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CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES

EN These instructions for use have been translated and are available at the following link: www.c-tech-implant.com .

Otherwise, scan the following QRcode. Alternatively, request a review of your desired IFU at the following email
address quality@c-tech-implant.com_. For further information, read the submission methods in the "Information for

Customers” paragraph.

IT Le presenti istruzioni per I'uso sono state tradotte e sono disponibili al seguente link: www.c-tech-implant.com_. Altrimenti,
scansionare il sequente QRcode. In alternativa, richiedere la revisione dell'lFU desiderato al sequente indirizzo email quality@c-
tech-implant.com. Per ulteriori informazioni, leggere le modalita di invio presenti all’interno del paragrafo “Informazioni per gli
utilizzatori”.

BG Tesu uHcmpykyuu 3a ynompe6a ca npesedenu u ca docmbiHU Ha criedHama epb3ka: www.c-tech-implant.com_. B npomusex
cnyyal ckaHupatime cnedHus QRkod. [lpyea eb3moxHocm e da 3aseume npezned Ha xenanusi IFU Ha cnedHus umelin adpec

uality@c-tech-implant.com . 3a donbnHumenHa uHghopmauus npoyememe memodume 3a nodasaHe e napazpada ., UHdopmayus
3a nompe6umenume*”.
DE Diese Gebrauchsanweisung wurde iibersetzt und ist unter folgendem Link verfiigbar: www.c-tech-implant.com_. Andernfalls

Informationen fiir Benutzer*.

EL Auréc o1 0dnyisc xpriong éxouv usrappaorsi kai sivair S1abéoiusc arov akéAoubo ouvdeouo: www.c-tech-implant.com_.
Aiagoperikd, oapware Tov akéAoubo kwdiké QR. EvaAdakrikd, {nriore emaveééraan ¢ embuunric IFU otnv akéAoué:
Sig06uvon email quality@c-tech-implant.com_. [ia wep1oadTspeg mAnpogopiss, SiaBdors ng ys865oug umoPoArg otnv
mapdypago “MMAnpogopisc yia xpriorec”.

ES Estas instrucciones de uso han sido traducidas y estén disponibles en el siguiente enlace: www.c-tech-implant.com_. De lo

contrano escanee el siguiente cédigo QR. Alternatlvamente solicite una revisién de las instrucciones de uso deseadas en la

apartado "Informacién para los usuarios”.

FR Cette notice d'utilisation a été traduite et est disponible sur le lien suivant : www.c-tech-implant.com_. Sinon, scannez le
QRcode sulvant Vous pouvez également demander une révision de la notice d’utilisation souhaitée a I'adresse e-mail suivante

« Informations pour les utilisateurs ».

HR Ove upute za uporabu su prevedene i dostupne su na sljedecoj poveznici: www.c-tech-implant.com_. U suprotnom, skenirajte
sliede¢i QRcode. Alternativno, zatraZite pregled Zeljenog IFU-a na sljedecoj adresi e-poste quality@c-tech-implant.com_. Za
dodatne informacije procitajte metode podnosSenja u odjeljku "Informacije za korisnike".

HU Ezek a hasznélati utasitdsok le lettek forditva, és a kovetkezé linken érheték el: www.c-tech-implant.com_. Ellenkeza esetben

olvassa be a kovetkezé QR-kédot. Alternativ megoldédsként kérje a kivént IFU feliilvizsqalatét a qualit;

mail cimen. Tovéabbi informécidkért olvassa el a bekiildési médokat a ,,Felhasznaléi informdciok” cimii részben.

LT Sios naudojimo mstrukc:[os buvo lsverstos ir Qatelklamos Sioje nuomdole www.c- tech -implant.com_. Kitu atve(u nuskaltzklt

apie gatelklmo bidus skaitykite skirsnyje ,.Informacija vartotojams*.

PL Niniejsza instrukcja obstugi zostala przetlumaczona i jest dostepna pod nastepujacym linkiem: www.c-tech-implant.com_. W
przeciwnym razie zeskanuj nastepujacy kod QR. Alternatywnie mozesz poprosi¢ o zapoznanie sie z 2adang instrukcjg obstugi
pod nastepujacym adresem e-mail: quality@c-tech-implant.com . Aby uzyskaé wigcej informacji, przeczytaj sposoby przesyfania

w paragrafie ,Informacije dla uzytkownikéw”.
PT Estas mstrugoes de utilizacao foram traduz:das e estao dlsgomvels no seguinte link: www.c-tech- lmQIant com_ Caso
did:

RO Aceste instructiuni de utilizare au fost traduse si sunt disponibile la urmétorul link: www.c-tech-implant.com_. In caz contrar,
scanati urmatorul cod QR. Ca alternativd, solicitati o revizuire a IFU-ului dorit la urmatoarea adresd de e-mail quality@c-tech-

implant.com_. Pentru mai multe informatii, cititi modalitatile de trimitere din paragraful ..Informatii pentru utilizatori”.

SL Ta navodila za uporabo so prevedena in so na voljo na naslednji povezavi: www.c-tech-implant.com_. V nasprotnem primeru

skenirajte naslednjo kodo QR. Druga moZnost je, da zahtevate regled Zelenega IFU na naslednjem e-| ostnem naslovu

NL Deze gebruiksaanwijzing is vertaald en beschikbaar via de volgende link: www.c-tech-implant.com_. Scan anders de volgende
QR-code. U kunt ook een b deling van de gebruiksaanwijzing aanvragen op het volgende e-mailadres qualit;
tech-implant.com_. Voor meer informatie kunt u de indieningsmethoden lezen in de paragraaf "Informatie voor gebruikers”.

CS Tento nédvod k poutZiti byl preloZen a je k dispozici na nésledujicim odkazu: www.c-tech-implant.com_. V opaéném pripadé
naskenuijte nasledujici QR kéd. Pripadné si vyZddejt te kontrolu poZadovaného névodu k auzm na nasledujici e-mailové adrese
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Via Ravenna, 382 - 40018
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CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES.

C-TECH DENTAL IMPLANT SYSTEMS
INSTRUCTIONS FOR THE USE OF DENTAL IMPLANTS

Product identification and intended use

EL, CP, ND, GL and BL dental implants are medical devices made for use exclusively in the oral cavity, in patients suffering from total or
partial mandibular and/or maxillary edentulism (absence of natural teeth). The devices are inserted into the bone to act as a substitute for the
natural tooth root that will provide an anchor for the permanent dental crown to replace missing natural teeth both functionally and
aesthetically. They are implantable devices that come into contact with bone and soft tissue in the mouth. They have a long service life if the
patient health conditions are ideal, and all the necessary maintenance interventions are carried out.
The external structure of an implant has a conical shape with a thread that allows it to make its way into harder bone, maintain its stability in
softer bone and not damage the more sensitive areas of the mouth such as the canal nerve or Schneider's membrane (maxillary sinus).
Implant threads are therefore different depending on the indications for use and the biological structures that patients present. The threads
and apices can be more aggressive when they have to be inserted into a harder bone. On the other hand, they may be less aggressive if
they have to be inserted into areas of softer bone or near more delicate areas (nerves, membranes).

All implants are equipped with an internal connection system that allows the devices intended for prosthetic rehabilitation to be solidly
anchored to the implants, thus allowing the restoration of missing elements. The EL, CP and BL implants have the same connection, which
means that the same prosthetic components can be used on both. Before any such use, the compatibility of the parts should be assessed at
the level of gingival tissues and for the type of prosthetic rehabilitation to be performed.

EL, CP, BL and GL prosthetic components can be used on all diameters and lengths of the implant lines available. More details on the
diameters and lengths available can be found under “Supply, Diameters and Lengths”.

Original components and products from C-Tech Implant must be used for prosthetic rehabilitations of the EL, CP, ND, BL and GL lines. C-
Tech disclaims any liability for the use of non-original instrumentation. It is recommended that only appropriate instruments supplied by C-
Tech Implant, which are available individually or in special surgical organizers, be used for the surgical insertion procedure. C-Tech Implant
disclaims any liability for the use of non-original equipment. For more details on the indications for use of each line, please see the section on
‘Indications and Contraindications'.

EL and CP implants are manufactured from grade 4 titanium and are surface-treated with acidification. ND, BL and GL implants are
manufactured from grade 5 titanium and subjected to sandblasting surface treatment. Cover screws are manufactured in Titanium Grade 5.
The types of titanium used for manufacture comply with harmonised standards.

IDENTIFICATION OF THE MANUFACTURER: The manufacturer of the EL, CP, ND, BL and GL implant lines 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, DIAMETERS AND LENGTHS

Dental implants are supplied in plastic vials inside heat-sealed, sterile blister packs (secondary packaging) with each containing 1 implant
and 1 cover screw (H. 0). The blister and outer carton are duly labelled and bear the code, expiry date, batch number and UDI code. The
labels on the blister pack are removable and must be used by the medical personnel to be affixed to the patient implant card, which is also
provided inside the implant case to then be delivered to the patient. They must also be attached to the patient's medical record. The
Instructions for Use are also supplied with the implant and the patient implant card. The implant card must be filled in in all its fields according
to what is requested and based on the information held by the medical staff. Please check the "Table 1" for a better understanding of the
symbols on the medical device labels and the "Table 2" for a better understanding of the symbols on the patient implant card.

Implants are available in the following diameters and lengths:

LINE DIAMETERS AND LENGTHS
ND @31mmL.9/11/13 mm
EL @3.8mmlL.8/9/11/13/ 15 mm

@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10/12/14 mm
@7.0mmL.7/8/10/12/14 mm
CcP @3.8mmlL.8/9/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @3.8mmL.7/89/11/13/ 15 mm
@43mmL.6/7/8 9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
GL @35mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@43mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.8/9/11/13/ 15 mm
STORAGE AND USE: Implants should be stored in a cool, dry place at room temperature, away from heat, sunlight and water. Sterile
products must be used no later than the expiry date stated on the labels. Do not use devices from open or damaged packages or blisters
whose sterile status can no longer be ensured.
WA : »C-Tech Implant disclaims all liability for dJamages caused to the patient by improper use or use other than as described in this
instruction sheet or use by unqualified and/or untrained personnel.+The law allows the surgical use of dental implants only and exclusively by
qualified surgeons and dentists. Use by other persons is absolutely forbidden. * The manufacturer disclaims any liability for the use of
unmarked medical devices not supplied by C-Tech Implant.* The surgical techniques required to place dental implants are highly specialised
and complex procedures. Professionals will have to attend and complete courses to be ready for implantology techniques. *C-Tech Implant
medical devices are provided with information materials and the company organises training courses worldwide. Participation in a specialised
course is therefore strongly recommended. *The use of improper techniques can lead to patient injury, implant failure, bone loss and post-
operative complications. * Dental implants are supplied in unopened, sterile packages and are ready for use. These devices are disposable.
non-reusable and cannot be re-sterilized. Any re-use or re-sterilisation of medical devices is strictly prohibited. This is because the functional
erformance and safety of the device expected by the manufacturer cannot be guaranteed, exposing the patient to the risk of loss of device
performance, injury, pain and/or serious risk of contamination and cross-infection. « Do not use a device in packaging that has been
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CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES.

tampered with. Do not use the device beyond the expiry date * Due to potential effects of anaesthesia do not use on pregnant women. «
Use the devices on adults or on

eople 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 in case it is necessary to
undergo magnetic fields. diagnostic investigations, therapeutic treatments or other procedures. In most cases, titanium dental implants do not
interfere with magnetic fields and there are no known contraindications of any kind for therapeutic treatments or diagnostic investigations.
INDICATION FOR USE
ND Line: ND implants are suitable for supporting single, fixed or removable dentures or bridges, to rehabilitate masticatory function. To
achieve this result, a one- or two-stage surgical technique can be used in combination with immediate, early or delayed loading protocols, as
long as sufficient primary stability and an appropriate occlusal loading for the selected technique have been acknowledged. Use: in D1, D2,
or D3 bone to replace upper lateral incisors, lower lateral and central incisors. They may be used on premolars but only after a careful
assessment by the doctor and of the prosthetic protocol. In this case, it is not recommended that stumps that are not straight be used. Do
not use: On upper and lower posterior sectors and in D4 bone.
EL & CP Line: EL and CP implants are indicated to support prostheses ranging from single tooth to full arch fixed-removable dental
procedures to rehabilitate the masticatory function. To achieve this result, a one- or two-stage surgical technique can be used in combination
with immediate, early or delayed loading protocols, as long as sufficient primary stability and an appropriate occlusal loading for the selected
technique have been acknowledged. Use: @ 3.8 on all types of bone for teeth from the second premolar to the upper and lower central
incisor. For use on the posterior sector, assess according to bone availability. Use @4.3 from the first premolar to the second molar. Use
@5.1 to @7.0 on molars and evaluate according to bone dimensions. Do not use: on narrow bone ridges.
BL Line: BL implants are indicated to support prostheses ranging from single tooth to full arch fixed-removable dental procedures to
rehabilitate the masticatory function. To achieve this result, a one or two-stage surgical technique can be used in combination with
immediate, early or delayed loading protocols, as long as sufficient primary stability and an appropriate occlusal loading for the selected
technique have been acknowledged. Use: @ 3.8 on all types of bone for teeth from the second premolar to the upper and lower central
incisor. For use on the posterior sector, assess according to bone availability. Use @4.3 from the first premolar to the second molar. Use
@5.1 on molars and evaluate according to bone dimensions. Do not use: on narrow bone ridges.
GL Line: GL implants are indicated to support prostheses ranging from single tooth to full arch fixed-removable dental procedures to
rehabilitate the masticatory function. To achieve this result, a one- or two-stage surgical technique can be used in combination with
immediate, early or delayed loading protocols, as long as sufficient primary stability and an appropriate occlusal loading for the selected
technique have been acknowledged. Use: @ 3.8 on all types of bone for teeth from the second premolar to the upper and lower central
incisor. For use on the posterior sector, assess according to bone availability. Use @4.3 from the first premolar to the second molar. Use
@5.1 on molars and evaluate according to bone dimensions. Do not use: on narrow bone ridges.
CONTRAINDICATIONS: Absolute: Established allergies to pure titanium grade 4, to Ti-6AL-4V titanium alloy, recent myocardial infarction,
valvular prostheses, severe renal disorders, severe liver disorders, osteomalacia, treatment-resistant diabetes, recent high-dose
radiotherapy, severe chronic alcoholism, drug use, terminal illnesses and tumours. 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.
WARNING! The success of an implant cannot be 100% guaranteed if the indications for use of the product are not followed and the
appropriate surgical/management procedures are not put in place. Close collaboration among the surgeon, the prosthetist and the dental
laboratory is essential for successful implant treatment. When using a new device or treatment method for the first time, it is advisable to
work alongside a colleague who is experienced in the use of the new device/treatment method to try to avoid possible complications. C-Tech
Implant will gladly put you in contact with a product manager, its network of consultants and key opinion leaders.
PATIENT SELECTION: 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. Not all edentulous patients are amenable to implant
treatment, which is why it is necessary for medical personnel to subject the patient to an appropriate and careful initial selection process and
then a precise diagnosis. Patient assessment prior to an implantology surgical procedure is extremely important. This includes assessment
of the patient's general health, oral hygiene status, dental and periodontal condition and their anatomical acceptability. Taking the patient’s
medical and clinical history is essential. Allergies to titanium or to titanium alloys are rare but possible. It is advisable to check in advance
with patients not to have allergies of this type. 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: Preparation for the surgical procedure includes: - General medical, psychological and
dental history, general medical examination, clinical (complete blood count) and radiological examinations, CT scan and, if necessary,
consultation with the patient’s primary care doctor, - Patient information (indications, contraindications, clinical picture, possible undesirable
effects, need for periodic follow-ups) — Dental hygiene plan, with any required periodontal procedures. -Evaluation of the procedure and
surgical technique based on the treating dentist’s studies, knowledge and experience. Since surgical techniques are highly specialised and
complex procedures, it is strongly recommended that practitioners complete a training course to learn established placement techniques in
oral implantology. Failure to seek proper training or to follow the instructions for use (IFU) can affect the clinical success of the implant, such
as implant failure, bone loss or postoperative complications, which could lead to pain for the patient and put his or her health at serious risk.
Surgical placement and subsequent reconstruction with dental implants require complex procedures that may involve risks. It is the doctor's
responsibility to inform the patient of any risks and treatment alternatives (including a 'no treatment' option) before performing any procedure.
INDICATIONS FOR USE AND SURGICAL PROCEDURE: Surgical techniques for implants are generally taught in university undergraduate
programmes in dentistry. Nevertheless, the recommendations in this section should be considered. Users are encouraged to attend
professional training courses and/or to read the information materials provided by the company and available on the website at www.c-tech-
implant.com. At the bottom of this IFU there is a QR code that links to the page on the information material site.
WARNING! The surgical procedure for inserting implants into the oral cavity must take place in a field that is as sterile as possible. Medical
personnel are to be equipped with all necessary personal protective equipment (e.qg.. gloves, mask, gown, etc.) during surgery and whenever
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handling any medical devices. To proceed with the surgical procedure, medical personnel should be equipped with the surgical
instrumentation sold by C-Tech Implant, which must be compatible with the implant line and the surgical technique to be used. Any use or
reuse of surgical instruments without having carefully and thoroughly read the specific package leaflet cannot ensure the functional and
safety performance of the devices provided by the manufacturer. The patient could therefore be exposed to risks of non-mechanical product
performance and/or serious contamination. The surgical instruments supplied by the manufacturer must be cleaned, disinfected and sterilised
before first use and after each re-use in accordance with the IFU sheet accompanying those instruments. All surgical instruments must be
checked for cleanliness and sterility before each use to ensure that they are always ready to be used. Never use any devices with anomalies
or wear as this could compromise the patient’s health and safety. Inspect all surgical instruments before use. The choice of the surgical
procedure to be performed is to be assessed and decided upon by the doctor, in collaboration with the dental technician, after having
carefully taken the patient’'s medical history and only once the prosthetic project has been properly planned and organised. There are two
surgical procedures that can be performed with C-Tech devices: traditional surgery and guided surgery (the latter are applicable only for the

EL, CP and ND lines).

Traditional surgery: Carry out the tissue incision procedure using the most appropriate technique for management of the case and which is
best suited to the patient’s physical and biological characteristics. The moment when the implant site is milled is crucial for a successful
outcome. It is important that each step is followed to the letter: irrigate constantly while drilling and then set an appropriate cutting speed for
the instrument being used and for the bone encountered in the mouth. The speed selected by the dentist when preparing the implant site
depends on the preparation technique chosen. The wide range available allows the dentist to choose the most appropriate technique whilst
remaining within values that do not lead to bone tissue damage. For additional details on the surgical procedure, please attend the courses
organised by the company and read the materials available on the website.

When preparing the implant site, it is necessary to start by creating a hole with a locator drill (100-750 RPM), and then proceed using the pilot
drill (100- 750 RPM), with the desired stop length, to drill the hole for the chosen implant length. The EL & CP implant should be inserted 1
mm below the bone crest or at bone level. So, the final length of the hole should also take this measurement into account. Then continue
sequentially using the drills measuring @ 3.1- & 3.5- @ 4.3- @ 5.1- @ 6.0- @ 7.0 (100- 750 RPM) until the diameter of the chosen implant is
reached. To facilitate implant insertion, in the case of compact bone (D1, D2), a step with the counterbore (200-600 RPM), with the hard bone
drills (100- 750 RPM) and also with the bone tap (15-30 RPM) is recommended.

Guided surgery (only for EL, CP @3.8 to @5.1 and ND implants): To successfully use guided surgery, the dentist must have good
previous experience in traditional surgery and also very good knowledge of anatomy. For proper patient selection for this type of surgical
procedure, follow the instructions given in the chapter on 'patient selection' and apply what you learned during your studies. It is important
that each step is followed to the letter: irrigate constantly while drilling and then set an appropriate cutting speed for the instrument being
used and for the bone encountered in the mouth. The speed selected by the dentist when preparing the implant site depends on the
preparation technique chosen. The wide range available allows the dentist to choose the most appropriate technique whilst remaining within
values that do not lead to bone tissue damage. For additional details on the surgical procedure, please attend the courses organised by the
company and read the materials available on the website.

Remove the soft tissue portion using a tissue punch (100-800RPM), and then in case of irregular bone ridges, level the bone with the bone
profiler (150-400RPM). Then proceed by drilling a pilot hole for the drills with a locator drill (400-800 RPM). Then the dentist should proceed
to drill sequentially (400-800 RPM), using as many drills at as many diameters as necessary, until reaching the diameter and burr length that
correspond to the chosen implant length. In the case of compact bone (D1, D2), to facilitate implant insertion, a step using hard bone drills
(400-800 RPM) is recommended.

POSITIONING THE IMPLANTS: Irrigate the entire implant site with sterile water or saline solution. Using gloves, remove the plastic tube
from the blister pack and remove the top cap. Do not take the implant out of the tube. Using an implant wrench, either a ratchet or contra-
angle wrench, first, engage the implant connection to remove it from the tube without touching it with your hand. Screw the implant down into
the bone with the contra-angle torque wrench (between 35 and 40 Ncm). Then if necessary use the torque wrench (between 35 and 40 Ncm)
to screw down the implant, clockwise, until it is completely inserted in the bone. If, in order to achieve complete insertion, greater force is
required, the implant must be carefully unscrewed and removed. Then, use the hard bone burr once again to facilitate its insertion. A locking
screw is included above the implant cap. This screw is to be screwed down tightly on the implant before the flap is sutured (if it is open). A
radiographic check of the implant placement is recommended prior to flap closure (if open).
POST-OPERATIVE RECOVERY: The patient should be supervised and instructed to follow a post-operative course appropriate to the
surgery undergone. This includes the application of cold compresses, and no physical exertion and/or sauna for the first 24 hours. Alcohol,
nicotine, tea or coffee should be limited for the first few days, and the patient should avoid chewing with the area where the surgery was
performed. The possible administration of pre- and post-operative medicines remains at the discretion of the doctor. The stitches are to be
removed after one week. Proper maintenance by the patient is recommended, including regular home oral hygiene and periodic check-ups in
connection with professional hygiene sessions, which will extend the life of the device.
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.
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.
WARRANTY: The C-Tech Implant Company offers a warranty on implants. In case of implant failure, the dentist should send the correct
forms to www.c-tech-implant.com/en/warranty and to the dentist’s distributor. Replacement implant(s) will be shipped to the dentist free of
charge.
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.
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED at the following website:
ps://ec.europa. Itis to the ing BASIC UDI-DI:
- 805296102BIPHASICIMPLANWP (biphasic implants);
If any serious or suspected incidents occur as a result of the use of our medical devices, they should be reported
i iately to the Company and to the i ity.
“These instructions for use have been translated and are available at the following link: www.c-tech-implant.com .

Alternatively, scan the following QRcode”.
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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 quality@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.

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

Chart 1
Symbol Description

Rheinland

Device Code

Batch number

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

Chart 2

Manufacturer

Production Date

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

@@Lk

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

Keep away from direct sunlight

Keep in a dry place

Medical device

Unique Device Identifier
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Symbol Description
'? Patient Identification
@ Information website for patient
m

Nome of the doctor or the healthcare centre

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.

(D

SISTEMI IMPLANTARI DENTALI C-TECH
ISTRUZIONI PER L’USO DEGLI IMPIANTI DENTALI

del p e inazi d’uso
Gli impianti dentali EL, CP, ND, GL e BL sono dispositivi medici realizzati per |'utilizzo esclusivo del cavo orale, in pazienti affetti da edentulia
(assenza di denti) totale o parziale, mandibolare e/o mascellare. Vengono inseriti nell'osso per fungere da sostituto della radice naturale del
dente in modo da fornire un ancoraggio per la corona dentale definitiva in modo da sostituire i denti naturali mancanti sia dal punto di vista
funzionale che estetico. Sono dispositivi impiantabili che entrano in contatto con il tessuto osseo ed i tessuti molli presenti nella bocca. Hanno una
lunga durata se le condizioni di salute del paziente sono ideali e vengono eseguiti tutti gli interventi di manutenzione necessari.
La struttura esterna di un impianto ha una forma conica con una filettatura che gli permette di farsi strada nell'osso pitt duro, mantenere la
sua stabilita nell'osso pitl morbido e non danneggiare le aree piu sensibili della bocca come il nervo canalare o la membrana di Schneider
(seno mascellare). Le filettature degli impianti sono quindi diverse a seconda delle indicazioni d'uso e delle strutture biologiche che i pazienti
presentano. | filetti e gli apici possono essere pili aggressivi quando devono essere inseriti in un osso piti duro. Possono invece essere meno
aggressivi se devono essere inseriti in zone di 0sso pit tenero o in prossimita di zone pit delicate (nervi, membrane).
Gli impianti sono tutti dotati di una connessione interna che permette ai dispositivi destinati alla riabilitazione protesica di ancorarsi agli
impianti per permettere il ripristino degli elementi mancati. La connessione degli impianti EL, CP e BL ¢ la stessa, questo significa che
possono essere utilizzate le stesse componenti protesiche. Prima di effettuare tale utilizzo & bene valutare anche la compatibilita delle parti a
livello di tessuti gengivali e del tipo di riabilitazione protesica che si vuole portare a termine.
| componenti protesici della Linea EL, CP, BL e GL sono utilizzabili su tutti i diametri e lunghezze delle linee implantari disponibili. Per
maggiori dettagli su diametri e lunghezze disponibili consultare il paragrafo “Fornitura, Diametri E Lunghezze”.
Per le riabilitazioni protesica delle linee EL, CP, ND, BL e GL devono essere utilizzati componenti originali e prodotti da C-Tech Implant, non
si risponde all'uso della strumentazione non originale. Per la procedura chirurgica di inserimento si raccomanda ['utilizzo degli appositi
strumenti forniti da C-Tech Implant e disponibili singolarmente o in appositi organizzatori chirurgici. C-Tech Implant non risponde dell'uso di
strumentazione non originale. Per maggiori dettagli sulle indicazioni di utilizzo di ciascuna linea fare riferimento al paragrafo “Indicazioni e
Controindicazioni”.
Gli impianti EL,CP sono prodotti in titanio grado 4 e trattati superficialmente con acidificazione. Gli impianti ND, BL e GL sono prodotti in
titanio grado 5 e sottoposti a trattamento superficiale di sabbiatura. Le viti di copertura sono prodotte in titanio grado 5. Le tipologie di titanio
utilizzate per la produzione sono conformi alle norme armonizzate.
IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE: Il fabbricante delle linee implantari EL, CP, ND, BL e GL é:
C-TECH IMPLANT SRL- Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, email: info@c-tech-
implant.com, sito web: www.c-tech-implant.com
FORNITURA, DIAMETRI E LUNGHEZZE
Gli impianti dentali sono forniti in boccettini di plastica all'interno di blister termosaldati e sterili posti all'interno di astucci di cartone
(confezione secondaria) contenenti 1 impianto e 1 vite di chiusura (H. 0). Il blister e I'astuccio esterno sono debitamente etichettati e
riportano codice, data di scadenza, il numero di lotto e l'identificativo UDI. Le etichette presenti sul blister sono rimovibili e devono essere
utilizzate dal personale medico da apporre sulla tessera del portatore, fornita all'interno dell’astuccio implantare e da consegnare poi al
paziente, e per la compilazione della cartella clinica del paziente. Insieme allimpianto e alla tessera del portatore vengono fornite anche le
Istruzioni per I'uso. La tessera al portatore deve essere compilata in tutti i suoi campi a seconda di quanto richiesto e in base alle
informazioni in possesso del personale medico.
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.
Gli impianti sono disponibili nei seguenti diametri e lunghezze:
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LINEA DIAMETRI E LUNGHEZZE

ND @31mmL.9/11/13 mm
@38mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/13/ 15 mm

EL @51 mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10/12/14 mm
@7.0mmL.7/8/10/12/14 mm

CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
@3.8mmL.7/89/11/13/ 15 mm
BL Z43mmL.6/7/8/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.6/7/8/9/11/ 13/ 15 mm
@35mmL.8/9/11/13/ 15 mm

GL Z43mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.8/9/11/13/ 15 mm

CONSERVAZIONE E UTILIZZO: Gli impianti devono essere conservati in un luogo fresco e asciutto, a temperatura ambiente, lontano da
fonti di calore, raggi solari e acqua. | prodotti sterili devono essere utilizzati entro e non oltre la data di scadenza riportata sulle etichette. Non
utilizzare i dispositivi in caso di confezioni/blister aperti o danneggiati per i quali lo stato sterile non & pit assicurato.

AVVERTENZE: *C-Tech Implant declina ogni responsabilita per danni provocati al paziente da un uso improprio o diverso da quanto
riportato nel presente foglio d'istruzioni o per 'uso da parte di personale non qualificato e/o non addestrato.+La legge consente I'utilizzo
chirurgico degli impianti dentali solo ed esclusivamente a medici chirurghi e odontoiatri abilitati. L'uso da parte di altre persone &
assolutamente vietato. ¢ Il fabbricante esula da qualsiasi responsabilita dell’ utilizzo di dispositivi medici non marcati e non forniti da C-Tech
Implant.«_Le tecniche chirurgiche richieste per posizionare gli impianti dentali sono procedure ad alta specializzazione e complesse. |
professionisti dovranno partecipare e completare corsi di studio per essere pronti alle tecniche di implantologia. ¢! dispositivi medici di C-
Tech Implant sono dotati di materiale informativo e 'azienda organizza corsi di formazione in tutto il mondo. La partecipazione ad un corso di
specializzazione & quindi fortemente raccomandato. *L'utilizzo di tecniche improprie pué causare danni al paziente, fallimento dell'impianto.
perdita di osso e complicazioni post-operatorie. * Gli impianti dentali sono forniti in confezioni integre. sterili e sono pronti all'uso. Sono
dispositivi monouso, non riutilizzabili e non risterilizzabili. Qualsiasi riutilizzo e risterilizzazione dei dispositivi medici & severamente vietato, in
quanto le prestazioni funzionali e la sicurezza del dispositivo attese dal fabbricante non possono essere garantite, esponendo il paziente al
rischio di perdita delle prestazioni del dispositivo, lesioni, dolore e/o gravi rischi di contaminazione e infezioni crociate. « Non utilizzare il
dispositivo in confezioni manomesse. *Non usare il dispositivo oltre la data di scadenza <A causa dei potenziali effetti dell'anestesia non
usare su donne in gravidanza. ¢ Utilizzare i dispositivi su adulti 0 su persone maggiorenni. «Il dispositivo non & stato valutato in pazienti
pediatrici/adolescenti e non & raccomandato per '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 nel caso in cui sia necessario sottoporsi a campi magentici, indagini diagnostiche, trattamenti terapeutici
o altre procedure. Nella maggior parte dei casi. gli impianti dentali in titanio non interferiscono con campi magnetici e non sono note
controindicazioni di nessun tipo per trattamenti terapeutici o indagini diagnostiche.

INDICAZIONI D’UTILIZZO

Linea ND: Gli impianti ND sono indicati per supportare protesi singole o ponti, fisse o rimovibili per riabilitare la funzione masticatoria. Per
ottenere tale risultato & possibile utilizzare una tecnica chirurgica in 2 fasi o in 1 fase, in combinazione con protocolli con carico immediato,
precoce o ritardato, se vengono riconosciuti una stabilita primaria sufficiente e un carico occlusale appropriato per la tecnica selezionata.
Utilizzare: in osso D1-D2-D3 per sostituire incisivi laterali superiori, incisivi laterali e centrali inferiori. E possibile utilizzarli su premolari ma
solo dopo attenta valutazione del medico e del protocollo protesico. In questo caso & sconsigliato utilizzare monconi che non siano dritti. Non
utilizzare: Su settori posteriori superiori ed inferiori e in osso D4.

Linea EL & CP: Gli impianti EL & CP sono indicati per supportare protesi che vanno dal dente singolo a procedure dentali per arcata
completa fisse-rimovibili, per riabilitare la funzione masticatoria. Per ottenere tale risultato & possibile utilizzare una tecnica chirurgica in 2
fasi o in 1 fase, in combinazione con protocolli con carico immediato, precoce o ritardato, se vengono riconosciuti una stabilita primaria
sufficiente e un carico occlusale appropriato per la tecnica selezionata. Utilizzare: @ 3.8 su tutti i tipi di osso per i denti dal secondo
premolare all'incisivo centrale superiore ed inferiore. Per utilizzo su settore posteriore, valutare in base alla disponibilita ossea. @4.3
utilizzare dal primo premolare al secondo molare. @5.1 al @7.0 utilizzare su molari e valutare in base alle dimensioni dell'osso. Non
utilizzare: su creste ossee strette.

Linea BL: Gli impianti BL sono indicati per supportare protesi che vanno dal dente singolo a procedure dentali per arcata completa fisse-
rimovibili, per riabilitare la funzione masticatoria. Per ottenere tale risultato & possibile utilizzare una tecnica chirurgica in 2 fasi o in 1 fase, in
combinazione con protocolli con carico immediato, precoce o ritardato, se vengono riconosciuti una stabilita primaria sufficiente e un carico
occlusale appropriato per la tecnica selezionata. Utilizzare: & 3.8 su tutti i tipi di osso per i denti dal secondo premolare all'incisivo centrale
superiore ed inferiore. Per utilizzo su settore posteriore, valutare in base alla disponibilita ossea. @4.3 utilizzare dal primo premolare al
secondo molare. @5.1 utilizzare su molari e valutare in base alle dimensioni dell'osso. Non utilizzare: su creste ossee strette.

Linea GL: Gli impianti GL sono indicati per supportare protesi che vanno dal dente singolo a procedure dentali per arcata completa fisse-
rimovibili, per riabilitare la funzione masticatoria. Per ottenere tale risultato & possibile utilizzare una tecnica chirurgica in 2 fasi o in 1 fase, in
combinazione con protocolli con carico immediato, precoce o ritardato, se vengono riconosciuti una stabilita primaria sufficiente e un carico
occlusale appropriato per la tecnica selezionata. Utilizzare: & 3.8 su tutti i tipi di osso per i denti dal secondo premolare all'incisivo centrale
superiore ed inferiore. Per utilizzo su settore posteriore, valutare in base alla disponibilita ossea. @4.3 utilizzare dal primo premolare al
secondo molare. @5.1 utilizzare su molari e valutare in base alle dimensioni dell'osso. Non utilizzare: su creste ossee strette.
CONTROINDICAZIONI: Assolute Allergie accertate verso il titanio puro grado 4, alla lega di titanio Ti-6AL-4V, Infarto miocardico recente,
protesi valvolari, severi disordini renali, severi disordini epatici, Osseomalacia, Diabete resistente al trattamento, recente radioterapia con alti
dosaggi, alcolismo cronico severo, assunzione di droghe, malattie e tumori in fase terminale. 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.
ATTENZIONE! Non ¢ possibile garantire al 100% il successo di un impianto se non sono rispettate le indicazioni per I'uso del prodotto e se
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non sono messe in atto le adeguate procedure chirurgiche/di gestione. Per il buon esito del trattamento implantare & essenziale una stretta
collaborazione tra chirurgo, protesista e laboratorio odontotecnico. Quando si utilizza per la prima volta un nuovo dispositivo o metodo di
trattamento. & opportuno lavorare in affiancamento a un collega esperto nell'uso del nuovo dispositivo/metodo di trattamento per cercare di
evitare possibili complicanze. C-Tech Implant mette a disposizione un product manager. la sua rete di consulenti e i suoi key opinion leader.
SELEZIONE DEL PAZIENTE: | 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 'uso sui bambini. Il trattamento di routine non & consigliato fino a che non sia stata opportunamente documentata
la conclusione della crescita giovanile dell'osso mascellare/mandibolare. L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.
Non tutti i pazienti edentuli sono sottoponibili a trattamento implantare, per questo motivo & necessario che il personale medico sottoponga il
paziente ad un'adeguata e attenta selezione iniziale e successiva diagnosi. La valutazione del paziente prima di una procedura chirurgica di
implantologia & estremamente importante. Essa include la valutazione dello stato di salute generale del paziente, lo stato di igiene orale, lo
stato dentale e parodontale e I'accettabilita anatomica. Sono fondamentali una anamnesi del paziente e la sua storia clinica. Le allergie al
titanio o leghe di titanio sono rare ma possibili. Si consiglia di verificare preventivamente che i pazienti non presentino allergie di questo tipo.
Su richiesta il produttore fornisce le schede tecniche dei materiali per un 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 PRE-OPERATORIO: La fase di preparazione all'intervento prevede: - Anamnesi medica generale,
psicologica e dentale, esame medico generale, esami clinici (ematogramma completo) e radiologici, TAC e, se necessario, consultazione del
medico di famiglia, - Informazioni al paziente (indicazioni, controindicazioni, quadro clinico, possibili effetti indesiderati, necessita di post-
controlli periodici) - Piano di igiene, con eventuali interventi parodontali. -Valutazione della procedura e della tecnica chirurgica in base agli
studi e alle conoscenze dell'odontoiatra.

Poiché le tecniche chirurgiche sono procedure altamente specializzate e complesse, si raccomanda caldamente che i professionisti
completino un corso di formazione per apprendere tecniche consolidate di posizionamento in implantologia orale. La mancata ricerca di una
formazione adeguata o il mancato rispetto delle istruzioni per I'uso (IFU) puo influire sul successo clinico dell'impianto, come il fallimento, la
perdita di osso e complicanze postoperatorie, che potrebbero portare a dolore per il paziente e mettere a rischio serio la sua salute. Il
posizionamento chirurgico e la conseguente ricostruzione con impianti dentali richiedono complesse procedure che possono comportare
rischi. E responsabilita del medico informare il paziente di eventuali rischi e trattamenti alternativi (inclusa un'opzione "nessun trattamento")
prima di eseguire qualsiasi procedura.

MODO D’UTILIZZO E PROCEDURA CHIRURGICA: Le tecniche operatorie per impianti vengono insegnate in ambito universitario ai
laureandi in odontoiatria ma & comunque bene tenere in considerazione le raccomandazioni fornite in questo paragrafo e I'utilizzatore &
invitato a partecipare a corsi di formazione e/o a prendere visione del materiale informativo fornito dall'azienda e presente sul sito web
www.c-tech-implant.com. In fondo a questo IFU & presente un codice QR che rimanda alla pagina del sito del materiale informativo.
ATTENZIONE! La procedura implantologica per I'inserimento degli impianti nel cavo orale deve avvenire in un campo pit sterile possibile.
Il personale medico deve essere dotato sia di tutti i dispositivi di protezione individuale (es. guanti, mascherina, camice, ecc...) durante
'operazione chirurgica sia durante la manipolazione dei dispositivi medici. Per procedere alla chirurgica, &€ necessario che il personale
medico sia dotato della strumentazione chirurgica venduta da C-Tech Implant e compatibile con la linea implantare e alla tecnica chirurgica
che si vuole utilizzare. L'eventuale utilizzo e riutilizzo di strumenti chirurgici senza una lettura accurata e approfondita del relativo specifico
foglietto illustrativo non garantisce le prestazioni funzionali e di sicurezza dei dispositivi forniti dal fabbricante, esponendo il paziente a rischi
di prestazioni non meccaniche del prodotto e/o gravi rischi di contaminazione. La strumentazione chirurgica fomnita dal fabbricante deve
essere pulita, disinfettata e sterilizzata prima del primo utilizzo e dopo ogni riutilizzo seguendo le modalita riportate nelle IFU che corredano
la strumentazione chirurgica. Tutti gli strumenti chirurgici devono essere controllati prima di ogni utilizzo per quanto riguarda il loro stato di
pulizia e sterilizzazione per garantire che siano sempre in condizioni operative. Non utilizzare dispositivi che presentino anomalie/usure in
quanto potrebbero compromettere la sicurezza e la salute del paziente. Ispezionare tutti gli strumenti chirurgici prima dell'uso. La scelta della
procedura chirurgica da mettere in atto & valutata e decisa dal medico, in collaborazione con I'odontotecnico, dopo un’attenta anamnesi del
paziente e dopo aver organizzato il progetto protesico. Le procedure chirurgiche che possono essere messe in atto con i dispositivi di C-Tech
sono due: chirurgia tradizionale e chirurgia guidata (quest'ultima applicabile sono per linee EL, CP e ND).

Chirurgia tradizionale: Eseguire la tecnica di incisione dei tessuti secondo la tecnica pit adeguata alla gestione del caso e che si adatti
meglio alle caratteristiche fisiche e biologiche del paziente. Il momento della fresatura del sito implantare & fondamentale per una buona
riuscita del caso. E importante seguire alla lettera ogni passaggio, irrigando costantemente durante la perforazione e impostando una
velocita di taglio consona allo strumento e all'osso incontrato in bocca. La velocita scelta dal dentista al momento della preparazione del sito
implantare dipende dalla tecnica di preparazione prescelta. Il range ampio permette al dentista di scegliere la tecnica pit appropriate
rientrando comunque in valori che non portano al danneggiamento del tessuto osseo. Per maggiori dettagli riguardo alla procedura chirurgica
si invita a partecipare ai corsi organizzati dall'azienda e a prendere visione del materiale disponibile sul sito web.

Per la preparazione del sito implantare & necessario partire creando uno svaso con una frase lanceolata (100-750 RPM) e procedere ad
utilizzare la fresa pilota (100- 750 RPM), con la lunghezza di stop desiderata, per creare il foro della lunghezza dell'impianto scelto. L'impianto
EL & CP dovrebbe essere inserito 1mm sotto la cresta ossea quindi la lunghezza finale del foro dovra considerare anche questa misurazione
o a livello osseo. Proseguire poi in maniera sequenziale con le frese @3,1- @ 3,5- @ 4,3- @ 5,1- @ 6,0- @ 7,0 (100- 750 RPM) fino a raggiungere
il diametro dell'impianto prescelto. In caso di osso compatto (D1,D2) & consigliato un passaggio con il preparatore di spalla (200-600RPM),
con le frese per osso duro (100- 750 RPM) e anche con il maschiatore (15-30 RPM), per facilitare I'inserimento implantare.

Chirurgia guidata (solo per impianti EL, CP @3,8 a @5.1 e ND): Il dentista, per potere utilizzare la chirurgia guidata, deve possedere una
buona esperienza pregressa nella chirurgia tradizionale e anche un’ottima conoscenza anatomica. Per una corretta selezione del paziente
per questo tipo di chirurgia, seguire le indicazioni riportate nel capitolo “selezione del paziente” e quanto appreso durante il percorso di studi.
E importante seguire alla lettera ogni passaggio, irrigando costantemente durante la perforazione e impostando una velocita di taglio
consona allo strumento e all'osso incontrato in bocca. La velocita scelta dal dentista al momento della preparazione del sito implantare
dipende dalla tecnica di preparazione prescelta. Il range ampio permette al dentista di scegliere la tecnica piu appropriate rientrando
comunque in valori che non portano al danneggiamento del tessuto osseo. Per maggiori dettagli riguardo alla procedura chirurgica si invita a
partecipare ai corsi organizzati dall'azienda e a prendere visione del materiale disponibile sul sito web.

Rimuovere la porzione di tessuto molle con un tissue punch (100-800RPM) e livellare 'osso con il bone profiler(150-400RPM), in caso di
creste ossee irregolari. Proseguire poi con la fresatura di un foro di invito per le frese con una fresa lanceolata (400-800 RPM). Il dentista
deve poi proseguire a perforare in modo sequenziale (400-800 RPM), utilizzando tutte le frese, di tutti i diametri necessari, fino a raggiungere
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il diametro e la lunghezza di fresa corrispondente a quella dell'impianto scelto. In caso di osso compatto (D1, D2) & consigliato un passaggio
con le frese per osso duro (400-800 RPM), per facilitare I'inserimento implantare.

