dispositifs de prise d’empreinte a I'implant ou au pilier. Matériel et fourniture : Fabriqué en
titane de grade 5, fourni dans un emballage non stérile mais stérilisé par I'utilisateur. Avant I'utilisation, voir la procédure
de nettoyage et de stérilisation au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA
STERILISATION ». Les vis de transfert sont vendues stériles. Les dispositifs sont jetables. Couple de serrage : 25 Ncm
si la prothése doit étre fixée sur des implants dont le diamétre est égal ou supérieur a 3,8 mm ; 20 Ncm si la prothése
doit étre fixée sur des implants dont le diametre est inférieur a 3,8 mm et sur des piliers OMNI, 15Ncm pour les scanbodys
ND, 15 Ncm en cas de fixation sur une prothése « tout-en-quatre » ou « tout-en-six », des barres ou des bridges vissés
sur des piliers MUA/FLAT. Vis a six lobes : 20Ncm pour les piliers a deux canaux, 15Ncm pour les piliers FLAT, MUA et
OMNI.
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F) LOGEMENT O-BALL - Description : le logement en métal o-ball est placé dans la prothése, et il permet de la fixer aux
implants o-ball ou aux piliers. Matériel et fourniture : fabriqué en titane de grade 5 (avec joint torique ou bouchon en
plastique) de différents types de retenue, fourni en emballage non stérile mais stérilisé par I'utilisateur. Pour la procédure
de nettoyage et de stérilisation avant I'utilisation, se reporter au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE
SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les dispositifs sont jetables.

G) ANALOGUES - Description : I'analogue est congu pour étre placé dans la maquette de la bouche du patient du
laboratoire d’'impression, et il constitue une référence pour la pose de I'implant lors de la création de la prothése. Matériel
et fourniture : fabriqué en titane de grade 5, fourni dans un emballage non stérile. Les dispositifs sont jetables.

H) BOUCHON DE TRANSFERT - Description : le bouchon de transfert est congu pour étre placé dans le transfert
d’impression afin d'étre incorporé dans l'impression et de fournir une référence pour la pose de l'implant. Matériel et
fourniture : fabriqué en Peek, fourni en emballage non stérile mais stérilisé par I'utilisateur. Pour la procédure de
nettoyage et de stérilisation avant I'utilisation, se reporter au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE
SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les dispositifs sont jetables.

1) PILIER DE MOULAGE - Description : le pilier de moulage est un élément de moulage destiné a la création de prothéses
dentaires en laboratoire. Matériel et fourniture : fabriqué en plexiglas, fourni dans un emballage non stérile. Les dispositifs
sont jetables.

J) JOINT TORIQUE - Description : les joints toriques assurent I'étanchéité entre le raccord o-ball des implants ou piliers
et le logement en métal. Matériel et fourniture : produits en nitrile, fournis en emballage non stérile. Les dispositifs sont
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jetables.

K) COIFFE DE SCAN - Description : la coiffe de scan est utilisée sur un pilier, comme point de référence pour I'implant
durant le scanner de la bouche. Matériel et fourniture : fabriquée en PEEK. Fournie en emballage non stérile mais
stérilisée par I'utilisateur. Le dispositif est jetable. Pour la procédure de nettoyage et de stérilisation avant 'utilisation, se
reporter au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».

LISTE DES DRIVERS ET DES INSTRUMENTS

A) DRIVERS PROTHETIQUES LATCH - Description : Les drivers prothétiques Latch sont utilisés pour visser ou
dévisser la vis prothétique de la prothése. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable. Fourni dans un
emballage non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant I'utilisation, voir la procédure de nettoyage et de
stérilisation au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les
dispositifs peuvent étre utilisés au maximum 30 fois. Couple de serrage : Pour les indications de serrage, voir les
indications fournies au paragraphe consacré a la vis prothétique.

B) DRIVER D’IMPLANT POUR IMPLANT DENTAIRE - Description : Les drivers/moteurs d’'implant permettent de
placer I'implant sur le site chirurgical. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable. Fourni dans un emballage
non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant l'utilisation, voir la procédure de nettoyage et de stérilisation au
chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les dispositifs peuvent
étre utilisés au maximum 30 fois. Couple de serrage : 35-40 Ncm pour l'insertion des implants a cliquet et drivers a
contre-angle.

C) MOTEUR D’IMPLANT - Description : Les moteurs d’implant permettent de placer I'implant sur le site chirurgical
durant I'opération chirurgicale guidée. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable. Fourni dans un emballage
non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant l'utilisation, voir la procédure de nettoyage et de stérilisation au
chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les dispositifs peuvent
étre utilisés au maximum 30 fois. Couple de serrage : 35-40 Ncm pour l'insertion des implants a cliquet et drivers a
contre-angle.

D) EXTRACTEUR LATCH - Description : L’extracteur permet de détacher la prothése des implants EL, CP ou BL ou
les moteurs d’'implant lors de la chirurgie guidée des implants EL. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable.
Fourni dans un emballage non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant l'utilisation, voir la procédure de
nettoyage et de stérilisation au chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA
STERILISATION ». Les dispositifs peuvent étre utilisés au maximum 30 fois. Couple de serrage : Ne pas dépasser
15Ncm pour I'extraction du pilier et des moteurs d’implant.

Dispositifs médicaux de classe |

E) DRIVERS DE DOIGT - Description : Les drivers de doigt sont utilisés pour visser ou dévisser la vis prothétique de
la prothese. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable et Peek. Fourni dans un emballage non stérile, mais
peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant l'utilisation et la procédure de retraitement, voir le chapitre « INSTRUCTIONS
POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les dispositifs peuvent &tre utilisés au maximum 30
fois.

F) DRIVERS PROTHETIQUES MANUELS - Description : Les drivers prothétiques manuels permettent de visser ou
de dévisser le pilier en place. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable. Fourni dans un emballage non
stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant I'utilisation et la procédure de retraitement, voir le chapitre
« INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».
Les dispositifs peuvent étre utilisés au maximum 30 fois.

G) ADAPTATEURS DE DRIVER - Description : Les adaptateurs de driver permettent d’utiliser un driver Latch avec
un cliquet et d’utiliser un driver a cliquet comme un driver manuel. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable.
Fourni dans un emballage non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant [I'utilisation et la procédure de
retraitement, voir le chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».
Les dispositifs peuvent étre utilisés au maximum 30 fois.

H) CLIQUETS DE COUPLE - Description : Les cliquets de couple sont utilisés en association avec les drivers, afin de
poser et de serrer les implants dentaires et les composants. Matériel et fourniture : Fabriqué en acier inoxydable et
Peek. Fourni dans un emballage non stérile, mais peut étre stérilisé par I'utilisateur. Avant I'utilisation et la procédure de
retraitement, voir le chapitre « INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les
dispositifs peuvent étre utilisés au maximum 30 fois. REMARQUE : Pour les instructions de serrage, suivre les
indications du mode d’emploi de I'implant et du paragraphe consacré a la vis prothétique. Pour définir le couple voulu,
ajuster I'écrou en le faisant tourner et vérifier la valeur indiquée sur I'échelle. Il est conseillé de ne pas visser au-dela du
symbole « afin d’éviter de contraindre excessivement les composants internes, ce qui influerait sur la bonne utilisation
du cliquet. Pour assurer la durée de vie du cliquet, aprés I'avoir utilisé et désinfecté, dégager le ressort avant de le
ranger : le régler a la valeur de couple minimum.

Instructions pour le démontage (avant le processus de nettoyage) : Les instruments doivent étre démontés pour
pouvoir étre correctement nettoyés. Cette opération est facile a effectuer et aucun instrument supplémentaire n'est
nécessaire. Sans cliquet de couple/cliquet Peek : Aprés l'utilisation, retirer la roue du cliquet et dévisser la téte du driver
afin qu’il se détache de la poignée.

Cliquet de couple : avec le pouce, tirer les goupilles dans le sens du corps du cliquet (vers le bas), sur les deux cotés.
Relacher ensuite la goupille. Avertissement : la roue ne peut étre insérée que d'un cété. Dévisser I'écrou d’ajustement
de couple afin de le détacher, et démonter le ressort. Au terme du processus de nettoyage, remonter les piéces et
procéder a la stérilisation.

1) EXTRACTEURS - Description : Les extracteurs ont pour fonction de détacher la piéce prothétique de I'implant. Matériel
et fourniture : fabriquée en matiére polymeére et aluminium, fournie en emballage non stérile mais stérilisée par I'utilisateur.
Les dispositifs sont réutilisables. Pour la procédure de nettoyage et de stérilisation avant I'utilisation, se reporter au chapitre
« INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».

J) MANCHONS - Description : le manchon permet de guider l'orientation des instruments durant lintervention
chirurgicale, ce qui assure une plus grande précision et permet de fixer le guide chirurgical Matériel et fourniture : fabriqué
en PEEK et titane de grade 5, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est jetable.
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BOITE - Description : La boite permet de rassembler et de ranger les dispositifs médicaux. Matériel et fourniture :
fabriguée en matiére polymére et aluminium, fournie en emballage non stérile mais stérilisée par I'utilisateur. Les
dispositifs sont réutilisables. Pour la procédure de nettoyage et de stérilisation avant I'utilisation, se reporter au chapitre
« INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications sont strictement liées aux contre-indications du systeme d’implant
dentaire. Généralités : patient non coopératif. contre-indications buccales, comme : obstacles anatomiques, tissu
osseux insuffisant ou qualité médiocre de 'os. Interactions : chimiothérapie, troubles rénaux bénins, troubles hépatiques
bénins, troubles endocriniens, troubles psychologiques ou psychose, manque de compréhension et de motivation, SIDA,
cas séropositifs, utilisation prolongée de corticostéroides, troubles du métabolisme phosphocalcique, troubles
érythropoiétiques. Les autres contre-indications sont les allergies connues au Titane de grade 5, Peek, a I'acier
inoxydable, au Plexiglass, et au Cobalt Chrome.

CHOIX DU PATIENT : La phase de choix du patient est effectuée lors de I'examen initial du patient, afin d’évaluer
I'adéquation de I'implant dentaire.

Les dispositifs médicaux couverts par ce dépliant doivent étre utilisés chez des patients chez qui un édentement total et/ou
partiel mandibulaire et/ou maxillaire a été diagnostiqué. Le dispositif n'a pas été évalué pour les patients
pédiatriques/adolescents, et son utilisation chez les enfants est déconseillée. Le traitement habituel n’est pas conseillé
avant que la conclusion de la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire ne soit diment prouvée. Le groupe
ethnique n’influe pas sur l'utilisation de ces dispositifs médicaux.

Toutes les matiéres premiéres sont couramment utilisées dans le domaine médical et elles sont biocompatibles ; les
allergies sont rares mais possibles. Il est conseillé de vérifier au préalable si les patients ont des allergies de ce type (en
accordant une attention particuliére au cobalt-chrome, ou les allergies pourraient étre plus fréquentes). Sur demande, le
fabricant fournit les fiches techniques du matériel afin de procéder a un examen plus approfondi.

Veiller en particulier aux patients qui présentent des facteurs locaux ou systémiques pouvant ralentir ou influer sur le
processus de cicatrisation de I'os ou des tissus mous, ainsi que sur I'intégration osseuse (par exemple le tabagisme, une
mauvaise hygiene buccale, un diabéte incontrolé, une radiothérapie bucco-faciale, un traitement stéroidien ou des
infections de l'os voisin). Une attention spéciale doit étre accordée aux patients soumis a un traitement aux
bisphosphonates. Les patients souffrant d'hyperfonctionnement (bruxisme) peuvent présenter un risque plus élevé de
défaillance ou de fracture de limplant. En général, pour le choix du patient et la conception prothétique, le dentiste
devrait tenir compte de tous les éléments biologiques et physiques qui caractérisent le patient. Les éléments nécessaires
a cette analyse doivent étre recueillis lors des études de médecine et du parcours professionnel.

PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE ET TRAITEMENT L’adéquation d’un patient atteint d’édentement total ou partiel
a l'implant chirurgical est établie par une analyse approfondie du patient et de ses antécédents cliniques. Cette analyse
est effectuée par un chirurgien et un technicien dentaire sur la base des compétences qu’ils ont acquises au cours de
leurs études et de leur expérience. Aprés avoir défini qu'un patient est apte a étre soumis a une intervention
d’'implantologie dentaire, il revient toujours au chirurgien et au technicien dentaire d’établir la planification chirurgicale et
prothétique en fonction de la méthode choisie. Pour de plus amples détails quant a la planification de la procédure
chirurgicale, consulter la notice d’information des implants dentaires. La prothése qui doit étre fabriquée pour un ou
plusieurs implants doit étre congue a I'aide des dispositifs médicaux fournis par le fabricant C-Tech Implant afin de rétablir
'ensemble de la fonction masticatoire et esthétique de la dentition du patient. Tout doit étre effectué dans le plein respect
de sa santé et de sa sécurité.

RETABLISSEMENT POST-OPERATOIRE : Le patient doit &tre informé quant au rétablissement post-opératoire qui
suivra l'intervention, tel quindiqué dans la notice de l'implant dentaire. De plus, le patient doit recevoir toutes les
instructions concernant les bonnes pratiques d’hygiéne orale a domicile, I'entretien de la prothése (comme le retrait en
cas de prothése amovible, le nettoyage, la désinfection et le remontage) afin de promouvoir la bonne hygiene du patient
et donc la durée de vie du dispositif. Des contrdles périodiques réguliers de I'hygiene et de I'état de la prothése doivent
étre planifiés par le personnel médical.

EFFETS INDESIRABLES : Au terme de la chirurgie d’implant dentaire, les effets indésirables les plus répandus sont la
douleur, le gonflement, les difficultés d’élocution et la gingivite. D'autres effets indésirables peuvent survenir en fonction
des conditions pré-existantes. En présence de maladies pré-existantes, le dentiste doit informer le patient des effets
indésirables possibles communs et spécifiques. La connaissance et I'identification des effets indésirables spécifiques
font partie du programme d’études du dentiste. Les risques de la chirurgie implantaire comprennent, entre autres : la
perforation du plateau labial ou lingual, les fractures osseuses, les ruptures de I'implant, les fractures de la structure
supérieure, les problémes esthétiques, la perforation par inadvertance de l'os et/ou du tissu mou (canal alvéolaire
inférieur, sinus maxillaire, artére linguale, foramen grand palatin), la Iésion des nerfs, 'endommagement de la dentition
naturelle, la compromission ou l'inadéquation de l'intégration osseuse, la perte de volume de I'os ou des tissus mous
due a des événements concomitants (infection locale, péri-implantite). Les problémes pathologiques et physiologiques
diagnostiqués auparavant chez le patient peuvent augmenter les risques décrits ci-dessus.

Les effets indésirables liés a la chirurgie (phase chirurgicale et cicatrisation de I'os et des tissus mous) peuvent étre
consultés sur la notice des implants dentaires. Les effets indésirables liés a la réhabilitation prothétique (par exemple la
rupture de la vis prothétique, la rupture de la prothése ou, dans des cas plus extrémes, la rupture de I'implant) peuvent
étre liés a une planification inadéquate ou imprécise, a une utilisation incorrecte ou impropre du dispositif médical ou a
la mise en place erronée des implants. Ces effets indésirables peuvent étre évités en suivant les bonnes pratiques et les
connaissances acquises au cours des études, comme indiqué dans les notices qui accompagnent les dispositifs
médicaux du fabricant, en consultant la documentation fournie et en participant aux cours organisés par le fabricant.
MISE AU REBUT : Les dispositifs médicaux doivent étre éliminés, notamment lorsqu’ils sont contaminés par du sang
ou des fluides ; utiliser des conteneurs hospitaliers appropriés. Utiliser des gants de grade hospitalier afin d’éviter le
contact direct avec le dispositif en question.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION

Il est recommandé de suivre scrupuleusement les instructions ci-dessous pour assurer une procédure efficace de
nettoyage, désinfection et stérilisation. VEUILLEZ REMARQUER : Les dispositifs médicaux fournis par C-Tech Srl
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comme étant « non stériles » doivent étre nettoyés et stérilisés avant d'étre utilisés pour la premiére fois. Le nettoyage
et la stérilisation doivent étre effectués selon les méthodes indiquées aux paragraphes ci-dessous. Avant d’utiliser pour
la premiére fois et de réutiliser les dispositifs réutilisables, ceux-ci doivent toujours étre nettoyés, désinfectés, séchés et
stérilisés comme décrit ci-dessous. Il est conseillé d’effectuer les opérations de nettoyage dés la fin de la procédure
chirurgicale, afin de réduire au minimum le risque que les contaminants ne séchent sur les dispositifs, ce qui rend leur
élimination plus difficile.

AVERTISSEMENTS - Suivre scrupuleusement les procédures indiquées ci-dessous dans I'ordre indiqué, sans passer
aucune étape. « Toujours utiliser, a chaque phase, I'équipement de protection individuelle (tels que des gants, un
masque, des lunettes, etc.). « Ne pas placer les dispositifs au contact d’autres objets durant les phases de nettoyage. *
Les dispositifs qui se trouvent dans des boites doivent en étre extraits et lavés séparément. Aprés avoir été remontés,
ils doivent étre a nouveau rangés dans la boite uniquement au terme des phases de nettoyage. * Ne pas utiliser de
brosse métallique ou de laine d’acier pour procéder au nettoyage. Lorsqu’ils séchent, les résidus collés aux instruments
peuvent provoquer la corrosion. * Ne jamais utiliser de désinfectant a base de chlore. * Il est déconseillé d’appliquer la
stérilisation chimique, car cette méthode peut endommager la surface en plastique des boites chirurgicales et provoquer
l'oxydation des dispositifs. « Ne pas stériliser a sec, car la température élevée (180°C environ) pourrait faire fondre les
boites en plastique. « Ne pas stériliser a l'aide de stérilisateurs a billes de verre (la température est supérieure a 300°C).
« Effectuer la maintenance de routine et les contrbles de l'autoclave, du bain aux ultrasons et du désinfecteur
automatique, comme indiqué dans le manuel de I'utilisateur fourni par le fabricant de ces machines.

PROCEDURE DE NETTOYAGE- OPTION MANUELLE

1. PRE-TRAITEMENT : Démonter chaque piéce des instruments multiples (si applicable). Eliminer les impuretés les
plus importantes des instruments en les ringant a I'eau courant pendant 2 minutes au moins. Eliminer ensuite les résidus
de sang, salive, tissu ou os des instruments a I'aide d’'une brosse souple, sous I'eau courante, pendant 2 minutes au
moins. Ne pas utiliser de brosse métallique ou de crin en laine d’acier. Les résidus collés sur les instruments peuvent
provoquer la corrosion lorsqu’ils séchent. Cette opération doit étre effectuée 2 heures au plus apres I'utilisation.

2. NETTOYAGE : Immédiatement aprés le ringage a I'eau courante (pré-traitement), plonger les instruments sales
démontés dans une bassine de solution nettoyante pendant une heure au moins afin d’éviter la coagulation des résidus
de sang. Les instruments doivent étre entierement recouverts par la solution, et la bassine doit étre agitée plusieurs fois
afin de faciliter le processus. Nous conseillons d'utiliser une solution a base d’acide peracétique, comme « SEKUSEPT™
PULVER CLASSIC » a une concentration de 2 %. En particulier, nettoyer scrupuleusement I'intérieur des cavités des
instruments.

3. DESINFECTION : Pour assurer un nettoyage scrupuleux, placer les instruments dans une machine a ultrasons et y
laisser pendant 30 minutes au moins a une heure maximum. Pour éviter la corrosion des instruments chirurgicaux, ces
liquides doivent étre adaptés a la désinfection des instruments en métal et plastique. Nous conseillons d’utiliser un
désinfectant a base d’acide peracétique, comme « SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC » a une concentration de 4 %. Ne
jamais utiliser de désinfectant a base de chlore. Laver séparément le récipient et les instruments. Compléter la phase
de préparation de la stérilisation a la vapeur par une phase de ringage approfondie et soigneuse, a I'eau stérilisée, puis
sécher comme indiqué au paragraphe ci-dessous.

4. PHASE DE SECHAGE : Sécher les instruments propres dans un four spécial & air chaud, a 60°C pendant 2 heures.
Il est recommandé de suivre scrupuleusement le mode d’emploi fourni par le fabricant du four. Veiller a ce que les
instruments soient entierement secs, afin qu'aucun résidu de vapeur ne provoque de processus de corrosion qui
endommagerait I'instrument avec le temps.

OPTION DE NETTOYAGE ET DESINFECTION AUTOMATIQUES

Pour effectuer le nettoyage, la désinfection et le séchage automatiques, suivre les instructions du fabricant du laveur-
désinfecteur utilisé. C-Tech Implant a validé le cycle a 'aide d’un laveur-désinfecteur modele AT-OS AWD655-10 (DIN
10) programmable et équipé d’un logiciel d’intégrité des données homologué. Ce processus est décrit ci-dessous.

* Placer les dispositifs et I'éventuelle boite chirurgicale dans le panier prévu pour le lavage mécanique, le fermer et le
charger dans le laveur-désinfecteur. « Il est conseillé d’éviter que les dispositifs n’entrent en contact les uns avec les
autres durant le nettoyage. ¢ Lancer le programme de nettoyage, désinfection et séchage adapté aux dispositifs. « Un
pré-rincage de 3 minutes a I'eau déminéralisée est nécessaire. * Effectuer le nettoyage pendant 5 minutes a 55°C, puis
un ringage de 2 minutes a 40°C. « Nous conseillons d’utiliser le produit de nettoyage alcalin liquide concentré Neodisher
MediClean Forte (0,5 %) et le neutraliseur de résidus alcalins Z (0,1 %). * Procéder au ringage final a 'eau déminéralisée
pendant 2 minutes. ¢ Le cycle se poursuit par une désinfection automatique a 90°C de 5 min. « Extraire les dispositifs du
laveur-désinfecteur au terme du programme de séchage et procéder a la phase de stérilisation.

PROCEDURE DE STERILISATION 1) EMBALLAGE AVANT LA STERILISATION - Les instruments désinfectés,
propres et secs doivent étre soigneusement rangés dans la boite chirurgicale, qui doit étre placée dans des enveloppes
spéciales stérilisables homologuées selon la norme ISO 11607-1 et selon les indications du mode d’emploi fourni par le
fabricant. En alternative, chaque instrument peut étre placé dans des enveloppes en papier (60 g/m?) et un film plastique
(PET/PP). Le fabricant doit indiquer que les enveloppes en papier (60 g/m?2) et le film plastique (PET/PP) peuvent étre
stérilisés a la vapeur. Les quatre c6tés des enveloppes en papier et du film plastique doivent étre scellés. C-Tech
conseille d'utiliser le méme modéle de scelleuse et les mémes paramétres de scellement que ceux qui ont été utilisés
durant la phase de validation : scelleuse LUX SEAL M9025/4 ; temps de scellement 5 secondes ; température de
scellement : 150°C. 2) STERILISATION Pour assurer la durée de vie prolongée de la boite chirurgicale, la stérilisation
doit étre effectuée dans un autoclave a la vapeur a une température de 121°C pendant 15 minutes au moins. Aprés la
stérilisation, laisser sécher pendant 20 minutes. Nous conseillons de valider votre autoclave a pleine charge ou selon le
cas le plus contraignant, comme indiqué par la norme ISO 17665-1. Conserver la boite ou les dispositifs emballés
individuellement dans un environnement sec et dans I'enveloppe adéquate pendant 6 mois maximum aprés la date de
stérilisation. C-Tech Implant conseille d’utiliser un modéle d’autoclave équivalent a celui de la phase de validation :
modéle « SERENA 18 » (fabricant : Reverberi Srl).
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INFORMATIONS POUR LES CLIENTS : Personne n'est autorisé a fournir des informations qui ne sont pas en accord
avec les informations fournies dans la fiche d’instructions présente. Pour toute information complémentaire et les
documents techniques, veuillez consulter notre site Internet a I'adresse www.c-tech-implant.com.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances (SSCP) est disponible sur EUDAMED, sur le site

Web suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Il est lié a I'lUD de base suivant :

LIEN DIRECT AU MATERIEL D’INFORMATION : www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (pilier temporaire en plastique)

- 805296102TTEMPORARYABTS5B (pilier temporaire en titane)

- 805296102FINALABUTMENTQK (piliers en titane (droits/angulés) ; bases Cerec ; piliers a deux
unités ; bases en titane ; piliers MUA/FLAT ; piliers OMNI ; piliers One Time)

- 805296102SPHERICALABTS5S (piliers O-Ball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (dispositifs de cicatrisation)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (éléments de transfert et scan)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (drivers prothétiques Latch, driver d’implant pour implants dentaires, moteur
d’implant, extracteur Latch)

En cas d’incident grave ou suspecté suite a l'utilisation de nos dispositifs médicaux, le signaler immédiatement a
I'entreprise et a I'autorité nationale compétente.

« Ces instructions d’utilisation ont été traduites et elles sont disponibles au lien suivant : www.c-tech-implant.com.
En alternative, scannez le code QR suivant ».

En cas de dysfonctionnement soudain du site Internet de I'entreprise pour des raisons de force majeure, veuillez scanner
le code QR pour recevoir la derniere version disponible. En alternative, vous pouvez demander la version du mode d’emploi
que vous souhaitez a I'adresse électronique gquality@c-tech-implant.com. La réponse sera envoyée dés que possible.
Vous pouvez demander la version imprimée du mode d’emploi dans votre langue, si elle fait partie des langues disponibles,
a C-Tech Implant en écrivant a 'adresse guality@c-tech-implant.com a tout moment ; elle sera envoyée immédiatement,
dans la limite de la compatibilité des heures de bureau et/ou dans un délai maximum de 7 jours ouvrés. En alternative,
vous pouvez la demander au moment de la commande et elle sera alors envoyée en méme temps, mais pas dans le
méme emballage. Le service ne comporte aucun frais supplémentaire.

SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DES DISPOSITIFS MEDICAUX
Tableau 1 : Définition des symboles sur les étiquettes.

Symbole Description
c € Marquage CE d'un dispositif médical, si applicable : ce symbole doit étre accompagné du
numeéro d’identification de I'organisme notifié

c € Marquage CE d’un dispositif médical avec I'intervention de I'organisme notifié¢ TUV Rheinland
1936

Code du dispositif

Numéro de lot

Fabricant

Date de fabrication

Dispositif médical stérilisé par rayonnement. Systeme de barriére stérile simple dans un
emballage de protection a I'extérieur

Dispositif non stérile

Dispositif jetable

Ne pas restériliser

Date de péremption

Avertissement

Lire scrupuleusement la notice fournie dans I'emballage ou consulter le mode d'emploi
électronique ici : www.c-tech-implant.com

B> O ek (LK EE

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
San Pietro in Casale (BO) - Italia


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/en/catalogues

C-TECH

CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES

C € 1936 REF.FO19
REV.02 17/06/2025

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Y
N

Toujours tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

Garder dans un lieu sec

Dispositif médical

Contient des substances dangereuses

Identifiant unique du dispositif

Tableau 2

Symbole

Description

|

Identification du patient

Site Internet d’information destiné au patient

Nom du médecin ou du centre de soins

Date de I'opération

Dispositif médical

Code IUD et matrice des données
(01) : Le code IUD-DI identifie le fabricant, ainsi que la version ou le modéle spécifique du dispositif. (10) : Numéro de
lot. (17) : Date de péremption. (11) : Date de fabrication.
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KOMPONENTE ZA ZUBNE IMPLANTATE

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA | NAMIJENJENA UPOTREBA: Komponente za zubne implantate medicinski su uredaji
izradeni za iskljucivu upotrebu u usnoj Supljini kod pacijenata koji pate od potpunog ili djelomi¢nog edentulizma (bezubosti),
mandibularnog i/ili maksilarnog, pri ¢emu je za lijeCenje tog klinickog stanja potrebno umetanje jednog ili viSe zubnih
implantata. Upotrebljavaju se tijekom planiranja i izrade finalne proteze.. Komponente za implantate medicinski su uredaji
namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s C-Tech zubnim implantatima. Medusobna povezanost zubnih implantata i komponenti
ili povezanost medu komponentama lako je razumljiva zahvaljujuéi informacijama u katalozima s proizvodima, upotrebi
referentnih Sifri na linije implantata i neprestanog oblikovanja proizvoda koje organizira tvrtka.

Koristenje neoriginalnih komponenti ograni¢ava odgovornost tvrtke C-Tech Implant Srl za dobar ishod kirurSkog i protetskog
postupka. Protetske komponente moraju se umetnuti i postaviti unutar implantata odgovarajuéim alatima. Preporudljivo je
koristiti alate proizvodaca C-Tech Implant.

Klini¢ke prednosti proizvoda za pacijenta su sljedece: estetsko i funkcionalno poboljSanje u pogledu klini¢kog stanja pacijenta
(edentulizam) koje rezultira poboljSanom kvalitetom Zivota pacijenta i dugim vijekom trajanja proizvoda ako je zdravstveno
stanje pacijenta idealno i provodi se svo potrebno odrZzavanje. Klini¢ka prednost komponenti za zubne implantate strogo je
povezana s prednostima zubnih implantata. Komponente pridonose postizanju odredene prednosti u kombinaciji sa zubnim
implantatima.

IDENTIFIKACIJA PROIZVOPACA: Proizvoda¢ komponenti za zubne implantate je:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, e-posta: info@c-
tech-implant.com web stranica: www.c-tech-implant.com

PONUDA | MODELI

Komponente za zubne implantate isporu€uju se u zatvorenim polipropilenskim vre¢icama u sterilnim ili nesterilnim uvjetima
ovisno o vrsti medicinskog uredaja. Pojedinosti potrazite u odjeljku ,Indikacije za upotrebu”. Svaka vrecica je opremljena
naljepnicom koja pokazuje referencu medicinskog proizvoda, broj serije i UDI kod. Uz svaki medicinski proizvod priloZzene su
i upute za uporabu. Neki uredaji mogu se takoder isporuciti u kutijama koje se koriste kao organizatori za uredaje tijekom
kirurSke operacije ili protetske nadoknade.

Za dodatne pojedinosti o modelima uredaja i dostupnosti svake linije implantata (EL, CP, ND, BL, GL, SD i MB), pogledajte
katalog proizvoda svake linije u ovom odjeljku web stranice www.c-tech-implant.com.

Kartica implantata isporu€uje se u ambalazi zubnog implantata. U slu¢aju komponenti na kartici implanatata potrebno je
popuniti polje potrebnim informacijama i informacijama kojima raspolaze medicinsko osoblje, kao i u slu¢aju zamjene
komponente. Pogledajte ,Tablicu 1” kako biste bolje razumjeli simbole na oznakama medicinskog uredaja i , Tablicu 2" kako
biste bolje razumijeli simbole na kartici implantata pacijenta.

Za podetne postupke obrade, slijedite upute u odjeljku ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”.

UPOZORENJA: Tvrtka C-Tech Implant odbacuje svaku odgovornost za Stetu prouzroéenu pacijentu nepravilnom uporabom
ili uporabom koja se razlikuje od one koja je navedena u ovim uputama ili uporabom od strane nekvalificiranog i/ili neobuéenog
osoblja. Zakon dopusta uporabu medicinskih uredaja samo i isklju€ivo kvalificiranim kirurzima i stomatolozima. Uporaba od
strane drugih osoba je strogo zabranjena. ¢ Tvrtka C-Tech Implant ne snosi odgovornost za uporabu neoznacéenih medicinskih
uredaja koje nije isporucio proizvodag. ¢ Upotrebljavajte samo one zubne komponente koje su povezane s odredenom linijom
implantata. *Medicinski uredaiji tvrtke C-Tech Implant opremljeni su informativnim materijalom (upute za uporabu i katalozi), a
tvrtka diliem svijeta organizira te€ajeve za pruzanje potrebnih informacija o uporabi svojih medicinskih uredaja. Stoga se
snazno preporucuje sudjelovanje u te€aju specijalizacije. *Uporaba neodgovarajuc¢ih tehnika mozZe uzrokovati ozljede
pacijenta, kvar implantata, gubitak koStane mase i postoperativhe komplikacije.*Nemojte ponovno koristiti niti_ponovno
sterilizirati uredaje za jednokratnu uporabu. ¢ Svaka uporaba i ponovna uporaba kirurskih instrumenata bez prethodnog
pazljiivog i dubinskog &itanja ovih uputa na pakiranju ili dolje navedenih kataloga utjecat ¢e na funkcionalnu izvedbu i sigurnost
uredaja koje je osigurao proizvodac, izlazuéi pacijenta riziku kvara proizvoda i/ili ozbiljnim rizicima od kontaminacije.® Ne
koristite uredaj u pakiranju koje je neovlasteno mijenjano. *Zbog mogudih ucinaka anestezije ne koristiti kod trudnica. *Koristite
uredaje na odraslim osobama ili_na osobama koje su postale punoljetne. * Uredaj nije procijenjen kod
pedijatrijskih/adolescentnih pacijenata i ne preporucuje se za upotrebu kod djece. Rutinsko lijeéenje se ne preporucuje dok se
ne_dokumentira kraj juvenilnog rasta maksilarne/mandibularne kosti. ¢ Obavijestite zdravstvenog djelatnika ako imate
ugradene zubne implantate i/ili_ komponente u slu€aju da je potrebno podvrgnuti se magnetskim poljima, dijagnosti¢kim
pretragama, terapijskim tretmanima ili drugim postupcima. U vecini slu€ajeva zubni implantati i/ili komponente od titana i
kobalt-kroma ne ometaju magnetska polja i nema poznatih kontraindikacija u slu€aju lijeenja ili dijagnosti¢kih postupaka.
Kobalt-krom moze utjecati na konaénu rezoluciju slike.

SKLADISTENJE | UPORABA: Cuvati na hladnom i suhom mijestu na sobnoj temperaturi, daleko od topline, sunéeve svjetlosti
i vode. Sterilni prodani uredaji moraju se upotrijebiti najkasnije do isteka roka valjanosti navedenog na etiketama. Uredaiji koji
su pro$li fazu ponovne obrade prema onome $to je navedeno u paragrafu (UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE |
STERILIZACIJU) ne smiju se koristiti nakon 6 mjeseci od sterilizacije. Nemojte koristiti uredaje iz otvorenih ili oSte¢enih
pakiranja ili vreCica €iji se sterilni status viSe ne moze osigurati.

Odredene komponente za zubne implantate namijenjene su jednokratnoj upotrebi; pojedinosti potrazite u odjeljku ,Indikacije
za upotrebu”. Tvrtka C-Tech Implant odbija svaku odgovornost za ponovnu uporabu ovih uredaja na viSe pacijenata.
INDIKACIJE ZA UPORABU

A) POKROVNI VIJCI - opis: poklopac se zavrée u implantat nakon $to se postavi na mjesto implantata kako bi se omoguéilo
njegovo zacjeljivanje i izbjeglo moguce uklju€ivanje organske tvari i bakterija unutar Supljine implantata.

Materijal i pakiranje: Proizvedeni od titana 5. razreda, isporucuju se sterilnoj ambalazi s implantatom, ali mogu se prodavati
i sterilni u zasebnim vrec¢icama. Uredaj je za jednokratnu uporabu. Moment pritezanja: 10Ncm Napomena: Njegova je
uporaba uvijek nuzna osim ako protetski protokol koji krajnji korisnik odlu&i primijeniti ne predvida koristenje drugih ljekovitih
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komponenti ili drugih protetskih rjeSenja.

B) UPORNJACI ZA ZACJELJIVANJE: VIJCI ZA ZACJELJIVANJE - opis: vijak za zacjeljivanje uvrée se u upornjak kako bi
se sprijecila infiltracija materijala kako bi se omogucilo zacjeljivanje i kondicioniranje mekih tkiva i osiguralo odgovarajuée
drzanje odabrane proteze. Materijal i isporuka: Proizvedeno od titana 5. razreda i Peek, isporu¢eno u sterilnom pakiranju.
Uredaj je za jednokratnu uporabu. Moment zatezanja: 15Ncm Napomena: Njegova je uporaba uvijek nuZna osim ako
protetski protokol koji krajnji korisnik odlu€i primijeniti ne predvida koriStenje drugih ljekovitih komponenti ili drugih protetskih
rieSenja.

Vijek trajanja proizvoda ovisi 0 oseointegraciji zubnog implantata koju zasebno za svaki slu¢aj procjenjuje lije¢nik.
POKLOPAC ZA ZACJELJIVANJE - opis: Poklopac za zacjeljivanje se zavrti na abutment kako bi se sprijecilo infiltriranje
materijala i omogucilo cijeljenje i kondicioniranje mekih tkiva koja ¢ekaju optereé¢enje konacne proteze. Materijal i isporuka:
Proizvedeno od titana 5. razreda, isporu¢eno u steriinom pakiranju. Uredaj je za jednokratnu uporabu. Moment zatezanja:
10Ncm Napomena: Njegova je uporaba uvijek nuZzna osim ako protetski protokol koji krajnji korisnik odluci primijeniti ne
predvida koridtenje drugih ljekovitih komponenti ili drugih protetskih rieSenja.

Vijek trajanja proizvoda ovisi 0 oseointegraciji zubnog implantata koju zasebno za svaki slu¢aj procjenjuje lijecnik.

C) TRANSFERI | TIJELO ZA SKENIRANJE - opis: uredaji za uzimanje otisaka (tradicionalni ili digitalni) sluZze kao referentne
toCke za postavljanje uredaja u ustima za prijenos njihovog polozaja u analognu ili digitalnu stvarnost, kako bi se reproducirali
modeli usta na kojima dentalni tehni¢ari mogu raditi kako bi izradili proteze. Materijal i isporuka: Proizvedeno od titana 5.
razreda, Peek i Delrin u sterilnom pakiranju. Uredaji su za jednokratnu uporabu. Moment zatezanja: Prijenosi otvorene i
zatvorene ladice moraju se pri¢vrstiti ruéno, nije potrebna naznaka momenta zatezanja. Poklopci za skeniranje moraju biti
zategnuti vijkom na 25Ncm. Tijelo skenera treba biti zategnuto vijkom na 15Ncm.Napomena: Njegova je uporaba uvijek
nuzna, a izbor izmedu razli€itih dostupnih modela i dva rjeSenja, analognog ili digitalnog, ovisi o protetskom protokolu koji
krajnji korisnik odluci primijeniti te o vlastitom iskustvu i medicinskim vjestinama.

D) UPORNJACI - opis: Upornjak zubnog implantata pri¢vrS¢uje se vijcima na zubni implantat i sluzi kao osnova za dizajn i
izradu privremene ili konacne proteze. Materijal i isporuka: Proizvedeno od titana 5. stupnja, Peek, Plexiglass, Chrome
Cobalt. Isporucuje se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik moze sterilizirati. Uredaj je za jednokratnu uporabu. Za postupak
giséenja i sterilizacije prije uporabe pogledajte poglavije ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”. Moment
zatezanja: Za indikacije stezanja pogledajte ono $to je navedeno u odjeljku o protetskim vijcima.

E) PROTETSKI VIJCI - opis: Protetski vijak sluzi za spajanje protetskog dijela s implantatom, proteze s upornjakom ili uredaja
za uzimanje otiska s implantatom ili upornjakom. Materijal i isporuka: Proizveden od titana 5. stupnja, isporu€uje se u
nesterilnom pakiranju, ali ga sterilizira korisnik. Za postupak CiS¢enja i sterilizacije prije uporabe pogledajte poglavlje ,UPUTE
ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU". Vijci za prijenos prodaju se sterilni. Uredaji su za jednokratnu uporabu. Moment
zatezanja: 25 Ncm, ako se proteza ucvr$cuje na implantate promjera jednakom ili ve¢éem od 3,8 mm; 20 Ncm, ako se proteza
ucvrscuje na implantate promjera manjeg od 3,8 mm i na OMNI upornjake, 15Ncm za ND scanbodies; 15 Ncm u slu€aju
zatezanja na ,all-on-four” ili ,all-on-six” protezama, $ipkama ili mostovima priévrééenim na MUA/Flat upornjake. Sesterostrani
vijci: 20Ncm za dvokanalne upornjake, 15Ncm za FLAT, MUA i OMNI upornjake.

Medicinski uredaji klase |

F) ,,O-BALL” KUCISTE - opis: ,O-ball” metalno kuéiste postavlja se unutar proteze i povezuje se s ,0-ball” implantatima ili
nadogradnjama. Materijal i isporuka: Proizvedeno od titana 5. razreda (s o-prstenom ili plastichnom kapicom) s razli€itim
retencijama i isporucuje se u nesterilnoj ambalazi te ga sterilizira korisnik. Za postupak CiS¢enja i sterilizacije prije upotrebe
pogledaijte poglavlje ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”. Uredaiji su jednokratni.

G) ANALOZI - opis Analogni se postavlja na laboratorijski model otiska usta pacijenta kao referenca za polozaj implantata
kako bi se proteza mogla izraditi. Materijal i isporuka: Proizvedeno od titana 5. razreda; isporucuje se u nesterilnoj ambalaZzi.
Uredaiji su jednokratni.

H) PRIJENOSNA KAPICA - opis: Prijenosna kapica postavlja se na otisak transfera kao referenca za polozaj implantata.
Materijal i isporuka: Proizvedeno od PEEK-a i isporu€uje se u nesterilnoj ambalazi te ga sterilizira korisnik. Za postupak
giséenja i sterilizacije prije upotrebe pogledaijte poglavije ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”. Uredaji su
jednokratni.

1) LIWEVANA NADOGRADNJA- opis: lijevana nadogradnja predstavljaju element za lijevanje za izradu zubne proteze u
laboratoriju. Materijali i isporuka: Proizvedeno od pleksiglasa i isporu€uje se u nesterilnoj ambalazi. Uredaji su jednokratni.
J) O-PRSTEN - opis O-prstenovi omogucuju retenciju izmedu ,0-ball” veze implantata ili nadogradnje s metalnim kucistem.
Materijali i isporuka: Nitrilni proizvodi koji se isporu€uju u nesterilnoj ambalaZzi. Uredaji su jednokratni.

K) KAPICA ZA SKENIRANJE - opis: Kapica za skeniranje upotrebljava se na nadogradnji kao referentna tocka za implantat
tijekom intraoralnog skeniranja. Materijali i isporuka: |zradena je od PEEK-a. IsporuCuje se u nesterilnoj ambalazi, ali
sterilizira je korisnik. Proizvod je jednokratan. Za postupak CiS¢enja i sterilizacije prije upotrebe pogledajte poglavlje ,UPUTE
ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”.

POPIS ZAVIJACA | INSTRUMENTA

A) ZAVIJAC ZASUNA PROTEZE - opis: Zavijadi zasuna proteze koriste se za zavrtanje ili odvrtanje protetskog vijka proteze.
Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdajuc¢eg Celika. IsporuCuje se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik moze
sterilizirati. Za postupak &i$éenja i sterilizacije prije uporabe pogledajte poglavlje ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE |
STERILIZACIJU”. Uredaji se mogu viSekratno koristiti do najvise 30 puta. Moment zatezanja: Za indikacije stezanja
pogledajte ono Sto je navedeno u odjeljku o protetskim vijcima.

B) ZAVIJAC ZA ZUBNE IMPLANTATE - opis: Zavijagi/ugvriéivadi implantata koriste se za postavljanje implantata na mjesto
operacije. Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdaju¢eg €elika. Isporu€uje se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik
moze sterilizirati. Za postupak &i$éenja i sterilizacije prije uporabe pogledaijte poglavlje ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE |
STERILIZACIJU”. Uredaji se mogu viSekratno koristiti do najviSe 30 puta. Moment zatezanja: 35-40 Ncm za umetanje
implantata sa zapornim i kontrakutnim odvijacima.

C) NOSAC IMPLANTATA - opis: Nosadi implantata koriste se za postavljanje implantata na mjesto operacije tijekom vodenih
kirur§kih operacija. Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdajué¢eg Celika. Isporucuje se u nesterilnom pakiranju, ali ga
korisnik moZe sterilizirati. Za postupak ¢&iéenja i sterilizacije prije uporabe pogledajte poglavije ,UPUTE ZA CISCENJE,
SUSENJE | STERILIZACIJU”. Uredaji se mogu visekratno koristiti do najvise 30 puta. Moment zatezanja: 35-40 Ncm za
umetanje implantata sa zapornim i kontrakutnim odvija¢ima.
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D) EKSTRAKTOR ZASUNA - opis: Ekstraktor se koristi za odvajanje proteze od EL, CP ili BL implantata ili nosa¢a implantata
za vodenu kirurgiju od EL implantata. Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdajuceg Celika. Isporucuje se u nesterilnom
pakiranju, ali ga korisnik moze sterilizirati. Za postupak ¢iSéenja i sterilizacije prije uporabe pogledajte poglavlje ,UPUTE ZA
CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU’. Uredaji se mogu visekratno koristiti do najvise 30 puta. Moment zatezanja:
Nemojte prekoraciti 15Ncm za vadenje upornjaka i nosaca implantata.

Medicinski uredaji klase |

E) MALI ZAVIJACI - opis: Mali zavijagi koriste se za zavrtanje ili odvrtanje protetskog vijka proteze. Materijal i isporuka:
Proizvedeno od nehrdajuceg Celika i Peek. Isporucuje se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik moZze sterilizirati. Za postupak
prije uporabe i ponovne obrade pogledajte poglavlje ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”. Uredaji se mogu
opis koristiti do najvise 30 puta.

F) RUCNI PROTETSKI ODVIJACI - Namjena: Ruéni protetski odvijagi koriste se za uvrtanje ili odvrtanje nosaga u Zeljeni
polozaj. Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdajuéeg Celika. Isporucuje se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik moze
sterilizirati. Za postupak prije uporabe i ponovne obrade pogledajte poglavije ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE |
STERILIZACIJU” Uredaji se mogu ponovno koristiti do najviSe 30 puta.