POSIZIONAMENTO DEGLI IMPIANTI: Irrigare tutto il sito dellimpianto con acqua o soluzione salina sterili. Con i guanti rimuovere il tubetto
di plastica dal blister e togliere il tappino superiore. Non rimuovere I'impianto dal tubetto. Utilizzare una chiave implantare, da cricchetto o da
contrangolo, per agganciare la connessione dell'impianto e rimuoverlo dal tubetto senza toccarlo con le mani. Avvitare I'impianto all'osso con
I'avvitatore per contrangolo (tra 35 e 40 Ncm), poi eventualmente con la chiave a cricchetto (tra 35 e 40 Ncm), ruotando I'impianto in senso
orario fino a che I'impianto non sia posizionato completamente nell'osso. Se, per raggiungere il completo inserimento, si richiedesse una
forza maggiore, & necessario sfilare con cautela I'impianto e utilizzare di nuovo la fresa per osso duro per favorire I'inserimento. Una vite di
chiusura & inclusa al di sopra del cappuccio dell'impianto e questa dovra essere avvitata saldamente allo stesso prima della sutura del lembo
(se aperto). Un controllo radiografico del posizionamento dell'impianto & consigliato prima della chiusura del lembo (se aperto).

DECORSO POST-OPERATORIO: Il paziente dovra essere seguito e istruito nel seguire un decorso post-operatorio adeguato all'intervento
subito che include impacchi freddi, nessuno sforzo fisico e / 0 sauna per le prime 24 ore, evitare alcol, nicotina, té o caffé nei primi giorni ed
evitare di masticare sull'area dell'intervento. L'eventuale somministrazione di medicinali pre e post intervento rimane a discrezione del
medico. | punti devono essere rimossi dopo una settimana. Una corretta manutenzione da parte del paziente, una regolare igiene
domiciliare, e controlli periodici legati a sedute di igiene professionale, allungano la vita utile del dispositivo.

EFFETTI SECONDARI: Dopo interventi con impianti dentali i pi 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 l'individuazione degli specifici effetti indesiderati &
oggetto del percorso di studi dellodontoiatra. | 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
elo 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.
SMALTIMENTO: Qualora sia necessario smaltire i dispositivi medici, in particolare quando contaminati da sangue o fluidi, &€ necessario
utilizzare gli appositi contenitori per rifiuti ospedalieri, adoperando guanti di tipo ospedaliero per evitare il contatto diretto con il dispositivo in
questione.

GARANZIA: L'azienda C-Tech Implant propone una garanzia sugli impianti. In caso di fallimento implantare, il dentista inviando la corretta
modulistica www.c-tech-implant.com/it/garanzia al distributore di riferimento, potra ottenere I'impianto o gli impianti in sostituzione in maniera
gratuita.

INFORMAZIONI PER GLI UTILIZZATORI: Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni che si discostino da quelle fornite in questo
fogllo di istruzioni. Per ulteriori informazioni e documenti tecnici, si prega di consultare il nostro sito web www.c-tech-implant.com.

II della i edellaP i Clinica (SSCP) & dlsponlblle su EUDAMED al seguente sito web:

I d. Essaé ai i BASIC UDI-DI:

- 80529610zBIPHASICIMPLANWP (impianti bifasici);
Nel caso in cui si verifichino incidenti gravi o sospetti a seguito dell'uso dei nostri di itivi medici, &
segnalarli immediatamente alla Societa e all'Autorita nazmnale competente

“Le presenti istruzioni per I'uso sono state e sono link: www.c-tech-implant.com . In
alternativa, scansiona il seguente 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 dell'lFU desiderato al seguente indirizzo e-mail quality@c-tech-implant.com. La
risposta verra inviata nel pii breve tempo possibile. La versione cartacea dell'lFU 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, puo essere richiesta al
momento dell'ordine e spedita contestualmente allo stesso, ma non all'interno del confezionamento. Questo servizio & senza costi aggiuntivi.
LINK DIRETTO AL MATERIALE INFORMATIVO: www.c-tech-implant.com

Tabella 1
Simbolo Descrizione
Marcatura CE di un Dispositivo Medico con intervento dell’Organismo Notificato TUV
1 936 Rheinland

Codice del Dispositivo

Numero Lotto

Fabbricante

Data di Produzione

Dispositivo Monouso

Non risterilizzare

G 3
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Data di Scadenza

Attenzione

Leggere attentamente il foglietto illustrativo oppure consulta le ifu elettroniche qui:
www.c-tech-implant.com

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta

D"

Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento. Barriera sterile singola con
confezionamento protettivo esterno

Tenere lontano da luce solare diretta

]
T ‘Tenere in un luogo asciutto

Dispositivo medico

Unique Device Identifier

Tabella 2

Simbolo Descrizione

»*
w ‘? Identificazione del paziente

Informazione del sito internet per il paziente

Nome del medico o struttura sanitaria

Data dell'intervento

Dispositivo medico

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.

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


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

C-TECH C € 1936 REV 15 o 17.06.2025 .

CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES

CVI_CTEMVI 3A 3bBHU UMMNIAHTU C-TECH

WHCTPYKUUUN 3A NOCTABAHE HA 3 bBHU UMIMJTAHTU

WpeHTudrkauma Ha npoayKkTa U npeAHa3Ha4yeHne

3b6HMTEe umnnaHtTn EL,CP, ND, GL e BL ca meauuMHCKM NpoayKT, U3paboTeHn W3KMIOYUTENHO 3a MOCTaBsHE B yCTHATa KyxuHa npu naumeHTu
cTpajaluyn OT MbAHO UMK YacTUYHO MaHAMGYNapHO U/vnn MakcunapHo obesabbsiBaHe (nMnca Ha 3b6M). IMnNnaHTMpaT ce B KOCTTa, 3a Aa AeicTear
KaTo 3aMecTUTENn Ha ecTeCcTBeHUs kopeH Ha 3bba, 3a Ja MOXe Aa ce OCUrypu 3akoTBSHE Ha kpaiHaTta 3bbHa KOpoHa, C Lienl 3amMecTBaHe Ha
JMNCcBaLLMTE eCTeCTBEHM 3bOU, KaKTo OT (hyHKLMOHANHa, Taka 1 OT ecTeTuyecka rnefHa Todka. MNpeactaBnsaBaTt UMNNAHTY, KOUTO BMU3AT B KOHTAKT C
KOCTHaTa TbKaH W MeKUTe TbKaHW B ycTaTa. Te uMaT AbSTbr €KCoaTaLyoHeH CPOK, ako 34paBHUTE YCOBUS Ha NalWeHTa C CbBbpLUEHW U ako ca
M3BBPLUEHN BCUYKM HEOBX0aMMM AeNHOCTM Mo noaapbXKaTa.

BbHLIHaTa CTPYKTypa Ha UMNMaHTa e C KoHycoBuaHa hopmMa C Hapes, KOSTO My ocurypsisa Aa npobue no-Tebpaa KocT, Aa Noaabpxa cTabunHoctTa
CU B Mo-MekaTa KOCT 1 [ja He yBpexkAa No-4yBCTBUTENTHUTE YacTu Ha ycTaTa, kaTo kaHanHus HepB un MemGpaHaTa Ha LLIHainaep (MakcunapeH cuHyc).
CrepoBaTeriHo HapesuTe Ha UMMMaHTUTE ca pasfiMyHU1 Cropes ykadaHusiTa Ha NpunoXeHue 1 GUoNorMYHUTe CTPYKTYpU Ha nauueHTuTe. Hapesute n
anekcuTe moraTt Aa 6bAaT no-arpecuBHU, koraTo TpsiGBa Aa GbAaT 3akoTBEHM B MO-TBbPAA KocT. Ho MoraT Aa 6baaT M no-mMarnko arpecyBHU, ako
TpsibBa Aa 6bAAT nocTaBeHu B obnacTty ¢ no-meka KocT unm 6nm3o [o no-AenukaTHU YacTu (Hepeu, MemGpaHnm).

MMnnaHTuTe ca uarpageHn oT BbTpeLLHa Bpb3aka, KOsiTo MO3BOMsiBa Ha NPOAYKTUTE, NpeHa3Ha4yeHn 3a NpoTeTUYHa pexabunuTaums Aa ce 3akoTBsiT
KbM TSIX U 12 OCUTYPST Bb3CTAHOBSBAHETO Ha NWNcBalyuTe enemeHTU. Bpb3kaTa Ha umnnanTute EL,CP 1 BL e efHakBa, koeTo 03HavaBa, Ye moraT
[la ce U3ronssaT eHN W CbLUM NPOTETUYHW KOMMOHeHTW. Npean fa nanonasaTte TOBA NPUNOXEHUE, € HeOBX0AMMO U3BBLPLIBAHETO Ha OLeHKa 3a
CbBMECTMMOCTTa Ha 4acTWUTe MO OTHOLLEHWe Ha TbKaHWTe Ha BEHLMTE U TUNa Ha U3BbpLUBaHaTa NPOTeTUYHa pexabunurtauus.

MpoTeTnyHUTE KOMNOHEHTU Ha NHusATa EL,CP, BL 1 GL moraT Aa ce 13nonasart 3a BCUHKW AUamMeTpu U AbIKUHN Ha HANMUYHUTE NIMHAW 338 UMNNaHTU.
3a noeeye NoApoGHOCTU, OTHOCHO HANMYHUTE AUameTpy 1 ObIDKUHM BIKTE naparpad ,[locTtaBka, AMaMeTpu U AbIHKUHK".

3a npoTteTnyHuTe pexabunutaumm Ha nuHumte EL,CP, ND, BL 1 GL TpsibBa Aa ce n3nonasaT OpuUrMHanin KOMNoHeHTU 1 npoayktu Ha C-Tech Implant,
He HOCMM OTTOBOPHOCT MPY U3MON3BaHETO Ha HEOPUTVHAMHU MHCTPYMEHTU. 3a XupypriyHaTa npoleaypa no noctaBsiHe ce NpenopbyBa U3non3BaHeTo
Ha cneumanHu UHCTPYMeHTU, focTaBeHn ot C-Tech Implant v npegnaraHn MHAMBUAYaNHO UNW B CNeLManHu Xvpyprudecku opraHainsepu. C-Tech
Implant He HOCV OTFOBOPHOCT MPW W3MONI3BAHETO HA HEOPUMMHANHU MHCTPYMEHTU. 3a noBeye NoApOGHOCTU, OTHOCHO yka3aHusiTa 3a ynotpeba Ha
BCSIKa NWHWS BWXTe naparpad "MNMoka3aHns 1 npoTuBonokasaHus".

WmnnaHtute EL n CP ce napaboTeaT OT TUTaH knac 4 1 ca NoBbPXHOCTHO 06paboTeHy, Ypea noakucnssaxe. Mmnnantute ND, BL n GL ce napabotsat
OT TUTaH knac 5 1 ce mognaraT Ha MOBBLPXHOCTHA 06paboTka, Ypea NscbKocTpyeHe. BuaoseTe TUTaH, U3NonaBaHu 3a u3paboTBaHe OTroBapsT Ha
XapMOHW3MpaHUTe CTaHAapTU.

WAEHTU®UKALNA HA MPOU3BOAUTENA: MNMpoussoauten Ha nuHunte 3a umnnant EL,CP, ND, BL n GL e:
C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Ten. +39 051.6661817, email: info@c-
tech-implant.com,_ye6 caiiT: www.c-tech-implant.com
OOCTABKA, AMAMETPU U OBIMXUHU
3b6HUTE UMNNAHTK Ce AOCTaBAT B Maskv NiacTMacoBu TyGUYKM B TONSIMHHO 3aneyaTaHu U cTepunHu 6nuctepu, NnoctaBeHu B
KapTOHEHM KyTumn (BTOPMYHA ONakoBka), Cbabpxalyn 1 umnnaHT u 1 BUHT 3a 3aTBapsiHe (H. 0). BnnctepbT M BbHWHATa KyTWA ca
HafnexHo eTuKeTMpaHu U 0BG03HaYeHU C Ko, CPOK Ha rogHocT, napTuaeH Homep u UDI ugeHtudmkatop. ETvketnte BbpXY
6rnmcTepa ca OTnenBaLly ce 1 ce U3nonssaT OT MEANLIMHCKIUSA NepcoHarn 3a 3anensaHe KbM kapTaTta Ha nauueHTa, npegoctaBeHa
B KyTUSITa Ha UMNNaHTa 3a NpejaBaHe Ha NauWeHTa, KakTo U 3a CbCTaBsHE HA MeAMLMHCKOTO AocKe Ha nauueHTa. MHCTpykumuTte
3a ynotpeba CbLLo Ce AOCTaBAT C UMMNMaHTa 1 kapTaTa Ha nauueHTa. Bevuku noneta Ha kaptaTa 3a uMnnaHTa TpsioBa Aa 6baat
NOMbIIHEHN B CbOTBETCTBME C M3UCKBAHWUSATA M Bb3 OCHOBa Ha WMHdoOpMauusTa OT MeauuMHCKUA nepcoHan. Mons, BuxTe
,Tabnuua 1%, 3a na pasbepeTte no-gobpe cMMBONNUTE OT €TUKETUTE HA MEAULIMHCKOTO n3aenve u ,Tabnuua 2, 3a aa pasbepete
no-gobpe cUMBONUTE OT KapTaTa Ha nauueHTa 3a UMNaHTa.
MMnnaHTUTE ce npednarat B CNEAHWUTE AMAMETPU U AbIDKUHU:

JIVHUA | OQUAMETPU U OBITKUHU

ND @3.1mmL.9/11/13 mm

EL @3.8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@4.3mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
F51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10/12/14 mm
@7.0mmL.7/8/10/12/14 mm
CP @3.8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@4.3mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmlL.7/8/10 mm
BL @3.8mmL.7/8/9/11/13/ 15 mm
@43 mmlL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
@51 mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
GL @3.5mmL.89/11/13/ 15 mm
43 mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@5.1mmL.8/9/11/ 13/ 15 mm

CBbXPAHEHUE U YMOTPEBA: ViMnnaHTuTe TpsibBa a ce CbXpaHsiBaT Ha XMadHO U CyxO MSICTO, NMpu CTaliHa TemnepaTypa,
arney oT U3TOYHWULM Ha TONMMHA, ClbHYEBA CBETNMHA U Bofa. CTepunHnTe npoaykTu Tpsbea Aa ce U3nonaeaT He No-KbCHO OT
cpoka Ha rodHOCT, MOCOYEH Ha eTuketTute. He u3nonssaivite NpoaykTUTE B Cryyaid Ha OTBOPEHU WNU MOBpeAeHU
OMaKoBKW/GnUcTepw, 3a KOUTO BeYE He € rapaHTUPaHO CTEPUITHO CbCTOSIHUE.

MPEOYNPEXOEHUA: «C-Tech Implant oTXxBbpns BCSKakBa OTFOBOPHOCT 3a LUETU, MPUYMHEHN HA NaUMEHTa OT HernpasBuiHa
ynotpeba wnu ynotpeba, pasnuyHa OT nocoyeHaTa B Tasu NIUCTOBKA unv npu ynotpeba ot HekBanuduumpaH n/unm HeobyyeH
nepcoHarn.*3akoHbT pa3peluaBa xuMpypruyecka ynorpeba Ha 3bOHM MMNNaHTK 1 akcecoapu 3a UMMIaHTV CaMo Y USKIMKYUTENHO
3a kBanuduumpaHu xmpypsu n 3bbonekapu. ManonssaHeTo OT Apyru xopa e cTporo 3abpaHeHo. *_[pov3BoanTeNnsiT OTXBbpas
BCSikakBa OTFOBOPHOCT NpW M3NOM3BaHe Ha HeMapkupaHu MeaVUMHCKW NPOAYKTU, KOUTO He ca gocTaBeHun ot C-Tech Implant.e
XUpYpruyecknuTe TeXHUKU, HeobXoaMMK 3a NocTaBaHe Ha 3bOHW MMNNAHTW, ca BUCOKO CNELMannavpaHy U CNOXHW Npoueaypu.
[MpodecnoHanucTute TpabBa Aa yvacTBaT M 3aBbpluiaT KypcoBe Ha oby4venuve, 3a Aa O6baar obyvyeHW 3a TEXHUKUTE Ha
mvmnnanTonorms. *Megumumhckmute npoayktn C-Tech Implant ca o6opyaBaHu ¢ MHOPMAUMOHHM MaTepuanu 1 KomnaHusTa
opraHvaupa kypcose 3a obyyeHue no uenuvs cBaT. [lopagu ToBa CUHO Ce MpenopbyBa yyacTue B cneumannavpaH Kypc.
*/13non3BaHeTo Ha HENPaBUIIHW TEXHUKW MOXE [a NPUYUHW YBPEeXAaHe Ha nauveHTa, noBpeaa Ha MMniaHTa, 3aryba Ha KocTHa
Maca U crnefonepaTuBHU YCIOXHEHWs.* 3bOHUTE UMNNAHTW Ce AOCTaBsAT B HEOTBOPEHW, CTEPWUIHK OMAaKOBKW W Ca rOTOBU 3a
ynotpeba. ToBa ca npoAykTv 3a efgHokpatHa ynoTtpeba v He morart ga ce u3noneaTt M CTepunuavpaT NoBTOPHO. Bcskakea
NOBTOpHa ynoTtpe6a M NOBTOpPHA CTEpUNM3aums Ha MeAVUMHCKW NPOAYKTW € CTporo 3abpaHeHa, Tbil KaTo o4yakBaHUTE OT
npousBoauTens PyHKUMOHANHW XapakTepucTukmi 1 6e3onacHoCT Ha NpoAykTa He MoraT Aa 6baaTr rapaHtupaHuv, uanaravikv
nauveHTa Ha puck oT 3aryba Ha xapakTepuCTUKUTe Ha NpPoayKTa, HapaHsaBaHe, 6onka W/Mnv ceproseH PUCK OT 3amMmbpcsiBaHe U
KpbCTOCaHa MHdekums. * He nsnonsearte npoAykTa npy HapylieHa onakoBka. *He usnonasavTe npogykTa cnei u3tmyaHe Ha
Cpoka Ha rogHocT * MNpoayKTbT He e NpeaBWAEeH 3a NeANaTPUYHN NauMeHTU/IOHOLIN 1 He ce NpenopbyBa 3a ynoTpeba npu geua.
PyTvHHa Tepanusa He ce npenopbyBa, AokaTo He 6bJe HaanexHo [AO0KYMEHTMpaHO MNPUKIOYBAHETO 3a pacTexa Ha
MakcunapHata/mMaHambynapHa KocT Ha mnagexwute. ¢ WHdopmvpainTe 3apaBHUS cneumanucT 3a HanuMyvMeTo Ha 3bbHuTe
MMMNaHTW, B cryyan Yye e HeoGXoAMMO u3naraHeTo BW Ha MarHWTHU noneTa, AMarHOCTUYHW u3cnefBaHusi, TepaneBTUYHU
nieyeHVa unu Apyrv npouenypu. B noBeyeTo cnyyav TUTAHUEBUTE AEHTaNHW UMNAAHTW HE BAUSAT HA MarHUTHUTE noneta u He
Ca U3BECTHWU NPOTMBOMNOKa3aHWA 3a TepaneBTUYHW NeYEHNa NN ANArHOCTUYHWU N3CneaBaHus.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

JNnuuna ND: ND nmnnaHTtute ca npeaHasHaveHun 3a nogabpKaHe Ha eAVHUYHN NPOTEe3n UM MOCToBe, (PMKCMPaHU UM NOABWKHN
3a Bb3CTAHOBsIBAHE Ha AbBKaTenHata yHkuus. 3a nocTuraHeTo Ha ToBa MOXe Aa ce u3nonsea 2-etanHa unu 1-etanHa
XMpypruyHa TexHuka B KOMOGWHauMs ¢ MpoTokonu 3a HesabaBHO, paHHO wnu 3abaBeHO HaToBapBaHe, ako Ce YCTaHOBU
[ocTaTb4yHa NbpBUYHA CTAabUMHOCT M NOAXOASILLO OKIy3anHo HaToBapBaHe 3a n3bpaHaTta TexHuka. [la ce npunara: B koct D1-
D2-D3 3a 3amecTBaHe Ha ropHU CTPaHUYHW, JOMHU CTPAHUYHU U LeHTpanHun pesun. Morat Aa ce u3nonssaTt BbpXy npemonapu,
HO CaMO cnej BHMMaTerHa oLeHKa OT nekapsi M NpoTokona 3a npoTe3unpaHe. B To3u cnyyait He ce npenopbyBa M3NON3BaHETO
Ha NoAnopwu, KOMTO He ca usnpaseHu. [la He ce npunara: Bbpxy ropHu n JonHW 3agHK obnactu u koct D4.

Nuuua EL n CP: VMimnnaHtute EL 1 CP ca npefgHasHayeHu 3a nogabpXkaHe Ha npoTeau, Bapupawy oT efAuHuYeH 3bb6 Ao
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hMKCUpaHO-CMEHsIEMU AieHTanHU npoLeaypu ¢ NbiHa Abra, 3a Bb3CTaHOBsIBaHe Ha AbBKaTenHaTta yHKuMs. 3a NocTUraHeTo Ha
TOBa MOXe [ia Ce M3Mon3Ba 2-eTanHa unu 1-etanHa XupypruyHa TexHvika B KombuHauus ¢ npoTokonu 3a HesabaBHO, paHHO Unu
3a6aBeHO HaToBapBaHe, ako Ce YCTaHOBM AOCTaTbyHa MbpBUYHA CTabWIMHOCT M MOAXOAALLO OKIy3anHO HaToBapBaHe 3a
n3bpaHaTa TexHvka. [la ce npunara: & 3.8 Bbpxy BCWYKM BMOOBE KOCTU 3a 3bOM OT BTOpU Mpemonap A0 ropeH W AoneH
LeHTpaneH pesel. 3a npunaraHe B 3agHaTa obnacT, oueHkaTa ce U3BbpLUBa Bb3 OCHOBA Ha Hanu4yHaTa KocT. J4.3 npunaraHe
OT NbpBY NpeMonap Ao BTopu Monap. @5.1 al @7.0 npunaraHe BbpXy MOMapu 1 oLeHKaTa ce M3BbpLUBa Bb3 OCHOBA Ha pasmepa
Ha kocTTa. [la He ce mpunara: BbpXy TECHU KOCTHU rpeGeHu.

Nuuua BL: Mmnnantute BL ca npegHasHaveHn 3a noaabpKaHe Ha nNpoTesu, Bapupally OT eauHuyeH 3b6 0o dhukcupaHo-
CMEHSIEMU AEHTANHM NpoLeaypu C MbiHa Abra, 3a Bb3CTaHOBsSBaHe Ha AbBKaTenHata gyHKUMs. 3a NOCTUraHeTo Ha ToBa MOXe
[a ce u3nonsea 2-etanHa unu 1-etanHa xmpyprmiyHa TexHuka B KOMOMHaUMSI ¢ MPOTOKOMM 3a He3abaBHO, paHHO Unu 3aGaBeHO
HaToBapBaHe, ako Ce YCTaHOBM [JOCTaTbYyHa MbpBUYHA CTABUITHOCT M MOAXOASLLO OKMy3ariHo HaToBapBaHe 3a u3bpaHaTa
TexHuka. [la ce npunara: & 3.8 Bbpxy BCUYKM BUOOBE KOCTH 3@ 3b0M OT BTOPU NpemMornap A0 FOpeH v AOMeH LeHTpaneH peseL.
3a npunaraHe B 3agHaTa ob6nacT, oLeHkaTa ce U3BbpLUBa Bb3 OCHOBA Ha HanuyHaTa KocT. @4.3 npunaraHe oT NbpBu Npemonap
0o BTopu monap. @5.1 al @7.0 npunaraHe BbpXy Monapu 1 oLeHKaTa ce 13BbpLUBa Bb3 OCHOBA Ha pa3Mepa Ha kocTTa. fla He
ce npunara: BbpXy TECHU KOCTHU rpeGeHun.

Nuuua GL: Umnnantute GL ca npegHasHayeHn 3a nogabpXkaHe Ha MpoTesu, Bapupawy oT eauHuyeH 3bb 0o dukcupaHo-
CMEHSIEMU AEHTANHM NPOLEeaypV C MbHa Abra, 3a Bb3CTaHOBSABaHe Ha AbBKaTenHaTa yHKUMs. 3a NOCTUraHETO Ha TOBa MOXe
[a ce u3nonsea 2-etanHa unu 1-etanHa xmpyprmiyHa TexHuka B KOMOMHaUMSI ¢ MPOTOKONM 3a He3abaBHO, paHHO Unu 3aGaBeHo
HaToBapBaHe, ako Ce YCTaHOBM [JOCTaTbYHa MbpBUYHA CTABUIHOCT M MOAXOASLLO OKMy3arHo HaToBapBaHe 3a u3bpaHaTa
TexHuka. [la ce npunara: & 3.8 Bbpxy BCUYKM BUOOBE KOCTU 3@ 3b6M OT BTOPU NpemMonap A0 FoOpeH v AOMeH LeHTpaneH peseL.
3a npunaraHe B 3agHaTa obnacT, oLueHkaTa ce M3BbpLUBA Bb3 OCHOBA Ha HanuyHaTa kocT. @4.3 npunaraHe oT NbpBY NpemMonap
0o BTOpy Monap. 5.1 npunaraHe BbpXy Monapu U oueHkaTa ce M3BbpLUBa Bb3 OCHOBa Ha pa3mepa Ha kocTTa. [la He ce
npunara: Bbpxy TECHU KOCTHM rpebeHu.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: AGcontoTHa aneprusi KbM YACT TUTaH cTeneH 4, TutaHnesa cnnas Ti-6AL-4V, ckopolueH MuokapaeH
MHPAPKT, NPOTE3HN Knanu, TexkKn 6bOpedHn HapyLLeHVs, TeXKN YepHOAPOOHU HapyLUeHUs, ocTeomanauns, pe3auCTeHTeH Ha
neveHve [auabert, CKOpPOLIHA NbYeTepanusi C BUCOKW [03W, TEXbK XPOHWYEH ankoxonudbMm, yrnotpeba Ha HapkoTuum,
3abonsiBaHMa U TymMOpW B KpawHu ctaguu. O6wm: MNauneHT, KOWTO He CbTPyAHUYU. VIHTpaopanHu npoTUBOMOKa3aHUsi KaTo:
AHaTOMWYHM Mpeykn, HeJocTaTbyHa KOCTHA TbKaH MMM HUCKO KayecTBO Ha cbliaTa. CBBbp3aHM c: XumuoTepanwus, neku
6bOPEYHN HapyLLEHNUS], NEKN YepPHOAPOBHM HapyLUEHWs, EHOAOKPUHHU HapyLLIEHUs!, NCUXONOrMYeck pa3cTPoMNCTBa UMK NCUXO3M,
nunca Ha pasbupaHe u motuBauus, CIMVH, cepono3vnTvBHM criyvan, NPOABIKMTENHa ynoTpeba Ha KopTuKocTepouau,
HapyLLEHWs Ha kanumeBo-poctopHUsS MeTaboNM3bM, ePUTPOMNOETUYHM HapYLLEHUS.

BHUMAHME! He e BbamoxHO fga ce rapaHtmpa 100% ycnex Ha WMNMaHT, ako He ce cnasBaT ykasaHusaTta 3a ynotpeba Ha
NpoAyKTa M ako He ca Hanvue MpaBUITHWTE XMPYPryHw/nevebHuu npoueaypun. TACHOTO CbTPYAHWYECTBO MeXAy Xupypra,
npoTesncra u 3bboTexHuyeckaTa nabopaTopusi € OT CbLUECTBEHO 3HaYeHWe 3a ycnexa Ha JlevyeHueTo ¢ umnnantu. Korato
13nonssare HOB MPOAYKT UMW METOA Ha feYeHne 3a MbpPBM MbT, TpA6Ba Aa paboTuTe B TACHO CLTPYAHNYECTBO C Konera, KonTo
MMa OnuT B U3MON3BAHETO HA HOBMWS NPOAYKT/METon Ha neyeHve, 3a Aa u3berHete Bb3MOXHU ycrnoxHeHus. C-Tech Implant
ocurypsisa NpoayKTOB MEHWIXBP, CBOATA MPEeXa OT KOHCYNTaHTU U KMKOYOBU NUAEPU 38 MHEHME.

U3BOP HA NALUMEHTA: MeauumHckute npoaykTu, obxBaHaTV OT Ta3un NMCToBKa TpsibBa Aa ce M3non3sat Npu nauneHTu, KoUTo
ca 6unu gnarHoCcTMLMpaHn € MbIHO W/WNW 4YacTUYHO MaHAWMOYnapHO Wwnu makcunapHo obessbbsiBaHe. [poaykTbT He e
npeaBUAEH 3a NeanMaTpUYHK NaUMEHTU/IOHOLLIM U He ce NpenopbyBa 3a ynotpeba npu Aeua. PyTUHHa Tepanus He ce npenopbyBa,
[okaTo He ObAle HaANeXHo JOKYMEHTVMPaHO NPUKIOYBaHETO 3a pacTexa Ha MakcunapHaTta/maHanbynapHa KoCT Ha MnagexwuTe.
ETHWuYeckaTa NpuHaanexHocT He oka3Ba BNusiHWE BbpXy ynoTpebata Ha Te3n MeauUMHCKU NpoaykTu. He BCUYKM NaumeHTu ¢
obe33bbsBaHe noanexar Ha VMMNMAHTHO JlevyeHune, Nopaan ToBa € HeobXOAMMO MEAMLMHCKUSIT MepcoHan Aa Npeanoxu Ha
nauveHTa noaxoAsil M BHUMAaTeneH NbpBOHayaneH u3bop M nocrnedsawa AuarHoctuka. OueHkaTa Ha nauueHTa npeau
npoueaypa 3a UMNIaHTUpaHe e M3KMIoYMTENHO BaxHa. BkniouBa oueHka Ha 06LL0TO 34paBOCNOBHO CbCTOSIHUE HA MaLMUEHTa,
CbCTOSIHMETO Ha oparnHaTa XUrmeHa, AeHTanHus U NapoAoHTanHUs CTaTyCc M aHaTOMMYHaTa npueMnueocT. AHamHe3aTa Ha
naumeHTa 1 KIvMHUYHaTa UCTOPKSI ca OT CbLUECTBEHO 3Ha4YeHue. Aneprumte KbM TUTaH UMW TUTAHWEBW CMNaBu ca PEAKW, HO
BBb3MOXHW. [penopbyBa ce NpeaBapuTENHO Aa ce NPOBepU Aanv nNaumeHTUTe MMaT TakeB TUN aneprun. NpousBoauTensT we
npeaocTaBu NpU NMOUCKBaHe TEXHWYECKWUTE NUCTOBE 3a MaTepuanute 3a no-3agbnboyeHo npoyysaHe. Ocob6eHO BHUMaHWe
TpsibBa Aa ce 06bpHE Ha NALMEHTU C MOKANHW UM CUCTEMHM hakTopu, KoMTO Brxa MOrnu Aa nonpeyat unu 3abaesT npouecute
Ha 3apacTBaHe Ha KOCTUTE, MeKUTE TbKaHW W OCTeoMHTerpauusTa (Hanp. TIOTIOHOMyLIEHe, folwa opanHa XWrMewa,
HeKOHTponupaH anabet, opodhaumanHa neyeTepanus, CTepouaHa Tepanus, HeKLUn B okonHaTa kocT). Heobxoaumo e ga ce
0o6bpHe crneunanHo BHUMaHve Npy nauneHTu, nekysaHm ¢ 6udoccoHatu. MauneHtute ¢ xunepdyHkums (6pykcuabm) morat aa
6baaT M3NOoXEHM Ha NMOBULLIEH PUCK OT NOBPEAA Ha UMMnaHTa unu gpaktypa. Kato usno, 3a usbopa Ha naumeHTa v npoekTa 3a
npoTesa, 3bbonekapaT TpsAbBa Aa B3emMe NpeaBua BCUYKN BUONOTMYHM 1 (M3NYECKM CbCTOSIHUA Ha nauueHTa. EnemeHtute 3a
TO31 aHanu3 ce Npuao6ueaT no BpeMe Ha 0GyYEHVNETO U TPYAOBUS ONUT Ha Nekapsi.

NMNAHUPAHE U WHTEPBEHLUUA NPEOOMNEPATUBHO: [MoaroTBUTEnHWST eTan 3a onepauusita Bknwousa: - O6wa
MeAMLUMHCKa, MCUXonormyecka W [AeHTanHa aHamHe3a, o0l MeAMUMHCKW npernef, KIWHWYHM (MbnHa Xemartorpama) wu
paavonorMyHN U3cnefBaHusi, KOMMTbpHa ToMorpadusi U Npu HeobXoAMMOCT KOHCYNnTauusi CbC CEMEWHUsI fnekap, -
MHpopmaums 3a nauneHTa (ykasaHusl, NPOTUBOMNOKA3aHWS, KMMHUYHA KapTMHA, Bb3MOXHMW HeXenaHu peakuuu, HeobxoaumocT
OT NepVoANYHU NocneasaLly npernean) - XurneHeH nnat, ¢ Bb3MOXHV NapoAoHTanHn nHTepBeHumn. - OLueHka Ha XupypruyHata
npoueaypa 1 TeXHVKa Bb3 OCHOBa Ha NPOyYBaHMsiTa U 3HaHUsiTa Ha 3bbonekapsi.

TbI KaTO XMPYPrUYHUTE TEXHUKMU Ca BUCOKO CNeLmann3npaHmn 1 CNoxHW npoLiedypu, CUITHO ce NpenopbyBa NpakTUKyBaluTe Aa
npemuHaT Kypc Ha oby4eHue, 3a Aa HayyaT yCTaHOBEHUTE TEXHWKM 3a NOCTaBsiHE B opanHaTta umnnaHtonorus. HenogxoasioTto
obyyeHne MnNu HecnasBaHETO Ha WHCTpyKuuWTe 3a ynoTpeba Moxe Aa NOBMMsSe Ha KIMHWUYHUA yCnex Ha WMMNaHTa, Kato
HeycrelHo MocTaBsHe, 3ary6a Ha KOCTHa Maca W CregornepaTuBHU YCHOXHEHWUS, KOUTO MoraT da npefusBukat Gornka 3a
nauveHTa v fa u3noxar Ha Cepuo3eH pUCK HEroBOTO 3apaBe. XUPYPrnyHOTO NOCTaBsiHE M NocnefBallaTa PeKOHCTPYKLMSA CbC
3bOHWM UMNNAHTM U3UCKBAT CIIOXHK NpoLieaypu, KOUTO MoraT Aa AoBeAaT Ao puckoBe. OTrOBOPHOCT Ha nekapsi e Aa uHdopmmpa
naumeHTa 3a BCSIKaKkBU PUCKOBE U

anTepHaTUBHU NneveHuns (BKNIOYUTENHO onuus ,6e3 neyeHne"), npean Aa U3BbpLUM KaKBMTO M Aa € NpoLeaypu.

HAYMH HA YNOTPEBA U XWUPYPIMYHA MPOLIEAYPA: XupypruyHuTe TEXHUKM 3a WMMNMAaHTU ce npenopasaTt B
YH/BEpCUTETWTE Ha 3aBbpLUBALLMUTE AeHTanHa MeAuuuHa, HO MpWU BCUMYKM Crlydan e MpenopbuuTenHo Aa ce B3emaT noj
BHVUMaHVe Npenopbk1Te, AafeHn B TO3W naparpad, kato Ha Non3BaTtens ce OTNpaBs MoKaHa 3a yyacTue B KypcoBe 3a 0byyeHue
nvnu 3ano3HaBaHe C NpefocTaBeHUs MHMOPMAaLUMOHEH MaTepuan OT APYXeCcTBOTO, HanuyeH Ha yebcanta www.c-tech-
implant.com. B kpast Ha Ta3u nucToBKa e nocoyeH kog QR, KoWTo Npenpalla KbM CTpaHuuaTa Ha yebcanTta ¢ MHPOPMAaLVIOHHK
maTtepuanm.