G) ADAPTERI ZA ZAVIJACE - opis: Adapteri zavijada koriste se kako bi se omoguéilo da se odvija& za zasun koristi s
Cegrtaljkom, a kako bi zavija€ za zasun postao ru¢ni zavija¢. Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdajuceg cCelika.
Isporu€uje se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik moze sterilizirati. Za postupak prije uporabe i ponovne obrade pogledajte
poglavlje ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU” Uredaji se mogu ponovno koristiti do najvise 30 puta.

H) ZAKRETNE CEGRTALJKE - opis: Moment kljugevi upotrebljavaju se u kombinaciji s odvijagima kako bi se zubni implantati
postavili na mjesto i zategnuli, kao i komponente. Materijal i isporuka: Proizvedeno od nehrdajuéeg Celika i Peek. Isporucuje
se u nesterilnom pakiranju, ali ga korisnik moze sterilizirati. Za postupak prije uporabe i ponovne obrade pogledajte poglavlje
LUPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU”. Uredaji se mogu visekratno koristiti do najvise 30 puta. NAPOMENA:
Za upute za pritezanje slijedite navedeno u uputama za uporabu implantata i u odjeljku s protetskim vijcima. Kako biste podesili
Zeljeni zakretni moment, okretanjem namijestite maticu i provjerite vrijednost na skali. Savjetuje se da ne zavrcete dalje od
simbola « kako biste izbjegli pretjerano naprezanje unutarnje komponente, Sto bi utjecalo na pravilnu uporabu Cegrtaljke. Za
dug radni vijek Cegrtalike, nakon uporabe i sanacije, odloZite je s neoptereéenom oprugom, odnosno podeSavanjem na
minimalnu vrijednost zakretnog momenta.

Upute za rastavljanje (prije postupka ¢iS¢enja): Kako bi se instrumenti pravilno o€istili, moraju se rastaviti. Operacija se
moze jednostavno izvesti bez uporabe dodatnog instrumenta. Bez zakretne Cegrtaljke/Peek &egrtaljke: Nakon uporabe
uklonite kota¢ ¢egrtaljke i odvrnite glavu zavija¢a tako da se moze odvaijiti od rucke.

Zakretna Cegrtaljka: palcem povucite klinove u smjeru tijela ¢egrtaljke (dolje) s obje strane. Zatim otpustite iglu. Upozorenije:
kota¢ se moze umetnuti samo s jedne strane. Odvijte maticu za pode$avanje zateznog momenta kako biste je skinuli i rastavili
oprugu. Nakon zavrSetka procesa CiS¢enja, ponovno sastavite dijelove i nastavite sa sterilizacijom.

1) EKSTRAKTORI - opis: Ekstraktori sluze za odvajanje protetskog dijela od implantata. Materijal i isporuka: Izradeno od
polimerskog materijala i aluminija, isporuuje se u nesterilnoj ambalazi, a sterilizira ga korisnik. Uredaji su namijenjeni
viSestrukoj uporabi. Za postupak &iséenja i sterilizacije prije upotrebe pogledajte poglavlje ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE
| STERILIZACIJU”.

J) NAGLAVCI - opis: Svrha naglavka je vodenje orijentacije instrumenata tijekom kirurSkog zahvata radi veée preciznosti i
fiksiranja kirurS8ke vodilice. Materijal i isporuka: Proizvedeno od PEEK-a i titana 5. razreda; isporucuje se u nesterilnoj
ambalaZi. Proizvod je jednokratan.

K) KUTIJA - opis: Kutija vam omogucuje prikupljanje i organizaciju medicinskih uredaja. Materijal i isporuka: Izradeno od
polimerskog materijala i aluminija, isporuuje se u nesterilnoj ambalazi, a sterilizira ga korisnik. Uredaji su namijenjeni
viestrukoj uporabi. Za postupak &iséenja i sterilizacije prije upotrebe pogledajte poglavije ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE
| STERILIZACIJU”.

KONTRAINDIKACIJE: Kontraindikacije su strogo povezane s kontraindikacijama sustava zubnog implantata. Opéenito:
Pacijent koji ne suraduje. Intraoralne kontraindikacije kao $to su: Anatomske prepreke, nedovoljno kostanog tkiva ili losa
kvaliteta kosti. Povezano: Kemoterapija, blagi poremecaji bubrega, blagi poremecaji jetre, endokrini poremecaji, psiholoski
poremecaji ili psihoze, nedostatak razumijevanja i motivacije, AIDS, seropozitivni sluajevi, produljena primjena
kortikosteroida, poremecaji metabolizma kalcija i fosfora, poremecaji eritropoeze.

Dodatne kontraindikacije su poznate alergije na titana 5, Peek, Stainless Steel, Plexiglass, Chrome Cobalt.

ODABIR PACIJENATA: Faza odabira pacijenata provodi se tijekom inicijalnog pregleda pacijenta radi utvrdivanja prikladnosti
zubnog implantata. Vise pojedinosti potrazite u uputama za uporabu zubnog implantata.

Medicinski uredaji obuhvaceni ovim letkom namijenjeni su upotrebi kod pacijenata kojima je dijagnosticiran potpuni i/ili
djelomi¢ni mandibularni i/ili maksilarni edentulizam. Uredaj nije testiran na pedijatrijskim pacijentima / adolescentima i ne
preporucuje se za upotrebu na djeci. Rutinsko lije€enje ne preporucuje se sve do kraja rasta maksilarne/mandibularne kosti
kod mladih. Etni¢ka pripadnost ne utjeCe na upotrebu ovih medicinskih uredaja.

Sve sirovine imaju Siroku primjenu u medicini i biokompatibilne su, alergijske reakcije su rijetke, ali su moguce. Preporucuje
se da unaprijed provjerite pati li pacijent alergija takve vrste (posebnu pozornost posvetite materijalu kobalt-krom kod kojeg su
alergije nesto ucCestalije). Proizvodac pruza tehnicke listove za materijale za potrebe temeljitijeg istrazivanja.

Posebnu pozornost treba obratiti na pacijente s lokalnim ili sustavnim ¢imbenicima koji bi mogli ometati ili usporiti procese
cijelienja kosti ili mekog tkiva i oseointegraciju (npr. pusenje, loSa oralna higijena, nekontrolirani dijabetes, orofacijalna
radioterapija, steroidna terapija ili infekcije okolne kosti). Posebnu pozornost treba obratiti na pacijente koji su podvrgnuti
terapiji bisfosfonatima. Pacijenti s hiperfunkcijom (bruksizmom) mogu biti izloZeni ve¢em riziku neuspjele ugradnje implantata
ili frakture. Opcenito, tijekom odabira pacijenata i dizajna protetike stomatolog bi u obzir trebao uzeti sva bioloSka i fizicka
stanja pacijenta. Elementi za tu analizu stje€u se tijekom studija i karijere lije€nika.

PREDOPERACIJSKO PLANIRANJE | LIJECENJE: Prikladnost pacijenta s potpunom ili djelomiénom bezubo$éu za
operaciju implantacije proizlazi iz detaljne analize pacijenta i njegove klini¢ke povijesti. Ovu analizu provode kirurg i dentalni
tehni¢ar na temelju vjestina steCenih tijekom studija i iskustva. Nakon $to je definirana prikladnost pacijenta za dentalnu
implantologiju, uvijek je zadatak kirurga i dentalnog tehni€ara provesti kirursko i protetsko planiranje na temelju odabranog
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pristupa. Za daljnje pojedinosti o planiranju kirurSkog zahvata pogledajte informativni letak o zubnim implantatima. Proteza
koja se mora izraditi na jednom implantatu ili na viSe implantata mora biti projektirana pomoc¢u medicinskih pomagala
proizvodaca C-Tech Implant kako bi se u potpunosti vratila Zva¢na i estetska funkcionalnost proteze pacijenta. Sve se mora
uciniti uz potpuno postivanje zdravlja i sigurnosti pacijenta.

POSTOPERACIJSKI OPORAVAK: Pacijent mora biti obavijeSten o postoperacijskom oporavku nakon kirurskog zahvata kao
$to je navedeno u broSuri za zubne implantate. Nadalje, pacijent mora dobiti sve upute o ispravnim praksama ku¢ne oralne
higijene, odrzavanju proteze (na primjer uklanjanje, u slu¢aju pokretnih proteza, ¢i$¢enje, dezinfekcija i ponovna montaza)
kako bi se promicala ispravna higijena pacijenta i time produzio vijek trajanja uredaja. Medicinsko osoblje mora planirati
redovite periodi¢ne kontrole higijene i stanja proteze.

NUSPOJAVE: Nakon operacije ugradnje zubnih implantata najée$¢e nuspojave su bol, oticanje, problemi s govorom i
gingivitis. Do drugih nezeljenih nuspojava moze doci zbog ve¢ postojecih stanja. Stomatolog treba obavijestiti pacijenta o
mogucim uobicajenim i specificnim neZeljenim nuspojavama u slu€aju postojecih patologija. Znanje o specificnim nezeljenim
nuspojavama i njihova identifikacija dio su studijskog programa stomatologa. Rizici operacije ugradnje implantata ukljuéuju,
ali nisu ograni€eni na: perforaciju labijalne ili lingvalne ploce, prijelome kostiju, prijelome implantata, lomove suprastrukture,
estetske probleme, nenamjernu perforaciju kosti i/ili mekog tkiva (donji alveolarni kanal, maksilarni sinus, lingvalna arterija,
veliki nep&ani otvor), ozljede Zivaca, oSteéenje prirodnog zubala, zatajenje ili neadekvatnu oseointegraciju, gubitak volumena
kosti ili mekog tkiva zbog popratnih dogadaja (lokalna infekcija, periimplantitis). PatofizioloSki problemi koji su vec
dijagnosticirani kod pacijenta mogu povecati prethodno opisane rizike.

Nezeljeni u€inci povezani s operacijom (kirurSka faza i zacjeljenje kostiju i mekih tkiva) mogu se procitati u uputama za zubne
implantate. NeZeljeni uc€inci povezani s protetskom rehabilitacijom (primjerice, lomljenje protetskog vijka, lomljenje proteze ili,
u ekstremnijim slu¢ajevima, lomljenje implantata) mogu biti povezani s neadekvatnim ili neto¢nim planiranjem, nepravilnom ili
neto€nom uporabom medicinskog proizvoda ili nepravilnim postavljanjem implantata. Ovi se neZeljeni u€inci mogu izbjeci tako
Sto Ce se slijediti dobre prakse i znanje ste€eno tijekom studija, kako je navedeno u lecima koji se isporu€uju s medicinskim
proizvodima proizvodaga, konzultiranjem prilozene dokumentacije i sudjelovanjem u te€ajevima koje organizira sam
proizvodac.

ZBRINJAVANJE: Ako je potrebno zbrinuti medicinske uredaje, osobito onecidcene krvlju ili tekuc¢inama, moraju se Koristiti
odgovarajuci spremnici za bolni¢ki otpad. Koristite bolni¢ke rukavice kako biste izbjegli izravan kontakt s uredajem.

UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU

Za pravilan i u¢inkovit postupak ¢i§¢enja, dezinfekcije i sterilizacije preporucuje se strogo pridrzavanje dolje navedenih uputa.
IMAJTE NA UMU: Medicinski uredaji koje isporucuje tvrtka C-Tech Srl kao ,nesterilni“ moraju se odistiti i sterilizirati prije prve
uporabe. Ci§éenije i sterilizacija moraju se izvr$iti prema metodama navedenim u paragrafima u nastavku. Uredaiji za vi§ekratnu
uporabu, prije prve uporabe i za sve sljede¢e uporabe, uvijek moraju biti podvrgnuti svim koracima ¢iScenja, dezinfekcije,
susenja i sterilizacije opisanim u nastavku. Preporu€uje se da se €i8¢enje provodi odmah nakon zavrSetka kirurS8kog zahvata
kako bi se minimizirao rizik od susenja konaminanata na uredajima, Sto bi otezalo njihovo uklanjanje.

UPOZORENJA - Strogo slijedite dolje opisane korake i izvodite ih jedan za drugim, bez preskakanja. « U svim fazama uvijek
koristite osobnu zastitnu opremu (poput rukavica, maske, naocala itd.). « Uredaji ne smiju biti u kontaktu s drugim predmetima
tiiekom faza pranja. « Uredaje koji se nalaze u kutijama potrebno je izvaditi iz njih i oprati odvojeno. Potonji se mora ponovno
umetnuti u kutiju, nakon bilo kakvog ponovnog sastavijanja, tek nakon zavrSetka svih faza ¢i§¢enja. « Ne koristite ZiGane Cetke
ili ¢elicnu vunu za ciséenje. Ostaci koji se lijepe na instrumente, mogu uzrokovati koroziju dok se suSe. * Nikada nemojte
koristiti dezinfekcijska sredstva na bazi klora. « Kemijska sterilizacija se ne preporuéuje jer ovaj postupak moZe oStetiti plasticnu
povrsinu kirurSkih kutija i moZe oksidirati uredaje. « Nemojte koristiti suhu sterilizaciju jer bi visoka temperatura (oko 180 °C)
mogla otopiti plasticne kutije. + Nemojte sterilizirati u sterilizatorima sa staklenim kuglicama (temperatura iznad 300 °C). *
Redovito odrzavajte i provjeravajte autoklav, ultrazvuéna kupka i automatizirani dezinfekcijski uredaj, prema zahtjevima
korisnickog prirucnika proizvodaca ovih strojeva.

KORACI CISCENJA- RUCNA OPCIJA

1. PRETHODNI TRETMAN: Rastavite svaki dio viSe instrumenata (ako je primjenjivo). Uklonite najgrublje necistoce s
instrumenata ispiranjem teku¢om vodom najmanje 2 minute. Zatim uklonite male ostatke krvi, pljuvacke, tkiva ili kostiju s
instrumenata pomoc¢u meke Cetke s teku¢om vodom, najmanje 2 minute. Ne koristite metalne Cetke ili Cetke od &eliCne vune.
Ostaci koji se zalijepe za instrumente mogu uzrokovati koroziju dok se suse. Takvu operaciju treba izvesti najvise 2 sata nakon
uporabe.

2. CISCENJE: Odmah nakon ispiranja tekuéom vodom (prethodni tretman), rastavijene i prljave instrumente potopite u
posudu s otopinom deterdZenta najmanje jedan sat, kako biste sprijeCili zgruSavanje ostataka krvi. Instrumenti moraju biti
potpuno potopljeni u otopinu, a posuda se mora nekoliko puta promijeSati kako bi se postupak olakSao. Preporuluje se
uporaba otopine na bazi peroctene kiseline kao $to je ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC”, s koncentracijom od 2%. Osobito
temeljito ocistite unutarnju stranu Supljina instrumenata.

3. DEZINFEKCIJA: Za temeljito €iScenje stavite instrumente u ultrazvuéni aparat i ostavite ih potopljene najmanje 30 minuta
do sat vremena. Kako bi se sprijeCila korozija kirurSkih instrumenata, takve tekucine moraju biti prikladne za dezinfekciju
metalnih i plasti¢nih instrumenata. Preporu€uje se uporaba dezinfekcijskog sredstva na bazi peroctene kiseline, kao $to je
“SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC", s koncentracijom od 4%. Nikada nemojte koristiti dezinfekcijsko sredstvo na bazi klora.
Posudu i instrumente operite odvojeno. Dovrsite pripremni korak sterilizacije parom temeljitim i pazljivim ispiranjem sterilnom
vodom, a zatim osusite kako je opisano u donjem paragrafu.

4. KORAK SUSENJA: Susite &iste instrumente u posebnoj peénici s vruéim zrakom na 60 °C 2 sata. Preporuéuje se paZljivo
pridrzavanje uputa za uporabu proizvodaca pecnice. Pobrinite se da su instrumenti potpuno suhi, buduci da bilo kakav ostatak
pare moze pokrenuti korozivne procese koji s vr.emenom ostecuju instrument.

OPCIJA AUTOMATIZIRANOG CISCENJA | DEZINFEKCIJE

Za izvodenje automatiziranog €iS¢enja, dezinfekcije i suSenja slijedite upute proizvodac¢a uredaja za pranje i dezinfekciju koji
se koristi. Tvrtka C-Tech Implant potvrdila je ciklus s uredajem za pranje i dezinfekciju modela AT-OS AWD655-10 (DIN 10)
koji je programabilan i opremljen SW-om s potvrdenim integritetom podataka. Proces je opisan u nastavku.

« Stavite uredaje i bilo koju kirur§ku kutiju u odgovarajuéu kosaru prikladnu za mehanicko pranje, zatvorite je i stavite u perilicu
za dezinfekciju. « Preporucuje se izbjegavanje medusobnog kontakta uredaja tijekom snaznog pranja. « Pokrenite odgovarajudi
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program pranja, dezinfekcije i suSenja uredaja. « Zahtijeva prethodno ispiranje demineraliziranom vodom u trajanju od 3
minute. « Ci&¢enje treba provoditi 5 minuta na temperaturi od 55 °C, nakon &ega slijedi ispiranje 2 minute na temperaturi od
40 °C. - Preporuujemo uporabu koncentriranog tekuéeg alkalnog deterdZenta Neodisher MediClean Forte (0,5%) i
neutralizatora alkalnih ostataka Neodisher Z (0,1%). « Zavr$no ispiranje demineraliziranom vodom 2 minute. « Ciklus se
nastavlja automatiziranom dezinfekcijom na 90 °C tijekom 5 minuta. ¢ Izvadite uredaje iz perilice za dezinfekciju na kraju
programa susenja i prijedite na fazu sterilizacije.

KORACI STERILIZACIJE 1) PAKIRANJE PRIJE STERILIZACIJE -Dezinficirani, Cisti i suhi instrumenti moraju biti uredno
sloZeni u kirurSku kutiju, koja mora biti zabrtvljena u posebnim steriliziraju¢im omotnicama potvrdenim prema I1ISO 11607-1
standardu i prema nazna¢enom u isporu¢enom priru¢niku s uputama. od strane proizvodaca. Pored toga, svaki se instrument
moze staviti u papirnate omotnice (60 g/m2) i plasti¢nu foliju (PET/PP). Proizvoda¢ mora naznaciti da se papirnate omotnice
(60 g/m2) i plasti¢ne folije (PET/PP) mogu sterilizirati parom. Papirnate omotnice i plasti¢na folija moraju biti zabrtvljene sa
sve Cetiri strane. Tvrtka C-Tech preporuc€uje uporabu istog modela stroja za brtvljenje i istih parametara brtvljenja koji se
koriste tijekom faze validacije: LUX SEAL M9025/4 stroj za brtvljenje; vrijeme brtvljenja - 5 sekundi; temperatura brtvljenja:
150 °C. 2) STERILIZACIJA Za dug radni vijek kirurSke kutije, sterilizacija se mora obaviti u autoklavu parom na temperaturi
od 121 °C u trajanju od najmanje 15 minuta. Nakon sterilizacije ostavite da se suSi 20 minuta. Preporucuje se validacija
autoklava s punim optereéenjem u najgorem moguéem sluéaju u skladu s ISO 17665-1 standardom. Cuvaijte kutiju ili uredaje
zasebno pakirane u suhom okruzenju i unutar odgovaraju¢e omotnice najvise 6 mjeseci od datuma sterilizacije. Tvrtka C-Tech
Implant preporucuje uporabu modela autoklava koji je ekvivalentan onom koji se koristi tijekom faze validacije: Model
“SERENA 18” (Proizvodac¢: Reverberi Srl).

INFORMACIJE ZA KUPCE: Nijedna osoba nije ovlastena davati informacije koje odstupaju od informacija navedenih u ovom
listu s uputama. Za dodatne informacije i tehnicku dokumentaciju pogledajte naSu web stranicu na www.c-tech-implant.com.

Sazetak sigurnosti i klinicke uc¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u bazi podataka EUDAMED na sljede¢em web-mjestu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Povezan je sa sljede¢im osnovnim UDI-jem:

IZRAVNA POVEZNICA NA INFORMATIVNE MATERIJALE: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Plasticna privremena nadogradnja)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Privremena nadogradnja od titana)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Nadogradnje od titana (ravna/ukosSena); CEREC podloge;
dvokanalna nadogradnja; podloge od titana; MUA/FLAT nadogradnje; OMNI nadogradnje;
jednokratne nadogradnje)

- 805296102SPHERICALABTS5S (O-Ball nadogradnje)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Uredaji za cijeljenje)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transferi i tijela za skeniranje)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (protetski odvijac, odvija¢ za zubne implantate, nosa¢ implantata, ekstraktor

Ako se kao posljedica upotrebe nasih medicinskih uredaja dogodi bilo kakav ozbiljan incident ili posumnjate na incident, odmah
podnesite prijavu tvrtki i nacionalnom nadleznom tijelu.

20ve upute za upotrebu prevedene su i dostupne na sljedeéoj poveznici: www.c-tech-implant.com. Takoder mozZete
skenirati sljedeéi QR kod”.

U slu€aju nenadanog kvara web-mjesta tvrtke zbog vise sile, skenirajte QR kod kako biste dohvatili najnoviju dostupnu verziju.
Mozete zatraziti pregled Zeljenih uputa za upotrebu na sljedec¢oj adresi e-poSte guality@c-tech-implant.com . Odgovor éemo
vam poslati &im prije. Papirnatu verziju uputa za upotrebu na vaSem jeziku, ako je dostupna, u bilo kojem trenutku mozete
zatraziti od tvrtke C-Tech Implant na adresi e-poste guality@c-tech-implant.com i poslat ¢emo vam je odmah, u skladu s
radnim vremenom i/ili u razdoblju od najviSe 7 radnih dana. MoZete je zatraZiti i u vrijeme narudzbe, pa ¢emo vam je poslati
zajedno s narudzbom, ali ne unutar pakiranja. Ova je usluga besplatna.

SIMBOLI NA NALJEPNICAMA MEDICINSKIH PROIZVODA
Tablica 1: Definicija simbola na naljepnicama.

Simbol Opis
c € CE oznaka medicinskog uredaja Ako je primjenjivo: identifikacijski broj obavijestenog tijela mor:
slijediti ovaj simbol.

c € CE oznaka medicinskog uredaja uz intervenciju obavijestenog tijela TUV Rheinland
1936

Sifra uredaja

Broj serije

Datum proizvodnje

d Proizvodac

(remice]n) Med|C|n§k| u_redaj steriliziran s pomo¢u iradijacije. Jedan sustav sterilne barijere sa zastitnom
~— ambalazom izvana
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Nesterilni uredaj

Uredaj za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Rok trajanja

Upozorenje

Pazljivo procitajte upute na letku ili pogledajte elektroni¢ke upute za uporabu ovdje: www.c-tech
implant.com

Ne koristiti u slu€aju oste¢enog pakiranja
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Cuvati podalje od izravne sunéeve svjetlosti
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Cuvati na suhom mjestu

Medicinski uredaj

Sadrzi opasne tvari

Jedinstveni identifikator uredaja

Opis

Identifikacija pacijenta

Informativho web-mjesto za pacijenta

\'
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Naziv lije¢nika ili centra za zdravstvenu skrb

E

Datum operacije

=]

Medicinski uredaj

g

UDI Sifra i matrica podataka
(01): UDI-DI, identificira proizvodaca i odredenu verziju ili model uredaja. (10): Broj serije: (17): Datum isteka: (11): Datum
proizvodnje.
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FOGASZATI IMPLANTATUMOK ALKATRESZEI

A TERMEK AZONOSITASA ES RENDELTETESSZERU HASZNALATA A fogaszati implantatumok alkatrészei olyan
orvostechnikai eszkdzok, amelyek kizarélag a mandibularis és/vagy maxillaris terliletikon teljes vagy részleges
edentulizmusban (foghianyban) szenved® paciensek szajiuregében torténd hasznalatra késziiltek, ahol ennek a klinikai
allapotnak a kezelésére egy vagy tébb implantatumot behelyeztek. Ezek a végleges protézis tervezési és kialakitasi
fazisdban jatszanak szerepet. Az implantatumok alkatrészei olyan orvostechnikai eszkdzok, amelyeket a C-Tech
fogaszati implantatumaival kombinalt hasznalatra terveztek. A termékkatalogusokban taldlhatd informacidknak, az
implantatum-termékvonalakra utald referenciakkal ellatott kodoknak és a vallalat altal folyamatosan szervezett
képzésnek kdszdnhetéen a fogaszati implantatumok és az alkatrészek kdzotti kapcsolat, vagy az alkatrészek egymas
kozotti kapesolata kdnnyen megérthetd.

A nem eredeti alkatrészek hasznalata korlatozza a C-Tech Implant Srl felel6sségét a mitéti eljaras j6 eredményével
kapcsolatban. A protetikai elemeket a megfelelé eszkdzokkel kell behelyezni és elhelyezni az implantatumokban. Ajanlott
a C-Tech Implant altal gyartott eszk6zdket hasznalni.

Az eszkdzok klinikai haszna a paciens szamara az alabbi: esztétikai és funkcionalis javulas a paciens klinikai helyzetével
Osszehasonlitva (edentulizmus), ami a paciens jobb életmin6ségét eredményezi, a hosszu hasznalati élettartam,
amennyiben a paciens egészségigyi allapota idealis, és ha az dsszes szlkséges karbantartasi beavatkozast elvégzik.
A fogaszati implantatumok alkatrészeinek klinikai haszna szigortian Osszefligg a fogaszati implantatuméval. Az
alkatrészek a fogaszati implantatumokkal kombinalva hozzajarulnak a meghatarozott cél eléréséhez.

A GYARTO AZONOSITASA: A fogaszati implantatumok alkatrészeinek gyartéja:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel.: +39 051.6661817, e-mail:
info@c-tech-implant.com

weboldal: www.c-tech-implant.com

KINALAT ES MODELLEK

A fogaszati implantatumok alkatrészei lezart polipropilén zacskdkban, steril és nem-steril allapotban kerllnek
kiszallitasra, az orvostechnikai eszkoz fajtajatol fliggéen. Lasd a ,Hasznalati javaslat” ciml szakaszt. Minden egyes
tasakot az orvostechnikai eszkdz hivatkozasi szamat, a tételszamot és az UDI-kddot feltlintetd cimkével szallitunk.
Minden egyes orvostechnikai eszk6zh6z hasznalati utasitas is tartozik. Egyes eszk6zdk dobozokban is szallithatok,
amelyek az eszk6zok miitéti beavatkozas vagy a protézis helyreallitasa soran térténé elrendezésére szolgalnak.

Az egyes implantatumcsaladok (EL, CP, ND, BL,GL,SD és MB) modelljeivel és elérhetéségével kapcsolatos tovabbi
részletekért kérjuk, tekintse meg az egyes termékcsaladok katalogusat a weboldal www.c-tech-implant.com részén.

Az implantatumkartya a fogaszati implantatum csomagolasanak belsejében talalhaté. Az alkatrészek esetében az
implantatumkartya megfelelé mezdgjét ki kell télteni aszerint, hogy mire van sziikség, illetve az egészségligyi személyzet
rendelkezésére allé informaciok alapjan, az alkatrész kicserélése esetén is. Kérjik, hogy az orvostechnikai eszk6z cimkéin
talalhatd szimbolumok jobb megértéséhez nézze meg az ,1. Tablazatot”, a paciens implantatumkartyajan talalhato
szimbolumokéhoz pedig a ,2. tablazatot”.

A kezdeti Ujrafeldolgozasi eljarasokra vonatkozéan kérjik, kdvesse a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI
UTASITASOK” bekezdésben talalhaté utasitasokat.

FIGYELMEZTETESEK: A C-Tech Implant nem vallal felelésséget a paciensnek a nem megfeleld vagy a jelen hasznalati
utasitasban leirtaktdl eltérd, illetve a képzetlen és/vagy képzetlen személyzet altal torténd hasznalat altal okozott
karokért. A jog csak és kizardlag képzett sebészek és fogorvosok szamara engedélyezi az orvostechnikai eszkdzok
hasznalatat. A mas személyek altali hasznalat szigoruan tilos. ¢« A C-Tech Implant nem vallal felelésséget a nem a gyarté
altal szallitott, jeldletlen orvostechnikai eszk6z6k hasznalataért. » Kizarélag a kivalasztott implantatum-termékvonalhoz
kapcsolédd fogaszati alkatrészeket hasznalja. *A C-Tech Implant orvostechnikai eszk6zok tajékoztatd anyagokkal
(haszndlati utasitasok és kataldgusok) vannak ellatva, a vallalat pedig vilagszerte tanfolyamokat szervez, hogy az
orvostechnikai eszk6z6k hasznalataval kapcsolatos sziikséges informaciokat nyujtson. A szakiranyu tovabbképzésen
valb részvétel ezért erésen ajanlott. *A nem megfeleld technikak alkalmazasa a beteg karosodasat, az implantatum
meghibasodasat, csontvesztést és mitét utani komplikacidkat okozhat.e Ne hasznalja Ujra és ne sterilizalja Ujra az
eldobhatd eszkdzoket. © A sebészeti mlszereknek a jelen betegtajékoztatd vagy az alabb feltiintetett kataldgusok
elézetes gondos és alapos elolvasasa nélkili hasznalata és Ujrafelhasznalasa befolyasolja a gyarto altal el6irt eszkdzok
funkcionalis teljesitményét és biztonsagat, a beteget pedig termékhiba kockazatanak és/vagy sulyos szennyezddési
kockazatoknak teszi ki.» Ne hasznaljon megbontott csomagolasu késziiléket. = Az érzéstelenités lehetséges hatasai
miatt ne hasznalja terhes nékon. ¢ Hasznalja az eszkdzoket felndtteken vagy nagykoruaknal. © Az eszkdzt nem
vizsgaltak gyermek-/serdilékord betegeken, és nem javasolt gyermekek szamara. A rutinkezelés nem javasolt
mindaddig, amig a maxillaris/mandibularis _csont juvenilis névekedésének végét megfeleléen dokumentaltak. e
Amennyiben magneses mezdének, diagnosztikai kivizsgalasnak, terapias kezelésnek vagy egyéb eljarasnak kell kitennie
vagy alavetnie magat, tajékoztassa az egészséglgyi dolgozét a fogaszati implantatumok és/vagy alkatrészek
jelenlétérdl. Altalaban a titan, a kobalt-krom implantatumok és/vagy alkatrészek nem zavarjak a magneses mezéket, és
nincs semmilyen ismert ellenjavallata a terapias kezeléseknek vagy diagnosztikai kivizsgalasoknak. A kobalt-krém
zavarhatja a végleges képalkotas felbontasat.

TAROLAS ES HASZNALAT: Hiivés, szaraz helyen, szobahdmérsékleten, hétdl, napfénytdl és viztdl védve tarolja. A
sterilen értékesitett eszkdzdket legkésdbb a cimkén feltiintetett lejarati id6n belil fel kell hasznalni. Azokat az eszkézoket,
amelyek az Ujrafeldolgozasi fazison a (TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK) bekezdésben leirtak
szerint estek at, a sterilizalast kdvetd 6 hénap elteltével nem szabad felhasznalni. Ne hasznaljon nyitott vagy sérult
csomagolasbol vagy tasakbol szarmazé eszkdzoket, amelyek steril allapota mar nem biztosithaté.
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A fogaszati implantatumok néhany alkatrésze egyszer hasznalatos eszkoz. A részletekért nézze meg a ,Hasznalati
javaslat” cimi szakaszt. A C-Tech Implant elutasit minden felel6sséget ezen eszkdzdk tébb betegen torténd ismételt
felhasznalasaért.

HASZNALATI UTASITAS

A) FEDOCSAVAROK- Leiras: a fedécsavart az implantatumba csavarjak, miutan az implantatum helyén elhelyezték,
hogy lehetévé tegyék annak gyogyulasat, és elkerlljék a szerves anyagok és baktériumok esetleges bejutasat az
implantatum Uregébe.

Anyag és csomagolas: 5. min8ségi osztalyu titanbdl készilnek, amelyet az implantatummal egyiitt, steril
csomagolasban szallitanak, valamint steril allapotban keriilnek értékesitésre a kulénallé zacskdkban is. Az eszkdz
eldobhaté. Meghuzasi nyomaték: 10Ncm Megjegyzés: hasznalata mindig sziikséges, kivéve, ha a végfelhasznalo altal
valasztott protézisprotokoll egyéb gyogyité komponensek vagy mas protetikai megoldasok hasznalatat irja elé.

B) GYOGYITO FELEPITMENYEK: GYOGYCSAVAROK- Leiras: a gydgycsavart a felépitménybe csavarjak, hogy
megakadalyozzak az anyag beszivargasat, ily modon téve lehetévé a lagyszdvetek gyodgyulasat és kondicionalaséat a
valasztott protézis megfelel6 elhelyezésének biztositasa érdekében. Anyag és kellékek: 5. Osztalyu titanbol és Peekbdl
késziil, steril csomagolasban szallitjuk. Az eszk6z eldobhaté. Meghtizasi nyomaték: 15Ncm Megjegyzés: hasznalata
mindig sziikséges, kivéve, ha a végfelhasznalé altal valasztott protézisprotokoll egyéb gyogyité komponensek vagy mas
protetikai megoldasok hasznalatat irja eld.

Az eszkoz élettartama fligg a fogaszati implantatum csontba épllésétél, amelyet a kezel6orvos minden egyes esetnél
kiértékel.

INYFORMAZO FEJ- Leiras: Az inyformazo fejet a felépitményre csavarozzak, hogy megakadalyozzak az anyag
beszivargasat, és a protézis végleges terhelésére torténé varakozas soran lehetévé tegyék a lagyszdvetek gyogyulasat
és kondicionalasat . Anyag és kellékek: 5. osztalyu titanbdl készilt, steril csomagolasban. Az eszkéz eldobhato.
Meghuzasi nyomaték: 10Ncm Megjegyzés: hasznalata mindig szikséges, kivéve, ha a végfelhasznalo altal valasztott
protézisprotokoll egyéb gyogyité komponensek vagy mas protetikai megoldasok hasznalatat irja eld.

Az eszkoz élettartama fligg a fogaszati implantatum csontba épuilésétdl, amelyet a kezeléorvos minden egyes esetnél
kiértékel.

C) LENYOMATVETELI FEJEK (TRANSFERS) ES SZKENNELESI TEST (SCAN BODY)-Leiras: a lenyomatvételre
szolgalé (hagyomanyos vagy digitalis) eszk6zok referenciapontként szolgalnak a szajban elhelyezett eszkdzok
elhelyezéséhez, hogy azok helyzetét analég vagy digitalis valésagba Ultessék at, hogy reprodukaljak a szaj azon
modelljeit, amelyeken a fogtechnikusok a protézisek elkészitése céljabdl dolgozhatnak. Anyag és kellékek: 5. osztalyu
titanbol, Peekbdl és Delrinbdl késziilt, steril csomagolasban. Az eszkdzok eldobhatdak. Meghuizasi nyomaték: A nyitott
és zart talcaatvezetbket kézzel kell becsavarni, a meghuzasi nyomatékot nem sziikséges megadni. A vizsgalokupakokat
25 Ncme-es csavarral kell meghuzni. A vizsgalétestet 15 Ncm-es csavarral kell meghuzni.Megjegyzés: hasznalata mindig
szlkséges, a rendelkezésre allé kuldbnb6zé modellek és a két megoldas - analdg vagy digitalis - kdzotti valasztas pedig
a végfelhasznalé altal alkalmazni kivant protézisprotokolltdl, valamint sajat tapasztalatatol és orvosi ismereteitdl fiigg.

D) FELEPITMENYEK- Leiras: A fogaszati implantatum felépitményét, amely az ideiglenes vagy végleges fogpotlas
tervezésének és kivitelezésének alapjaul szolgal, a fogaszati implantatumhoz csavarozzak. Anyag és kellékek: 5.
osztalyu titanbdl, Peekbdl, plexibdl, krdm-kobaltbdl készil. Nem steril csomagolasban szallitjuk, de a felhasznalo altal
sterilizalhatd. Az eszkdz eldobhatd. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljarast lasd a ,TISZTITASI, SZARITASI
ES STERILIZALASI UTASITASOK” cimii fejezetben. Meghtizasi nyomaték: A meghlzasi javallatokkal kapcsolatban
lasd a protéziscsavarok fejezetben leirtakat.

E) PROTEZISCSAVAROK- Leiras: A protéziscsavar a protézis és az implantatum, a protézis és a felépitmény, illetve a
lenyomatvételi eszkdzok és az implantatum vagy a felépitmény Osszekapcsolasara szolgal. Anyag és kellékek: 5.
Osztalyu titanbol készilt, nem steril csomagolasban szallitjuk, de a felhasznald altal sterilizalhatd. A hasznalat elétti
tisztitasi és sterilizalasi eljarast lasd a , TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cimii fejezetben. A
csavarokat steril allapotban értékesitjik. Az eszk6zok eldobhatdéak. Meghuzasi nyomaték: 25 Ncm, ha a protézist 3,8
mm vagy annal nagyobb atméréji implantatumokra régzitik; 20 Ncm, ha a protézist 3,8 mm-nél kisebb atmérgji
implantatumokra és OMNI felépitményekre rogzitik; 15 Ncm az ND vizsgalotestek esetében; 15 Ncm az ,all-on-four”
vagy all-on-six” protézisek, rudak vagy MUA/Flat felépitményekre csavarozott hidak meghlzasa esetén. Hatlapu
csavarok: 20 Ncm a kétcsatornas felépitmények esetén, a Dual Channel felépitményeknél, 15 Ncm a FLAT, MUA és
OMNI felépitmények esetén.

l. osztalyu orvostechnikai eszk6z6k

F) GOMBFEJHEZ KESZULT HAZ-Leiras: A gdémbfejhez késziilt fémhaz a protézis belsejében kerill elhelyezésre, és a
gombfejes implantatumra vagy felépitményre valo felhelyezésre szolgal. Anyag és szallitas: 5. mindségi osztalyu titanbol
készil (o-gylrivel vagy mianyag sapkaval) kilonbdzé rogzitésekkel, nem-steril csomagolasban szallitjak, de a
felhasznalénak sterilizalnia kell. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljaras tekintetében nézze meg a , TISZTITASI,
SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i szakaszt. Az eszkdzok egyszer hasznalatosak.

G) ANALOGOK-Leiras: Az analdg arra szolgal, hogy a paciens szajardl késziilt laboratériumi lenyomat modelljére
helyezzék, az implantatum helyének referenciajaként, a protézis elkészitéséhez. Anyag és szallitas: 5. minéségi osztalyu
titdnbdl készil, nem-steril csomagolasban szallitjak. Az eszk6zdk egyszer hasznalatosak.

H) TRANSZFERSAPKA-Leiras: A transzfersapka arra szolgal, hogy a lenyomat transzferére helyezzék, hogy a
lenyomattal eggyé valjon, az implantatum helyének referenciajaként. Anyag és szallitas: PEEK anyagbol készil, nem-
steril csomagolasban szallitjak, de a felhasznaldnak sterilizalnia kell. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljaras
tekintetében nézze meg a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i szakaszt. Az eszkdzok
egyszer hasznalatosak.

I) ONTHETO FELEPITMENY-Leiras: Az onthetd felépitmények dntési elemek a fogaszati protézisek laboratériumban
térténd kialakitasahoz. Anyagok és szallitas: Plexilivegbdl készll, nem-steril csomagolasban szallitjak. Az eszkéz6k
egyszer hasznalatosak.

J) O-GYURU-Leiras: Az O-gyirilk roégzitést tesznek lehetdvé az implantatumok vagy felépitmények gémbfejes
csatlakozasa és a fémhaz kdzott. Anyagok és szallitas: Nitrilbdl készilé termékek, amelyeket nem-steril csomagolasban
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szallitanak. Az eszk6zOk egyszer hasznalatosak.

K) SZKENNELOSAPKA- Leiras: A szkennel6sapkat felépitményen hasznaljak az implantatum referenciapontjaként a
szajlregen bellli szkennelés alatt. Anyagok és szallitds: PEEK anyagbdl készil. Nem-steril csomagolasban szallitjak,
de a felhasznalonak sterilizalnia kell. Az eszkdz egyszer hasznalatos. A hasznalat el6tti tisztitasi és sterilizalasi eljaras
tekintetében nézze meg a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i szakaszt.

A BEHJAJTOK ES ESZKOZOK LISTAJA

A) RETESZES PROTEZISBEHAJTO- Leiras: A reteszes protézisbehajték a protézis csavarjanak be- vagy
kicsavarasara szolgalnak. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl készilt. Nem steril csomagolasban szallitjuk, de
a felnasznalé altal sterilizalhato. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljarast lasd a , TISZTITASI, SZARITASI ES
STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i fejezetben. Az eszkdzdk legfeliebb 30 alkalommal Ujra felhasznalhatok.
Meghuzasi nyomaték: A meghuzasi javallatokkal kapcsolatban lasd a protéziscsavarok fejezetben leirtakat.

B) IMPLANTATUM-BEHAJTO FOGASZATI IMPLANTATUMOKHOZ- Leiras: Az implantatum-behajték/-beszerel6k az
implantatum matéti helyre torténé elhelyezésére szolgalnak. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl készilt. Nem
steril csomagolasban szallitjuk, de a felhasznalé altal sterilizalhatd. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljarast lasd
a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i fejezetben. Az eszkdzdk legfeljebb 30 alkalommal
Ujra felhasznalhaték. Meghuzasi nyomaték: 35-40 Ncm az implantatumok behelyezéséhez mind a racsnik, mind az
ellenszdgi behajtok esetében.

C) IMPLANTATUM-BESZERELO- Leiras: Az implantatum-beszerel6k az implantatum mitéti helyre torténé
behelyezésére szolgalnak iranyitott mitétek soran. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl készilt. Nem steril
csomagolasban szallitjak, de a felhasznald altal sterilizalhatd.A hasznalat el6tti tisztitasi és sterilizalasi eljarast lasd a
,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALAS| UTASITASOK’ fejezetben. Az eszkdzok legfeljebb 30 alkalommal Ujra
felhasznalhatok. Meghuzasi nyomaték: 35-40 Ncm az implantatumok behelyezéséhez mind a racsnik, mind az
ellenszogi behajtok esetében.

D) RETESZHUZO- Leiras: A reteszhizé a protézisek EL, CP vagy BL sorozatt implantatumokrél a protézis
levélasztasara, illetve az iranyitott sebészeti implantatum-beszerel6k EL sorozatd implantatumokrol toérténd
levalasztasara szolgal. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl késziilt. Nem steril csomagolasban szallitjuk, de a
felhasznalo altal sterilizalhatd. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljarast lasd a ,TISZTITASI, SZARITASI ES
STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i fejezetben. Az eszkdzok legfeliebb 30 alkalommal Ujra felhasznalhatok.
Meghuzasi nyomaték: Ne Iépje tul a 15Ncm-t a felépitmény és az implantatum-beszerel6 kihizasakor.

l. osztalyu orvostechnikai eszk6zok

E) UJUBEHAJTOK- Leiras: Az ujjbehajtdk a protézis csavarjanak be- vagy kicsavarasara szolgalnak. Anyag és
kellékek: Rozsdamentes acélbdl és Peekbdl készilt. Nem steril csomagolasban szallitiuk, de a felhasznald altal
sterilizalhatd. A hasznalat elétti és az Ujrafeldolgozasi eljarast lasd a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI
UTASITASOK” cim(i fejezetben. Az eszkdzok legfeliebb 30 alkalommal Gjra felhasznalhatdk.

F) MANUALIS PROTEZISBEHAJTOK- Leiras: A manualis protézisbehaijtok a felépitmények pozicioba térténd be- vagy
kicsavarasara szolgalnak. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl készilt. Nem steril csomagolasban szallitjuk, de
a felhasznalé altal sterilizalhatd. A hasznalat elétti és az Ujrafeldolgozési eljarast lasd a ,TISZTITASI, SZARITASI ES
STERILIZALASI UTMUTATO” cimii fejezetben. Az eszkdzok legfeljebb 30 alkalommal Gjra felhasznélhatok.

G) BEHAJTOADAPTEREK- Leiras: A behajtéadapterek arra szolgalnak, hogy a reteszes meghaijtét racsnival lehessen
hasznalni, illetve a racsnis behajtot kézi behajtéva lehessen alakitani. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl
készilt. Nem steril csomagolasban szallitjuk, de a felhasznald altal sterilizalhatd. A hasznalat el6tti és az ujrafeldolgozasi
eljarast lasd a , TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTMUTATO” cimi fejezetben. Az eszkdzok legfeljebb 30
alkalommal Gjra felhasznalhatok.

H) NYOMATEKRACSNIK- Leiras: A nyomatékracsnikat a behajtdkkal egyiitt hasznaljak fogaszati implantatumok és
tartozékok behelyezéséhez és meghuzasahoz. Anyag és kellékek: Rozsdamentes acélbdl és Peekbdl késziilt. Nem
steril csomagolasban szallitjuk, de a felhasznal6 altal sterilizalhat6. A hasznalat elétti és az Ujrafeldolgozasi eljarast lasd
a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cim(i fejezetben. Az eszkdzok legfeljebb 30 alkalommal
Ujra felhasznalhatok. MEGJEGYZES: A meghtzasi utasitasok tekintetében kévesse az Implantatum hasznalati
utasitasaban és a Protéziscsavarok fejezetben leirtakat. A kivant nyomaték beallitdsahoz allitsa be az anyat
elforgatassal, és ellenérizze az értéket a skalan. A belsé alkatrészek tulzott igénybevételének elkeriilése érdekében nem
ajanlott a «~ jelnél nagyobb mértékben becsavarni, mivel az befolyasolja a racsni helyes hasznalatat. A racsni hosszu
élettartama érdekében hasznalat és tisztitas utan tegye félre a racsnit tehermentesitett rugéval, azaz a minimalis
nyomatékeértékre allitva.