BHVMAHWE! MpoueaypaTta 3a NocTaBsHe Ha UMNAHTU B YCTHATAa KyxunHa TpsibBa 4a ce M3BbPLIBA BbB Bb3MOXHO Hal-CTepuiHa
cpena. MeaMUMHCKMAT nepcoHan Tpsibea Aa 6bae 06opyaBaH C BCUYKU NMYHM NpeanasHy cpeacTBa (Hamp. pbkaBuuW, Macka
Xarnart v T.H.) N0 BpEME Ha XuUpypruyeckaTa onepauvs v npu pabota ¢ MEAVLIMHCKUTE NPOAYKTU. 3@ M3BbPLUBAHE Ha onepauusTa,
MeOMUMHCKMST nepcoHan TpsitbBa aa O6bae obopyaBaH C Xvpypruyeckv MHCTPyMeHTu, npeanaraHn ot C-Tech Implant un
CbBMECTUMMU C NINHMSATA UMMNAHTU U C XUpYypruyeckaTa TeXHUKa, KOSITO Lie ce npunara. Besiko nsnonasaHe n noBTopHa ynotpe6a
Ha XUPYPruyeckn WHCTPYMEHTUM Ge3 TOYHO M 3aablibOYeHO 3amno3HaBaHe CbC CbOTBETHaTa INCTOBKA He rapaHTupa
YyHKUMOHanNHUTe 1 6e3onacHn nokasaTenu Ha NPoayKTUTe, AOCTaBEHN OT NPOV3BOAWTENS, N3naranku NaumeHTa Ha puckose ot
He MexaHU4eH XxapaKkTep Ha NpoAyKTa U /Mnu CEPUO3HU PUCKOBE OT 3aMbpcsiBaHe. XMPYPruyeckUTe MHCTPYMEHTU, JOCTaBEHN OT
npousBoauTens Tpsbea Aa O6bAaT NouncTeHu, Ae3nHekuMpaHu U CTepunusnpaHu npegu nbpea ynotpeba u cnep Bcsika
NnoBTOpHa ynoTpeba, kaTo ce creaBaT MOCOYEHWUTE B NMUCTOBKaTa Mpouedypy, NMpuapyXaBaliy XUPYPruvyeckuTe UHCTPYMEHTU
Bcrukn Xxupypryeckn MHCTPYMEHTM TpsbBa Aa ce npoBepsiBaT Npeau Beska ynoTpeba no OTHOLUEHUe Ha TsaxHaTa 4ucToTa U
CbCTOSIHME Ha CTepuUnu3auus, 3a Aa ce rapaHTupa BMHaru TsxHaTta usnpaBHOCT. He n3nonssante ycTpowcTBa, KOMTO NokassaT
aHoOMarnuu/usHocBaHe, Tbid kaTo Te Guxa MOrmu ga KoMnpoMeTupaT Ge3onacHocTTa U 34paBeTo Ha nauueHTa. MNposepsiBaiTe
BCUYKM XMPYPrUYECKN MHCTPYMEHTU Npeamn ynotpeba. M36opbT Ha xupyprudeckata npoueaypa, kosato Tpsiba Aa ce n3BbpLUM
ce OLEHsiBa M peluaBa OT Nekaps, B CbTPYAHWYECTBO CbC 3bOOTEXHUKA, Criel BHUMAaTENHa aHaMHe3a Ha nauueHTa u crnej
opraHv3vpaHe Ha npoekTa 3a npoTeaupaHe. HanuuHu ca ABe XWMpypruyHu npouedypu, KOMTO MoraT Aa ce W3BbpluBaT C
npoayktuTe Ha C-Tech: TpaguumoHHa Xvpyprus 1 HacouBaHa xvpyprus (nocnegHata npunoxumMa camo 3a nudum EL,CP n ND).
TpaguumnoHHa xupyprus: M3ebplueTe paspe3a Ha TbKaHTa CNopes Hav-noaxoasiata TeXHUKa 3a ynpaBneHue Ha cryyasi u
KOSITO Han-gobpe ce npucnocotsiBa kKbM (hM3NYECKUTE U BUONMOTUYHUTE XapaKTePUCTHKM Ha nauneHTa. MOMEHTBT 3a ope3oBaHe
Ha MACTOTO Ha UMNNaHTVPaHe e OT CbLLECTBEHO 3HaYeHVe 3a YCMeLHOTO UMMNaHTupaHe. BaxHo e Bcsika cTbrka Aa ce crneasa
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CTPUKTHO, KaTo Ce HanmpbCKBa HeMpeKkbcHaTO C Boda Mo Bpeme Ha NpobuBaHeToO W 3ajaBaHe Ha CKOPOCT Ha pa3psi3BaHe,
noaxodsilia 3a WMHCTpPyYMeHTa M kocTTa B yctaTta. Ckopoctta, usbpaHa oT 3bbonekapsi npu MOArOTOBKA Ha MSCTOTO 3a
MMNMaHTMpaHe, 3aBUCK OT n3bpaHaTa TeXHWKA Ha noAroToska. LUMpokmsaT ananasoH no3eonsiBa Ha 3bGonekapsa aa usdepe Haut-
noaxodsiiaTta TexHWKa, KaTo CbLUEBPEMEHHO OCTaBa B paMKWTe Ha CTOWHOCTU, KOWTO He BOASAT [0 yBpexaaHe Ha KocTHaTta
TbkaH. 3a noseye NOAPOGHOCT OTHOCHO XMpypruyeckarta npoueaypa, ce npenopbyBa yyYactTue B KypcoBeTe, OpraHu3mpaHu ot
OPYXeCTBOTO U 3ano3HaBaHe C HannyHuUTe Ha yebcaitTa matepuanu.
3a nogrotoBkaTa Ha MSICTOTO 3a MMMIaHTUpaHe e Heo6XoauMO [a ce 3anoyHe CbC Cb3aaBaHe Ha pasLMpeHue ¢ NaHueToBuaHa
dpe3sa (100-750 RPM) v ga npoabmkute ¢ nunoTtHata dpesa (100-750 RPM), ¢ xenaHaTta AbMKMHA Ha cnnpaHe, 3a cb3gaBaHe
Ha 0TBOpa C AbIMKMHATA Ha M3bpaHus umnnant. MmnnanteT EL 1 CP Tpabea aa 6bae noctaBeH Ha 1 MM nof KOCTHUS rpebeH,
cnepoBaTeriHo 3a KpallHaTa AbMKMHa Ha oTBopa TpsibBa Aa uma npeasua u ToBa nsmepsaHe ili na nivoto na kostta. Cnep ToBa
npoabikeTe nocnegoBatenHo ¢ dppesn 33.1- J 3.5- F 4.3- @ 5.1- @ 6.0- J 7.0 (100-750 RPM), gokato gocTurHeTe Anamerbpa
Ha n3bpaHusa umnnadT. B cnyyai Ha komnakTHa kocT (D1,D2) ce npenopbyBa npemuHaBaHe ¢ npenapatop (200-600 RPM), ¢
dpe3u 3a TBbpAa kocT (100-750 RPM), a cbLo 1 cbe cTbprad (15-30 RPM) 3a ynecHsiBaHe Ha NOCTaBAHETO Ha MMMMaHTa.
HacouBaHa xupyprusa (camo 3a umnnanvtn EL n CP @3,8 no @5.1 n ND): 3a ga moxe ga npunara Haco4BaHa XUpyprus,
3bbonekapsAT TpsibBa Aa vma AoGbP NpeauweH onuT B TpaaULMOHHATa XUPYPrusl, KaKTo U OTAIMYHU aHaTOMUYHM No3HaHus. 3a
npaBuneH n3bop Ha nauueHTa 3a To3n BUA UHTEPBEHLUS, CrieBanTe UHCTPYKUMNUTE, NocodeHun B rmasa "M36op Ha nauueHt" n
no3HaHusiTa no BpeMe Ha obyyeHneTo. BaxHo e Bcsika CTbMKa Aa ce criefBa CTPMKTHO, KaTo Ce HanpbCKBa HENPEKbCHATO C Bofa
no BpeMe Ha NpobuBaHETO ¥ 3alaBaHe Ha CKOPOCT Ha pa3psi3BaHe, NOAXoAsLLA 33 UHCTPYMEHTA M KocTTa B yctata. CkopocTTa,
n3bpaHa oT 3bbonekaps Npy NOAroToBka Ha MSCTOTO 3a WMMMNAaHTUpaHe, 3aBUCU OT U3bpaHaTa TexHWKa Ha MOAroToBKa.
LLinpokmsT ananasoH no3sonsiBa Ha 3bbonekapsa aa nsbepe Haii-nogxoasilata TeXHKKa, KaTo CbLUEBPEMEHHO OCTaBa B paMKnUTe
Ha CTOMHOCTM, KOUTO He BOASAT [0 YBpeXAaHe Ha KocTHaTa ThkaH. 3a noBeye nogpobHOCTM OTHOCHO XMpyprudeckaTa npoueaypa,
ce npenopbYBa yyacTve B KypcoBeTe, OpraHu3vpaHun oT Apy>XeCTBOTO U 3ano3HaBaHe ¢ HannyHuTe Ha yebcaitta matepuanu.
OTcTpaHeTe YacTTa OT MekaTa TbkaH C nepdopaTop 3a TbKaHU U U3paBHETE KOCTTA C MHCTPYMEHTa 3a KOCTEeH Npodun B cryyait
Ha HenpaBWIHKU KOCTHK pbboBe. Cnepn ToBa NpoabkeTe ¢ hpe3oBaHETO Ha OTBOP 3a dpesn ¢ naHueToBmaHa dpesa (400-800
RPM). Cnepn ToBa 3b6onekapsAT npoabmkasa aa nepdopupa nocnegosatenHo (400-800 RPM), nanonaeaiikv Bcskakeu gpesmn
3a BCMYKM HEOBXoOMMM OvMaMeTpu, [OKaTo AOCTUIHE AMameTbpa M ObIKMHAaTa Ha dpesarta, CbOTBETCTBALLM Ha Te3an Ha
n3bpaHua nmnnaHT. B cnyyait Ha komnakTHa kocT (D1, D2) ce npenopbyBa npeMuHaBaHe ¢ dpesn 3a TBbpaa kocT (400-800
RPM), 3a aa ce ynecHv nocTaBsaHeTO Ha MMNMaHTa.
NMOCTABAHE HA UMMNNAHTUTE: M3nnakHeTe MACTOTO 3a MMMNMaHTUpaHe CbC CTEpUHa Boda unu cusnonoruyeH pasteop. C
pbKaBMLM M3BageTe mnacTmacoBarta Tybudka oT Gnuctepa u OoTCTpaHeTe ropHata kanadka. He wsBaxpaante mmnnaHTta or
TybuukaTa. M3nonasante MHCTPYMEHT 3@ UMNNaHTK, TPECHOTKA UMM HAKOHEYHWK 3a oBpaTeH brbll, 3a Aa 3axBaHeTe Bpb3kaTa
Ha MMnnaHTa u Aa ro n3eaguTe ot Tybuukarta, 6e3 Aa s gokocBaTe € pble. 3aBuiiTe MNNaHTa KbM KOCTTa C HaKOHEYHMKa 3a
obpateH brbn (Mexxay 35 n 40 Ncm), cnef ToBa eBeHTyarHo ¢ TpecyoTkata (Mexay 35 n 40 Ncm), kaTo 3aBbpTMTE UMMNaHTa
Mo Nocoka Ha YacoBHUKOBAaTa CTpernka, 4oKaTo Ce 3aKOTBM HanbMHO B KOcTTa. Ako e Heobxoauma no-ronsiMa cuna 3a nocTuraHe
Ha NbIIHO 3aKOTBSIHE € He06X0AVMMO BHMMAaTENHO Aa U3BaAWTe UMMMaHTa U Aa u3nonaeaTe OTHOBO dpe3aTa 3a TBbpAa KOCT, 3a
[a ynecHuTe noctaBsHeTo. Hag kanaykata Ha uMnnaHTa nma dukcmpall, BUHT, KOMTO TpsbBa Aa ce 3aBMHTM 34paBo B Hero
npeauv 3alwmBaHe Ha paHaTa (ako e oTBopeHa). lNpenopbyBa ce pagvorpaduyHO M3cneaBaHe Ha NOCTaBAHETO Ha UMNMaHTa
npeau 3aTBapsiHe Ha paHaTa (ako e OTBOpeHa).
NMOCTOMEPATUBHO MNPOTUYAHE: [MauveHTbT TpsibBa ga 6bAe npocnegsiBaH M WMHCTPYKTMpaH 3a MNOAXOASAWO 3a
MHTEpPBEHLWsATa creaonepaTMBHO NPOTUYaHe, BKITHOYBALLO CTyAEeHU KoMrpecu, 6e3 dusnyecko HaToBapBaHe U/unu cayHa npes
nbpBUTE 24 Yaca, Bb3abpXaHe OT ankoxor, HAKOTUH, Yai unu kade npe3 MbpBUTE HAKOMKO AHW U 13bsArsaHe Ha AbBYEHE B
TpeTupaHaTa YacT. Bb3aMOXHOTO npunaraHe Ha nNpea- U crefonepaTuBHY NekapcTBa ocTaBa Mo npeleHka Ha nekaps. KoHuute
TpsbBa fga 6baaT npemaxHatu cnep ceamuua. [MpaBunHata noAapbXKa OT NauWeHTa, peAoBHATa NUYHA XUrneHa u
nepuoanyHMUTE NPOBEPKW, CBbP3aHM C NpoecroHanHaTa XurneHa, yabmkaBaT ekcnioaTaLMoHHUS XUBOT Ha NPOAYKTa.
BTOPUYHUN E®DEKTU: Cnen MHTEPBEHUMM CbC 3bOHWM MMMNAHTU HalM-4ecTUTE HexenaHu peakuun ca: Gonka, nogysaHe,
npobnemu c rosopa, Bb3naneHvwe Ha BeHUuuTe. [ipyri HexenaHy peakumn Moxe Aa ce AbiKaT Ha NpeaLecTBally CbCTOSAHUS.
3b6onekapaT TpsibBa Aa CbOOWM Ha MauueHTa Bb3MOXHWTE YeCcTU W chneunduyHU CTpaHWYHWM edpekTn B cryyail Ha
npeaLlecTBalyy natonornun. NMosHaBaHeTo N MAEHTUDMLIMPAHETO Ha CneundUYHUTE HEXenaHn peakuumn e obekT Ha obyyeHune oT
cTpaHa Ha 3bbonekaps. PuckoBeTe npu UHTEPBEHLMM 3a UMNMAHTMPaHe BKIIOYBAT, HO HE Ce orpaHuyaBart 4o: nepdopaums Ha
nabuvanHaTta unu NUHrBasnHa nnaka, KocTHY ppakTypu, PpakTypu Ha UMNNaHTK, OPaKTYPU Ha HAACTPOWKU, ECTETUYHM NPoGriemu,
HeBOMHa nepdpopauus Ha KOCT UMM MeKU TbKaHK (J0oNeH anBeonapeH KaHarn, CUHYC MakcunapHa apTepus, IMHrBanHa aptepus,
ronsiM nanatMHeH OTBOP), HEPBHW Ne3unu, YBpeXAaHe Ha eCTECTBEHOTO Cb3bbue, HeJoCTaTbYyHOCT WU HeadekBaTHa
ocTeouHTerpaumsi, 3aryba Ha KocT unm obem Ha MekuTe TbKaHu nopaav Npuapyxasaliy 3abonsBaHus (NokanHa uHdekuus,
nepuumnnaHTuT). MatodusnonornyHn npobnemu, KOMTO Beve ca AMarHoCTMUMPpaHW Npu nauveHTa, moraT fda ysenuyat
onucaHuTe Nno-rope puckoBse.
U3XBBPIAHE: Ako TpsibBa Aa ce U3XBbpnsiT MeAULMHCKM NPoayKTU, 0COBEHO KoraTo ca 3aMbpPCEHU C KPbB UMK TEYHOCTU €
Heo6XoAMMO Aa ce U3MNon3BaT NoAXOAsILLM KOHTENHepM 3a GOMHMYHM OTNaAbLM, KaTo ce M3non3saTt 6OMHUYHK pbkaBuLK, 3a Aa
ce nsberHe ANpeKTEH KOHTAKT C TO3M NPOAYKT.
FAPAHUUA: [OpyxectBo C-Tech Implant npepoctaBsi rapaHuusi 3a umnnaHTute. B cnyyain Ha noBpeja Ha MMMNaHTa,
3bbonekapsT, kaTo U3npaTy npasuIHKUs opmynsp www.c-tech-implant.com/en/warranty 4o pecepeHTHUS AucTpubyTop, Lie
MOXe [a Mony4u 3amecTBalLus UMNAaHT U uMnnaHTy 6eannartHo.
WHO®OPMALUA 3A KITMEHTUTE: Hukoe nuue He e ynbNHOMOLLEHO Aa npefocTaBs MHopmMaums, KOATO Ce OTKMOHsBa OT
nMHpopmaumsiTa, npefocTaBeHa B Ta3n NMCToBKa. 3a noBeve MHAOPMALNSA N TEXHUYECKU [OKYMEHTW, MOSS, KOHCYnTupainTe ce
C Hawwus ye6cant www.c-tech-implant.com.
0606LeHneTo No KNMHUMYHa Ge3onacHocT U edekTMBHOCT (SSCP) e goctbnHo Ha EUDAMED Ha cnegHus ye6caut:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. CBbp3aH e cbc cnegHus 6asos UDI-DI:
- 805296102BIPHASICIMPLANWP (61da3Hu uMnnaHT);
4B cny4al 4ye ebL3HUKHamM cepuo3HU UHUUdeHMU unu CbMHEHUe 8 pe3ysmam Ha u3MoJi3eaHemo Ha Hawume
MeduuuHcku u3denusi, e Heob6xodumMo He3abaeHo Oa yeedomume ApyXecmeomo U HauUOHa/IHUsi KoMnemeHmeH
opaaH.“
Hacmosawume uHcmpykyuu 3a ynompeba ca npeeedeHuU u 00CcMbHU Ha c/iedHUs JUHK: Www.c-tech-implant.com .
Cbuio maka moxxeme 9da ckaHupame u cnedHus QR kod.
B cnyyait Ha BHe3anHa Hen3npaBHOCT Ha yebcaiiTa Ha ApyXXecTBOTO nopaan hopcMaxopHu obcToaTencTea, ckaHupainte QR
KoZa, 3a Aa nony4uTe nocregHaTa HanvyHa Bepcus. ANTepHaTMBHO, MOVCKaWTe PEBU3US Ha XenaHWTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
Ha cnepHus umeinn agpec quality@c-tech-implant.com. OTroBopbT We 6bae nsnpateH BbB Bb3MOXHO Hai-kpaTbk cpok. MoxeTte
[a nouckate xapTueHaTa Bepcusa Ha UHCTpyKumuTe 3a ynotpeba Ha Baluusi e3uk, ako e cpef HanmyHuTe, ot C-Tech Implant Ha
nmeiin agpec quality@c-tech-implant.com no Bcsiko Bpeme u we 6bAaT nsnpateHn HezabaBHO, B CbOTBETCTBME C PabOTHOTO
BpemMe u/unv B CPoK, KOWTO He HaaBuLwaea 7 paboTHWU AHW. ANTEepHaTUBHO, MOXe Aa 6baaTt NonckaHn B MOMEHTa Ha nopbykaTa
1 nM3npaTeHun No CbLOTO BPeMe, HO He BbTpe B onakoBkaTta. Tasu ycnyra e 6e3 JonbHATENHU pa3xoau.
OUPEKTEH NUHK KbM UHO®OPMALIMOHEH MATEPUAN: www.c-tech-implant.com

CumBon OnucaHune
c € Mapkuposka CE Ha MeOUUMHCKM NPOAYKT C HamecaTa Ha
1936 HoTudmumpanms oprad TUV Rheinland

Koga Ha npogykTa

LO MapTtuaeH Homep

Mpownssoauten

,ElaTa Ha nNnpon3Bo4CTBO

MpoaykT 3a egHokpaTHa ynotpeba

= AE0E
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He cTtepunusupaiite noBTOpHO

Cpok Ha rogHocT

BHumaHne

MpoueTeTe BHUMAaTENHO nucroBkata unu ce
KOHCYNTUpanTe C eNnekTPOHHNUS MHPOPMAaLIMOHEH NUCT TYK:
www.c-tech-implant.com

He wu3nonssante, ako onakoBkaTta e rnoBpedeHa wnu
0oTBOpeHa

MeanumMHCKoe YCTPOICTBO CTEPUIIM3OBAHO C MOMOLLbIO
obnyyeHusi. OanHoYHas ctepunbHas cuctema 6apbepa ¢
3aLUUTHON YNAKOBKOW CHapyxu.

[Ma3eTe OT Npsika cnbHYeBa CBETNMHA

]
4
‘T‘c ¢

CbXxpaHsBaWTe Ha Cyx0o MACTO

MD

MeZmumHCK1 NpoayKT

YHUKaneH nageHtTudukaTop Ha npoaykT

Cwumson

OnvcaHune

L

MpeHTudurkaumsa Ha nauneHTa

YebcaT ¢ HopmaLums 3a naumeHTa

HavnmeHoBaHuWe Ha nekap unu 3gpaBeH UeHTbP

[ata Ha onepauusTa

MeguvuuHcko nsgenve

UDI naeHTudbmkarop n matpuua Ha AaHHUTe
(01): UDI-DI (yHunkaneH npeHTMdMKaTOp Ha M3genusaTa), uaeHTuduLmpa NpomsBoanTens 1 cneumduyHaTa Bepcust Unn Moaen Ha
n3penueto. (10): Homep Ha naptuga. (17): Cpok Ha rogHocT. (11): [jata Ha npon3BOACTBO.
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ZUBNI IMPLANTATY C-TECH RADY
NAVOD K POUZITI ZUBNICH IMPLANTATU

Identifikace vyrobku a uréené pouziti
Zubni implantaty fady EL,CP,ND, GL a BL jsou zdravotnické prostiedky, které jsou urené vyhradné pro pouZziti v Ustni dutiné u pacientd
s Uuplnym nebo ¢astecnym edentulismem (ztrata pfirozenych zubt) v mandibularnim a/nebo maxilarnim oblouku. Prostfedek se zavadi do kosti
jako nahrada kofene prirozeného zubu a chova se jako kotva pro trvalou zubni korunku, ktera funkéné i esteticky nahradi chybéjici pfirozené
zuby. Jedna se o implantabilni prostredky, které pfichazeji do kontaktu s kosti a mékkymi tkanémi v tstech. Maji dlouhou Zivotnost, pokud jsou
spinény urgité predpoklady jako zdravy stav chrup pacienta a fadna udrzba implantatd.
Vnéjsi struktura implantatu ma kénicky tvar se zavitem, ktery mu umoZiiuje proniknout do tvrdsi kosti, udrZet si stabilitu v mékéi kosti
a eliminovat po8kozeni citlivéjSich mist v Ustech, jako je nervovy kanalek nebo Schneiderova membrana. Zavit implantatu se proto lisi
v zavislosti na indikacich pouziti a biologickych strukturach pacientti. Zavity a apexy mohou byt agresivnéjsi, pokud se zavadi do tvrdsi kosti.
Na druhou stranu mohou byt méné agresivni, pokud se zavadi do mékéich kosti nebo do blizkosti citlivéjSich oblasti (nervy, membrany).
V8echny implantaty disponuiji vnitfni spojovaci komponentou, kterd umoziiuje pevné ukotveni prostfedki uréenych k protetické rehabilitaci
k implantatam, a tim i obnovu chybgjicich prvku. Implantaty fady EL,CP a BL maji stejny spoj, coz znamena, Ze u obou lze pouzit stejné
protetické komponenty. Pfed kazdym takovym pouzitim by mélo probéhnout posouzeni kompatibility dilii na drovni dasfiovych tkani a pro typ
protetické rehabilitace, ktera se ma provadét.
Protetické komponenty implantatt fady EL, CP, BL a GL Ize pouZzit se vSemi priméry a délkami dostupnych fad implantatd. Dalsi podrobnosti
o dostupnych primérech a délkach najdete v odstavci ,Dodani, praméry a délky“.
V pfipadé protetické rehabilitace fad EL, CP, ND, BL a GL je nutné pouzivat originalni komponenty a vyrobky spole¢nosti C-Tech Implant.
Spolec¢nost C-Tech Implant se ziika veskeré odpovédnosti za pouziti neoriginalnich nastroji. Pro chirurgické zavedeni doporu¢ujeme pouzivat
pouze vhodné nastroje dodavané spolegnosti C-Tech Implant, které jsou k dispozici jednotlivé nebo ve specialnich chirurgickych organizérech.
Spolecnost C-Tech se zfika jakékoli odpovédnosti za pouziti neoriginalniho naradi. Podrobnéjsi informace o indikacich k pouziti jednotlivych
fad naleznete v odstavci ,Indikace a kontraindikace".
Implantaty fady EL a CP jsou vyrobeny z titanu tfidy 4 a jejich povrch je oSetfeny okyselenim. Implantaty fady ND, BL a GL jsou vyrobeny
z titanu tfidy 5 a jejich povrch je oSetfeny piskovanim. Kryci Srouby jsou vyrobeny z titanu tfidy 5. Typy titanu pouzivané k vyrobé spliuji
pozadavky harmonizovanych norem.
IDENTIFIKACE VYROBCE: Vyrobcem implantatt fady EL,CP, ND, BL a GL je:
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
webové stranky: www.c-tech-implant.com
DODANI, PRUMERY A DELKY
Dentalni implantaty se dodavaji v plastovych lahvickéach v tepelné zatavenych sterilnich blistrech (sekundarni baleni), z nichZ kazdy obsahuje
1 implantat a 1 kryci $roub (H. 0). Blistr a vn&j$i krabicka jsou fadné oznaceny a uvadaji kod, datum pouzitelnosti, &islo $arze a UDI. Stitky na
blistrech jsou odnimatelné a zdravotnicky persondl je musi pfilepit na kartu implantatu pro pacienta, ktera je rovnéz soucasti pouzdra
s implantatem a ktera se nasledné predava pacientovi. Musi byt také sou&asti zdravotnické dokumentace pacienta. S implantatem se dodava
také navod k pouziti a karta implantatu pro pacienta.V$echny pozadované kolonky v karté implantatu pro pacienta musi byt vypinény
a zdravotnicky personal musi uvést vechny informace, které ma k dispozici. Symboly na $titcich zdravotnického prostfedku jsou vysvétleny
v ,Tabulce 1" a symboly na karté implantatu pro pacienta pak v ,Tabulce 2“.
ImEIantalstou k d_p02|c| v nasledujicich prumérech a délkach:

RADA PRUMERY A DELKY

ND @:31mm,D:9/11/13 mm

EL @:3,8mm,D:8/9/11/13/15 mm
@:43mm,D:7/9/11/13/15 mm
@:51mm,D:7/9/11/13/15 mm
@:6,0mm,D:7/8/10/12/14 mm
@:70mm,D:7/8/10/12/14 mm
CcP @3.8mmlL.8/9/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @:3,8mm,D:7/8/9/11/13/ 156 mm
@:43mm,D:6/7/8/9/11/13/15 mm
@:51mm,D:6/7/8/9/11/13/15 mm
GL @:35mm,D:8/9/11/13/15 mm
@:43mm,D:8/9/11/13/15 mm
@:51mm,D:8/9/11/13/15 mm
SKLADOVANI A POUZITI: Implantaty by se mély skladovat na chladném a suchém mist& pfi pokojové teploté tak, aby nepfisly do kontaktu
se zdroji tepla, slune¢nim zarenim a vodou. Sterilni nastroje se musi pouZzit nejpozdéji do data pouzitelnosti uvedeného na etiketé. Pokud je
obal ¢i blistr otevieny nebo poSkozeny, prostfedek nepouzivejte, jelikoz u néj neni mozné zajistit sterilitu.
VAROVANI: *Spolecnost C-Tech Implant se zfika veskeré odpovédnosti za Skody zptisobené pacientovi nespravnym pouzitim nebo pouitim
jinym zplsobem, neZ je popsano vtomto ndvodu, nebo pouZitim nekvalifikovanym a/nebo nevy$kolenym personalem.sZakon umoZiiuje
chirurgické pouZiti zubnich implantatd pouze avyhradné kvalifikovanym chirurgim a zubnim Iékafm._PouZiti jinymi osobami_je
bezpodmineéné zakézéno. »_Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost za pouZiti neoznacenych zdravotnickych prostfedku, které nedodala
spole¢nost C-Tech Implant.» Chirurgické techniky potfebné k zavedeni zubnich implantatu jsou vysoce specializované a komplexni. Odbornici
budou muset absolvovat kurzy, které je pfipravi na pouzivani implantologickych technik. *Spolu se zdravotnickymi prostfedky od vyrobce C-
Tech Implant se dodavaii informaéni materialy a spolednost porada $koleni po celém svété. Ugast na specializovaném kurzu se proto dirazné
doporuéuje. *PouZiti nespravnych technik miZe vést k poranéni pacienta, selhéni implantétu, ztrété kosti a pooperaénim komplikacim. * Zubni

implantéty se dodavaji v neotevienych sterilnich balenich a jsou pfipraveny k pouZiti. Tyto prostfedky jsou jednorazové, nelze je znovu pouZit
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a nelze je opétovné sterilizovat. Jakékoli opakované pouZiti nebo jakakoli opétovna sterilizace zdravotnickych prostiedki se pfisné zakazuje
jelikoz nelze zarucit funk&nost a bezpe&nost prostredku zamyslenou vyrobcem, coZ pacienta vystavuje riziku ztraty vykonu prostfedku, zranéni
bolesti a/nebo vaznému riziku kontaminace a kfizové infekce. « Pokud doslo k poruSeni obalu, prostfedek nepouZivejte. eProstfedek
nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti  Vzhledem k moZnym anesteziologickym u¢inkim nepouZiveijte u téhotnych Zen. « Prostredek
pouzivejte u dospélych osob nebo

osob, které dovrSily pinoletosti. *Prostfedek neproSel hodnocenim u détskych/dospivajicich pacientl a nedoporuduje se pouZivat u déti.
Rutinni_1é¢ba se nedoporuduje, dokud nedojde k fadné dokumentaci konce juvenilniho ristu maxilérni/mandibularni kosti. ¢ Informujte
zdravotnického pracovnika o pfitomnosti zubnich implantétu v pfipadé, Ze je nutné podstoupit vySetfeni MR, diagnosticka vySetreni, Ié¢ebné
zékroky nebo jiné procedury. Titanové zubni implantaty ve vétSiné pfipadi s magnetickymi poli neinterferuji a nejsou znamy Zadné
kontraindikace pro lé¢ebné zékroky nebo diagnosticka vySetreni.

INDIKACE K POUZITI

Rada ND: Implantéty fady ND jsou vhodné jako podpora jednoduchych, fixnich nebo snimatelnych zubnich nahrad & mustkd za ugelem
obnoveni funkce zvykaciho aparatu. K dosazeni tohoto vysledku Ize pouzit jednofazovou nebo dvoufazovou chirurgickou techniku v kombinaci
s protokoly okamzitého, ¢asného nebo odloZzeného zatizeni, pokud doslo k potvrzeni dostatecné primarni stability a vhodného okluzniho
zatizeni pro zvolenou techniku. Kde pouzivat: v kostech D1, D2 nebo D3 k nahradé hornich lateralnich fezaku, dolnich lateralnich
a centralnich fezaku. Lze je pouzit na premolarech, ale pouze po peclivém posouzeni Iékafem a vyhodnoceni protetického protokolu. V tomto
pfipadé se nedoporucuje pouZivat pahyly, které nejsou rovné. Kde nepouzivat: V hornim a dolnim posteriornim sektoru a v kosti D4.

Rada EL a CP: Implantaty fady EL a CP se pouzivaji k podpofe protéz od jednotlivych zubi aZ po snimatelné zubni nahrady (nahrady celého
zubniho oblouku) s fixaci a slouzi k obnoveni Zvykaci funkce. K dosazeni tohoto vysledku lze pouzit jednofazovou nebo dvoufazovou
chirurgickou techniku v kombinaci s protokoly okamzitého, €asného nebo odloZeného zatizeni, pokud doSlo k potvrzeni dostate¢né primarni
stability a vhodného okluzniho zatiZeni pro zvolenou techniku. Kde pouzivat: @ 3,8 na v8ech typech kosti u zubii od druhého premolaru po
horni a dolni centralni fezak. V pfipadé pouZziti v posteriornim sektoru zvazte dostupnost kosti. Pouzijte @ 4,3 mm od prvniho premolaru po
druhy molar. U stolicek pouZijte @ 5,1 az @ 7,0 mm podle rozmérd kosti. Kde nepouzivat: tizké kostni hfebeny.

Rada BL: Implantaty fady BL se pouzivaji k podpore protéz od jednotlivych zubli az po snimatelné zubni nahrady (nahrady celého zubniho
oblouku) s fixaci a slouZzi k obnoveni Zvykaci funkce. K dosaZeni tohoto vysledku Ize pouZit jednofazovou nebo dvoufazovou chirurgickou
techniku v kombinaci s protokoly okamzitého, ¢asného nebo odloZeného zatiZeni, pokud doSlo k potvrzeni dostatecné primarni stability
a vhodného okluzniho zatiZeni pro zvolenou techniku. Kde pouzivat: @ 3,8 na vSech typech kosti u zubl od druhého premolaru po horni
a dolni centralni fezak. V pfipadé pouZiti v posteriornim sektoru zvazte dostupnost kosti. PouZijte @ 4,3 mm od prvniho premolaru po druhy
molar. U stoli¢ek pouzijte @ 5,1 mm a zvazte rozméry kosti. Kde nepouzivat: izké kostni hfebeny.

Rada GL: Implantaty fady GL se pouZivaji k podpore protéz od jednotlivych zubl aZ po snimatelné zubni nahrady (nahrady celého zubniho
oblouku) s fixaci a slouZzi k obnoveni Zvykaci funkce. K dosaZeni tohoto vysledku Ize pouZit jednofazovou nebo dvoufazovou chirurgickou
techniku v kombinaci s protokoly okamzitého, ¢asného nebo odloZeného zatiZeni, pokud doSlo k potvrzeni dostatecné primarni stability
a vhodného okluzniho zatiZeni pro zvolenou techniku. Kde pouzivat: @ 3,8 na vSech typech kosti u zubli od druhého premolaru po horni
a dolni centralni fezak. V pfipadé pouZiti v posteriornim sektoru zvazte dostupnost kosti. PouZijte @ 4,3 mm od prvniho premolaru po druhy
molar. U stoliek pouZijte @ 5,1 mm a zvaZte rozméry kosti. Kde nepouzivat: (izké kostni hiebeny.

KONTRAINDIKACE: Prokazané alergie na cisty titan tfidy 4, na slitinu titanu Ti-6AL-4V, nedavny infarkt myokardu, chlopenni nahrady,
zavazné poruchy ledvin, zavazné poruchy jater, osteomalacie, rezistentni diabetes, nedavna radioterapie vysokymi davkami, zavazny
chronicky alkoholismus, uZivani drog, nevylécitelné nemoci a nadory. Obecné: Nespolupracujici pacient, intraoralni kontraindikace jako
anatomické prekazky, nedostatecna kostni tkari nebo $patna kvalita kosti. Souvisejici: Chemoterapie, mirné poruchy ledvin, mirné poruchy
jater, endokrinni poruchy, psychické poruchy nebo psychézy, nedostatek porozuméni a motivace, AIDS, séropozitivni pfipady, dlouhodobé
uzivani kortikosteroidl, poruchy metabolismu vapniku a fosforu, erytropoetické poruchy.

VAROVANI! Uspésnost implantatu neni mozné stoprocentné zarugit, pokud nejsou dodrZeny indikace pro jeho pouZiti a nejsou zavedeny
vhodné chirurgické/manipulaéni postupy. Usp&sna Iécba implantaty vyZaduje Gizkou spolupraci mezi chirurgem. protetikem a zubni laboratofi.
Pfi prvnim pouZiti nového prostfedku nebo IéEebné metody je vhodné v zajmu eliminace moZnych komplikaci spolupracovat s kolegou, ktery
ma_s pouzivanim nového prostiedku/lééebné metody zkuSenosti. Spoleénost C-Tech Implant vam ochotné zprostiedkuje kontakt na
produktového manaZera, sit konzultantt a vyznamné osobnosti v oboru zubniho lékafstvi.

VYBER PACIENTU: Zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje tato piibalova informace, jsou ur&ené k pouziti u pacientt s diagnézou
uplného nebo c&aste¢ného edentulismu v mandibuldrnim  a/nebo  maxildrnim  oblouku. Prostfedek neprosel hodnocenim
u détskych/dospivajicich pacientti a nedoporuéuje se pouzivat u déti. Rutinni lé¢ba se nedoporucuje, dokud nedojde k fadné dokumentaci
konce juvenilniho rGstu maxilarni/mandibularni kosti. Etnicita nema na pouZivani téchto zdravotnickych prostfedkt zadny vliv. Vzhledem
k tomu, Ze ne vsichni bezzubi pacienti jsou pro Iécbu implantaty vhodni, je nutné, aby zdravotnicky personal proved! u pacienta vhodny
a peclivy pocatecni vybér a poté presnou diagnostiku. Posouzeni pacienta pred implantologickym chirurgickym zakrokem je nesmirné dulezity
krok. Ten zahrnuje posouzeni celkového zdravotniho stavu pacienta, stavu Ustni hygieny, stavu chrupu a parodontu a jejich anatomické
prijatelnosti. Naprosto zasadni je ziskat Iékafskou a klinickou anamnézu pacienta. Alergie na titan nebo slitiny titanu jsou vzacné, ale mohou
se vyskytovat. Proto je duleZité se pfedem ujistit, Ze pacienti tuto alergii nemaji. Vyrobce poskytuje na vyzadani technickeé listy materiald, 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 osteointegrace (napf. koufeni, $patna Ustni hygiena, nekontrolovany diabetes,
radioterapie v orofacialni oblasti, Ié¢ba steroidy nebo infekce v okolni kosti). Bliz§i pozornost je tfeba vénovat také pacientim, ktefi podstupuji
|écbu bisfosfonaty. U pacientl s hyperfunkci (bruxismem) muze hrozit vyssi riziko selhani implantatu nebo jeho fraktury. Obecné plati, Ze pfi
vybéru pacienta a konstrukce protézy by mél zubni IékaF zvazit véechny biologické a fyzikalni podminky pacienta. Prvky pro tuto analyzu lékafi
ziskavaji béhem studia a v prabéhu kariéry.

PREDOPERACNi PLANOVANI A LECBA: Priprava na chirurgicky zakrok zahmuje: - celkovou lékafskou, psychologickou a zubni anamnézu,
celkové lékarské vysetfeni, klinické (kompletni krevni obraz) a radiologické vy3Setfeni, CT vySetieni a v pfipadé potieby konzultaci s Iékafem
primarni péce pacienta, - informace o pacientovi (indikace, kontraindikace, klinicky obraz, mozné nezadouci Gginky, nutnost pravidelnych
kontrol), - plan dentalni hygieny s pfipadnymi potfebnymi periodontainimi zékroky. - zhodnoceni postupu a chirurgické techniky na zékladé
studia, znalosti a zkuSenosti oSetfujiciho zubniho Iékafe. Vzhledem k tomu, Ze chirurgické techniky jsou vysoce specializované a komplexni,
durazné doporucujeme, aby lékafi absolvovali $koleni a osvojili si zavedené techniky umistovani implantatt v dstni dutiné. NedodrZeni
naleZitého Skoleni nebo nedodrZeni navodu k pouziti mizZe ovlivnit klinicky ispéch implantatu, napfiklad selhani implantatu, ztratu kosti nebo
pooperacni komplikace, coz mize pacientovi zpisobit bolesti a vazné ohrozit jeho zdravi. Chirurgické umisténi a nasledna rekonstrukce
pomoci zubnich implantétt vyZaduji sloZité postupy, které mohou zahrnovat rizika. Lékal mé povinnost pfed provedenim jakéhokoli zakroku
pacienta pouit o v8ech rizicich a alternativach 1éEby (vEetné moznosti nelécit).

INDIKACE K POUZITi A CHIRURGICKEMU ZAKROKU: Chirurgické techniky pro implantaty se obvykle vyuduji v ramci vysokoskolskych
bakalafskych programti v oboru zubniho lékafstvi. Pfesto je treba zvazit doporuceni uvedena v tomto odstavci. UZivatelim doporuéujeme, aby
se zugastnili odbornych 8koleni a/nebo si precetli informaéni materidly, které spole¢nost poskytuje a které jsou k dispozici na webovych
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strankach www.c-tech-implant.com. Ke konci tohoto navodu k poZiti se nachazi QR kéd, ktery vas pfesméruje na stranku s informacnimi
materialy.

VAROVANI! Chirurgické zavedeni implantatti do dutiny dstni musi probihat v co nejsteriln&j$im prostfedi. Zdravotnicky personal musi béhem
operace a pfi kazdé manipulaci se zdravotnickymi prostfedky pouZivat vSechny potfebné osobni ochranné prostredky (napf. rukavice, rousku.
plasdt atd.). Samotny chirurgicky zakrok by mél zdravotnicky personal provést za pomoci chirurgického instrumentaria od spole¢nosti C-Tech
Implant, které musi byt kompatibilni s fadou implantatd a zvolenou chirurgickou technikou. Pokud dojde k jakémukoli pouZiti nebo
opakovanému pouZziti chirurgickych nastroju bez peclivého a dikladného preéteni prislusného pfibalového letaku, funkénost a bezpecnost
prostfedkl dodanych vyrobcem neni mozné zajistit. Pacient by tak mohl byt vystaven riziku, Ze nastroj nebude mechanicky fungovat a/nebo
Ze dojde k zavazné kontaminaci. Chirurgické nastroje dodané vyrobcem je potfeba pred prvnim pouzitim a po kazdém opakovaném pouZiti
vygistit, dezinfikovat a sterilizovat v souladu s navodem k pouZiti, ktery je k témto nastrojim pfiloZzen. V zajmu zajisténi pripravenosti k pouZziti
je tfeba u v8ech chirurgickych nastroji pred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda jsou ¢isté a sterilni. Pokud prostfedek vykazuje anomalie nebo
opotfebeni, nikdy ho nepouZivejte, jelikoz muizZe dojit k ohroZeni zdravi a bezpecnosti pacienta. V8echny chirurgické nastroje pfed pouzitim
zkontrolujte. Vybér vhodného chirurgického zakroku posoudi a provede |ékaf ve spolupraci se zubnim technikem po peclivém zjisténi
anamnézy pacienta a teprve poté, co se proteticky zakrok fadné naplanuje a zorganizuje. S prostiedky vyrobce C-Tech Ize provadét dva
chirurgické zakroky: tradiéni a fizené (ty jsou vhodné pouze pro fady EL,CP a ND).

Tradiéni zakrok: Incizi tkané provedte technikou, ktera nejvice odpovida fyzikalnim a biologickym vlastnostem pacienta. Na uspéSnost
implantatu ma rozhoduijici vliv vyvrtani otvoru v misté, kam se bude implantat umistovat. Postup je potieba dodrzet do posledniho detailu: pfi
vrténi pouzivejte neustéle irigaci a poté nastavte rychlost fezani, ktera bude vhodna pro pouzity nastroj a danou kost. Rychlost, kterou zubar
zvoli pfi pfipravé mista pro vloZeni implantatu, zavisi na zvolené prepara¢ni technice. Diky Sirokému rozsahu muaze zubni Iékai zvolit
nejvhodnéjsi techniku a zaroveri se pohybovat v hodnotéach, které nevedou k poskozeni kostni tkané. Dal$i podrobnosti o chirurgickém zakroku
se dozvite na kurzech pofadanych spole¢nosti a v materialech na webovych strankach.

Pfi pfipravé mista pro vioZeni implantatu je nutné nejprve vytvofit otvor lokatorovym vrtakem (100-750 ot./min) a poté vyvrtat otvor pro
zvolenou délku implantétu pilotnim vrtakem (100750 ot./min) s odpovidajici délkou dorazu. Implantat EL & CP by mél byt vloZzen 1 mm pod
hieben kosti, takze konecna délka otvoru musi také brat v tvahu toto méfeni nebo na drovni kosti. Finalni hloubka otvoru by tedy méla
zohledriovat i tento rozmér. Poté postupné pouZijte vrtaky o priméru 3,1- 3,5- 4,3- 5,1- 6,0- 7,0 mm (100-750 ot./min), dokud nedosahnete
priméru zvoleného implantatu. V zajmu snazsiho zavadéni implantatu se v pfipadé kompaktni kosti (D1, D2) doporucuje pouZit stupfiovity
vrtak s protikusem (200-600 ot./min), vrtaky pro tvrdé kosti (100-750 ot./min) a také zavitnik do kosti (15-30 ot./min).

Rizeny zakrok (pouze pro fady EL, CP o praméru 3,8 az 5,1 mm a ND): V zajmu zajisténi Usp&sného vysledku fizeného zakroku musi mit
zubni lékaF dobré pfedchozi zku$enosti s tradicnim zakrokem a také velmi dobré znalosti anatomie. Pfi vybéru pacienta pro tento typ
chirurgického zakroku postupujte podle pokynd uvedenych v odstavci ,Vybér pacienta“ a aplikujte védomosti, které jste ziskali b&hem studia.
Postup je potfeba dodrzet do posledniho detailu: pfi vrtani pouzivejte neustéle irigaci a poté nastavte rychlost fezani, ktera bude vhodné pro
pouzity nastroj a danou kost. Rychlost, kterou zubar zvoli pfi pfipravé mista pro viozeni implantatu, zavisi na zvolené preparacni technice. Diky
Sirokému rozsahu mize zubni lékar zvolit nejvhodnéjsi techniku a zaroveri se pohybovat v hodnotach, které nevedou k poskozeni kostni tkané.
Dal$i podrobnosti o chirurgickém zakroku se dozvite na kurzech poradanych spolecnosti a v materialech na webovych strankach.

Tkafovym dérovacem (100-800 ot./min.) odstrafite ¢ast mékké tkané a poté v pfipadé nepravidelnych kostnich hfebeni zarovnejte kost
pomoci profilového vrtaku (150-400 ot./min.). Poté lokatorovym vrtakem (400-800 ot./min.) vytvoite pilotni otvor pro vrtaky. Nasledné
pokraéujte postupnym vrtanim (400-800 ot./min.) za pouZiti tolika vrtakl o tolika primérech, kolik je potfeba, dokud nedosahnete priméru
a délky vrtaku, které odpovidaji délce zvoleného implantétu. V pfipadé kompaktni kosti (D1, D2) se v zajmu usnadnéni zavadéni implantatu
doporucuje pouzit stupriovity vrtak pro tvrdé kosti (400-800 ot./min).

UMISTENI IMPLANTATU: Celé misto pro vioZeni implantatu vyplachnéte sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. Nasadte si rukavice,
vyjméte plastovou lahvicku z blistru a odstrarite vicko. Ponechte implantét v lahviéce. Pomoci raénového klice nebo klice s kolénkovym
nasadcem na implantaty nejprve zaaretujte spojeni implantatu, abyste jej mohli vyjmout z lahvicky bez nutnosti jej uchopovat rukou. Implantat
zasroubujte do kosti pomoci momentového klice s kolénkovym nasadcem (35 az 40 Ncm). Poté implantat v pfipadé potfeby zaSroubujte
pomoci momentového klice (35 az 40 Ncm) ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude zcela zasunuty v kosti. Pokud je k iplnému zavedeni
implantétu zapottebi vétsi sily, implantat opatrné vySroubujte a vyjméte. V z&jmu usnadnéni zavedeni implantatu opét pouZijte vrtak pro tvrdé
kosti. Nad krytkou implantatu se nachazi pojistny Sroub. Tento Sroub je tfeba dusledné pfipevnit k implantatu pred sesitim laloku (pokud je
otevieny). Pfed sesitim laloku (pokud je otevfeny) doporucujeme zkontrolovat umisténi implantatu rentgenem.

POOPERACNI ZOTAVENI: Pacient by mél byt pod dohledem a mél by byt poucen o dodrzovani pooperacniho reZimu, ktery odpovida
provedenému zakroku. Konkrétné se jedna o pfikladani studenych obkladi a zakaz fyzické namahy a/nebo saunovani po dobu prvnich 24
hodin. V prvnich dnech by mél pacient omezit alkohol, nikotin, ¢aj nebo kavu a mél by se vyvarovat Zvykani v misté zékroku. Pfipadné podavani
predoperacnich a pooperacnich léku zustava na uvazeni lékafe. Stehy se vytahnou po jednom tydnu. V zdjmu prodlouZeni Zivotnosti
prostfedku by pacient mél o implantat fadné pecovat, coz zahrnuje pravidelnou Ustni hygienu a pravidelné kontroly v kombinaci s profesionalni
dentalni hygienou.

VEDLEJSI UCINKY: Nejgast&jsimi vedlej$imi uginky po zavedeni zubnich implantatti jsou bolest, otok, problémy s feéi a zanét dasni. Dalsi
nezadouci inky mohou nastat v dusledku jiz existujicich stavi. Zubni lékai by mél pacienta poucit o moznych béznych a specifickych
nezadoucich Ugincich v pfipadé jiz existujicich patologii. Znalost a identifikace konkrétnich nezadoucich G¢inkd se vyuéuje v ramci studijniho
programu Zubni Iékafstvi. Rizika spojena se zavedenim implantatu zahrnuji mimo jiné: perforace labialni nebo lingvalni desky, fraktury kosti,
fraktury implantatu, fraktury nadstavby, estetické problémy, neiimysina perforace kosti a/nebo mékkych tkani (dolni alveolarni kanal, celistni
dutina, lingvalni tepna, velky patrovy otvor), poranéni nervd, poskozeni pfirozeného chrupu, selhani nebo nedostate¢na oseointegrace, ztrata
objemu kosti nebo mékkych tkani v disledku soubéznych stavt (lokalni infekce, periimplantitida). Pfipadné patofyziologické problémy mohou
vy$e popsana rizika zvysit.

LIKVIDACE: Pokud se musi zdravotnické prostredky 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 nemocni¢ni
kvality.

ZARUKA: Spoleénost C-Tech Implant poskytuje na implantaty zaruku. V pripadé selhani implantatu by mél zubni lékaf vyplnit prislusné
formuléare na adrese www.c-tech-implant.com/en/warranty a zaslat je vyrobci a distributorovi. Nahradni implantat (implantaty) obdrzi zubafi
zdarma.

INFORMACE PRO ZAKAZNIKY: Informace uvedené v tomto navodu jsou jediné spravné informace. Dalsi podrobnosti a technické dokumenty
naleznete na nasich webovych strankach na adrese www.c-tech-implant.com.

Souhrn udaji o bezpecnosti aklinické funkci prostiedku je kdispozici na webu EUDAMED na adrese
.europa. Do vy a iho pole zadejte toto zakladni UDI-DI:
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- 8052961OZBIPHASICIMPLANWP (bifazické |mplantaty),
Fokud v dusledku p ani nasu:h zdr y p redku avazné nebo p
é i imu organu.

Preklad lohoto navodu k pouziti (e kdISQOZICI na tomto odkazu: www.c-tech-implant.com . Pripadé mdZete
naskenovat ndsledujici QR kéd“.

Pokud v moment, kdy budete potfebovat nejnovéjsi dostupnou verzi, nastane vypadek webovych stranek spole¢nosti z diivodu vy$si moci,
naskenujte prosim tento QR kéd. Pfipadé mizete pozadat o kontrolu poZadovaného navodu na adrese quality@c-tech-implant.com. Odpovéd
obdrzite v nejkrat$i mozné dobé. Papirovou verzi navodu k pouZiti ve vasem jazyce, pokud je k dispozici, si muZete kdykoli vyzadat od
spole¢nosti C-Tech Implant na e-mailové adrese quality@c-tech-implant.com. Spole¢nost vam ji zasle v nejkrat$i mozné dobé, nejpozdéji véak
do 7 pracovnich dnu. Muzete o ni pozadat také pfi objednavce zdravotnického prostiedku. V tomto pfipadé vam ji spoleéné zasle soucasné
v samostatném bali¢ku. S touto sluZbou se nepoji Zadné dal$i naklady.

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

Tabulka 1
Symbol Popis
Oznaceni CE na zdravotnickém prostfedku s Cislem ozndmeného subjektu,
1 936 kterym je TUV Rheinland

Kad prostfedku

Cislo $arze

Vyrobce

Datum vyroby

Jednorazovy prostfedek

Nesterilizujte opétovné

Datum pouzitelnosti

Varovani

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

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny

Sterilizovano zafenim, systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym
obalem

Uchovejte mimo dosah pfimého sluneéniho svétla

Uchovavejte na suchém misté

Zdravotnicky prostfedek
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Jedine¢ny identifikator prostfedku ‘

Tabulka 2

Symbol Popis

.
w ‘? Identifikace pacienta

Informacni webové stranky pro pacienty
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+

Jméno Iékafe nebo nazev zdravotnického zafizeni

Datum operace

Zdravotnicky prostiedek

UDI a datova matice
(01): UDI-DI, identifikétor vyrobce a konkrétni verze nebo modelu prostredku (10): Cislo 8arze: (17): Datum pouZitelnosti (11): Datum vyroby
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{DE)
C-TECH ZAHNIMPLANTATSYSTEME
GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ZAHNIMPLANTATE

Produktbezeichnung und Verwendungszweck

Die Zahnimplantate EL,CP, ND, GL und BL sind Medizinprodukte, die ausschliellich zur Verwendung in der Mundhdéhle im Unter- und/oder Oberkiefer bei Patienten mit vollstandiger
oder teilweiser Zahnlosigkeit bestimmt sind. Sie werden als Ersatz fiir die natirliche Zahnwurzel in den Knochen eingesetzt, um eine Verankerung fiir die permanente Zahnkrone zu
schaffen, die fehlende natiirliche Zéhne sowohl funktionell als auch asthetisch ersetzt. Es handelt sich um implantierbare Produkte, die mit dem Knochen und dem Weichgewebe im
Mund in Kontakt kommen. Sie haben eine lange Lebensdauer, wenn der Gesundheitszustand des Patienten optimal ist und alle erforderlichen PflegemaRnahmen durchgefiihrt werden
Die auRere Struktur eines Implantats hat eine konische Form mit einem Gewinde, das es ihm ermdglicht, in harteren Knochen einzudringen, seine Stabilitat im weicheren Knochen zu
erhalten und die empfindlichsten Bereiche des Mundes wie den Nervus canalis pterygoidei oder die Schneidersche Membran (Kieferhohle) nicht zu beschadigen. Die Implantatgewinde
unterscheiden sich daher je nach Indikation und den biologischen Strukturen, die der Patient aufweist. Die Gewinde und Spitzen kénnen aggressiver sein, wenn sie in einen harteren
Knochen eingefligt werden missen. Andererseits konnen sie weniger aggressiv sein, wenn sie in Bereiche mit weicherem Knochen oder in der Nahe empfindlicherer Bereiche (Nerven,
Membranen) eingesetzt werden miissen.

Die Implantate sind alle mit einer internen Verbindung ausgestattet, die es ermdglicht, die fiir die prothetische Rehabilitation bestimmten Produkte an den Implantaten zu verankern,
um die Wiederherstellung der fehlenden Elemente zu ermdglichen. Die Verbindung der EL,CP- und BL-Implantate ist identisch, so dass die gleichen prothetischen Komponenten
verwendet werden kdnnen. Vor einer solchen Verwendung sollte auch die Kompatibilitét der Teile bezliglich des Zahnfleischgewebes und der Art der durchzuflihrenden prothetischen
Rehabilitation gepriift werden.

Die Prothetikkomponenten der Linie EL, CP, BL und GL kénnen auf allen verfligbaren Durchmessern und Langen der Implantat-Linien verwendet werden. Weitere Einzelheiten zu den
verfligbaren Durchmessern und Langen sind unter ,Lieferung, Durchmesser UND Léngen*® zu finden.

Fir prothetische Rehabilitationen der Linien EL,CP, ND, BL und GL missen Originalkomponenten und -produkte von C-Tech Implant verwendet werden; Bei der Verwendung von
Nicht-Originalinstrumenten wird keine Haftung tbernommen. Fir das chirurgische Einsetzen empfehlen wir die Verwendung der entsprechenden Instrumente, die von C-Tech Implant
geliefert werden und einzeln oder in speziellen chirurgischen Organizern erhéltlich sind. C-Tech Implant haftet nicht im Falle einer Verwendung von Nicht-Originalinstrumenten. Weitere
Einzelheiten zur Verwendung der einzelnen Linien sind im Abschnitt ,Indikationen und Kontraindikationen® zu finden.

EL und CP-Implantate werden aus Titan Grad 4 hergestellt und durch Sauerung oberflaichenbehandelt. ND-, BL- und GL-Implantate werden aus Titan Grad 5 hergestellt und einer
sandgestrahlten Oberflachenbehandlung unterzogen. Die fiir die Produktion verwendeten Titansorten entsprechen den harmonisierten Normen.

IDENTIFIZIERUNG DES HERSTELLERS: Der Hersteller der EL-, CP-, ND-, BL- und GL-Implantatlinien ist:
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, Webseite:
www.c-tech-implant.com
LIEFERUNG, DURCHMESSER UND LANGEN
Die Zahnimplantate werden in Kunststoffflaschchen in heiRgesiegelten, sterilen Blisterverpackungen geliefert, die in Kartonverpackungen
(Sekundarverpackung) verpackt sind und 1 Implantat und 1 Verschlussschraube (H. 0) enthalten. Die Blister und der Umkarton sind ordnungsgemaf etikettiert
und tragen den Code, das Verfallsdatum, die Chargennummer und die UDI-Kennung. Die Etiketten auf der Blisterpackung sind abziehbar und mussen auf
die Implantationskarte des Patienten geklebt werden, die sich im Inneren des Implantatetuis befindet und dem Patienten ausgehandigt wird, sowie zum
Ausfiillen der Patientenakte verwendet werden. Eine Gebrauchsanweisung liegt dem Implantat und der Tragerkarte ebenfalls bei. Alle Felder der
Implantationskarte missen gemaR den Anforderungen und auf der Grundlage der Informationen des medizinischen Personals ausgefiillt werden. In ,Tabelle
1" finden Sie eine Erklarung der Symbole auf den Etiketten der Medizinprodukte und in ,Tabelle 2“ eine Erklarung der Symbole auf der Implantationskarte
des Patienten
Die Implantate sind in den folgenden Durchmessern und Langen erhaltlich:

LINIE | DURCHMESSER UND LANGEN

ND @3,1mmL.9/11/13 mm

EL @3,8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@4,3mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
J51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6,0mmL.7/8/10/12/14 mm
@7,0mmL.7/8/10/12/14 mm
CcP @3.8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@43 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @38mmL.7/8/9/11/13/ 156 mm
d43mmlL.6/7/8/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.6/7/8/ 9/ 11/ 13/ 15 mm
GL @3,5mmL.89/11/13/ 15 mm
Jd43mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@5,1mmL.8/9/11/ 13/ 15 mm

LAGERUNG UND VERWENDUNG: Die Implantate sollten an einem kuhlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden, fern von Hitze, Sonnenlicht
und Feuchtigkeit. Sterile Produkte miissen spétestens bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Produkte in offenen oder
beschadigten Verpackungen/Blistern, deren Sterilitdt nicht mehr gewahrleistet ist, dlrfen nicht verwendet werden.

WARNHINWEISE: ¢ C-Tech Implant lehnt jede Haftung fiir Schaden ab, die dem Patienten durch unsachgemafRen oder nicht in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Gebrauch oder durch die Verwendung durch unqualifiziertes und/oder ungeschultes Personal entstehen. * Das Gesetz erlaubt den
chirurgischen Einsatz von Zahnimplantaten einzig und allein durch qualifizierte Chirurgen und Zahnarzte. Die Verwendung durch andere Personen ist
strengstens verboten. ¢ Der Hersteller weist jegliche Haftung fiir die Verwendung von nicht gekennzeichneten Medizinprodukten von sich, die nicht von C-
Tech Implant geliefert wurden. ¢ Die fiir das Einsetzen von Zahnimplantaten erforderlichen chirurgischen Techniken sind hochspezialisierte und komplexe
Verfahren. Fachleute missen Kurse besuchen und absolvieren, um fiir die implantologischen Techniken geriistet zu sein. * Die medizinischen Produkte von
C-Tech Implant sind mit Informationsmaterial ausgestattet und das Unternehmen organisiert Schulungen weltweit. Die Teilnahme an einem Fachkurs wird
daher dringend empfohlen. * Die Anwendung ungeeigneter Techniken kann zu Verletzungen des Patienten, Implantatversagen, Knochenverlust und
postoperativen Komplikationen fiihren. ¢ Zahnimplantate werden in ungeéffneten, sterilen Verpackungen geliefert und sind sofort einsatzbereit. Es handelt
sich_um_ Einwegprodukte, die nicht wiederverwendbar und nicht resterilisierbar _sind. Jegliche Wiederverwendung und jegliches Resterilisieren der
Medizinprodukte ist strengstens untersagt, da die vom Hersteller erwartete funktionelle Leistung und Sicherheit des Produkts nicht garantiert werden kann
wodurch der Patient dem Risiko eines Leistungsverlusts des Produkts, einer Verletzung, von Schmerzen und/oder einer ernsthaften Kontaminations- und
Kreuzinfektionsgefahr ausgesetzt wird. « Das Produkt darf nicht verwendet werden, falls die Verpackung manipuliert erscheint. « Das Produkt darf nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden. * Das Produkt wurde nicht an padiatrischen/jugendlichen Patienten getestet und wird nicht zur Anwendung bei
Kindern empfohlen. Eine routinemaRige Behandlung wird erst dann empfohlen, wenn das Ende des jugendlichen Wachstums des Ober- und
Unterkieferknochens ordnungsgemaR dokumentiert ist. ¢ Informieren Sie das medizinische Fachpersonal tiber 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 fiir therapeutische Behandlungen oder diagnostische
Untersuchungen bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

ND-Linie: ND-Implantate eignen sich zur Unterstiitzung von Einzelprothesen oder Briicken, festsitzend oder herausnehmbar, zur Wiederherstellung der
Kaufunktion. Dieses Ergebnis kann mit einer chirurgischen Technik in einer oder zwei Phasen in Kombination mit Sofort-, Friih- oder verzdgerten
Belastungsprotokollen erreicht werden, falls eine ausreichende Primarstabilitdt und eine firr die gewahlte Technik geeignete okklusale Belastung festgestellt
werden. Verwenden: im Knochen D1-D2-D3 zum Ersatz der oberen seitlichen Schneidezéhne sowie der unteren seitlichen und zentralen Schneidezéhne.
Es ist moglich, sie auf Pramolaren zu verwenden, aber nur nach sorgfaltiger Beurteilung durch den Arzt und des prothetischen Protokolls. In diesem Fall ist
es nicht empfehlenswert, Stimpfe zu verwenden, die nicht gerade sind. Nicht verwenden: in den oberen und unteren hinteren Sektoren und im Knochen
D4.

EL- und CP-Linie: EL- und CP- Implantate sind zur Unterstiitzung von Prothesen geeignet, die von Einzelzahnprothesen bis hin zu festsitzend-
herausnehmbarem Zahnersatz fiir den gesamten Zahnbogen reichen, um die Kaufunktion zu rehabilitieren. Dieses Ergebnis kann mit einer chirurgischen
Technik in einer oder zwei Phasen in Kombination mit Sofort-, Friih- oder verzégerten Belastungsprotokollen erreicht werden, falls eine ausreichende
Primarstabilitdt und eine fir die gewahlte Technik geeignete okklusale Belastung festgestellt werden. Verwenden: @ 3,8 auf allen Knochentypen fiir Zahne
vom zweiten Pramolar bis zum oberen und unteren mittleren Schneidezahn. Fir die Verwendung im hinteren Sektor, anhand der Knochenverfiigbarkeit
beurteilen. @4,3 Verwendung vom ersten Pramolaren bis zum zweiten Molaren. @5,1 bis &7,0 fir Molaren verwenden und anhand der KnochengroRe
beurteilen. Nicht verwenden: bei schmalen Knochenkdmmen.

BL-Linie: BL-Implantate sind zur Unterstiitzung von Prothesen geeignet, die von Einzelzahnprothesen bis hin zu festsitzend-herausnehmbarem Zahnersatz
fir den gesamten Zahnbogen reichen, um die Kaufunktion zu rehabilitieren. Dieses Ergebnis kann mit einer chirurgischen Technik in einer oder zwei Phasen
in Kombination mit Sofort-, Friih- oder verzégerten Belastungsprotokollen erreicht werden, falls eine ausreichende Primarstabilitdt und eine fir die gewahlte
Technik geeignete okklusale Belastung festgestellt werden. Verwenden: @ 3,8 auf allen Knochentypen fiir Zéhne vom zweiten Prémolar bis zum oberen und
unteren mittleren Schneidezahn. Fiir die Verwendung im hinteren Sektor, anhand der Knochenverfiigbarkeit beurteilen. @4,3 Verwendung vom ersten
Préamolaren bis zum zweiten Molaren. @5,1 fir Molaren verwenden und anhand der Knochengrofle beurteilen. Nicht verwenden: bei schmalen
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Knochenkammen.

GL-Linie: GL-Implantate sind zur Unterstiitzung von Prothesen geeignet, die von Einzelzahnprothesen bis hin zu festsitzend-herausnehmbarem Zahnersatz
fir den gesamten Zahnbogen reichen, um die Kaufunktion zu rehabilitieren. Dieses Ergebnis kann mit einer chirurgischen Technik in einer oder zwei Phasen
in Kombination mit Sofort-, Friih- oder verzégerten Belastungsprotokollen erreicht werden, falls eine ausreichende Primarstabilitdt und eine flr die gewahlte
Technik geeignete okklusale Belastung festgestellt werden. Verwenden: @ 3,8 auf allen Knochentypen fiir Z&hne vom zweiten Prémolar bis zum oberen und
unteren mittleren Schneidezahn. Fir die Verwendung im hinteren Sektor, anhand der Knochenverfligbarkeit beurteilen. @4,3 Verwendung vom ersten
Pramolaren bis zum zweiten Molaren. @5,1 fir Molaren verwenden und anhand der KnochengroRe beurteilen. Nicht verwenden: bei schmalen
Knochenkdmmen.

KONTRAINDIKATIONEN: Bedeutende nachgewiesene Allergien gegen Reintitan Grad 4, die Titanlegierung Ti-6AL-4V, kirzlich erlittene Herzinfarkte,
Herzklappenprothesen, schwere Nierenerkrankungen, schwere Lebererkrankungen, Osseomalazie, behandlungsresistente Diabetes, kiirzlich durchgefihrte
hochdosierte Strahlentherapie, schwerer chronischer Alkoholismus, Drogenkonsum, unheilbare Krankheiten und Tumore. Allgemeines: Unkooperativer
Patient. Intraorale Kontraindikationen wie: Anatomische Hindernisse, unzureichendes Knochengewebe oder schlechte Knochenqualitédt. Dazugehorig:
Chemotherapie, leichte Nierenstérungen, leichte Leberstérungen, endokrine Stdrungen, psychische Stérungen oder Psychosen, mangelnde Einsicht und
Motivation, AIDS, seropositive Falle, Iangere Einnahme von Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Erythropoese-Stérungen.
ACHTUNG! Der Erfolg eines Implantats kann nicht zu 100 % garantiert werden, wenn die Hinweise fiir die Verwendung des Produkts nicht befolgt werden
und keine geeigneten chirurgischen/medizinischen MaRnahmen ergriffen werden. Eine enge Zusammenarbeit zwischen Chirurg, Prothetiker und Dentallabor
ist fiir eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerldsslich. Bei der erstmaligen Anwendung eines neuen Produkts oder einer neuen Behandlungsmethode ist
es ratsam, mit einem in der Anwendung des neuen Produkts/der neuen Behandlungsmethode erfahrenen Kollegen zusammenzuarbeiten, um mdogliche
Komplikationen zu vermeiden. C-Tech Implant stellt einen Produktmanager, sein Netz von Beratern und wichtigen Key Opinion Leadern zur Verfligung.
AUSWAHL DES PATIENTEN: Die in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten Medizinprodukte sind fiir die Anwendung bei Patienten bestimmt, bei denen eine
totale und/oder partielle Zahnlosigkeit des Unter- und/oder Oberkiefers diagnostiziert wurde. Das Produkt wurde nicht an padiatrischen/jugendlichen Patienten
getestet und wird nicht fir die Anwendung bei Kindern empfohlen. Eine routinemaRige Behandlung wird erst dann empfohlen, wenn das Ende des
jugendlichen Wachstums des Ober- und Unterkieferknochens ordnungsgemafl dokumentiert ist. Die ethnische Zugehdrigkeit hat keinen Einfluss auf die
Verwendung dieser Medizinprodukte. Nicht alle zahnlosen Patienten kommen fiir eine Implantatbehandlung in Frage, weshalb das medizinische Personal
den Patienten einer angemessenen und sorgfaltigen Erstauswahl und anschlieRenden Diagnose unterziehen muss. Die Beurteilung des Patienten vor einem
chirurgischen Eingriff in der Implantologie ist duerst wichtig. Dabei werden der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten, der Mundhygienestatus, der
Zahn- und Parodontalstatus sowie die anatomische Vertraglichkeit beurteilt. Die Anamnese und die medizinische Vorgeschichte sind unverzichtbar. Allergien
gegen Titan oder Titanlegierungen sind selten, aber méglich. Es ist ratsam, sich im Voraus bei den Patienten zu erkundigen, um sicherzustellen, dass keine
Allergien dieser Art vorliegen. Der Hersteller stellt auf Anfrage die technischen Datenblatter der Materialien fiir eine eingehendere Untersuchung zur
Verfligung. Besonderes Augenmerk sollte auf Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren gelegt werden, die den Heilungsprozess von Knochen,
Weichgewebe und Osseointegration beeintrachtigen oder verlangsamen kénnten (z. B. Rauchen, schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes,
orofaziale Strahlentherapie, Steroidtherapie, Infektionen im umgebenden Knochen). Besonderes Augenmerk sollte auf Patienten gelegt werden, die sich
einer Bisphosphonattherapie unterziehen. Bei Patienten mit Uberfunktion (Bruxismus) ist das Risiko eines Implantatversagens oder einer Fraktur groRer. Im
Allgemeinen muss der Zahnarzt bei der Auswahl des Patienten und der Gestaltung des Zahnersatzes alle biologischen und physischen Eigenschaften des
Patienten beriicksichtigen. Die Elemente fiir diese Analyse werden wahrend des Studiums und der beruflichen Laufbahn des Arztes erworben.
PRAOPERATIVE PLANUNG UND BEHANDLUNG: Die Vorbereitungsphase des Eingriffs umfasst Folgendes: - Allgemeine medizinische, psychologische
und zahnmedizinische Anamnese, allgemeine arztliche Untersuchung, klinische (komplettes Hamatogramm) und radiologische Untersuchungen, CT-
Untersuchung und ggf. Riicksprache mit dem Hausarzt, - Patienteninformation (Indikationen, Kontraindikationen, klinisches Bild, mdgliche unerwiinschte
Wirkungen, Notwendigkeit regelmaRiger Nachuntersuchungen) - Hygieneplan mit méglichen parodontalen Eingriffen - Bewertung des Verfahrens und der
chirurgischen Technik auf der Grundlage der Studien und Kenntnisse des Zahnarztes.

Da es sich bei den chirurgischen Techniken um hochspezialisierte und komplexe Verfahren handelt, ist es sehr empfehlenswert, dass die Fachleute eine
Fortbildung absolvieren, um die etablierten Insertionstechniken der oralen Implantologie zu erlernen. Eine unzureichende Schulung oder Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung (IFU) kann den klinischen Erfolg des Implantats beeintrachtigen, z. B. durch Misserfolg, Knochenverlust und postoperative
Komplikationen, die fir den Patienten zu Schmerzen fihren und seine Gesundheit ernsthaft gefahrden kénnen. Das chirurgische Einsetzen von
Zahnimplanttaten und die anschlieRende Rekonstruktion erfordern komplexe Verfahren, die mit Risiken verbunden sein kdnnen. Es liegt in der Verantwortung
des Arztes, den Patienten vor dem Durchfiihren jedweden Verfahrens tber eventuelle Risiken und alternative Behandlungen zu informieren.

(einschlieBlich der Option ,keine Behandlung*), bevor ein Verfahren durchgefihrt wird.

ANWENDUNGSART UND CHIRURGISCHES VERFAHREN: Operationstechniken fir Implantate werden auf Universitatsebene Studenten der Zahnmedizin
gelehrt, aber die Empfehlungen in diesem Absatz sollten in jedem Fall berlicksichtigt werden, und der Verwender wird ermutigt, an Schulungen teilzunehmen
und/oder das vom Unternehmen bereitgestellte und auf der Website verfliigbare Informationsmaterial einsehen www.c-tech-implant.com. Am unteren Ende
dieser IFU befindet sich ein QR-Code, der auf die Seite mit dem Informationsmaterial verweist.

ACHTUNG! Das Verfahren zum Einsetzen von Implantaten in die Mundhdhle muss in einem méglichst sterilen Umfeld stattfinden. Das medizinische Personal
muss sowohl bei dem chirurgischen Eingriff als auch beim Umgang mit den Medizinprodukten mit der vollstédndigen persénlichen Schutzausristung (z. B.
Handschuhe, Maske, Kittel usw.) ausgestattet sein. Um den Eingriff durchfiihren zu kénnen, muss das medizinische Personal mit den von C-Tech Implant
vertriebenen chirurgischen Instrumenten ausgestattet sein, die mit der Implantatlinie und der anzuwendenden Operationstechnik kompatibel sind. Bei einer
eventuellen Verwendung und Wiederverwendung von chirurgischen Instrumenten ohne sorgféltige und griindliche Lektiire der spezifischen Packungsbeilage
kann die Funktions- und Sicherheitsleistung der vom Hersteller gelieferten Produkte nicht garantiert werden und wird der Patient dem Risiko einer nicht
mechanischen Produktleistung und/oder ernsthaften Kontaminationsrisiken ausgesetzt. Das vom Hersteller gelieferte chirurgische Instrumentarium muss vor
der ersten Verwendung und nach jeder Wiederverwendung gemaR der dem chirurgischen Instrumentarium beigefigten IFU gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Alle chirurgischen Instrumente missen vor jeder Verwendung auf Sauberkeit und Sterilisation geprift werden, um sicherzustellen, dass
sie stets funktionstlichtig sind. Produkte mit Anomalien/VerschleiRerscheinungen dirfen nicht verwendet werden, da diese die Sicherheit und Gesundheit
des Patienten gefahrden kénnten. Alle chirurgischen Instrumente missen vor der Verwendung geprift werden. Die Wahl des durchzufiihrenden chirurgischen
Verfahrens wird vom Arzt in Zusammenarbeit mit dem Zahntechniker nach einer sorgfaltigen Anamnese des Patienten und nach der Organisation des
prothetischen Projekts beurteilt und gewahlt. Es gibt zwei chirurgische Verfahren, die mit C-Tech-Produkten durchgefiihrt werden kénnen: die traditionelle
Chirurgie und die gefiihrte Chirurgie (letztere ist nur fiir EL- und ND-Linien anwendbar).

Traditionelle Chirurgie: Ausfiihrung der Technik des Gewebeeinschnitts anhand jener Technik, die fiir die Behandlung des Falles am besten geeignet ist
und den physischen und biologischen Eigenschaften des Patienten am besten gerecht wird. Der Zeitpunkt des Bohrens der Implantationsstelle ist
entscheidend fiir eine erfolgreiche Behandlung des Falls. Es ist wichtig, jeden Schritt genau zu befolgen, wahrend des Bohrens standig zu spilen und eine
fir das Instrument und den im Mund vorgefundenen Knochen geeignete Schnittgeschwindigkeit einzustellen. Die vom Zahnarzt zum Zeitpunkt der
Vorbereitung der Implantationsstelle gewahlte Geschwindigkeit hangt von der ausgewahlten Vorbereitungstechnik ab. Die groRe Bandbreite ermdglicht es
dem Zahnarzt, die am besten geeignete Technik zu wahlen und dabei Werte einzuhalten, die nicht zu einer Schadigung des Knochengewebes fiihren. Fur
weitere Informationen lber das chirurgische Verfahren wird zur Teilnahme an den von der Firma organisierten Kursen und zur Einsichtnahme der auf der
Webseite verfiigbaren Unterlagen gebeten.

Fur die Praparation der Implantationsstelle ist es erforderlich, zunachst mit einem lanzettférmigen Bohrer (100-750 U/min) ein Loch zu bohren und dann mit
dem Pilotbohrer (100-750 U/min) mit der gewlinschten Stopplange ein Loch mit der Tiefe des gewahlten Implantats zu bohren. Das EL- und CP-Implantat
sollte 1 mm unterhalb des Knochenkamms oder auf Knochenniveau eingesetzt werden. Daher sollte die endgiiltige Lénge des Lochs auch dieses MaR}
berticksichtigen. Dann mit den Bohrern @ 3,1- @ 3,5- & 4,3- & 5,1- @ 6,0- @ 7,0 (100- 750 U/min) sequenziell fortfahren, bis der Durchmesser des gewahlten
Implantats erreicht ist. Bei einem kompakten Knochen (D1, D2) wird ein Schritt mit einem Schulterbohrer (200-600 U/min), mit Hartknochenbohrern (100-
750 U/min) und auch mit einem Gewindeschneider (15-30 U/min) empfohlen, um die Implantatinsertion zu erleichtern.

Gefiihrte Chirurgie (nur fiir EL und CP @3,8 bis @5,1 und ND-Implantate): Um die gefiihrte Chirurgie anwenden zu kénnen, muss der Zahnarzt tiber gute
Vorerfahrungen in der traditionellen Chirurgie und tber sehr gute anatomische Kenntnisse verfligen. Fur die korrekte Auswahl des Patienten fur diese Art
von Operation sind die Anweisungen im Kapitel ,Patientenauswahl“ und das wahrend des Studiums Erlernte zu befolgen. Es ist wichtig, jeden Schritt genau
zu befolgen, wahrend des Bohrens standig zu spiilen und eine fiir das Instrument und den im Mund vorgefundenen Knochen geeignete Schnittgeschwindigkeit
einzustellen. Die vom Zahnarzt zum Zeitpunkt der Vorbereitung der Implantationsstelle gewahlte Geschwindigkeit hangt von der ausgewahlten
Vorbereitungstechnik ab. Die grofRe Bandbreite ermdglicht es dem Zahnarzt, die am besten geeignete Technik zu wahlen und dabei Werte einzuhalten, die
nicht zu einer Schadigung des Knochengewebes fiihren. Fir weitere Informationen tber das chirurgische Verfahren wird zur Teilnahme an den von der Firma
organisierten Kursen und zur Einsichtnahme der auf der Webseite verfligbaren Unterlagen gebeten.

Den Weichgewebeanteil mit einer Gewebestanze entfernen und den Knochen bei unregelmafiigen Knochenkdammen mit dem Bone Profiler nivellieren.
AnschlieBend mit einem lanzettférmigen Bohrer (400-800 U/min) einen Zugang fiir die Bohrer bohren. Der Zahnarzt muss dann sequenziell weiterbohren
(400-800 U/min) und dabei so viele Bohrer mit so vielen Durchmessern wie nétig verwenden, bis der Durchmesser und die Bohrerlédnge erreicht sind, die
dem des gewahlten Implantats entsprechen. Bei kompaktem Knochen (D1, D2) wird ein Arbeitsschritt mit harten Knochenbohrern (400-800 U/min) empfohlen,
um die Implantatinsertion zu erleichtern.

POSITIONIERUNG DER IMPLANTATE: Die gesamte Implantationsstelle mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung spilen. Mit Handschuhen die
Kunststoffrohrchen aus der Blisterpackung nehmen und die obere Verschlusskappe entfernen. Nicht das Implantat aus dem R&hrchen nehmen. Einen
Implantatschlissel, entweder eine Ratsche oder einen Winkelschlissel, verwenden, um die Verbindung des Implantats zu greifen und das Implantat aus dem
Réhrchen ziehen, ohne es von Hand zu beriihren. Das Implantat mit dem Winkelschraubendreher (zwischen 35 und 40 Ncm) und gegebenenfalls mit dem
Ratschenschlissel (zwischen 35 und 40 Ncm) im Uhrzeigersinn in den Knochen einschrauben, bis das Implantat vollstdndig im Knochen sitzt. Ist fiir eine
vollstandige Insertion ein gréRerer Kraftaufwand erforderlich, muss das Implantat vorsichtig herausgezogen und der Bohrer fir harte Knochen erneut
verwendet werden, um die Insertion zu erleichtern. Oberhalb der Implantatkappe befindet sich eine Verriegelungsschraube, die vor dem Verndhen des
Lappens (falls offen) fest mit der Kappe verschraubt werden muss. Vor dem Lappenschluss (falls offen) wird eine Réntgenkontrolle der Implantatposition
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empfohlen.

PogT-OPERATIVER VERLAUF: Der Patient sollte beaufsichtigt und angewiesen werden, einen der Operation angemessenen postoperativen Verlauf
einzuhalten. Dazu gehoren kalte Kompressen, keine kdrperliche Anstrengung und/oder Sauna in den ersten 24 Stunden, Verzicht auf Alkohol, Nikotin, Tee
oder Kaffee in den ersten Tagen und Verzicht auf das Kauen im Eingriffsbereich. Die eventuelle Gabe pra- und postoperativer Medikamente liegt im Ermessen
des Arztes. Die Faden missen nach einer Woche entfernt werden. Eine ordnungsgeméane Pflege durch den Patienten, regelmaRige hausliche Hygiene und
regelmafige Kontrolluntersuchungen in Verbindung mit professionellen Hygienesitzungen verlédngern die Lebensdauer des Produkts.
NEBENWIRKUNGEN: Nach einer Zahnimplantatoperation sind die haufigsten Nebenwirkungen Schmerzen, Schwellungen, Sprachprobleme und
Zahnfleischentziindungen. Weitere Nebenwirkungen kénnen sich aus bereits bestehenden Pathologien ergeben. Der Zahnarzt muss den Patienten uUber
mogliche allgemeine und spezifische Nebenwirkungen bei bereits bestehenden Pathologien informieren. Die Kenntnis und Identifizierung spezifischer
Nebenwirkungen ist Gegenstand des Studiums des 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, Kieferhohle, Arteria lingualis, Foramen palatina major), Nervenverletzungen, Beeintrachtigung des natirlichen
Gebisses, fehlgeschlagene oder unzureichende Osseointegration, Knochenverlust oder Weichgewebevolumen aufgrund von Begleitumstanden (lokale
Infektion, Periimplantitis). Bereits diagnostizierte pathophysiologische Probleme des Patienten kénnen die oben beschriebenen Risiken erhohen.
ENTSORGUNG: Wenn Medizinprodukte entsorgt werden mussen, insbesondere wenn sie mit Blut oder Flissigkeiten kontaminiert sind, missen die
entsprechenden Krankenhausabfallbehalter verwendet werden, wobei krankenhausgeeignete Handschuhe zu tragen sind, um einen direkten Kontakt mit
dem betreffenden Produkt zu vermeiden.

GARANTIE: Die Firma C-Tech Implant bietet eine Garantie auf Implantate. Im Falle eines Implantatversagens schickt der Zahnarzt die entsprechenden
Formulare https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia an den zustandigen Handler, sodass er das/die Ersatzimplantat(e) kostenlos erhalten kann.
KUNDENINFORMATIONEN: Niemand ist befugt, Auskiinfte zu erteilen, die von den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung abweichen. Fur weitere
Informationen und technische Unterlagen wird gebeten, unsere Webseitewww.c-tech-implant.com zu konsultieren, insbesondere die Rubrik ,Download”.
Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist auf EUDAMED auf der folgenden Website verfiigbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sie ist mit der folgenden BASIC UDI-DI verbunden:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (biphasische Implantate);

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

"Diese Gebrauchsanweisung wurde iibersetzt und ist unter folgendem Link verfiigbar: www.c-tech-implant.com. Alternativ
konnen Sie den folgenden QR-Code scannen.”

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

Symbol Beschreibung

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

Produktcode

Losnummer

Hersteller

Produktionsdatum

Einwegprodukt

Nicht erneut sterilisieren

Verfallsdatum

Achtung

Die Gebrauchsanweisung aufmerksam durchlesen oder die
IFU in elektronischer Form elektronischen hier konsultieren:
www.c-tech-implant.com

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt oder
geoffnet ist

@ o >" ®eLLI[EE

Medizinisches Gerat, das durch Bestrahlung sterilisiert
wurde. Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auRen

Von direktem Sonnenlicht fernhalten

An einem trockenen Ort aufbewahren

Medizinisches Produkt

Eindeutige Produktkennung

Beschreibung

Patientenidentifikation

Website fiir Patienteninformationen

Name des Arztes oder des Gesundheitszentrums

Date of the surgery

Medical Device

UDI Code and Data Matrix
(01): UDI-DI, identifiziert den Hersteller und die spezifische Version oder das Modell des Geréts. (10): Chargennummer. (17): Verfallsdatum. (11): Herstellungsdatum.

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

OAHIIEZ T'lA TH XPHZH TQN OAONTIKQN EMOYTEYMATQN

Avayvwpion Tou TTpoidvTog Kal TTPoBAETTOMEVN XPON
Ta odovTikd gppuretpata EL,CP, ND, GL kai BL €ival 1aTpoTexvoAoyIKd TTpoiGVTa TTOU TTPoopiovTal aTTOKAEIOTIKA yia XPron OTn OTOPATIKH KOIAOTNTA OE TTARPWG 1) HEPIKWS VWwdoUg
aoBeveig (Trou TTaoxouv EMeIPn SovTILV), TNG KATW f/Kal Gvw yvaBou. Eiodyovtal aTo 00To yia va AEITOUPYHOOUV WG UTTOKATAOTATO TNG YUOIKAG Pi{ag Tou SoVTIoU, TTPOKEINEVOU VO
TIAPEXOUV pIa ayKUPWON YIa TN POVIPN OSOVTIKH OTEPAVN TTOU aVTIKABIOTE Ta XAUEVA QUOIKG SOVTIO TOOO AEITOUPYIKG 600 Kal aloBnTikd. MPOKeITal yio JQUTEUTIPA IGTPOTEXVOAOYIKG
TIPOIOVTA TTOU €PXOVTal OE ETTAPN HE TA 00TA KAl TOUG HaAakoUg 10ToUG aTo oTopa. Exouv peydAn didpkeia {wng, EpOoov ol CUVBRKEG Uyeiag Tou aoBevouUg gival IBaVIKEG Kal EKTEAOUVTal
OAgg o1 atmapaitnTeg dIadIKaoiEg oUVTAPNONG.
H e€wTepikr) Sopr| evOg EPNPUTEUPATOG EXEI KWVIKO OXAHA JE VO OTTEIPWHA TTOU TOU ETTITPETTEI VA EIOXWPEI 0€ OKANPOTEPO 00TO, va dlatnpei TN oTaBePdTNTA TOU 0 HAAAKOTEPO OOTO
Kal va un BAGTITEl TIG MO €UaioONTEG TTEPIOXEG TOU OTOUATOG, OTTWG ToV TTOAQO 1 TN pePPpdavn Tou Schneider (yvaBiciog kOATTOG). Ta VAPATA TWV EPPUTEUNATWY Eival ETTOPEVWG
SiapopeTikG avaloya pe TIG eVOEIEEIS Xpriang Kai TiG BloAoyikég dopég TTou TTapouaiddouv ol aoBeveig. Ta viuaTa Kal of KOPUPEG PTTOPE va gival TTIO ETTIBETIKG OTaV TTPETTEN va El0aXB00v
o€ okAnNpdTEPO 00TS. ATTO TNV AAAN TTAEUPE, UTTOPET va gival AlyOTEPO ETTIOETIKG €AV TTPETTEI VA €I00XB0UV O€ TTEPIOXEG HE TTIO HaAAKS 00T i KOVTA O€ TTI0 €uaioBnTEG TrEpIoXES (veupa,
HEUBPAVES).
‘OAa Ta eppuTelpaTa eival EEOTTAICUEVA HE PIO EOWTEPIKT GUVOEDT TTOU ETTITPETTEI OTA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU TTPOOoPIJoVTaI VIO TNV TTPOTBETIKF ATTOKATACTAON VA AYKUPWVOVTAI
OTA EYPUTEUPATA YIO TNV ATTOKATAOTOON TWV OTOIXEIWV TTou AgiTrouv. H auvdean Twv epguTeupaTwy EL kai BL gival n idia, TTpdypa TTou onuaivel 6T UTTopouV va XpnoidoTroinBoly Ta
idla TTpooBeTIKG egapTApaTa. Mpiv amd autr Tn XpPRon, KaAd eivarl Tmiong va agloAoyeital N oupBartdTNTA TWV EEOPTNUETWY OTO ETTITTESO TWV I0TWV TwV OUAWV Kal 0 TUTTOG TNG
TIPOCOETIKAG ATTOKATAOTACNG TTOU TIPOKEITAI VA TTPAYHATOTTOINOE.
Ta mpocBeTikG e€aptripata EL,CP, BL kai GL pytropouv va xpnoigotroinBolv o€ OAeg Tig dIaBEoiyeg DIAPETPOUG KAl MAKN TNG YPOUMAG EUPUTEUATOG. MEPIoTOTEPEG AETITOUEPEIES
OXETIKA PE TIG DIaBEOINEG DIAPETPOUG KAl MAKN PTTOPEITE va Bpeite aTnVv evotnTa «Mapddoon, SIGUETPOI Kal PAKN».
MNa TG TPooBeTIKEG atmokaTaoTdoelg Twv oeipwv EL,CP, ND, BL ka1 GL, Tpémel va xpnoigotrolouvial auBevTikd egaptipaTta Kal mpoidvia g C-Tech Implant. MNa Tn diadikacia
XEIPOUPYIKAG TOTTOBETNONG, OUVIOTATAI N XPAON TwV KATAAANAWY epyaleiwv TTou TTapéxovtal ammé Tnv C-Tech Implant. Ta otroia SiaTiBevTal HEPOVWUEVT 1) OF EIDIKEG XEIPOUPYIKEG
ouokeuaoieg. H C-Tech Implant dev euBuvetal yia T Xxprion pn auBevTikoU e§oTTAIoNOU. M TTEPICOOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA UE TIG EVOEIGEIG XPONG KABE ypaupng, avatpégte oty
evotnTa «EVOEiCEIg kal avTevdeigeigy.
Ta epguredpata EL kai CP karaokeuadovral ammd TiTavio Babpol 4 kal éXouv UTTOOTE ETTIQAVEIAKT TTegepyaoia pe ogivion. Ta epgutetpara ND, BL kai GL kataokeuddovTal atrd
TITGvio BaBuou 5 kal uTToRAaAAovTal O€ ETTIPAVEIOKN €TTECEPYaTia Ue appoBoAr. O1 TUTToI TITAviou TTOU XPNOIKOTTOIoUVTAl YIG TNV TTApaywyr) CUPHOP@WVOVTAI JE T EVAPHUOVITHEVT
TPOTUTIA.

TAYTOINOIHZH TOY KATAZKEYAZTH: O KaT0OKEUQOTHG TWV OEIpWV euuTeupdTwy EL,CP, ND, BL ka1 GL €ivat:

C-TECH IMPLANT SRL ,086¢ Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, TnA. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com
10To0€Aida: www.c-tech-implant.com

NMPOMHOEIA, AIAMETPOI KAl MHKH

Ta odovTiaTpIKG ep@uTelpaTa dlaTtiBevTal ot TTAAOTIKEG QIGAEG PECOA OE BEPUOOPPOAYIOHPEVEG, QATTOOTEIPWHEVEG OUOKEUATIEG KUWEANG (BeuTepoOyevAg
ouokeuaaia) TTou TepiExouv 1 euuteupa kal 1 Bida oepdyiong (H. 0). To blister kai To e§wTepIKS TWANVAPIO PEPOUV TN déouoa ETTIOHPAVON Kal KWAIKS,
nuepounvia ARgng, apiBuod mapTidag kai avayvwplioTikd UDI. O1 eTikéTeg 0Tn ocuokeuaaoia blister gival apaipoUpeveg Kal TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTaI Y TNV
€TMKOAANGN ATTO TO 1ATPIKO TIPOCWTTIKG OTNV KAPTA Tou acBevh, n oTroia TTapéxeTal péoa oTn BAKN TOU ENQUTEUUATOG Kal OTN CUVEXEID TTapadideTal GTovV
aoBeviy, Kal yia TN CUPTTARPWOTN Tou 1aTPIKOU GaKEAOU Tou aoBevoug. Madi pe To cUoTNUa KAl TV KAPTa aoBevr) TTapéxovTal ETTiong ol 0dnyieg xpriong. H
KAPTA EUPUTEUPATOG TTPETTEI VA CUUTTANPWVETaI 0 OAa Ta TTEdia TNG CUP@WVA Pe Ta ¢nTolpeva oToixeia Kal e Baan TiG TTAnpo@opieg TTou JIOBETEN TO 1ATPIKO
TTPOoWTTIKS. AvatpéfTe aoTov «livaka 1» yia TNV KaAUTEPN KaTavonon Twv CUPBOAWY OTIG ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kal aTov «[Tivaka 2»
yia TNV KaAUTEPN KaTavénon Twv cupBOAwY oTnV KAPTa EYPUTEUPATOG 00BEVOUG.

Ta epguTedpaTa diaTiBevtal TIG akOAOUBEG BIOPETPOUG KAl PRKN:

FPAMMH | AIAMETPOI KAl MHKH

ND Z3.1mmL.9/11/13 mm

EL @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mm L. 7/8/10/12/14 mm
G7.0mmL.7/8/10/12/14 mm

CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
F51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
F6.0mmL.7/8/10 mm

BL &3.8mmL.7/8/9/11/13/ 15 mm
@43mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
@51 mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
GL Z3.5mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@4.3mmL.8/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.8/9/11/13/ 15 mm

AMOOGHKEYZH KAI XPHZH: Ta epgutetpata TPETTEl va QuUAGooovTal oe Opoaepd, Enpd pépog ot Beppokpaaia dwuatiou, Jakpid atrd BeppdTnTa, NAIOKS
QWG Kal vepd. Ta aTTOOTEIpWHEVO TTPOIGVTA TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI TO ApyOTEPO WEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TTou avaypd@eTal OTIG ETIKETEG. Mn
XPNOIUOTTOIEITE TA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTO OE AVOIKTEG ) KATEOTPAUMEVEG ouoakeuaaieg/blister yia Tig oTroieg dev dlacPaAifeTal TTAEOV N ATTOOTEIPWHEVN
KardoTaon.