Szétszerelési utasitasok (a tisztitasi folyamat el6tt): A miszerek megfeleld tisztitasahoz szét kell szerelni azokat. A
miveletkiegészit6 miiszer hasznalata nélkul, kdnnyen elvégezhetd. Nincs nyomatékracsni/Peek racsni: Hasznalat utan
tavolitsa el a racsnis kereket, és csavarja le a behajtéfejet, hogy az levalaszthato legyen a fogantyurdl.

Nyomatékracsni: hlizza vissza a csapokat a racsni térzsének iranyaba (lefelé) mindkét oldalon a hivelykujjaval. Ezt
kovetben oldja ki a csapszeget. Figyelem: a kerék csak az egyik oldalrél helyezheté be. Csavarja ki a nyomatékbeallitd
anyat, hogy eltavolithassa és szétszerelhesse a rugot. A tisztitasi folyamat végeztével szerelje Ossze Ujra az
alkatrészeket, és folytassa a sterilizalast.

) EXTRAKTOROK - Leiras: Az extrakcios eszk6zok célja a protézis rész levalasztasa az implantatumrél. Anyag és
szallitas: Polimer anyagbdl és aluminiumbdl készil, nem-steril csomagolasban szallitjak, de a felhasznalénak sterilizalnia
kell. Az eszkdzok Ujrafelhasznalhatok. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljaras tekintetében nézze meg a
,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cimii szakaszt.

J) HOVELYEK- Leiras: A hiively rendeltetése, hogy megvezesse a miiszer iranyat a miitéti beavatkozas alatt, a nagyobb
pontossag és a mitéti sablon régzitése érdekében. Anyag és szallitas: PEEK anyagbdl és 5. min6ségi osztalyu titanbdl
készil, nem-steril csomagolasban szallitjak. Az eszk6z egyszer hasznalatos.

K) DOBOZ - Leiras: A dobozban az orvostechnikai eszkdzdk 6sszegyljtheték és rendszerezheték. Anyag és szallitas:
Polimer anyagbdl és aluminiumbdl készil, nem-steril csomagolasban szallitjak, de a felhasznalonak sterilizalnia kell. Az
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eszkdzok Ujrafelhasznalhatok. A hasznalat elétti tisztitasi és sterilizalasi eljaras tekintetében nézze meg a , TISZTITASI,
SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” cimii szakaszt.

ELLENJAVALLATOK: Az ellenjavallatok szigorian a fogaszati implantdtumrendszer ellenjavallataihoz kapcsolédnak.
Altalanossagban: Nem egyiittm(ikddé a paciens. Szajiiregen beliili ellenjavallatok, példaul: Anatémiai akadalyok,
elégtelen csontszévet vagy gyenge csontmindség. Kapcsolédéan: Kemoterapia, enyhe vesebetegségek, enyhe
majbetegségek, endokrin betegségek, pszicholdgiai betegségek vagy pszichézis, a megértés és a motivacié hianya,
AIDS, szeropozitiv esetek, kortikoszteroidok hosszabb ideig tartd hasznalata, kalcium-foszfor metabolizmus
rendellenességei, eritropoetikus zavarok.

Tovabbi ellenjavallatok: ismert allergia a 5. osztalyu titdn, Peek-kel, rozsdamentes acéllal, plexitiveggel, krom-kobalttal
szemben.

PACIENSEK KIVALASZTASA: A paciensek kivalasztasi fazisa a paciens fogaszati implantatumra valé alkalmassagéanak
kezdeti vizsgalata soran torténik. Azok az orvostechnikai eszkdzok, amelyeket lefed a jelen kiadvany, olyan pacienseken
torténd alkalmazasra késziltek, akiknél teljes és/vagy részleges mandibularis és/vagy maxillaris edentulizmust
diagnosztizaltak. Az eszkdzt nem vetették ala kiértékelésnek gyermek/tinédzser paciensek esetében, és hasznalatuk
gyermekeken nem javasolt. Nem javasolt a rutinszer( kezelés mindaddig, amig megfeleléen dokumentaltan be nem
fejez6dott a maxillaris/mandibuléris csont fiatalkori névekedése. Az etnikumi hovatartozas nincs hatassal ezeknek az
orvostechnikai eszkdzoknek a hasznalatara.

Minden alapanyagot széles kdrben hasznalnak az orvoslas teriletén, azok bioldgiailag kompatibilisek, azonban allergia
ritkan el6fordulhat. Javasoljuk, hogy el6zetesen egyeztessék a pacienssel, hogy nincs-e ilyen jellegl allergiaja (kulénds
tekintettel a kobalt-krém anyagra, amely esetben gyakoribbak lehetnek az allergiak). Részletesebb vizsgalathoz a gyarto
kérésre rendelkezésre bocséatja az anyagok miszaki adatlapjait.

Kulénos figyelmet kell forditani az olyan paciensekre, akik olyan lokalis vagy szisztémas tényezdékkel rendelkeznek,
amelyek zavarhatjak vagy lassithatjak a csont- vagy lagyszovet és a csontba éplilés gydgyulasi folyamatait (pl. dohanyzas,
rossz szajhigiénia, nem kezelt cukorbetegség, orofacialis sugarkezelés, szteroidkezelés, vagy a koérnyezé csont
fert6zései). Kiemelt figyelmet kell forditani a bifoszfonat-terapia alatt allé paciensekre. A hiperfunkcioval (fogcsikorgatas)
él6 paciensek esetében nagyobb az implantatum meghibasodasanak vagy térésének veszélye. Altalanossagban a
paciensek kivalasztasahoz és a protetikai tervezéshez a fogorvosnak tekintetben kell venni a paciens 0sszes bioldgiai és
fizikai tényez6jét. Ennek az elemzésnek az elemei az orvosi tanulmanyok és a karrier soran sajatithatok el.

MUTET ELOTTI TERVEZES ES KEZELES: A teljes vagy részleges foghianyban szenvedé paciens implantacios
mitétre torténd alkalmasséaga a paciens és klinikai anamnézisének alapos elemzésébdl allapithaté meg. Ezt az
elemzést a sebész és a fogtechnikus végzi, tanulmanyaik és a tapasztalatuk soran szerzett ismereteik alapjan. A
paciens fogaszati implantologiara torténé alkalmassaganak meghatarozasat kévetéen mindig a sebész és a
fogtechnikus feladata a sebészeti és protetikai tervezés elvégzése a valasztott megkdzelités alapjan. A miitéti eljaras
tervezésével kapcsolatos tovabbi részletekért tekintse meg a fogaszati implantatumok tajékoztatojat. Az egy vagy tébb
implantatumon készitendd protézist a C-Tech Implant gyartoja altal szallitott orvosi eszkézdkkel kell megtervezni annak
érdekében, hogy a paciens fogsoranak ragasi és esztétikai funkcionalitasa teljes mértékben helyrealljon. Mindent az §
egészségenek és biztonsaganak teljes tiszteletben tartasaval kell tenni.

MUTET UTANI FELEPULES: A beteget a fogaszati implantatum betegtajékoztatoban foglaltak szerint tajékoztatni kell
a mitét utani felépilésrél. A paciensnek tovabba minden utasitast meg kell kapnia a helyes otthoni szajhigiéniai
gyakorlatra, illetve a protézis karbantartasara (példaul az eltavolitasra, illetve kivehetd protézisek esetén a tisztitasra,
fertétlenitésre és visszaszerelésre) vonatkozéan, hogy segitse a helyes beteghigiéniat, ezaltal pedig meghosszabbitsa
az eszkoz élettartamat. Az egészségiigyi személyzetnek meg kell terveznie a protézis rendszeres, id6szakos higiéniai
és allapotellenérzését.

MELLEKHATASOK: A fogaszati implantatum sebészeti beavatkozasa utan a leggyakoribb mellékhatas a fajdalom, a
dagadas, a beszédproblémak és az inygyulladas. Egyéb nemkivanatos mellékhatasok az el6zetesen fennalld
allapotokbdl eredhetnek. Amennyiben mar meglévé kérképek allnak fenn, a fogorvosnak tajékoztatnia kell a pacienst a
lehetséges gyakori és bizonyos nemkivanatos hatasokrél. Bizonyos nemkivanatos mellékhatasok ismerete és
beazonositasa a fogorvos tanulmanyi programjanak részét képezik. Az implantaciés mitét kockazatai kiterjednek de
nem korlatozédnak a kdvetkezdkre: a labialis és a lingvalis csontlemez atszakadasa, csonttdrések, implantatumtorések,
felépitmény torései, esztétikai problémak, a csont- és/vagy lagyszévet véletlen perforacioja (alsé alveolaris csatorna,
maxillaris szinusz, lingvalis artéria, nagy palatinalis nyilas), idegsérilések, a természetes fogazat karosodasa, hibas vagy
nem megfelelé csontintegracio, csont- vagy lagyszovet térfogatvesztése az egyidejlileg bekdvetkez6 események miatt
(helyi fertézés, implantatum kordli gyulladas). A paciensben mar diagnosztizalt pathofizioldgias problémak névelhetik a
fent ismertetett kockazatokat.

A mtéttel kapcsolatos mellékhatasokrol (a mitéti fazisban, valamint a csont és a lagyszdvetek gyodgyulasa soran) a
fogaszati implantatumok hasznalati utasitasaban tajékozédhat. A protézisrehabilitaciéval kapcsolatos mellékhatasok
(példaul a protéziscsavar torése, a protézis torése vagy szélséségesebb esetekben az implantatum térése) a nem
megfeleld vagy pontatlan tervezéshez, az orvostechnikai eszkéz helytelen vagy nem megfeleld hasznalatahoz vagy az
implantatumok helytelen elhelyezéséhez kapcsolhatdk. Ezek a mellékhatasok a gyartd orvostechnikai eszkozeit kisérd
betegtajékoztatokban kozolt helyes gyakorlatok és a tanulas soran elsajatitott ismeretek kdvetésével, a mellékelt
dokumentacio tanulmanyozasaval és a gyarto altal szervezett tanfolyamokon valé részvétellel elkertilhetdk.
ARTALMATLANITAS: Az orvosi eszkézok artalmatlanitasa soran killdndsen ha azok vérrel vagy folyadékkal
szennyezettek, megfeleld kérhazi hulladékgyijté edényeket kell hasznéalni. Az ilyen eszkdzodkkel térténd kozvetlen
érintkezés elkerilése érdekében hasznaljon korhazi minéségl kesztydit.

TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK

A helyes és hatékony tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizalasi eljaras érdekében szigortan kdvetni az alabbi utasitasokat.
MEGJEGYZESEK: A C-Tech Srl altal ,nem sterilként” szallitott orvostechnikai eszkdzoket az elsé hasznalat elétt meg
kell tisztitani és sterilizalni kell. A tisztitast és sterilizalast az aldbbi bekezdésekben megadott mddszerek szerint kell
elvégezni. Az ujrafelhasznalhaté eszkézoket az els6 hasznalat elétt és minden tovabbi hasznélat soran mindig ala kell
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vetni az alabbiakban leirt Osszes tisztitasi, ferttlenitési, szaritasi és sterilizalasi [épésnek. Javasoljuk, hogy a tisztitasi
miveleteket végezzék el, amint a sebészeti eljaras befejez6détt, hogy minimalisra cstkkentsék a szennyezdédések
eszkdzokre szaradasanak kockazatat, ami azok eltavolitasat még nehezebbé tenné.

FIGYELMEZTETESEK - Szigortian kvesse az alabbiakban leirt Iépéseket, és azokat egymas utan hajtsa végre anélkiil,
hogy egyetlen lépést is kihagyna. « Minden fazisban hasznaljon egyéni védbfelszerelést (példaul kesztyiit, maszkot,
védbszemiiveget stb.). « Az eszk6zbknek a mosasi fazisok soran nem szabad mas targyakkal érintkezni. « A dobozokban
1évo késziilékeket ki kell venni a dobozokbol, és kiilbn kell mosni. « Ezeket csak az 6sszeszerelést kbvetben, az 6sszes
tisztitasi fazis elvégzése utan szabad visszahelyezni a dobozba. « Ne hasznaljon drétkefét vagy acélgyapotot a
tisztitashoz. + A miiszerekhez tapado, kiszaradé maradékok korréziét okozhatnak. « Soha ne hasznaljon klor alapu
fertétlenitészert. « A vegyi sterilizalas nem ajanlott, mivel ez az eljaras karosithatja a miitéti dobozok miianyag felliletét
és oxidalhatja az eszkézbket. < Ne hasznaljon szaraz sterilizalast, mivel a magas hémérséklet (kb. 180 °C)
megolvaszthatia a miianyag dobozokat. « Ne sterilizaljon liveggolyds sterilizatorban (300 °C feletti h6mérsékleten). « Az
autoklavot, az ultrahangos fiird6t és az automata fert6tlenitégépet rendszeresen karban kell tartani és a gyarté altal
kiadott hasznélati utasitasban elbirtak szerint ellenérizni kell.

TISZTITASI LEPESEK- MANUALIS OPCIO

1. ELOKEZELES: Szerelje szét a miiszerek minden egyes részét (ha vannak ilyen). A legdurvabb szennyezédéseket
folyé vizzel, legalabb 2 percen keresztil torténd oOblitéssel tavolitsa el a miszerekbdl. Ezutan egy puha kefe
hasznalataval, foly6 vizzel, legalabb 2 percen keresztiil tavolitsa el a vér, nyal, szOvet vagy csont apré maradvanyait a
miszerekrdl. Ne hasznaljon fém- vagy acélgyapot sortéji keféket. A milszerekre ratapadé maradvanyok a szaradas
soran korrdziét okozhatnak. Ezt a miiveletet a hasznalat utan legfeljebb 2 6raval kell elvégezni.

2. TISZTITAS: Kézvetleniil a folydvizzel térténd oblitést (elékezelést) kdvetden meritse a szétszerelt és szennyezett
miszereket legalabb egy d6rara egy mososzeres oldatot tartalmazoé kagyloba, hogy megakadalyozza a vérmaradvanyok
megalvadasat. A miszereket teljesen be kell meriteni az oldatba, és a folyamat megkénnyitése érdekében a kagyldban
lévé folyadékot tobbszdr meg kell keverni. Ajanlott perecetsav alapu oldatot, példaul a ,SEKUSEPT™ PULVER
CLASSIC” oldatot hasznalni, 2%-os koncentracidban. Kiléndsen a miszerek Uregeinek belsé oldalat tisztitsa meg
alaposan.

3. FERTOTLENITES: Az alapos tisztitds érdekében helyezze a miiszereket az ultrahangos késziilékbe, és hagyja
azokat legaldbb 30 percen, de akar egy 6ran at is a készulékben. A sebészeti miszerek korrézidjadnak megeld6zése
érdekében az ilyen folyadékoknak fémbél és mianyagbdl késziilt mlszerek fertétlenitésére alkalmasnak kell lennitk.
Ajanlott perecetsav alapu fertétlenitészert, példaul a ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” oldatot hasznalni, 4%-os
koncentraciéban. Soha ne hasznaljon klér alapu fert6tlenitészert. A tartalyt és a miszereket kilon-kilén mossa el. A
gOzsterilizalas el6készité lépését steril vizzel torténdé alapos és gondos oOblitéssel fejezze be, majd az alabbi
bekezdésben leirtak szerint szaritsa meg.

4.SZARITASI LEPES: Szaritsa meg a tiszta miiszereket specidlis, 60 °C hémérsékletii forrd levegés kemencében, 2
oran keresztiil. Javasoljuk, hogy gondosan kévesse a siité gyartéja altal megadott hasznalati utasitasokat. Ugyeljen arra,
hogy a miiszerek teljesen szarazak legyenek, mivel a gézmaradvanyok maré folyamatokat indithatnak el, amelyek idével
karosithatjak a miszert.

AUTOMATIZALT TISZTITASI ES FERTOTLENITESI OPCIO

Az automatikus tisztitas, fert6tlenités és szaritas elvégzéséhez kdvesse a hasznalt moso-fertétlenitégép gyartdjanak
utasitasait. A C-Tech Implant a ciklust egy AT-OS AWD655-10 (DIN 10) tipusu moso-fert6tlenitdgéppel validalta, amely
programozhat6é és adatintegritds szempontjabdl ellenérzott szoftverrel van felszerelve. A folyamatot az alabbiakban
ismertetjuk.

*Helyezze a készUllékeket és az esetleges miitéti dobozt a megfeleld, mechanikus mosasra alkalmas kosarba, zarja le
és rakja be a moso-fert6tlenitégépbe. *A gépi mosas soran kerilje az eszkdzok egymassal torténd érintkezését. «Inditsa
el az eszk6zoknek megfelelé mosasi, fert6tlenitési és szaritasi programot. «3 perces, ioncserélt vizzel torténd eléoblités
szlkséges. « A tisztitast 5 percig 55°C-os hémérsékleten kell végezni, amelyet egy 2 perces, 40 °C-os hémérsékleten
torténd oblitésnek kdvetnie. « Javasoljuk a Neodisher MediClean Forte (0,5%) koncentralt folyékony lugos tisztitdszer és
a Neodisher Z (0,1%) lugos maradék-semlegesitd szer hasznalatat. <Végso oblités ioncserélt vizzel 2 percen keresztiil.
-A ciklus automatikus fertétlenitéssel folytatodik 90°C-on 5 percig. *A szaritasi program végén vegye ki az eszkdzoket a
moso-fert6tlenitégépbdl, és folytassa a sterilizalasi fazist.

STERILIZALASI LEPESEK 1) STERILIZALAS ELOTTI CSOMAGOLAS -A fertétlenitett, tiszta és szaraz miszereket
rendezetten kell elhelyezni a mitéti dobozban, amelyet a gyarté altal mellékelt hasznalati utasitasban foglaltaknak
megfeleléen az ISO 11607-1 szabvany szerint hitelesitett, sterilizalhatd specialis boritékokba kell zarni. Alternativaként
minden eszkdz papirboritékba (60 g/m2 ) és mlanyag féliaba (PET/PP) is elhelyezhetd. A gyarténak jeleznie kell, hogy
a papirboritékok (60 g/m2 ) és a mianyag folia (PET/PP) g6z hasznalataval sterilizalhaté. A papirboritékokat és a
mianyag foliat mind a négy oldalan le kell zarni. A C-Tech a validalasi fazisban hasznalttal azonos tomitégépmodell és
tomitési paraméterek hasznalatat javasolja, pl. LUX SEAL M9025/4 tomit6gép; tomitési id6 5 masodperc; tomitési
hémérséklet: 150 °C. 2) STERILIZACIOA miitéti doboz hosszu élettartama érdekében a sterilizalast 121 °C-os gézzel
miikddé autoklavban kell végezni legalabb 15 percig. Sterilizalas utan 20 percig hagyja szaradni. Ajanlott az autoklavot
teljes és legrosszabb esetre vonatkozé terheléssel, az ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen validalni. A dobozt vagy
az eszkozoket kildn-kildn csomagolva, széraz kdrnyezetben és a megfelel6 boritékban, a sterilizalastol szamitott
legfeljebb 6 hénapig tarolja. A C-Tech Implant azt javasolja, hogy a validalasi fazissoraén hasznalt modellel egyenértéki
autoklavot hasznaljon: ,SERENA 18” modell (Gyarto: Reverberi Srl).

INFORMACIOK AZ UGYFELEK SZAMARA: Senki sem jogosult a jelen hasznalati utasitasban megadott informacioktdl
eltéré informaciokat szolgaltatni. Tovabbi informaciokért és miiszaki dokumentumokért kérjik, tekintse meg
weboldalunkat a www.c-tech-implant.com cimen.

Az eszkoz biztonsagossagardl és klinikai teljesitoképességérdl szolé 6sszefoglalé (SSCP) az EUDAMED oldalan
érheto el, a kovetkezo cimen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ez a kovetkez6 Basic-UDI azonositéhoz kapcsolodik:
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LINK A TAJEKOZTATO ANYAGOKHOZ: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Mianyag ideiglenes felépitmény)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Titan ideiglenes felépitmény)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titan felépitmények (egyenes/hajlitott); CEREC alapok;
Kétcsatornas felépitmények; Titanalapok; MUA/FLAT felépitmények; OMNI felépitmények; One
Time felépitmények)

- 805296102SPHERICALABTS5S (Gombfejes (O-Ball) felépitmények)

- 80529610

2HEALINGDEVICESND (Gyogyulasi eszk6zok)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Lenyomatvételi fejek (Transfer) és szkennelési testek (Scan body))

- 80529610

2DENTALDRIVERSXK (Reteszes protetikai csavarhuzo, Implantatum-csavarhuzo

implantatumokhoz, Implantatumrogzité, Reteszes kihuzé

fogaszati

Ha orvostechnikai eszkézeink hasznalata barmilyen sulyos esemény bekdvetkezését eredményezné vagy annak gyanuja
felmeriilne, azt haladéktalanul jelenteni kell a Vallalat, valamint az illetékes orszagos hatésag felé.
A jelen haszndlati utasitds egy forditas, és a kbvetkezd linken elérheté: www.c-tech-implant.com. Vagy szkennelje

be az alabbi QR-kédot.”

Amennyiben vis maior eset kdvetkeztében a vallalat weboldala varatlanul lealina, szkennelije be a QR-kddot, hogy
megkapja a legfrissebb rendelkezésre allo verziot. Vagy kérje a kivant hasznalati utasitast a quality@c-tech-implant.com
e-mail cimrél. A lehet6 leghamarabb valaszt fog kapni. A hasznalati utasitas nyomtatott verziéja az On nyelvén, valamint
amelyik azok kozul rendelkezésre all, a C-Tech Implant vallalattdl a quality@c-tech-implant.com e-mail cimrél barmikor
megkérhet6, és azonnal elkildésre kerll, a nyitvatartasi idéh6z alkalmazkodva, és/vagy legfeljebb 7 munkanapon beliil.
Alternativaként megkérheti a megrendelés idépontjaban, és megkapja a kiszallitaskor ezt is, de nem a csomagolas
belsejében. Ez a szolgaltatds nem jar tdbbletkdltséggel.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK CIMKEIN LEVO SZIMBOLUMOK

1. Tablazat: A

cimkéken szerepld szimbolumok meghatarozasa.

Szimbdlum

Leiras

4

Orvostechnikai eszkdz CE-jeldlése Adott esetben: ezt a szimbdlumot a bejelentett szervezet
azonositoszamanak kell kbvetnie.

c € 1936

Orvostechnikai eszkézok CE-jelélése a TUV Rheinland bejelentett szervezet
kdézremiikddésével

Az eszkdz kddja
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Tételszam

Gyarté

jpEay =

Gyartas datuma
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Besugarzassal sterilizalt orvostechnikai eszkbéz. Egyszeres steril gatlérendszer, kiilsé
védbécsomagolassal

Nem steril eszkoz

Eldobhat6 eszkoz

Ne sterilizalja ujra

Lejarati

Figyelmeztetés

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatoét, vagy olvassa el az elektronikus IFU-t itt: www.c-tech-
implant.com

Sérult csomagolas esetén ne hasznalja

A\

%@ & B O op

Kdzvetlen napfénytdl tavol tartandé
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Szaraz helyen tartand6

Orvostechnikai eszkoz

\Veszélyes anyagokat tartalmaz

Egyedi eszkdzazonositd

2. tablazat

Szimbdélum

Leiras

|

Paciens azonositéja

Tajékoztatd weboldal a paciens szamara

Orvos vagy az egészségugyi kozpont neve

Mtét datuma

Orvostechnikai eszk6z

UDI-kod és adatmatrix
(01): Az UDI-DI azonosité azonositja a gyartot és az eszkdz meghatarozott verzidjat vagy modelljét. (10): Batch szam.
(17): Lejarati datum. (11): Gyartasi datum.
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@ DANTUY IMPLANTY KOMPONENTAI

GAMINIO IDENTIFIKAVIMAS IR PASKIRTIS: Komponentai danty implantams yra medicinos priemonés, skirtos naudoti
tik burnos ertméje, pacientams, kuriems pasireiSké visiSkas ar dalinis apatinio ir (arba) virSutinio zandikaulio
edentulizmas (bedantysté). Jie naudojami planavimo ir galutinio protezo kdrimo etapuose. Implanty komponentai yra
medicinos priemonés, skirtos naudoti kartu su ,C-Tech Dental® implantais. Danty implanty ir komponenty arba
komponenty tarpusavio sgsajas lengva suprasti dél gaminiy kataloguose pateikiamos informacijos, kody su nuorodomis
j implanty linijas naudojimo ir nuolatinio bendrovés organizuojamo formavimo.

Naudojant neoriginalius komponentus ,,C-Tech Implant Srl“ neprisiima atsakomybés uz gerg chirurginés ir protezavimo
proceddros rezultatg. Protezy komponentai turi bati jdedami ir jstatomi j implantus naudojant tinkamus jrankius.
Rekomenduojama naudoti ,C-Tech Implant® pagamintus jrankius.

Klinikiné priemoniy nauda pacientui yra tokia: estetinis ir funkcinis pageréjimas, atsizvelgiant j paciento klinikine situacijg
(edentulizmas), dél kurio pageréja paciento gyvenimo kokybe, ilgas tarnavimo laikas, jei paciento sveikatos buklé yra
ideali ir atliekamos visos batinos priezidros intervencijos. Danty implanty komponenty klinikiné nauda yra grieztai susijusi
su danty implantais. Komponentai padeda pasiekti konkrecig naudg kartu su danty implantais.

GAMINTOJO IDENTIFIKAVIMAS Danty implanty komponenty gamintojas yra:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, tel. +39 051 6661817, el. pastas:
info@c-tech-implant.com interneto svetainé: www.c-tech-implant.com

TIEKIMAS IR MODELIAI

Komponentai danty inplantams tiekiami steriliais arba nesteriliais sandariais polipropileno maiSeliais, priklausomai nuo
medicinos prietaiso tipo, zr. iSsamig informacijg pastraipoje ,naudojimo instrukcijos®. Kiekvienas maiselis yra
pazenklintas etikete, kurioje nurodyti medicinos prietaiso nuorodos ir partijos numeris bei UDI kodas. Prie kiekvieno
medicinos prietaiso taip pat pridedama naudojimo instrukcija. Kai kurie prietaisai gali bati tiekiami ir dézutése, kurios
naudojamos kaip prietaisy laikikliai per chirurgine operacijg ar protezavima.

Daugiau informacijos apie prietaisy modelius ir kiekvienos implanty linijos (EL, CP, ND, BL, GL, SD ir MB) prieinamuma
rasite kiekvienos linijos gaminiy kataloge, Sioje svetainés www.c-tech-implant.com dalyje.

Implanto kortelé tiekiama danty implanty pakuotés viduje. Komponenty atveju implanto korteléje reikia uzpildyti
atitinkamag laukelj, atsizvelgiant j tai, ko praSoma, ir remiantis medicinos personalo turima informacija, taip pat ir
komponento pakeitimo atveju. Norédami geriau suprasti medicinos priemoniy etiketése esancius simbolius, susipaZinkite
su ,Lentelé 1% o norédami geriau suprasti paciento implanto korteléje esancius simbolius, susipazinkite su ,Lentelé 2“.
Pirminio apdorojimo procediroms atlikti vadovaukités skirsnyje ~VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO
INSTRUKCIJOS pateiktais nurodymais.

|SPEJIMAL. ,C-Tech Implant* atsisako bet kokios atsakomybés uZ Zalg, padarytg pacientui dél netinkamo naudojimo
arba naudojimo ne taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijoje, arba dél atvejy, kai priemone naudoja nekvalifikuotas ir (arba)
neiSmokytas personalas. |statymas leidZia naudoti medicinos prietaisus i$skirtinai tik kvalifikuotiems chirurgams ir
odontologams. Naudoti kitiems asmenims grieZtai draudziama. ¢ ,C-Tech Implant” neatsako uz nepazyméty medicinos
prietaisy, kuriy nepateiké gamintojas, naudojimg. ¢ Naudokite tik odontologinius komponentus, susijusius su pasirinkta
implanty linija. *,C-Tech Implant medicinos prietaisai pateikiami su informacine medziaga (naudojimo instrukcija ir
katalogais), be to, bendrové visame pasaulyje rengia mokymo kursus, kuriuose suteikia reikiamos informacijos apie savo
medicinos prietaisy naudojimg. Todél primygtinai rekomenduojama dalyvauti_specializacijos kursuose. ¢Netinkamy
metody naudojimas _gali _pakenkti pacientui, sukelti implanto gedimg, kaulo netekimg ir pooperacines
komplikacijas.*Vienkartiniy prietaisy pakartotinai nenaudokite ir nesterilizuokite. ¢ Bet koks chirurginiy instrumenty
naudojimas ir pakartotinis naudojimas pries tai atidziai ir iSsamiai neperskaicius Sio pakuotés lapelio arba toliau nurodyty
katalogy turés jtakos gamintojo numatytam prietaisy funkciniam veikimui ir saugai, todél pacientui gresia gaminio gedimo
ir (arba) rimta uzterSimo rizika.* Nenaudokite prietaiso pakuotéje, kuri buvo sugadinta. ¢ Dél galimo anestezijos poveikio
nenaudoti néS€ioms moterims. ¢ Prietaisus naudokite suaugusiems arba pilnametystés sulaukusiems Zmonéms. °
Prietaisas _nebuvo jvertintas vaikams / paaugliams ir _nerekomenduojamas naudoti vaikams. Jprastas gydymas
nerekomenduojamas, kol nebus tinkamai dokumentuota Zandikaulio / apatinio Zandikaulio kaulo jaunatvinio augimo
pabaiga. ¢ Informuokite sveikatos priezitros specialistg apie danty implanty ir (arba) komponenty buvima, jei bitina atlikti
magnetiniy lauky, diagnostinius tyrimus, terapinj gydymg ar kitas procediras. Daugeliu atvejy titano, kobalto chromo
danty implantai ir (arba) komponentai netrikdo magnetiniy lauky ir néra jokiy zinomy kontraindikacijy gydomajam
gydymui ar diagnostiniams tyrimams. Kobalto chromas gali trukdyti galutinei vaizdy rezoliucijai.

SAUGOJIMAS IR NAUDOJIMAS Laikykite vésioje, sausoje vietoje, kambario temperatiroje, atokiau nuo karscio, saulés
spinduliy ir vandens. Sterills parduodami prietaisai turi bati panaudoti ne véliau kaip iki etiketése nurodytos galiojimo
datos. Prietaisy, kurie buvo apdoroti pagal skirsnyje (VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS)
nurodytg tvarka, negalima naudoti praéjus 6 ménesiams po sterilizacijos. Nenaudokite prietaisy i$ atidaryty ar pazeisty
pakuociy ar maiseliy, kuriy sterilumo nebegalima uztikrinti.

Kai kurie danty implanty komponentai yra vienkartiniai prietaisai, zr. iSsamig informacijg pastraipoje ,naudojimo
instrukcijos®. ,C-Tech Implant” atsisako bet kokios atsakomybeés uz pakartotinj Siy prietaisy naudojimg keliems
pacientams.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

A) DENGIAMIEJI VARZTAI- aprasymas: po implantacijos dengiamasis varztas jsukamas j implanto vieta, kad ji galéty
gyti ir kad j implanto ertme nepatekty organiniy medziagy ir bakterijy.

Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ 5 klasés titano, tiekiama sterilioje pakuotéje kartu su implantu, taip pat parduodama
steriliuose atskiruose paketéliuose. Prietaisas yra vienkartinis. Uzverzimo sukimo momentas: 10 Ncm Pastaba. Jj
visada batina naudoti, nebent protezavimo protokole, kurj nusprendzia jgyvendinti galutinis naudotojas, numatyta naudoti
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kitus gydomuosius komponentus arba kitus protezavimo sprendimus.

B) GIJIMO ATRAMOS GIJIMO VARZTAI — apra$ymas: gijimo varztas jsukamas j atrama, kad j jg nepatekty medziagos
ir kad minks$tieji audiniai galéty gyti ir juos blty galima kontroliuoti, siekiant uztikrinti tinkamg pasirinkto protezo
isitvirtinimg. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i$ 5 klasés titano ir ,Peek", tiekiama sterilioje pakuotéje. Prietaisas yra
vienkartinis. Uzverzimo sukimo momentas: 15 Ncm Pastaba. Jj visada bitina naudoti, nebent protezavimo protokole,
kurj nusprendzia jgyvendinti galutinis naudotojas, numatyta naudoti kitus gydomuosius komponentus arba kitus
protezavimo sprendimus.

Prietaiso naudojimo trukmé priklauso nuo danty implanto osteointegracijos, kurig kiekvienu atveju jvertina gydytojas.
GIJIMO DANGTELIS- numatytoji paskirtis: gijimo dangtelis prisukamas ant atramos, kad | ja nepatekty medziagos ir
kad minkstieji audiniai uzgyty ir baty galima juos kontroliuoti laukiant galutinio protezo apkrovos. Medziaga ir tiekimas.
Pagaminta i$ 5 klasés titano, tiekiama sterilioje pakuotéje. Prietaisas yra vienkartinis. Uzverzimo sukimo momentas:
10 Ncm Pastaba. Jj visada batina naudoti, nebent protezavimo protokole, kurj nusprendzZia jgyvendinti galutinis
naudotojas, numatyta naudoti kitus gydomuosius komponentus arba kitus protezavimo sprendimus.

C) TRANSFERIAI IR SKENAVIMO DALIS-aprasymas: prietaisai atspaudams (jprastiems arba skaitmeniniams) paimti
naudojami kaip atskaitos taskai prietaisams burnoje iSdéstyti, kad jy padétis baty perkelta j analogine arba skaitmenine
erdve siekiant sukurti burnos modelius, pagal kuriuos danty technikai gali gaminti protezus. Medziaga ir tiekimas.
Gaminama i§ 5 klasés titano, ,Peek® ir ,Delrin® sterili pakuoté. Prietaisai yra vienkartiniai. Uzverzimo sukimo
momentas: atviro ir uzdaro déklo perkélimo priemones reikia prisukti rankomis; priverZimo sukimo momentas nebditinas.
Skenuojamieji dangteliai turi bati priverzti varztu 25 Ncm sukimo momentu. Skenuojamajg atramg reikia priverzti varztu
15 Ncm sukimo momentu.Pastaba. Jg visada butina naudoti, o pasirinkimas tarp jvairiy galimy modeliy ir dviejy
sprendimy — analoginio ar skaitmeninio — priklauso nuo to, kokj protezavimo protokolg nusprendzia taikyti galutinis
naudotojas, ir nuo jo paties patirties bei medicininiy jgudziy.

D) ATRAMOS- aprasymas: prie danty implanto prisukamos atramos naudojamos kaip laikino arba galutinio protezo
dizaino ir konstrukcijos pagrindas. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i$ 5 klasés titano, ,Peek®, ,Plexiglass”, chromo
kobalto. Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali jg sterilizuoti. Prietaisas yra vienkartinis. Informacijos apie
valymo ir sterilizavimo procedirg prie§ naudojimg Zr. skirsnyje VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO
INSTRUKCIJOS. Uzverzimo sukimo momentas: dél priverzimo nurodymy zr. informacijg, pateiktg protezo varzty
skyriuje.

E) PROTEZO VARZTAI - aprasymas: protezavimo varztas naudojamas protezinei daliai su implantu sujungti, protezui
su atrama arba atspaudy émimo jtaisui su implantu ar atrama sujungti. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i§ 5 klasés
titano, tiekiama nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojama paties naudotojo. Informacijos apie valymo ir sterilizavimo
procediirg prie§ naudojimg zr. skirsnyje VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Perkélimo
priemoniy varztai parduodami sterilds. Prietaisai yra vienkartiniai. Uzverzimo sukimo momentas: 25 Ncm, jei protezas
turi bati tvirtinamas ant implanty, kuriy skersmuo yra 3,8 mm arba didesnis; 20 Ncm, jei protezas turi bati tvirtinamas ant
implanty, kuriy skersmuo yra mazesnis nei 3,8 mm, ir ant OMNI atramy; 15 Ncm, jei tai ND skenuojamosios atramos; 15
Ncm, jei reikia priverzti ant ,all-on-four” arba ,all-on-six” protezy, strypy arba tilty, prisuktus prie MUA / ,Flat* atramy.
Sesiabriauniai varztai: 20 Ncm dvikanaléms atramoms, 15 Ncm FLAT, MUA ir OMNI atramoms.

| klasés medicinos prietaisai

F) ,,O-BALL“ KORPUSAS- aprasymas: Metalinis ,0-ball“ korpusas dedamas protezo viduje ir skirtas sujungti jj su o-ball
implantais arba abatmentais. Medziaga ir komplektacija: Medziaga ir tiekimas: Gaminama i$ 5 klasés titano (su o-ziediniu
arba plastikiniu dangteliu) su skirtingomis atramomis, tiekiama nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojama vartotojo. Valymo
ir sterilizacijos procediirg prie$ naudojima zr. skyriuje ,VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS". Sios
priemoneés yra vienkartinio naudojimo.

G) ANALOGAI-apraSsymas: Analogas yra skirtas paciento burnos atspaudo laboratorijos modeliui, kuris yra implanto
padéties orientyras, kad baty galima sukurti protezg. Medziaga ir komplektacija: Pagamintas i$ 5 klasés titano, tiekiamas
nesterilioje pakuotéje. Sios priemonés yra vienkartinio naudojimo.

H) TRANSFERIO DANGTELIS- aprasymas: Transferio dangtelis yra skirtas uzdéti ant antspaudo transferio, kad bty
jkomponuotas j antspaudg kaip orientyro taskas implanto padéciai nustatyti. Medziaga ir komplektacija: Pagaminta i$
polietereterketono (PEEK), tiekiama nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojama vartotojo. Valymo ir sterilizacijos procedirg
prie$ naudojimg Zr. skyriuje ,VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS®. Sios priemonés yra
vienkartinio naudojimo.

1) LIEJIMUI SKIRTI ABATMENTAI-aprasymas: liejimui skirti abatmentai yra liejimo elementai, skirti danty protezams kurti
laboratorijoje. Medziaga ir komplektacija: Pagaminta i$ pleksiglaso, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Sios priemonés yra
vienkartinio naudojimo.

J) O ZIEDAS- aprasymas: O Ziedai uztikrina implanty ar abatmenty ,O-ball* jungties su metaliniu korpusu tvirtinima.
Medziaga ir komplektacija: Nitrilo gaminiai, tiekiami nesterilioje pakuotéje. Sios priemonés yra vienkartinio naudojimo.
K) SKENAVIMO DANGTELIS- apraSsymas: Skenavimo dangtelis naudojamas ant abatmento kaip implanto orientacinis
taSkas atliekant intraoralinj skenavimg. Medziaga ir komplektacija: Pagamintas iS polietereterketono (PEEK).
Tiekiamas nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojamas paties naudotojo. Si priemoné yra vienkartinio naudojimo. Valymo
ir sterilizacijos prie§ naudojimg tvarkg Zr. skyriuje ,VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS*.
SUKTUVY IR INSTRUMENTY SARASAS

A) FIKSUOJAMASIS PROTEZI) SUKTUVAS- aprasymas: fiksuojamasis protezy suktuvas naudojamas protezo
varztui prisukti arba atsukti. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i§ nertdijanciojo plieno. Tiekiama nesterilioje pakuotéje,
taciau vartotojas gali jg sterilizuoti. Informacijos apie valymo ir sterilizavimo proceddrg prie$ naudojimg Zr. skirsnyje
VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali biti naudojami ne daugiau kaip 30 karty.
Uzverzimo sukimo momentas: dél priverzimo nurodymy zr. informacijg, pateikta protezo varzty skyriuje.

B) DANTY IMPLANTY SUKTUVAS- aprasymas: implanty suktuvai / tvirtinimo jtaisai naudojami implantui j operacijos
vietg jdéti. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i$ nerddijanciojo plieno. Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taiau vartotojas
gali jg sterilizuoti. Informacijos apie valymo ir sterilizavimo procediirg prieS naudojimg zr. skirsnyje VALYMO,
DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali biti naudojami ne daugiau kaip 30 karty. Uzverzimo
sukimo momentas: 35-40 Ncm, kai implantg reikia jstatyti naudojant reketinius ir atgal lenktais kampiniais suktuvais.
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C) IMPLANTY MONTAVIMO JTAISAS — aprasymas: implanty tvirtinimo jtaisai naudojami implantui j operacijos vietg
jstatyti atliekant gidinés chirurgijos operacijas. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i$ neriddijanc€iojo plieno. Tiekiama
nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali jg sterilizuoti. Dél valymo ir sterilizavimo proceddros prie$ naudojimg Zr.
skirsnj VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali bati naudojami ne daugiau kaip 30
karty. Uzverzimo sukimo momentas: 35—40 Ncm, kai implantg reikia jstatyti naudojant reketinius ir atgal lenktais
kampiniais suktuvais.

D) FIKSUOJAMASIS ISTRAUKIKLIS — aprasymas: istraukiklis naudojamas protezams nuo EL, CP ar BL implanty arba
gidinés chirurgijos implanty tvirtinimo jtaisams nuo EL implanty nuimti. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i$
nerddijanciojo plieno. Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali ja sterilizuoti. Informacijos apie valymo ir
sterilizavimo procedirg prie$ naudojimg Zr. skirsnyje VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS.
Prietaisai gali bati naudojami ne daugiau kaip 30 karty. Uzverzimo sukimo momentas: nevirSykite 15 Ncm, kai reikia
iStraukti atramas ir implanty montavimo jtaisus.

| klasés medicinos prietaisai

E) PIRSTINIAI SUKTUVAI — aprasymas: pirstiniai suktuvai naudojami protezo varztui prisukti arba atsukti. Medziaga ir
tiekimas. Pagaminta i§ nerddijanciojo plieno ir ,Peek®. Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali ja
sterilizuoti. Informacijos apie procediirg prie$ naudojima ir pakartotinj apdorojimg Zr. skirsnj VALYMO, DZIOVINIMO IR
STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali bati naudojami ne daugiau kaip 30 karty.

F) RANKINIAI PROTEZ) SUKTUVAI - aprasymas: rankiniai protezy suktuvai naudojami atramai prisukti arba atsukti.
Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i nertdijanciojo plieno. Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali jg
sterilizuoti. Informacijos apie procediirg prie$ naudojimg ir pakartotinj apdorojimg Zr. skirsnj VALYMO, DZIOVINIMO IR
STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali bati naudojami ne daugiau kaip 30 karty.

G) SUKTUVO ADAPTERIAI - apraSymas: suktuvo adapteriai naudojami tam, kad fiksuojamajj suktuva baty galima
naudoti su reketu, o reketinj suktuvg paversti rankiniu suktuvu. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i$ nerddijanciojo plieno.
Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali jg sterilizuoti. Informacijos apie procedirg prie$ naudojimg ir
pakartotinj apdorojimag Zr. skirsnj VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali bati
naudojami ne daugiau kaip 30 karty.

H) DINAMOMETRINIS REKETAS — aprasymas: Sukimo momento terkSlés naudojamos kartu su suktuvais jstatyti |
vietg ir priverzti danty implantus ir komponentus. Medziaga ir tiekimas. Pagaminta i§ nerddijanciojo plieno ir ,Peek®.
Tiekiama nesterilioje pakuotéje, taCiau vartotojas gali jg sterilizuoti. Informacijos apie procedirag prieS naudojimg ir
pakartotinj apdorojimg Zr. skirsnj VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. Prietaisai gali biti
naudojami ne daugiau kaip 30 karty. PASTABA. Priverzimo instrukcijos pateikiamos implanto naudojimo instrukcijoje ir
protezy varzty skyriuje. Norédami nustatyti norimg sukimo momentg, verZle sureguliuokite jg sukdami ir patikrinkite
reikSme skaléje. Patariama nesukti daugiau nei simbolis «, kad vidiniai komponentai nebuty per daug jtempti ir tai
neturéty jtakos tinkamam rekety naudojimui. Kad reketas bty naudojamas ilgai, po naudojimo ir sanitarinio valymo
atidékite jj j Salj atleide spyruokle, t. y. nustate maziausig sukimo momento reikSme.

ISardymo instrukcijos (prie$ valyma). Norint tinkamai i§valyti instrumentus, juos reikia i$ardyti. Sig procediirg galima
lengvai atlikti nenaudojant papildomo jrankio. Nedinamometrinis reketas / ,Peek” reketas. Po naudojimo nuimkite reketo
ratukg ir atsukite suktuvo galvute, kad jg blty galima atskirti nuo rankenos.

Dinamometrinis reketas: i§ abiejy pusiy nyksciu reketo korpuso kryptimi patraukite kais€ius (zemyn). Tada atlaisvinkite
kaist]. |spéjimas. Ratukg galima jstatyti tik iS vienos pusés. Atsukite sukimo momento reguliavimo verzle, kad galétuméte
ja nuimti ir iSimkite spyruokle. Baige valyma, vél surinkite dalis ir pereikite prie sterilizavimo.

I) ISTRAUKIKLIAI - aprasymas: I$traukikliy paskirtis - atskirti protezo dalj nuo implanto. Medziaga ir komplektacija:
Pagamintas i$ polimerinés medziagos ir aliuminio, tiekiamas nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojamas paties naudotojo.
Prietaisai yra daugkartinio naudojimo. Valymo ir sterilizacijos prie$ naudojimg tvarkg zr. skyriuje ,VALYMO, DZIOVINIMO
IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS*.

J) GREZIMO |VORES -aprasymas: Grezimo jvoré skirta nukreipti instrumentus chirurginés operacijos metu, kad biity
uztikrintas didesnis tikslumas, ir pritvirtinti chirurginj gidg. Medziaga ir komplektacija: Pagamintas iS§ PEEK ir 5 klasés
titano, tiekiamas nesterilioje pakuotéje. Si priemoné yra vienkartinio naudojimo.

K) DEZUTE - aprasymas: Dézuté leidZia surinkti ir sutvarkyti joje esanéius medicinos prietaisus. Medziaga ir
komplektacija: Pagamintas i$ polimerinés medziagos ir aliuminio, tiekiamas nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojamas
paties naudotojo. Prietaisai yra daugkartinio naudojimo. Valymo ir sterilizacijos prie$ naudojimg tvarkg Zr. skyriuje
,VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS*.

KONTRAINDIKACIJOS Kontraindikacijos yra susijusios tik su danty implanty sistemos kontraindikacijomis. Bendrosios
nuostatos: Nebendradarbiaujantis pacientas Intraoralinés kontraindikacijos, pvz: Anatominés klittys, nepakankamas
kaulinis audinys arba prasta kaulo kokybé. Santykinés: Chemoterapija, nesunkis inksty veiklos sutrikimai, lengvi
kepeny veiklos sutrikimai, endokrininiai sutrikimai, psichologiniai sutrikimai ar psichozé, supratimo ir motyvacijos stoka,
AIDS, seropozityvds atvejai, ilgalaikis kortikosteroidy vartojimas, kalcio ir fosforo apykaitos sutrikimai, eritropoezés
sutrikimai.

Papildomos kontraindikacijos yra zinomos alergijos 5 klasés titano, ,Peek®, neridijanciajam plienui, ,Plexiglass”, chromo
kobaltui.

PACIENTY ATRANKA Pacienty atrankos etapas atliekamas per pirmine paciento apzilrg siekiant nustatyti, ar danty
implantai yra tinkami. Siame lapelyje aprasytas medicinos priemonés reikia naudoti pacientams, kuriems diagnozuotas
visiSkas ir (arba) dalinis apatinio ir (arba) virSutinio Zandikaulio edentulizmas. Priemoné nebuvo jvertinta vaikams ir
paaugliais, todél jo vaikams naudoti nerekomenduojama. Kol tinkamai nepatvirtinta virSutinio zandikaulio ir (arba)
Zandikaulio kaulo augimo pabaiga, jprastinis gydymas nerekomenduojamas. Etniné kimé Siy medicinos priemoniy
naudojimui jtakos neturi.

Visos zaliavos placiai naudojamos medicinos srityje ir yra biologiSkai suderinamos, alergijos pasitaiko retai, taiau galimos.
Patartina i$ anksto pasitikrinti, ar pacientai néra alergiSki Siai medziagai (ypatingg démes;j reikéty atkreipti j kobalto chromo
medziaga, kuriai alergija gali pasireik$ti dazniau). Gamintojas papraSius pateikia medziagy techniniy duomeny lapus,
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leidZianCius atlikti iSsamesnj tyrima.

Ypatingg démes;j reikéty skirti pacientams, turin¢iy vietiniy ar sisteminiy veiksniy, galin€iy sutrikdyti ar sulétinti kaulo,
minks$tyjy audiniy gijimo ir osteointegracijos procesus (pvz., rikymas, prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas,
veido ir zandikauliy radioterapija, steroidy terapija, aplinkinio kaulo infekcijos). Ypatingg demes;j reikéty skirti pacientams,
gydomiems bisfosfonatais. Pacientams, kuriuos vargina bruksizmas, kyla didesné implanto gedimo ar lGzio rizika.
Apskritai, parinkdamas pacientg ir kurdamas protezg, odontologas turi atsizvelgti j visas biologines ir fizines paciento
savybes. Sios analizés elementai jgyjami gydytojo studijose ir profesinéje praktikoje.

PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS IR GYDYMAS Paciento, neturingio visy ar dalies danty, tinkamumas implantacijos
operacijai nustatomas atlikus i§samig paciento ir jo klinikinés anamnezés analize. Sig analize atlieka chirurgas ir danty
technikas, remdamiesi studijy ir darbo patirties metu jgytais jgidZziais. Nustacius paciento tinkamumg danty
implantacijai, chirurgo ir danty techniko uzduotis yra atlikti chirurginj ir protezavimo planavimg pagal pasirinktg metodg.
ISsamesnés informacijos apie chirurginés procediros planavima rasite danty implanty informaciniame lapelyje.
Protezas, kuris turi bati pagamintas ant vieno arba keliy implanty, turi bati suprojektuotas naudojant gamintojo ,C-Tech
Implant® tiekiamus medicinos prietaisus, kad baty visiSkai atkurta paciento kramtymo funkcija ir estetika. Viskas turi bati
daroma atsizvelgiant j paciento sveikatg ir sauguma.

POOPERACINIS SVEIKIMAS Pacientas turi biti informuotas apie pooperacinj sveikimg po operacijos, kaip nurodyta
danty implanto informaciniame lapelyje. Be to, pacientas turi gauti visus nurodymus dél teisingos burnos higienos
namuose, protezo priezilros (pvz., nuémimo, jei protezas iSimamas, valymo, dezinfekavimo ir surinkimo), kad baty
skatinama teisinga paciento higiena ir taip pailgéty prietaiso naudojimo laikas. Medicinos personalas turi reguliariai tikrinti
protezo higieng ir bukle.

SALUTINIS POVEIKIS Po danty implantacijos operacijos daZniausi $alutiniai poveikiai yra skausmas, patinimas, kalbos
sutrikimai, gingivitas. Kiti Salutiniai poveikiai gali atsirasti dél jau esamy bukliy. Odontologas turi informuoti pacienta apie
galima bendra ir specifinj nepageidaujama poveikj, jei jau yra buvusiy patologijy. Konkretaus nepageidaujamo poveikio
pazinimas ir nustatymas yra odontologo studijy dalykas. Implantavimo operacijos rizika jskaitant, bet neapsiribojant, yra:
l0Zusi lapiné ar liezuviné plok&telé, kaulo l0zZiai, implanto l0Ziai, pagalbinés struktlros l0Ziai, estetinés problemos,
netyciné kaulo ir (arba) minkstyjy audiniy (apatinio alveolinio kanalo, virSutinio Zandikaulio sinuso, lieZzuvinés arterijos,
didziojo gomurio angos) perforacija, nervy pazeidimai, natiiralaus danties pazeidimai, nesékminga ar nepakankama
osteointegracija, kaulo ar minkStyjy audiniy tdrio praradimas dél gretutiniy reiSkiniy (vietiné infekcija, periimplantitas).
Pacientui jau diagnozuotos patologinés fiziologinés problemos gali padidinti pirmiau aprasytg rizika.

Apie nepageidaujamg poveikj, susijusj su operacija (chirurginiu etapu ir kaulo bei minkstyjy audiniy gijimu), galima
pasiskaityti danty implanty naudojimo instrukcijoje. Nepageidaujamas poveikis, susijes su protezy reabilitacija (pvz.,
protezo varzto lGzimas, protezo lGZimas arba, krastutiniais atvejais, implanto lGzimas), gali biti susijes su netinkamu ar
netiksliu planavimu, netinkamu ar neteisingu medicinos prietaiso naudojimu arba netinkamu implanty i§déstymu. Sio
nepageidaujamo poveikio galima iSvengti laikantis gerosios praktikos ir Ziniy, jgyty per studijas, kaip nurodyta gamintojo
medicinos prietaisy informaciniuose lapeliuose, susipazjstant su pateiktais dokumentais ir dalyvaujant paties gamintojo
organizuojamuose kursuose.

SALINIMAS Jei reikia iSmesti medicinos prietaisus, ypa¢ jei jie uZtersti krauju ar skyséiais, reikia naudoti atitinkamus
ligoninés atlieky konteinerius. Naudokite ligoninéms pritaikytas pirstines, kad iSvengtuméte tiesioginio saly€io su
atitinkamu prietaisu.

VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS

Kad valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procedira baty teisinga ir veiksminga, rekomenduojama grieztai laikytis toliau
pateikty nurodymy. PASTABA. ,C-Tech Srl* tiekiamus nesterilius medicinos prietaisus prieS naudojant pirmg karta reikia
nuvalyti ir sterilizuoti. Valymas ir sterilizavimas turi bati atliekami pagal toliau pateiktuose skirsniuose nurodytus metodus.
Daugkartinio naudojimo prietaisai prie$ naudojant pirmg kartg ir visus kitus kartus visada turi bati valomi, dezinfekuojami,
dziovinami ir sterilizuojami toliau apraSytais bldais. Rekomenduojama valymo operacijas atlikti iSkart po chirurginés
procedaros, kad sumazéty rizika, jog ant prietaisy iSdZius terSalai ir juos bus sunkiau pa3alinti.

ISPEJIMAI « Grieztai laikykités toliau apradyty veiksmy ir atlikite juos nuosekliai, nepraleisdami né vieno i§ veiksmy.
Visais etapais visada naudokite asmenines apsaugos priemones (pvz., pir§tines, kauke, akinius ir kt.). « Plovimo metu
prietaisai neturi liestis su kitais daiktais. + Dézutése esancius prietaisus reikia iSimti is dézuciy ir plauti atskirai. Pastargjj
j dézute po bet kokio surinkimo vél reikia jdéti tik baigus visus valymo etapus. * Valymui nenaudokite vieliniy Sepeciy ar
plieninés vatos. Prie instrumenty prilipusios ir iSdzZiavusios liekanos gali sukelti korozijg. * Niekada nenaudokite chloro
pagrindu pagaminty dezinfekavimo priemoniy. « Cheminé sterilizacija nerekomenduojama, nes Si proceddra gali pazeisti
plastikinj chirurginiy dézuciy pavirSiy ir oksiduoti prietaisus. *+ Nenaudokite sausosios sterilizacijos, nes del auk$tos
temperatiros (apie 180 °C) gali iSsilydyti plastikinés dézZutés. « Nesterilizuokite stikliniuose rutuliniuose sterilizatoriuose
(auksStesné nei 300 °C temperatira). « Reguliariai atlikite autoklavo, ultragarsinés vonelés ir automatinio dezinfektoriaus
technine priezidrg ir patikrinimus, kaip reikalaujama Siy jrenginiy gamintojo naudotojo vadove.

VALYMO ETAPAI- RANKINIS BUDAS

1. PIRMINIS APDOROJIMAS ISardykite kiekvieng instrumenty dal;j (jei taikoma). Pacius stambiausius neSvarumus nuo
instrumenty paSalinkite bent 2 minutes skalaudami tekanciu vandeniu. Tada nuo instrumenty minkStu Sepetéliu su
tekanc&iu vandeniu maziausiai 2 minutes Salinkite nedidelius kraujo, seiliy, audiniy ar kauly liku€ius. Nenaudokite Sepeciy
su metaliniais Sereliais arba plieninés vatos. Prie instrumenty prilipe likuciai dziGdami gali sukelti korozijg. Tokia
proceddra turi bati atliekama praéjus ne daugiau kaip 2 valandoms po naudojimo.

2. VALYMAS ISkart po plovimo tekanciu vandeniu (pirminio apdorojimo) iSardytus ir neSvarius instrumentus bent vienai
valandai panardinkite j vonele su ploviklio tirpalu, kad nesukre$éty kraujo likuciai. Instrumentai turi bati visiSkai panardinti
j tirpalg, o vonele reikia kelis kartus pamaiSyti, kad procesas bty lengvesnis. Rekomenduojama naudoti peracto riigsties
pagrindu pagamintg tirpalg, pavyzdZiui, 2 % koncentracijos SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC. Labai kruopsgiai
nuvalykite vidine instrumenty ertmiy puse.

3. DEZINFEKAVIMAS Norédami kruopsciai iSvalyti instrumentus, jdékite juos j ultragarso aparatg ir palikite panardintus
bent 30 minuciy ir iki valandos. Siekiant iSvengti chirurginiy instrumenty korozijos, skysciai turi bati tinkami metaliniams
ir plastikiniams instrumentams dezinfekuoti. Rekomenduojama naudoti peracto riigsties pagrindu pagamintg
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dezinfekavimo priemone, pavyzdziui, SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC, kurios koncentracija yra 4 %. Niekada
nenaudokite chloro pagrindu pagaminty dezinfekavimo priemoniy. Talpyklg ir instrumentus plaukite atskirai. Paruo$imo
sterilizacijai garais etapg uzbaikite kruops¢iai ir atidZiai nuplaudami steriliu vandeniu, paskui iSdziovindami, kaip aprasyta
tolesniame skirsnyje.

4. DZIOVINIMO ETAPAS. Svarius instrumentus dZiovinkite specialioje karsto oro dZiovykloje 60 °C temperatiroje 2
valandas. Rekomenduojama atidZiai laikytis dZiovyklos gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy. sitikinkite, kad
instrumentai yra visiSkai sausi, nes bet kokie gary liku€iai gali sukelti korozinius procesus, kurie laikui bégant gali paZeisti
instrumenta.

AUTOMATINIO VALYMO IR DEZINFEKAVIMO BUDAS

Norédami atlikti automatinj valyma, dezinfekavima ir dziovinima, vadovaukités naudojamo plovimo ir dezinfekavimo
jrenginio gamintojo pateiktomis instrukcijomis. ,C-Tech Implant® patvirtino ciklg naudodama AT-OS AWD655-10 (DIN 10)
modelio plovimo ir dezinfekavimo jrenginj, kuris yra programuojamas ir turi duomeny vientisumo patikrintg programine
jranga. Procesas aprasytas toliau.

+ |dékite prietaisus ir chirurgines dézutes | mechaniniam plovimui tinkama krep$j, uzdarykite jj ir jdékite j plovimo ir
dezinfekavimo jrenginj. « Plaunant automatiSkai rekomenduojama vengti prietaisy tarpusavio salyCio. ¢ Jjunkite tinkamg
prietaisy plovimo, dezinfekavimo ir dziovinimo programag. * Jos pradzioje 3 minutes skalaujama demineralizuotu
vandeniu. * Valymas turi biti vykdomas 5 minutes 55 °C temperatiroje, paskui 2 minutes skalaujama 40 °C
temperatiroje. « Rekomenduojame naudoti koncentruotg skystg Sarminj ploviklj ,Neodisher MediClean Forte® (0,5 %) ir
Sarminj likuciy neutralizatoriy ,Neodisher Z* (0,1 %). + Galiausiai 2 minutes skalaujama demineralizuotu vandeniu.
Ciklas tesiamas automatizuotai dezinfekuojant 90 °C temperatdroje 5 min. « Pasibaigus dziovinimo programai prietaisus
iSimkite i$ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio ir pereikite prie sterilizacijos etapo.

STERILIZAVIMO VEIKSMAI 1) PAKAVIMAS PRIES STERILIZAVIMA —Dezinfekuoti, $varis ir sausi instrumentai turi
bati tvarkingai sudéti j chirurgine dézute, kuri turi bati uzklijuota specialiuose sterilizuojamuose vokuose, patvirtintuose
pagal ISO 11607-1 ir kaip nurodyta gamintojo pateiktoje instrukcijoje. Arba kiekvieng instrumentg galima jdéti j popierinj
vokg (60 g/m2) ir plastikine plévele (PET / PP). Gamintojo turi bati nurodyta, kad popierinius vokus (60 g/m2) ir plastikine
plévele (PET / PP) galima sterilizuoti garais. Popieriniai vokai ir plastikiné plévelé turi bati uzklijuoti i$ visy keturiy pusiy.
,C-Tech® rekomenduoja naudoti tg patj sandarinimo masinos modelj ir tuos pacius sandarinimo parametrus, kurie buvo
naudojami patvirtinimo etape: LUX SEAL M9025/4 sandarinimo masina; sandarinimo trukmé 5 sekundés; sandarinimo
temperatira: 150 °C. 2) STERILIZAVIMAS Kad chirurginé dézuté bity naudojama ilgai, sterilizacija turi bati atliekama
autoklave su garais 121 °C temperatiroje ne trumpiau kaip 15 minuciy. Po sterilizacijos palikite iSdziati 20 minudiy.
Rekomenduojama patikrinti autoklava, kai jis yra visiSkai ir i§ dalies pripildytas, pagal ISO 17665-1 standartg. Dézute
arba atskirai supakuotus prietaisus laikykite sausoje aplinkoje ir atitinkamame voke ne ilgiau kaip 6 ménesius nuo
sterilizacijos datos. ,C-Tech Implant® rekomenduoja naudoti autoklavo modelj, lygiavertj tam, kuris buvo naudojamas
patvirtinimo etape: SERENA 18 modelis (gamintojas: ,Reverberi Srl*).

INFORMACIJA KLIENTAMS Joks asmuo néra jgaliotas teikti informacija, kuri skiriasi nuo Sioje instrukcijoje pateiktos
informacijos. Daugiau informacijos ir techniniy dokumenty rasite masy svetainéje adresu www.c-tech-implant.com.

Saugumo  ir  klinikiniy rezultaty santraukg (SSCP) galima rasti EUDAMED, svetainéje:

https://lec.europa.eul/tools/eudamed.

Ji yra prijungta prie Sio BASIC UDI-DI:

TIESIOGINE NUORODA | INFORMACINE MEDZIAGA: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Plastikinis laikinasis abatmentas)

- 805296102TTEMPORARYABTS5B (Titano laikinasis abatmentas)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titano abatmentai (tiesis ir kampuoti); ,,Cerec” pagrindai; dviejy
kanaly abatmentai; titano pagrindai; MUA/FLAT abatmentai; OMNI abatmentai; vienkartiniai
abatmentai)

- 805296102SPHERICALABTSS (,0-Ball“ abatmentai)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Gydymo prietaisai)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transferiai ir skenavimo dalis)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Protezy suktuvas su fiksatoriumi, implanty suktuvas danty implantams,
implanty montuoklis, fiksatoriaus iStraukiklis

Jei dél misy medicinos prietaisy naudojimo jvyksta rimty ar jtariamy incidenty, apie juos reikia nedelsiant pranesti
bendrovei ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

»Si_naudojimo_instrukcija_buvo_iSversta ir_pateikta $ioje nuorodoje: www.c-tech-implant.com. www.c-tech-
implant.com. Taip pat galite nuskaityti §j QR kodg*.

Jei dél force majeure aplinkybiy staiga sutrikty bendrovés interneto svetainés veikimas, nuskaitykite QR koda, kad
gautumete naujausig turimg versija. Arba paprasykite pageidaujamos naudojimo instrukcijos revizijos Siuo el. pasto adresu:
quality@c-tech-implant.com . Atsakysime Jums kaip jmanoma grei€iau. Popierine naudojimo instrukcijos versijg jasy kalba,
kuri yra viena i$ prieinamy, galite bet kada paprasyti ,C-Tech Implant® el. pasto adresu quality@c-tech-implant.com ir ji
bus iSsiysta Jums nedelsiant, darbo valandomis ir (arba) ne véliau kaip per 7 darbo dienas. Arba jos galite paprasyti
uzsakymo metu ir mes jg iSsiysime tuo paciu metu, taciau ne pakuotéje. Uz Sig paslauga papildomai mokeéti nereikeés.

SIMBOLIAI MEDICINOS PRIETAISY ETIKETESE
1 lentelé: Etiketése esanciy simboliy apibréZimas.

Simbolis Apibadinimas

c € Medicinos prietaiso Zenklinimas CE Zenklu (jei taikoma): po Sio simbolio turi bati nurodytas
notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris.
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c € Medicinos prietaiso Zenklinimas CE Zenklu dalyvaujant notifikuotajai jstaigai ,TUV
1936 |Rheinland®

Jrenginio kodas

Partijos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas, sterilizuotas gamos spinduliais Viena sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote iSoréje

Nesterilus prietaisas

Vienkartinis prietaisas

Nesterilizuoti pakartotinai

Galiojimo data

Ispéjimas

Atidziai perskaitykite pakuotés lapelj arba susipazinkite su elektronine naudojimo instrukcija €ia:
www.c-tech-implant.com

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

@ ® ek ()L E E

A
8

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

W)
i

-
.

-
O

Laikyti sausoje vietoje

Medicinos prietaisas

sudétyje yra pavojingy medziagy

g I

Unikalus jrenginio identifikatorius

2 lentelé

Simbolis Apibddinimas

IH'I 2 Paciento identifikavimas

Informaciné svetainé pacientui

L=

I'EI\* Gydytojo arba sveikatos priezitros centro pavadinimas
Operacijos data

Medicinos prietaisas

UDI kodas ir duomeny matrica
(01): UDI-DI, identifikuoja gamintojg ir konkrecig prietaiso versijg ar modelj. (10): Partijos numeris. (17): Galiojimo data.
(11): Gamybos data.

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
San Pietro in Casale (BO) - Italia


http://www.c-tech-implant.com/en/catalogues

C-TECH C € 1936 REF.F019

CERTURY IMPLANT TECHNOLDGIES REV.02 17/06/2025

@ ONDERDELEN VOOR TANDHEELKUNDIGE IMPLANTATEN

PRODUCTIDENTIFICATIE EN BEOOGD GEBRUIK: Onderdelen voor tandheelkundige implantaten zijn medische
hulpmiddelen die uitsluitend in de mondholte worden gebruikt bij patiénten met volledig of gedeeltelijk edentulisme
(afwezigheid van tanden), mandibulair en/of maxillair, waar, om deze klinische toestand te behandelen, één of meer
tandheelkundige implantaten worden ingebracht. Zij zijn betrokken bij de planningsfasen en bij het maken van de
uiteindelijke prothese. De onderdelen voor implantaten zijn medische hulpmiddelen die uitsluitend zijn bedoeld voor
gebruik in combinatie met de tandheelkundige implantaten van C-Tech. De onderlinge verbanden tussen de
tandheelkundige implantaten en onderdelen of tussen de onderdelen onderling zijn gemakkelijk te begrijpen dankzij de
informatie die in de productcatalogi is opgenomen, de codes met verwijzingen naar de implantaatlijnen en de
voortdurende bijscholing die door het bedrijf wordt aangeboden.

Als u niet-originele onderdelen gebruikt, is C-Tech Implant Srl niet verantwoordelijk voor het goede resultaat van de
chirurgische en prothetische procedure. De prothetische onderdelen moeten met het juiste gereedschap in de
implantaten worden geplaatst. Het wordt aanbevolen om gereedschap van C-Tech Implant te gebruiken.

Klinische voordelen van de hulpmiddelen voor de patiént zijn: esthetische en functionele verbetering in relatie tot de
klinische situatie van de patiént (edentulisme), met als resultaat een verbeterde levenskwaliteit van de patiént en een
lange levensduur indien de gezondheidsomstandigheden van de patiént ideaal zijn en alle noodzakelijke
onderhoudsinterventies worden uitgevoerd. Het klinische voordeel van de onderdelen voor tandheelkundige implantaten
is strikt gerelateerd aan de tandheelkundige implantaten. De onderdelen leveren in combinatie met de tandheelkundige
implantaten een bijdrage aan het behalen van een specifiek voordeel.

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT: De fabrikant van onderdelen voor tandheelkundige implantaten is:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, e-mail:
info@c-tech-implant.com, website: www.c-tech-implant.com

AANBOD EN MODELLEN

Onderdelen voor tandheelkundige implantaten worden geleverd in verzegelde polypropyleen zakjes in steriele of niet-
steriele omstandigheden, afhankelijk van het type medisch hulpmiddel, zie de details in paragraaf “Gebruiksinstructies”.
Elk zakje wordt geleverd met een label waarop de referentie van het medische hulpmiddel, het batchnummer en de UDI-
code staan vermeld. Elk medisch hulpmiddel wordt ook geleverd met de gebruiksaanwijzing. Sommige hulpmiddelen
kunnen ook worden geleverd in dozen waarin de hulpmiddelen tijdens de chirurgische ingreep of de prothese-restauratie
kunnen worden opgeborgen.

Voor meer informatie over de hulpmiddelmodellen en beschikbaarheid van elke implantaatlijn (EL, CP, ND, BL,GL,SD en
MB), raadpleegt u de productcatalogus van elke lijn in dit onderdeel van de website www.c-tech-implant.com.

De implantaatkaart wordt geleverd in de verpakking van het tandheelkundig implantaat. Voor de onderdelen moet de
implantaatkaart in het toepasselijke veld worden ingevuld volgens de aanvraag en op basis van de informatie van de
medische staf, ook als het onderdeel wordt vervangen. Raadpleeg "Tabel 1" voor een beter begrip van de symbolen op
de labels van medische hulpmiddelen en "Tabel 2" voor een beter begrip van de symbolen op de
patiéntenimplantaatkaart.

Raadpleeg voor de eerste verwerkingsprocedures de instructies in paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING,
DROGEN EN STERILISATIE”.

WAARSCHUWINGEN: C-Tech Implant wijst alle aansprakelijkheid af voor schade die bij de patiént wordt veroorzaakt
door onjuist gebruik of gebruik dat afwijkt van wat in dit instructieblad wordt vermeld of bij gebruik door ongekwalificeerd
en/of ongetraind personeel. Volgens de wet is het gebruik van medische hulpmiddelen alleen en uitsluitend toegestaan
aan gekwalificeerde chirurgen en tandartsen. Het is ten strengste verboden om het door anderen te laten gebruiken. ¢ C-
Tech Implant is niet verantwoordelijk voor het gebruik van niet-gemarkeerde medische hulpmiddelen die niet door de
fabrikant zijn geleverd. ¢ Gebruik alleen tandheelkundige onderdelen die bij de gekozen implantaatlijn horen. <De
medische hulpmiddelen van C-Tech Implant zijn voorzien van informatieve materialen (IFU en catalogi) en het bedrijf
verzorgt trainingen over de hele wereld om alle benodigde informatie te verstrekken over het gebruik van de medische
hulpmiddelen. Het wordt daarom sterk aanbevolen om deel te nemen aan een specialisatiecursus. eHet toepassen van
onjuiste technieken kan leiden tot schade aan de patiént, falen van het implantaat, botverlies en postoperatieve
complicaties.*Gebruik wegwerpinstrumenten niet opnieuw en steriliseer ze niet opnieuw. ¢ Als u de chirurgische
instrumenten gebruikt en hergebruikt, zonder vooraf deze bijsluiter of de hieronder vermelde catalogi zorgvuldig en
grondig te hebben gelezen, worden de functionele prestaties en de veiligheid van de door de fabrikant geleverde
hulpmiddelen aangetast. Hierdoor wordt de patiént blootgesteld aan het risico dat het product defect raakt en/of aan
ernstige besmettingsrisico's.e Gebruik geen hulpmiddel dat in een gemanipuleerde verpakking wordt geleverd.
*Vanwege de mogelijke effecten van anesthesie niet gebruiken bij zwangere vrouwen. ¢ Gebruik de hulpmiddelen bij
volwassenen of mensen die meerderjarig zijn. * Het hulpmiddel is niet beoordeeld bij pediatrische/adolescente patiénten
en wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen. Er wordt geen routinematige behandeling aanbevolen totdat het
einde van de juveniele groei van het maxillaire/mandibulaire bot correct is gedocumenteerd. ¢ Informeer de zorgverlener
over de aanwezigheid van tandheelkundige implantaten en/of onderdelen als het nodig is om magnetische velden,
diagnostische onderzoeken, therapeutische behandelingen of andere procedures te ondergaan. In de meeste gevallen
interfereren titanium en kobaltchromen tandheelkundige implantaten niet met magnetische velden en/of onderdelen; er
zijn geen bekende contra-indicaties voor therapeutische behandelingen of diagnostische onderzoeken. Het kobaltchroom
kan interfereren met de uiteindelijke beeldresolutie.

OPSLAG EN GEBRUIK: Bewaar op een koele, droge plaats op kamertemperatuur en uit de buurt van warmte, zonlicht
en water. Steriel verkochte hulpmiddelen mogen niet later gebruikt worden dan de vervaldatum die op het etiket staat.
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Hulpmiddelen die de opwerkingsfase hebben ondergaan volgens de aanwijzingen in paragraaf ( INSTRUCTIES VOOR
REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE) mogen na 6 maanden na de sterilisatie niet meer worden gebruikt. Gebruik
geen hulpmiddelen uit geopende of beschadigde verpakkingen of zakjes die niet langer steriel zijn.

Sommige onderdelen voor tandheelkundige implantaten zijn wegwerphulpmiddelen, zie de details in de paragraaf
“Gebruiksinstructies”. C-Tech Implant is niet aansprakelijk voor het hergebruik van deze hulpmiddelen bij meerdere
patiénten.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

A) AFDEKSCHROEVEN-Beschrijving: de afdekschroef wordt in het implantaat geschroefd zodra het op de
implantatieplaats is geplaatst, om genezing mogelijk te maken en mogelijke insluiting van organisch materiaal en
bacterién in de implantaatholte te voorkomen.

Materiaal en verpakking: Vervaardigd uit titanium van graad 5, geleverd in steriele verpakking met het implantaat en
ook steriel verkocht in afzonderlijke zakjes. Het hulpmiddel is wegwerpbaar. Aanhaalmoment: 10Ncm Opmerking: Het
gebruik is altijd noodzakelijk, tenzij het prothetische protocol van de eindgebruiker het gebruik van andere genezende
onderdelen of andere prothetische oplossingen mogelijk maakt.

B) HEALING ABUTMENTS: HELENDE ABUTMENTSCHROEF-Beschrijving: de helende abutmentschroef wordt in
het abutment geschroefd om infiltratie van materiaal te voorkomen en om genezing en conditionering van zachte
weefsels mogelijk te maken, zodat de gekozen prothese adequaat kan worden geplaatst. Materiaal en levering:
Gemaakt van titanium graad 5 en polyetherketon en wordt geleverd in een steriele verpakking. Het hulpmiddel is
wegwerpbaar. Aanhaalmoment: 15Ncm Opmerking: Het gebruik is altijd noodzakelijk, tenzij het prothetische protocol
van de eindgebruiker het gebruik van andere genezende onderdelen of andere prothetische oplossingen mogelijk maakt.
De levensduur van het hulpmiddel hangt af van de osseo-integratie van het tandheelkundig implantaat, die bij elke casus
door de behandelaar wordt geévalueerd.

GENEZENDE KAP- Beschrijving: de genezende kap wordt op het abutment geschroefd om infiltratie van materiaal te
voorkomen en om genezing en conditionering van de zachte weefsels mogelijk te maken in afwachting van de belasting
van de definitieve prothese. Materiaal en levering: Vervaardigd uit graad 5 titanium en wordt geleverd in steriele
verpakking. Het hulpmiddel is wegwerpbaar. Aanhaalmoment: 10Ncm Opmerking: Het gebruik is altijd noodzakelijk,
tenzij het prothetische protocol van de eindgebruiker het gebruik van andere genezende onderdelen of andere
prothetische oplossingen mogelijk maakt.

De levensduur van het hulpmiddel hangt af van de osseo-integratie van het tandheelkundig implantaat, die bij elke casus
door de behandelaar wordt geévalueerd.

C) OVERDRACHTEN EN LICHAAM SCANNEN-Beschrijving: de hulpmiddelen voor het nemen van (traditionele of
digitale) afdrukken dienen als referentiepunten voor het plaatsen van hulpmiddelen in de mond om hun positie over te
brengen naar een analoge of digitale werkelijkheid, om modellen van de mond te reproduceren waarop tandtechnici
kunnen werken om de prothese te maken. Materiaal en levering: Vervaardigd van titanium graad 5, polyetherketon en
polyoxymethyleen in steriele verpakking. De hulpmiddelen zijn wegwerpbaar. Aanhaalmoment: De overbrengingen voor
open en gesloten schalen moeten met de hand worden vastgeschroefd, er is geen indicatie van het aanhaalmoment
nodig. De scankappen moeten worden vastgedraaid met een schroef van 25Ncm. Het scanlichaam moet worden
vastgedraaid met een schroef van 15Ncm. Opmerking: het gebruik ervan is altijd noodzakelijk en de keuze tussen de
verschillende beschikbare modellen en de twee oplossingen, analoog of digitaal, hangt af van het prothetische protocol
dat de eindgebruiker besluit te implementeren en van zijn eigen ervaring en medische vaardigheden.

D) ABUTMENTS-Beschrijving: Het tandheelkundig implantaatabutment wordt op het tandheelkundig implantaat
geschroefd en dient als basis voor het ontwerp en de constructie van de tijdelijke of definitieve prothese. Materiaal en
levering: Vervaardigd in Titanium graad 5, polyetherketon, plexiglas, kobaltchroom. Wordt geleverd in een niet-steriele
verpakking, maar is steriliseerbaar door de gebruiker. Het hulpmiddel is wegwerpbaar. Raadpleeg voor de reinigings- en
sterilisatieprocedure véo6r gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”.
Aanhaalmoment: Raadpleeg het gedeelte over protheseschroeven voor informatie over aanhaalindicaties.

E) PROTHESESCHROEVEN- Beschrijving: De protheseschroef wordt gebruikt om het prothetische deel met het
implantaat, de prothese met het abutment of de afdrukapparaten met het implantaat of abutment te verbinden. Materiaal
en levering: Gemaakt van graad 5 titanium en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking die door de gebruiker wordt
gesteriliseerd. Raadpleeg voor de reinigings- en sterilisatieprocedure voor gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR
REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. Schroeven voor overbrengingen worden steriel verkocht. De hulpmiddelen
zijn wegwerpbaar. Aanhaalmoment: 25 Ncm, als de prothese bevestigd moet worden op implantaten met een diameter
van 3,8 mm of meer; 20 Ncm, als de prothese bevestigd moet worden op implantaten met een diameter van minder dan
3,8 mm en op OMNI abutments, 15Ncm voor ND scanbodies; 15 Ncm bij het vastzetten van op “alles-op-vier” of “alles-
op-zes” geschroefde prothesen, steggen of bruggen op MUA/Flat abutments. Zeskantschroeven: 20Ncm voor Dual
Channel abutments, 15Ncm voor FLAT, MUA en OMNI abutments.

Klasse | medische hulpmiddelen

F) BEHUIZING VAN DE O-BAL-Beschrijving: De metalen behuizing van de o-bal wordt in de prothese geplaatst en is
bedoeld om deze met de implantaten of abutments van de o-bal te verbinden. Materiaal en levering: Gemaakt van
graad 5 titanium (met o-ring of plastic kapje) met verschillende retenties en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking
die door de gebruiker wordt gesteriliseerd. Raadpleeg voor de reinigings- en sterilisatieprocedure véér gebruik paragraaf
“INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn wegwerpbaar.

G) ANALOOG-Beschrijving: Het analoog is bedoeld om in het afdrukmodel van het laboratorium in de mond van de
patiént te worden geplaatst als referentie voor de positie van het implantaat om de prothese te maken. Materiaal en
levering: Vervaardigd uit graad 5 titanium en wordt geleverd in niet-steriele verpakking. De hulpmiddelen zijn
wegwerpbaar.

H) OVERBRENGINGSKAP-Beschrijving: De overbrengingskap is bedoeld om op de afdrukoverdracht te worden
geplaatst om in de afdruk te worden opgenomen als referentie voor de positie van het implantaat. Materiaal en levering:
Geproduceerd in polyetherketon en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking die door de gebruiker wordt
gesteriliseerd. Raadpleeg voor de reinigings- en sterilisatieprocedure voo6r gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
San Pietro in Casale (BO) - Italia



C-TECH C € 1936 REF.F019

REV.02 17/06/2025

REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn wegwerpbaar.

) GIETBARE ABUTMENT-Beschrijving: gietbare abutments vormen een gietelement voor het maken van
tandprothesen in het laboratorium. Materiaal en levering: Gemaakt van plexiglas en wordt geleverd in een niet-steriele
verpakking. De hulpmiddelen zijn wegwerpbaar.

J) O-RING-Beschrijving: De O-ringen zorgen voor retentie tussen de o-kogelverbinding van implantaten of abutments
met de metalen behuizing. Materiaal en levering: Nitrilproducten en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. De
hulpmiddelen zijn wegwerpbaar.

K) SCANKAP- Beschrijving: De scankap wordt gebruikt op een abutment als referentiepunt voor het implantaat tijdens
intraoraal scannen. Materiaal en levering: Gemaakt van polyetherketon. Wordt geleverd in een niet-steriele verpakking,
maar wordt gesteriliseerd door de gebruiker. Het hulpmiddel is wegwerpbaar. Zie het hoofdstuk "INSTRUCTIES VOOR
REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE" voor de reinigings- en sterilisatieprocedure vooér gebruik.

LIJST VAN BESTUURDERS EN INSTRUMENTEN

A) PROTHETISCHE AANDRIJVING VAN DE VERGRENDELING-Beschrijving: De prothetische aandrijvingen van de
vergrendeling wordt gebruikt om de schroef van de prothese vast of los te draaien. Materiaal en levering: Wordt
gemaakt van roestvrij staal. Wordt geleverd in een niet-steriele verpakking, maar is steriliseerbaar door de gebruiker.
Raadpleeg voor de reinigings- en sterilisatieprocedure véo6r gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING,
DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer herbruikbaar. Aanhaalmoment: Raadpleeg het
gedeelte over protheseschroeven voor informatie over aanhaalindicaties.

B) AANDRIJVING VAN HET IMPLANTAAT VOOR TANDHEELKUNDIGE IMPLANTATEN-Beschrijving:
Aandrijvingen/bevestigingen van implantaten gebruikt om het implantaat in de chirurgische locatie te plaatsen. Materiaal
en levering: Wordt gemaakt van roestvrij staal. Wordt geleverd in een niet-steriele verpakking, maar is steriliseerbaar
door de gebruiker. Raadpleeg voor de reinigings- en sterilisatieprocedure voor gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR
REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer herbruikbaar. Aanhaalmoment: 35-
40 Ncm voor het plaatsen van de implantaten met zowel ratel- als contrahoekschroevendraaiers.

C) IMPLANTAATBEVESTIGING- Beschrijving: Implantaatbevestigingen worden gebruikt om het implantaat tijdens
geleide chirurgie op de chirurgische locatie te plaatsen. Materiaal en levering: Wordt gemaakt van roestvrij staal. Wordt
geleverd in een niet-steriele verpakking, maar kan door de gebruiker gesteriliseerd worden. Zie voor de reinigings- en
sterilisatieprocedure véo6r gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De
hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer herbruikbaar. Aanhaalmoment: 35-40 Ncm voor het plaatsen van de implantaten
met zowel ratel- als contrahoekschroevendraaiers.

D) VERWIJDERING VAN DE VERGRENDELING- Description: De verwijderaar wordt gebruikt om de prothese los te
maken van de EL-, CP- of BL-implantaten of implantaathouders voor geleide chirurgie van het implantaat. Materiaal en
levering: Wordt gemaakt van roestvrij staal. Wordt geleverd in een niet-steriele verpakking, maar is steriliseerbaar door
de gebruiker. Raadpleeg voor de reinigings- en sterilisatieprocedure voor gebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR
REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer herbruikbaar. Aanhaalmoment:
Gebruik niet meer dan 15Ncm voor het verwijderen van het abutment en de implantaatbevestigingen.

Klasse | medische hulpmiddelen

E) HANDMATIGE AANDRIJVINGEN- Beschrijving: Vingerdrijvers worden gebruikt om de protheseschroef van de
prothese vast of los te draaien. Materiaal en levering: Wordt gemaakt van roestvrij staal en polyetherketon. Wordt
geleverd in een niet-steriele verpakking, maar is steriliseerbaar door de gebruiker. Raadpleeg voor de procedures voor
gebruik en hergebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen
zijn maximaal 30 keer herbruikbaar.

F) HANDMATIGE PROTHETISCHE AANDRIJVINGEN- Beschrijving: Handmatige prothetische aandrijvingen worden
gebruikt om het abutment op zijn plaats te schroeven of los te schroeven. Materiaal en levering: Wordt gemaakt van
roestvrij staal. Wordt geleverd in een niet-steriele verpakking, maar is steriliseerbaar door de gebruiker. Raadpleeg voor
de procedures voor gebruik en hergebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”.
De hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer herbruikbaar.

G) ADAPTERS VAN AANDRIJVINGEN-Beschrijving: Adapters van aandrijvingen worden gebruikt om een aandrijving
van een vergrendeling met een ratel te kunnen gebruiken en om van een aandrijving van een ratel een handmatige
aandrijving te maken. Materiaal en levering: Wordt gemaakt van roestvrij staal. Wordt geleverd in een niet-steriele
verpakking, maar is steriliseerbaar door de gebruiker. Raadpleeg voor de procedures voor gebruik en hergebruik
paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer
herbruikbaar.

H) KOPPELRATELS-Beschrijving: Koppelratels worden gebruikt in combinatie met drivers om tandheelkundige
implantaten en onderdelen te plaatsen en vast te draaien. Materiaal en levering: Wordt gemaakt van roestvrij staal en
polyetherketon. Wordt geleverd in een niet-steriele verpakking, maar is steriliseerbaar door de gebruiker. Raadpleeg
voor de procedures voor gebruik en hergebruik paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN
STERILISATIE”. De hulpmiddelen zijn maximaal 30 keer herbruikbaar. OPMERKING: Raadpleeg voor het aandraaien
de instructies in de IFU van het implantaat en in het gedeelte over de protheseschroef. Om het gewenste koppel in te
stellen, stelt u de moer af door deze te draaien en controleert u de waarde op de schaalverdeling. Het wordt aangeraden
om niet verder te schroeven dan het symbool « om te voorkomen dat de interne onderdelen overmatig worden belast,
wat het juiste gebruik van de ratel kan beinvloeden. Voor een lange levensduur van de ratel, zet u deze na gebruik en
reiniging aan de kant waarbij de veer onbelast is. Dit doet u door de ratel af te stellen op de minimale koppelwaarde.
Instructies voor demontage (vo6r het reinigingsproces): Om de instrumenten correct te kunnen reinigen, moeten ze
gedemonteerd worden. Deze handeling kan eenvoudig worden uitgevoerd zonder het gebruik van een extra instrument.
Zonder koppelratel/polyetheretherketonratel: Na gebruik verwijdert u het ratelwiel en schroeft u de kop van de aandrijving
los, zodat deze van het handvat kan worden losgemaakt.

Koppelratel: trek de pennen aan beide kanten met uw duim terug in de richting van het lichaam van de ratel (omlaag).
Laat de pin vervolgens los. Waarschuwing: het wiel kan slechts vanaf één kant worden geplaatst. Draai de
koppelinstelmoer los om deze te verwijderen en de veer te demonteren. Na het reinigingsproces zet u de onderdelen
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weer in elkaar en gaat u verder met steriliseren.

1) EXTRACTORS- Beschrijving: De extractors hebben als doel het prothesegedeelte los te maken van het implantaat.
Materiaal en levering: Roestvrijstalen producten en worden geleverd in een niet-steriele verpakking die door de
gebruiker wordt gesteriliseerd. De hulpmiddelen zijn herbruikbaar. Zie het hoofdstuk "INSTRUCTIES VOOR REINIGING,
DROGEN EN STERILISATIE" voor de reinigings- en sterilisatieprocedure voor gebruik.

J) HULZEN- Beschrijving: De huls heeft als doel om de oriéntatie van de instrumenten tijdens de chirurgische ingreep
te geleiden voor meer precisie en om de chirurgische geleider te bevestigen. Materiaal en levering: Gemaakt van
POLYETHERKETON en graad 5 titanium en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is
wegwerpbaar.

K) DOOS - Beschrijving: U kunt in de doos de medische hulpmiddelen verzamelen en organiseren. Materiaal en
levering: Gemaakt van polymeer materiaal en aluminium en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking die door de
gebruiker wordt gesteriliseerd. De hulpmiddelen zijn herbruikbaar. Zie het hoofdstuk "INSTRUCTIES VOOR REINIGING,
DROGEN EN STERILISATIE" voor de reinigings- en sterilisatieprocedure voor gebruik.

CONTRA-INDICATIES: De contra-indicaties zijn strikt gerelateerd aan de contra-indicaties van het
tandimplantaatsysteem.

Algemeen: Niet meewerkende patiént. Intraorale contra-indicaties zoals: Anatomische belemmeringen, onvoldoende
botweefsel of slechte botkwaliteit. Gerelateerd: Chemotherapie, lichte nierstoornissen, lichte leverstoornissen,
endocriene stoornissen, psychologische stoornissen of psychose, onvoldoende begrip en motivatie, AIDS, seropositieve
gevallen, langdurig gebruik van corticosteroiden, calcium-fosforstofwisselingsstoornissen, erytropoétische stoornissen.

Extra contra-indicaties zijn bekende allergieén voor titanium graad 5, polyetherketon, roestvrij staal, plexiglas,
chroomkobalt.

PATIENTENSELECTIE: De patiéntenselectiefase wordt uitgevoerd tijdens het eerste onderzoek van de patiént naar de
geschiktheid van tandheelkundige implantaten.

De medische hulpmiddelen die in deze bijsluiter worden behandeld, moeten worden gebruikt bij patiénten bij wie totaal
en/of gedeeltelijk mandibulair en/of maxillair edentulisme is vastgesteld. Het hulpmiddel is niet beoordeeld bij
pediatrische/adolescente patiénten en wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen. Er wordt geen routinematige
behandeling aanbevolen totdat het einde van de juveniele groei van het maxillaire/mandibulaire bot correct is
gedocumenteerd. Etniciteit heeft geen invloed op het gebruik van deze medische hulpmiddelen.

Alle grondstoffen worden in de medische wereld op grote schaal gebruikt en zijn biocompatibel, allergieén zijn zeldzaam
maar mogelijk. Het wordt aangeraden om van tevoren met patiénten te overleggen of ze geen allergieén van dit type
hebben (met speciale aandacht voor het materiaal kobaltchroom, waarbij allergieén vaker kunnen voorkomen). De
fabrikant verstrekt op verzoek de technische informatiebladen van de materialen voor grondiger onderzoek.