MPOEIAOIMOIHZEIZ: *HC-Tech Implant amotoigital kGBe euBUvn yia TUXOV TTPoBAAUATA TTOU UTTOPEL va TTPoKANBoUv oTov acBevr) ammd akatdAANAn xprion
A Xpon SIaQOPETIKA aTTé QUTA TTOU TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV QUAAO odnyiwv 1) Xprion ammd un eEeISIKEUPEVO A/Kal Pn EKTTAIBEUPEVO TIPOC WTTIKG.*O vOpog
EMTPETTEL TN XEIPOUPYIKA XPAON ODOVTIKWY EUQUTEUPGTWY POVO KOl ATTOKAEIOTIKG atrd EEIDIKEUUEVOUG XEIPOUPYOUG Kal odovTidTpous. H xprion amd dAAa
droya amayopeUeTal auaTnEd. * O KATAOKEUAOTAG OTTOTTOIEITAI OTTOIAdATTOTE £uBUVN YIa TN XPHON PN ETTIONPOCUEVWY IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTIWY TTOoU SV
mapéxovtal amrd v C-Tech Implant.s_O1 XEIpOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TNV TOTTOB£TNON 0JOVTIKWY EUPUTEUPATWY Eival IDIaiTEPA EEEIBIKEUPEVEG
kai_TroAUTTAokeG diadikaoieg. O emayyeAuariec Ba Tmpémel va mmapakoAouBrigouv kai va oAokAnpwoouv padruata yia va gival £ToINOI VI TIG TEXVIKEG
eUQUTEUATOAOYIOG. *Ta 1IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa C-Tech Implant ouvodeUovTal ammd evnuePwTIKG UAIKG Kal N eTaIpEia SI0pyavwvel JabiuaTa KaTapTiong
oe Ao TOoV KOOWO. ZUVETIWG, OUVIOTATAI évTova N ouppetoxn oe éva eCeidikeupévo uddnua. *H xprion akatdAANAwV TEXVIKWVY UTTOPEL va odnynoel o€
TPOUUATIOUS TOU agBevoug, OTTOTUXIA TOU EUQUTEUUATOC, ATTWAEI 00TOU KAl UETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG. * Ta 080VTIKA EUQUTEUUOTA TTOPEXOVTAI OE KAEIOTEG,
QTTOOTEIPWHEVEG TUOKEUATIEG KAl €ival éToIpa yia XpAon. MpokeITal yia IaTpoTeXVOAOYIKE TTPOIOVTA MIOG XPAONG, N ETTAVAXPNCIYOTIOINCIUA TTOU JEV UTTOPOUV
va eTTavacTeipwBoulyv. ATTayopeUeTal AUOTNPA KABE ETTAVAXPNOIYOTIOINON KAl ETTAVATIOOTEIPWON TWV I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY, KABWG 8ev UTTOPEi va
dlaog@alioTei N AeiIToupyikf ardédoon Kal N ag@AAEIa ToU TTPOoIGVTOG TTOU avVapEVEI O KATAOKEUOOTAG, UE OTTOTEAETUO 0 agBevNG va eKTIBeTal OTOV KivOuvo
ATWAEIaG TNG amddooNng TOU TTPOIOVTOG, TPAUHATIGHOU, TTOVoU r/kal goBapou Kivduvou poAuvong kai diacgTaupoupevng péAuvong. © Mn XpnoIYOTIOIEITE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTP0idV 0& aAolwuévn ouokeuaaia. *Mn XPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUN WETG TNV nuepounvia ANEng * To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV Bev €XEl
aglohoynBei o TaidiaTpikoug/e@nBikoug agBeveic kal dev guviaTdTal yia xpion oe raidid. H ouvABng Bepateia dev ouVIGTATAI EWG OTOU TEKUNPIWOET ETTAPKWG
10 TEAOG TNG VEAVIKAG QVATITUENG TOU 00TOU TNG AVW/KATW YvaBou. * EVNuEPWOTE TOV ETTAYYEAUATIO UYEIQG VIO TNV TTAPOUCia ODOVTIKWY EUQUTEUNATWY OE
TEPITTTWON TTou gival atrapaitnto va utrofAnBeite oe £€€Taon e payvntikd media, diIayVwoTIKEG £EETATEIG, BEPATTEVUTIKEG aywyEG ) AAAeg Siadikagieg. XTig
TIEPIOOOTEPEG TIEPITITWOEIG, TO 0DOVTIKG EUQUTEUPATA TITAviou dev eTTNPeACouV Ta PayvnTikG TTedia Kal dev UTTAPYXOUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIC OTTOIOUBATIOTE
£€i00Ug yI0 BePaTTEUTIKEG BEPATTEIES 1) DIAYVWOTIKEG EPEUVEG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Fpapun ND: Ta epgutedpata NA gival kaTdAANAa yia Tn oTAPIEN PHOVWY 0DOVTOTTOIXIWV i YEPUPWY, OTABEPWY 1 AQaIPOUPEVWY, YIO TNV ATTOKATEOTAGN TNG
paonTikAG AsiToupyiag. Mia xelpoupyikA TeXViKr) U0 oTadiwv 1 evog oTadiou WTTOPEi va XpnoIuoTToindei yia TNV €TTiTEUEN aUTOU TOU OTTOTEAEOMATOG, OF
ouvduaoud pe TTPWTOKOAAG GUECNG, TTPWIMOU R KaBuaTEPnUEVOU POPTOU, £POOOV avayvVwPICETal ETTAPKAG TTPWTOYEVAG OTABEPOTNTA KAl KATAAANAO
ATTOPPAKTIKG QOPTIO yia TNV eTMIAEYUéVN TEXVIKA. XpRon: ota ooTd D1-D2-D3 yia TNV avTIKaTAoTaon Twv avw TTAGYIWV KOTITAPWY, TWV KATW TTAGYIWY Kal TwV
KEVTPIKWV KOTITApwWYV. Eival Suvath n xprion Toug o€ TTpoyOu@Ioug, aAAG HOvo JETG aTTd TIPOOEKTIKN a§IOAGYNaN aTré TO YIATPO KAl TO TTPOOBETIKO TIPWTOKOAAO.
2 aQUTA TNV TTEPITITWON, eV GUVICTATAI N XPAGN UTTOAEIUPATWY OTTaopévou dovTiol TTou dev eival euBUypappa. Mnv To XPNOIHOTIOIEITE: ZTOV Avw KAl KATW
oTioBio Topéa Kal aTo 0016 D4.

Fpapun EL,CP: Ta epgutedpata EL,CP evdeikvuvTal yia Tn oTApIEN TTPoCBEcEWY TTOU KUPAivoVTal OTTO JEHOVwHEVA dOVTIa £wg 0doVTIOTPIKEG Siadikaaieg
TTAPOUG TOEOU pE OTABEPEG Kal apaIpOUPEVEG ODOVTOOTOIXIES YIO TNV OTTOKATACTACN TNG HAoNTIKAG Asiroupyiag. Mia xeipoupyikr TeXVIKR dUo oTadiwv r evég
oTadiou PTTOPET va XpNoIPoTIoINBEi yia TNV €TTITEUEN AUTOU TOU ATTOTEAEOUATOG, O€ GUVOUAOUO e TTPWTOKOAAD GUEDNG, TIPWIHOU 1) KaBUGTEPNUEVOU POPTOU,
£QOOOV avayvwpigeTal ETTAPKIG TTPWTOYEVHG OTABEPATNTA Kal KATAAANAO aTTOQPAKTIKG QOPTIO yia TNV eTTIAEypévn TeXVIKA. XpAon: G 5,1 éwg @ 7,0 o€ 6Aoug
TOUG TUTTOUG 0GTOU YIa OOVTIO aTTO TOV EUTEPO TIPOYOUPIO WG TOV AVw Kal KATW KEVTPIKG KOTITAPA. [Ma Xxprion oTov oTTicBio Topéa, EKTINACTE avaAoya Pe Tn
S1a0ec1pOTNTA TWV 00TWV. P4,3 Xpron aTTd TOV TTPWTO TTPOYOUPIO Ewg ToV BeUTEPO Yoppio. B5,1 £wg @7,0 xprion o€ you@ioug Kai agloAdynon avaioya pe
10 PéyeBog Tou 0oTOU. M XPNOIUOTTOIEITE: OE OTEVEG KOPUPOYPAUPEG OCTWV.

Fpapun BL: Ta epgutetpata BL gvdeikvuvTal yia TN OTAPIEN TTIPOOBECEWY TTOU KUAIVOVTAI OTTO HEPOVWHEVA DOVTIO Ewg 08oVTIaTPIKEG DIOdIKOTIEG TTAPOUG
TOEOU e OTABEPEG Kal apaipoUpeVEG 0OOVTOTTOIXIEG YIa TNV ATTOKATAGTACN TNG HAoNTIKAG AeiToupyiag. Mia xeipoupyikr Texvikr) dUo oTadiwv A eveg aTadiou
UTTOPET VO XPNOIKOTTOINGET yia TNV ETTITEUEN QUTOU TOU ATTOTEAEOUATOG, O€ GUVOUAOUO PE TIPWTOKOAAG UEDNG, TTIPWIPOU i KABUOTEPNUEVOU POPTOU, EQOOOV
avayvwpigeTal ETAPKNG TTPWTOYEVAG OTABEPOTNTA Kal KATAAANAO aATTOPPAKTIKG POPTIO yia TNV eTTIAEypévn TeXVIKN. XprRon: @ 3,8 o 6Aoug Toug TUTTOUG 00TOU
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yia d6vTia aTrd ToV SeUTEPO TTPOYOUPIO WG TOV AVw KAl KATW KEVTPIKG KOTITAPA. Na xprion aTov oTmicBio Touéa, KTIUAOTE avaAoya Pe T dIaBecipydTNTa TWV
00TWV. @4,3 xprion aTré ToV TTPWTO TTPOYOUPIO £wg Tov deUTeEPO Yoppio. @5,1 xprion o€ yougioug kal agloAdynan avaAoya pe 1o péyebog Tou ootou. Mn
XPNOIUOTTOIEITE: OE OTEVEG KOPUPOYPAPUEG OOTWV.

Fpappun GL: Ta epgutetpata GL evdeikvuvTal yia Tn oTAPIEN TTPOOBETEWY TTOU KUPAIVOVTOI aTTO JEHOVWHEVA BOVTIO £WG 0DOVTIATPIKEG DIAdIKATIES TTAIPOUG
TOEOU pE OTABEPEG KAl APAIPOUEVEG ODOVTOTTOIXIEG YIa TNV ATTOKATACTAON TNG HAONTIKAG AgiToupyiag. Mia Xeipoupyikr TEXVIKF SU0 aTadiwv | evog oTadiou
UTTOPEi va XpNOIYOTToINGEi yia TNV €TTITEUEN AUTOU TOU ATTOTEAECUATOG, € CUVOUAOUO PE TIPWTOKOAAG GUECNG, TTIPWIKOU A KaBuoTepnuévou épTOU, EQOCOV
avayvwpigeTal ETAPKAG TTPWTOYEVAG OTABEPOTNTA Kal KATAAANAO ATTOPPAKTIKG POPTIO yia TNV eTTIAEypévn TeXVIKN. XprRon: @ 3,8 o 6Aoug Toug TUTTOUG 00TOU
yia d6vTIa aTrd Tov SEUTEPO TTPOYOUPIO £WG TOV AVw KAl KATW KEVTPIKG KOTITAPA. IMa xprian aTov oTricBio Topéa, eKTINAOTE avdAoya pe Tn diaBeciydTnTa TWV
o0TWV. @4,3 XpAon atod Tov TPWTO TTPOYOUPIO Ewg Tov deUTePO yoppio. B5,1 éwg B7,0 xprion o€ yougioug Kar agioAdynon avaioya pe 1o péyebog Tou
00T10oU. Mn XPNOIPOTTOIEITE: OE OTEVEG KOPUPOYPAUUEG OOTWV.

ANTENAEIZEIZ: OtpeMiwpéveg alepyieg oTo kabBapod Titdvio Babuol 4, ato kpdua TiTaviou Ti-6AL-4V, TpdogaTo éuppayua Tou puokapdiou, BaABISIKEG
TPOoBETElg, ooBapEG VEPPIKEG DlOTAPAYEG, TOBAPEG NTTATIKEG dlaTAPAXEG, OOTEOPAAAKUVAT, avBekTIKOG oTn Bepatreia SIABATNG, TTPOCPATN AKTIVOBEPATTEIT
uwnAig 86ong, coBapds Xpoviog aAkoOAIoPOG, XPHON VOPKWTIKWY, aviateg acBéveleg kal Oykol. Fevikd: Mn cuvepydoipog aoBevrg. EvOooTOPATIKEG
avTevOEigelg OTTwG: AVOTOMIKA €UTTOBIA, QVETTAPKNAG OOTIKOG 10TOG I KAKA TToI6TNTA 00TOoU. ZXETIKA: XnueloBepaTreia, ATTIEG VEQPPIKEG SIOTAPAXEG, MNTTIEG
NTTOTIKEG DIATAPAXES, EVOOKPIVIKEG DIATAPAXEG, WUXOAOYIKEG dlaTapaxEg f wixwaon, EAAeIwn katavonang Kal KIVATpwy, AIDS, opoBeTIKEG TTEPITITWOEIG,
TTOPATETAPEVN XPrON KOPTIKOOTEPOEIDWY, dlaTapayEG Tou peTaBoAiopol acBeaTiou-puwao@dpou, EpuBPOTTOINTIKEG SIATAPAXEG.

MPOEIAOMOIHZH! H emituxia evég epygurtelpatog Sev umopei va eivar 100% eyyunpévn edv dev Tnpouvtal ol evOeifelc Xpong Tou TTpoidvTog kai Sev
£@appdovtal ol KATAAANAEG XeIpoupyIKEG/DlaxelpIoTIkEG dladikaoies. H oTevr) ouvepyaaia peTagl Xeipoupyou, TTPooBETIKOU Kal 0S0VTIOTPIKOU £pYa0TNPioy
€ival amapaitnTn yia TNV miTuxr Beparreia ye epeurevyara. OTav xpnoiyoToleite éva vEo 10TpoTEXVOAOYIKO TTPoidV ) uéBodo BepaTreiag yia TPWTN opd,
gival okOTIIYO va ouvepydaleoTe pe évav ouvadeA@o pe euTreElpia oTn XpAon evoeg VEOoU TO 10TPOTEXVOAOYIKOU TTpoidviog /ueBddou Bepatreiag, waoTe va
TPooTTaBnoeTe va ammouyete mBavég emmmAokéG. H C-Tech Implant mapéxel évav utreUBuvo TTpoidvTog, To SikTuo Twv CUPBOUAWY TNG KAI TOUG Bagikoug
kaBodnynTég yvwung.

ENIAOIH AZOENOYZ: Ta 1atpoTeXVOAOYIKA TTPOI6vVTa TTOU KAAUTITOVTAI ATTO TO TTApOV GUAAO 0BNnyIWV TIPETTEI VA XPNOIJOTTIOIOUVTAl O 0OBEVEIG TTOU €XOUV
SlayvwoTei pe oAIKA f/Kal JEPIKA 0dovToaToIXia TNG KATW f/Kal TNG Gvw yvaBou. To 1aTpoTeEXVOAOYIKO TTP0idV Sev £xel aglohoynBei o€ TTaidiaTpikoUg/epnpikoug
aoBeveig kal dev ouviaTdral yia xprion o€ maidid. H ouvABng Bepatreia dev ouvioTaTal Ewg OTOU TEKPNPIWOET ETTAPKWG TO TEAOG TNG VEAVIKAG avATITUENG TOU
00TOU TNG AVW/KATW yvaBou. H eBvIKOTNTA BEV £XEI KApia ETTITITWAON OTN XPrION QUTWY TWV IOTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY. Agv gival 6Aol o vwdoi aoBeveig
O€EKTIKOI o€ BepaTreia PE EPPUTEUPATA, YI' AUTO Eival ATTAPAITNTO TO IATPIKG TTPOCWTTIKO va UTTORAAEI TOV aoBevr) o€ KATAAANAN Kal TTPOCEKTIKI apXIKr ETTIAOYRA
Kal eTTakéAoudn didyvwon. H agloAdynan Tou acBevoug Trpiv atrd pia XEIPOUPYIKA ETTEPRACN EUQUTEUPATOAOYIOG Eival EEAIPETIKA onuavTikr). MepIAauBavel
TNV agloAdynon TnNG YEVIKAG KATAOTAONG UYEiag Tou aoBevolg, TG KATAOTAONG OTOUATIKAG UYIEIVAG, TNG ODOVTIKAG KAl TTEPIODOVTIKAG KaTdoTaong Kal Tng
QAVOTOMIKAG atrodoXng. To I0TOPIKG Tou aoBevoUg Kal TO 10TPIKO 1I0TOPIKO €ival atrapaitnTa. Tuxdv aAAEpYIKEG avTIOPATEIG OTO TITAVIO gival OTTAVIEG aAAG
mOavéS. ZuvioTaTal va BERAILVEDTE €K TWV TTPOTEPWY OTI 01 aoBeveig dev TTAOYoUV atrd aAAepyieg autol Tou TUTTOU. O KATOOKEUOOTHG TTOPEXE! TO TEXVIKA
OeATia BEdOPEVWYV TWV UNIKWV KATOTTIV QITAPATOG VIO MIa TTIO EUTTEPIOTATWUEVN digpelvnon. IBiaiTepn TTpocoxn Ba TPETTel va diveTal o€ A0BEVEIG PE TOTTIKOUG
| CUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG TTou Ba uTTopoUcay va TTapePTTOdicouV r) va eTTIRPaduvouV Tig dIadIkaaieg ETTOUAWONG TWV 00TWY, TWV HAAGKWY HOopiwy Kal
TNG 0OTEOEVOWUATWONG (TT.X. KATTVIOUA, KOKI OTOUATIKN UYIEIVH, UN EAEYXOUEVOG dIaBATNG, OKTIVOBEPATTEIO TOU TTPOCWTTOU, BepaTreia Ye OTEPOEIDH, AOIHWEEIG
oTa yUpw ooTd). 181aitepn TTpocoxr TTPETTEl va diveTal aToug aoBeveig TTou uttoRdANovTal oe BepaTreia pe dipwaopikd. O aoBeveig pe uTTEPAEITOUpPYIT
(Bpougiopdg) ptropei va diatpéxouv eyaAUTEPO KivOUVO aTTOTUXIOG TOU ENPUTEUUATOG ) KaTAyHaTOG. [EVIKA, yia TV €TTIAOYT) TOU ao BevoUg Kal ToV TTPOTBETIKO
OoxedIaoPO 0 0d0VTIaTPOG TTPETTEI va AABAVEI UTTOWN OAEG TIG BIOAOYIKESG KAl QUOIKEG OUVONKEG TOu aoBevoug. Ta oToIxXEia yia TNV avaAuon QUTH ATTOKTWVTAI
KaTd TN SIGPKEIR TWV OTTOUdWY Kal TNG oTadlodpopiag Tou 1aTpoU.

MPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ KAl OEPAMEIA: H ¢don mpoetoipaciog Tng rapéupaong mepIAaBAVEr: - Teviko 1aTPIKG, WuXOAOYIKO Kal 0doVTIaTPIKO
I0TOPIKO, YEVIKN 1aTPIKN €EETaON, KAIVIKEG (TTARPEG aIgaToypd@nua) Kal aKTIVOAOYIKEG ECETAOEIG, AgOVIKA ToOPOoypagia Kal, eGv ival amapaitnTo, diaBoUAsuan
HE TOV OIKOYEVEIOKO YIOTPO, - Evnuépwaon Tou aoBevoug (evOeigelg, avTevdeigelg, KAIVIK eIkdva, TIOAvEG avetmBUUNTEG EVEPYEIEG, AVAYKN YIO TTEPIOBIKA
TTapakoAoudnan) - Zx£EDI0 UYIEIVAG, PE TTIBavEG TTEPIOdOVTIKEG TTapeUBaacelg -AgloAdynan TG dIadIKaoiag Kal TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG HE BAaN TIG HEAETEG
KQI TIG YVWOEIG TOU 0BOVTIATPOU.

Aedopévou OTI Ol XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG eival eEaIpeTIKG €CeIOIKEUPEVEG Kal TTOAUTTAOKEG dladikaoieg, ouvioTdTal 1I8I0iTEPA OTOUG ETTAYYEAUATIEG va
OAOKANPWOOUV EVa EKTTAIBEUTIKO TTPOYPAMKA VIO VO HABOUV TIG KOBIEPWHEVESG TEXVIKEG TOTTOBETNONG OTNV EPPUTEUPATOAOYIa TOU OTOPATOG. H pn emdiwgn
KOTAAANANG eKTTaiIdEUONG A N PN THPNON TwV 08NYIWY XPAoNG (IFU) ptropei va eTTnpedoel TNV KAIVIKR ETTITUXIO TOU EHQUTEUPATOG, OTTWG N ATTOTUXIA, N ATTWAEI
00TOU Kal Ol HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, Ol OTTOIEG UTTOPE VO 00NyATOUV € TTOVO ToV aoBevr) Kal va Bécouv g ooapo Kivduvo Tnv uyeia Tou. H xeipoupyikn
TOTTOBETNON KAl N eTTaKOAOUON atrokatdaTaon Je 0dOVTIKA EPPUTEUPOTA aTraITOUV TTOAUTTAOKEG BIadIKACIEG TTOU PTTOPET va evéXouv KIvOUvoug. Eival euBivn
TOU YI0TPOU VO EVNUEPWOEI TOV agBevh yia TUXOV KIVOUVOUG Kal BepaTreieg

eVAAAQAKTIKEG AUOEIG (OupTTEPIAaUBavOPEVNG TNG ETTIAOYAG «Xwpig BepaTreiar) Trpiv atrd Tn dievépyeia oTrolaodATIOTE dIAdIKACIOG.

TPOMOZ XPHZHZ KAI XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA: O XelpoupylkEG TEXVIKEG yia Ta €U@UTEUPOTA JISACKOVTQI OE TIAVETTIOTNUIAKG ETTITTESO OTOUG
TIPOTITUXIOKOUG QOITNTEG TNG OBOVTIATPIKAG, AAAG 01 ouaTdoelg TTou divovtal aTnv TTapouca TTapdypa@o TIPETTEN va AapBdvovTal uttown Kal 0 XPAoTNG
evBappuveTal va TTapakoAoubAoel pabripata KatdpTiong A/kal va diaBacel To eVNUEPWTIKG UAIKO TTOU TTAPEXE! N ETaIPEI Kal ival SIaBEaIPo aTov I0TOTOTTO
www.c-tech-implant.com. 1o k&tw pépog autol Tou IFU uttdpxel évag kwdikdg QR TTou TTapaTTEUTTEI TN GEAIGA GTOV IGTOTOTTO TOU TTANPOPOPIOKOU UAIKOU.
MPOEIAOMOIHZH! H Siadikagia ToTmoB£TNONG TWV EPQUTEUMATWY OTN OTOMATIKA KOIAGTNTA TIPETTEI VA TTPAYMOTOTIOIEITAl 0t 600 TO duvatdv o
ATTOOTEIPWUEVO TTEDI0. TO 1ATPIKG TIPOCWTTIKG TIPETTEI VA Eival EQOBIACUEVO Pe OAA TA PECA ATOUIKNAG TIPOOTATIAG (TT.X. YAVTIA, HEOKA, POUTTIA K.ATT.) KATd TN
OIGPKEIN XEIPOUPYIKWY ETTEPPBATEWY KAl KATA TO XEIPIOPO TWV TO IATPOTEXVOAOYIKWY TIP0IOVIWY. Ma va TTpoXwpnoEl OTN XEIPOUPYIKA €TTEURAON, TO 1ATPIKO
TIPOCWTTIKG TTPETTEI VO Eival EEOTTAIOUEVO PE TO XEIPOUPYIKG epyaAeia TTou TTwAoUvTal atrd TNV C-Tech Implant kai gival cupBartd Pe Tn ypapur ELOUTEUUATWV
KQI TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN TTou Ba xpnoipotroinBei. OTToIadATIOTE XPrion Kal ETTAVAXPNCIKOTIOINGN XEIPOUPYIKWY £PYAAEIWV XWPIG TIPOTEKTIKN KAl EVOEAEXN
avayvwaon Tou €18IKkoU @UANOU 0dnyIwv Xprong 8ev eyyudTal Tn AEITOUpYIKH a1rédoon Kal TNV aOQAAEIQ TWV I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTOU TTApEXOVTal
QaTT6 TOV KOTAOKEUAOTH, EKBETOVTAG TOV 00B€EVH O€ KIVOUVOUG Un PINXAVIKAG atrédoong Tou TTPoidvTog f/kal o€ goBapous KivdUuvoug pdAuvong. Ta XEIpoupyIkd
£pyaAgia TTOU TTApEXOVTal ATTO TOV KATOOKEUAOTH TIPETTEI va KaBapidovTal, va atroAuPaivovTal KOl VA OTTOCTEIPWYOVTAI TIPIV aTTO TNV TTIPWTN XPAoN Kal JETA
atoé KGBe emmavaypnoipoTroinon cupewva pe TG 0dnyieg TTou Trepiéxovtal oto EEE 1Tou ouvodelel Ta Xelpoupyikd epyaAeia. OAa Ta XEIPOUpPYIKA epyaAeia
TIPETTEI VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV KABAPIGTNTA KAl TNV ATTOCTEIPWON TIPIV aTTd KABE Xprion, waTe va dlag@aAideTal 0TI €ival TTAVTA € AEITOUPYIKH KATAoTAOT.
Mn XpPNOIUOTIOIEITE 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA PE aVWHOAIEG/OTTEG, KaBWG Ba ptropolcav va BEcouv o€ KivOuvo TV ag@AAEia Kal TNV uyeia Tou aoBevoug.
EAéyETe OAa Ta xeIpoupyika epyaAgia TTpIv oTmd TN XprAon. H emmAoyr TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG TTOU TIPETTEI va TTpaypoToTroindei agloAoyeital kai
aATTOQACiZETal ATTO TOV YIATPO, O€ CUVEPYQOIa UE TOV OOOVTOTEXVITN, META ATTO TTPOCEKTIKA avAAUCH Tou aoBevoUg Kal PETA TNV Opydvwaon Tou TTPOoBETIKOU
oxediou. YTapyouv dU0 XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG TTOU PTTOPOUV va eKTEAEOTOUV PE Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPoidvTa C-Tech: n TTapadooIakh XEIPOUPYIKH
eméuBaaon kai N kaBodnyoupevn XeIPoupyIkn eTéuRaacn (n TeAeuTaia epapudletal yévo yia Tig ypappég EL, CP kai ND).

Mapadooiakn Xeipoupyikn eTEuRaon: EKTEAEITE TNV TEXVIKA TOUNAG I0TWY CUP@WVA PE TNV TTAEOV KATAAANAN TEXVIKA yIa TN Slayeipion Tou TTEPIOTATIKOU Kal
TNV AoV KATAAANAN yia Ta QUOIKG Kail BIOAOYIKE XOpOKTNPIOTIKG Tou acBevoug. H aTiyury Tou @pedapiopatog Tng B€ong Tou eUQUTEUPATOG €ival {WTIKAG
onuaciag yia yia emtuxnuévn mepitwon. Eivar onpavtikd va akoAouBeite kGBe Brpa katd ypdupa, va Kavete ouvexn dpdeuon katd Tn didTpnon Kai va
puBpieTe TaXUTNTA KOTIAG KATAAANAN yIa TO £pyaAeio Kal TO 00T TTOU CUVAVTATE OTO OTOA. H TaxUTNTa TTOU ETTIAEYEl O OBOVTIATPOG KATA TNV TTPOETOINATTO
TOU Onueiou epQUTEUPATOG €COPTATAI ATTG TNV TEXVIKI TTPOETOINACIOG TTOU €Xel €TTIAEyEl. To €upl @ACHQ ETITPETTEI GTOV OJOVTIATPO va €TTAECEl ThV
KOTAAANAGTEPN TEXVIKN, TTAPAUEVOVTAG EVTOG TwV TIHWV TTou dev odnyouv ae BAGRN Tou ooTikoU 10ToU. Ma TTEPICOOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA HE TN
XEIPOUPYIKH d1adIKaaia, TTOPAKAAEIOTE va TTAPAKOAOUBAOETE TO pOBAUATA TTOU dlopyavwvel N eTalpeia kal va SiaBdaeTe To UAIKS TTou diaTiBeTal oToV IOTOTOTTO.
MNa Tnv TTpogToIpaaia TG B€0NG TOu EPPUTEUPATOG, Eival ATTOPAITNTO va EKIVATETE PE TN dnuIoupyia piag oTrAG Pe Eva Aoyxoeldég Tpoxo (100-750 oTpopég
avd AeTTTd) Kal va TTpoXwpPAOETE 0TN XPAON Tou THIAOTIKOU TpoxoU (100- 750 oTpo@ég ava AeTTTd), he TO €TMIOUPNTS PAKOG OTOTT, YIO VO dNUIOUPYACETE TNV OTTN
TOU ETMAEYPEVOU PAKOUG eppuUTEUPATOG. To ep@UTeupa EL & CP mpétel va TommoBetnBei 1 mm kaTw a1md TNV KOpu@r) Tou oaToU ) 0TO ETTITTEDO TOU 0aTOU.
‘ET01, T0 TEANIKO PAKOG TNG TPUTTAG Ba TTPETTel £TTIONG Vo AapBAvel uTTOWn auTr Tn PETPNON. XTn ouvéxela, ouveyioTe dladoyikd pe Ta Tputravia @ 3,1- & 3,5- J
4,3-35,1- 3 6,0- F 7,0 (100- 750 oTpo@ég avd AeTTTO) PEXPI va ETTITEUXOET N BIGUETPOG TOU ETTIAEYUEVOU EPPUTEUPATOG. ZTNV TTEPITITWON CUPTIAYoUg 00TOU
(D1,D2), ouvioTtdral éva Brijua pe ToV TTPOTTOPACKEUAOTH WHou (200-600 oTpo@ég avd AeTTTd), e Ta OKANPG ooTIKG TpuTrdvia (100- 750 aTpo@ég ava AETTTO)
KaI €TTIONG ME TOV KPOKODEINO (15-30 oTpo@Eg avd AeTiTd) yia va SIEUKOAUVOET N El0aywyr] TOU EPPUTEIPATOG.

KaBodnyoUpevn xeipoupyiki eméupacn (H6vo yia epputedpata EL,CP @3,8 éwg @5,1 kai ND): O odovTiarpog, yia va gival o€ B€an va XpnoIMOTIOIRCE!
TNV KaBodnyoUpEVN XEIPOUPYIKH, TIPETTEI VA £XEI KAAR TTpONYOUPEVN EUTTEIPIA OTNV TTAPAdOCIOKK) XEIPOUPYIKH Kal ETTIONG TTOAU KOAEG avaToPIKEG YVWOEIS. Na
TN owoTH €TMAOYr aoBevolg yia auTd To €i00G XEIPOUPYIKAG ETTEPBACNG, GKOAOUBHOTE TIG 0dnyieg TTou Sivovtal oTo KepdAaio «EAoyr) aoBevolgy» kal 6oa
€xeTE PABEI KATA TN dIGPKEIA TWV OTTOUBWY 0aG. Eival anuavTiké va akoAouBeite kGBe Brpa Katd ypaupa, va Kavete ouvexn dpdeuon katd tn diGTpnon Kai
va puBuigeTe Tax0TNTa KOTIAG KATAAANAN yia TO £pyaAEgio Kal TO 00TO TTOU CUVAVTATE GTO GTOMA. H TaxUTnTa TTOU ETTIAEYEI O 0DOVTIOTPOG KATA TNV TTPOETOINATIT
TOU Onpeiou ePPUTELPATOG €EOPTATAI OTIO TNV TEXVIKI TTPOETOINACIOG TTou €Xel €TIAeyel. To €upU @Aopa emMTPETTEl OTOV OdOVTIOTPO VO ETAEGEl TV
KOTAAANAGTEPN TEXVIKN, TTAPAUEVOVTAG EVTOG TwV TIHWV TTou dev odnyouv ae BAGRN Tou ooTikoU 10ToU. IMa TTEPICOOTEPEG AETTTOMEPEIEG OXETIKA UE TN
XEIPOUPYIKH d1adIKaoia, TTOPAKAAEIOTE VO TTOPAKOAOUBAOETE TO HOBAUATA TTOU DIOPYAVWVEI N ETAIPEIR Kal va dIaBAoeTe TO UAIKO TTou diaTiBeTal oTov I0TOTOTTO.
AQaIpETTE TO TUANA TWV POAAKWY I0TWV PE pIa dIdTpnon 10ToU Kal aTaBuioTe To 00TO WE To bone profiler og TTEPITTWAON AKAVOVIOTWY OCTIKWY AKPOAOPIWV.
21N OUVEXEID, OUVEXIOTE PE TO PPECAPIOUA HIAG OTTAG TTPOCKANDNG YIa T KOTITIKG HE £va KOTITIKO pE AdyXn (400-800 oTpo@ég ava AeTTTd). ZTn Ouvéxeld, O
0doVvTiaTPOG TIPETTEN VO TTpoxwproael oe diadoxikn 8iatpnan (400-800 oTpo@ég avd AeTITO), XPNOIMOTTOIWVTAG 60Q TPUTTAVIA PE OOEG DIAUETPOUG XPEIAdeTal,
HEXPI va eTITEUXOE N DIGUETPOG KAl TO PAKOG TOU TPUTTAVIOU TTOU AVTIOTOIXEI OE AUTO TOU ETTIAEYHEVOU EUPUTEUPATOG. XTNV TIEPITITWON CUPTIAayoug oaTou (D1,
D2), ouvioTtartal éva Trépacua he okANPa ooTikd TpuTtravia (400-800 oTpo@ég avd AeTITO) yia va SIEUKOAUVEET N TOTTOBETNON TOU EPPUTEUATOG.
TOMNOOETHZH TON EM®YTEYMATQN: =emmAUveTe OAGKANPO TO ONUEIO TOU EYPUTEUPATOG PE OTTOOTEIPWHEVO VEPOS 1} UCIOAOYIKO 0pd. XPNOIUOTTOIIVTAG
YavTia, a@aipéaTte TO TTAACTIKO OwAnvapio atmd Tn cuokeuaoia blister kol a@aipéoTe To TTAvW KaTTakl. Mnv a@aipeite T0 EUEUTEUPA OTTO TO CWANVAPIO.
XpnoiyotroioTe éva KAEIDi EJPUTEUPATOG, EITE PE KAOTAVIA EiTE JE AVTIKAEIDI, YIQ VO EVEPYOTTOINTETE TN OUVOEDT TOU EUPUTEUMATOG KAI VA TNV APAIPECETE ATIO
TO CWAAVA XWPIG va TNV ayyigeTe pe To XEPI. BIdBWOTE TO EPPUTEUPA OTO 00T pE TO KATOARIdI Pe avTiBeTn ywvia (MeTagu 35 kai 40 Ncm), Kal oTn ouvéxela,
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€qv gival atrapaitnTo, Ye To KAEIdi kKaoTaviag (eTagu 35 kai 40 Ncm), TTepIGTPEPOVTAG TO EPPUTEUNA DEGIOATPOPA WG OTOU TO EPPUTEUNA TOTTOBETNOET TTARPWG
oTo 00T6. Edv, yia va emTeuxBei TTARPNG €I0aywyn, amaiTeital yeyaAuTepn dUvapn, To EPPUTEUHA TTPETTEI va TPARNXTEI TTPOCEKTIKA KOl VO XPNOIMOTTOINOEi
gavd 1o okANpo 0oTIKG TPUTTAVI yia va SIEUKOAUVOET n eiocaywyn. MNMdavw atrd 1o Katrdki Tou uuTEUPATOG TTEPIAaPBAvETal pia Bida ao@AAiong, n oTroia TTPETTEI
va BiIdwOei KaAd oTO KATTAKI TTPIV OTTO TN CUPPAP) TOU TITEPUYIOU (£GV €ival avoIKTO). ZUVIOTATAI OKTIVOYPAPIKOG EAEYXOG TNG TOTTOBETNONG TOU EPPUTEUUATOG
TIPIV o176 TO KAEIOIYO TOu TITEPUYioU (v gival avoIKTO).
METEMXEIPHTIKH NOPEIA: O aoBgviig Ba mpétrel va emBAETTETAI KOl va AapBAvel 0dnyieg yia va akoAouBATEl pia HETEYXEIPNTIKN TTopeia KATAAANAN yia Tnv
eméuBaaon oTnv otroia UTTORARBNKE, N oTToia TrEPIAABAVEI KPUEG KOUTTPEDEG, KAMIO GWUATIKA AOKNGN /KAl cdouva YIa TIG TIPWTEG 24 WPEG, ATTOPUYH OGAKOOA,
VIKOTiVNG, ToayloU 1 KOQE yia TIG TIPWTEG NUEPEG KAl OTTOQUYR pAonong oTnv Treplox Tng eméupaong. H moavry xopriynon TTPOEYXEIPNTIKWY Kal
METEYXEIPNTIKWVY QAPUAKWY TTAPAMEVEI TNV KPion Tou yiaTpoUu. Ta pappaTa TTRETTEl va a@aipeboly petd améd pia eBoopdda. H ocwoTh ouvtipnaon amoé Tov
aoBevry, n TAKTIKA UYIEIVA OTO OTTiTI Kai 0 TTEPIOdIKOG €Aeyx0g o€ ouvduaoud Pe eTTayyEAUATIKEG ouUVEDPIEG UyIElviG Ba TTapaTteivouv Tn SIGPKEIa (WG Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
MAPENEPTEIEX: Metd Tnv eméuBaacn odOVTIKWY EMPUTEUPGTWY, Ol TTIO GUXVEG TTOPEVEPYEIES Eival O TTOVOG, To TIPrEIPO, Ta TTPoBARuaTa opIAiag, n ouAiTida.
AMa aveiBUUNTa aTTOTEAECUATA PTTOPET VA TIPOKUWOUV aTTd TTPOUTIAPX0UCEG KATAOTACEIG. O 0B0OVTIATPOG TIPETTEI VA EVIUEPWVEI TOV OOBEVH yia TIG TNIBAVEG
KOIVEG Kal €IDIKEG AVETTIOUUNTEG eVEPYEIEG OE TTEPITITWAN TIPOUTIAPXoUCWY TTaBoAoyiwv. H yvwaon Kal 0 eVIOTOPOG TWV CUYKEKPIMEVWY AVETTIBUUNTWY
EVEPYEIWV EIVAI TO AVTIKEIMEVO TwV OTTOUBWY Tou odovTidTpou. O Kivduvol TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG PE EPQUTEUPATA TTEPIAapBAavouy, peTagl aAAwy, Ta
€€AG: B1GTPNON TNG XEIAIKAG 1 TNG YAWOOIKAG TTAGKAG, KATaypaTa 0oToU, KaTAypaTa €UQUTEUHATOG, KATAYHATO UTTEPKATOOKEUNG, aioONnTIKG TTpoARuaTa,
akouala dIdTpnon 0oToU A/KAI JOAGKWY POPIWV (KOTWTEPOG QATVIOKAG TTOPOG, Avw yvabiaiog KOATIOG, YAWOOIKH apTnpia, YEIwy oupaviokog), TPAUHATIGHOT
veUpwv, BAGRN TNG GUOIKNAG 0OOVTOCTOIXIAG, ATTOTUXIA I AVETTAPKAG OOTEOEVOWHATWAT, ATTWAEIQ 00TOU i} OYKOU JAAGKWY Popiwv Adyw ouvodwv cupBavTwy
(oK Aoipwgn, Tepiep@uTeUpaTiTida). Maboguaioloyikd TTpoBAAuaTa TToU £Xouv BN dIayVWOTEl OTOoV a0BeVH PTTOPE va augnoouv Toug KIvOUVOUG TTou
TTEPIYPAPOVTaI TTAPATIAVW.
AIAGEZXH: Edv cival atrapaitn™n n améppiyn I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, 18iwg 6Tav autd €xouv HOAUVBE Pe aipa ) uypd, TTPETTEI va XpNoIKoTToloUvTal
ol KATAAANAOI TTEPIEKTEG VOOOKOMEIOKWY OTTOBARTWY, PE TN XPAON YOVTIWY VOOOKOMEIOKAG TTOIOTNTAG YIa TNV ATTOQUYA AUECNG ETTAPRG HE TO €V AOYW TTPOIOV.
EFTYHZH: H etaipeia C-Tech Implant Tpoogépel eyylnan yia Ta EPUTEUPOTA. Z€ TTEPITITWON ATTOTUXIOG TOU EUPUTEUPATOG, O ODOVTIATPOG OTTOOTEAAEI TO
KaTdAnAa évtutra  https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia otov apupédio diavopéa, Ba pTTopécel va TTpounBeuTei dwpedv TO 1 Ta E€PPUTEUPATA
QAVTIKATAOTAGNG.
NAHPO®OPIEZ INA TOYZ NEAATEZ: Kavéva TpéowTro dev gival EoUcIodoTNPEVO va TTAPEXEI TTANPOPOPIEG TTOU ATTOKAIVOUV aTTé TiG TTANPOQOpPIEG TTOU
TTapEXOVTAl OTO TTAPOV QUAAO 0dnyIwv. MNa TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES Kal TEXVIKA £YYPaPA, GUPBOUAEUTEITE TOV IOTOTOTTO pag www.c-tech-implant.com.
H MepiAnyn Tng Aoc@dAeiog kai Tng KAivikng Amoédoong (SSCP) civar SiaBéoiyn oto EUDAMED otov akéAouBo 10T6TOTIO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed . ZxeTigeTal pe Ta ak6Aouba BAZIKA UDI-DI:
- 805228249MONOPHASIMPLANBSG6 (819aoIKd EHQUTEUHATA),
Edv mpokUyouv goBapd 1 UTTOTITA TTEPICTATIKA WG ATTOTEAECHA TNG XPONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY HAG, Ba TTPETTEI
va ava@epBolv apéowg otnv ETaipeia kal otnv appoédia €Bvikn apxn.
«O1 TrapoUoeg odnyieg XpAoNg £XOUV PETAPPACTEI Kal gival SiaBéoipeg oTov akO6AouBo cUvdeopo: www.c-tech-implant.com.
EVaAAQKTIKA, UTTOPEITE VO CAPWOETE TOV 0KOAOUBO KWwdIKG QR».
e TEPITTITWON AIPVidlag SUCAEITOUPYIAG TOU IGTOTOTTOU THG ETAIPEiag AOyw avwTépag Biag, capwaoTe Tov KWIKO QR yia va AdBeTe TV TeEAguTaia
S100éo1un avaBewpnon. EvaAAakTikd, {nTRoTE TNV avaBswpnon Tou €mBuuntou IFU otnv akoAouBbn 31e00uvon nAEKTpovVIKOU Taxudpopeiou:
quality@c-tech-implant.com . H amdvrnon 8a atrooTaAei To ouvTopdTepo duvard. Mmropeite va ntioete Tnv évrutrn ékdoon Tou IFU oTn yYAwooa
oag, HETOSU auTwyv Trou diaTiBevTal, amwé Tn C-Tech Implant oTn d1eBuvon nAekTpovikou Taxudpopeiou guality@c-tech-implant.com avé wdoa
oTIypR. Oa odg amooTaAEl apéocwg, CUpNPWVA HE TIG ICXUOUCEG WPES EPYATiag, /KAl EVTOG XPOVIKOU BlaoTAUATOG TTou dev utrepBaiver Tig 7
E£pYAoIpueg nuéPeG. EVOAAGKTIKG, MTTOPEITE va TO {NTACETE KATA Tn OTIYMAR TNG TrapayyeAiog Kal va ommooTaAei Tautéxpova, oAAd dev Ba
mepIAapBAveTal oTn ocuokevaoia. H utrnpecia auTth dev emi@épel Kapia emITTAéOV OIKOVOMIKNA £MIRApUVON.