Bijzondere aandacht moet worden besteed aan patiénten met lokale of systemische factoren die het genezingsproces
van het bot of weke delen en osseo-integratie kunnen verstoren of vertragen (bijv. roken, slechte mondhygiéne,
ongecontroleerde diabetes, orofaciale radiotherapie, steroidentherapie of infecties in het omliggende bot). Er moet
speciale aandacht besteed worden aan patiénten die bisfosfonaattherapie ondergaan. Patiénten met een hyperfunctie
(bruxisme) lopen mogelijk een groter risico op implantaatfalen of fractuur. In het algemeen moet de tandarts bij de
selectie van patiénten en het ontwerp van protheses rekening houden met alle biologische en fysieke omstandigheden
van de patiént. De elementen voor deze analyse worden verworven tijdens de studie en het loopbaantraject van de arts.
PREOPERATIEVE PLANNING EN BEHANDELING: De geschiktheid van een patiént met volledig of gedeeltelijk
edentulisme voor implantaatchirurgie wordt afgeleid uit een grondige analyse van de patiént en diens klinische
voorgeschiedenis. Deze analyse wordt uitgevoerd door de chirurg en de tandtechnicus op grond van de vaardigheden
die zij tijdens hun studie en ervaring hebben opgedaan. Zodra de geschiktheid van de patiént voor tandheelkundige
implantologie is bepaald, moeten de chirurg en de tandtechnicus de chirurgische en prothetische planning uitvoeren op
basis van de gekozen benadering. Raadpleeg de bijsluiter van de tandheelkundige implantaten voor meer informatie
over de planning van de chirurgische ingreep. De prothese die op een enkel implantaat of op meerdere implantaten moet
worden gemaakt, moet worden ontworpen met behulp van de medische hulpmiddelen die worden geleverd door de
fabrikant C-Tech Implant om de kauw- en esthetische functionaliteit van de prothese van de patiént volledig te herstellen.
Alles moet gebeuren met inachtneming van de gezondheid en veiligheid van de persoon in kwestie.

POSTOPERATIEF HERSTEL: De patiént moet geinformeerd worden over het postoperatieve herstel na de operatie,
zoals vermeld in de bijsluiter van het tandheelkundig implantaat. Verder dient de patiént alle instructies te krijgen met
betrekking tot de juiste mondhygiénepraktijken voor thuis, het onderhoud van de prothese (bijvoorbeeld verwijdering, in
het geval van verwijderbare prothesen, reiniging, desinfectie en hermontage) om de juiste hygiéne van de patiént te
bevorderen en zo de levensduur van de prothese te verlengen. De medische staf moet regelmatige periodieke controles
met betrekking tot de hygiéne en de toestand van de prothese plannen.

BIJWERKINGEN: Na een chirurgische ingreep aan een tandheelkundig implantaat treden vooral de bijwerkingen pijn,
zwelling, spraakproblemen en tandvleesontsteking op. Andere ongewenste effecten kunnen het gevolg zijn van reeds
bestaande aandoeningen. In het geval van reeds bestaande pathologieén dient de tandarts de patiént te informeren over
mogelijke algemene en bepaalde ongewenste bijwerkingen. Kennis en identificatie van specifieke ongewenste effecten
maken deel uit van het studieprogramma van een tandarts. De risico's van implantaatchirurgie omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: perforatie van de labiale of linguale plaat, botfracturen, implantaatfracturen, superstructuurfracturen,
esthetische problemen, onbedoelde perforatie van bot en/of weke delen (inferieur alveolair kanaal, sinus maxillaris,
linguale slagader, groter palatinaal foramen), zenuwletsels, aantasting van de natuurlijke dentitie, falen of ontoereikende
osseo-integratie, verlies van bot- of weke delenvolume als gevolg van gelijktijdige gebeurtenissen (lokale infectie, peri-
implantitis). Pathofysiologische problemen die al voordien bij de patiént vastgesteld werden, kunnen de hierboven
beschreven risico's verhogen.

Raadpleeg de bijsluiter van de tandheelkundige implantaten voor de ongewenste effecten van de operatie (operatiefase
en genezing van het bot en de zachte weefsels). De ongewenste effecten die samenhangen met prothetische revalidatie
(bijvoorbeeld breuk van de protheseschroef, breuk van de prothese of in meer extreme gevallen, breuk van het
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implantaat) kunnen verband houden met onjuiste of onnauwkeurige planning, onjuist of oneigenlijk gebruik van medische
hulpmiddelen of onjuiste plaatsing van de implantaten. Dergelijke ongewenste effecten kunnen worden voorkomen door
de goede werkwijzen en kennis op te volgen die tijdens de studie zijn geleerd, zoals vermeld in de bijsluiters bij de
medische hulpmiddelen van de fabrikant, door de bijgeleverde documentatie te raadplegen en door deel te nemen aan
de cursussen die door de fabrikant zelf worden georganiseerd.

VERWIJDERING: Als u medische hulpmiddelen moet verwijderen, vooral als deze zijn besmet met bloed of vioeistoffen,
moet u de daarvoor bestemde afvalcontainers in het ziekenhuis gebruiken. Gebruik ziekenhuishandschoenen om direct
contact met het apparaat in kwestie te vermijden.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE

Het wordt aanbevolen om de onderstaande instructies strikt op te volgen zodat de reinigings-, desinfectie- en
sterilisatieprocedure correct en effectief verloopt. OPGELET: De medische hulpmiddelen die worden geleverd door C-
Tech Srl als “niet-steriel”, moeten voor het eerste gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. De reiniging en sterilisatie
moeten worden uitgevoerd volgens de methoden die in de onderstaande paragrafen worden aangegeven. Herbruikbare
hulpmiddelen moeten voor het eerste gebruik en voor alle daaropvolgende toepassingen altijd worden onderworpen aan
alle hieronder beschreven reinigings-, desinfectie-, droog- en sterilisatiestappen. Het wordt aanbevolen om de
reinigingswerkzaamheden uit te voeren zodra de chirurgische ingreep is voltooid. Zo wordt het risico geminimaliseerd dat
er verontreinigingen op de hulpmiddelen opdrogen, waardoor ze moeilijker te verwijderen zijn.

WAARSCHUWINGEN -+ Volg de hieronder beschreven stappen strikt op en voer ze achtereenvolgens uit, zonder een
stap over te slaan. * Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen bij elke stap (zoals handschoenen, masker,
veiligheidsbril, enz.). « De hulpmiddelen mogen tijdens het wassen niet in contact komen met andere voorwerpen. ¢
Hulpmiddelen die in dozen zitten, moeten eruit worden gehaald en apart worden gewassen. Deze moet, na eventuele
hermontage, na het voltooien van alle reinigingsfasen weer in de doos worden geplaatst. « Gebruik geen staalborstels of
staalwol voor het reinigen. Achtergebleven resten die zich aan instrumenten hechten en opdrogen, kunnen corrosie
veroorzaken * Gebruik nooit ontsmettingsmiddelen op chloorbasis. *+ Het wordt niet aanbevolen om chemisch te
steriliseren, omdat deze procedure het plastic oppervlak van de operatiedozen kan beschadigen en de hulpmiddelen kan
oxideren. « Gebruik geen droge sterilisatie omdat de hoge temperatuur (ongeveer 180°C) ertoe kan leiden dat de plastic
doosjes smelten. « Steriliseer niet in glazen kogelsterilisatoren (temperatuur boven 300 °C). « Voer regelmatig onderhoud
en controles uit aan de autoclaaf, het ultrasoon bad en de geautomatiseerde desinfector, zoals voorgeschreven in de
gebruikershandleiding van de fabrikant van deze machines.

STAPPEN VOOR HET REINIGEN- HANDMATIGE OPTIE

1. VOORBEREIDING: Demonteer elk onderdeel van de meervoudige instrumenten (indien van toepassing). Spoel de
instrumenten gedurende minstens 2 minuten af met stromend water om de grofste onzuiverheden te verwijderen. Plaats
de instrumenten vervolgens gedurende minstens 2 minuten onder stromend water en gebruik een zachte borstel om
kleine restjes bloed, speeksel, weefsel of bot van de instrumenten te verwijderen. Gebruik geen borstels met
borstelharen van metaal of staalwol. De achtergebleven resten die zich aan de instrumenten hechten, kunnen corrosie
veroorzaken wanneer ze opdrogen. Deze handeling moet uiterlijk 2 uur na gebruik worden uitgevoerd.

2. REINIGING: Na het spoelen met stromend water (voorbehandeling) dompelt u gedemonteerde en vuile instrumenten
onmiddellijk gedurende minstens een uur onder in een bak met een reinigingsoplossing. Zo wordt voorkomen dat
bloedresten gaan stollen. De instrumenten moeten volledig ondergedompeld worden in de oplossing en het bakje moet
meerdere keren worden geroerd om het proces te vergemakkelijken. Het wordt aanbevolen om een oplossing op basis
van perazijnzuur te gebruiken, zoals “SEKUSEPTTM™ PULVER CLASSIC” met een concentratie van 2%. Reinig vooral
de binnenkant van de holtes van de instrumenten grondig.

3. ONTSMETTING: Voor een grondige reiniging plaatst u de instrumenten in het ultrasoonapparaat en dompelt u ze
minstens 30 minuten en maximaal een uur onder. Om te voorkomen dat chirurgische instrumenten corroderen, moeten
zulke vloeistoffen geschikt zijn voor het desinfecteren van metalen en plastic instrumenten. Het wordt aanbevolen om
een ontsmettingsmiddel op basis van perazijnzuur te gebruiken, zoals “SEKUSEPTTM™ PULVER CLASSIC” met een
concentratie van 4%. Gebruik nooit ontsmettingsmiddelen op chloorbasis. Was de container en instrumenten
afzonderlijk. Voltooi de voorbereidende stap van de stoomsterilisatie met een grondige en zorgvuldige spoeling met
steriel water en droog vervolgens zoals beschreven in de onderstaande paragraaf.

4. DROOGSTAP: Droog de schone instrumenten gedurende 2 uur in een speciale heteluchtoven op 60 °C. Het wordt
aanbevolen om de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de oven nauwkeurig op te volgen. Zorg ervoor dat de
instrumenten volledig droog zijn, aangezien stoomresten corrosieve processen kunnen starten die het instrument na
verloop van tijd beschadigen.

OPTIE VOOR GEAUTOMATISEERDE REINIGING EN DESINFECTIE

Volg de instructies van de fabrikant van de gebruikte reinigings- en desinfectiemachine om automatische reiniging,
desinfectie en droging uit te voeren. C-Tech Implant heeft de cyclus gevalideerd met een endoscopendesinfector model
AT-OS AWDG655-10 (DIN 10). Deze is programmeerbaar en uitgerust met SW die gevalideerd is voor gegevensintegriteit.
Het proces wordt hieronder beschreven.

*Plaats de hulpmiddelen en eventuele operatiedozen in de juiste mand die geschikt is voor mechanisch wassen, sluit de
mand en laad deze in de endoscopendesinfector. *Het wordt aanbevolen om te voorkomen dat de hulpmiddelen tijdens
het elektrisch wassen met elkaar in contact komen. *Start het juiste was-, desinfectie- en droogprogramma voor de
hulpmiddelen. *Er moet gedurende 3 minuten worden voorgespoeld met gedemineraliseerd water. <De reiniging moet
gedurende 5 minuten bij een temperatuur van 55°C worden uitgevoerd, gevolgd door 2 minuten spoelen bij een
temperatuur van 40°C. *Wij raden aan om het geconcentreerde vloeibare alkalische reinigingsmiddel Neodisher
MediClean Forte (0,5%) en de alkalische restneutralisator Neodisher Z (0,1%) te gebruiken. *Voer een laatste spoeling
van 2 minuten uit met gedemineraliseerd water. *De cyclus wordt voortgezet met geautomatiseerde desinfectie bij 90°C
gedurende 5 min. *Haal de hulomiddelen aan het einde van het droogprogramma uit de endoscopendesinfector en ga
verder met de sterilisatiefase.

STERILISATIESTAPPEN 1) VERPAKKEN VOOR STERILISATIE -De gedesinfecteerde, schone en droge instrumenten
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moeten netjes worden gerangschikt in de chirurgische doos, die moet worden verzegeld in speciale steriliseerbare
enveloppen die zijn gevalideerd volgens ISO 11607-1 en volgens de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant. De hulpmiddelen kunnen ook in papieren enveloppen (60 g/m2) en plastic folie (PET/PP) worden geplaatst. De
fabrikant moet vermelden dat de papieren enveloppen (60 g/m2) en plastic folie (PET/PP) met stoom gesteriliseerd
kunnen worden. De papieren enveloppen en plastic folie moeten aan alle vier de zijden worden verzegeld. C-Tech raadt
aan hetzelfde model sealmachine en dezelfde sealparameters te gebruiken als tijdens de validatiefase: LUX SEAL
M9025/4 sealmachine; sealtijd van 5 seconden; sealtemperatuur: 150 °C. 2) STERILISATIE Om de levensduur van de
chirurgische doos zo lang mogelijk te maken, moet de sterilisatie worden uitgevoerd in een autoclaaf met stoom bij een
temperatuur van 121 °C gedurende minstens 15 minuten. Laat het na de sterilisatie 20 minuten lang drogen. Het wordt
aanbevolen om uw autoclaaf te valideren met een volledige en slechtst denkbare belasting in overeenstemming met de
norm ISO 17665-1. De doos of de afzonderlijk verpakte hulpmiddelen moeten in een droge omgeving en in de
betreffende enveloppe worden bewaard tot maximaal 6 maanden na de sterilisatiedatum. C-Tech Implant adviseert een
autoclaafmodel te gebruiken dat gelijkwaardig is aan het model dat tijdens de validatiefase is gebruikt: model "SERENA
18" (Fabrikant: Reverberi Srl).

INFORMATIE VOOR KLANTEN: Niemand is bevoegd om informatie te verstrekken die afwijkt van de informatie op dit
instructieblad. Voor meer informatie en technische documentatie raadpleegt u onze website op www.c-tech-implant.com.

De Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is beschikbaar op EUDAMED op de volgende website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Het is verbonden met de volgende BASIC UDI:

DIRECTE LINK NAAR INFORMATIEMATERIAAL: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Tijdelijk abutment van kunststof)

- 805296102TTEMPORARYABTS5B (Tijdelijk abutment van titanium)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titanium abutments (rechte/gehoekte); Cerec-basis; Dual
Channel abutments; Titanium-basis; MUA/FLAT abutments; OMNI abutments; eenmalige
abutments)

- 805296102SPHERICALABTS5S (O-Bal-abutments)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Genezende hulpmiddelen)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Overdrachten en lichamen scannen)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Prothetische aandrijving van de vergrendeling, aandrijving van het
implantaat voor tandheelkundige implantaten, implantaatbevestiging, verwijdering van de vergrendeling

Als er ernstige of verdachte incidenten optreden als gevolg van het gebruik van onze medische hulpmiddelen, moeten
deze onmiddellijk gemeld worden aan het bedrijf en aan de nationale bevoegde autoriteit.

"Deze gebruiksaanwijzing is vertaald en beschikbaar via de volgende link: www.c-tech-implant.com. U kunt ook
de volgende QR-code scannen”.

Als de website van het bedrijf door overmacht plotseling niet meer werkt, kunt u de QR-code scannen om de laatste
beschikbare revisie te bekijken. U kunt ook de revisie van de gewenste |IFU aanvragen via het volgende e-mailadres
quality@c-tech-implant.com. Het antwoord wordt zo snel mogelijk verstuurd. Een papieren versie van de IFU in uw taal
kan, indien beschikbaar, te allen tijde aangevraagd worden bij C-Tech Implant op het e-mailadres quality@c-tech-
implant.com en zal onmiddellijk worden verzonden, in overeenstemming met de werktijden, en/of binnen een periode van
maximaal 7 werkdagen. Deze kan ook aangevraagd worden op het moment van de bestelling en tegelijkertijd verzonden
worden, maar niet in dezelfde verpakking. Aan deze service zijn geen extra kosten verbonden.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN

Tabel 1: Definitie van de symbolen op de etiketten.

Symbool Beschrijving
c € CE-markering van een medische hulpmiddel (indien van toepassing): dit symbool wordt
gevolgd door het identificatienummer van de aangemelde instantie.

c € CE-markering van een medisch apparaat met tussenkomst van de aangemelde instantie
1936 TUV Rheinland

Code van het hulpmiddel

Partijnummer

Fabrikant

Productiedatum

Medisch apparaat gesteriliseerd met bestraling. Enkel steriel barrieresysteem met

srenele] beschermende verpakking aan de buitenkant

Niet-steriel hulpmiddel

POLLEE
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Wegwerphulpmiddel

Niet opnieuw steriliseren

Vervaldatum

Waarschuwing

Lees de bijsluiter zorgvuldig of raadpleeg de elektronische IFU hier:
implant.com

www.c-tech-

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is

Uit de buurt van direct zonlicht houden

Droog bewaren

Medisch apparaat

Uniek apparaatnummer

Beschrijving

Identificatie van de patiént

Informatiewebsite voor patiénten

Naam van de arts of het gezondheidscentrum

Datum van de operatie

Medisch apparaat

UDI-code en datamatrix
(01): UDI-DI, identificeert de fabrikant en de specifieke versie of het specifieke model van het apparaat. (10):

Batchnummer. (17): Vervaldatum. (11): Productiedatum.
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KOMPONENTY DO IMPLANTOW STOMATOLOGICZNYCH

IDENTYFIKACJA | PRZEZNACZENIE PRODUKTU: Komponenty implantéw dentystycznych sg wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do stosowania wytgcznie w jamie ustnej, u pacjentéw z catkowitym lub czesciowym bezzebiem, zuchwy i/lub
szczeki, w ktérych w celu leczenia tego stanu klinicznego wszczepiono jeden lub wiecej implantow dentystycznych.

Sa wykorzystywane na etapie planowania i tworzenia ostatecznej protezy. Komponenty implantéw sg wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do stosowania tgcznie z implantami dentystycznymi C-Tech Dental. Wzajemne powigzania pomigdzy
implantami dentystycznymi a komponentami lub pomiedzy samymi komponentami sg tatwo zrozumiate dzigki informacjom
zawartym w katalogach produktow, zastosowaniu kodéw z odniesieniami do linii implantéw oraz ciggtemu formatowaniu
organizowanemu przez firme. Korzystanie z komponentéw innych niz oryginalne ogranicza odpowiedzialnos¢ firmy C-Tech
Implant Srl w odniesieniu do dobrych rezultatéw zabiegéw chirurgicznych i protetycznych. Komponenty protetyczne nalezy
wprowadzaé i umieszcza¢ wewnatrz implantdw za pomocg odpowiednich narzedzi. Zaleca sie korzystanie z narzedzi
wyprodukowanych przez firme C-Tech Implant.

Do korzysci klinicznych stosowania tych wyrobdw u pacjenta nalezg: poprawa estetyki i funkcjonowania w stosunku do sytuac;ji
klinicznej pacjenta (bezzebie) skutkujgca poprawg jakosci zycia pacjenta, dtugi okres uzytkowania przy idealnym stanie
zdrowia pacjenta oraz w przypadku wykonywania wszystkich niezbednych interwencji konserwacyjnych. Korzysci kliniczne
komponentéw implantoéw dentystycznych sg $cisle zwigzane z korzyscig wynikajgca ze stosowania implantéw dentystycznych.
Komponenty, w potgczeniu z implantami dentystycznymi, przyczyniajg sie do osiggania konkretnych korzysci.
IDENTYFIKACJA PRODUCENTA: Producentem komponentéw do implantdw stomatologicznych jest:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, adres e-mail:
info@c-tech-implant.com witryna internetowa: www.c-tech-implant.com

DOSTAWA | MODELE

Komponenty do implantow stomatologicznych dostarczane sg w szczelnych woreczkach polipropylenowych w stanie
sterylnym lub niesterylnym w zaleznosci od rodzaju wyrobu medycznego — szczegdty na ten temat dostepne sg w punkcie
~Wskazania do stosowania”. Kazdy woreczek jest dostarczany z etykieta zawierajgcg numer referencyjny wyrobu
medycznego, numer partii oraz kod UDI. Kazdy wyréb medyczny jest rowniez dostarczany z instrukcjg obstugi. Niektére
wyroby mogg by¢ réwniez dostarczane w pudetkach, ktére stuzg jako organizery wyrobéw podczas operacji lub zabiegu
odbudowy protetyczne;j.

Dodatkowe informacje na temat modeli wyrobdw oraz dostgpnosci kazdej linii implantéw (EL, CP, ND, BL,GL,SD i MB) zawiera
katalog produktow dla kazdej linii, znajdujgcy sie w tej sekcji witryny internetowej www.c-tech-implant.com.

Karta implantu dostarczana jest w opakowaniu implantu dentystycznego. W przypadku komponentéw karte implantu nalezy
wypetni¢ w odpowiednim polu zgodnie z zgdaniem i w oparciu o informacje posiadane przez personel medyczny, takze w
przypadku wymiany komponentu. W celu lepszego zrozumienia symboli na etykietach wyrobéw medycznych nalezy
skorzysta¢ z ,Tabeli 17, a w celu lepszego zrozumienia symboli na karcie implantu pacjenta — z ,Tabeli 2”.

Informacje na temat procedur wstepnego przetwarzania znajdujg sie w instrukcjach w akapicie ,INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI".

OSTRZEZENIA: Firma C-Tech Implant nie ponosi Zadnej odpowiedzialno$ci za szkody poniesione przez pacjenta w wyniku
niepoprawnego korzystania z wyrobu, uzycia go w sposéb inny niz opisano w_instrukcji lub korzystania z niego przez
niewykwalifikowany i/lub nieprzeszkolony personel. Zgodnie z prawem tylko i wytgcznie wykwalifikowani chirurdzy i dentysci
moga korzystaé z wyrobéw medycznych. Uzywanie ich przez inne osoby jest surowo zabronione. ¢ Firma C-Tech Implant nie
ponosi_odpowiedzialnosci za korzystanie z nieoznaczonych wyrobéw medycznych niedostarczonych przez producenta. ¢
Nalezy stosowaé wytgcznie komponenty dentystyczne powigzane z wybrang linig implantéw. ¢ Do wyrobéw medycznych firmy
C-Tech Implant dofgczane sg materiaty informacyjne (instrukcje obstugi i katalogi), a firma organizuje kursy szkoleniowe w
réznych miejscach na catym $wiecie, aby przekazywacé niezbedne informacje dotyczgce korzystania z oferowanych przez nig
wyrobéw medycznych. Z tego wzgledu uczestnictwo w kursie specjalizacyjnym jest stanowczo zalecane. *Korzystanie z
nieodpowiednich technik moze powodowaé obrazenia ciata pacjenta, niepowodzenie zastosowania implantu, utrate kosci oraz
powiktania pooperacyjne.*Nie nalezy ponownie wykorzystywac ani ponownie sterylizowaé wyrobow jednorazowego uzytku. ©
Wykorzystanie i ponowne wykorzystanie narzedzi chirurgicznych bez uprzedniego doktadnego i szczegdtowego zapoznania
sie z ulotkg dotgczong do opakowania lub katalogami wskazanymi ponizej bedzie miato wptyw na dziatanie i bezpieczenstwo
wyrobdéw dostarczonych przez producenta, narazajgc pacjenta na ryzyko niepowodzenia zastosowania wyrobu i/lub powazne
ryzyko zanieczyszczenia.® Nie uzywaj urzgdzenia w opakowaniu, ktére zostato naruszone. [1Ze wzgledu na potencijalne skutki
znieczulenia nie stosowaé u kobiet w cigzy. [0 Uzywac urzgdzen na osobach dorostych lub petnoletnich. [0 Urzgdzenie nie
zostato ocenione u dzieci/mtodziezy i nie jest zalecane do stosowania u dzieci. Nie zaleca sie rutynowego leczenia, dopoki
nie zostanie odpowiednio udokumentowane zakonczenie miodzienczego wzrostu kosci szczeki/zuchwy. ¢ Nalezy
poinformowac¢ pracownika ochrony zdrowia o obecnosci implantéw dentystycznych i/lub komponentéw na wypadek
koniecznos$ci poddania sie dziataniu pola magnetycznego, badaniom diagnostycznym, zabiegom terapeutycznym Ilub innym
procedurom. W wiekszos$ci przypadkéw implanty tytanowe, kobaltowo-chromowe i/lub komponenty dentystyczne nie zaktdcajg
p6l magnetycznych i brak jest znanych przeciwwskazan do zabiegéw terapeutycznych lub badan diagnostycznych. Stop
kobaltowo-chromowy moze zaktdcaé koncowg rozdzielczo$¢ obrazu.

PRZECHOWYWANIE | UZYWANIE: Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, z dala od
zrodet ciepta, promieni stonecznych i wody. Wyroby sprzedawane w stanie sterylnym muszg zosta¢ wykorzystane do momentu
uptywu daty waznosci podanej na etykietach. Wyroby, ktére przeszty faze dekontaminacji zgodnie z informacjami zawartymi
w akapicie (INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI), nie moga by¢ uzywane po uptywie 6 miesiecy od
czasu sterylizacji. Nie uzywac¢ wyrobdéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan lub woreczkéw, w przypadku ktdrych nie
mozna juz mie¢ pewnosci co do ich sterylnosci.
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Niektére komponenty implantéw stomatologicznych sg wyrobami jednorazowego uzytku, szczegoty patrz punkt ,Wskazania
do stosowania”. Firma C-Tech Implant nie ponosi odpowiedzialnosci za ponowne uzywanie tych wyrobow u wielu pacjentow.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

A) SRUBY POKRYWY - Opis: Sruba pokrywy jest wkrecana w implant po jego umieszczeniu w miejscu docelowym, aby
umozliwi¢ gojenie i unikngé mozliwego wnikania materii organicznej i bakterii do zagtebienia, w ktérym mocowany bedzie
implant.

Material i opakowanie: Wykonane z tytanu klasy 5, dostarczane w sterylnym opakowaniu wraz z implantem i sprzedawane
w stanie sterylnym w pojedynczych torebkach. Jest to wyrdb jednokrotnego uzytku. Moment obrotowy: 10 Ncm Uwaga: Jego
zastosowanie jest zawsze niezbedne, chyba Ze protokodt protetyczny, ktoéry uzytkownik kohcowy postanawia wdrozyc,
dopuszcza uzycie innych komponentdw gojenia lub innych rozwigzan protetycznych.

B) LACZNIKI GOJACE: SRUBY GOJACE - Opis: Sruba gojgca jest wkrecana w tgcznik, aby zapobiega¢ infiltracji materiatu,
a tym samym umozliwi¢ gojenie i kondycjonowanie tkanek miekkich w celu zapewnienia odpowiedniej ostony wybranej
protezy. Materiat i dostawa: Produkowane z tytanu 5. stopnia i tworzywa Peek; dostarczane w opakowaniu sterylnym. Jest
to wyrdb jednokrotnego uzytku. Moment obrotowy: 15 Ncm Uwaga: Jego zastosowanie jest zawsze niezbedne, chyba ze
protokot protetyczny, ktéry uzytkownik koricowy postanawia wdrozyé¢, dopuszcza uzycie innych komponentéw gojenia lub
innych rozwigzan protetycznych.

Zywotno$é wyrobu zalezy od stopnia osteointegraciji implantu dentystycznego. Stan ten kazdorazowo ocenia lekarz.

NASADKA GOJACA - Opis: Nasadka gojgca jest wkrecana w tgcznik, aby zapobiega¢ infiltracji materiatu, a tym samym
umozliwi¢ gojenie i kondycjonowanie tkanek miekkich oczekujacych na obcigzenie finalng protezg. Materiat i dostawa:
Produkowana z tytanu 5. stopnia; dostarczana w opakowaniu sterylnym. Jest to wyréb jednokrotnego uzytku. Moment
obrotowy: 10 Ncm Uwaga: Jego zastosowanie jest zawsze niezbedne, chyba Ze protokdt protetyczny, ktéry uzytkownik
koncowy postanawia wdrozyé¢, dopuszcza uzycie innych komponentéw gojenia lub innych rozwigzan protetycznych.

Zywotno$é wyrobu zalezy od stopnia osteointegraciji implantu dentystycznego. Stan ten kazdorazowo ocenia lekarz.

C) TRANSFERY | SKANOWANIE CIALA — Opis: Wyroby do tworzenia wyciskéw (tradycyjnych lub cyfrowych) stuzg jako
punkty odniesienia do umieszczania wyrobow w jamie ustnej w celu dokonania transferu ich potozenia do rzeczywistosci
analogowe;j lub cyfrowej, co umozliwia reprodukcje modeli jamy ustnej, na podstawie ktérych technicy tworzg protezy. Materiat
i dostawa: Produkowane z tytanu 5. stopnia, tworzywa Peek i tworzywa Delrin; dostarczane w opakowaniu sterylnym. Sg to
wyroby jednokrotnego uzytku. Moment obrotowy: Transfery wyciskowe do tyZki otwartej nalezy przykreca¢ recznie. Nie ma
zadnych wskazan co do momentu obrotowego. Czapeczki do skanowania nalezy przykreca¢ srubg z momentem obrotowym
25 Ncm. Filary do skanowania nalezy przykrecac¢ $rubg z momentem obrotowym 15 Ncm.Uwaga: Jego zastosowanie jest
zawsze konieczne, a wybor miedzy roznymi dostepnymi modelami oraz dwoma rozwigzaniami — analogowym i cyfrowym —
zalezy od protokotu protetycznego, z ktérego uzytkownik koncowy postanawia skorzysta¢, a takze z jego wiasnego
doswiadczenia i umiejetnosci medycznych.

D) LACZNIKI - Opis: tacznik implantu zgbowego jest przykrgcany do implantu i stanowi podstawe do projektowania i
tworzenia protez tymczasowych lub kocowych. Materiat i dostawa: Produkowane z tytanu 5. stopnia, tworzywa Peek, pleksi
i stopu chromowo-kobaltowego. Dostarczane w opakowaniu niesterylnym, przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika.
Jest to wyréb jednokrotnego uzytku. Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem zawiera rozdziat
INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Moment obrotowy: Informacje na temat wskazan
dotyczgcych dokrecania znajdujg sie w sekcji dotyczacej $rub protetycznych.

E) SRUBY PROTETYCZNE - Opis: Sruba protetyczna stuzy do igczenia czesci protetycznej z implantem, protezy z
tacznikiem lub urzadzen do robienia wyciskdw z implantem lub tgcznikiem. Materiat i dostawa: Produkowane z tytanu 5.
stopnia; dostarczane w opakowaniu niesterylnym, przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika. Informacje na temat
procedury czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA |
STERYLIZACJI”. Sruby do transferéw sg sprzedawane w stanie sterylnym. Sg to wyroby jednokrotnego uzytku. Moment
obrotowy: 25 Ncm, jeéli proteza ma by¢é mocowana na implantach o $rednicy réwnej lub wigkszej niz 3,8 mm; 20 Ncm, jeéli
proteza ma by¢ mocowana na implantach o $rednicy mniejszej niz 3,8 mm oraz na fgcznikach OMNI; 15 Ncm w przypadku
filaréow do skanowania ND; 15 Ncm w przypadku dokrecania na protezach ,all-on-four” lub ,all-on-six”, belkach lub mostach
przykreconych na tgcznikach MUA/Flat. Sruby w ksztalcie sze$cioramiennej gwiazdy: 20 Ncm w przypadku tgcznikéw
dwukomorowych, 15 Ncm w przypadku tagcznikow FLAT, MUA i OMNI.

Wyroby medyczne klasy |

F) OBUDOWY O-BALL - Opis: Metalowa obudowa typu ,0-ball” umieszczana jest wewnagtrz protezy i stuzy do tgczenia jej z
implantami lub tacznikami typu ,o-ball”. Materiat i forma dostawy: Wykonane z tytanu klasy 5 (z pierscieniem
uszczelniajgcym lub plastikowg nasadkg) z roznymi mocowaniami, dostarczane w niesterylnym opakowaniu, ale sterylizowane
przez uzytkownika. Procedura czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem znajduje sie w rozdziale ,INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby sg jednorazowego uzytku.

G) ANALOGI - Opis: Analog nalezy umiesci¢ w laboratoryjnym modelu wyciskowym jamy ustnej pacjenta jako punkt
odniesienia dla potozenia implantu w celu wykonania protezy. Materiat i forma dostawy: Wykonane z tytanu klasy 5,
dostarczane w niesterylnym opakowaniu. Wyroby sg jednorazowego uzytku.

H) NAKLADKA TRANSFEROWA - Opis: Nakladke transferowg nalezy umiesci¢ na transferze wycisku, co umozliwi jej
wigczenie do wycisku jako punkt odniesienia dla potozenia implantu. Materiat i forma dostawy: Wykonane z tworzywa PEEK,
dostarczane w niesterylnym opakowaniu, do sterylizacji przez uzytkownika. Procedura czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem
znajduje sie w rozdziale ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby s3 jednorazowego uzytku.

) ODLEWANY LACZNIK — Opis: tgczniki odlewane stanowig element do odlewania wykorzystywany do wykonywania protez
dentystycznych w laboratorium. Materialy i forma dostawy: Wykonane z pleksi, dostarczane w niesterylnym opakowaniu.
Wyroby s3 jednorazowego uzytku.

J) USZCZELKA PIERSCIENIOWA — Opis: Uszczelki pierscieniowe (o-ringi) umozliwiajg utrzymanie szczelnego potaczenia
kulowego implantéw lub tgcznikow z metalowg obudowg. Materialy i forma dostawy: Produkty z gumy nitrylowe;,
dostarczane w niesterylnym opakowaniu. Wyroby sg jednorazowego uzytku.
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K) NAKLADKA SKANOWANIA - Opis: Nasadka skanowania jest umieszczana na tgczniku jako punkt odniesienia dla
implantu podczas skanowania wewnatrzustnego. Materialy i forma dostawy: Wykonana z tworzywa PEEK Dostarczane w
niesterylnym opakowaniu, do sterylizacji przez uzytkownika. Wyréb jest jednorazowego uzytku. Informacje na temat procedury
czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem dostepne sg w rozdziale ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA |
STERYLIZACJI”.

LISTA WKRETAKOW | NARZEDZI

A) WKRETAK ZATRZASKOWY DO PROTEZ - Opis: Wkretaki zatrzaskowe do protez stuzg do przykrecania lub odkrecania
Sruby protetycznej protezy. Materiat i dostawa: Produkowane ze stali nierdzewnej. Dostarczane w opakowaniu niesterylnym,
przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika. Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem
zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku
maksymalnie 30 razy. Moment obrotowy: Informacje na temat wskazan dotyczacych dokrecania znajdujg sie w sekciji
dotyczacej Srub protetycznych.

B) WKRETAK DO IMPLANTOW ZEBOWYCH — Opis: Wkretaki / narzedzia do mocowania implantéw stuzg do umieszczania
implantow w miejscu zabiegu. Material i dostawa: Produkowane ze stali nierdzewnej. Dostarczane w opakowaniu
niesterylnym, przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika. Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji przed
uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego
uzytku maksymalnie 30 razy. Moment obrotowy: 35-40 Ncm w przypadku wkrecania implantéw zaréwno za pomocg
wkretakéw grzechotkowych, jak i katnic.

C) NARZEDZIE DO MOCOWANIA IMPLANTOW — Opis: Narzedzia do mocowania implantéw stuzg do umieszczania
implantow w miejscu zabiegu. Material i dostawa: Produkowane ze stali nierdzewnej. Dostarczane w opakowaniu
niesterylnym, przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika. Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji przed
uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby nadaja sie do wielokrotnego
uzytku maksymalnie 30 razy. Moment obrotowy: 35-40 Ncm w przypadku wkrecania implantéw zaréwno za pomocg
wkretakéw grzechotkowych, jak i katnic.

D) EKSTRAKTOR ZATRZASKOWY - Opis: Ekstraktor jest przeznaczony do odtgczania protezy od implantéw EL, CP lub
BL badz odigczania narzedzi do mocowania implantéw w ramach chirurgii prowadzonej od implantéw EL. Materiat i dostawa:
Produkowany ze stali nierdzewnej. Dostarczany w opakowaniu niesterylnym, przeznaczony do sterylizacji przez uzytkownika.
Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA,
SUSZENIA | STERYLIZACJI". Wyroby nadajg si¢ do wielokrotnego uzytku maksymalnie 30 razy. Moment obrotowy: Nie
przekraczac wartosci 15 Ncm w przypadku ekstrakcji narzedzi do mocowania tgcznikdw i implantow.

Wyroby medyczne klasy |

E) WKRETAKI PALCOWE - Opis: Wkretaki palcowe stuzg do przykrecania lub odkrecania $ruby protetycznej protezy.
Material i dostawa: Produkowane ze stali nierdzewnej i tworzywa Peek. Dostarczane w opakowaniu niesterylnym,
przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika. Informacje na temat procedury dekontaminacji przed uzyciem zawiera
rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku
maksymalnie 30 razy.

F) MANUALNE WKRETAKI DO PROTEZ - Opis: Manualne wkretaki do protez stuzg do wkrecania lub odkrecania tgcznika.
Materiat i dostawa: Produkowane ze stali nierdzewnej. Dostarczane w opakowaniu niesterylnym, przeznaczone do
sterylizacji przez uzytkownika. Informacje na temat procedury dekontaminacji przed uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku maksymailnie 30 razy.

G) ADAPTERY WKRETAKOW - Opis: Adaptery wkretakéw umozZliwiajg uzywanie wkretaka zatrzaskowego z
grzechotkowym oraz pozwalajg na uzycie wkretaka grzechotkowego jako wkretaka manualnego. Materiat i dostawa:
Produkowane ze stali nierdzewnej. Dostarczane w opakowaniu niesterylnym, przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika.
Informacje na temat procedury dekontaminacji przed uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA |
STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku maksymalnie 30 razy.

H) GRZECHOTKI Z MOMENTEM OBROTOWYM - Opis: Klucze dynamometryczne sg uzywane w potgczeniu z wkretakami
do wprowadzania i dokrecania implantéw oraz komponentéw dentystycznych. Materiat i dostawa: Produkowane ze stali
nierdzewnej i tworzywa Peek. Dostarczane w opakowaniu niesterylnym, przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika.
Informacje na temat procedury dekontaminacji przed uzyciem zawiera rozdziat ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA |
STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku maksymalnie 30 razy. UWAGA: Instrukcje dotyczgce dokrecania
mozna znalez¢ w instrukcji implantu oraz w sekcji dotyczacej Sruby protetycznej. Aby ustawi¢ odpowiedni moment obrotowy,
nalezy wyregulowac nakretke, obracajac jg i sprawdzajac wartos¢ na podziatce. Zaleca sie, aby nie dokreca¢ za symbol =,
poniewaz moze to nadmiernie obcigzy¢ komponenty wewnetrzne i wptyng¢ na poprawne funkcjonowanie grzechotki. Aby
zapewnic¢ dtugi okres eksploatacji grzechotki, po uzyciu i czyszczeniu nalezy odtozy¢ jg do przechowywania z nieobcigzong
sprezyna, czyli z ustawiong najnizszg wartosciag momentu obrotowego.

Instrukcje demontazu (przed przystapieniem do procesu czyszczenia): Aby wlasciwie wyczysci¢ narzedzia, nalezy je
zdemontowac¢. Czynnos¢ te mozna tatwo wykonaé bez potrzeby korzystania z dodatkowych narzedzi. Grzechotka bez
momentu obrotowego / grzechotka z tworzywa Peek: po uzyciu zdjgé koto grzechotki oraz odkreci¢ gtowice wkretaka, aby
odtgczyc jg od uchwytu.

Grzechotka z momentem obrotowym: za pomocg kciuka odciggng¢ piny w kierunku gtéwnej czesci grzechotki (w dot) po obu
stronach. Nastepnie zwolni¢ pin. Ostrzezenie: koto mozna wtozy¢ tylko od jednej strony. Odkreci¢ nakretke regulacji momentu
obrotowego, aby jg zdemontowag, i zdjg¢ sprezyne. Po zakonczeniu procesu czyszczenia ponownie zmontowaé czesci i
przystgpi¢ do sterylizaciji.

) EKSTRAKTORY - Opis: Ekstraktory stuzg do odtgczania czesci protetycznej od implantu. Materiat i forma dostawy:
Wykonane z materiatu polimerowego, dostarczane w niesterylnym opakowaniu, do sterylizacji przez uzytkownika. Wyroby sg
przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem dostepne sg
w rozdziale ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI".

J) Tuleje — Opis: Przeznaczeniem tulei jest prowadzenie i orientowanie narzedzi podczas operacji chirurgicznej w celu
uzyskania wiekszej precyzji oraz mocowanie prowadnicy chirurgicznej. Materiat i forma dostawy: Wykonane z tworzywa
PEEK i tytanu klasy 5, dostarczane w niesterylnym opakowaniu. Wyréb jest jednorazowego uzytku.

K) PUDELKO - Opis: Pudetko pozwala na zebranie i uporzgdkowanie znajdujgcych sie w srodku wyrobéw medycznych.
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Materiat i forma dostawy: Wykonane z materiatu polimerowego, dostarczane w niesterylnym opakowaniu, do sterylizacji
przez uzytkownika. Wyroby sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Informacje na temat procedury czyszczenia i
sterylizacji przed uzyciem dostepne sg w rozdziale ,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI".

PRZECIWWSKAZANIA: Przeciwwskazania sg $cisle powigzane z przeciwwskazaniami dotyczacymi systemu implantéw
zebowych. Informacje ogdlne: Pacjent niewspotpracujacy. Przeciwwskazania wewnagtrzustne takie jak: Przeszkody
anatomiczne, niewystarczajgca ilo$¢ tkanki kostnej lub zta jakos¢ kosci. Powigzane: chemioterapia, tagodne zaburzenia
nerek, tagodne zaburzenia watroby, zaburzenia endokrynologiczne, zaburzenia psychiczne lub psychozy, brak zrozumienia i
motywacji, AIDS, przypadki seropozytywne, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, zaburzenia metabolizmu wapniowo-
fosforowego, zaburzenia erytropoezy.

Innym przeciwwskazaniem sg znane alergie na tworzywo tytanu 5, Peek, stal nierdzewng, pleksi, stop chromowo-kobaltowy.

WYBOR PACJENTA: Faza wyboru pacjenta odbywa sie podczas poczatkowego badania pacjenta w celu sprawdzenia, czy
kwalifikuje sie do zastosowania implantu zebowego.

Wyroby medyczne opisane w niniejszej ulotce nalezy stosowa¢ u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano catkowite i/lub
czesciowe bezzebie zuchwy i/lub szczeki. Stosowania wyrobu nie oceniano u dzieci/mtodziezy i nie jest ono zalecane do
stosowania u dzieci. Stosowanie rutynowego leczenia nie jest zalecane do czasu odpowiedniego udokumentowania
zakonczenia mtodzienczego wzrostu kosci szczeki/zuchwy. Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na stosowanie tych
wyrobéw medycznych.

Wszystkie surowce sg szeroko stosowane w ramach licencji i sg biokompatybilne, alergie na nie sg ograniczone, ale mozliwe.
Wskazane jest wczesniejsze sprawdzenie u pacjentdw, czy nie wystepujg u nich tego typu alergie (ze szczegdlnym
uwzglednieniem stopu kobaltu z chromem, w ktérym to przypadku alergie mogg wystepowac czesciej). Na zadanie producent
udostepnia karty danych technicznych materiatow w celu doktadniejszego zbadania.

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentdw, u ktérych wystepujg czynniki miejscowe lub ogdlnoustrojowe mogace
zaktécac lub spowalniaé procesy gojenia kosci lub tkanek miekkich oraz osteointegracje (np. palenie tytoniu, staba higiena
jamy ustnej, nieleczona cukrzyca, radioterapia ustno-twarzowa, steroidoterapia lub infekcje otaczajacych kosci). Szczegodlng
uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentdéw leczonych bisfosfonianami. Pacjenci z nadczynnoscig szczek (bruksizmem) moga by¢
narazeni na wieksze ryzyko niepowodzenia operacji lub ztamania implantu. Ogodlnie rzecz biorgc przy wyborze pacjenta i
projektowaniu protezy dentysta powinien wzig¢ pod uwage wszystkie warunki biologiczne i fizyczne pacjenta. Elementy do tej
analizy zdobywane sg w trakcie studiow lekarskich i kariery zawodowe;.

PLANOWANIE | LECZENIE PRZED OPERACJA: Kwalifikowalno$¢ pacjenta z catkowitg lub czesciowg bezzebnoscig do
zabiegu chirurgicznego majgcego na celu wstawienie implantow jest okreslana na podstawie dogtebnej analizy pacjenta i jego
historii klinicznej. Analiza ta jest przeprowadzana przez chirurga i technika stomatologicznego na podstawie ich doswiadczenia
oraz umiejetnosci, ktére nabyli podczas studiow. Po stwierdzeniu, czy pacjent kwalifikuje sie do zabiegu wstawienia implantéw,
chirurg i technik stomatologiczny zawsze majg za zadanie przeprowadzi¢ planowanie chirurgiczne i protetyczne na podstawie
wybranego podejscia. Wigcej informacji na temat planowania zabiegu chirurgicznego mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej
dotyczacej implantdw zebowych. Proteza, ktorg nalezy wykona¢ na pojedynczym implancie lub na wielu implantach, musi by¢
zaprojektowana z uzyciem wyrobéw medycznych dostarczonych przez producenta, firme C-Tech Implant, aby w peni
przywroci¢ funkcjonalnos¢ uzebienia pacjenta w zakresie zucia oraz zapewni¢ jego estetyczny wyglad. Wszystko musi by¢
wykonywane w petnym poszanowaniu zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta.

POWROT DO ZDROWIA PO OPERACJI: Pacjenci muszg zostaé poinformowani o tym, jak bedzie wygladat powrét do
zdrowia po operacji, zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce dotyczacej implantéw zebowych. Ponadto pacjent musi
otrzymaé wszystkie niezbedne instrukcje dotyczgce odpowiednich praktyk z zakresu dbania o higiene zebéw w domu, dbania
o proteze (np. zdejmowania jej, w przypadku protez wyjmowanych, a takze czyszczenia, dezynfekowania i ponownego
zaktadania). Dzieki temu pacjent moze lepiej dbac¢ o higiene, a tym samym wydtuzy¢ okres eksploatacji wyrobu. Pracownicy
medyczni muszg zaplanowac regularne kontrole okresowe dotyczgce higieny i stanu protezy.

SKUTKI UBOCZNE: Do najczestszych dziatan niepozadanych operacji wszczepienia implantu dentystycznego nalezg: bdl,
obrzek, problemy z mowg i zapalenie dzigsel. Inne dziatania niepozgdane mogg wynika¢ ze stanéw chorobowych
wystepujgcych wczesniej. Stomatolog powinien poinformowaé pacjenta o mozliwych najczesciej wystepujacych i swoistych
dziataniach niepozgdanych w przypadku wystepujgcych wczesniej standéw patologicznych. Znajomos$é i identyfikacja
konkretnych dziatah niepozadanych stanowi element programu studiéw lekarza dentysty. Ryzyko zwigzane z zabiegiem
implantacji obejmuje miedzy innymi: perforacje blaszki wargowej lub jezykowej, ztamania kosci, ztamania implantéw, ztamania
nadbudowy, problemy natury estetycznej, niezamierzong perforacje kosci i/lub tkanki miekkiej (kanat zgbodotowy dolny,
zatoka szczekowa, tetnica, otwor podniebienny wigkszy), urazy nerwdw, uposledzenie naturalnych funkcji uzebienia,
uszkodzenie lub niewystarczajgca osteointegracje, utrate objetosci kosci lub tkanek miekkich w wyniku wspofistniejgcych
zdarzen (miejscowe zakazenie, zapalenie tkanek wokét implantu) Problemy patofizjologiczne juz zdiagnozowane u pacjenta
mogg zwiekszac ryzyko opisane powyze;.

Niepozgdane skutki zwigzane z zabiegiem chirurgicznym (etapem zabiegu i gojenia sie kosci i tkanek miekkich) znajdujg sie
w ulotce z instrukcjami dotgczonej do implantéw. Niepozadane skutki zwigzane z rehabilitacjg protezy (np. pekniecie sruby
protetycznej, pekniecie protezy lub, w bardziej drastycznych przypadkach, pekniecie implantu) mozna powigza¢ z
nieodpowiednim lub nieprecyzyjnym planowaniem, niepoprawnym lub nieodpowiednim uzyciem wyrobéw medycznych lub
niepoprawnym umiejscowieniem implantow. Tych niepozgadanych skutkdéw mozna unikng¢, postepujac zgodnie z dobrymi
praktykami i stosujgc wiedze nabytg w trakcie nauki i przedstawiong w ulotkach dotgczonych do wyrobow medycznych
producenta. Warto wigc zawsze zapoznac¢ sie z dotgczong dokumentacjg oraz uczestniczy¢ w kursach organizowanych przez
producenta.

UTYLIZACJA: Jezeli konieczne jest dokonanie utylizacji wyrobéw medycznych, szczegdlnie jesli sg zanieczyszczone krwig
lub ptynami, nalezy uzyé odpowiednich pojemnikéw na odpady szpitalne. Aby unikng¢ bezposredniego kontaktu z tymi
wyrobami, nalezy uzy¢ rekawic klasy szpitalnej.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI

Zaleca sie $cisle przestrzega¢ ponizszych instrukcji dotyczacych poprawnego i skutecznego czyszczenia, dezynfekowania i
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sterylizowania. UWAGA: Wyroby medyczne dostarczane przez firme C-Tech Srl sg ,niesterylne”. Przed pierwszym uzyciem
nalezy je wyczysci¢ i poddac sterylizacji. Czyszczenie i sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodami
przedstawionymi w ponizszych akapitach. Jesli chodzi o wyroby wielokrotnego uzytku, przed pierwszym uzyciem oraz przed
kazdym kolejnym uzyciem nalezy podda¢ je czyszczeniu, dezynfekcji, suszeniu i sterylizacji zgodnie ze wszystkimi krokami
przedstawionymi ponizej. Zaleca sig, aby operacje czyszczenia przeprowadzac zaraz po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego
w celu zminimalizowania ryzyka zaschnigcia zanieczyszczen na wyrobach, utrudniajgcego ich usuniecie.

OSTRZEZENIA « Nalezy $cisle przestrzegaé¢ krokéw opisanych ponizej i wykonywaé je w kolejnosci, bez pomijania
jakiegokolwiek kroku. « Na kazdym etapie nalezy zawsze korzystac ze $rodkéw ochrony indywidualnej (np. rekawic, maseczki,
gogli itp.). = Wyroby nie moga stykac sie z innymi przedmiotami podczas etapow czyszczenia. « Wyroby umieszczone w
pudetkach nalezy z nich wyjac¢ i wyczysci¢ osobno. Takie wyroby nalezy z powrotem umie$ci¢ w pudetku po kazdym
zmontowaniu dopiero po zakoriczeniu wszystkich faz czyszczenia. « Do czyszczenia nie wolno uzywac szczotek drucianych
ani wetny stalowej. Pozostafo$ci przylegajgce do narzedzi po wyschnieciu mogg spowodowac korozje. « Nigdy nie wolno
uzywac $rodkow dezynfekujgcych na bazie chloru. * Sterylizacja chemiczna nie jest zalecana, poniewaz moze uszkodzi¢
plastikowg powierzchnie pudetek na narzedzia chirurgiczne i doprowadzi¢ do utlenienia wyroboéw. « Nie wolno stosowac
sterylizacji na sucho, poniewaz wysoka temperatura (okofo 180°C) moze spowodowac stopienie sie plastikowych opakowan.
* Nie wolno sterylizowa¢ w sterylizatorze kulkowym (temperatura powyzej 300°C). « Autoklaw, taznie ultradzwigkowg i
automatyczny dezynfektor nalezy regularnie poddawac konserwacji i kontrolom zgodnie z wymaganiami podanymi w
podreczniku uzytkownika dostarczonym przez producenta tych urzgdzen.

ETAPY CZYSZCZENIA — OPCJA CZYSZCZENIA RECZNEGO

1. PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA: Rozlozy¢ narzedzia na czesci (jesli dotyczy). Usunagé najwieksze zabrudzenia z
narzedzi, ptuczac je pod biezgcg wodg przez co najmniej 2 minuty. Nastepnie usung¢ niewielkie $lady krwi, Sliny, tkanek lub
kosci z narzedzi, ptuczac pod biezgcg wodg i uzywajgc miekkiej szczotki przez co najmniej 2 minuty. Nie uzywac¢ szczotek z
wiosiem metalowym lub z weiny stalowej. Pozostatosci przylegajgce do narzedzi mogg w miare zasychania powodowac
korozje. Takie dziatanie nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz po uptywie 2 godzin od uzycia.

2. OCZYSZCZANIE: Od razu po optukaniu pod biezgcg wodg (w ramach przygotowania do czyszczenia) nalezy zanurzy¢
rozmontowane i zabrudzone narzedzia w zlewie z roztworem detergentu na co najmniej jedng godzine, aby zapobiec
koagulacji pozostatosci krwi. Narzedzia muszg by¢ catkowicie zanurzone w roztworze. Aby proces przebiegat tatwiej, nalezy
kilka razy zamiesza¢ zawarto$¢ zlewu. Zaleca sie korzystanie z roztworu na bazie kwasu nadoctowego, takiego jak roztwor
LSEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” o stezeniu 2%. W szczegdlnosci nalezy doktadnie wyczy$cic wewnetrzne czesci jam
narzedzi.

3. DEZYNFEKCJA: Aby zapewni¢ doktadne czyszczenie, nalezy umiesci¢ narzedzia w myjce ultradzwiekowej i pozostawi¢
je zanurzone na co najmniej 30 minut do godziny. Aby zapobiega¢ korozji narzedzi chirurgicznych, takie ptyny muszg by¢
odpowiednie do dezynfekcji narzedzi metalowych i plastikowych. Zaleca sie korzystanie z roztworu dezynfekujgcego na bazie
kwasu nadoctowego, takiego jak roztwor ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” o stezeniu 4%. Nigdy nie nalezy uzywac¢ srodkow
dezynfekujgcych na bazie chloru. Pojemnik i narzedzia nalezy my¢ osobno. Zakonczy¢ etap przygotowania do sterylizacji
parowej, wykonujgc doktadne ptukanie z uzyciem sterylnej wody, a nastepnie osuszajgc, jak opisano w ponizszym akapicie.
4. ETAP SUSZENIA Suszy¢ czyste narzedzia w specjalnym piecu na gorgce powietrze w temperaturze 60°C przez 2 godziny.
Zaleca sie, aby $cisle stosowac sie do instrukcji dostarczonych przez producenta pieca. Upewnic¢ sie, ze narzedzia sg
catkowicie suche, poniewaz pozostatosci pary moga przyczyni¢ sie do rozpoczecia sie proceséw korozyjnych, ktére z czasem
doprowadzg do uszkodzenia narzedzia.

OPCJA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

Aby przeprowadzi¢ automatyczne czyszczenie, dezynfekcje i suszenie, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta uzywanej myjni-dezynfektora. Firma C-Tech Implant zatwierdzita cykl przeprowadzony za
pomoca myjni-dezynfektora, model AT-OS AWD655-10 (DIN 10). Urzagdzenie to jest programowalne i ma oprogramowanie ze
zweryfikowang integralnoscig danych. Proces ten jest opisany ponizej.

*Umiesci¢ wyroby oraz dowolne pudetko na narzedzia chirurgiczne w odpowiednim koszu nadajgcym sie do mycia
maszynowego, a nastepnie zamkng¢ go i zaladowa¢ do myjni-dezynfektora. <Zaleca sie, aby wyroby nie miaty ze sobg
stycznosci podczas mycia maszynowego. <Uruchomi¢ odpowiedni program mycia, dezynfekcji i suszenia. *Wymaga
wstepnego ptukania w wodzie demineralizowanej przez 3 minuty. *Czyszczenie nalezy przeprowadzaé przez 5 minut w
temperaturze 55°C, a nastepnie wykonac ptukanie przez 2 minuty w temperaturze 40°C. «Zalecamy korzystanie z koncentratu
ptynnego detergentu zasadowego Neodisher MediClean Forte (0,5%) oraz neutralizatora pozostatosci srodkéw zasadowych
Neodisher Z (0,1%). *Wykonac¢ koncowe ptukanie w wodzie demineralizowanej przez 2 minuty. *Kolejnym etapem w ramach
cyklu jest automatyczna dezynfekcja w temperaturze 90°C, trwajgca 5 minut. *Wyjgé wyroby z myjni-dezynfektora po
zakonczeniu programu suszenia i przej$¢ do etapu sterylizacji.

ETAPY STERYLIZACJI 1) PAKOWANIE PRZED STERYLIZACJA - Zdezynfekowane, czyste i osuszone narzedzia nalezy
starannie utozy¢ w pudetku na narzedzia chirurgiczne, ktdre nalezy szczelnie zamkng¢ w specjalnych kopertach nadajgcych
sie do sterylizacji i zatwierdzonych zgodnie z normg ISO 11607-1 oraz zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji
dostarczonej przez producenta. Inng opcjg jest umieszczenie kazdego narzedzia w papierowych kopertach (60 g/m2) i folii
plastikowej (PET/PP). Producent musi poda¢ informacje, ze takie papierowe koperty (60 g/m2) i folia plastikowa (PET/PP)
nadajg sie do sterylizacji parowej. Koperty papierowe i folie plastikowag nalezy szczelnie zamkna¢ po wszystkich czterech
stronach. Firma C-Tech zaleca uzywanie tego samego modelu urzadzenia do szczelnego pakowania oraz tych samych
parametrow szczelnego pakowania, jakie zostaly zastosowane podczas etapu weryfikacji: urzgdzenie LUX SEAL M9025/4;
czas szczelnego pakowania: 5 sekund; temperatura szczelnego pakowania: 150°C. 2) STERYLIZACJA Aby zapewni¢ dtugi
okres eksploatacji pudetka na narzedzia chirurgiczne, sterylizacje nalezy przeprowadzac w autoklawie, w temperaturze 121°C
przez co najmniej 15 minut. Po sterylizacji nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na 20 minut. Zaleca sie sprawdzi¢ dziatanie
autoklawu przy uzyciu petnego zatadunku stanowigcego najgorszy mozliwy scenariusz, zgodnie z normg ISO 17665-1.
Pudetko lub osobno popakowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu wewnatrz odpowiedniej koperty przez
maksymalnie 6 miesiecy od daty sterylizacji. Firma C-Tech Implant zaleca uzycie modelu autoklawu odpowiadajgcemu
urzadzeniu wykorzystanemu podczas etapu walidacji: model ,SERENA 18” (producent: Reverberi Srl).
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INFORMACJE DLA KLIENTOW: Nikt nie jest upowazniony do przekazywania informacji odbiegajgcych od informacji
zawartych w niniejszej instrukcji. Aby uzyska¢ wiecej informac;ji i zapozna¢ sie z dokumentacjg techniczng, nalezy odwiedzi¢
naszg witryne internetowg pod adresem www.c-tech-implant.com.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikow Klinicznych (SSCP) jest dostepne na stronie internetowej EUDAMED, pod
adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Powiazane jest z nastgpujacymi niepowtarzalnymi kodami wyrobu Basic-UDI:

BEZPOSREDNI LINK DO MATERIALOW INFORMACYJNYCH: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Tymczasowy tacznik plastikowy)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Tymczasowy tacznik tytanowy)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Laczniki tytanowe (prosty/katowy); Podstawy systemu Cerec;
taczniki z podwéjnym kanatem; Podstawy tytanowe, faczniki MUA/FLAT; taczniki OMNI; taczniki
jednorazowe)

- 805296102SPHERICALABTS5S (Laczniki typu O-Ball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Wyroby gojace)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transfery i skanowanie ciata)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Wkretak protez zatrzaskowych, Wkretak implantéw do implantow
dentystycznych, Mocowanie implantéw, Ekstraktor zatrzaskow

Jezeli w wyniku stosowania naszych wyrobéw medycznych wystgpig jakiekolwiek powazne lub podejrzewane zdarzenia,
nalezy je natychmiast zgtosi¢ firmie i wlasciwemu organowi krajowemu.

zNiniejsza instrukcja uzycia zostala przetlumaczona i jest dostepna pod nastepujacym linkiem: www.c-tech-
implant.com. Zamiast teqo mozna zeskanowacé nastepujacy kod QR”.

W przypadku nagtej awarii strony firmowej spowodowanej sitg wyzszg w celu uzyskania najnowszej dostepnej wersji nalezy
zeskanowa¢ kod QR. Alternatywnie mozna réwniez poprosi¢ o najnowszg wersje Instrukcji uzycia (IFU), wysylajac
wiadomos$¢ na nastepujacy adres e-mail gquality@c-tech-implant.com . Odpowiedz zostanie wystana tak szybko, jak to
mozliwe. Papierowg wersje instrukcji uzycia w danym jezyku — jezeli jest dostepna — mozna zaméwi¢ w firmie C-Tech
Implant pod adresem e-mail quality@c-tech-implant.com w dowolnym momencie i zostanie ona wystana niezwlocznie, w
godzinach pracy i/lub nie p6zniej niz do 7 dni roboczych. Alternatywnie mozna o to poprosi¢ w momencie sktadania
zamowienia i zostanie wystana w tym samym czasie, ale nie w opakowaniu produktu. Ustuga jest bezptatna.

SYMBOLE NA ETYKIETACH WYROBOW MEDYCZNYCH
Tabela 1: Definicje symboli na etykietach.

Symbol Opis
c € Oznakowanie CE wyrobu medycznego, jesli dotyczy: po tym symbolu musi by¢ podany numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j.

c € Oznakowanie CE wyrobu medycznego z identyfikacjg jednostki notyfikowanej TUV
1936 |Rheinland

REF Kod wyrobu

Numer partii

Producent

Data produkg;ji

)L E 3

Wyréb medyczny sterylizowany promieniowaniem Pojedyncza bariera sterylna z zewnetrznym
ochronnym

@
=
m
F
©
m

Wyroéb niesterylny

Wyréb jednokrotnego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Data waznosci

Ostrzezenie

Nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z ulotkg dotgczong do opakowania lub z instrukcjg obstugi w fo
elektronicznej tutaj: www.c-tech-implant.com

= B> O @F (
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C-TECH
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest zniszczone

%Ii* Trzymac z dala od bezposredniego Zrodta promieni stonecznych

Przechowywaé w suchym miejscu

Wyréb medyczny

@ Zawiera substancje niebezpieczne

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Tabela 2
Symbol Opis
lﬁlfp Identyfikacja pacjenta
Strona z informacjami dla pacjenta
L=
n?ﬂ"' Imie i nazwisko lekarza lub nazwa placéwki ochrony zdrowia
Data operacji
Wyrob medyczny

Kod UDI i macierz danych

(01): UDI-DI identyfikuje producenta oraz konkretng wersje lub model wyrobu. (10): Numer partii. (17): Data waznosci.
(11): Data produkg;ji.
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@ COMPONENTES PARA IMPLANTES DENTARIOS

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO UTILIZAGAO PRETENDIDA Componentes para implantes dentarios sdo dispositivos
médicos confeccionados para utilizagdo exclusiva na cavidade oral, em pacientes portadores de edentulismo total ou
parcial (auséncia de dentes), mandibulares e/ou maxilares onde, para tratar esta condig&o clinica, um ou mais implantes
dentarios possuem foi inserido. Eles estdo envolvidos nas fases de planejamento e confecgdo da prétese final. Os
componentes para implantes sédo dispositivos médicos que se destinam a ser utilizados em combinagdo com implantes
C-Tech Dental. As interligagcdes entre implantes dentarios e componentes ou entre componentes sdo facilmente
compreensiveis gracas as informagdes dos catalogos de produtos, a utilizagdo de cddigos com referéncias as linhas de
implantes e a constante formagéao organizada pela empresa.

A utilizagdo de componentes ndo originais limita a responsabilidade da C-Tech Implant Srl sobre o bom resultado do
procedimento cirurgico e protético. Os componentes protéticos devem ser inseridos e colocados dentro dos implantes
com as ferramentas apropriadas. Recomenda-se a utilizagdo de ferramentas fabricadas pela C-Tech Implant.

Os beneficios clinicos dos dispositivos para o paciente sdo: melhora estética e funcional em relagéo a situagéo clinica
do paciente (edentulismo) resultando em melhoria da qualidade de vida do paciente, longa vida Util se as condi¢bes de
saude do paciente forem ideais, e todas as medidas necessarias sdo realizadas intervengbes de manutengédo. O
beneficio clinico dos componentes para implantes dentarios esta estritamente relacionado ao dos implantes dentarios.
Os componentes contribuem para alcangar um beneficio especifico, em combinagdo com os implantes dentarios.
IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE: O fabricante de componentes para implante dentario é:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, correio
electrénico: info@c-tech-implant.com, website: www.c-tech-implant.com

FORNECIMENTO E MODELOS

Os Componentes para implantes dentarios sdo fornecidos em bolsas seladas de polipropileno em condi¢des estéreis
ou nao estéreis dependendo do tipo de dispositivo médico, ver detalhes no paragrafo “Indicagdes de uso”. Cada bolsa
¢é fornecida com a etiqueta que indica a referéncia do dispositivo médico, o nimero do lote e o cddigo UDI. Cada
dispositivo médico também é fornecido com as instru¢des de uso. Alguns dispositivos também podem ser fornecidos
em caixas que sdo utilizadas como organizadores para os dispositivos durante a operacgéo cirurgica ou a restauragcéo
protética.

Para detalhes adicionais sobre os modelos de dispositivos e disponibilidade de cada linha de implante (EL, CP, ND, BL,GL,SD
and MB), consulte o catalogo de produtos de cada linha nesta se¢éo do website www.c-tech-implant.com.

O cartao de implante é fornecido dentro da embalagem do implante dentario. Para os componentes, o cartdo de implante
devera ser preenchido no campo aplicavel conforme solicitado e com base nas informac¢des em poder da equipa médica,
também em caso de substituicdo do componente. Verifique a “Tabela 1” para uma melhor compreensao dos simbolos
nos rotulos dos dispositivos médicos e a “Tabela 2” para uma melhor compreensao dos simbolos no cartao de implante
do paciente.

Para os procedimentos iniciais de processamento, siga as instrugdes no paragrafo “INSTRUCOES PARA LIMPEZA,
SECAGEM E ESTERILIZACAQ’.

AVISOS: A C-Tech Implant declina qualguer responsabilidade por danos causados ao paciente por uso indevido ou
diferente do relatado nesta folha de instrucdes ou por uso por pessoal ndo qualificado e/ou ndo treinado. A lei permite o
uso de dispositivos médicos apenas e exclusivamente para cirurgides e dentistas qualificados. O uso por outras pessoas
é estritamente proibido. ¢ A C-Tech Implant ndo se responsabiliza pelo uso de dispositivos médicos ndo marcados nido
fornecidos pelo fabricante. * Use apenas componentes odontoldgicos relacionados a linha de implantes escolhida. ¢Os
dispositivos médicos C-Tech Implant sdo equipados com material informativo (IFU e catalogos) e a empresa organiza
cursos de treinamento em todo 0 mundo para fornecer as informacdes necessarias sobre o uso de seus dispositivos
médicos. A participacdo em um curso de especializacdo é, portanto, fortemente recomendada. *O uso de técnicas
improprias pode causar danos ao paciente, falha do implante, perda éssea e complicacdes pds-operatdrias.*Nao
reutilize ou esterilize novamente os dispositivos descartaveis. ¢ Qualquer utilizacdo e reutilizacdo do instrumental
cirdrgico sem a prévia leitura cuidadosa e aprofundada desta bula ou dos catalogos abaixo indicados afetara o
desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos fornecidos pelo fabricante, expondo o paciente ao risco de falha
do produto e/ou a sérios riscos de contaminacdo.* Ndo use um dispositivo em uma embalagem adulterada. eDevido aos
efeitos potenciais da anestesia, ndo use em mulheres gravidas. ¢ Use os dispositivos em adultos ou em pessoas maiores
de idade. <O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pediatricos/adolescentes e ndo é recomendado para uso em
criancas. O tratamento de rotina ndo é recomendado até que o final do crescimento juvenil do osso maxilar/mandibular
tenha sido devidamente documentado. ¢ Informe ao profissional de saude a presenca de implantes e/ou componentes
dentarios caso seja necessario submeter-se a campos magnéticos, investigacdes diagndsticas, tratamentos
terapéuticos ou outros procedimentos. Na maioria dos casos, os implantes e/ou componentes dentarios de titanio e
cromo-cobalto ndo interferem nos campos magnéticos e ndo ha contra-indicacdes conhecidas de qualquer tipo para
tratamentos terapéuticos ou investigacdes diagndsticas. O cromo-cobalto pode interferir na resolucao final da imagem.
ARMAZENAMENTO E USO: Armazene em local fresco e seco a temperatura ambiente, longe do calor, luz solar e
agua. Os dispositivos vendidos estéreis devem ser usados o mais tardar na data de validade indicada nos rétulos.
Dispositivos que tenham passado pela fase de reprocessamento de acordo com o indicado no paragrafo (INSTRUCOES
DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAO) n3o devem ser utilizados apds 6 meses ap6s a esterilizacdo. N&o use
dispositivos de embalagens ou bolsas abertas ou danificadas cujo estado estéril ndo possa mais ser assegurado.
Alguns componentes para implantes dentarios s&o dispositivos descartaveis, veja detalhes no paragrafo “indicacées de
uso”. A C-Tech Implant declina toda a responsabilidade pela reutilizagdo destes dispositivos em varios pacientes.
INDICAGAO DE USO
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A) PARAFUSOS DE COBERTURA- Descricdo: o parafuso de cobertura é aparafusado no implante uma vez
posicionado no local do implante de forma a permitir a sua cicatrizagdo e evitando possiveis inclusées de matéria
organica e bactérias no interior da cavidade do implante.

Material e Embalagem: Fabricado em titanio grau 5, fornecido em embalagem estéril com o implante e também vendido
estéril em bolsas avulsas. O dispositivo &€ descartavel. Torque de aperto: 10Ncm Notas: A sua utilizagdo é sempre
necessaria, exceto se o protocolo protético que o utilizador final decidir implementar preveja a utilizagdo de outros
componentes de cicatrizagdo ou outras solugdes protéticas.

B) SUPORTES DE CICATRIZAGAO: PARAFUSOS DE CICATRIZAGAO- Descrigdo: o parafuso de cicatrizaggo é
parafusado no pilar para evitar a infiltragdo de material para permitir a cicatrizagao e condicionamento dos tecidos moles
para garantir o alojamento adequado da protese escolhida. Material e Fornecimento: Fabricado em titanio grau 5 e
Peek, fornecido em embalagem estéril. O dispositivo & descartavel. Torque de aperto: 15Ncm Notas: A sua utilizagdo
€ sempre necessaria, exceto se o protocolo protético que o utilizador final decidir implementar preveja a utilizagdo de
outros componentes de cicatrizagao ou outras solugdes protéticas.

A vida util do dispositivo depende da osseointegragao do implante dentario que é avaliada pelo médico em cada caso.

TAMPA DE CICATRIZAGAO- Descrigdo: A tampa de cicatrizacdo é aparafusada ao pilar para evitar a infiltragdo de
material e permite a cicatrizagdo e condicionamento dos tecidos moles a espera da carga da protese final. Material e
Fornecimento: Fabricado em titanio grau 5, fornecido em embalagem estéril. O dispositivo é descartavel. Torque de
aperto: 10Ncm Notas: A sua utilizagdo é sempre necessaria, exceto se o protocolo protético que o utilizador final decidir
implementar preveja a utilizagdo de outros componentes de cicatrizagéo ou outras solugdes protéticas.

A vida util do dispositivo depende da osseointegragao do implante dentario que é avaliada pelo médico em cada caso.
C) TRANSFERENCIAS E SCAN BODY-Descrigédo: os aparelhos de moldagem (tradicionais ou digitais) servem como
pontos de referéncia para a colocagéo de aparelhos na boca para transferir sua posigdo para uma realidade analégica
ou digital, a fim de reproduzir modelos do boca na qual os técnicos dentarios podem trabalhar para fazer a protese.
Material e Fornecimento: Fabricado em titanio grau 5, Peek e Delrin em embalagem estéril. Os dispositivos séo
descartaveis. Torque de aperto: Os Transfers de Bandeja Aberta e Fechada devem ser parafusados manualmente,
nao sendo necessaria indicagdo de torque de aperto. Os scancap devem ser apertadas com parafuso em 25Ncm. O
scanbody deve ser apertado com parafuso em 15Ncm. Nota: A sua utilizagdo € sempre necessaria e a escolha entre os
varios modelos disponiveis e as duas solugdes, analdgicas ou digitais, depende do protocolo protético que o utilizador
final decidir implementar e da sua prépria experiéncia e competéncias médicas.

D) CICATRIZAGAO- Descrigéo: O pilar do implante dentario é aparafusado ao implante dentério e serve de base para
o desenho e construgdo da prétese temporaria ou definitiva. Material e Fornecimento: Fabricado em Titanio grau 5,
Peek, Plexiglass, Chrome Cobalt. Fornecido em embalagem néao estéril, mas esterilizavel pelo usuario. O dispositivo &
descartavel. Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES PARA
LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAO” Torque de aperto: Para indicagdes de aperto, veja o que é relatado na
secao de parafusos protéticos.

E) PARAFUSOS PROTETICOS- Descrigdo: O parafuso protético é utilizado para conectar a peca protética ao implante,
a proétese ao pilar ou os dispositivos de moldagem ao implante ou pilar. Material e Fornecimento: Fabricado em titanio
grau 5, fornecido em embalagem nédo estéril, mas esterilizado pelo usuario. Para o procedimento de limpeza e
esterilizagdo antes do uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAO” Os
parafusos para transferéncia sdo vendidos estéreis. Os dispositivos sdo descartaveis. Torque de aperto: 25 Ncm, se a
protese for fixada em implantes com didametro igual ou superior a 3,8 mm; 20 Ncm, se a prétese for fixada em implantes
com diametro inferior a 3,8 mm e em pilares OMNI, 15Ncm para scanbodies ND; 15 Ncm no caso de aperto de préteses
"all-on-four" ou "all-on-six", barras ou pontes aparafusadas em pilares MUA/Flat. Parafusos Hexalobados: 20Ncm para
pilares Dual Channel, 15Ncm para pilares FLAT, MUA e OMNI.

Dispositivos médicos de classe |

F) ALOJAMENTO OBALL-Descrigao: A caixa metalica o-ball € colocada dentro da prétese e destina-se a conecta-la
aos implantes ou pilares o-ball. Material e Fornecimento: Fabricado em titanio grau 5 (com o-ring ou tampa plastica)
com diferentes retengdes, fornecido em embalagem n&o estéril mas esterilizada pelo usuario. Para saber o procedimento
de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E
ESTERILIZACAQ’. Os dispositivos sdo descartaveis.

G) ANALOGOS-Descrigdo: O analogo deve ser colocado no modelo de laboratério de moldagem da boca do paciente
como referéncia para a posi¢ao do implante para confec¢do da prétese. Material e Fornecimento: Fabricado em titanio
grau 5, fornecido em embalagem nao estéril. Os dispositivos sdo descartaveis.

H) TAMPA DE TRANSFERENCIA- Descrigdo: A tampa de transferéncia destina-se a ser colocada na transferéncia de
impressao para ser incorporada na impressdo como referéncia para a posi¢do do implante. Material e Fornecimento:
Fabricado em Peek, fornecido em embalagem néo estéril mas esterilizada pelo utilizador. Para saber o procedimento de
limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E
ESTERILIZACAQ”. Os dispositivos sdo descartaveis.

I) PILAR FIXAVEL-Descrigéo: os pilares fundiveis representam um elemento de fundicdo para a confecgdo de proteses
dentarias em laboratério. Materiais e Fornecimento: Fabricado em plexiglass, fornecido em embalagem nao estéril. Os
dispositivos sdo descartaveis.

J) O-RING-Descrigdo: Os O-Rings permitem a retengdo entre a conexao o-ball dos implantes ou pilares ao alojamento
metdlico. Materiais e Fornecimento: Produtos nitrilicos, fornecidos em embalagens n&o estéreis. Os dispositivos séo
descartaveis.

K) SCAN CAP- Descrigdo: A tampa de escaneamento € usada em um pilar como ponto de referéncia para o implante
durante o escaneamento intraoral. Material e Fornecimento: Feito de PEEK. Fornecido em embalagens nao estéreis
mas esterilizadas pelo utilizador. O dispositivo € descartavel. Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do
uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAOQ”.

LISTA DE CONDUTORES E INSTRUMENTOS

A) LATCH PROSTHETIC DRIVER- Descricao: Latch Prosthetic drivers sdo usadas para aparafusar ou desparafusar o
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parafuso protético da protese. Material e Fornecimento: Fabricado em ago inox. Fornecido em embalagem néo estéril,
mas esterilizavel pelo usuario. Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o capitulo
“INSTRUGCOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAO” Os dispositivos sdo reutilizaveis até um maximo de
30 vezes. Torque de aperto: Para indicagbes de aperto, veja o que é relatado na seg¢éo de parafusos protéticos.

B) DRIVER DE IMPLANTE PARA IMPLANTES DENTARIOS- Descrigdo: Os drivers de implantes sdo usados para
colocar o implante no local da cirurgia. Material e Fornecimento: Fabricado em ago inox. Fornecido em embalagem
nao estéril, mas esterilizavel pelo usuario. Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o
capitulo “INSTRUCOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAQ” Os dispositivos sdo reutilizaveis até um
maximo de 30 vezes. Torque de aperto: 35-40 Ncm para a inser¢do dos implantes tanto com chave catraca como
contra angulo.

C) MONTADOR DE IMPLANTES - Descri¢gdao: Os montadores de implantes sdo usados para colocar o implante no
local cirurgico durante as operagdes de cirurgia guiada. Material e Fornecimento: Fabricado em ago inox. Fornecido
em embalagem nao estéril, mas esterilizavel pelo usuario. Para procedimentos de limpeza e esterilizagdo antes do uso,
consulte o capitulo “INSTRUGOES DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAO’. Os dispositivos so reutilizaveis até
um maximo de 30 vezes. Torque de aperto: 35-40 Ncm para a inser¢ao dos implantes tanto com chave catraca como
contra angulo.

D) LATCH EXTRACTOR- Descrigao o: O extrator € utilizado para descolar a prétese dos implantes EL, CP ou BL ou
os montadores de implantes de cirurgia guiada dos implantes EL. Material e Fornecimento: Fabricado em aco inox.
Fornecido em embalagem néo estéril, mas esterilizavel pelo usuario. Para o procedimento de limpeza e esterilizagao
antes do uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZAGAO” Os dispositivos séo
reutilizaveis até um maximo de 30 vezes. Torque de aperto: Ndo exceda 15Ncm para a extragado do pilar e dos
montadores de implantes.
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E) FINGER DRIVERS- Descrigao: Finger Drivers sdo usados para parafusar ou desaparafusar o parafuso protético da
prétese. Material e Fornecimento: Fabricado em aco inox e Peek. Fornecido em embalagem ndo estéril, mas
esterilizavel pelo usuario. Para procedimento antes da utilizagéo e reprocessamento, consulte o capitulo “INSTRUCOES
DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZAGAQ”. Os dispositivos so reutilizaveis até um maximo de 30 vezes.

F) DRIVES PROTETICOS MANUAIS- Descrigdo: Drives protéticos manuais sdo usados para parafusar ou
desaparafusar o pilar na posicdo. Material e Fornecimento: Fabricado em ago inox. Fornecido em embalagem néo
estéril, mas esterilizavel pelo usuario. Para saber o procedimento antes da utilizagdo e reprocessamento, consulte o
capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAO”. Os dispositivos sdo reutilizaveis até um
maximo de 30 vezes.

G) ADAPTADORES DE DRIVER- Descrigao: Os adaptadores do driver sdo usados para permitir que um acionador de
trava seja usado com uma catraca e um acionador de catraca se torne um acionador manual. Material e Fornecimento:
Fabricado em ago inox. Fornecido em embalagem n&o estéril, mas esterilizavel pelo usuario. Para saber o procedimento
antes da utilizagdo e reprocessamento, consulte o capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E
ESTERILIZACAO”. Os dispositivos sdo reutilizaveis até um méaximo de 30 vezes.

H) TRAVAS DE TORQUE- Descrigao: As travas de torque sdo usadas em combinagdo com chaves para colocar e
apertar implantes dentarios e componentes. Material e Fornecimento: Fabricado em ago inox e Peek. Fornecido em
embalagem ndo estéril, mas esterilizdvel pelo usuario. Para procedimento antes da utilizagdo e reprocessamento,
consulte o capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAQ”. Os dispositivos s&o reutilizaveis até
um maximo de 30 vezes. OBSERVAGAO: Para instrugdes de aperto, siga o que esta indicado nas Instrugdes de Uso
do Implante e na segao de parafusos protéticos. Para definir o torque desejado, ajuste a porca girando-a e verifique o
valor na escala. Aconselha-se nao aparafusar além do simbolo « para evitar tensionar excessivamente os componentes
internos, prejudicando o uso correto da catraca. Para uma longa vida util da catraca, apds a utilizagdo e higienizagao,
coloque-a de lado com a mola descarregada, nomeadamente ajustando-a ao valor minimo de binario.

Instrugoes de desmontagem (antes do processo de limpeza): Para uma limpeza adequada dos instrumentos, eles
devem ser desmontados. A operagdo pode ser facilmente realizada sem o uso de um instrumento adicional. Sem trava
de toque/Peek trava: Apds o uso, remova a roda da trava e desaparafuse a cabeca da chave para que ela possa ser
destacada da alga.

Trava de torque: puxe os pinos na diregdo do corpo da catraca (para baixo) em ambos os lados com o polegar. Em
seguida, solte o pino. Atengado: a roda s6 pode ser inserida de um lado. Desaperte a porca de ajuste do torque para
remové-la e desmonte a mola. Apds o término do processo de limpeza, remonte as pecgas e prossiga com a esterilizagao.
) EXTRATORES - Descrigdao: Os extratores tém o objetivo de destacar a parte protética do implante. Material e
Fornecimento: Fabricado em material polimérico e aluminio, fornecido em embalagem n&o estéril, mas esterilizado pelo
utilizador. Os dispositivos séo reutilizaveis. Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o
capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAQ".

J) MANGAS-Descrigao: A manga tem a finalidade de orientar a orientacdo dos instrumentos durante a operagao cirurgica
para maior precisdo e fixar a guia cirurgica. Material e Fornecimento: Fabricado em PEEK e Titanio Grau 5, fornecido
em embalagem néo estéril. O dispositivo € descartavel.

CAIXA - Descrigdo: A caixa permite recolher e organizar os dispositivos médicos no seu interior. Material e
Fornecimento: Fabricado em material polimérico e aluminio, fornecido em embalagem néo estéril, mas esterilizado
pelo utilizador. Os dispositivos sao reutilizaveis. Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte
o capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAQ”.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes estdo estritamente relacionadas as contra-indicagdes do sistema de
implantes dentarios.

Geral: Paciente nado cooperativo. Contra-indicagdes intraorais como: Impedimentos anatdémicos, tecido 6sseo
insuficiente ou ma qualidade 6ssea. Relacionado: Quimioterapia, distdrbios renais leves, disturbios hepaticos leves,
disturbios enddcrinos, disturbios psicoldgicos ou psicose, falta de compreenséo e motivagdo, SIDA, casos soropositivos,
uso prolongado de corticosterdides, disturbios do metabolismo célcio-fosforo, disturbios eritropoiéticos. Contra-
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indicagdes adicionais sdo alergias conhecidas a titanio grau 5, Peek, Ac¢o Inoxidavel, Plexiglass, Cromo-Cobalto.
SELEGAO DO PACIENTE: A fase de selecdo do paciente é feita durante o exame inicial do paciente para adequagao do
implante dentario.

Os dispositivos médicos abrangidos por este folheto destinam-se a ser utilizados em pacientes que tenham sido
diagnosticados com edentulismo mandibular e/ou maxilar total e/ou parcial. O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes
pediatricos/adolescentes e nao é recomendado para uso em criangas. O tratamento de rotina ndo é recomendado até que
o final do crescimento juvenil do osso maxilar/mandibular tenha sido devidamente documentado. A etnia ndo tem impacto
na utilizacao destes dispositivos médicos.

Todas as matérias-primas sdo amplamente utilizadas na area médica e biocompativeis, as alergias sdo raras, mas
possiveis. E aconselhavel verificar previamente com os pacientes se ndo apresentam alergias deste tipo (com especial
atencao ao material Cobalto Cromo, caso em que as alergias podem ser mais frequentes). O fabricante fornece as fichas
técnicas dos materiais mediante solicitagéo para uma investigagdo mais aprofundada.

Deve ser dada especial atengéo aos pacientes com factores locais ou sistémicos que possam interferir ou retardar os
processos de cicatrizagdo 6ssea ou dos tecidos moles e a osseointegragéo (por exemplo, tabagismo, ma higiene oral,
diabetes ndo controlada, radioterapia orofacial, terapia com esterdides ou infecgbes no osso circundante). Atengao
especial deve ser dada aos pacientes submetidos a terapia com bifosfonatos. Pacientes com hiperfungéo (bruxismo)
podem correr maior risco de falha do implante ou fratura. Em geral, para sele¢do do paciente e desenho protético o
dentista deve considerar todas as condigdes bioldgicas e fisicas do paciente. Os elementos para esta analise séo
adquiridos durante a formagéo e trajetoria profissional do médico.

PLANEJAMENTO E TRATAMENTO PRE-OPERATORIO: A adequagdo de um paciente, afetado por edentulismo

total ou parcial, para a cirurgia de implantes é derivada de uma analise profunda do paciente e de sua histéria clinica.
Esta analise é realizada pelo cirurgido e pelo técnico dentario com base nas competéncias adquiridas durante os seus
estudos e experiéncia. Uma vez definida a idoneidade do paciente para a implantologia dentaria, € sempre tarefa do
cirurgiao e do técnico dentario realizar o planeamento cirurgico e protético com base na abordagem escolhida. Para
mais detalhes sobre o planejamento do procedimento cirtrgico, consulte o folheto informativo dos implantes dentarios.

A prétese que deve ser feita em um Unico implante ou em multiplos implantes, deve ser projetada usando os
dispositivos médicos fornecidos pelo fabricante C-Tech Implant, a fim de restaurar totalmente a funcionalidade
mastigatoria e estética da prétese do paciente. Tudo deve ser feito no pleno respeito pela sua saude e seguranca.
RECUPERAGCAO POS-OPERATORIA: O paciente deve ser informado sobre a recuperagdo poés-operatéria apds a
cirurgia, conforme indicado no folheto do implante dentario. Além disso, o paciente deve receber todas as instrugcoes
relativas as praticas corretas de higiene oral em casa, a manutengéo da protese (por exemplo, remogéo, no caso de
proteses removiveis, limpeza, desinfecgdo e remontagem) para promover a higiene correta do paciente e, assim,
prolongar a vida util da protese o dispositivo. Controlos periddicos regulares de higiene e estado da protese devem ser
planejados pela equipe médica.

EFEITOS COLATERAIS: Apos a cirurgia de implante dentario, os efeitos colaterais mais comuns sdo dor, inchago,
problemas de fala e gengivite. Outros efeitos indesejaveis podem resultar de condigbes pré-existentes. O médico
dentista devera informar o paciente sobre possiveis efeitos indesejaveis comuns e especificos no caso de patologias
pré-existentes. O conhecimento e a identificagdo de efeitos indesejaveis especificos fazem parte do programa de
estudos de um dentista. Os riscos da cirurgia de implante incluem, mas n&o esto limitados a: perfuragéo da placa labial
ou lingual, fraturas ésseas, fraturas de implante, fraturas de superestrutura, problemas estéticos, perfuragéo inadvertida
de osso e/ou tecido mole (canal alveolar inferior, seio maxilar, lingual artéria, forame palatino maior), lesées nervosas,
comprometimento da denticdo natural, falha ou osseointegragédo inadequada, perda de volume dsseo ou de tecidos
moles devido a eventos concomitantes (infecgdo local, peri-implantite). Problemas fisiopatoldgicos ja diagnosticados no
paciente podem aumentar os riscos descritos acima.

Os efeitos indesejaveis relacionados com a cirurgia (fase cirurgica e cicatrizagdo do osso e tecidos moles) podem ser
consultados no folheto de instrugdes dos implantes dentarios. Os efeitos indesejaveis ligados a reabilitagdo protética
(por exemplo, quebra do parafuso protético, quebra da prétese ou, em casos mais extremos, quebra do implante) podem
estar ligados a um planeamento inadequado ou impreciso, uso incorreto ou improprio de dispositivo médico ou
posicionamento incorreto dos implantes. Esses efeitos indesejaveis podem ser evitados seguindo as boas praticas e
conhecimentos aprendidos no decorrer do estudo, conforme informado nas bulas que acompanham os dispositivos
médicos do fabricante, consultando a documentacéo fornecida e participando dos cursos organizados pelo préprio
fabricante.

DESCARTE: Se for necessario descartar dispositivos médicos, principalmente quando contaminados com sangue ou
fluidos, devem ser usados os recipientes apropriados para lixo hospitalar. Use luvas de grau hospitalar para evitar o
contato direto com o dispositivo em questao.

INSTRUGOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZAGAO

Recomenda-se seguir rigorosamente as instru¢cdes abaixo para um procedimento correto e eficaz de limpeza,
desinfecgao e esterilizagdo. OBSERVE: Os dispositivos médicos fornecidos pela C-Tech Srl como “n&o estéreis” devem
ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo. A limpeza e esterilizacdo devem ser realizadas de acordo com
os métodos indicados nos paragrafos abaixo. Os dispositivos reutilizaveis, antes da primeira utilizagéo e para todas as
utilizagbes subsequentes, devem ser sempre submetidos a todas as etapas de limpeza, desinfecgdo, secagem e
esterilizagao descritas abaixo. Recomenda-se que as operagdes de limpeza sejam realizadas assim que o procedimento
cirurgico for concluido para minimizar o risco de contaminantes secarem nos dispositivos, dificultando sua remocéao.

ADVERTENCIAS - Siga rigorosamente as etapas descritas a seguir e execute-as sequencialmente, sem pular nenhuma
etapa. * Utilize sempre, em todas as etapas, equipamentos de protegdo individual (como luvas, mascara, oculos, etc.).
* Os dispositivos ndo devem ser colocados em contato com outros objetos durante as fases de lavagem. « Os dispositivos
contidos em caixas devem ser retirados e lavados separadamente. Este ultimo deve ser reinserido na caixa, apds
qualquer remontagem, somente apés a conclusao de todas as fases de limpeza. « Nao use escovas de ago ou palha de
aco para limpeza. Residuos aderidos aos instrumentos, secando, podem causar corrosao. « Nunca use desinfetantes a
base de cloro. * A esterilizagdo quimica ndo é recomendada, pois este procedimento pode danificar a superficie plastica
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das caixas cirdrgicas e pode oxidar os dispositivos. « Nao use esterilizagdo a seco, pois a alta temperatura (cerca de
180°C) pode derreter as caixas plasticas. « No esterilizar em esterilizadores de bola de vidro (temperatura acima de
300°C). « Sujeitar a autoclave, o banho ultrassénico e o desinfetador automatico a manutengéo e verificagbes requlares
conforme exigido pelo manual do utilizador fornecido pelo fabricante destas maquinas.

ETAPAS DE LIMPEZA- OPGAO MANUAL

1. PRE-TRATAMENTO: Desmonte cada parte dos instrumentos mdiltiplos (quando aplicavel). Remova as impurezas
mais grosseiras dos instrumentos enxaguando com agua corrente por pelo menos 2 minutos. Em seguida, remova
pequenos residuos de sangue, saliva, tecido ou osso dos instrumentos usando uma escova macia com agua corrente,
por pelo menos 2 minutos. N&o use escovas com cerdas de metal ou 1a de aco. Os residuos aderidos aos instrumentos
podem causar corrosdo a medida que secam. Essa operacéo deve ser realizada no maximo 2 horas apés o uso.