AMEZOZX YNAEZMOZ ZE NMAHPO®OPIAKO YAIKO: www.c-tech-implant.com
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SISTEMAS DE IMPLANTES DENTALES C-TECH
INSTRUCCIONES PARA EL USO DE IMPLANTES DENTALES

Identificacion del producto y uso previsto

Los implantes dentales EL,CP, ND, GL y BL son dispositivos médicos realizados para utilizarse exclusivamente en la cavidad oral, en pacientes que padecen edentulismo (ausencia
de dientes) total o parcial, mandibular y/o maxilar. Se colocan en el hueso para que actiien como sustituto de la raiz natural del diente, de modo tal que provean un anclaje para la
corona dental definitiva a fin de sustituir los dientes naturales faltantes, desde el punto de vista tanto funcional como estético. Son dispositivos implantables que entran en contacto
con el tejido 6seo y los tejidos blandos presentes en la boca. Tienen una larga vida util si las condiciones de salud del paciente son ideales y se realizan todas las intervenciones de
mantenimiento necesarias.

La estructura externa de un implante tiene forma cénica y una rosca que le permite abrirse paso en el hueso mas duro, mantener su estabilidad en el hueso mas suave y no dafar las
zonas mas sensibles de la boca, como el nervio del conducto radicular o la membrana de Schneider (seno maxilar). Entonces, las roscas de los implantes son diferentes en funcion
de las indicaciones de uso y de las estructuras biolégicas que presentan los pacientes. Las roscas y los apices pueden ser mas agresivos cuando deben insertarse en un hueso mas
duro. En cambio, pueden ser menos agresivos si deben insertarse en zonas de hueso mas blando o préximos a zonas mas delicadas (nervios, membranas).

Todos los implantes cuentan con una conexién interna que permite que los dispositivos destinados a la rehabilitacion protésica anclen en los implantes para permitir la recuperacion
de los elementos faltantes. La conexién de los implantes EL,CP y BL es la misma, lo que significa que pueden utilizarse los mismos componentes protésicos. Antes de dicha utilizacién,
es conveniente evaluar también la compatibilidad de las piezas a nivel de los tejidos gingivales y del tipo de rehabilitaciéon protésica que se pretende llevar a cabo.

Los componentes protésicos de las Lineas EL,CP, BL y GL pueden utilizarse en todos los didmetros y longitudes de las lineas de implantes disponibles. Para mas detalles acerca de
los diametros y longitudes disponibles, consultar el apartado “Suministro, Diametros y Longitudes”.

Para las rehabilitaciones protésicas de las lineas EL,CP, ND, BL y GL deben utilizarse componentes originales y fabricados por C-Tech Implant; no se respondera en caso de uso de
instrumental no original. Para el procedimiento quirtrgico de colocacion se recomienda la utilizacion del instrumental especifico provisto por C-Tech Implant y disponible en forma
individual o en organizadores quirtrgicos especificos. C-Tech Implant no respondera en caso de uso de instrumental no original. Para mas detalles acerca de las indicaciones de uso
de cada una de las lineas, consultar el apartado "Indicaciones y Contraindicaciones".

Los implantes EL,CP estan fabricados en titanio grado 4 y tratados superficialmente con acidificacion. Los implantes ND, BL y GL estan fabricados en titanio grado 5 y sometidos a
tratamiento superficial de arenado. Los tipos de titanio utilizados para la fabricacién se ajustan a las normas armonizadas.

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE: El fabricante de las lineas de implantes EL,CP, ND, BL y GL es:
C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, Correo electrénico: info@c-tech-implant.com
sitio web: www.c-tech-implant.com
SUMINISTRO, DIAMETROS Y LONGITUDES
Los implantes dentales se suministran en pequefios frascos de plastico, dentro de blisters termosellados y estériles colocados dentro de estuches de cartén
(embalaje secundario) que contienen un implante y un tornillo de cierre (H. 0). El blister y el estuche externo estan debidamente etiquetados y contienen el
caédigo, la fecha de vencimiento, el nimero de lote y la identificacién UDI. Las etiquetas presentes en el blister son removibles y deben ser utilizadas por el
personal médico para colocarlas en la ficha del portador, que se suministra dentro del estuche del implante y que debe entregarse al paciente, y para
completar la historia clinica del paciente. Junto al implante y a la ficha del portador, se suministran también las Instrucciones para el uso. La ficha del portador
debe rellenarse en todos sus campos de acuerdo con lo solicitado y en funcién de la informacion que posea el personal médico. Consultar la “Tabla 1” para
comprender mejor los simbolos de las etiquetas de los dispositivos médicos y la “Tabla 2" para comprender mejor los simbolos de la ficha del portador.
Los implantes estan disponibles en los siguientes diametros y longitudes:

LINEA | DIAMETROS Y LONGITUDES

ND @3.1mmL.9/11/13 mm

EL @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10/ 12/ 14 mm
@7.0mmL.7/8/ 10/ 12/ 14 mm
CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @3.8mmlL.7/8/9/11/13/ 15 mm
@43 mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
@51 mmL.6/7/8/ 9/ 11/ 13/ 15 mm
GL J3.5mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@43 mmL.89/11/13/ 15 mm
@51 mmL.8/9/11/13/ 15 mm

CONSERVACION Y USO: Los implantes deben conservarse en un lugar fresco y seco, a temperatura ambiente, alejados de fuentes de calor, rayos solares
y agua. Los productos estériles deben ser utilizados antes de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta. No utilizar los dispositivos en caso de
embalaje/blister abiertos o dafiados, porque su esterilidad ya no esta garantizada.

ADVERTENCIAS: *C-Tech Implant no asume ninguna responsabilidad por dafios provocados al paciente por un uso inadecuado o diferente del indicado en
este folleto de instrucciones o por el uso por parte de personal no cualificado y/o no capacitado.+La ley permite la aplicaciéon quirdrgica de implantes dentales
solo y exclusivamente a médicos cirujanos y odontdlogos habilitados. El uso por parte de otras personas esta totalmente prohibido. ¢_El fabricante queda
eximido de cualquier responsabilidad por el uso de dispositivos médicos no marcados y no suministrados por C-Tech Implant.s_Las técnicas quirdrgicas
necesarias para colocar los implantes dentales son procedimientos altamente especializados y complejos. Los profesionales deberan asistir a cursos y
completarlos para estar listos para estar preparados para las técnicas de implantologia. *Los dispositivos médicos de C-Tech Implant cuentan con material
informativo y la empresa organiza cursos de formacién en todo el mundo. La participacién en un curso de especializacién es muy recomendable. *La
utilizacion de técnicas inadecuadas puede provocar dafios al paciente, el fracaso del implante, pérdida de hueso y complicaciones post-operatorias. ¢ Los
implantes dentales se suministran en embalajes cerrados y estériles y estan listos para su uso. Son dispositivos desechables, no reutilizables y no
reesterilizables. Cualquier reutilizacion y reesterilizacion de los dispositivos médicos esté estrictamente prohibida, ya que las prestaciones funcionales y la
seguridad del dispositivo esperadas por el fabricante no pueden garantizarse, exponiendo al paciente al riesgo de perder prestaciones del dispositivo, a
lesiones, dolor y/o graves riesgos de contaminacion e infecciones cruzadas. ¢ No utilizar el dispositivo en embalajes alterados. *No utilizar el dispositivo
después de la fecha de vencimiento * El dispositivo no ha sido evaluado en pacientes pediatricos/adolescentes y no se recomienda su uso en nifios. El
tratamiento de rutina no se recomienda hasta que no haya sido adecuadamente documentado el final del crecimiento juvenil del hueso maxilar/mandibular.
« Informar al profesional sanitario de la presencia de implantes dentales en caso de que sea necesario someterse a campos magnéticos, investigaciones de
diagnostico, tratamientos terapéuticos u otros procedimientos. En la mayoria de los casos, los implantes dentales de titanio no interfieren con los campos
magnéticos, y no se conocen contraindicaciones de ningun tipo para tratamientos terapéuticos o investigaciones de diagnoéstico.

INDICACIONES DE USO

Linea ND: Los implantes ND estan indicados para soportar prétesis individuales o puentes, fijas o removibles, para rehabilitar la funcién masticatoria. Para
obtener dicho resultado es posible utilizar una técnica quirurgica en 2 etapas o en 1 etapa, combinada con protocolos con carga inmediata, temprana o
retardada, si se reconoce una estabilidad primaria suficiente y una carga oclusal adecuada para la técnica seleccionada. Utilizar: en hueso D1-D2-D3 para
sustituir incisivos laterales superiores, incisivos laterales y centrales inferiores. Es posible utilizarlos en premolares, pero solo tras una atenta evaluacion del
médico y del protocolo protésico. En ese caso se desaconseja utilizar pilares que no sean rectos. No utilizar: En sectores posteriores, superiores e inferiores,
y en hueso D4.

Linea EL y CP: Los implantes EL y CP estan indicados para soportar prétesis que van de un diente solo a procedimientos dentales para arco completo,
fijos-removibles, para rehabilitar la funcién masticatoria. Para obtener dicho resultado es posible utilizar una técnica quirlrgica en 2 etapas o en 1 etapa,
combinada con protocolos con carga inmediata, temprana o retardada, si se reconoce una estabilidad primaria suficiente y una carga oclusal adecuada para
la técnica seleccionada. Utilizar: & 3.8 en todos los tipos de hueso para los dientes desde el segundo premolar hasta el incisivo central superior e inferior.
Para su utilizacion en el sector posterior, evaluar de acuerdo a la disponibilidad ésea. Utilizar @4.3 desde el primer premolar hasta el segundo molar. Utilizar
5.1 al @7.0 en molares y evaluar de acuerdo al tamafio del hueso. No utilizar: en crestas dseas estrechas.

Linea BL: Los implantes BL estan indicados para soportar protesis que van de un diente solo a procedimientos dentales para arco completo, fijos-removibles,
para rehabilitar la funcién masticatoria. Para obtener dicho resultado es posible utilizar una técnica quirdrgica en 2 etapas o en 1 etapa, combinada con
protocolos con carga inmediata, temprana o retardada, si se reconoce una estabilidad primaria suficiente y una carga oclusal adecuada para la técnica
seleccionada. Utilizar: & 3.8 en todos los tipos de hueso para los dientes desde el segundo premolar hasta el incisivo central superior e inferior. Para su
utilizacion en el sector posterior, evaluar de acuerdo a la disponibilidad ésea. Utilizar @4.3 desde el primer premolar hasta el segundo molar. Utilizar @5.1 al
@7.0 en molares y evaluar de acuerdo al tamafio del hueso. No utilizar: en crestas dseas estrechas.

Linea GL: Los implantes GL estan indicados para soportar prétesis que van de un diente solo a procedimientos dentales para arco completo, fijos-removibles,
para rehabilitar la funcién masticatoria. Para obtener dicho resultado es posible utilizar una técnica quirdrgica en 2 etapas o en 1 etapa, combinada con
protocolos con carga inmediata, temprana o retardada, si se reconoce una estabilidad primaria suficiente y una carga oclusal adecuada para la técnica
seleccionada. Utilizar: & 3.8 en todos los tipos de hueso para los dientes desde el segundo premolar hasta el incisivo central superior e inferior. Para su
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utilizacion en el sector posterior, evaluar de acuerdo a la disponibilidad ésea. Utilizar @4.3 desde el primer premolar hasta el segundo molar. Utilizar @5.1 al
@7.0 en molares y evaluar de acuerdo al tamafio del hueso. No utilizar: en crestas dseas estrechas.

CONTRAINDICACIONES: Absolutas: Alergias comprobadas al titanio puro grado 4 y a la aleacion de titanio Ti-6AL-4V, infarto de miocardio reciente,
protesis valvulares, trastornos renales graves, trastornos hepaticos graves, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento, radioterapia reciente con altas
dosis, alcoholismo croénico severo, consumo de drogas, enfermedades y tumores en fase terminal. Generales: Paciente no colaborador. Contraindicaciones
intraorales, como: impedimentos de tipo anatémico, insuficiente tejido 6seo o escasa calidad del mismo. Relativas: Quimioterapia, trastornos renales leves,
trastornos hepaticos leves, trastornos endocrinos, trastornos psicolégicos o psicosis, falta de comprension y motivacion, SIDA, casos seropositivos, uso
prolongado de corticosteroides, trastornos del metabolismo calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

{ATENCION! No es posible garantizar en un 100% el éxito de un implante si no se respetan las indicaciones para el uso del producto y si no se aplican los
procedimientos quirdrgicos/de gestion adecuados. Para un resultado exitoso del tratamiento con implantes es esencial una estrecha colaboracién entre el
cirujano, el protésico y el laboratorio odontotécnico. Cuando se utiliza por primera vez un nuevo dispositivo 0 método de tratamiento, es conveniente trabajar
junto a un colega experto en el uso del nuevo dispositivo/método de tratamiento para buscar evitar posibles complicaciones. C-Tech Implant pone a
disposicidn un gerente de producto, su red de asesores y sus principales lideres de opinién.

SELECCION DEL PACIENTE: Los dispositivos médicos objeto de este folleto deben utilizarse en pacientes que han sido diagnosticados con edentulia
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. El
tratamiento de rutina no se recomienda hasta que no haya sido adecuadamente documentado el final del crecimiento juvenil del hueso maxilar/mandibular.
La etnia no tiene impacto alguno en el uso de estos dispositivos médicos. No todos los pacientes con edentulia pueden someterse al tratamiento con
implantes, por tal motivo es necesario que el personal médico someta al paciente a una adecuada y atenta seleccion inicial y posterior diagnéstico. Es
extremadamente importante la evaluacion del paciente antes de un procedimiento quirirgico de implantologia. La misma incluye la evaluacion del estado
de salud general del paciente, su estado de higiene oral, estado dental y periodontal y aceptabilidad anatémica. La anamnesis del paciente y su historia
clinica son fundamentales. Las alergias al titanio o a las aleaciones de titanio son raras pero posibles. Se recomienda comprobar de antemano con los
pacientes que no tengan alergias de este tipo. El fabricante proporciona las fichas técnicas de los materiales previa solicitud para una investigaciéon mas
profunda. Se debe prestar especial atencién a los pacientes que presenten factores locales o sistémicos que podrian interferir o retardar los procesos de
cicatrizacion del hueso, del tejido blando y la osteointegracion (por ej. tabaquismo, escasa higiene oral, diabetes no controlada, radioterapia orofacial,
tratamiento con esteroides, infecciones en el hueso circundante). Prestar especial atencion a los pacientes sometidos a tratamiento con bifosfonatos. Los
pacientes con hiperfuncion (bruxismo) pueden presentar mayor riesgo de fracaso o fractura del implante. En general, para la seleccion del paciente y del
proyecto protésico, el odontélogo debe considerar todas las condiciones bioldgicas y fisicas del paciente. Los elementos para dicho analisis deben obtenerse
durante el estudio y el proceso de trabajo del médico.

PLANIFICACION Y TRATAMIENTO PREOPERATORIO: La etapa de preparacion para la intervencion prevé: - Anamnesis médica general, psicolégica y
dental, examen médico general, analisis clinicos (hemograma completo) y radiolégicos, TAC vy, si fuera necesario, consulta al médico de cabecera, -
Informacion al paciente (indicaciones, contraindicaciones, cuadro clinico, posibles efectos indeseados, necesidad de controles periddicos) - Plan de higiene,
con eventuales intervenciones periodontales. - Evaluacion del procedimiento y de la técnica quirirgica basados en los estudios y en el conocimiento del
odontdlogo.

Dado que las técnicas quirdrgicas son procedimiento altamente especializados y complejos, se recomienda encarecidamente que los profesionales
completen un curso de formacién para aprender técnicas consolidadas de posicionamiento en implantologia oral. El no buscar una formacién adecuada o
no respetar las instrucciones de uso (IFU) puede afectar el éxito clinico del implante, como el fracaso, la pérdida de hueso y complicaciones post-operatorias
que podrian provocar dolor en el paciente y poner en serio riesgo su salud. El posicionamiento quirdrgico y la consiguiente reconstrucciéon con implantes
dentales requieren complejos procedimientos que pueden conllevar riesgos. Es responsabilidad del médico informar al paciente acerca de eventuales riesgos
y tratamientos

alternativos (incluida una opcion "ningun tratamiento") antes de llevar a cabo cualquier procedimiento.

MODO DE USO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO: Las técnicas operatorias para implantes se ensefian en ambito universitario a los estudiantes de
odontologia, pero es conveniente tener en cuenta las recomendaciones dadas en este apartado y el usuario esta invitado a participar en cursos de formacién
y/o a consultar el material informativo provisto por la empresa y presente en el sitio web www.c-tech-implant.com. Al final de este IFU se encuentra un cédigo
QR que remite a la pagina del sitio web del material informativo.

JATENCION! EI procedimiento de implantologia para la colocacién de implantes en la cavidad oral debe realizarse en un campo lo mas estéril posible. El
personal médico debe contar con todos los dispositivos de proteccién individual (por ej. guantes, mascarilla, bata, etc.) tanto durante la operacién quirurgica
como durante la manipulacién de los dispositivos médicos. Para llevar a cabo la cirugia, es necesario que el personal médico cuente con el instrumental
quirurgico vendido por C-Tech Implant y compatible con la linea de implantes y la técnica quirirgica que se pretende utilizar. La eventual utilizacion y
reutilizacion de instrumental quirdrgico sin haber leido atenta y minuciosamente el correspondiente folleto ilustrativo especifico no garantiza las prestaciones
funcionales y de seguridad de los dispositivos suministrados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de prestaciones no mecanicas del producto
y/o a graves riesgos de contaminacién. El instrumental quirirgico suministrado por el fabricante debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes del primer
uso y luego de cada reutilizacion, siguiendo las modalidades indicadas en las IFU que acompafian al instrumental quirtirgico. Todo el instrumental quirirgico
debe ser controlado antes de cada uso, en lo que respecta a su limpieza y esterilizacion, para garantizar que esté siempre en condiciones de ser utilizado.
No utilizar dispositivos que presenten anomalias/desgaste, ya que podrian comprometer la seguridad y la salud del paciente. Inspeccionar todo el
instrumental quirdrgico antes de usarlo. La eleccion del procedimiento quirtrgico a llevar a cabo es evaluada y decidida por el médico, en colaboracién con
el técnico dental, tras una atenta anamnesis del paciente y luego de haber organizado el proyecto protésico. Los procedimientos quirdrgicos que pueden
efectuarse con los dispositivos de C-Tech son dos: cirugia tradicional y cirugia guiada (esta ultima aplicable solo para las lineas EL,CP y ND).

Cirugia tradicional: Efectuar la técnica de incision de los tejidos de acuerdo a la técnica mas adecuada para la gestiéon del caso y que mejor se adapte a
las caracteristicas fisicas y biolégicas del paciente. El momento del fresado del sitio de implantacién es fundamental para un resultado exitoso del caso. Es
importante seguir cada paso al pie de la letra, irrigando constantemente durante la perforacion y configurando una velocidad de corte acorde al instrumento
y al hueso encontrado en la boca. La velocidad elegida por el odontélogo al momento de la preparacion del sitio de implantacion depende de la técnica de
preparacion escogida previamente. La amplia gama permite al odontélogo escoger la técnica mas adecuada, manteniéndose dentro de valores que no
provoquen dafios en el tejido dseo. Para mas detalles acerca del procedimiento quirurgico se invita a participar de los cursos organizados por la empresa y
a consultar el material disponible en el sitio web.

Para la preparacion del sitio de implantaciéon se debe comenzar creando una concavidad con una fresa lanceolada (100-750 RPM) y continuar utilizando la
fresa piloto (100- 750 RPM), con la longitud de tope deseada, para generar el orificio con la longitud del implante escogido. El implante EL,CP debe colocarse
1 mm por debajo de la cresta dsea, por lo tanto la longitud final del orificio debera tener en cuenta también esta medida. Continuar luego en forma secuencial
con las fresas @3,1- @ 3,5- @ 4,3- @ 5,1- @ 6,0- & 7,0 (100- 750 RPM) hasta alcanzar el diametro del implante escogido previamente. En caso de hueso
compacto (D1,D2) se recomienda un paso con el contrataladro (200-600 RPM), con las fresas para hueso duro (100- 750 RPM) y también con el roscador
(15-30 RPM), para facilitar la introduccion del implante.

Cirugia guiada (solo para implantes EL,CP @3,8 a @5.1 y ND): El odontdlogo, para poder utilizar la cirugia guiada, debe poseer una buena experiencia
previa en cirugia tradicional y también muy buenos conocimientos anatémicos. Para una correcta seleccién del paciente para este tipo de cirugia, se deben
seguir las indicaciones dadas en el capitulo "seleccion del paciente" y lo aprendido durante el estudio. Es importante seguir cada paso al pie de la letra,
irrigando constantemente durante la perforacion y configurando una velocidad de corte acorde al instrumento y al hueso encontrado en la boca. La velocidad
elegida por el odontélogo al momento de la preparacion del sitio de implantacién depende de la técnica de preparacion escogida previamente. La amplia
gama permite al odontdlogo escoger la técnica mas adecuada, manteniéndose dentro de valores que no provoquen dafios en el tejido 6éseo. Para mas
detalles acerca del procedimiento quirlrgico se invita a participar de los cursos organizados por la empresa y a consultar el material disponible en el sitio
web.

Quitar la porcién de tejido blando con un bisturi circular y nivelar el hueso con el perfilador de hueso, en caso de crestas dseas irregulares. Continuar luego
con el fresado de un orificio de inicio para las fresas con una fresa lanceolada (400-800 RPM). El odontdlogo debe continuar perforando en modo secuencial
(400-800 RPM), utilizando todas las fresas, de todos los diametros necesarios, hasta alcanzar el diametro y la longitud de fresa correspondiente a la del
implante escogido. En caso de hueso compacto (D1, D2) se recomienda un paso con las fresas para hueso duro (400-800 RPM), para facilitar la colocacion
del implante.

POSICIONAMIENTO DE LOS IMPLANTES: Irrigar todo el sitio de implantacion con agua o solucién salina estériles. Con los guantes, sacar el tubo de
plastico del blister y quitar la pequefia tapa superior. No sacar el implante del tubo. Utilizar una llave para implantes, de carraca o para contra angulo, para
enganchar la conexién del implante y sacarlo del tubo sin tocarlo con las manos. Enroscar el implante en el hueso con la llave de contra angulo (entre 35y
40 Ncm), luego, eventualmente, con la llave de carraca (entre 35 y 40 Ncm), girando el implante en el sentido de las agujas del reloj hasta que el implante
esté posicionado por completo en el hueso. Si, para lograr la insercion completa, fuera necesaria una fuerza mayor, se debe extraer con cautela el implante
y utilizar nuevamente la fresa para hueso duro para facilitar su colocacién. Sobre el capuchén del implante se encuentra un tornillo de cierre que debera
enroscarse firmemente al implante antes de suturar el borde (si estuviera abierto). Se recomienda un control radiografico del posicionamiento del implante
antes de cerrar el borde (si estuviera abierto).

EVOLUCION POSTOPERATORIA: Debera hacerse un seguimiento del paciente e instruirlo para que tenga una evolucion postoperatoria adecuada a la
intervencién a la que fue sometido, que incluye compresas frias, no realizar esfuerzos fisicos, ni concurrir al sauna durante las primeras 24 horas, evitar
consumir alcohol, nicotina, té o café durante los primeros dias y evitar masticar en la zona de la intervencion. La posible administraciéon de medicamentos
pre y postoperatorios queda a discrecion del médico. Los puntos deben quitarse al cabo de una semana. Un correcto mantenimiento por parte del paciente,
la limpieza regular en casa y controles periédicos combinados con sesiones de limpieza profesional, prolongan la vida util del dispositivo.

EFECTOS SECUNDARIOS: Tras intervenciones con implantes dentales los efectos adversos mas comunes son: dolor, hinchazén, problemas de
pronunciacién, gingivitis. Otros efectos adversos pueden ser consecuencia de patologias preexistentes. El odontélogo debe comunicar al paciente los
posibles efectos adversos, comunes y especificos, en caso de patologias preexistentes. El conocimiento y la identificacion de los efectos adversos
especificos es objeto del estudio del odontdlogo. Los riesgos de una intervencion de implantologia incluyen, aunque no se limitan a: perforacion de la placa
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labial o lingual, fracturas 6seas, fracturas del implante, fracturas de las superestructuras, problemas estéticos, perforacion inadvertida de tejidos 6seos y/o
blandos (canal alveolar inferior, seno maxilar, arteria lingual, agujero palatino mayor), lesiones nerviosas, compromiso de la denticién natural,
osteointegracion ausente o inadecuada, pérdida 6sea o de volumen de los tejidos blandos debido a acontecimientos concomitantes (infeccién local,
periimplantitis). Eventuales problemas fisiopatolégicos ya diagnosticados en el paciente podrian aumentar los riesgos antes descritos.

ELIMINACION: En caso de que sea necesario eliminar los dispositivos médicos, en particular, cuando estan contaminados con sangre o fluidos, se deben
utilizar recipientes especificos para residuos hospitalarios, utilizando guantes de tipo hospitalario para evitar el contacto directo con el dispositivo en cuestion.
GARANTIA: La empresa C-Tech Implant ofrece una garantia sobre los implantes. En caso de falla del implante, si el odontélogo envia los formularios
apropiados www.c-tech-implant.com/en/warranty  al distribuidor de referencia, podra obtener gratuitamente el implante o los implantes de reemplazo.
INFORMACION PARA LOS CLIENTES: Ninguna persona esta autorizada a proveer informacién que difiera de la contenida en este folleto de instrucciones.
Para mas informacién y documentos técnicos, se sugiere consultar nuestro sitio web www.c-tech-implant.com, en particular, la pagina "descargas".

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 la siguiente UDI-DI BASICA:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (implantes bifasicos);

En caso de producirse accidentes graves o sospechosos como consecuencia del uso de nuestros dispositivos médicos,

deben informarse de inmediato 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. También se puede escanear
el siguiente cédigo QR”.

En caso de mal funcionamiento repentino del sitio web de la empresa por causas de fuerza mayor, escanear el cédigo QR para obtener la Gltima revision
disponible. Otra alternativa es solicitar la revision de las IFU deseadas a la siguiente direccién de correo electronico quality@c-tech-implant.com . La
respuesta se enviara lo antes posible. La version en papel de las IFU en su idioma y que se encuentre entre las disponibles, puede solicitarse a C-Tech
Implant a la direccion de correo electrénico quality@c-tech-implant.com en cualquier momento y sera enviada inmediatamente, segun el horario laboral, y/o
en un plazo no superior a 7 dias laborables. Otra alternativa es solicitarla en el momento del pedido para que se envie en el mismo momento, pero no dentro
del embalaje. Este servicio no tiene coste adicional.

ENLACE DIRECTO AL MATERIAL INFORMATIVO: www.c-tech-implant.com

Tabla 1
Simbolo Descripcion

Marcado CE de un Dispositivo Médico con intervencién del
c € 1936 Organismo Notificado TUV Rheinland

Cadigo del Dispositivo

-
o
—

Numero de Lote

Fabricante

Fecha de Fabricacion

Dispositivo Desechable

No reesterilizable

Fecha de Vencimiento

Atencion

Leer atentamente el folleto ilustrativo o consultar las IFU
electrénicas aqui: www.c-tech-implant.com

No utilizar en caso de embalaje dafiado o abierto

@ = >HPSLE

Dispositivo médico esterilizado mediante irradiacion.
Sistema de barrera estérii simple con embalaje de
proteccion exterior

Mantener alejado de la luz solar directa

Mantener en lugar seco

Dispositivo médico

Identificacién Unica del Dispositivo

Simbolo Descripcion

7 Identificacion del paciente

Sitio web de informacién para el paciente

Nombre del médico o del centro sanitario

Fecha de la cirugia

Dispositivo médico

Codigo UDI y matriz de datos

(01): UDI-DI, identifica al fabricante y la versién o modelo especifico de dispositivo. (10): Numero de lote. (17): Fecha de vencimiento. (11): Fecha de
fabricacion.
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SYSTEMES D’IMPLANTS DENTAIRES C-TECH
INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION DES IMPLANTS DENTAIRES

Identification du produit et utilisation prévue

Les implants dentaires EL, CP, ND, GL et BL sont des dispositifs médicaux destinés a étre utilisés exclusivement dans la cavité buccale, chez des patients souffrant d'édentation
(absence des dents naturelles) totale ou partielle, mandibulaire et/ou maxillaire. lls sont insérés dans I'os pour remplacer la racine naturelle de la dent afin de fournir un ancrage a la
couronne dentaire permanente qui remplacera les dents naturelles manquantes, tant sur le plan fonctionnel qu'esthétique. Il s'agit de dispositifs implantables qui entrent en contact
avec l'os et les tissus mous de la bouche. lIs ont une longue durée de vie si I'état de santé du patient est idéal et si toutes les interventions d’entretien sont effectuées.

La structure externe d'un implant a une forme conique avec un filetage qui lui permet de se frayer un chemin dans un os plus dur, de maintenir sa stabilité dans un os plus mou et de
ne pas endommager les zones les plus sensibles de la bouche telles que le nerf canalaire ou la membrane de Schneider (sinus maxillaire). Les filetages d'implants sont donc différents
en fonction des indications d'utilisation et des structures biologiques que présentent les patients. Les filetages et les apophyses peuvent étre plus agressifs lorsqu'ils doivent étre
insérés dans un os plus dur. En revanche, ils peuvent étre moins agressifs s'ils doivent étre insérés dans des zones osseuses plus fragiles ou a proximité de zones plus délicates
(nerfs, membranes).

Les implants sont tous équipés d'une connexion interne qui permet aux dispositifs destinés a la réhabilitation prothétique de s'ancrer solidement aux implants pour permettre la
restauration des éléments manquants. La connexion des implants EL, CP et BL est la méme, ce qui signifie que les mémes composants prothétiques peuvent étre utilisés. Avant une
telle utilisation, il convient également d'évaluer la compatibilité des piéces au niveau des tissus gingivaux et le type de réhabilitation prothétique a effectuer.

Les composants prothétiques de la gamme EL, CP, BL et GL peuvent étre utilisés sur tous les diamétres et longueurs d'implants disponibles. Pour plus de détails quant aux diameétres
et aux longueurs disponibles, voir la rubrique « Fourniture, diamétres et longueurs ».

Pour les réhabilitations prothétiques des lignes EL, CP, ND, BL et GL, les composants et produits originaux de C-Tech Implant doivent étre utilisés ; C-Tech Implant décline toute
responsabilité en cas d'utilisation d'instruments non originaux. Pour la procédure d'insertion chirurgicale, il est recommandé d'utiliser les instruments appropriés fournis par C-Tech
Implant et disponibles individuellement ou dans des présentoirs chirurgicaux spéciaux. C-Tech Implant n'est pas responsable de |'utilisation de matériel non original. Pour plus de
détails quant aux indications d'utilisation de chaque ligne, veuillez vous référer au paragraphe « Indications et contre-indications ».

Les implants EL, CP sont fabriqués en titane de grade 4 et traités en surface par acidification. Les implants ND, BL et GL sont fabriqués en titane de grade 5 et soumis & un traitement
de surface par sablage. Les vis de scellement sont fabriquées en titane de grade 5. Les types de titane utilisés pour la production sont conformes aux normes harmonisées.

IDENTIFICATION DU FABRICANT : le fabricant des gammes d'implants EL, CP, ND, BL et GL 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 web :
www.c-tech-implant.com
FOURNITURE, DIAMETRES ET LONGUEURS
Les implants dentaires sont fournis dans des flacons en plastique a l'intérieur de blisters thermoscellés stériles (emballage secondaire) contenant 1 implant
et 1 vis de scellement (H. 0). Le blister et I'étui extérieur sont diment étiquetés et portent le code, la date de péremption, le numéro de lot et I'identifiant UDI.
Les étiquettes du blister sont amovibles et doivent étre apposées par le personnel médical sur la carte du patient qui se trouve a l'intérieur de I'étui de I'implant
et qui est ensuite remise au patient, ainsi que pour remplir le dossier médical du patient. Un mode d'emploi est également fourni avec le systeme et la carte
du patient. Tous les champs de la carte d'implant doivent étre complétés, selon les exigences et les informations dont dispose le personnel médical. Veuillez
consulter le « Tableau 1 » afin de mieux comprendre les symboles figurant sur les étiquettes du dispositif médical et le « Tableau 2 » afin de mieux
comprendre les symboles qui figurent sur la carte d’'implant du patient.
Les implants sont disponibles dans les diamétres et longueurs suivants :

GAMME | DIAMETRES ET LONGUEURS

ND @3,1mmL.9/11/13 mm

EL @3,8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
d43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@5,1mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6,0mmL.7/8/10/12/14 mm
@7,0mmL.7/8/10/12/14 mm
CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
F43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL 23,8mmL.7/8/9/11/13/ 15 mm
@43mmL.6/7/8/9/11/ 13/ 15 mm
J51mmL.6/7/8/9/ 11/ 13/ 15 mm
GL @3,5mmL.89/11/13/ 15 mm
@4,3mmL.8/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.8/9/11/13/ 15 mm

STOCKAGE ET UTILISATION : les implants doivent étre conservés dans un endroit frais et sec, a température ambiante, a I'abri de la chaleur, de la lumiére
du soleil et de I'eau. Les produits stériles doivent étre utilisés au plus tard a la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser les dispositifs si les
emballages/blisters sont ouverts ou endommageés et dont la stérilité n'est plus garantie.
MISES EN GARDE: *C-Tech Implant décline toute responsabilité en cas de dommages causés au patient par une utilisation incorrecte ou différente de celle
décrite dans ce mode d'emploi ou par du personnel non qualifié et/ou non formé.«La loi autorise |'utilisation chirurgicale des implants dentaires uniguement
et exclusivement par des chirurgiens et des dentistes qualifiés._L'utilisation par d'autres personnes est strictement interdite. *_Le fabricant décline toute
responsabilité quant a I'utilisation de dispositifs médicaux non marqués et non fournis par C-Tech Implant.»_Les techniques chirurgicales nécessaires a la
pose d'implants dentaires sont des procédures hautement spécialisées et complexes. Les professionnels devront suivre des cours pour se préparer aux
techniques d'implantologie. *Les dispositifs médicaux de C-Tech Implant sont fournis avec du matériel d'information et I'entreprise organise des cours de
formation dans le monde entier. La participation a un cours spécialisé est donc fortement recommandée. eL'utilisation de techniques inappropriées peut
entrainer des blessures du patient, une défaillance de I'implant, une perte osseuse et des complications postopératoires. ¢ Les implants dentaires sont fournis
dans des emballages stériles non ouverts et ils sont préts a I'emploi. Il s'agit de dispositifs jetables, non réutilisables et non restérilisables. La réutilisation et
la restérilisation des dispositifs médicaux sont strictement interdites, car les performances fonctionnelles et la sécurité du dispositif prévues par le fabricant
ne peuvent étre garanties, ce qui expose le patient a un risque de perte de performance du dispositif, de blessure, de douleur et/ou a un risque grave de
contamination et d'infection croisée. * Ne pas utiliser I'appareil si son emballage est altéré. *Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la date de péremption
En raison des effets potentiels de I'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes. ¢ Utiliser les appareils sur des adultes ou sur des personnes ayant
atteint I'dge de la majorité. ¢ Le dispositif n'a pas été évalué chez les patients pédiatriques/adolescents et son utilisation est déconseillée chez les enfants.
Le traitement de routine est déconseillé tant que la fin de la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire n'a pas été diment prouvée. ¢ Informer le
professionnel de la santé de la présence d'implants dentaires si le patient doit étre soumis & un champ magnétique, des examens diagnostiques, des
traitements thérapeutiques ou autres procédures. Dans la plupart des cas, les implants dentaires en titane ne provoquent aucune interférence avec les
champs magnétiques et il n’existe aucune contre-indication connue en cas de traitement thérapeutique ou d’examen diagnostique, quels gu’ils soient.
MODE D'EMPLOI
Gamme ND : les implants ND conviennent pour soutenir des protheses dentaires simples ou des bridges, fixes ou amovibles, afin de rétablir la fonction
masticatoire. Une technique chirurgicale en deux temps ou en un temps peut étre utilisée pour obtenir ce résultat, en association avec des protocoles de
mise en charge immédiate, précoce ou différée, si une stabilité primaire suffisante et une charge occlusale appropriée a la technique choisie sont reconnues.
Utiliser : dans I'os D1, D2 ou D3 pour remplacer les incisives latérales supérieures, les incisives latérales et centrales inférieures. Il est possible de les utiliser
sur les prémolaires, mais seulement aprés une évaluation minutieuse par le médecin et selon le protocole prothétique. Dans ce cas, il déconseillé d'utiliser
des souches qui ne sont pas droites. Ne pas utiliser : sur les secteurs postérieurs supérieur et inférieur et dans I'os D4.
Gamme EL, CP : les implants EL et CP sont indiqués pour soutenir des prothéses allant de la dent unique a I'arcade compléte, dans le cadre de procédures
dentaires fixes et amovibles visant a rétablir la fonction masticatoire. Une technique chirurgicale en deux temps ou en un temps peut étre utilisée pour obtenir
ce résultat, en association avec des protocoles de mise en charge immédiate, précoce ou différée, si une stabilité primaire suffisante et une charge occlusale
appropriée a la technique choisie sont reconnues. Utiliser : @ 3,8 sur tous les types d'os pour les dents allant de la deuxieme prémolaire a l'incisive centrale
supérieure et inférieure. Pour une utilisation sur le secteur postérieur, évaluer en fonction de la disponibilité de I'os. @ 4,3 a utiliser de la premiére prémolaire
a la deuxiéme molaire. @ 5,1 a @ 7,0 a utiliser sur les molaires et a évaluer en fonction de la taille de I'os. Ne pas utiliser : sur les crétes osseuses étroites.
Gamme BL : les implants BL sont indiqués pour soutenir des prothéses allant de la dent unique a I'arcade compléte, dans le cadre de procédures dentaires
fixes et amovibles visant a rétablir la fonction masticatoire. Une technique chirurgicale en deux temps ou en un temps peut étre utilisée pour obtenir ce
résultat, en association avec des protocoles de mise en charge immédiate, précoce ou différée, si une stabilité primaire suffisante et une charge occlusale
appropriée a la technique choisie sont reconnues. Utiliser : @ 3,8 sur tous les types d'os pour les dents allant de la deuxiéeme prémolaire a l'incisive centrale
supérieure et inférieure. Pour une utilisation sur le secteur postérieur, évaluer en fonction de la disponibilité de I'os. @ 4,3 a utiliser de la premiere prémolaire
a la deuxiéme molaire. @ 5,1 a utiliser sur les molaires et a évaluer en fonction de la taille de I'os. Ne pas utiliser : sur les crétes osseuses étroites.
Gamme GL : les implants GL sont indiqués pour soutenir des prothéses allant de la dent unique a I'arcade compléte, dans le cadre de procédures dentaires
fixes et amovibles visant a rétablir la fonction masticatoire. Une technique chirurgicale en deux temps ou en un temps peut étre utilisée pour obtenir ce
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résultat, en association avec des protocoles de mise en charge immédiate, précoce ou différée, si une stabilité primaire suffisante et une charge occlusale
appropriée a la technique choisie sont reconnues. Utiliser : @ 3,8 sur tous les types d'os pour les dents allant de la deuxieme prémolaire a l'incisive centrale
supérieure et inférieure. Pour une utilisation sur le secteur postérieur, évaluer en fonction de la disponibilité de I'os. @ 4,3 a utiliser de la premiére prémolaire
a la deuxiéme molaire. @ 5,1 a utiliser sur les molaires et a évaluer en fonction de la taille de I'os. Ne pas utiliser : sur les crétes osseuses étroites.
CONTRE-INDICATIONS : allergies avérées au titane pur grade 4, a l'alliage de titane Ti-6AL-4V, infarctus du myocarde récent, prothéses valvulaires, troubles
rénaux graves, troubles hépatiques graves, ostéomalacie, diabéte résistant au traitement, radiothérapie récente a haute dose, alcoolisme chronique grave,
usage de drogues, maladies et tumeurs en phase terminale. Générales : patient non coopératif. Contre-indications intrabuccales telles que : obstacles
anatomiques, tissu osseux insuffisant ou mauvaise qualité de I'os. Relatives : chimiothérapie, troubles rénaux légers, troubles hépatiques Iégers, 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.
ATTENTION ! Le succés d'un implant ne peut étre garanti & 100 % si les indications d'utilisation du produit ne sont pas respectées et si les procédures
chirurgicales/de prise en charge appropriées ne sont pas mises en place. Une collaboration étroite entre le chirurgien, le prothésiste et le laboratoire dentaire
est essentielle a la réussite du traitement implantaire. Lors de la premiére utilisation d'un nouveau dispositif ou d'une nouvelle méthode de traitement, il est
conseillé de travailler avec un collegue expérimenté dans I'utilisation du nouveau dispositif/de la nouvelle méthode de traitement afin d'essayer d'éviter
d'éventuelles complications. C-Tech Implant met a disposition un chef de produit, son réseau de consultants et de leaders d'opinion.
SELECTION DES PATIENTS : les dispositifs médicaux couverts par cette notice sont destinés aux patients chez qui une édentation mandibulaire et/ou
maxillaire totale et/ou partielle a été diagnostiquée. Le dispositif n'a pas été évalué chez les patients pédiatriques/adolescents et son utilisation est
déconseillée chez les enfants. Le traitement de routine n'est pas conseillé tant que la fin de la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire n'a pas été
diment prouvée. L'ethnicité n'a pas d'impact sur I'utilisation de ces dispositifs médicaux. Tous les patients édentés ne peuvent pas bénéficier d'un traitement
implantaire, c'est pourquoi il est nécessaire que le personnel médical soumette le patient a une sélection initiale appropriée et minutieuse et a un diagnostic
ultérieur. L'évaluation du patient avant une procédure chirurgicale d'implantologie est extrémement importante. Elle comprend I'évaluation de I'état de santé
général du patient, de son hygiene bucco-dentaire, de son état dentaire et parodontal et de son acceptabilité anatomique. Les antécédents du patient et les
antécédents médicaux sont essentiels. Les allergies au titane ou aux alliages de titane sont rares, mais elles sont possibles. Il est conseillé de vérifier au
préalable que les patients ne présentent aucune allergie de ce type. Sur demande, le fabricant fournit les fiches techniques du matériel afin de procéder a
un examen plus approfondi. Une attention particuliére doit étre accordée aux patients présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d'interférer
avec les processus de guérison des os, des tissus mous et de I'ostéo-intégration ou de les ralentir (par exemple : tabagisme, mauvaise hygiéne bucco-
dentaire, diabete non contrélé, radiothérapie orofaciale, thérapie aux stéroides, infections de I'os environnant). Une attention particuliere doit étre accordée
aux patients qui suivent un traitement aux bisphosphonates. Les patients souffrant d'hyperfonctionnement (bruxisme) peuvent présenter un risque plus élevé
de défaillance ou de fracture de Iimplant. En général, pour la sélection du patient et la conception de la prothése, le dentiste doit tenir compte de toutes les
conditions biologiques et physiques du patient. Les éléments de cette analyse sont acquis au cours des études et du parcours professionnel du médecin.
PLANIFICATION ET TRAITEMENT PREOPERATOIRES : la phase de préparation de I'intervention comprend : - Anamnése médicale, psychologique et
dentaire, examen médical général, examens cliniques (hématogramme complet) et radiologiques, tomodensitométrie et, si nécessaire, consultation du
médecin de famille, - Information du patient (indications, contre-indications, tableau clinique, effets indésirables possibles, nécessité d'un suivi périodique) -
Plan d'hygiéne buccale, avec interventions parodontales éventuelles - Evaluation de la procédure et de la technique chirurgicale sur la base des études, des
connaissances et de I'expérience du dentiste. Les techniques chirurgicales étant des procédures hautement spécialisées et complexes, il est fortement
recommandé aux praticiens de suivre un cours de formation pour apprendre les techniques de placement établies en implantologie orale. Le fait de ne pas
suivre une formation adéquate ou de ne pas respecter le mode d'emploi peut compromettre la réussite clinique de I'implant, comme I'échec de I'implant, la
perte osseuse et les complications postopératoires, ce qui peut entrainer des douleurs pour le patient et mettre sa santé en grave danger. La pose chirurgicale
d'implants dentaires et la reconstruction qui s'ensuit nécessitent des procédures complexes qui peuvent comporter des risques. Il est de la responsabilité du
médecin d'informer le patient des risques et des traitements éventuels (y compris I'option « pas de traitement ») avant de procéder a une intervention.
MODE D'UTILISATION ET PROCEDURE CHIRURGICALE : les techniques opératoires pour les implants sont enseignées au niveau universitaire aux
étudiants en dentisterie, mais les recommandations données dans ce paragraphe doivent étre prises en compte et I'utilisateur est encouragé a suivre des
cours de formation et/ou a lire le matériel d'information fourni par I'entreprise et disponible sur le site web www.c-tech-implant.com. Au bas de ce mode
d’emploi se trouve un code QR qui renvoie a la page du site du matériel d'information.
ATTENTION ! La procédure d'insertion des implants dans la cavité buccale doit se dérouler dans un environnement aussi stérile que possible. Le personnel
médical doit étre équipé de tous les équipements de protection individuelle (gants, masque, blouse, etc.) pendant les interventions chirurgicales et lors de la
manipulation des dispositifs médicaux. Pour procéder a l'intervention chirurgicale, le personnel médical doit étre équipé de l'instrumentation chirurgicale
vendue par C-Tech Implant et compatible avec la gamme d'implants et la technique chirurgicale a utiliser. Toute utilisation ou réutilisation d'instruments
chirurgicaux sans lecture attentive et compléte de la notice spécifique ne garantit pas les performances fonctionnelles et de sécurité des dispositifs fournis
par le fabricant, exposant le patient a des risques de performances non mécaniques du produit et/ou a des risques graves de contamination. L'instrumentation
chirurgicale fournie par le fabricant doit étre nettoyée, désinfectée et stérilisée avant la premiere utilisation et aprés chaque réutilisation, conformément aux
instructions figurant dans la notice d'utilisation accompagnant I'instrumentation chirurgicale. La propreté et la stérilisation de tous les instruments chirurgicaux
doivent étre vérifiées avant chaque utilisation afin de s'assurer gu'ils sont toujours en état de marche. Ne pas utiliser de dispositifs présentant des
anomalies/usures car ils pourraient compromettre la sécurité et la santé du patient. Inspecter tous les instruments chirurgicaux avant de les utiliser. Le choix
de l'intervention chirurgicale a réaliser est évalué et décidé par le médecin, en collaboration avec le prothésiste dentaire, aprés une anamnése minutieuse du
patient et uniquement aprés avoir diment planifié et organisé le projet prothétique. Deux procédures chirurgicales peuvent étre réalisées avec les appareils
C-Tech : la chirurgie traditionnelle et la chirurgie guidée (cette derniére ne s'applique qu'aux lignes EL, CP et ND).
Chirurgie traditionnelle : réaliser la technique d'incision tissulaire selon la technique la plus appropriée pour la prise en charge du cas et la mieux adaptée
aux caractéristiques physiques et biologiques du patient. Le moment du fraisage du site de I'implant est crucial pour la réussite du cas. Il est important de
suivre chaque étape a la lettre, en irriguant constamment pendant le forage et en réglant une vitesse de coupe adaptée a l'instrument et a I'os rencontré dans
la bouche. La vitesse choisie par le dentiste lors de la préparation du site implantaire dépend de la technique de préparation choisie. Cette large gamme
permet au dentiste de choisir la technique la plus appropriée tout en restant dans des valeurs qui n'entrainent pas de Iésions du tissu osseux. Pour plus de
détails quant a la procédure chirurgicale, veuillez assister aux cours organisés par I'entreprise et consulter le matériel disponible sur le site web.
Pour la préparation du site de I'implant, il est nécessaire de commencer par créer un trou avec une fraise lance (100-750 tr/min) et d'utiliser le foret pilote
(100-750 tr/min), avec la longueur de butée souhaitée, pour créer le trou de la longueur d'implant choisie. Les implants EL et CP doivent étre insérés 1 mm
sous la créte osseuse ou au niveau de I'os. La longueur finale du trou doit donc également tenir compte de cette mesure. Poursuivre ensuite en séquence
avec les forets @ 3,1- & 3,5- @ 4,3- @ 5,1- & 6,0- J 7,0 (100- 750 tr/min) jusqu'a ce que le diamétre de I'implant choisi soit atteint. Dans le cas d'un os
compact (D1,D2), il est recommandé d'utiliser le préparateur d'épaule (200-600 tr/min), les forets pour os durs (100-750 tr/min) et le taraud (15-30 tr/min)
pour faciliter l'insertion de I'implant.
Chirurgie guidée (uniquement pour les implants EL, CP @3,8 a @5,1 et ND) : pour pouvoir utiliser la chirurgie guidée, le dentiste doit avoir une bonne
expérience de la chirurgie traditionnelle et de trés bonnes connaissances anatomiques. Pour une sélection correcte des patients destinés a ce type de
chirurgie, suivez les instructions données dans le chapitre « sélection des patients » et ce que vous avez appris au cours de vos études. Il est important de
suivre chaque étape a la lettre, en irriguant constamment pendant le forage et en réglant une vitesse de coupe adaptée a l'instrument et a I'os rencontré dans
la bouche. La vitesse choisie par le dentiste lors de la préparation du site implantaire dépend de la technique de préparation choisie. Cette large gamme
permet au dentiste de choisir la technique la plus appropriée tout en restant dans des valeurs qui n'entrainent pas de Iésions du tissu osseux. Pour plus de
détails quant a la procédure chirurgicale, veuillez assister aux cours organisés par I'entreprise et consulter le matériel disponible sur le site web.