2. LIMPEZA: Imediatamente apdés o enxague com agua corrente (pré-tratamento), mergulhe os instrumentos
desmontados e sujos em uma bacia com solugdo detergente por pelo menos uma hora, a fim de evitar a coagulagéo
dos residuos de sangue. Os instrumentais devem estar completamente imersos na solugéo e a bacia deve ser agitada
varias vezes para facilitar o processo. Recomenda-se o uso de uma solugdo a base de acido peracético, como
“SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” na concentragdo de 2%. Em particular, limpe bem o lado interno das cavidades dos
instrumentos.

3. DESINFECCAO: Para uma limpeza completa, coloque os instrumentos na maquina de ultrassom e deixe-os imersos
por no minimo 30 minutos e até uma hora. Para prevenir a corrosao de instrumentos cirdrgicos, tais liquidos devem ser
adequados para a desinfecgdo de instrumentos de metal e plastico. Recomenda-se a utilizagdo de um desinfetante a
base de acido peracético, como “SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” com concentragdo de 4%. Nunca use desinfetante
a base de cloro. Lave o recipiente e os instrumentos separadamente. Conclua a etapa de preparacgao da esterilizagéo a
vapor com um enxague completo e cuidadoso, com agua estéril e depois seque conforme descrito no paragrafo abaixo.
4 ETAPA DE SECAGEM: Seque os instrumentos limpos em um forno especial de ar quente a 60 °C por 2 horas.
Recomenda-se seguir atentamente as instrugdes de uso fornecidas pelo fabricante do forno. Certifique-se de que os
instrumentos estejam completamente secos, pois qualquer residuo de vapor pode iniciar processos corrosivos que
danificam o instrumento com o tempo.

OPCAO AUTOMATIZADA DE LIMPEZA E DESINFECGAO

Para realizar a limpeza, desinfeccdo e secagem automatizadas, siga as instrugbes fornecidas pelo fabricante da
lavadora desinfetante em uso. A C-Tech Implant validou o ciclo com uma lavadora desinfetante modelo AT-OS AWD655-
10 (DIN 10) programavel e equipada com SW validado para integridade de dados. O processo é descrito abaixo.
*Coloque os dispositivos e qualquer caixa cirirgica no cesto adequado para lavagem mecénica, feche-o e carregue-o
na lavadora desinfetante. *Recomenda-se evitar o contato dos aparelhos entre si durante a lavagem a pressao. *Inicie
o programa de lavagem, desinfec¢do e secagem adequado para os dispositivos. *Requer um pré-lavagem com agua
desmineralizada durante 3 minutos. *A limpeza deve ser efectuada durante 5 minutos a uma temperatura de 55°C,
seguida de enxaguamento durante 2 minutos a uma temperatura de 40°C. *Recomendamos a utilizagdo do detergente
liquido alcalino concentrado Neodisher MediClean Forte (0,5%) e do neutralizador de residuos alcalino Neodisher Z
(0,1%). sLavagem final com agua desmineralizada durante 2 minutos. <O ciclo continua com desinfecgao automatica a
90°C por 5 min. *Retire os aparelhos da lavadora desinfetante no final do programa de secagem e passe para a fase de
esterilizagéo.

PASSOS DA ESTERILIZAGAO 1) EMBALAGEM ANTES DA ESTERILIZAGAO - Os instrumentais desinfetados,
limpos e secos devem ser arrumados ordenadamente na caixa cirurgica, a qual deve ser lacrada em envelopes especiais
esterilizaveis validados conforme ISO 11607-1 e conforme indicado no manual de instrugdes fornecido pelo fabricante.
Alternativamente, cada instrumento pode ser colocado dentro de envelopes de papel (60 g/m2) e filme plastico (PET/PP).
O fabricante deve indicar que os envelopes de papel (60 g/m2) e filme plastico (PET/PP) podem ser esterilizados a
vapor. Os envelopes de papel e filme plastico devem ser lacrados nos quatro lados. A C-Tech recomenda usar o mesmo
modelo de maquina de selagem e os mesmos parametros de selagem usados durante a fase de validagdo: Maquina de
selagem LUX SEAL M9025/4; tempo de selagem de 5 segundos; temperatura de vedagao: 150°C. 2) ESTERILIZAGAO
Para uma longa vida util da caixa cirurgica, a esterilizagao deve ser realizada em autoclave com vapor na temperatura
de 121°C por no minimo 15 minutos. Apds a esterilizagdo deixe secar por 20 minutos. Recomenda-se validar sua
autoclave com carga total e de pior caso de acordo com a norma ISO 17665-1. Armazene a caixa ou os dispositivos
embalados individualmente em ambiente seco e dentro do respectivo envelope por no maximo 6 meses a partir da data
de esterilizagdo. A C-Tech Implant recomenda a utilizagdo de um modelo de autoclave equivalente ao utilizado na fase
de validagdo: Modelo “SERENA 18” (Fabricante: Reverberi Srl).

INFORMAGOES PARA CLIENTES: Nenhuma pessoa estd autorizada a fornecer informacgdes divergentes das
fornecidas nesta folha de instrugdes. Para mais informagdes e documentos técnicos, consulte nosso sitio em www.c-

tech-implant.com.

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel em EUDAMED, no seguinte website:

https://lec.europa.eu/tools/eudamed.

Ele esta conectado ao seguinte Basic-UDI:

LINK DIRETO PARA MATERIAIS INFORMATIVOS: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Pilar provisoério de plastico)

- 805296102TTEMPORARYABTS5B (Pilar provisoério de titanio)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Pilares de Titanio (retos/angulares); Bases Cerec; Pilares de
canal duplo; Bases de Titanio; Pilares MUA/FLAT; Pilares OMNI; Pilares unicos)

- 805296102SPHERICALABTS5S (Pilares O-Ball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Dispositivos de cicatrizagao)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transferéncia e Scan bodies)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Driver protético de trava, Driver do implante para implantes dentarios,
montador de implante, extrator de trava

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
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Se ocorrer algum incidente grave ou suspeito como resultado da utilizagdo dos nossos dispositivos médicos, devera ser
comunicado imediatamente a Empresa e a autoridade nacional competente.

“Estas instrucées de uso foram traduzidas e estdo disponiveis no sequinte link: www.c-tech-implant.com.

Alternativamente, escaneie o sequinte QRcode”,

Em caso de mau funcionamento repentino do site da empresa por motivo de forga maior, escaneie o QRcode para obter
a ultima revisdo disponivel. Alternativamente, solicite a revisdo das IFU desejadas no seguinte endereco de e-mail
quality@c-tech-implant.com . A resposta sera enviada o mais breve possivel. A versdo em papel das IFU no seu idioma e

que esta entre as disponiveis, pode ser solicitada a C-Tech Implant no endereco de e-mail quality@c-tech-implant.com a
qualquer momento e sera enviada imediatamente, compativel com o trabalho horas e/ou num periodo ndo superior a 7
dias uteis. Alternativamente, pode ser solicitado no momento da encomenda e enviado na mesma hora, mas nao dentro
da embalagem. Este servigo ndo tem custo adicional.

SIMBOLOS NAS ETIQUETAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Tabela 1: Definigdo dos simbolos nas etiquetas.

Descricao

Marcagéo CE de um Dispositivo Médico Se aplicavel: o nimero de identificagdo do organismo
notificado deve seguir este simbolo.

Marcagdo CE de um Dispositivo Médico com intervengéo do Orgéo Notificado TUV Rheinland

Cddigo do dispositivo

Numero de lote

Fabricante

MEA ARERE]

Data de fabricagao

[
=
m
=
C
m

Dispositivo médico esterilizado por irradiagdo. Sistema de barreira estéril Unico com
embalagem protetora externa

Dispositivo nao estéril

Dispositivo descartavel

Nao reesterilize

Data de validade

Adverténcia

Leia atentamente o folheto informativo ou consulte as IFU electrénicas aqui: www.c-tech-
implant.com

@ B> ® o> (

Nao utilize em caso de embalagem danificada

-
<

A/
i

Mantenha longe da luz solar direta

.
ta

Mantenha em local seco

Dispositivo médico

Contém substancias perigosas

g *

Identificador de dispositivo exclusivo
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Simbolo

Descricao

|

Identificacdo do Paciente

Site de informacgdes para pacientes

Nome do médico ou do centro de salude

Data da cirurgia

Dispositivo Médico

Cédigo UDI e matriz de dados

(01): UDI-DI identifica o fabricante e a versdo ou modelo especifico do dispositivo. (10): Numero do lote. (17): Data de
validade. (11): Data de produgao.
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COMPONENTE PENTRU IMPLANTURI DENTARE

IDENTIFICAREA PRODUSULUI $I UTILIZAREA PREVAZUTA: Componentele pentru implanturi dentare sunt
dispozitive medicale destinate utilizarii exclusive in cavitatea bucala, la pacienti care sufera de edentatie totala sau
partiala (lipsa dintilor), mandibulara si/sau maxilara, unde, pentru tratarea acestei afectiuni clinice, au fost inserate unul
sau mai multe implanturi dentare. Acestea sunt implicate in fazele de planificare si realizare a protezei finale..
Componentele pentru implanturi sunt dispozitive medicale destinate utilizarii in combinatie cu implanturile dentare C-
Tech. Interconexiunile dintre implanturile dentare si componente sau intre componente sunt usor de inteles datorita
informatiilor din cataloagele de produse, utilizarii codurilor cu referinte la linile de implanturi si formarii constante
organizate de companie.

Utilizarea unor componente non-originale limiteaza responsabilitatea firmei C-Tech Implant Srl in ce priveste rezultatul
bun al procedurii chirurgicale pentru proteza. Componentele de proteza trebuie sa fie introduse si plasat in interiorul
implanturilor folosind instrumente corespunzatoare. Se recomanda sa fie folosite instrumente fabricate de firma C-Tech
Implant.

Beneficiile clinice ale dispozitivelor pentru pacient sunt: imbunatatirea esteticii si functionalitatii in raport cu situatia clinica
a pacientului (edentatie), ceea ce duce la o calitate mai buna a vietii pacientului si o durata lunga de utilizare eficienta,
atunci cand conditiile de sanatate ale pacientului sunt ideale si toate interventiile de intretinere necesare sunt realizate.
Beneficiul clinic al componentelor pentru implanturi dentare este strans legat de beneficiul implanturilor dentare.
Componentele contribuie la obtinerea unui beneficiu specific, in combinatie cu implanturile dentare.

IDENTIFICARE PRODUCATORULUI: Producatorul componentelor pentru implanturi dentare este:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, email:
info@c-tech-implant.com, website: www.c-tech-implant.com

LIVRARE SI MODELE

Componentele pentru implanturi dentare sunt furnizate Tn pungi sigilate din polipropilena, in conditii sterile sau non-
sterile, in functie de tipul dispozitivului medical; consultati detaliile din paragraful ,Indicatii de utilizare”. Fiecare punga
este furnizatd cu eticheta care indica referinta dispozitivului medical, numarul lotului si codul UDI. Fiecare dispozitiv
medical este livrat impreuna cu instructiunile de utilizare. Anumite dispozitivele pot fi livrate si in cutii care sunt folosite
ca organizatoare pentru dispozitive in timpul operatiunii chirurgicale de restaurare prin proteze.

Pentru detalii suplimentare despre modelele de dispozitive si despre disponibilitatea fiecarei serii de implanturi (EL, CP
ND, BL,GL,SD si MB), va rugam sa consultati catalogul de produse al fiecarei serii din aceasta sectiune a website-ului
www.c-tech-implant.com.

Cardul implantului este furnizat in interiorul ambalajului implantului dentar. Pentru componente, cardul implantului trebuie
completat in campul aplicabil, conform cerintelor si pe baza informatiilor detinute de personalul medical, si in cazul
nlocuirii componentei. Consultati ,Tabelul 1” pentru o intelegere mai buna a simbolurilor de pe etichetele dispozitivelor
medicale si ,Tabelul 2” pentru o intelegere mai buna a simbolurilor de pe cardul pentru implant al pacientului.

Pentru procedurile aferente procesarii initiale, va rugam sa urmati instructiunile din paragraful ,INSTRUCTIUNI PENTRU
CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”.

ATENTIONARI: C-Tech Implant isi declinad orice responsabilitate pentru daunele cauzate pacientului prin_utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau utilizarea diferitd de cea indicatd in aceasta fisa de instructiuni sau prin utilizarea
de cétre un personal necalificat si/sau neinstruit. Legea permite utilizarea dispozitivelor medicale exclusiv_de céatre
chirurgii calificatii si medicii dentisti. Utilizarea de catre alte persoane este strict interzisd. ¢« C-Tech Implant nu are nicio
responsabilitate pentru utilizarea dispozitivelor medicale nemarcate care nu sunt furnizate de producator. ¢ Utilizati doar
componente dentare adecvate pentru linia de implant aleasa. *Dispozitivele medicale C-Tech Implant sunt asociate cu
materiale informative (fise IFU si cataloage), iar compania organizeaza cursuri de training in toatd lumea pentru a oferi
informatiile necesare cu privire la_utilizarea dispozitivelor sale medicale. Prin _urmare, participarea la un curs de
specializare este insistent recomandata. eUtilizarea unor tehnici inadecvate ii poate cauza probleme pacientului, poate
cauza esecul implantului, pierderi osoase si complicatii post-operatorii. *Nu re-utilizati si nu re-sterilizati dispozitivele
dispozitive de unica folosinta. ¢ Orice utilizare si re-utilizare a instrumentelor chirurgicale fard o citire prealabild atenta si
aprofundatd a acestui prospect asociat pachetului sau a cataloagelor indicate mai jos va afecta performanta functionala
si siguranta dispozitivelor livrate de producator si astfel il vor expune pe pacient la riscul de nefunctionare a produsului
si/sau la riscuri grave de contaminare.e Nu utilizati un dispozitiv in ambalaj care a fost manipulat. ¢ Datorita efectelor
potentiale ale anesteziei nu se utilizeaza la femeile insarcinate. ¢ Utilizati dispozitivele pe adulti sau pe persoane care
au Tmplinit varsta majoratului. ¢ Dispozitivul nu a fost evaluat la copii/adolescenti si nu este recomandat pentru utilizare
la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat pana cand sfarsitul cresterii juvenile a osului maxilar/mandibular nu
a fost documentat corespunzator. ¢ Informati profesionistul din domeniul sanatatii despre prezenta implanturilor dentare
si/sau a componentelor in cazul in care sunt necesare expunerea la campuri magnetice, investigatii de diagnosticare,
tratamente terapeutice sau alte proceduri. in majoritatea cazurilor, implanturile dentare din titan, cobalt cromat si/sau
componentele acestora nu interfereaza cu campurile magnetice si nu exista contraindicatii cunoscute pentru niciun fel
de tratament terapeutic sau investigatie de diagnosticare. Cobaltul cromat poate interfera cu rezolutia finald a imaginilor.
DEPOZITARE $I UTILIZARE A se pastra intr-un loc racoros si uscat, la temperatura camerei, ferit de caldura, de lumina
soarelui si de apa. Dispozitivele vandute in stare sterila trebuie sa fie utilizate nu mai tarziu decéat data de expirare indicata
pe etichete. Dispozitivele care au trecut prin faza de reprocesare conform celor indicate la paragraful (INSTRUCTIUNI
PENTRU CURATARE, USCARE SI STERILIZARE) nu trebuie utilizate dupa 6 luni de la sterilizare. Nu utilizati dispozitive
din ambalaje sau pungi deschise sau deteriorate a caror stare sterila nu mai poate fi asigurata.

Anumite componente pentru implanturi dentare sunt dispozitive de unica folosinta; consultati detalile din paragraful
»Indicatii de utilizare”. C-Tech Implant isi declina orice responsabilitate pentru re-utilizarea acestor dispozitive la mai mulli
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pacienti.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

A) SURUBURILE DE INCHIDERE - Descriere: surubul capacului se insurubeaza in implant dupa ce este pozitionat in
zona implantului, pentru a permite vindecarea acestuia si a se evita eventualele incluziuni de materie organica si bacterii
n interiorul cavitatii implantului.

Material si ambalare: Fabricate din titan de gradul 5, furnizate in ambalaje sterile impreuna cu implantul si, de
asemenea, vandute sterile in pungi individuale. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Cuplul de forte de strangere:
10Ncm Nota: Utilizarea sa este intotdeauna necesara, cu exceptia cazului in care protocolul de protezare pe care
utilizatorul final decide séa il implementeze prevede utilizarea altor componente de vindecare sau a altor solutii de
protezare.

B) SUPORTURILE DE VINDECARE SURUBURILE DE VINDECARE - Descriere: surubul de vindecare este insurubat
n suport pentru a preveni infiltrarea de material, pentru a permite vindecarea si conditionarea tesuturilor moi si a asigura
asezarea adecvata a protezei care a fost aleasa. Material si furnizare: Fabricat din titan de clasa 5 si Peek, furnizat in
ambalaj steril. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Cuplul de forte de strangere: 15Ncm Nota: Utilizarea sa este
intotdeauna necesara, cu exceptia cazului in care protocolul de protezare pe care utilizatorul final decide sa 1l
implementeze prevede utilizarea altor componente de vindecare sau a altor solutii de protezare.

Durata de viata a dispozitivului depinde de osteointegrarea implantului dentar, care este evaluata de clinician in fiecare
caz.

CAPACUL DE VINDECARE- Descriere: Capacul de vindecare este nsurubat in suport pentru a preveni infiltrarea de
material si permite vindecarea si conditionarea tesuturilor moi in asteptarea sarcinii create de proteza finala. Material si
furnizare: Fabricat din titan de clasa 5, furnizat in ambalaj steril. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Cuplul de forte
de strangere: 10Ncm Nota: Utilizarea sa este intotdeauna necesara, cu exceptia cazului in care protocolul de protezare
pe care utilizatorul final decide sa il implementeze prevede utilizarea altor componente de vindecare sau a altor solutii
de protezare.

Durata de viata a dispozitivului depinde de osteointegrarea implantului dentar, care este evaluata de clinician in fiecare
caz

C) TRANSFERURI SI CORP DE SCANARE - Descriere: dispozitivele pentru luarea de amprente (traditionale sau
digitale) servesc drept puncte de referinta pentru amplasarea dispozitivelor in gura, pentru a transpune pozitia lor intr-o
realitate analogica sau digitald, cu scopul de a reproduce modele ale gurii cu care tehnicienii dentari sa poata lucra
pentru a realiza proteza. Material si furnizare: Fabricat din titan de clasa 5, Peek si Delrin, furnizat in ambalaj steril.
Acest dispozitiv este de unica folosinta. Cuplul de forte de strangere: Sistemele de Transfer de tava Inchis si Deschis
trebuie sa fie insurubate manual; nu este necesara indicarea cuplului de forte de strangere. Capacele de scanare trebuie
sa fie stranse cu surub la 25Ncm. Corpul de scanare trebuie sa fie stranse cu surub la 15Ncm. Nota: Utilizarea acestuia
este necesara intotdeauna, iar alegerea intre diversele modele disponibile si intre cele doua solutii, analogica sau
digitald, depinde de protocolul de protezare pe care utilizatorul final decide sa il implementeze si de propria sa experienta
si cunostintele sale medicale.

D) SUPORTURILE - Descriere: Suportul de implant dentar se insurubeaza pe implantul dentar si serveste drept baza
pentru proiectarea si constructia protezei temporare sau definitive. Material si furnizare: Fabricat din titan de clasa 5,
Peek, plexiglas, crom-cobalt. Livrat in ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil de catre utilizator. Acest dispozitiv este
de unica folosinta. Pentru procedura de curatare si sterilizare de dinainte de utilizare, a se vedea capitolul
JNSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE". Cuplul de forte de strangere: Pentru indicatiile
referitoare la strAngere, a se vedea cele mentionate in capitolul despre surubul de proteza.

E) SURUBURI DE PROTEZA- Descriere: Surubul de proteza este folosit pentru a conecta partea de proteza la implant,
a conecta proteza la suport sau a conecta dispozitivele pentru luarea de amprente la implant sau la suport. Material gi
furnizare: Fabricat din titan de clasa 5, livrat in ambalaj non-steril, dar care este sterilizat de catre utilizator. Pentru
procedura de curatare si sterilizare de dinainte de utilizare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE,
USCARE $I STERILIZARE”. Suruburile pentru sistemele de transfer sunt livrate in stare sterila. Acest dispozitiv este de
unica folosinta. Cuplul de forte de strangere: 25 Ncm in cazul in care proteza urmeaza sa fie fixata pe implanturi cu un
diametru egal sau mai mare decat 3,8 mm; 20 Ncm in cazul in care proteza urmeaza sa fie fixata pe implanturi cu un
diametru sub 3,8 mm si pe suporturi OMNI, 15Ncm pentru corpuri de scanare ND; 15 Ncm in cazul strangerii pe proteze
de tip ,totul-pe-patru” sau ,totul-pe-sase”, bare sau punti insurubate pe suporturi MUA/Plate. Suruburi cu sase lobi:
20Ncm pentru suporturi cu Dublu Canal, 15Ncm pentru suporturi PLATE, MUA si OMNI.

Dispozitive medicale de Clasa |

F) C CARCASA OBALL - Descriere: Carcasa metalicd O-ball se plaseaza in interiorul protezei siare rolul de a o conecta
la implanturile sau bonturile O-ball. Materiale si furnizare: Fabricata din titan de gradul 5 (cu o-ring sau capac din plastic)
cu diferite retentii, furnizatd in ambalaj non-steril, dar sterilizat de utilizator. Pentru procedura de curatare si sterilizare
inainte de utilizare, consultati capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE SI STERILIZARE’. Dispozitivele
sunt de unica folosinta.

G) IMPLANTURI ANALOAGE - Descriere: Implantul analog este destinat a fi plasat in modelul de laborator al amprentei
cavitatii bucale a pacientului, ca referintd pentru pozitia implantului, Th scopul realizarii protezei. Materiale si furnizare:
Fabricat din titan de gradul 5, furnizat in ambalaj non-steril. Dispozitivele sunt de unica folosinta.

H) CAPA DE TRANSFER - Descriere: Capa de transfer este destinata a fi plasaté pe transferul de amprenta pentru a fi
incorporata in amprenta ca referintd pentru pozitia implantului. Materiale si furnizare: Fabricata din PEEK, furnizata in
ambalaj non-steril, dar sterilizat de utilizator. Pentru procedura de curatare si sterilizare inainte de utilizare, consultati
capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”. Dispozitivele sunt de unicé folosinta.

1) BONTURI TURNABILE - Descriere: bonturile turnabile reprezinta un element de turnare pentru crearea protezelor
dentare in laborator. Materiale si furnizare: Fabricat din plexiglas, furnizat Th ambalaj non-steril. Dispozitivele sunt de
unica folosinta.

J) O-RING - Descriere: O-ringul permite retentia intre conexiunea O-ball a implanturilor sau a bonturilor si carcasa
metalica. Materiale si furnizare: Produse din nitril, furnizate in ambalaje non-sterile. Dispozitivele sunt de unica folosinta.
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K) CAPA DE SCANARE - Descriere: Capa de scanare se utilizeazd pe un bont ca punct de referinta pentru implant in
timpul scanarii intraorale. Materiale si furnizare: Fabricatd din PEEK. Furnizatd in ambalaj non-steril, dar sterilizat de
utilizator. Dispozitivul este de unica folosintd. Pentru procedura de curéatare si sterilizare inainte de utilizare, consultati
capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”.

LISTA DE SISTEME DE ACTIONARE SI DE INSTRUMENTE

A) SISTEM DE ACTIONARE DE TIP ZAVOR PENTRU PROTEZA - Descriere: Sistemele de actionare de tip z&vor
pentru proteza sunt folosite pentru a insuruba sau desuruba surubul protezei. Material si furnizare: Fabricat din otel
inoxidabil. Livrat Th ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil de catre utilizator. Pentru procedura de curatare si
sterilizare de dinainte de utilizare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE SI
STERILIZARE”. Aceste dispozitive sunt reutilizabile pana la maximum de 30 de ori. Cuplul de forte de strangere:
Pentru indicatiile referitoare la strangere, a se vedea cele mentionate in capitolul despre surubul de proteza.

B) SISTEM DE ACTIONARE PENTRU IMPLANTURI DENTARE - Descriere Sistemele de montare / de actionare
pentru implant sunt utilizate pentru a aseza implantul in zona chirurgicala. Material si furnizare: Fabricat din otel
inoxidabil. Livrat in ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil de catre utilizator. Pentru procedura de curatare si
sterilizare de dinainte de utilizare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE SI
STERILIZARE”. Aceste dispozitive sunt reutilizabile pana la maximum de 30 de ori. Cuplul de forte de strangere: 35-
40 Ncm pentru introducerea implanturilor atat cu clichet cat si cu sisteme de actionare contra-unghi.

C) SISTEM DE MONTARE A IMPLANTULUI - Descriere: Sistemele de montare pentru implant sunt utilizate pentru a
aseza implantul Tn timpul operatiunilor chirurgicale ghidate. Material si furnizare: Fabricat din otel inoxidabil. Livrat in
ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil de catre utilizator. Pentru procedura de curatare si sterilizare de dinainte de
utilizare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE SI STERILIZARE”. Aceste dispozitive
sunt reutilizabile pana la maximum de 30 de ori. Cuplul de forte de strangere: 35-40 Ncm pentru introducerea
implanturilor atat cu clichet cat si cu sisteme de actionare contra-unghi.

D) EXTRACTOR CU ZAVORARE - Descriere: Acest extractor este folosit pentru a desprinde proteza din implanturile
EL, CP sau BL sau a desprinde sistemele de montare pentru implant pentru operatiuni chirurgicale ghidate, din
implanturile EL. Material si furnizare: Fabricat din otel inoxidabil. Livrat in ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil
de catre utilizator. Pentru procedura de curatare si sterilizare de dinainte de utilizare, a se vedea capitolul
LINSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE". Aceste dispozitive sunt reutilizabile pana la
maximum de 30 de ori. Cuplul de forte de strangere: Nu depasiti 15Ncm pentru extragerea suportului si a sistemelor
de montare pentru implant.

Dispozitive medicale de Clasa l

E) SISTEME DE ACTIONARE CU DEGET - Descriere: Sistemele de actionare cu deget sunt folosite pentru a insuruba
sau desuruba surubul protezei. Material si furnizare: Fabricat din otel inoxidabil si Peek. Livrat in ambalaj non-steril,
dar care este sterilizabil de catre utilizator. Pentru procedura de dinainte de utilizare si re-procesare, a se vedea capitolul
JNSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE". Aceste dispozitive sunt reutilizabile pana la
maximum de 30 de ori.

F) SISTEME DE ACTIONARE MANUAL PENTRU PROTEZA - Descriere: Sistemele de actionare pentru proteza sunt
folosite pentru a insuruba sau desuruba suportul pentru a-l pune n pozitia respectiva Material si furnizare: Fabricat din
otel inoxidabil. Livrat Th ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil de catre utilizator. Pentru procedura de dinainte de
utilizare si re-procesare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE".
Aceste dispozitive sunt reutilizabile pana la maximum de 30 de ori.

G) ADAPTOARE PENTRU ACTIONARE - Descriere: Adaptoarele de actionare sunt folosite pentru a permite ca un
dispozitiv actionare cu zavorare sa fie folosit cu un clichet, iar un dispozitiv actionare cu clichet sa devina un dispozitiv
actionare manual. Material si furnizare: Fabricat din otel inoxidabil. Livrat in ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil
de catre utilizator. Pentru procedura de dinainte de utilizare si re-procesare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI
PENTRU CURATARE, USCARE SI STERILIZARE”. Aceste dispozitive sunt reutilizabile pan& la maximum de 30 de ori.
H) CLICHETE DE CUPLU DE FORTE - Descriere: Clichetele de cuplu de forte sunt utilizate in combinatie cu sistemele
de actionare, pentru a aseza in pozitia respectiva si a strange implanturile dentare si accesoriile. Material si furnizare:
Fabricat din otel inoxidabil si Peek. Livrat in ambalaj non-steril, dar care este sterilizabil de catre utilizator. Pentru
procedura de dinainte de utilizare si re-procesare, a se vedea capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE
S| STERILIZARE’. Aceste dispozitive sunt reutilizabile pana la maximum de 30 de ori. NOTA: Pentru instructiunile
referitoare la strdngere, urmati ceea ce este indicat in fisa pentru Implant IFU si Th capitolul despre surubul protezei.
Pentru a stabili cuplul dorit, reglati piulita prin rotire si verificati valoarea de pe scald. Se recomanda sa nu strangeti
surubul dincolo de simbolul « pentru a evita solicitarea excesiva a componentelor interne, ceea ce ar afecta utilizarea
corecta a clichetului. Pentru o durata lunga de folosinta a clichetului, dupa utilizare si igienizare puneti-l deoparte cu arcul
destins si anume prin reglarea lui la valoarea minima a cuplului de forte.

Instructiuni pentru dezasamblare (inainte de procesul de curatare): Pentru a curata corect instrumentele, acestea
trebuie sa fie demontate. Aceasta operatiune poate fi efectuata cu usurinta, fara utilizarea unui instrument suplimentar.
Clichet fara cuplu / Clichet Peek: Dupa utilizare, scoateti roata cu clichet si desurubati capul de actionare astfel incat sa
poata fi desprins de méaner.

Clichet cu cuplu / trageti inapoi stifturile in directia corpului clichetului (in jos), pe ambele parti, cu degetul mare. Apoi
slabiti strangerea stiftului. Atentionare: roata poate fi introdusa doar dintr-o singura parte. Desurubati piulita de reglare a
cuplului pentru a o scoate si dezasamblati arcul. Dupa incheierea procesului de curatare, reasamblati piesele si continuati
cu sterilizarea.

I) EXTRACTOARE - Descriere: Extractoarele au scopul de a desprinde partea proteticd de implant. Materiale si
furnizare: Fabricatd din material polimeric si aluminiu, furnizatd in ambalaj non-steril, dar sterilizat de utilizator.
Dispozitivele sunt reutilizabile. Pentru procedura de curatare si sterilizare inainte de utilizare, consultati capitolul
JNSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”.

J) MANSOANE - Descriere: Mansonul are scopul de a ghida orientarea instrumentelor in timpul interventiei chirurgicale
pentru o mai mare precizie si de a fixa ghidajul chirurgical. Materiale si furnizare: Fabricat din PEEK si titan de gradul 5,
furnizat in ambalaj non-steril. Dispozitivul este de unica folosinta.
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CUTIE - Descriere: Cutia va permite s& colectati si sa organizati dispozitivele medicale in interior. Materiale si furnizare:
Fabricata din material polimeric si aluminiu, furnizatd in ambalaj non-steril, dar sterilizat de utilizator. Dispozitivele sunt
reutilizabile. Pentru procedura de curatare si sterilizare inainte de utilizare, consultati capitolul ,INSTRUCTIUNI PENTRU
CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”.

CONTRAINDICATII: Contraindicatiile sunt strict legate contraindicatiile sistemului de implant dentar. Generalitati:
Pacient necooperant. Contraindicatii intraorale, cum ar fi: Impedimente anatomice, tesut osos insuficient sau calitate
slaba a osului. inrudite: Chimioterapie, afectiuni renale usoare, afectiuni hepatice usoare, tulburari endocrine, tulburari
psihologice sau psihoze, lipsa de intelegere si motivatie, SIDA, cazuri seropozitive, consum prelungit de corticosteroizi,
tulburari de metabolizare a calciului si fosforului, tulburari eritropoietice.

Contraindicatii suplimentare sunt alergiile cunoscute la titan de clasa 5, Peek, otel inoxidabil, plexiglas, crom-cobalt.
SELECTAREA PACIENTULUI: Faza se selectare a pacientului este efectuata in timpul examinarii initiale a pacientului
pentru a determina adecvarea implantului dentar.

Dispozitivele medicale acoperite de acest prospect trebuie utilizate la pacientii care au fost diagnosticati cu edentatie totala
si/sau partiala mandibulara si/sau maxilara. Dispozitivul nu a fost evaluat la copii si adolescenti si nu este recomandat
pentru utilizare la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat daca sfarsitul cresterii juvenile a osului
maxilar/mandibular nu a fost documentat corespunzator. Etnia nu are niciun impact asupra utilizarii acestor dispozitive
medicale.

Toate materiile prime sunt utilizate pe scara larga in domeniul medical si biocompatibile; alergiile sunt rare, dar posibile.
Este indicat sa verificati in prealabil cu pacientii s& nu aiba alergii de acest tip (cu o atentie deosebita la materialul cobalt
cromat, caz in care alergiile ar putea fi mai frecvente). Producatorul furnizeaza fisele tehnice ale materialelor la cerere
pentru o investigatie mai profunda.

O atentie deosebita trebuie acordata pacientilor cu factori locali sau sistemici care ar putea interfera sau incetini
procesele de vindecare ale oaselor sau tesuturilor moi si osteointegrarea (de exemplu, fumatul, igiena orala deficitara,
diabet necontrolat, radioterapie orofaciala, terapie cu steroizi sau infectii la nivelul osul din jur). O atentie deosebita
trebuie acordata pacientilor care urmeaza tratament cu bifosfonati. Pacientii cu hiperfunctie (bruxism) pot prezenta un
risc mai mare de esec sau fractura a implantului. Tn general, pentru selectarea pacientului si designul protetic, medicul
dentist trebuie sa ia In considerare toate conditiile biologice si fizice ale pacientului. Elementele pentru aceasta analiza
sunt dobandite pe parcursul studiilor si al carierei medicului.

PLANIFICAREA PRE-OPERATIVA SI TRATAMENTUL: Adecvarea pentru o operatie chirurgicald de implant in cazul
unui pacient afectat de o lipsa totala sau partiala a dintilor este dedusa dintr-o analiza amanuntita a pacientului si a
istoriei sale clinice. Aceasta analiza este efectuata de catre medicul chirurg si de tehnicianul dentar pe baza abilitatilor
dobandite Tn timpul studiilor, precum si a experientei lor. Dupa ce a fost determinata adecvarea pacientului pentru
implantologie dentara, este intotdeauna sarcina medicului chirurg si a tehnicianului dentar sa realizeze planificarea
pentru procedura chirurgicala si protezare pe baza metodei alese. Pentru mai multe detalii in ce priveste planificarea
procedurii chirurgicale, consultati prospectul informativ al implanturilor dentare. Proteza care trebuie sa fie realizata pe
un singur implant sau pe mai multe implanturi trebuie sa fie proiectata folosindu-se dispozitivele medicale furnizate de
producatorul C-Tech Implant pentru a se restabili integral functionalitatea masticatorie si estetica danturii pacientului.
Totul trebuie sa fie efectuat facut cu respectarea deplina a sanatatii si sigurantei sale.

RECUPERAREA POST-OPERATORIE: Pacientul trebuie sa fie informat in ce priveste recuperarea post-operatorie de
dupa interventia chirurgicala asa cum este indicat Tn prospectul informativ al implanturilor dentare. Tn plus, pacientul
trebuie sa primeasca toate instructiunile privind practicile corecte de igiena orala la domiciliu, privind intretinerea protezei
(de exemplu indepartarea, in cazul protezelor amovibile, curatarea, dezinfectarea si reasamblarea) pentru a promova
igiena corecta efectuata de pacient si, prin urmare, pentru a prelungi durata de folosinta a dispozitivul. Este necesar ca
personalul medical sa planifice controale periodice privind igiena si starea protezei.

EFECTE SECUNDARE: Dupa interventia chirurgicala pentru implanturi dentare, cele mai frecvente efecte secundare
sunt durerea, umflarea, problemele de vorbire si gingivita. Alte reactii nedorite pot rezulta din conditii preexistente.
Medicul dentist trebuie s& informeze pacientul cu privire la posibilele reactii nedorite comune si specifice in cazul
patologiilor preexistente. Cunoasterea si identificarea efectelor nedorite specifice fac parte din programul de studiu al
dentistului. Riscurile interventiei chirurgicale pentru implanturi includ, dar nu se limiteaza la: perforarea placii vestibulare
sau linguale, fracturi ale osului, fracturi ale implantului, fracturi ale suprastructurii, probleme estetice, perforatii
accidentale ale osului si/sau tesuturilor moi (canalul alveolar inferior, sinusul maxilar, artera lingual&, foramenul palatin
mare), leziuni ale nervilor, afectarea dentitiei naturale, osteointegrare nereusita sau inadecvata, pierderea de volum osos
sau de tesuturi moi din cauza unor evenimente concomitente (infectii locale, periimplantitd). Problemele fiziopatologice
deja diagnosticate la pacient pot creste riscurile descrise mai sus.

Efectele nedorite legate de interventia chirurgicala (faza chirurgicala si vindecarea osului si a tesuturilor moi) pot fi aflate
prin consultarea prospectul de instructiuni al implanturilor dentare. Efectele nedorite legate de reabilitarea prin proteza
(de exemplu, ruperea surubului protezei, ruperea protezei sau, in cazuri extreme, ruperea implantului) pot fi cauzate de
o planificare inadecvata sau inexacta, de utilizarea incorecta sau neconforma a dispozitivului medical sau pozitionarea
incorecta a implanturilor. Aceste efecte nedorite pot fi evitate prin respectarea bunelor practici si a cunostintelor invatate
in cadrul studiilor, asa cum se indica in pliantele ce insotesc dispozitivele medicale ale producatorului, prin consultarea
documentatiei furnizate, precum si prin participarea la cursurile organizate chiar de catre producator.

ELIMINAREA CA DESEURI: Dacéa este necesar sa fie eliminate dispozitive medicale, in special atunci cand sunt
contaminate cu sange sau anumite fluide, este necesar s fie utilizate containerele adecvate pentru deseurile spitalicesti.
Folositi manusi de spital pentru a evita contactul direct cu dispozitivul respectiv.

INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE

Pentru a avea o procedura de curatare, dezinfectare si sterilizare corecta si eficienta, este recomandat sa respectati cu
strictete instructiunile de mai jos. VA RUGAM SA RETINETI: Dispozitivele medicale furnizate de C-Tech Srl ca ,non-
sterile” trebuie sa fie curatate si sterilizate Tnainte de prima utilizare. Curatarea si sterilizarea trebuie séa fie efectuate
conform metodelor indicate in paragrafele de mai jos. Dispozitivele reutilizabile, Thainte de prima utilizare si pentru toate
utilizarile ulterioare trebuie intotdeauna sa fie supuse tuturor etapelor de curatare, dezinfectare, uscare si sterilizare care
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sunt descrise mai jos. Se recomanda ca operatiunile de curatare sa fie efectuate imediat dupa finalizarea procedurii

acestora.

ATENTIONARI: - Urmati cu strictete pasii descrisi mai jos si efectuati-i secvential, fara a séri peste niciunul dintre pasi.
« Utilizati intotdeauna, in toate etapele, echipamentul individual de protectie (precum manusi, masca, ochelari de
protectie, efc.).  Dispozitivele nu trebuie s& fie puse in contact cu alte obiecte in timpul fazelor de spélare. * Dispozitivele
care sunt puse in cutii trebuie sé fie scoase din acestea si sa fie spélate separat. Acestea din urma trebuie sa fie
reintroduse in cutie, dupa orice reasamblare, numai dupa finalizarea tuturor fazelor de curétare. * Pentru curdtare, nu
folositi perii din s&rméa sau vata de ofel. Reziduurile care aderd la instrumente si care se usucé pot cauza coroziunea. *
Nu utilizati niciodata dezinfectanti pe baza de clor. « Nu se recomandd sterilizarea chimica, deoarece aceastd procedura
poate deteriora suprafata de plastic a cutiilor chirurgicale si poate oxida dispozitivele. « Nu folositi sterilizarea uscata,
deoarece temperatura inalta (in jur de 180 ° C) poate topi cutiile din plastic. = Nu sterilizati in sterilizatoare cu glob de
sticla (temperatura de peste 300 °C). « Este necesar ca autoclava, baia cu ultrasunete si dispozitivul automat de
dezinfectare sa fie supuse unor lucréri intretinere si verificari periodice, conform manualului de utilizare furnizat de
producatorul acestor dispozitive.

ETAPE DE CURATARE - OPTIUNE MANUALA

1. PRE-TRATAREA: Dezasamblati fiecare parte a instrumentelor multiple (daca este cazul). Tndepértat,i impuritatile cele
mai grosiere de pe instrumente prin clatire cu apa curenta timp de cel putin 2 minute. Apoi indepartati micile reziduuri de
sange, saliva, tesut sau os de pe instrumente folosind o perie moale si apa curenta, timp de cel putin 2 minute. Nu folositi
perii cu tepi de metal sau vata de otel. Reziduurile care adera la instrumente pot provoca coroziune cand se usuca. O
astfel de operatiune trebuie sa fie efectuatd nu mai tarziu decat dupa 2 ore de la utilizare.

2. CURATAREA: Imediat dup& clatirea cu apa curentd (pre-tratare), scufundati instrumentele demontate si murdare
intr-un bazin cu solutie de detergent, timp de cel putin o ord, pentru a preveni coagularea reziduurilor de sange.
Instrumentele trebuie sa fie complet scufundate in solutie, iar bazinul trebuie sa fie agitat de mai multe ori pentru a face
ca procesul sa fie mai usor. Se recomanda utilizarea unei solutii pe baza de acid peracetic, precum ,SEKUSEPT™
PULVER CLASSIC” cu o concentratie de 2%. in special, curatati bine partea interioara a cavitatilor instrumentelor.

3. DEZINFECTAREA: Pentru o buna curatare, puneti instrumentele Tn aparatul cu ultrasunete si lasati-le scufundate
timp de cel putin 30 de minute, pana la o ora. Pentru a preveni coroziunea la instrumentele chirurgicale, astfel de lichide
trebuie sa fie adecvate pentru dezinfectarea instrumentelor din metal si din plastic. Se recomandéa utilizarea unui
dezinfectant pe baza de acid peracetic, precum ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” cu o concentratie de 4%. Nu utilizati
niciodata dezinfectanti pe baza de clor. Spalati separat containerul si instrumentele. Finalizati etapa de pregatire a
sterilizarii cu abur printr-o clatire temeinica si atenta, cu apa sterild, apoi uscati asa cum este descris in paragraful de
mai jos.

4. ETAPA DE USCARE : Uscati instrumentele curate intr-un cuptor special cu aer cald, la 60 °C timp de 2 ore. Se
recomanda sa urmati cu atentie instructiunile de utilizare furnizate de producatorul cuptorului. Asigurati-va ca
instrumentele sunt complet uscate, deoarece orice reziduu de abur poate declansa anumite procese corozive care, in
timp, deterioreaza instrumentul.

OPTIUNEA DE CURATARE S| DEZINFECTARE AUTOMATA

Pentru a efectua curatarea automata, dezinfectarea si uscarea automata, urmati instructiunile furnizate de producatorul
masinii de spalat cu dezinfectare care este folosita. C-Tech Implant a validat ciclul cu 0 masina de spalat cu dezinfectare
model AT-OS AWD655-10 (DIN 10), care este programabila si este dotatd un software validat cu integritate a datelor.
Procesul este descris mai jos.

*Asezati dispozitivele si orice cutie chirurgicaléd in cosul corespunzator adecvat pentru spalare mecanica, inchideti-l si
puneti-l Tn masina de spalat cu dezinfectare. *Se recomanda sa se evite contactul dispozitivelor unele cu altele in timpul
spalarii mecanice. *Porniti programul adecvat de spélare, dezinfectare si uscare pentru dispozitive. « Necesita o pre-
clatire cu apa demineralizata, timp 3 minute. «Curatarea trebuie sa fie efectuata timp de 5 minute la o temperatura de
55°C, fiind urmata de clatire timp de 2 minute la o temperatura de 40°C. *Va recomandam sa utilizati detergentul alcalin
lichid concentrat Neodisher MediClean Forte (0,5%) si agentul de neutralizare a reziduurilor alcaline Neodisher Z (0,1%).
« Clatire final cu apa demineralizata, timp 2 minute. *Ciclul continua cu dezinfectarea automata la 90°C timp de 5 min.
«La sfarsitul programului de uscare, luati dispozitivele din masina de spélat cu dezinfectare si treceti la faza de sterilizare.
ETAPELE DE STERILIZARE 1) PUNEREA IN AMBALAJE INAINTE DE STERILIZARE - Instrumentele dezinfectate,
curate si uscate trebuie sa fie aranjate ordonat in cutia chirurgicala, care trebuie sa fie sigilatd in plicuri speciale
sterilizabile, validate conform ISO 11607-1 si conform celor indicate in manualul cu instructiuni furnizat de producétor.
Ca alternativa, fiecare instrument poate fi pus in plicuri de hartie (60 g/m2) si folie de plastic (PET/PP). Producatorul
trebuie sa indice faptul ca plicurile de hartie (60 g/m2) si folile de plastic (PET/PP) pot fi sterilizate cu aburi. Plicurile de
hartie si folia de plastic trebuie sa fie sigilate pe toate cele patru parti. C-Tech recomanda sa fie folosita acelasi model
de masina de sigilare si aceiasi parametri de sigilare utilizati in faza de validare: Masina de sigilat LUX SEAL M9025/4;
timp de sigilare de 5 secunde; temperatura de sigilare: 150 °C. 2) STERILIZAREA Pentru o durata lunga de folosinta a
cutiei chirurgicale, sterilizarea trebuie sa fie efectuata intr-o autoclava cu aburi, la temperatura de 121 °C timp de cel
putin 15 minute. Dupa sterilizare, l1&sati sa se usuce timp de 20 de minute. Se recomanda validarea autoclavei cu sarcina
completa si in cel mai defavorabil caz, in conformitate cu standardul ISO 17665-1. Pastrati cutia sau dispozitivele
ambalate individual intr-un mediu uscat si in plicul asociat, timp de maximum 6 luni de la data sterilizarii. C-Tech
recomanda sa fie folosita o autoclava de un model echivalent cu cel utilizat in faza de validare: Model ,SERENA 18”
(producator: Reverberi Srl).