Retirer la partie de tissu mou a l'aide d'un emporte-piéce (100-800 tr/min) et niveler I'os avec le profileur d'os (150-400 tr/min) en cas de crétes osseuses
irrégulieres. Poursuivre en fraisant un trou d'invitation pour les fraises a I'aide d'une fraise lance (400-800 tr/min). Le dentiste doit ensuite procéder a un forage
séquentiel (400-800 tr/min), en utilisant autant de forets d'autant de diamétres que nécessaire, jusqu'a ce que le diamétre et la longueur du foret correspondant
a celui de l'implant choisi soient atteints. Dans le cas d'un os compact (D1, D2), un passage avec des forets pour os durs (400-800 tr/min) est recommandé
pour faciliter l'insertion de I'implant.

POSITIONNEMENT DES IMPLANTS : irriguer I'ensemble du site d'implantation avec de I'eau stérile ou une solution saline. En utilisant des gants, retirer le
tube en plastique du blister et enlever le bouchon supérieur. Ne pas retirer I'implant du tube. Utiliser une clé d'implant, soit une clé a cliquet, soit une clé a
contre-angle, pour engager la connexion de l'implant et |a retirer du tube sans la toucher a la main. Visser I'implant dans |'os avec le tournevis contre-angle
(entre 35 et 40 Ncm), puis si nécessaire avec la clé a cliquet (entre 35 et 40 Ncm), en tournant I'implant dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce
qu’il soit complétement positionné dans I'os. Si une force plus importante est nécessaire pour obtenir une insertion compléte, I'implant doit étre dévissé et
retiré avec précaution et le foret pour os dur doit étre utilisé a nouveau pour faciliter I'insertion. Une vis de verrouillage est incluse au-dessus du capuchon de
I'implant et doit étre vissée fermement sur I'implant avant que le lambeau ne soit suturé (s'il est ouvert). Un contréle radiographique de I'emplacement de
I"implant est recommand('é avant la fermeture du lambeau (s'il est ouvert).

EVOLUTION POST-OPERATOIRE : le patient doit étre surveillé et informé qu'il doit suivre un traitement post-opératoire adapté a I'intervention subie, qui
comprend I'application de compresses froides, I'absence d'effort physique et/ou de sauna pendant les 24 premiéres heures, la limitation d'alcool, de nicotine,
de thé ou de café pendant les premiers jours et I'absence de mastication sur la zone opérée. L'administration éventuelle de médicaments pré- et post-
opératoires reste a la discrétion du médecin. Les points de suture doivent étre retirés au bout d'une semaine. Un bon entretien par le patient, une hygiéne
réguliere a domicile et des contrdles périodiques dans le cadre de séances d'hygiéne professionnelle prolongeront la durée de vie de I'appareil.

EFFETS SECONDAIRES : apres la pose d'un implant dentaire, les effets secondaires les plus fréquents sont la douleur, le gonflement, les problémes
d'élocution et la gingivite. D'autres effets indésirables peuvent résulter de conditions préexistantes. Le dentiste doit informer le patient des éventuels effets
indésirables communs et spécifiques en cas de pathologies préexistantes. La connaissance et l'identification des effets indésirables spécifiques font I'objet
de la formation du dentiste. Les risques de la chirurgie implantaire sont notamment les suivants : perforation de la plaque labiale ou linguale, fractures
osseuses, fractures de I'implant, fractures de la superstructure, problémes esthétiques, perforation accidentelle de I'os et/ou des tissus mous (canal alvéolaire
inférieur, sinus maxillaire, artére linguale, grand foramen palatin), Iésions nerveuses, altération de la dentition naturelle, échec ou ostéointégration inadéquate,
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perte osseuse ou du volume des tissus mous en raison d'événements concomitants (infection locale, péri-implantite). Les problémes physiopathologiques
déja diagnostiqués chez le patient peuvent augmenter les risques décrits ci-dessus.

ELIMINATION : s'il est nécessaire d'éliminer des dispositifs médicaux, en particulier lorsqu'ils sont contaminés par du sang ou des fluides, il convient d'utiliser
les conteneurs de déchets hospitaliers appropriés et de porter des gants de type hospitalier pour éviter tout contact direct avec le dispositif en question.
GARANTIE : la société C-Tech Implant offre une garantie sur les implants. En cas de défaillance de I'implant, le dentiste envoie les formulaires adéquats a
I'adresse www.c-tech-implant.com/en/warranty et a son distributeur ; il pourra obtenir gratuitement le(s) implant(s) de remplacement.

INFORMATIONS POUR LES CLIENTS : personne n'est autorisé a fournir des informations différentes de celles fournies dans la présente fiche d'instructions.
Pour plus d'informations et de documents techniques, veuillez consulter notre site web www.c-tech-implant.com

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

I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il est rattaché au code UDI-DI DE BASE suivant :

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (implants biphases) ;

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

« Ces instructions 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 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 quality@c-tech-implant.com . La
réponse sera envoyée dées 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 I'adresse quality@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.

LIEN DIRECT VERS LE MATERIEL D'INFORMATION : www.c-tech-implant.com

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

Code de l'appareil

Numéro de lot

-
o
—

Fabricant

Date de production

Dispositif a usage unique

Ne pas re-stériliser

Date de péremption

Attention

Lisez attentivement la notice ou consultez le mode d’emploi
électronique ici : www.c-tech-implant.com

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert

@ &= >V O8Lh

Dispositif médical stérilisé par rayonnement. Systéme de
barriére stérile simple dans un emballage de protection a

I'extérieur
-
’//|i‘* Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil
[ |

f A conserver dans un endroit sec
Dispositif médical
Identifiant unique de I'appareil

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 UDI et matrice des données
(01) : le code UDI-DI identifie le fabricant et la version spécifique ou le modéle du dispositif. (10) : numéro de lot. (17) : date de péremption. (11) : date de fabrication.
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C-TECH SUSTAVI ZUBNIH IMPLANTATA
UPUTE ZA UPOTREBU ZUBNIH IMPLANTATA

Identifikacija proizvoda i namjena

Zubni implantati EL, CP, ND, GL i BL medicinski su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo usnoj Supljini, kod pacijenata koji pate od potpune ili djelomi¢ne bezubosti (nedostatka zuba),
mandibule i/ili maksile. Ugraduju se u kost kao zamjena za prirodni korijen zuba kao sidriste za kona¢nu zubnu krunicu kako bi se funkcionalno i estetski nadomjestili prirodni zubi koji
nedostaju. To su implantabilni proizvodi koji dolaze u kontakt s koStanim tkivom i mekim tkivom prisutnim u ustima. Imaju dugi vijek trajanja ako su zdravstveni uvjeti pacijenata idealni
te se provode svi potrebni zahvati odrzavanja.

Vanjska struktura implantata ima stoZasti oblik s navojem koji mu omogucuje da probije put u tvrdu kost, zadrzi svoju stabilnost u meksoj kosti i ne ostecuje osjetljivija podruéja u ustima
kao $to je kanalni zivac ili Schneiderova membrana ( maksilarni sinus). Stoga se navoji implantata razlikuju prema indikacijama za upotrebu i bioloskim strukturama koje pacijenti imaju.

podruéja (Zivci, membrane).

Svi implantati opremljeni su unutarnjim spojem koji omogucuje da se proizvodi namijenjeni protetskoj rehabilitaciji u¢vrste na implantate kako bi se omogucila nadopuna elemenata koji
nedostaju. Spajanje EL,CP i BL implantata je isto, $to znaci da se mogu upotrijebiti iste protetske komponente. Prije ove upotrebe isto je tako preporucljivo procijeniti kompatibilnost
dijelova u smislu gingivalnog tkiva i vrste protetske rehabilitacije koju Zelite dovrsiti.

Protetske komponente EL,CP, BL i GL linijle mogu se upotrijebiti na svim promjerima i duljinama dostupnih linija implantata. Dodatne pojedinosti o dostupnim promjerima i duljinama
potrazite u odjeljku ,Ponuda, promjeri i duljine”.

Za protetske rehabilitacije linija EL,CP, ND, BL i GL moraju se upotrijebiti originalne komponente i proizvodi tvrtke C-Tech Implant, upotreba neoriginalnih instrumenata nije dopustena.
Za postupak kirurSkog umetanja preporucuje se upotreba posebnih instrumenata koje isporu¢uje C-Tech Implant i koji su dostupni pojedinacno ili u posebnim kirur§kim organizatorima.
C-Tech Implant ne snosi odgovornost za upotrebu neoriginalnih instrumenata. Dodatne pojedinosti o indikacijama za upotrebu svake linije potrazite u odjeljku ,Indikacije i
kontraindikacije”.

EL i CP implantati proizvedeni su od titana 4. stupnja i povrsinski tretirani kiselinom. ND, BL i GL implantati izradeni su od titana 5. stupnja i podvrgnuti su pjeskarenju povrsine. Vrste
titana koje se upotrebljavaju za proizvodnju u skladu su s uskladenim standardima.

IDENTIFIKACIJA PROIZVOBACA: Proizvodaé linija implantata EL,CP, ND, BL i GL je:
C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051 6661817 adresa e-poste: info@c-tech-implant.com
web-stranica: www.c-tech-implant.com
PONUDA, PROMJERI | DULJINE
Zubni implantati isporu¢uju se u malim plastiénim bo€icama unutar toplinski zatvorenih i sterilnih blistera smjeStenih unutar kartonskih kutija (sekundarno
pakiranje) u kojima se nalaze 1 implantat i 1 vijak za zatvaranje (H. 0). Blister i vanjska kutija ispravno su oznaceni Sifrom, datumom isteka , brojem serije i
UDI identifikatorom. Naljepnice na blisteru mogu se skinuti i zdravstveni djelatnici ih moraju zalijepiti na karticu nositelja, isporuku unutar kucista implantata i
zatim isporuku pacijentu te za sastavljanje pacijentovog zdravstvenog kartona. Moraju se ispuniti sva polja kartice u skladu sa zahtjevima i na temelju
podataka koje posjeduju zdravstveni djelatnici. Objasnjenje simbola na naljepnicama medicinski proizvoda potrazite u tablici 1, a objas$njenje simbola na
pacijentovoj kartici implantata u tablici 2.
Implantati su dostupni u sljede¢im promjerima i duljinama:

LINIJA | PROMJERI | DULJINE

ND @3,1mmL.9/11/13 mm

EL @3,8mmL.89/11/13/ 15 mm
d43mmL.7/11/15mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
26,0mmL.7/9/8/13/ 15 mm
@7,0mmL.7/8/10/12/14 mm
CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL 23,8mmL.7/8/9/11/13/ 15 mm
@43 mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.6/7/8/9/11/ 13/ 15 mm
GL 23,5mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@4,3mmL.8/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.8/9/11/13/ 15 mm

SKLADISTENJE | UPOTREBA: Implantati se moraju ¢uvati na hladnom i suhom mjestu, na sobnoj temperaturi, daleko od izvora topline, sunéeve svjetlosti
i vode. Sterilni proizvodi moraju se upotrijebiti najkasnije do isteka roka valjanosti navedenog na etiketi. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje/blister otvoren
jer u tom slucaju sterilnost viSe nije zajam¢ena.

UPOZORENJA : »C-Tech Implant odbacuje svaku odgovornost za Stetu prouzro€enu pacijentu nepravilnom upotrebom ili nainom upotrebe koji nije naveden
u ovim uputama ili upotrebom od strane nekvalificiranog i/ili neobuéenog osoblja.*Zakon kirurSku upotrebu zubnih implantata dopusta samo i isklju¢ivo
kvalificiranim_kirurzima i stomatolozima. Upotreba od strane drugih osoba strogo je zabranjena. ¢_ Proizvoda¢ odbija svaku odgovornost za upotrebu
neoznacenih medicinskih proizvoda koje nije isporudila tvrtka C-Tech Implant.* KirurSke tehnike potrebne za ugradnju zubnih implantata vrlo su specijalizirane
i slozene procedure. Struénjaci ¢e morati pohadati i zavrSiti obuku kako bi bili spremni za implantolo$ke tehnike. *Medicinski proizvodi C-Tech Implant
opremljeni su informativnim materijalom, a tvrtka organizira te€ajeve diliem svijeta. Stoga se izri€ito preporucuje sudjelovanje u te€aju specijalizacije.
*Primjena tehnika koje nisu pravilne moze uzrokovati ozljedu pacijenta, zakazivanje implantata, gubitak koStane mase i postoperativhe komplikacije.* Zubni
implantati isporu€uju se u neotvorenim, sterilnim pakiranjima i spremni su za upotrebu. Radi se o proizvodima za jednokratnu upotrebu, koji se ne mogu
ponovo upotrijebiti ni sterilizirati. Bilo kakva ponovna upotreba i sterilizacija medicinskih proizvoda strogo je zabranjena jer se ne moze jamditi funkcionalna
izvedba i sigurnost proizvoda koju ocekuje proizvodag, ¢ime se pacijent izlaZe riziku od gubitka ucinkovitosti proizvoda, ozljeda, boli i/ili ozbilinom riziku od
kontaminacije i unakrsne infekcije. * Nemojte upotrebljavati proizvode koji nisu u odobrenom pakiranju. *Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka
valjanostie Proizvod nije procijenjen za pedijatrijske/adolescentne pacijente i ne preporuduje se za upotrebu na djeci. Rutinsko lije€enje ne preporuduje se
dok se pravilno ne dokumentira zaklju€ak o rastu juvenilne gornje/mandibularne kosti. * Obavijestite zdravstvenog djelatnika o prisutnosti zubnih implantata
u sludaju da je potrebno podvrgnuti se magnetskim poljima, dijagnosti¢kim pretragama, terapijskim tretmanima ili drugim zahvatima. U vecini slu¢ajeva zubni
implantati od titana ne ometaju magnetska polja i nema poznatih kontraindikacija bilo koje vrste za terapijske ili dijagnosticke pretrage.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Linija ND: Implantati ND indicirani su za potporu pojedinacnih proteza ili mostova, fiksnih ili uklonjivih, radi rehabilitacije funkcije Zvakanja. Kako bi se to
postiglo, mozZe se upotrijebiti kirurska tehnika u 2 faze ili 1 fazu, u kombinaciji s neposrednim, ranim ili odgodenim protokolima opterecenja, ako se prepozna
dostatna primarna stabilnost i odgovarajuce okluzalno optere¢enje za odabranu tehniku. Upotreba: u kosti D1-D2-D3 za zamjenu gornjih boc¢nih, donjih
bo¢nih i srediSnjih sjekutica. Mogu se upotrijebiti na pretkutnjacima, ali samo nakon pazljive lije€nicke procjene i protetskog protokola. U tom slu€aju nije
preporucljivo upotrebljavati abutmente koji nisu ravni. Nemojte upotrebljavati: Na gornjem i donjem straznjem sektoru i u kosti D4.

Linija EL i CP: Implantati EL i CP indicirani su za potporu proteza u rasponu od pojedina¢nih zuba do fiksno-uklonjivih stomatoloskih zahvata cijelog svoda,
za rehabilitaciju funkcije Zvakanja. Kako bi se to postiglo, mozZe se upotrijebiti kirurSka tehnika u 2 faze ili 1 fazu, u kombinaciji s neposrednim, ranim ili
odgodenim protokolima opterecenja, ako se prepozna dostatna primarna stabilnost i odgovarajuce okluzalno opterec¢enje za odabranu tehniku. Upotrijebite:
@ 3,8 na svim vrstama kostiju za zube od drugog pretkutnjaka do gornjeg i donjeg sredi$njeg sjekuti¢a. Za upotrebu na straznjem sektoru procijenite na
temelju dostupnosti kosti. @ 4,3 upotrijebite od prvog pretkutnjaka do drugog kutnjaka. @ 5,1 do @ 7,0 upotrijebite na kutnjacima i procijenite prema velicini
kosti. Nemojte upotrebljavati: na uskim vrhovima kostiju.

Linija BL: Implantati BL indicirani su za potporu proteza u rasponu od pojedina¢nih zuba do fiksno-uklonjivih stomatoloSkih zahvata cijelog svoda, za
rehabilitaciju funkcije Zvakanja. Kako bi se to postiglo, moze se upotrijebiti kirur§ka tehnika u 2 faze ili 1 fazu, u kombinaciji s neposrednim, ranim ili odgodenim
protokolima optere¢enja, ako se prepozna dostatna primarna stabilnost i odgovarajuc¢e okluzalno optere¢enje za odabranu tehniku. Upotrijebite: & 3,8 na
svim vrstama kostiju za zube od drugog pretkutnjaka do gornjeg i donjeg srediSnjeg sjekuti¢a. Za upotrebu na straznjem sektoru procijenite na temelju
dostupnosti kosti. @ 4,3 upotrijebite od prvog pretkutnjaka do drugog kutnjaka. @ 5,1 upotrijebite na kutnjacima i procijenite prema veli¢ini kosti. Nemojte
upotrebljavati: na uskim vrhovima kostiju.

Linija GL: Implantati GL indicirani su za potporu proteza u rasponu od pojedina¢nih zuba do fiksno-uklonjivih stomatoloskih zahvata cijelog svoda, za
rehabilitaciju funkcije Zvakanja. Kako bi se to postiglo, moze se upotrijebiti kirur§ka tehnika u 2 faze ili 1 fazu, u kombinaciji s neposrednim, ranim ili odgodenim
protokolima opterecenja, ako se prepozna dostatna primarna stabilnost i odgovaraju¢e okluzalno optereéenje za odabranu tehniku. Upotrijebite: & 3,8 na
svim vrstama kostiju za zube od drugog pretkutnjaka do gornjeg i donjeg srediSnjeg sjekutica. Za upotrebu na straznjem sektoru procijenite na temelju
dostupnosti kosti. @ 4,3 upotrijebite od prvog pretkutnjaka do drugog kutnjaka. @ 5,1 upotrijebite na kutnjacima i procijenite prema veli€ini kosti. Nemojte
upotrebljavati: na uskim vrhovima kostiju.

KONTRAINDIKACIJE: Apsolutne: Potvrdene alergije na disti titan 4. stupnja, leguru titana Ti-6AL-4V, nedavni infarkt miokarda, protetski zalisci, teski
poremecaiji bubrega, teski poremecaji jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na lije¢enje, nedavna radioterapija visokim dozama, teski kroni¢ni alkoholizam
, uzimanje droga, terminalne bolesti i karcinomi. Opéenite: Nekooperativni pacijent. Intraoralne kontraindikacije kao $to su: Anatomske smetnje, nedovoljno
ili loSa kvaliteta koStanog tkiva. Relativne: Kemoterapija, blagi poremecaji bubrega, blagi poremecaiji jetre, endokrini poremecaji, psiholoski poremecaiji ili
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psihoze, nedostatak razumijevanja i motivacije, AIDS, seropozitivni slu¢ajevi, produljena primjena kortikosteroida, poremeéaji metabolizma kalcija i fosfora,
poremecaiji eritropoeze.

PAZNJA! Ne postoji 100-postotno jamstvo uspjeha implantata ako se ne slijede indikacije za upotrebu proizvoda i ako nisu provedeni odgovarajudi
kirurski/lije¢nicki postupci. Bliska suradnja izmedu kirurga, proteti¢ara i zubotehni¢kog laboratorija kljuéna je za uspjeh implantolo$ke terapije. Kada prvi put
upotrebljavate novi proizvod ili metodu lije€enja, trebali biste blisko suradivati s kolegom koji ima iskustva u upotrebi novog proizvoda / metode lije€enja kako
biste izbjegli moguce komplikacije. C-Tech Implant na raspolaganje stavlja voditelja proizvoda, svoju mreZzu konzultanata i svoje voditelje klju€nih misljenja.
ODABIR PACIJENATA: Medicinski proizvodi obuhvaéeni ovom uputom moraju se upotrijebiti na pacijentima kojima je dijagnosticirana potpuna i/ili djelomi¢na
mandibularna i/ili maksilarna bezubost. Proizvod nije procijenjen za pedijatrijske/adolescentne pacijente i ne preporucuje se za upotrebu na djeci. Rutinsko
lijecenje ne preporucuje se dok se pravilno ne dokumentira zaklju¢ak o rastu juvenilne gornje/mandibularne kosti. Etnicka pripadnost nema utjecaja na
upotrebu ovih medicinskih proizvoda. Nisu svi bezubi pacijenti prikladni za implantolo$ko lije¢enje, stoga je nuzno da medicinsko osoblje podvrgne pacijenta
adekvatnoj i pazljivoj po€etnoj selekciji i naknadnoj dijagnostici. Procjena pacijenta prije zahvata implantacije iznimno je vazna. Ukljuuje procjenu opceg
zdravstvenog stanja pacijenta, statusa oralne higijene, dentalnog i parodontnog statusa te anatomske prihvatljivosti. Anamneza je vrlo bitna. Alergije na titan
ili legure titana su rijetke, ali moguce. Preporucljivo je unaprijed s pacijentima provjeriti s pacijentima nemaju li alergije te vrste. Proizvoda¢ za detaljniju
provjeru na zahtjev daje tehnicke listove materijala. Posebnu pozornost treba obratiti na pacijente s lokalnim ili sustavnim ¢imbenicima koji bi mogli ometati
ili usporiti procese cijeljenja kostiju, mekog tkiva i oseointegracije (npr. pusenje, losa oralna higijena, nekontrolirani dijabetes, orofacijalna radioterapija, terapija
stereoidima, infekcije okolne kosti). Kod pacijenata koji primaju terapiju bisfosfonatima potreban je poseban oprez. Pacijenti s hiperfunkcijom (bruksizmom)
mogu biti izloZzeni pove¢anom riziku od neispravnosti ili loma implantata. Pri odabiru pacijenta i protetskog projekta stomatolog mora opcenito uzeti u obzir
sva biolo$ka i fiziCka stanja pacijenta. Elementi za tu analizu stjecu se tijekom doktorskog studija i radnog iskustva.

PREOPERACIJSKO PLANIRANJE | LIJECENJE: Faza pripreme za operaciju ukljuéuje: - opéu medicinsku, psiholodku i stomatologku anamnezu, opéi
lijecnicki pregled, klinicke (kompletan hematogram) i radiolo$Ske pretrage, CT snimku i po potrebi konzultacije s lije¢nikom obiteljske medicine - informacije za
pacijenta (indikacije, kontraindikacije, klini¢ka slika, moguc¢e nuspojave, potreba za povremenim postkontrolama) - plan higijene, uz moguc¢e parodontoloske
intervencije - procjena kirur§kog zahvata i tehnike na temelju studija i znanja stomatologa.

Buduéi da su kirurske tehnike visoko specijalizirani i sloZzeni postupci, snazno se preporucuje da prakticari zavrSe tecaj obuke kako bi naucili utvrdene tehnike
postavljanja u oralnoj implantologiji. Nepostivanje odgovarajuce obuke ili nepridrzavanje uputa za upotrebu (IFU) moze utjecati na klinicki uspjeh implantata,
kao $to su zatajenje, gubitak koStane mase i postoperativhe komplikacije, Sto kod pacijenta moze uzrokovati bolove i ozbiljno ugroziti zdravlje. Kirur§ko
postavljanje i naknadna rekonstrukcija zubnim implantatima zahtijevaju slozene postupke koji mogu ukljucivati rizike. Lije¢nik je duzan obavijestiti pacijenta
o svim rizicima i alternativnim tretmanima

(uklju€ujuci opciju ,bez lije€enja”) prije izvodenja bilo kakvih postupaka.

NACIN UPOTREBE | KIRURSKI POSTUPAK: Kirurske tehnike za implantate poduéavaju se u sveugilisnom okruzenju za diplomante stomatologije, ali je u
svakom slucaju preporucljivo uzeti u obzir preporuke navedene u ovom odlomku, a korisnik se poziva sudjelovati u te¢ajevima obuke i/ili pro¢itati informativni
materijal koji tvrtka nudi i koji je dostupan na web-stranici www.c-tech-implant.com. Na dnu ovih uputa za upotrebu nalazi se QR kod koji vodi do stranice s
informativnim materijalom.

PAZNJA! Implantologki zahvat ugradnje implantata u usnu Supljinu mora se provesti u §to sterilnijem prostoru. Medicinsko osoblje mora biti opremljeno
kompletnom osobnom zastithom opremom (npr. rukavicama, maskom, ogrtadem itd...) tijekom kirurSke operacije i pri rukovanju medicinskim proizvodima.
Kako bi nastavili s operacijom, medicinsko osoblje mora biti opremljeno kirur§kim instrumentima koje prodaje C-Tech Implant i koji su kompatibilni s linijom
implantata i kirurSkom tehnikom koja ¢e se upotrijebiti. Bilo kakva upotreba i ponovna upotreba kirurskih instrumenata bez to¢nog i detaljnog citanja
odgovarajuce posebne upute ne jam¢i funkcionalnu i sigurnosnu izvedbu proizvoda koje isporucuje proizvodag, $to pacijenta izlaZe rizicima neodgovarajucih
nemehanickih svojstava proizvoda i /ili ozbiljne opasnosti od kontaminacije. Kirurski instrumenti koje isporucuje proizvoda¢ moraju se ogistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije prve upotrebe i nakon svake ponovne upotrebe, slijedeci postupke navedene u priruéniku koji je isporu€en uz kirurske instrumente. Prije svake
upotrebe mora se provijeriti Cisto¢a i status sterilizacije svih kirurskih instrumenata kako bi se osiguralo da su uvijek u ispravnom stanju. Nemojte upotrebljavati
proizvode koji pokazuju anomalije/istro§enost jer bi to moglo ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta. Provjerite sve kirurske instrumente prije upotrebe. Kirurski
zahvat koji ¢e se provesti procjenjuje i odabire lije¢nik, u suradnji sa zubotehni¢arom, nakon detaljne anamneze pacijenta i nakon organiziranja protetskog
projekta. S C-Tech proizvodima mogu se izvesti dva kirurSka zahvata: tradicionalni kirurski zahvat i vodeni kirurSki zahvat (potonji je primjenjiv samo za linije
EL,CP i ND).

Tradicionalni kirurSki zahvat: Provedite tehniku reza tkiva prema najprikladnijoj tehnici za vodenje slu¢aja i koja je najprikladnija fizickim i bioloskim
karakteristikama pacijenta. Vrijeme glodanja mjesta implantata klju¢no je za uspjeh sluéaja. Vazno je to¢no pratiti svaki korak, uz neprestani dovod vode
tijekom bus$enja i postavljanje brzine rezanja koja odgovara instrumentu i kosti u ustima. Brzina koju stomatolog odabere pri pripremi mjesta implantata ovisit
¢e o odabranoj tehnici pripreme. Sirok raspon stomatologu omoguéuje da odabere najprikladniju tehniku ostajuéi unutar vrijednosti koje neée uzrokovati
ostecenje kostanog tkiva. Kako biste dobili vise pojedinosti o kirurSkom zahvatu, sudjelujte na te€ajevima koje organizira tvrtka i pogledajte materijal dostupan
na web-stranici.

Za pripremu mjesta ugradnje potrebno je zapoceti stvaranjem otvora s pomocu kopljastog svrdla (100 — 750 okretaja u minuti) i nastaviti s upotrebom pilot
svrdla (100 — 750 okretaja u minuti), sa Zelienom duljinom zaustavljanja, za izradu otvora odgovarajuée duljine. EL & CP implantat treba umetnuti 1 mm ispod
vrha kosti ili u razini kosti. Dakle, kona¢na duljina rupe takoder treba uzeti u obzir ovu mjeru. Zatim nastavite redom sa svrdlima @3,1 -3 3,5- 34,3 - @ 5,1
- @6,0-0 7,0 (100 — 750 okretaja u minuti) dok ne postignete promjer odabranog implantata. U slu¢aju kompaktne kosti (D1,D2) preporucuje se prolaz
koni€nim glodalom (200 — 600 okretaja u minuti), svrdlima za tvrdu kost (100 — 750 okretaja u minuti) i ureznicom (15 — 30 okretaja u minuti) kako bi se
implantat lakSe postavio.

Vodeni kirurski zahvat (samo za implantate EL i CP ©3,8 do @5,1 i ND): Kako bi upotrijebio vodeni kirurski zahvat, stomatolog mora imati dobro prethodno
iskustvo tradicionalnog kirur§kog zahvata te izvrsno poznavati anatomiju. Za pravilan odabir pacijenta za ovu vrstu kirur§kog zahvata slijedite upute navedene
u poglavlju ,odabir pacijenta” i znanje steeno tijekom studija. Vazno je to€no pratiti svaki korak, uz neprestani dovod vode tijekom busenja i postavljanje
brzine rezanja koja odgovara instrumentu i kosti u ustima. Brzina koju stomatolog odabere pri pripremi mjesta implantata ovisit ¢e o odabranoj tehnici pripreme.
Sirok raspon stomatologu omoguéuje da odabere najprikladniju tehniku ostajuéi unutar vrijednosti koje nece uzrokovati oéteéenje kostanog tkiva. Kako biste
dobili viSe pojedinosti o kirurSkom zahvatu, sudjelujte na tecajevima koje organizira tvrtka i pogledajte materijal dostupan na web-stranici.

Uklonite dio mekog tkiva busilicom za tkivo i izravnajte kost alatom za profiliranje kosti u slu¢aju nepravilnih kostanih grebena. Zatim kopljastim svrdlom
nastavite s glodanjem ulazne rupe (400 — 800 okretaja u minuti). Stomatolog zatim mora nastaviti busiti (400 — 800 okretaja u minuti) uzastopno koristeci sva
svrdla, svih potrebnih promjera, sve dok ne dode do promjera i duljine svrdla koji odgovaraju onima odabranog implantata. U slu¢aju kompaktne kosti (D1,
D2) preporucuje se prolaz svrdlima za tvrdu kost (400 — 800 okretaja u minuti) kako bi se olak$alo umetanje implantata.

POSTAVLJANJE IMPLANTATA: Natopite cijelo mjesto implantacije steriinom vodom ili fizioloSkom otopinom. Rukavicama izvadite plasti¢nu tubu iz blistera
i skinite gornji poklopac. Nemojte vaditi implantat iz cijevi. Upotrijebite klju¢ za implantat, €egrtaljku ili kontrakutnik kako biste spojili implantat i izvadili ga iz
cijevi bez dodirivanja rukama. Priévrstite implantat za kost kontrakutnikom (izmedu 35 i 40 Ncm), zatim po moguénosti klju¢em sa ¢egrtaljkom (izmedu 35 i
40 Ncm), okrec¢uéi implantat u smjeru kazaljke na satu sve dok implantat potpuno ne sjedne u kost. Ako je potrebna veca sila za postizanje potpunog umetanja,
potrebno je pazljivo izvuéi implantat i ponovo upotrijebiti svrdlo za tvrdu kost kao pomo¢ pri umetanju. Vijak za zaklju€avanje nalazi se iznad kapice implantata
i treba ga ¢vrsto pritegnuti u kapicu implantata prije Sivanja reznja (ako je otvoren). Preporuca se radiografska provjera postavljanja implantata prije zatvaranja
reznja (ako je otvoren).

POSTOPERATIVNA PRATNJA: Pacijenta treba pratiti i uputiti ga da slijedi postoperativni tijek koji odgovara operaciji i uklju¢uje hladne obloge, suzdrzavanje
od fiziCkog napora i/ili saune tijekom prva 24 sata, izbjegavanje alkohola, nikotina, ¢aja ili kave u prvih nekoliko dana i izbjegavanje Zvakanja na podrucju
zahvata. Mozhlyve zastosuvannya do- ta pislyaoperatsiynykh likiv zalyshayet'sya na rozsud likarya. Savovi se moraju izvaditi nakon tjedan dana. Pravilno
odrzavanje od strane pacijenta, redovita ku¢na higijena i redovite provjere povezane s profesionalnim odrzavanjem higijene produljit ¢e vijek trajanja
proizvoda.

NUSPOJAVE: Nakon operacija ugradnje zubnih implantata najée$¢e nuspojave su: bol, oteklina, problemi s govorom, gingivitis. Druge nuspojave mogu biti
posljedica ve¢ postoje¢ih stanja. Stomatolog mora pacijentu objasniti moguée uobicajene i specificne nuspojave u slu€aju ve¢ postojecih patologija.
Poznavanje i identifikacija specifiénih nuspojava dio je stomatoloskog obrazovanja. Rizici postupka ugradnje implantata ukljucuju, ali nisu ograni€eni na:
perforaciju labijalne ili lingvalne ploce, prijelome kostiju, prijelome implantata, prijelome suprastruktura, estetske probleme, nenamjernu perforaciju kosti iili
mekih tkiva (donji alveolarni kanal, sinus maksilarna arterija, lingvalna arterija, veliki otvor nepca), lezije Zivaca, oSte¢enje prirodne denticije, neuspjela ili
neadekvatna oseointegracija, gubitak kosti ili volumena mekog tkiva zbog popratnih dogadaja (lokalna infekcija, periimplantitis). PatofizioloSki problemi koji
su ve¢ dijagnosticirani kod pacijenta mogu povecati gore opisane rizike.

ZBRINJAVANJE: Za zbrinjavanje medicinskih proizvoda, posebno onih oneci$éenih krvlju ili tielesnom tekuéinom, potrebno je upotrijebiti odgovarajuc¢e
spremnike za bolnicki otpad, nositi rukavice bolni¢kog tipa kako bi se izbjegao izravan kontakt s danim proizvodom.

JAMSTVO: Tvrtka C-Tech Implant nudi jamstvo na implantate. U sluaju kvara implantata, stomatolog ¢e slanjem ispravnog obrascawww.c-tech-
implant.com/en/warranty  referentnom distributeru moc¢i besplatno dobiti zamjenski implantat ili implantate.

INFORMACIJE ZA KLIJENTE: Nijedna osoba nije ovlastena davati informacije koje odstupaju od informacija navedenih u ovim uputama. Dodatne informacije
i tehni¢ku dokumentaciju potrazite na nasoj web-stranici www.c-tech-implant.com.

Sazetak sigurnosti i klinicke uc¢inkovitosti (SSCP) dostupan je na EUDAMED-u na sljedecoj web stranici: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Povezan je sa sljede¢im BASIC UDI-DI:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (dvofazni implantati);

Ako zbog upotrebe nasih medicinskih proizvoda dode do bilo kakvog ozbiljnog ili sumnjivog incidenta, treba ga odmah prijaviti
tvrtki i nadleznom tijelu na razini drzave.

,»Ove upute za upotrebu prevedene su i dostupne na sljede¢oj poveznici: www.c-tech-implant.com . Mozete i skenirati sljedec¢i

QR koéd.”
U slucaju iznenadnog kvara web stranice tvrtke zbog viSe sile, skenirajte QR kod kako biste dobili najnoviju dostupnu reviziju. MozZete i zatraziti reviziju
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Zeljenog IFU-a na sljedecoj adresi e-poste guality@c-tech-implant.com . Odgovor ¢e biti poslan u najkraéem moguéem roku. Papirnatu verziju IFU-a na
vasem jeziku, ako je dostupna, mozete zatraziti od tvrtke C-Tech Implant putem guality@c-tech-implant.com u bilo kojem trenutku i bit ¢e poslana odmah,

podlozno radnom vremenu, i/ili u roku ne duzem od 7 radnih dana. MozZete je zatraZiti i u trenutku narudzbe te ¢emo je poslati istovremeno, ali izvan pakiranja.
Ova usluga ne naplacuje se dodatno.