INFORMATII PENTRU CLIENTI: Nicio persoana nu este autorizata sa furnizeze informatii care deviaza de la informatiile
furnizate in aceasta fisa de instructiuni. Pentru alte informatii si documente tehnice, consultati website-ul nostru www.c-

tech-implant.com.

Rezumatul Sigurantei si Performantei Clinice (RSPC) este disponibil pe EUDAMED, la urmatorul site web:
https://lec.europa.eu/tools/eudamed.
Este conectat la urmatorul UDI de baza:
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LINK DIRECT LA MATERIALE INFORMATIVE: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Bont temporar din plastic)

- 805296102TTEMPORARYABT5B (Bont temporar din titan)

- 805296102FINALABUTMENTQK (Bonturi din titan (drepte/angulate); baze Cerec; bonturi cu canal
dublu; baze de titan; bonturi MUA/FLAT; bonturi OMNI; bonturi de unica folosinta)

- 805296102SPHERICALABTSS (Bonturi O-Ball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Dispozitive de vindecare)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Transfer si corp de scanare)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Surubelnita protetica de tip latch, surubelnitd pentru implanturi dentare,
montator de implant, Extractor de tip latch)

Daca apar incidente grave sau suspectate ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre medicale, acestea trebuie raportate
imediat companiei si autoritatii competente nationale.

sAceste instructiuni de utilizare au fost traduse si sunt disponibile la urmatorul link: www.c-tech-implant.com.
Alternativ, scanati urmatorul cod QR”.

Tn cazul unei defectiuni bruste a site-ului companiei generaté de un caz de fortd majora, scanati codul QR pentru a obtine
cea mai recenta revizie disponibila. Alternativ, solicitati revizia |U dorite la urmatoarea adresa de e-mail guality@c-tech-
implant.com . Raspunsul va fi trimis in cel mai scurt timp posibil. Versiunea pe hartie a IU in limba dumneavoastra, care
se afla printre cele disponibile, poate fi solicitata de la C-Tech Implant la adresa de e-mail quality@c-tech-implant.com Tn
orice moment si va fi trimisa imediat, in concordanta cu programul de lucru si/sau intr-o perioada care nu va depasi 7 zile
lucratoare. Alternativ, aceasta poate fi solicitatd la momentul comenzii si trimisad in acelasi timp, dar nu in interiorul
ambalajului. Acest serviciu nu presupune costuri suplimentare.

SIMBOLURI DE PE ETICHETELE DISPOZITIVELOR MEDICALE
Tabelul 1: Definitia simbolurilor de pe etichete

Simbol Descriere
c € Marcajul CE al Dispozitivului Medical daca este cazul: dupa acest simbol, trebuie sa urmeze
numarul de identificare al organismului notificat.

c € Marcajul CE al unui Dispozitiv Medical cu interventia Organismului Notificat TUV Rheinland
1936

Codul dispozitivului

Numarul lotului

Producator:

Data fabricatiei

B EE A

Dispozitiv medical sterilizat prin iradiere. Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj protector la
exterior.
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Dispozitiv non-steril

Dispozitiv de unica folosinta

Nu re-sterilizati

Data expirarii

Atentionare

Cititi cu atentie prospectul sau consultati instructiunile electronice de utilizare aici: www.c-tech-
implant.com

A nu se utiliza in cazul in care ambalajele sunt deteriorate
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Depozitati departe de lumina directa a soarelui
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Depozitati intr-un loc racoros
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Dispozitiv medical

%

Contine substante periculoase
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Simbol

Descriere

|

Identificarea pacientului

Site de informare pentru pacient

Numele medicului sau al centrului de sanatate

Data interventiei chirurgicale

Dispozitiv medical

Cod UDI si matrice de date
(01): UDI-DI, identifica producatorul si versiunea sau modelul specific al dispozitivului. (10): Numarul lotului. (17): Data
expirarii. (11): Data fabricarii.
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@ KOMPONENTY PRE ZUBNE IMPLANTATY

IDENTIFIKACIA VYROBKU A URCENE POUZITIE: Komponenty pre zubné implantaty st zdravotnicke pomécky
vyrobené vyhradne na pouZitie v Ustnej dutine u pacientov trpiacich tuplnym alebo ¢iastoénym edentulizmom (chybajucimi
zubami) v oblasti hornej a/alebo dolnej €elusti, kde bol na lie€bu tohto klinického stavu vliozeny jeden alebo viacero zubnych
implantatov. Tieto komponenty su zahrnuté vo fazach planovania a vytvarania finalnej protézy. Komponenty pre implantaty
su zdravotnicke pomdcky uréené na pouzitie v kombinacii so zubnymi implantatmi C-Tech. Vzdjomné prepojenia medzi
zubnymi implantatmi a komponentmi alebo medzi komponentmi su lahko pochopitelné vdaka informaciam v katalégoch
produktov, pouzivaniu kédov s odkazmi na rady implantatov a neustalej formacii organizovanej spolonostou.Pouzitie
neoriginalnych komponentov obmedzuje zodpovednost spolo¢nosti C-Tech Implant Srl za dobry vysledok chirurgického a
protetického zakroku. Protetické komponenty sa musia vloZit a umiestnit do implantatov pomocou vhodnych nastrojov.
Odporuca sa pouzivat nastroje vyrobené spolo¢nostou C-Tech Implant.

Klinickeé prinosy tychto pomdcok pre pacienta su nasledujice: estetické a funkéné zlepSenie vo vztahu ku klinickej situacii
pacienta (edentulizmus), o ma za nasledok zlepSenie kvality Zivota pacienta a dlhu zZivotnost pri idedlnom zdravotnom
stave pacienta a za predpokladu, Zze sa vykonavaju vSetky potrebné ukony udrzby. Klinicky prinos komponentov pre zubné
implantaty Uzko suvisi s danym komponentom pre zubné implantaty. Komponenty prispievaju k dosiahnutiu Specifického
prinosu v kombinacii so zubnymi implantatmi.

IDENTIFIKACIA VYROBCU: Vyrobcom komponentov pre zubné implantaty je:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, Tel. +39 051.6661817, e-mail:
info@c-tech-implant.com, Webova stranka: www.c-tech-implant.com

DODAVKA A MODELY

Komponenty pre zubné implantaty sa dodavaju v uzavretych polypropylénovych vreckach v sterilnom alebo nesteriinom
stave v zavislosti od typu zdravotnickej pomécky. Podrobnosti najdete v odseku ,Indikacie na pouzitie*. Kazdé vrecko sa
dodava so Stitkom oznacujucim referencéné Cislo zdravotnickej pomdcky, Cislo Sarze a kod UDI. Kazda zdravotnicka
pomécka je dodavana aj s navodom na pouzitie. Niektoré pomdcky je mozné dodat' aj v Skatulkach, ktoré sluzia ako
organizéry na pomdocky pri chirurgickom zakroku alebo protetickej nahrade.

Dalsie podrobnosti o0 modeloch pomdcok dostupnosti kazdého radu implantatov (EL, CP, ND, BL, GL, SD a MB) najdete
v kataldégu produktov kazdého radu v tejto Casti webovej stranky www.c-tech-implant.com.

Karta implantatu sa dodava vo vnutri balenia zubného implantatu. Pre dané komponenty musi byt vyplnené prislusné pole
v karte implantatu podla poziadaviek a na zaklade informacii, ktoré ma zdravotnicky personal k dispozicii, a to aj v pripade
vymeny komponentu. Pozrite si ,tabulku 1" na lepSie pochopenie symbolov na Stitkoch zdravotnickych pomécok a ,tabulku
2" na lepSie pochopenie symbolov na karte implantatu pacienta.

Pri pogiato&nom spracovani postupujte podla pokynov v odseku ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU*.

VAROVANIA: Spolo¢nost C-Tech Implant odmieta akukolvek zodpovednost za Skody spdsobené pacientovi nespravnym
pouzitim alebo inym pouzitim, ako je uvedené v tomto navode, alebo za Skody spdsobené nekvalifikovanym a/alebo
neskolenym persondlom. Zakon umoznuje pouzivanie zdravotnickych pomécok len a vyluéne kvalifikovanym chirurgom a
zubnym lekarom. PouZivanie inymi osobami je prisne zakazané. ¢ Spolonost C-Tech Implant nenesie Ziadnu
zodpovednost za pouzivanie neoznaéenych zdravotnickych pomdcok, ktoré nedodal vyrobca. ¢ Pouzivajte len zubné
komponenty uréené pre zvoleny rad implantatov. eZdravotnicke pomdcky spolo¢nosti C-Tech Implant su vybavené
informaénym materidlom (IFU a katalégy) a spoloénost organizuje Skolenia po celom svete, aby poskytla potrebné
informécie o pouzivani jej zdravotnickych pomdcok. Ugast na $pecializaénom kurze sa preto dérazne odporuga. *PouZitie
nespravnych technik mbéze spdsobit poSkodenie pacienta, zlyhanie implantatu, stratu kostnej hmoty a pooperaéné
komplikacie.*Nepouzivajte opakovane ani nesterilizujte jednorazové pomocky. © Akékolvek pouzitie a opatovné pouzitie
chirurgickych nastrojov_bez predchadzajuceho pozorného a dodkladného preditania tohto pribalového letaku alebo
katalégov uvedenych nizSie ovplyvni funkény vykon a bezpeénost pomdcok poskytovany vyrobcom, ¢im vystavi pacienta
riziku poruche produktu a/alebo vaznym rizikdm kontaminacie.e Pomécka nebola hodnotend u pediatrickych /
dospievajucich pacientov_a neodporu¢a sa pouzivat ju u deti. Rutinna lieCba sa neodporu¢a, kym nie je riadne
zdokumentované ukoncéenie juvenilného rastu Celustnej kosti. ¢ Informujte zdravotnickeho pracovnika o pritomnosti
zubnych implantatov a/alebo komponentov v pripade, Ze je potrebné podstupit vySetrenia v ramci magnetickych poli,
diagnostické vySetrenia, terapeuticku lie¢bu alebo iné procedury. Vo vacsine pripadov titdnové, kobaltovo-chromové zubné
implantaty a/alebo komponenty neinterferuji s magnetickymi polami a nie su zname Ziadne kontraindikacie akéhokolvek
druhu pre terapeuticku lie€¢bu alebo diagnostické vySetrenia. Zliatina kobaltu a chromu méze rusit koneéné rozliSenie
zobrazenia.

SKLADOVANIE A POUZIVANIE: Skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote, mimo dosahu tepla,
slneéného Ziarenia a vody. Sterilné predavané pomdcky sa musia pouZit najneskdr do datumu exspiracie uvedeného na
Stitkoch. Pomocky, ktoré predli fazou regeneracie podra toho, o je uvedené v odseku (POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE
A STERILIZACIU) smU byt pouzité po 6 mesiacoch od sterilizacie. Nepouzivajte pomécky z otvorenych alebo poskodenych
obalov alebo vrecu$ok, ktorych sterilny stav uz nie je mozné zabezpecit.

Niektoré komponenty pre zubné implantaty su jednorazové pomocky. Podrobnosti najdete v odseku ,Indikacie na pouzitie®.
Spolocnost C-Tech Implant odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouzitie tychto pomdcok u viacerych pacientov.
INDIKACIE PRE POUZITIE

A) SKRUTKY KRYTU- Popis: skrutka krytu sa zaskrutkuje do implantadtu po umiestneni v mieste implantatu, aby sa
umoznilo jeho hojenie a aby sa zabranilo moznému zacleneniu organickej hmoty a baktérii do dutiny implantatu..

Material a balenie: Vyrobené z titanu triedy 5, dodavaju sa v steriinom baleni spolu s implantatom a tiez sa predavaju
sterilné v samostatnych vreckach. Zariadenie je na jedno pouzitie. Utahovaci moment> 10 Ncm Poznamka: Jeho pouzitie
je vzdy nevyhnutné, pokial proteticky protokol, ktory sa koncovy uzivatel rozhodne implementovat, nepocita s pouzitim
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inych lie€ebnych komponentov alebo inych protetickych rieseni.

B) LIECEBNE ABUTMENTY: LIECEBNE SKRUTKY - Popis: lie¢ebna skrutka sa zaskrutkuje do abutmentu, aby sa
zabranilo infiltracii materialu, aby sa umoznilo hojenie a Uprava makkych tkaniv, aby sa zabezpecilo primerané uloZenie
zvolenej protézy. Material a dodavka: Vyrobené z titanu stupria 5 a Peek dodavané v nesteriinom obale Zariadenie je na
jedno pouzitie. Utahovanie kriutiaceho momentu: 15 Ncm Poznamka: Jeho pouzitie je vzdy nevyhnutné, pokial
proteticky protokol, ktory sa koncovy uzivatel rozhodne implementovat, nepocita s pouzitim inych lie€ebnych komponentov
alebo inych protetickych rieSeni.

Zivotnost pomdcky zavisi od integrécie zubného implantatu do kosti, ktordl v kazdom pripade hodnoti lekar.

LIECEBNY UZAVER- Popis: Lie¢ebny uzaver je naskrutkovany na pilier, aby sa zabranilo infiltracii materialu a umoZfiuje
hojenie a kondicionovanie makkych tkaniv ¢akajucich na zatazenie finalnej protézy. Material a dodavka: Vyrobené z titanu
triedy 5, dodavané v nesterilnom obale. Zariadenie je na jedno pouzitie. Utahovanie kratiaceho momentu: 10Ncm
Poznamka: Jeho pouzitie je vzdy nevyhnutné, pokial proteticky protokol, ktory sa koncovy uzivatel rozhodne
implementovat, nepocita s pouzitim inych lie€ebnych komponentov alebo inych protetickych rieSeni.

Zivotnost pomdcky zavisi od integréacie zubného implantatu do kosti, ktori v kazdom pripade hodnoti lekar.

C) PRENOSOVE A SKENOVACIE TELESO - Popis: zariadenia na snimanie odtlackov (tradiénych alebo digitalnych)
sluzia ako referencné body pre umiestnenie zariadeni v Ustach na prenos ich polohy do analégovej alebo digitalnej reality
s ciefom reprodukovat modely Ust, na ktorych mdézu zubni technici pracovat protéza. Material a dodavka: Vyrobené z
titanu stupnia 5 a polyéteréteréterketonu (Peek) dodavané v nesteriinom obale Zdravotnicka pomécka je jednorazova.
Ut'ahovanie kratiaceho momentu: Otvoreny a uzavrety prenosovy zasobnik sa musi priskrutkovat rukou, nevyzaduje sa
Ziadna indikacia utahovacieho momentu.Snimacie uzavery musia byt utiahnuté skrutkou na 25 Ncm Snimacie teleso by
malo byt utiahnuté skrutkou na 15 NcmPoznamka: Jeho pouzitie je vZdy nevyhnutné a vyber medzi r6znymi dostupnymi
modelmi a dvomi rieSeniami, analdégovym alebo digitalnym, zavisi od protetického protokolu, ktory sa koncovy pouzivatel
rozhodne implementovat, a od jeho vlastnych skusenosti a medicinskych schopnosti.

D) ABUTMENTY- Popis: Abutment zubného implantatu sa priskrutkuje k zubnému implantatu a sluzi ako zaklad pre navrh
a konstrukciu do¢asnej alebo definitivnej protézy. Material a dodavka: Vyrobené z titanu stupna 5, polyéteréteréterketonu

(Peek) plexiskla, pochromovaného kobaltu. Dodavané v nesteriinom obale, ale sterilizovatelné uzivatefom. Zariadenie je

na jedno poufZitie.Postup &istenia a sterilizacie pred pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A
STERILIZACIU*. Utahovanie krutiaceho momentu: Pre indikacie utiahnutia si pozrite, &o je uvedené v &asti o
protetickych skrutkach.

E) PROTETICKE SKRUTKY - Popis: Proteticka skrutka sa pouZiva na pripojenie protetickej ¢asti k implantatu, protézy k
pilieru alebo zariadenia na snimanie odtlackov k implantatu alebo abutmentu. Material a dodavka: Vyrobené z titanu
triedy 5, dodavané v nesterilnom obale, ale sterilizované pouzivatefom. Postup Cistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete
v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU*. Skrutky na transfery sa predavaju sterilné. Zdravotnicka
pomocka je jednorazova. Ut'ahovanie kritiaceho momentu: 25 Ncm, ak ma byt protéza pripevnena na implantaty, ktoré
maju priemer rovny alebo vacsi ako 3,8 mm; 20 Ncm, ak ma byt protéza pripevnena na implantaty s priemerom mensim
ako 3,8 mm a na abutmenty OMNI, 15 Ncm pre snimacie telesa ND; 15 Ncm v pripade utiahnutia protézovych rurok ,all-
on-four* alebo ,all-on-six“, alebo mostikov naskrutkovanych na abutmenty MUA/Flat. Sesthranné skrutky: 20 Ncm pre
dvojkanalové abutmenty, 15 Ncm pre FLAT, MUA a OMNI abutmenty

Zdravotnicke pomécky triedy |

F) PUZDRO O-BALL - Popis Kovové puzdro O-ball je umiestnené vo vnutri protézy a slizi na jeho pripojenie k
implantatom alebo mostikom typu O-ball. Material a dodavka: Vyrobené z titanu triedy 5 (s tesniacim krdzkom alebo
plastovym uzaverom) s réznou mierou zadrzania a dodava sa v nesteriinom baleni, ale sterilizuje ho pouzivatel. Postup
gistenia a sterilizacie pred pouzitim néajdete v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU“. Ide o
jednorazové pomdcky.

G) ANALOGICKE MODELY - Popis: Analogicky model je uréeny na umiestnenie do laboratérneho modelu odtlagku st
pacienta ako referencia na umiestnenie implantatu na Ucely vytvorenia protézy. Material a dodavka: Vyrobené z titanu
triedy 5 a dodavaju sa v nesterilnom baleni. |de o jednorazové pomécky.

H) PRENOSOVY UZAVER - Popis: Prenosovy uzaver je uréeny na umiestnenie na preneseny odtladok a za&lenenie do
odtlacku ako referencia na umiestnenie implantatu. Material a dodavka: Vyrobené z materidlu Peek a dodavané v
nesterilnom baleni, ale sterilizuje ich pouzivatel. Postup Cistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY
NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU“. Ide o jednorazové pomécky.

I) ODLIEVATELNY MOSTIK — Popis: odlievatelné mostiky predstavuju odlievaci prvok na vytvaranie protézy v
laboratériu. Materialy a dodavka: Vyrobené z plexiskla a dodavaju sa v nesterilnom baleni. Ide o jednorazové pomocky.
J) TESNIACI KRUZOK - Popis: Tesniace krizky umoziiuju uchytenie medzi spojenim implantatov O-ball alebo mostikov
s kovovym puzdrom. Materialy a dodavka: Nitrilové vyrobky, ktoré sa dodavaju v nesterilnom baleni. Ide o jednorazové
pomécky.

SKENOVACIi UZAVER - Popis: Skenovaci uzaver sa pouziva na mostiku ako referenény bod pre implantat pocas
intraoralneho skenovania. Materialy a dodavka: Vyrobeny z materidlu PEEK. Dodava sa v nesteriinom baleni, ale
sterilizuje ho pouzivatel. Ide o jednorazovu pomodcku. Postup Cistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete v kapitole
,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU*.

ZOZNAM KLUCOV A NASTROJOV

A) ZAPADKOVY PROTETICKY KLUC- Popis: Zapadkové protetické kltige sa pouZivaju na zaskrutkovanie alebo
odskrutkovanie protetickej skrutky protézy. Materidl a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele. Dodavané v
nesterilnom obale, ale sterilizovatelné uzivatelom. Postup Cistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY
NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU“. Pomdcky st opatovne pouZitelné maximalne 30-kratUtahovanie kratiaceho
momentu: Pre indikacie utiahnutia si pozrite, o je uvedené v Casti o protetickych skrutkach.

B) KLUC NA IMPLANTATY NA UMIESTNOVANIE ZUBNYCH IMPLANTATOV- Popis: Na umiestnenie implantatu do
miesta chirurgického zakroku sa pouzivaju klu€e na umiestnenie implantatu / nasadzovace implantatov. Material a
dodavka: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele. Dodavané v nesterilnom obale, ale sterilizovatelné uzivatefom. Postup
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gistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU*. Pomécky
su opéatovne pouzitelné maximalne 30-krat Utahovanie krutiaceho momentu: 35-40 Ncm pre zavedenie implantatov s
racfiovym aj protiuhlovym klu&om.

C) KLUC NA UMIESTNENIE IMPLANTATU- Popis: Nasadzovade implantatov sa pouZivaji na umiestnenie implantatu
do miesta chirurgického zakroku poc&as riadenych chirurgickych zakrokov.Material a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejucej
ocele. Dodavané v nesterilnom obale, ale sterilizovatelné uzivatelom. Postup Cistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete
v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU“. Pomécky st opatovne pouzitelné maximalne 30-krat
Ut'ahovanie krutiaceho momentu: 35-40 Ncm pre zavedenie implantatov s racfiovym aj protiuhlovym kfa¢om.

D) ZAPADKOVY EXTRAKTOR- Popis: Extraktor sa pouziva na oddelenie protézy od implantatov EL, CP alebo BL alebo
nasadzovacov implantatov riadenej chirurgie od implantatov EL. Material a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejicej ocele.
Dodavané v nesterilnom obale, ale sterilizovatefné uzivatelom. Postup Cistenia a sterilizacie pred pouzZitim najdete v
kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU“. Pomécky su opatovne pouzitelné maximalne 30-krat
Utahovanie krutiaceho momentu: Neprekracujte 15 Ncm pri extrakcii abutmentu a nasadzovaca implantatu.
Zdravotnicke pomécky triedy |

E) PRSTOVY KLUC - Popis: Prstové klUge protetické klige sa pouZivaju na zaskrutkovanie alebo odskrutkovanie
protetickej skrutky protézy. Material a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejlcej ocele a polyéteréteréterketonu. Dodavané v
nesterilnom obale, ale sterilizovatelné uzivatefom. Postup pred pouzitim a regeneraciou najdete v kapitole ,POKYNY NA
CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU®. Pomécky st opatovne pouzitelné maximalne 30-krat

F) MANUALNY PROTETICKY KLUC- Popis:Manualne protetické klGde sa pouZivaji na zaskrutkovanie alebo
odskrutkovanie abutmentu na miesto. Material a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele. Dodavané v nesterilnom
obale, ale sterilizovatelné uzivatelom. Postup pred pouZitim a regeneraciou najdete v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE,
SUSENIE A STERILIZACIU“. Pomécky su opatovne pouzitelné maximéalne 30-kréat.

G) ADAPTERY NA KLUC - Popis: Adaptéry na kIig sa pouZivajl na to, aby bolo mozné pouzit zapadkovy klu& zapadky
s rachou a z raénového kluca sa stal manualny kla¢. Material a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejlcej ocele. Dodavané v
nesterilnom obale, ale sterilizovatelné uzivatefom. Postup pred pouzitim a regeneraciou najdete v kapitole ,POKYNY NA
CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU®“. Pomécky st opatovne pouZitelné maximalne 30-krat.

H) MOMENTOVE RACNE- Popis: Momentové ragne sa pouzivaju v kombinacii s vodiémi na umiestnenie a utiahnutie
zubnych implantatov a komponentov. Material a dodavka: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele a polyéteréteréterketonu.
Dodavané v nesterilnom obale, ale sterilizovatelné uzivatelom. Postup pred pouzitim a regeneraciou najdete v kapitole
,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU“. Pomécky su opéatovne pouzitelné maximalne 30-krét.
POZNAMKA: Pri utahovani postupuijte podia pokynov v navode na pouZzitie implantatu a v éasti o protetickych skrutkach.
Aby ste nastavili pozadovany krutiaci moment, nastavte maticu jej ota€anim a skontrolujte hodnotu na stupnici.
Neodporuca sa skrutkovat' za symbol «, aby ste nadmerne nenamahali vnutorné komponenty, o by malo vplyv na spravne
pouzivanie rac¢ne. Pre dlha zivotnost ratne po pouziti a sanitacii odlozte s nezatazenou pruzinou, a to nastavenim na
minimalnu hodnotu kratiaceho momentu.

Pokyny na demontaz (pred cistenim): Aby sa nastroje spravne vydcistili, musia sa rozobrat. Operaciu je mozné
jednoducho vykonat bez pouzitia dalSieho nastroja. Bez momentoovej raéne / raéne na Peek: Po pouziti vyberte raChové
koleso a odskrutkujte hlavu klu¢a tak, aby sa dala odpojit od rukovate.

Momentova ra¢na: palcom potiahnite koliky v smere tela racne (nadol) na oboch stranach. Potom uvolnite kolik. Varovanie:
Koleso je mozné zasunut len z jednej strany. Odskrutkujte maticu nastavenia kratiaceho momentu, aby ste ju mohli
odstranit a demontovat pruzinu. Po dokonéeni procesu Cistenia diely znova zloZte a pokracujte v sterilizacii.

1) EXTRAKTORY - Popis: Extraktory slizia na oddelenie protetickej ¢asti od implantatu. Material a dodavka: Vyrobeny
z polymérového materidlu a hlinika, dodava sa v nesterilnom baleni, ale sterilizuje ho pouzivatel. Ide o opakovane
pouzitené pomécky. Postup Sistenia a sterilizacie pred pouzitim najdete v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A
STERILIZACIU“.

J) OBJIMKY - Popis: Uéelom objimky je usmerfiovat orientaciu nastrojov pocas chirurgického zakroku na dosiahnutie
vacSej presnosti a fixovanie chirurgického navadzania. Material a dodavka: Vyrobené z materialu PEEK a titanu triedy 5,
dodavaju sa v nesterilnom baleni. Ide o jednorazovu pomécku.

BOX - Popis: V boxe sa mdézu ukladat a usporaduvat zdravotnicke pomécky. Material a dodavka: Vyrobeny z
polymérového materialu a hlinika, dodava sa v nesterilnom baleni, ale sterilizuje ho pouZzivatel. |de o opakovane pouzitelné
pomocky. Postup &istenia a sterilizacie pred pouZitim najdete v kapitole ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A
STERILIZACIU“.

KONTRAINDIKACIE: Kontraindikacie su strikine spojené s kontraindikaciami dentélneho implantaéného systému.
VSeobecné: Nespolupracujuci pacient. Intraoralne kontraindikacie, ako su: anatomické prekazky, nedostatoéné kostné
tkanivo alebo slaba kvalita kosti. Suvisiace: chemoterapia, mierne poruchy &innosti obli¢iek, mierne poruchy &innosti
pecene, endokrinné poruchy, psychické poruchy alebo psychdézy, nedostatoéné pochopenie a demotivacia, AIDS,
séropozitivne pripady, dlhodobé uzivanie kortikosteroidov, poruchy metabolizmu vapnika a fosforu, poruchy erytropoézy.

Dalsimi kontraindikaciami st zname alergie na titanu triedy 5, Peek, nehrdzavejlcu ocel, plexisklo, pochrémovany kobalt.
VYBER PACIENTA: Faza vyberu pacienta sa vykonava podas pod&iatoéného vySetrenia pacienta na vhodnost zubného
implantatu.

Zdravotnicke pomécky uvedené v tomto pribalovom letdku su ur€ené na pouzitie u pacientov, u ktorych bol
diagnostikovany celkovy a/alebo C&iastoény mandibularny a/alebo maxilarny edentulizmus. Tato pomécka nebola
hodnotena u pediatrickych/dospievajucich pacientov a neodporuca sa pouzivat ju u deti. Rutinna lie€ba sa neodporuca,
kym sa riadne nezdokumentuje ukonCenie juvenilného rastu maxilarnej/mandibularnej kosti. Etnicka prislusnost nema
vplyv na pouzivanie tychto zdravotnickych pomocok.

VSetky suroviny sa vo velkej miere pouzivaji v medicine a su biokompatibilné, alergie su zriedkavé, ale mozné.
Odporu¢ame vopred skontrolovat pacientov, ¢i nemaju alergie tohto typu (s osobitnou pozornostou na material kobalt-
chrom, v tomto pripade mozu byt alergie CastejSie). Na hlbSie preskimanie vyrobca na poziadanie poskytuje technické
listy materialov.

Osobitna pozornost by sa mala venovat pacientom s lokalnymi alebo systémovymi faktormi, ktoré by mohli narusit alebo
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spomalit’ proces hojenia kosti alebo makkych tkaniv a integraciu do kosti (napr. fajéenie, zla Ustna hygiena, nelieCeny
diabetes, orofacialna radioterapia, lieCba steroidmi alebo infekcie v okolitej kosti). Osobitni pozornost’ treba venovat
pacientom podstupujucim lie€bu bisfosfonatmi. Pacienti s hyperfunkciou (bruxizmus) mézu byt vystaveni va¢siemu riziku
zlyhania alebo zlomenia implantatu. Vo vSeobecnosti by mal zubny lekar pri vybere pacienta a navrhu protetickej nahrady
zvazit vSetky biologické a fyzické stavy pacienta. Prvky pre tuto analyzu lekar ziskava poc¢as Studia a v ramci kariérneho
rastu.

PREDOPERACNE PLANOVANIE A LIECBA: Vhodnost pacienta postihnutého Gplnym alebo &iastodnym edentulizmom
na implantaciu je odvodena od dbkladnej analyzy pacienta a jeho klinickej anamnézy. Tuto analyzu vykonava chirurg a
zubny technik na zaklade zruénosti ziskanych pocas Studia a skusenosti. Po definovani vhodnosti pacienta pre dentalnu
implantologiu je vZzdy ulohou chirurga a zubného technika vykonat chirurgické a protetické planovanie na zaklade
zvoleného pristupu. DalSie podrobnosti o planovani chirurgického zakroku najdete v informa&nom letaku zubnych
implantatov. Protéza, ktora musi byt vyrobena na jednom implantate alebo na viacerych implantatoch, musi byt navrhnuta
s pouzitim zdravotnickych pomécok dodavanych vyrobcom spol. C-Tech Implant, aby sa plne obnovila Zuvacia a esteticka
funkénost zubnej nahrady pacienta. VSetko sa musi robit’ pri plnom reSpektovani jeho zdravia a bezpecnosti.
POOPERACNA REKONVALESCENCIA: Pacient musi byt informovany o pooperaénej rekonvalescencii po operacii, ako
je uvedené v letaku k zubnému implantatu. Okrem toho musi pacient dostat’ vSetky pokyny tykajuce sa spravnej domacej
ustnej hygieny, udrzby protézy (napriklad vyberanie v pripade snimatelnych protéz, Cistenie, dezinfekciu a opatovnu
montaz), aby sa podporila spravna hygiena pacienta, a tym sa prediZila Zivotnost pomécky. Zdravotnicky personal musi
planovat pravidelné kontroly hygieny a stavu protézy.

VEDLAJSIE UCINKY: Po operaénom nasadeni zubného implantatu st najéastej$imi vedlaj$imi Gginkami bolest, opuch,
problémy s redou a zapal dasien. Dalsie neziaduce G&inky mdézu byt spdsobené uz jestvujlcimi stavmi. Zubny lekar by
mal pacienta informovat o moznych beznych a Specifickych neziaducich u€inkoch v pripade uz existujucich patologickych
stavov. Znalost' a identifikacia Specifickych neziaducich ucinkov je su¢astou Studijného programu zubného lekara. Rizika
chirurgického nasadenia implantatu okrem iného zahffiaju nasledujuce: perforacia labialnej alebo lingvalnej platnicky,
zlomeniny kosti, zlomeniny implantatov, zlomeniny nadstavby, estetické problémy, neimyselna perforacia kosti a/alebo
makkého tkaniva (dolny alveolarny kanal, maxilarny sinus, lingvalna artéria, vac¢si otvor podnebia), poranenie nervov,
poskodenie prirodzeného chrupu, zlyhanie integracie alebo nedostato¢na integracia do kosti, Ubytok kostnej hmoty alebo
makkého tkaniva v désledku sprievodnych udalosti (lokalna infekcia, periimplantitida). Uz diagnostikované patofyziologické
problémy u pacienta mézu zvysSit rizika opisané vyssie.

Neziaduce uCinky suvisiace s operaciou (chirurgicka faza a hojenie kosti a makkych tkaniv) st uvedené v navode na
pouzitie zubnych implantatov. NezZiaduce U€inky spojené s protetickou rehabilitaciou (napriklad zlomenie protetickej
skrutky, zlomenie protézy alebo v extrémnejSich pripadoch prasknutie implantatu) mézu suvisiet s neadekvatnym alebo
nepresnym planovanim, nespravnym alebo nespravnym pouzivanim zdravotnickej pomdcky alebo nespravne umiestnenie
implantatov. Tymto nezZiaducim u€inkom je mozné predist dodrziavanim osved&enych postupov a poznatkov ziskanych v
priebehu Studie, ako sa uvadza v letakoch prilozenych k zdravotnickym pomd&ckam vyrobcu, nahliadnutim do poskytnutej
dokumentacie a u€astou na kurzoch organizovanych samotnym vyrobcom.

LIKVIDACIA: Ak je potrebné zlikvidovat zdravotnicke pomédcky, najma ak st kontaminované krvou alebo tekutinami, musia
sa pouzit vhodné nadoby na nemocni¢ny odpad. Pouzivajte nemocni¢né rukavice, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu s
prislusnym zariadenim.

NAVOD NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU

Pre spravny a ucinny postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie sa odporuca strikine dodrziavat' nizSie uvedené pokyny.
UPOZORNENIE:Zdravotnicke pomdcky dodavané spolocnostou C-Tech Srl ako ,nesteriliné* musia byt pred prvym
pouzitim vygistené a sterilizované. Cistenie a sterilizacia sa musi vykonavat podla metéd uvedenych v odsekoch nizsie.
Opatovne pouzitelné pomdcky pred prvym pouzitim a pre vSetky nasledujuce pouzitia musia byt vzdy podrobené vSetkym
krokom Cistenia, dezinfekcie, suSenia a sterilizacie popisanych nizSie. Odpord¢ame vykonavat Cistenie hned po ukonceni
chirurgického z&kroku, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia kontaminantov na poméckach, &im sa stazi ich
odstranenie.

VAROVANIA - Prisne dodrzujte kroky popisané nizSie a vykonavajte ich postupne, bez toho, aby ste preskocili akykolvek
krok. « VZdy pouzivajte vo vSetkych fazach osobné ochranné prostriedky (ako su rukavice, maska, okuliare atd'’). « Pocas
faz umyvania sa zariadenia nesmu dostat’ do kontaktu s inymi predmetmi. « Pomdcky, ktoré su v Skatuliach, z nich treba
vybrat’a umyt oddelene. Ten sa musi po akejkolvek opatovnej montazi znova vioZit do krabice az po dokonceni vsetkych
faz cCistenia. = Na cCistenie nepouZivajte drbétené kefy ani drétenku. ZvySky prilnuté na nastrojoch, vysychanie, mézu
spésobit kordziu. « Nikdy nepouZivajte dezinfekéné prostriedky na baze chléru. « Chemicka sterilizacia sa neodportca,
pretoZe tento postup méze poskodit plastovy povrch chirurgickych boxov a mézZe oxidovat’ pomécky. « NepouZivajte suchu
sterilizaciu, pretoze vysoka teplota (asi 180 °C) by mohla plastové Skatulky roztavit. « Nesterilizujte v sterilizatoroch so
sklenenymi guléckami (teplota nad 300 °C). « Autoklav, ultrazvukovy kupel a automaticky dezinfekény pristroj podrobujte
pravidelnej udrZzbe a kontrolam, ako to vyZaduje pouZivatelska priruc¢ka poskytnuta vyrobcom tychto strojov.

KROKY CISTENIA- MANUALNA MOZNOST

1. PREDBEZE OSETRENIE: Demontuijte kazdl &ast viacerych nastrojov (ak je to mozné). Najhrubsie negistoty odstrarite
z nastrojov oplachovanim te€ucou vodou po dobu aspofi 2 minut. Potom odstrante malé zvysSky krvi, slin, tkaniva alebo
kosti z nastrojov pomocou méakkej kefy s te€lcou vodou po dobu najmenej 2 minut. Nepouzivajte kefy s kovovymi Stetinami
alebo Stetinami z ocelovej viny. ZvySky prilnuté na nastrojoch mozu pri vysychani spdsobit koréziu. Takato operacia sa
musi vykonat nie viac ako 2 hodiny po pouziti.

2. CISTIACA LATKA lhned po oplachnuti teélicou vodou (predbeZné oSetrenie) ponorte rozobraté a znedistené nastroje
aspof na jednu hodinu do umyvadla s roztokom istiaceho prostriedku, aby sa zabranilo zrazaniu zvySkov krvi. Nastroje
musia byt Uplne ponorené do roztoku a nadrz sa musi niekolkokrat premieSat, aby sa proces ulahgil. Odporuca sa pouzit
roztok na baze kyseliny peroctovej, ako napriklad ,SEKUSEP™ PULVER CLASSIC” s koncentraciou 2 %. Dokladne
vydcistite najma vnutornu stranu dutin nastrojov.

3. DEZINFEKCIA Na dbkladné vy istenie vlozte nastroje do ultrazvukového pristroja a nechajte ich ponorené najmenej
30 minut az hodinu. Aby sa zabranilo korozii chirurgickych nastrojov, takéto kvapaliny musia byt vhodné na dezinfekciu
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kovovych a plastovych nastrojov. Odporuca sa pouzit dezinfekény prostriedok na baze kyseliny peroctovej, ako napriklad
~SEKUSEP™ PULVER CLASSIC” s koncentraciou 4 %. Nikdy nepouzivajte dezinfekéné prostriedky na baze chloru.
Nadobu a nastroje umyvajte oddelene. Dokongite pripravny krok sterilizacie parou dékladnym a starostlivym oplachnutim
sterilnou vodou a potom vysuste, ako je popisané v odseku nizSie.

4. KROK SUSENIA: Vyg&istené nastroje suste v $pecialnej teplovzdudnej sudiarni pri 60 °C 2 hodiny. Odporuéa sa dosledne
dodrziavat navod na pouzitie od vyrobcu rury. Uistite sa, Ze nastroje su uplne suché, pretoZe akékolvek zvysky pary mézu
spustit korozivne procesy, ktoré ¢asom poskodia nastroj.

MOZNOST AUTOMATICKEHO CISTENIA A DEZINFEKCIE

Ak chcete vykonat automatické Cistenie, dezinfekciu a suSenie, postupujte podla pokynov vyrobcu pouzivaného
dezinfekéného zariadenia. Spolo¢nost C-Tech Implant validovala cyklus s dezinfekénym umyvadlom model AT-OS
AWDG655-10 (DIN 10), ktory je programovatelny a vybaveny SW overenym integritou dajov. Tento proces je zhrnuty nizSie.
*Pomdcky a pripadny chirurgicky box umiestnite do prislusného koSa vhodného na mechanické umyvanie, zatvorte ho a
vlozte do umyvacieho dezinfekéného zariadenia. *Odporu¢a sa vyhnut sa vzajomnému kontaktu zariadeni pocas
umyvania. *Spustite vhodny program umyvania, dezinfekcie a suSenia zariadeni. *VyZaduje predbezné oplachovanie
demineralizovanou vodou po dobu 3 minut. *Cistenie by sa malo vykonavat po dobu 5 minut pri teplote 55°C, potom by
malo nasledovat oplachovanie po dobu 2 minut pri teplote 40°C. *Odporid¢ame pouzit koncentrovany tekuty alkalicky
Cistiaci prostriedok Neodisher MediClean Forte (0,5 %) a alkalicky neutralizator zvySkov Neodisher Z (0,1 %). sZavere¢né
oplachovanie demineralizovanou vodou po dobu 2 minut. *Cyklus pokracuje automatickou dezinfekciou pri 90°C pocas 5
minut. *Na konci suSiaceho programu vyberte pomécky z dezinfekéného umyvacieho zariadenia a prejdite do fazy
sterilizacie.

KROKY STERILIZACIE 1) BALENIE PRED STERILIZACIOU -Dezinfikované, &isté a suché nastroje musia byt
usporiadané v chirurgickom boxe, ktory musi byt zapecateny v Specialnych sterilizovatelnych obalkach validovanych podla
ISO 11607-1 a podla toho, ¢o je uvedené v navode dodavanom vyrobcom. Alternativhe mozno kazdy nastroj umiestnit do
papierovych obalok (60 g/m2) a plastovej folie (PET/PP). Vyrobca musi uviest, Ze papierové obalky (60 g/m2) a plastovu
féliu (PET/PP) mozno sterilizovat parou. Papierové obalky a plastova félia musia byt zapecatené na vSetkych Styroch
stranach. Spolo¢nost’ C-Tech odporuca pouzivat rovnaky model zvaracieho stroja a rovnaké parametre zvarovania pouzité
poCas fazy validacie: Utesnovaci stroj LUX SEAL M9025/4; Cas tesnenia 5 sekund; teplota tesnenia: 150 °C. 2)
STERILIZACIA Pre diht Zivotnost chirurgického boxu je potrebné sterilizaciu vykonavat v autoklave parou pri teplote 121
°C minimalne 15 minut. Po sterilizacii nechajte 20 minat susit. Odporuca sa validovat' vas autoklav s plnou a najhorSou
zatazou v stlade s normou ISO 17665-1. Skatulu alebo pomécky jednotlivo zabalené skladujte v suchom prostredi a vnutri
prisluSnej obalky maximalne 6 mesiacov od datumu sterilizacie. Spolo€nost C-Tech Implant odporu¢a pouzit model
autoklavu ekvivalentny modelu pouzitému pocas fazy validacie: Model ,SERENA 18 (vyrobca: Reverberi Srl).
INFORMACIE PRE ZAKAZNIKOV: Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informéacie odligné od informécii uvedenych
v tomto navode. Dalsie informéacie a technické dokumenty najdete na na$ej webovej stranke na adrese www.c-tech-
implant.com.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii v databaze EUDAMED na nasledujtcej
webovej lokalite: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Je prepojené s nasledujucim zakladnym UDI:

PRIAMY ODKAZ NA INFORMACNE MATERIALY: www.c-tech-implant.com

- 805296102PTEMPORARYABTY4 (Plastovy do¢asny mostik) E!
- 805296102TTEMPORARYABT5B (Titanovy do¢asny mostik) e

- 805296102FINALABUTMENTQK (Titanové mostiky (rovné/zahnuté), zakladne Cerec, dvojkanalové [a]
mostiky, titinové zakladne, mostiky MUA/FLAT, mostiky OMNI, jednorazové mostiky)

- 805296102SPHERICALABT5S (Mostiky O-Ball)

- 805296102HEALINGDEVICESND (Hojivé pomocky)

- 805296102DENTALTRANSFERCK (Prenosové a skenovacie telesa)

- 805296102DENTALDRIVERSXK (Vodic protetickej zapadky, vodi¢ implantatu pre zubné implantaty, montazny
prvok implantatu, vytahovaé zapadky

Ak sa v dosledku pouzivania nasich zdravotnickych pomécok vyskytnu akékolvek vazne alebo podozrivé incidenty, mali
by byt okamzite nahlasené spolo¢nosti a prisluSnému Statnemu organu.

zTento ndvod na pouzitie bol preloZzeny a je k dispozicii prostrednictvom nasledujuceho odkazu: www.c-tech-
implant.com. Pripadne naskenujte nasledujtici QR kéd*.

V pripade nahlej nefunkénosti webovej stranky spolo¢nosti v dosledku vyS$sSej moci naskenujte QR kéd, aby ste ziskali
najnovsiu dostupnu reviziu. Pripadne poziadajte o reviziu pozadovaného navodu na pouzitie na nasledujucej e-mailovej
adrese: quality@c-tech-implant.com. Odpovieme hned, ako to bude mozné. Tlaéenu verziu navodu na pouzitie vo vasom
jazyku, ktora je medzi dostupnymi verziami, si mozete kedykolvek vyziadat od spolo¢nosti C-Tech Implant na e-mailovej
adrese quality@c-tech-implant.com a tato bude okamzite odoslana v rdmci prevadzkovych hodin a/alebo najneskér do 7
pracovnych dni. Pripadne si ho mézete vyziadat pri objednavke. V tomto pripade bude zaslany spolu s objednavkou, nie
vSak v obale. Na tuto sluzbu sa nevztahuju Ziadne dodato€né poplatky.

SYMBOLY NA STITKACH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Tabulka 1: Definicia symbolov na $titkoch.

Symbol Popis
c € Oznacenie CE zdravotnickej pomodcky V pripade potreby: za tymto symbolom musi
nasledovat identifikaéné €islo notifikovaného organu.
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c € Oznacenie CE zdravotnickej pomdcky so zasahom notifikovaného organu TUV Rheinland
1936

Kéd zariadenia

Cislo sarze

\Vyrobca

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka sterilizovana Ziarenim. Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
obalom zvonka

Nesterilné zariadenie

Jednorazova zdravotnicka pomocka

Opétovne nesterilizujte.

Datum spotreby

\Varovanie

Pozorne si precitajte Pozorne si precitajte pribalovy letak alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie tu: www.c-tech-implant.com

V pripade poSkodenia obalu nepouzivajte

@ ® ek ()L E E

A
8

Chranite pred priamym sine¢nym Ziarenim.

W)
i

-
NS

Skladujte na suchom mieste

Zdravotnicka pomocka

Obsahuje nebezpecné latky

g *

ubD Jedinecny identifikator zariadenia
Tabulka 2

Symbol Popis

|H1? Identifikacia pacienta

Webova stranka s informaciami pre pacienta
=

ﬁ?n'" Meno lekéra alebo zdravotnickeho strediska

atum vykonania chirurgického zakroku

Dat yk ia chirurgického zakrok
Zdravotnicka pomocka

Kéd UDI a datova matrica }
(01): UDI-DI, identifikuje vyrobcu a Specificki verziu alebo model pomécky. (10): Cislo Sarze. (17): Datum exspiracie.
(11): Datum vyroby.
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