IZRAVNA POVEZNICA ZA INFORMATIVNI MATERIJAL: www.c-tech-implant.com

Simbol Opis
c € CE oznaka medicinskog proizvoda uz intervenciju
rijavljenog tijela TUV Rheinland
1936 prijavijenog 1

Sifra proizvoda

-
o
-

Broj partije

Proizvodaé

Datum proizvodnje

Proizvod za jednokratnu upotrebu

Nemojte ponovno sterilizirati

Datum isteka roka trajanja

Paznja

Pazljivo procitajte uputu za pakiranje ili pogledajte
elektronicki priruénik ovdje: www.c-tech-implant.com

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteéeno ili
otvoreno

@ =5 PH®eLL

Medicinski proizvod steriliziran zracenjem. Jednostruki
sustav sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Dl
//|R‘- Cuvati podalje od izravne sunceve svjetlosti

f Cuvati na suhom mjestu
Medicinski proizvod
Jedinstveni identifikator proizvoda

Opis

Identifikacija pacijenta

Web stranica s informacijama za pacijenta

Ime lije€nika ili naziv centra za zdravstvenu skrb

Datum zahvata

Medicinski proizvod

UDI sifra i podatkovna matrica
(01): UDI-DI, identificira proizvodaca i odredenu verziju ili model proizvoda. (10): Broj serije. (17): Rok valjanosti. (11): Datum proizvodnje.
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C-TECH FOGASZATI IMPLANTATUMRENDSZEREK
HASZNALATI UTMUTATO

A termék megnevezése és rendeltetése

Az EL,CP az ND, a GL és a BL fogaszati implantatumok kizarélag a szajliregben torténé felhasznalasra késziilt orvostechnikai eszkdzok, melyek telies vagy részleges foghianyban
szenvedd betegeknél, allkapocsban és felsé allcsontban egyarant alkalmazhatok. A természetes foggyokeret helyettesité implantatum kézvetlenil a csontban keril elhelyezésre,
rogzitési helyet biztositva a hianyzé fog funkcionalis és esztétikai pétlasara szolgald végleges fogkorona szamara. A bedltetett implantatum a szaj csontjaival és lagyszoveteivel
érintkezik. Amennyiben a paciens egészségi allapota idedlis és minden sziikséges karbantartasi beavatkozast elvégeznek, ezek hasznélati élettartama hosszu.

Az implantatum kiilsé szerkezete kup alaku, csavarmenettel ellatott, melynek készénhetéen keményebb csontba is beliltethetd, ugyanakkor a lagyabb csontban is képes megérizni
stabilitasat, és nem sérti a szaj érzékenyebb terileteit, példaul a mandibularis csatornaban futé ideget vagy a Schneider-membrant (arciireg). Ennek megfeleléen az implantatum
csavarmenete kiilonbozé kialakitasu lehet, a megfelel tipus az indikacio és a paciens egyéni adottsagainak fliggvényében valaszthaté meg. A kemény csontba vald beliltetésre szant
implantatum élesebb csavarmenettel és cstccsal rendelkezik, mig a lagyabb szerkezetli csontos teriileten vagy érzékenyebb képletek (idegek, hartyak) kozelében a kevésbé éles
eszkdzok alkalmazhatok.

Az implantatumok mindegyike egy olyan bels6 csatlakozéval van ellatva, amely lehetévé teszi a protézis felépitményének az implantatumhoz valé megfeleld rogzilését, illetve a
hianyz6 fog teljes korl potiasat. Az EL,CP és a BL tipusu implantatumok csatlakozdja azonos, igy az azokkal egyiitt hasznalhatd protetikai komponensek is azonos tipustiak.
Felhasznalas el6tt érdemes felmérni az egyes alkotéelemek kompatibilitdsat az inyszovetek és a tervezett fogpotlas tipusanak tekintetében.

Az EL, CP, a BL és a GL termékvonal protetikai komponensei barmilyen atmérével és hosszusaggal rendelkezé implantatum termékekkel hasznalhatok. Tovabbi részletek a
rendelkezésre allé atmérdkrél és hosszisagokrol a ,Rendelkezésre allo atmérdk és hosszisagok“ menipont alatt talalhatok.

Az EL, CP az ND, a BL és a GL termékvonal eszkézeihez a C-Tech Implant eredeti komponenseit és termékeit érdemes hasznalni; a nem eredeti eszkdzok hasznalata nem ajanlott.
A mitéti behelyezéshez a C-Tech Implant altal szallitott sebészeti eszkdzok hasznalata javasolt, melyek kiilon-kilon vagy specidlis rekeszes sebészeti tarolokban kaphatok, amelyeket
a mtéti eljaras soran kell hasznalni. A C-Tech Implant nem vallal felelésséget a nem eredeti eszk6z6k alkalmazasanak kovetkezményeiért. Az egyes termékvonalak alkalmazasaval
kapcsolatos tovabbi részletek az ,Indikaciok és kontraindikaciok” cimii szakaszban talalhatok.

Az EL és CP implantatumok 4. minéség titanbdl késziilnek, feliiletiik savval kezelt. Az ND, a BL és a GL implantatumok 5. mindségi titanbél késziilnek, felliletiik homokfuvassal
kezelt. A gyartashoz hasznalt titén tipusai megfelelnek a harmonizalt szabvanyoknak.

A GYARTO ADATAI: Az EL, az CP, az ND, a BL és a GL termékvonalak 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

RENDELKEZESRE ALLO ATMEROK ES HOSSZUSAGOK

A fogaszati implantatumok egyenként 1 db. implantatumot és 1 db. zarécsavart (H. 0) tartalmazé, hével lezart steril buborékféliaba csomagolt mianyag
flakonokban keriilnek forgalomba, mely flakonok egyenként kartondobozba vannak helyezve (masodlagos csomagolas). A buborékfolia és a kiils6 doboz
megfeleléen fel van cimkézve, mely cimke tartalmazza a kodot, a lejarati idét, a tételszamot és az UDI-azonositét. A buborékcsomagolason Iévé levalaszthato
cimkéket az egészségligyi személyzetnek fel kell ragasztania a kartondobozban talalhaté kartyara, mely a késébbiekben atadasra kertil a betegnek, illetve
a beteg klinikai kartonjara annak kitéltésekor. Az implantatum és a kartya mellett a csomagolas tartalmazza az eszkéz hasznalati utmutatéjat. A kartya minden
mezdjét ki kell tolteni annak megfelel6en, hogy mire van szikség, valamint az egészségligyi személyzet rendelkezésére allé informaciok alapjan. Az
orvostechnikai eszkdz cimkéjén talalhatd szimbélumok jobb megértéséhez nézze meg az ,1.tablazatot”, a paciens implantatumkartyajan talalhaté
szimbdlumok tekintetében pedig a ,2. tablazatot”.

Az implantatumok a kdvetkezd atmérékben és hosszisagokban keriinek forgalomba:

TERMEKVONAL | ATMEROK ES HOSSZUSAGOK
ND @ 3,1 mm L. 9/11/13 mm

EL 23,8 mm L. 8/9/11/13/15 mm
24,3 mm L. 7/9/11/13/15 mm

@ 5,1 mm L. 7/9/11/13/15 mm
26,0 mm L. 7/8/10/12/14 mm

@ 7,0 mm L. 7/8/10/12/14 mm
CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm

BL 23,8 mm L. 7/8/9/11/13/15 mm
@ 4,3 mm L. 6/7/8/9/11/13/15 mm
@ 5,1 mm L. 6/7/8/9/11/13/15 mm
GL @ 3,5mm L. 8/9/11/13/15 mm

@ 4,3 mm L. 8/9/11/13/15 mm
5,1 mm L. 8/9/11/13/15 mm

TAROLAS ES FELHASZNALAS: Az implantatumokat hiivds szaraz helyen, szobahémérsékleten, hétsl, napfénytél és nedvességtsl védve taroljuk. A steril
termékeket a cimkén feltlintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni. A sériilt, bontott, vagy a termék steril allapotanak biztositasara mar nem alkalmas
csomagolasban/buborékcsomagolasban 1évé eszkdzt felhasznalni nem szabad.

FIGYELMEZTETESEK: *A C-Tech Implantot semminem(i felel6sség nem terheli a paciensnek az eszkdz nem megfeleld, vagy a jelen hasznalati itmutatéban
leirtaktol eltéré, vagy szakképzetlen, illetve tapasztalatlan személy altali alkalmazasaval Osszefiiggd karosulasaért.eJogszabaly szerint a fogaszati
implantatumok sebészeti alkalmazasa csak és kizarélag képzett sebészek és fogorvosok szédmara engedélyezett. Az eszkdz méas személyek altali
alkalmazasa szigoruan tilos. ¢ A gyarté kizarja felelésséget a jeldletlen és a nem a C-Tech Implant altal szallitott orvostechnikai eszk6zok alkalmazasabdl
eredd karokért.» A fogaszati implantatumok bediltetése egy rendkivil bonyolult és dsszetett sebészeti feladat. A fogbeiiltetési technika elsajatitdsahoz a
szakembereknek specidlis tanfolyamokon kell részt venniiik, illetve el kell végeznilik azokat. *A C-Tech Implant orvostechnikai eszkdzdket tajékoztatd
anyagokkal latjuk el, mig vallalatunk vilagszerte szervez tanfolyamokat. Egy szakiranyu tanfolyamon valé részvétel valamennyi szakember szamara erésen
ajanlott. *A nem megfeleld technika alkalmazéasa a beteg sériiléséhez, az implantatum meghibasodaséhoz, csontvesztéshez és miitét utani komplikaciokhoz
vezethet. * A fogaszati implantdtumokat bontatlan, steril csomagoldsban, hasznalatra készen szallitiuk. Az implantatum egyszer hasznalatos eszkdz,
ismételten felhasznalni, Ujonnan sterilizalni nem szabad. Az orvostechnikai eszkdz ismételt felhasznaldsa, Ujrasterilizalasa szigoruan tilos, mivel igy az
eszkdznek a gyarto altal elvart funkcionalis teljesitménye és biztonsdga nem garantalhatd, ami a beteget az eszkéz teljesitményvesztésével jaréd sériilésnek
fajdalomnak, valamint a fertézés, illetve keresztfert6zés sulyos kockazatanak teszi ki. * A manipulalt csomagolasu eszkdzt hasznalni nem szabad. *A lejart
szavatossagi idejli eszkdzt hasznalni nem szabad ¢ Az eszkdzt gyermek- és serdiilékoru betegeken nem vizsgaltak, gyermekeknél vald alkalmazasa nem
ajanlott. Az eszkdzzel valo rutinszerii kezelés nem ajanlott mindaddig, amig az allcsont/allkapocscsont fiatalkori ndvekedésének befejezte megfeleléen nem
dokumentalt. * Amennyiben magneses mez6 kdzelébe kell mennie, diagnosztikai kivizsgaldson, terapias kezelésen vagy mas eljdrason kell részt vennie
tajékoztassa az egészséglgyi szakembert, hogy vannak fogaszati implantatumai. A legtdbb esetben a titan fogaszati implantatumok nem zavarjdk a
magneses mezdket, és nincs ismert ellenjavallata semmilyen terdpias kezelésnek vagy diagnosztikai kivizsgalasnak.

HASZNALATI UTASITAS

ND termékvonal: Az ND implantatumok szélé fogkoronak és rogzitett vagy kivehetd hidak alatdmasztasara alkalmasak a ragéfunkcié helyreallitasa
érdekében. A kivant eredmény két- vagy egylépcsds sebészeti technikaval is kivitelezhetd, azonnali, korai vagy késleltetett terheléses protokollal kombinalva,
ha a valasztott technikahoz elegendd primer stabilitas és megfeleld okklizios terhelhetéség all fenn. Felhasznalhaté: D1-D2-D3 csontban a felsé oldalsé
metszéfogak, az alsé oldalsé és a kdzépsé metszéfogak potlasara. Praemolarisokon csak a protetikai protokoll kiértékelését kdvetéen,alapos megfontolas
utan alkalmazhaté. Ebben az esetben csak az egyenesdarabos monocone alkalmazasa ajanlott. Ne hasznaljuk: A felsé és als6 hatso szektorban és D4
csontban.

EL,CP termékvonal: Az EL, az CP, implantatumok a kiilénallé, valamint a teljes fogivre kiterjed6 rogzitett-kivehetd protézisek alatamasztasara alkalmasak
a ragoéfunkcio helyreallitdsa érdekében. A kivant eredmény két- vagy egylépcsds sebészeti technikaval is kivitelezhet6, azonnali, korai vagy késleltetett
terheléses protokollal kombinalva, ha a valasztott technikahoz elegendé primer stabilitas és megfeleld okkluzids terhelhetéség all fenn. Felhasznalhato:
@ 3,8 minden csonttipuson a masodik praemoléris fogtél a felsd és alsé kozépsé metszéfogakig. A hatsé szektorban térténé felhasznalas lehetésége a
rendelkezésre all6 csontszovet fliggvénye. @4,3 az elsé praemolaristél a masodik molarisig alkalmazhaté. @5,1 - @7,0 kézott a molaris fogakon alkalmazhato,
a csont méretének megfelel6en kivalasztva. Ne hasznaljuk: keskeny csontgerincen.

BL termékvonal: A BL implantatumok a kiilonallo, valamint a teljes fogivre kiterjed6 rogzitett-kivehet® protézisek alatamasztasara alkalmasak a ragoéfunkciod
helyredllitisa érdekében. A kivant eredmény két- vagy egylépcsés sebészeti technikaval is kivitelezhetd, azonnali, korai vagy késleltetett terheléses
protokollal kombindlva, ha a valasztott technikdhoz elegendd primer stabilitds és megfelel6 okkluzids terhelhetéség all fenn. Felhasznalhato: @ 3,8 minden
csonttipuson a masodik praemolaris fogtdl a felsé és alsé kdzéps6é metszéfogakig. A hatsé szektorban torténd felhasznalas lehetdsége a rendelkezésre allo
csontszovet fliggvénye. @4,3 az els6 praemolaristél a masodik molarisig alkalmazhaté. @5,1 - @7,0 k6z6tt a molaris fogakon alkalmazhato, a csont méretének
megfeleléen kivalasztva. Ne hasznaljuk: keskeny csontgerincen.

GL termékvonal: A GL implantatumok a kiilénallé, valamint a teljes fogivre kiterjed6 régzitett-kivehetd protézisek aldtamasztasara alkalmasak a ragéfunkcio
helyredllitasa érdekében. A kivant eredmény két- vagy egylépcsés sebészeti technikaval is kivitelezhetd, azonnali, korai vagy késleltetett terheléses
protokollal kombinalva, ha a valasztott technikahoz elegendd primer stabilitds és megfeleld okkluzios terhelhetéség all fenn. Felhasznalhaté: @ 3,8 minden
csonttipuson a masodik praemolaris fogtol a fels6 és alsé k6zépsé metszéfogakig. A hatsé szektorban torténd felhasznalas lehetésége a rendelkezésre allo
csontszovet flggvénye. 34,3 az elsd praemolaristél a masodik molarisig alkalmazhaté. @5,1 méret a molaris fogakon alkalmazhatd, a csont méretének
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megfeleléen kivalasztva. Ne hasznaljuk: keskeny csontgerincen.

ELLENJAVALLATOK: Abszolut ellenjavallat a 4. minéségu tiszta titannal és a Ti-6AL-4V titanotvozetkel szembeni allergia, a kézelmultban lezajlott
szivinfarktus, billentylprotézis, sulyos vesebetegség, sulyos majbetegség, csontlagyulas, kezelésre rezisztens cukorbetegség, a kdézelmultban végzett nagy
dozisti sugarkezelés, sulyos kronikus alkoholizmus, droghasznalat, daganatos és egyéb betegségek végstadiuma. Altalanos: Nem egyiittm(ikédd beteg.
Intraoralis ellenjavallatok, egyebek mellett: Anatémiai akadaly, elégtelen csontszdvet vagy rossz csontmindség. Relativ ellenjavallatok: Kemoterapia, enyhe
vesebetegség, enyhe majbetegség, endokrin betegség, pszichés zavarok vagy pszichdzis, mentalis retardacié, motivaciés hiany, szeropozitiv AIDS,
kortikoszteroidok tartds alkalmazasa, kalcium-foszfor anyagcserezavarok, vérképzési zavarok.

FIGYELEM! Az implantacid sikere nem garantalhaté telies mértékben, ha nem tartjdk be a termék hasznalatara vonatkozo javallatokat, és nem megfeleld
mutéti/kezelési eljarasok kertilnek alkalmazasra. A sikeres implantatumkezeléshez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium
szoros egyittmikédése. Ha valamely eszk6zt vagy kezelési modszert elsé alkalommal hasznaljuk, akkor az esetleges komplikaciok lehetéség szerinti
megel6zése érdekében célszer( lehet, ha egy olyan kollégaval dolgozunk egyiitt, aki jartas az adott eszk6z vagy médszer hasznalataban. A C-Tech Implant
részérél termékmenedzserek, tanacsaddi haldzatat, valamint véleményformalé szakemberek allnak a felhasznalok rendelkezésére.

A BETEG MUTETRE VALO ALKALMASSAGA: A jelen tajékoztatoban szereplé orvostechnikai eszkdzok olyan betegeknél alkalmazhatok, akiknél teljes
és/vagy részleges allcsonti vagy allkapocscsonti foghianyt diagnosztizaltak. Az eszkdzt gyermek- és serdiil6kord betegeken nem vizsgaltak, gyermekeknél
valé alkalmazasa nem ajanlott. Az eszkdzzel val6 rutinszerl kezelés nem ajanlott mindaddig, amig az allcsont/allkapocscsont fiatalkori névekedésének
befejezte megfeleléen nem dokumentalt. A beteg etnikai hovatartozasa nincs hatassal az eszk6z hasznalatara. Az implantaciés kezelésre nem minden
foghianyos beteg alkalmas, ezért fontos, hogy az egészségligyi személyzet megfelel6 és gondos kivizsgalas utjan mérje fel a beteg mitétre vald
alkalmassagat, majd allitsa fel a diagndzist. Az implantolégiai mitét el6tti betegvizsgalat rendkivill fontos. A kivizsgalas a paciens altalanos egészségi
allapotanak, szajhigiénés allapotanak, fogaszati és parodontdlis statuszanak, valamint anatémiai megfelel6ségének felmérést foglalja magaban.
Elengedhetetlen az anamnézis és a beteg kortorténetének felvétele. Ritkan, de el6fordulhat allergia titdnnal vagy titandtvozetekkel szemben. Javasoljuk,
hogy elézetesen egyeztessék a pacienssel, hogy nincs-e ilyen jellegl allergidja. Részletesebb vizsgalathoz a gyartd kérésre rendelkezésre bocsatja az
anyagok miszaki adatlapjait. Kilonés figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akiknél olyan helyi vagy szisztémas tényezok allnak fenn, amelyek
zavarhatjak vagy lassithatjak a csont és a lagyrészek gyogyulasat,valamint az implantatum integracidjanak folyamatat (pl. dohanyzas, rossz szajhigiéné,
kezeletlen cukorbetegség, orofacialis sugarkezelés, szteroidos kezelés, a kornyezé csontszovet fertézottsége). Kildnleges figyelmet kell szentelni a
bifoszfonat terapidaban részesilé betegeknek. Bruxizmus esetén nagyobb lehet az implantatum meghibasodasanak vagy torésének kockazata.
Altalanossagban elmondhaté, hogy a fogorvosnak a paciens miitétre valé alkalmassaganak felmérésekor és a fogpétlas megtervezésekor a paciens
valamennyi bioldgiai és fizikai tulajdonsagat figyelembe kell vennie. A felmérés kivitelezéséhez sziikséges ismereteket az orvos tanulmanyai és palyafutasa
soran sajatithatja el.

MUTET ELOTTI TERVEZES, A BETEG FELKESZITESE: A beavatkozas el6készitd szakasza a kévetkezoket foglaljia magaban: - Altalanos orvosi,
pszicholdgiai és fogaszati anamnézis, altalanos orvosi vizsgalat, klinikai (teljes vérkép) és radioldgiai vizsgalatok, CT-vizsgalat, szikség esetén konzultacié
a haziorvossal, - Betegtajékoztatas (indikaciok, ellenjavallatok, klinikai kép, esetleges nemkivanatos hatasok, id6szakos utokezelés sziikségessége) -
Higiéniai terv, esetleges parodontélis beavatkozasok. -A sebészeti eljaras és technika elemzése a fogorvos tanulmanyai és ismeretei alapjan.

Mivel a sebészeti technika specialis és rendkivil dsszetett eljarasokat foglal magaban, a szakembereknek erésen ajanlott, hogy a szajsebészeti implantoldgia
bevalt beliltetési technikainak elsajatitasa érdekében megfeleld képzésben vegyenek részt. A megfelelé képzés hianya vagy a hasznalati utmutatéban
foglaltak be nem tartasa befolyasolhatja az implantacio klinikai sikerességét, és a mitét sikertelenségét vonhatja maga utan, csontvesztést és posztoperativ
szovédményeket okozva, ami a paciens szamara fajdalommal jarhat és komolyan veszélyeztetheti az egészségét. Az implantatum sebészi behelyezése és
az azt kovetd fogaszati rekonstrukcio Osszetett és kockazatos eljarasokat kivitelezésével jar. Az orvos feleléssége, hogy mielétt barmilyen kezeléshez
hozzakezdene, tajékoztassa a beteget a kockazatokrél és az alternativ

megoldasok lehetéségérdl (beleértve a ,kezelés nélkuli“ opciot).

AZ IMPLANTATUM HASZNALATA ES A MUTET KIVITELEZESE: Az implantatumokkal kapcsolatos miitéti technikakat egyetemi szinten tanitjak a fogorvosi
alapképzésben részt vevd hallgatoknak, de az ebben a bekezdésben szereplé ajanlasokat akkor is figyelembe kell venni. A felhasznalot arra 6sztondzzik,
hogy vegyen részt tovabbképzéseken és/vagy olvassa el a vallalatunk altal biztositott és a weboldalunkon elérhetd tajékoztaté anyagot. www.c-tech-
implant.com. A tajékoztaté aljan talalhaté egy QR-kéd, amely a weboldal informacios anyagot tartalmazé oldalara vezet.

FIGYELEM! Az implantatumoknak a szajuregbe térténd behelyezéséhez sziikséges eljarasnak a lehetd legsterilebb kérnyezetben kell térténnie. Az
egészséqglgyi személyzet szamara a miitét kivitelezése és az orvostechnikai eszk6zok kezelése soran valamennyi egyéni védéfelszerelésnek (pl. keszty(,
maszk, képeny stb.) rendelkezésre kell allnia. A mitét elvégzéséhez az egészségugyi személyzetnek rendelkeznie kell a C-Tech Implant altal forgalmazott,
az implantatumsorral és az alkalmazandé mitéti technikaval kompatibilis mitéti eszkdzokkel. A sebészeti miiszerekhez tartozé hasznalati Gtmutaté gondos
és alapos elolvasasanak elmaradasa esetén nem garantalt a miszernek a gyarté altal biztositott funkcionalis és biztonsagi teljesitménye, ami a beteg
szamara a miszer hibas miikodésébdl eredd karosodas és/vagy a fertézés sulyos kockazataval jarhat. A gyarté altal szallitott sebészeti eszkézoket az elsé
és minden egyes tovabbi felhasznalas utan az eszkdzhoz tartozé hasznalati utmutatdban foglaltaknak megfeleléen kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni.
Minden sebészeti mlszer esetében minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell a miszer tisztasagat, sterilitasat és mikodéképességét. Szabalytalanul
miikddo, az elhasznaltsag jeleit mutaté eszkdzoket hasznalni nem szabad, mivel ezek veszélyeztethetik a beteg biztonsagat és egészségét. Az alkalmazasra
szant eszkdzoket hasznalat el6tt ellendrizziik végig. A megfeleld mitéti eljarast az orvos a fogtechnikussal egyuttmikddve, az anamnézis gondos elemzését
és a protetikai terv elkészitését kovetéen valasztja ki. A C-Tech eszkdzokkel kétféle miitéti eljaras végezhetd:a hagyomanyos miitét és az iranyitott mitét (ez
utébbi csak az EL,CP és ND vonalak esetében alkalmazhatd).

Hagyomanyos miitét: Végezziik el az adott eset, valamint a beteg fizikai allapotanak és bioldgiai tulajdonsagainak szempontjabdl legmegfelelébb szoveti
bemetszést. Az implantacio helyét kialakitd furas dontd fontossagu a sikeres beavatkozas szempontjabdl. Fontos, hogy sz6 szerint kdvessik az utmutato
minden szakaszat. A furast béséges vizh(ités mellett végezziik, a fordulatszamot a kivalasztott eszkdznek és a szaj csontozatanak megfeleléen allitsunk be.
Az implantacié helyének elékészitése soran a furas sebességének megvalasztasa az alkalmazott el6készitési technikatdl figg. Technikai eljarasok széles
skalaja all a fogorvos rendelkezésére az adott esetnek legmegfelelébb technika kivalasztasahoz ugy, hogy kézben olyan hatarértékeken belll maradhat,
amelyek nem vezetnek a csontszdvet karosodasahoz. A mitéti eljarassal kapcsolatos tovabbi részletekért kérjik, vegyen részt a vallalatunk altal szervezett
tanfolyamokon, és tekintse meg a honlapon elérheté anyagokat.

Az implantacio helyének el6készitéséhez el6szor landzsafuréval (100-750 fordulat/perc) készitlink egy lyukat, majd a kivant megalléhosszusagu pildtafuréval
(100-750 fordulat/perc) készitjuk el a kivalasztott implantatum hosszanak megfeleld furatot. Az EL & CP implantatumot 1 mm-rel a csonttaréj ala vagy a csont
szintjére kell behelyezni. Tehat a furat végsé hosszanak ezt a mérést is figyelembe kell vennie. Ezutan egymast kdveten @3,1- @3,5- @4,3- @5,1- @6,0- &7,0
fardékkal dolgozunk (100-750 fordulat/perc) mindaddig, amig el nem késziil a kivalasztott implantatum atméréjének megfelel6 furat. Kompakt csontok (D1,D2)
esetén az implantatum behelyezésének megkdnnyitése érdekében érdemes véllas preparatorral (200-600 fordulat/perc), kemény csonthoz valé furéval (100-
750 fordulat/perc), valamint csapoléval (15-30 fordulat/perc) dolgozni.

Iranyitott mitét (csak EL,CP 93,8 @5,1 és ND implantatumok esetében): Az iranyitott mitét kivitelezéséhez a fogorvosnak a hagyomanyos sebészet
terliletén szerzett megfeleld tapasztalattal, valamint kivald anatémiai ismeretekkel kell rendelkeznie. Az ilyen tipusi mitétekhez sziikséges helyes
betegkivalasztas érdekében kdvesse a ,Beteg kivalasztasa“ cimii fejezetben talalhaté Utmutatét és a tanulmanyai soran elsajatitott ismereteket. Fontos, hogy
sz6 szerint kdvesslk az utmutatdé minden szakaszat. A farast béséges vizhiités mellett végezziik, a fordulatszamot a kivalasztott eszkdznek és a sz3j
csontozatanak megfeleléen allitsunk be. Az implantacio helyének el6készitése soran a furds sebességének megvalasztasa az alkalmazott el6készitési
technikatdl fligg. Technikai eljarasok széles skalaja all a fogorvos rendelkezésére az adott esetnek legmegfelel6bb technika kivalasztasahoz ugy, hogy kézben
olyan hatarértékeken belil maradhat, amelyek nem vezetnek a csontszdvet kdrosodasahoz. A mitéti eljarassal kapcsolatos tovabbi részletekért kérjik,
vegyen részt a vallalatunk altal szervezett tanfolyamokon, és tekintse meg a honlapon elérhet6é anyagokat.

Szbvetlyukasztéval tavolitsuk el a lagy részeket, majd szabalytalan csontgerinc esetén a csontot a csontprofilozéval szintezziik ki. Ezutan a kezdéfurat
tovabbi alakitasat landzsafuréval (400-800 fordulat/perc) folytassuk. Ezt kdvetéen szekvencidlisan kell furni (400-800 fordulat/perc), olyan atméréju furét
hasznalva, amilyen éppen sziikséges, mindaddig, amig a furat el nem éri a kivalasztott implantatumnak megfelelé atmérét és hosszusagot. Kompakt csontok
(D1,D2) esetén az implantatum behelyezésének megkdnnyitése érdekében érdemes kemény csonthoz valé furéval (400-800 fordulat/perc) dolgozni.

AZ IMPLANTATUMOK ELHELYEZESE: Steril vizzel vagy séoldattal 6blitsiik &t az implantacié helyét és annak kérnyékét. Kesztylis kézzel vegyiik ki a
mianyag flakont a buborékcsomagolasbol és tavolitsuk el a flakon felsé kupakjat. Ne vegylk ki az implantatumot a flakonbdl. Implantatumkulcsot alkalmazva,
mely lehet racsnis vagy ellenszdges kialakitasu, a kulcsot kapcsoljuk az implantatum csatlakozoéjahoz, majd az implantatumot, anélkil, hogy hozzaérnénk, a
kulcsnél fogva emeljik ki a flakonbdl. Ellenszégli csavarhizéval (35 - 40 Ncm), majd sziikség esetén a racsnis csavarkulccsal (35 - 40 Ncm) az éramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba forgatva csavarozzuk az implantatumot a csontba, amig az implantatum teljes hossza nem kerll a furatba. Ha az implantatum
teljes behelyezéshez ennél nagyobb erére volna szlkség, az implantatumot évatosan huzzuk ki, majd keménycsont furéval alakitsuk a furatot megfeleld
méretilre. Az implantatum sapka felett egy zarécsavar talalhato, melyet az (esetlegesen nyitott) szévetlebeny 6sszevarrasa elétt szorosan a sapkahoz kell
csgva'rozni. Az implaqtétym csonton bellli elhelyezését a nyitott lebeny lezarasa el6tt készilt rontgenfelvételen ajanlott ellendrizni.

MUTET UTANI ELLATAS: A beteg allapotat nyomon kovetjuk. Tajékoztatjuk a mtét utani teenddkrél, melyek magukban foglaljak a hideg borogatas
alkalmazasat, a fizikai megterhelés és/vagy a szaunazas mell6zését a miitétet kdvetd elsé 24 raban, az alkohol, a nikotin, a tea és a kavé fogyasztasanak
kerllését a mitétet kovetd néhany napig, valamint a ragas kerulését mitéti terlileten. A mitét el6tti és posztoperativ gydgyszerek esetleges beadasa az
orvos mérlegelése alatt marad. A bediltetett eszkdz paciens altali megfeleld karbantartasa, a hétkdznapi szajhigiénés szabalyok betartasa, valamint a
professzionalis higiéniai kezelésekhez kapcsoldédo rendszeres ellenérzések meghosszabbitjak a késziilék élettartamat.

MELLEKHATASOK: A fogbeiiltetés leggyakoribb szévédménye a fajdalom, a duzzanat, az artikulaciés zavar és a foginygyulladas. Egyéb nemkivanatos
hatasok a paciens mar meglévé betegségeibdl addédéan alakulhatnak ki. A fogorvosnak tajékoztatnia kell a pacienst azokrdl az altalanos és specifikus
nemkivanatos hatasokrél, melyek az esetlegesen fennallé betegségeivel dsszefliggéen Iéphetnek fel. A fogbelltetés nemkivanatos hatasainak ismerete és
azonositasa a fogorvos tanulmanyainak targyat képezi. Az implantaciéos miitét kockazatai egyebek mellett a kdvetkezdk: a labidlis vagy lingualis lemez
perforacioja, csonttérések, az implantatum vagy a felépitmény torései, esztétikai problémak, a csont és/vagy lagyrészek (alsé alveolaris csatorna, sinus
maxillaris, arteria lingualis, foramen palatinus maior) véletlen perforacidja, idegsériilések, a természetes fogazat karosodasa, elmaradt vagy hianyos
csontintegracio, kiséré események (helyi fertézés, periimplantitis) miatti csontvesztés vagy lagyrészeket érintd szovetvesztés. A miitét kockazatat ndvelhetik
a betegnél mar diagnosztizalt patofizioldgiai problémak.
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ARTALMATLANITAS: Az orvostechnikai eszkdzdk artalmatlanitasahoz, kiildnésen ha azok vérrel vagy mas testfolyadékkal szennyezettek, megfelelé
koérhazi hulladékgyijté edényt alkalmazzunk. Az eszkdzzel vald kdzvetlen érintkezés elkeriilése érdekében hasznaljunk kérhazi védékesztyiit.

GARANCIA: A C-Tech Implant tarsasag garanciat vallal az implantatumokra. Az implantdtum meghibdsodasa esetén a fogorvos a www.c-tech-
implant.com/en/warranty cimen elérhet6 formanyomtatvanyoknak a forgalmazé felé torténé tovabbitasaval a csereeszkdz(6ke)t ingyenesen megigényelheti.
TAJEKOZTATO AZ UGYFELEK SZAMARA: Senki sem jogosult olyan tajékoztatast adni, amely eltér a jelen hasznalati Gtmutatéban kézélt adatoktdl.
Tovabbi informaciok és a miiszaki dokumentumok tarsasagunk weboldalan www.c-tech-implant.com, féként a ,letdltés” rovatban talalhatok.

Az eszkdz biztonsagossagarol és klinikai teljesitoképességérdl szolé oOsszefoglalé (SSCP) az EUDAMED oldalan érheté el, a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon. Ez a kovetkezé6 BASIC UDI-DI azonositéhoz kapcsolodik:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (kétfazisu implantatumok);

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 forditds, és a kdvetkez6 linken elérhet6é: www.c-tech-implant.com. Vagy szkennelje be az alabbi QR-
kédot.”

Amennyiben vis maior eset kdvetkeztében a vallalat weboldala varatlanul leallna, szkennelje be a QR-kédot, hogy megkapja a legfrissebb rendelkezésre allo
verziot. Vagy kérje a kivant hasznalati utasitast a quality@c-tech-implant.com e-mail cimrél. A lehetd leghamarabb valaszt fog kapni. A hasznalati utasitas
nyomtatott verziéja az On nyelvén, valamint amelyik azok kézil rendelkezésre 4ll, a C-Tech Implant vallalattél a quality@c-tech-implant.com e-mail cimrél
barmikor megkérhetd, és azonnal elkildésre kerll, a nyitvatartasi id6h6z 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 tébbletkdltséggel.

AZ INFORMACIOS ANYAG KOZVETLEN ELERHETOSEGE: www.c-tech-implant.com

1. tablazat
Szimbdélum Leiras
c € Orvostechnikai eszkdéz CE-jeldlése a TUV Rheinland, mint
felhatalmazott testilet altal
1936

Eszkéz kodja

Tételszam

Gyarté

Gyartas datuma

Egyszer hasznalatos eszkdz

Nem sterilizalhato Ujra

Lejarati datum

Figyelem

Olvassa el figyelmesen az utmutatét vagy tekintse meg az
alabbi elektronikus cimen talalhaté informaciét: www.c-tech-
implant.com

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt vagy fel van bontva
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Besugarzassal sterilizalt orvostechnikai eszkdz. Egyszeres
steril gatlérendszer, kiilsé védécsomagolassal

Kozvetlen napfénytdl tavol tartandé

Szaraz helyen tartandé

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszk6zazonosité

2. tablazat
Szimbdlum Leiras
[ ]
|H'| 2 Paciens azonositéja
Tajékoztatd weboldal a paciens szamara
(=
o+ L
m Orvos vagy az egészségugyi kdzpont neve

Mutét datuma
Orvostechnikai eszkdz

UDI-kéd és adatmatrix

(01): Az UDI-DI azonosité azonositja a gyartét és az eszkdz meghatarozott verzidjat vagy modelljét. (10): Batch szam. (17): Lejarati datum. (11): Gyartasi
datum.
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C-TECH DANTUY IMPLANTY SISTEMOS

DANTUY IMPLANTY NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Gaminio identifikavimas ir numatomas naudojimas

EL,CP, ND, GL ir BL danty implantai yra medicinos priemonés, skirtos naudoti tik burnos ertméje, pacientams, kuriems pasireiské visiSkas ar dalinis apatinio ir (arba) virSutinio
Zandikaulio edentulizmas (bedantysté). Jie jsukami j kaulg kaip natiralios danties $aknies pakaitalas, kad baty galima jtvirtinti nuolatinj danties vainikélj, funkciniu ir estetiniu pozitriu
pakeiciantj trikstamus natdralius dantis. Tai implantuojamosios priemonés, kurios lie€iasi su kaulu ir minkstaisiais burnos audiniais. tai yra ilgalaikés priemonés. Jie pasizymi
ilgaamziskumu, jei paciento sveikatos baklé yra ideali ir atliekamos visos batinos prieziros intervencijos.

I1Soriné implanto struktdra yra kigio formos su sriegiu, kuriuo jis jsitvirtinai kietesniame kaule, i$laiko stabilumg minkStesniame kaule, nepazeisdamas jautriausiy burnos viety, pavyzdziui,
kanalo nervo ar Sneiderio membranos (virSutinio Zandikaulio angio). Todél implanty sriegiai skiriasi atsiZvelgiant j naudojimo indikacijas ir pacienty biologines struktdras. Sriegiai ir
briaunos gali bati astresnés, kai juos reikia jsukti j kietesnj kaulg. Kita vertus, jie gali bati ne tokie astras, jei juos reikia jsukti j minkStesnio kaulo sritis arba prie jautresniy struktdry
(nervy, membrany).

Visi implantai turi vidine jungtj, kuri leidZia protezavimui skirtus prietaisus pritvirtinti prie implanty ir atkurti trikstamus elementus. EL,CP ir BL implanty jungtis yra tokia pati, todél galima
naudoti tokius pat protezy komponentus. Pries naudojant tokiu badu taip pat reikéty jvertinti daliy suderinamumag danteny audiniuose ir atkuriamojo protezavimo tipg.

EL,CP, BL ir GL protezy komponentai gali bati naudojami visoms galimy skersmeny ir ilgiy implanty linijoms. Daugiau informacijos apie galimus skersmenis ir ilgius rasite skiltyje
,Pristatymas, skersmenys ir ilgiai“.

Protezuojant EL,CP, ND, BL ir GL linijy protezais reikia naudoti originalius ,C-Tech Implant* komponentus ir gaminius; kity gamintojy priemoniy naudoti negalima. Chirurginio
implantavimo procedarai rekomenduojama naudoti tinkamus ,,C-Tech Implant* tiekiamus instrumentus, kuriuos galima jsigyti atskirai arba specialiuose chirurginiuose rinkiniuose. ,C-
Tech Implant* neatsako uz kito gamintojo jrangos naudojima. ISsamesnés informacijos apie kiekvienos linijos naudojimo indikacijas rasite skyriuje ,Indikacijos ir kontraindikacijos".

EL ir CP implantai gaminami i$ 4 klasés titano, o jy pavirSius apdorojamas rgscioje terpéje. ND, BL ir GL implantai gaminami i$ 5 klasés titano, o jy pavirsius apdorojamas sméliavimo
metodu. Gamyboje naudojami titano tipai atitinka suderintuosius standartus.

GAMINTOJO IDENTIFIKAVIMAS: EL,CP, ND, BL ir GL implanty linijy 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, SKERSMENYS IR ILGIAI
Danty implantai tiekiami plastikiniuose buteliukuose, supakuotuose steriliose Siluma uzplombuotose lizdinése plokstelése (antriné pakuoté), kuriose yra 1
implantas ir 1 sandarinimo varztas (H. 0). Ant lizdinés plokstelés ir iSorinés déZutés tinkamai uzklijuojamos etiketés, ant kuriy nurodomas kodas, tinkamumo
naudoti laikas, partijos numeris ir UDI identifikatorius. Etiketés ant lizdinés plokstelés yra nuimamos ir turi bati naudojamos medicinos personalo, kad jas
bty galima pritvirtinti prie paciento implanto kortelés, kuri taip pat pateikiama implanto déZutés viduje, kad véliau bty pristatyta pacientui. Jos taip pat turi
bati pridedamos prie paciento medicininés kortelés. Kartu su implantu ir paciento implanto kortele taip pat pateikiama naudojimo instrukcija. implanto korteléje
turi bati uzpildyti visi jos laukai pagal tai, ko praSoma, ir remiantis medicinos personalo turima informacija. Kad geriau suprastuméte medicinos prietaisy
etiketése esancius simbolius, susipazinkite su ,1 lentele®, o kad geriau suprastuméte paciento implanto korteléje esancius simbolius - su ,2 lentele”.
Implantai yra tokiy skersmeny ir ilgiy:

LINIJA | SKERSMENYS IR ILGIAI

ND @3,1mmL.9/11/13 mm

EL 23,8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
F4,3mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@ 6,0 mm L. 7/8/10/12/14 mm
@7,0mmL.7/8/10/12/14 mm
CP @3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
F4.3mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @3,8mmL.7/8/9/11/13/ 156 mm
@43 mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.6/7/8/9/11/ 13/ 15 mm
GL @3,5mmL.89/11/13/ 15 mm
@4,3mmL.8/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.8/9/11/13/ 15 mm

SAUGOJIMAS IR NAUDOJIMAS: Implantus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje, kambario temperattroje, atokiau nuo kar$cio, saulés spinduliy ir vandens.
Sterilius gaminiu reikia sunaudoti ne véliau kaip iki etiketése nurodytos tinkamumo naudoti datos. Nenaudokite priemoniy, kuriy pakuotés ir (arba) lizdinés
plokstelés buvo atidarytos arba sugadintos ir sterilumas neuztikrinamas.

JSPEJIMAL: +.C-Tech Implant* neprisiima jokios atsakomybés uz 7alg, padaryta pacientui dél netinkamo naudojimo arba naudojimo nesilaikant $iy instrukcijy
arba jei juos naudojo nekvalifikuoti ir (arba) neapmokyti darbuotojai.¢|statymai leidZzia danty implantus chirurginiu blddu implantuoti tik kvalifikuotiems
chirurgams ir odontologams._Naudoti kitiems asmenims grieztai draudZziama. *_Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz nepazenklinty medicinos
priemoniy, kuriy ,C-Tech Implant® netiekia, naudojimg.*_Danty implantams déti reikalingos chirurginés technikos yra labai specializuotos ir sudétingos
procediros. Kad iSmokty implantacijos metody, specialistai turi lankyti ir baigti mokymus. *,C-Tech Implant® pateikia informacinés medziagos apie medicinos
priemoniy naudojima, bendrové organizuoja mokymo kursus visame pasaulyje. Todél primygtinai rekomenduojama dalyvauti specialiuose kursuose. *Taikant
netinkamus metodus galima suzaloti pacientg, sugadinti implantg, prarasti kaulg ir patirti pooperaciniy komplikacijy. * Danty implantai tiekiami neatidarytose
steriliose pakuotése ir yra paruo$ti naudoti. Tai vienkartinés, ilgalaikio naudojimo ir nesterilizuojamos priemonés prietaisai. Pakartotinai naudoti ir sterilizuoti
medicinos prietaisus grieZtai draudZiama, nes negalima garantuoti prietaiso funkciniy savybiy ir saugos, kuriy tikisi gamintojas; dél to gali sutrikti priemonés
veikimas, galima suZaloti pacientg, jam kyla skausmo ir (arba) didelé tarSos ir kryzminés infekcijos rizika. * Nenaudokite, jei priemonés pakuoté sugadinta.
*Pasibaigus tinkamumo naudoti lakui priemonés nenaudokite * Priemoné nebuvo jvertinta pacientams vaikams ir (arba) paaugliams jos naudoti vaikams
nerekomenduojama. Kol tinkamai nepatvirtinta virSutinio Zandikaulio ir (arba) Zandikaulio kaulo augimo pabaiga, jprastinis gydymas nerekomenduojamas. ¢
Informuokite sveikatos prieZidros specialistg apie danty implanty buvima tuo atveju, jei reikia atlikti magnetiniy lauky, diagnostinius tyrimus, terapinj gydymag
ar kitas procediras. Daugeliu atvejy titaniniai danty implantai netrukdo magnetiniams laukams ir néra jokiy Zinomy kontraindikacijy atliekant terapinj gydyma
ar diagnostinius tyrimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ND linija: ND implantai tinka atskiriems protezams arba tilteliams, fiksuotiems arba iS§imamiems, atramai siekiant atkurti kramtymo funkcijg. Siam rezultatui
pasiekti galima naudoti dviejy arba vieno etapo chirurginj metoda, derinant jj su skubaus, ankstyvo arba uzdelsto apkrovimo protokolais, jei pripazjstamas
pakankamas pirminis stabilumas ir tinkama okliuziné apkrova pasirinktam metodui. Naudojimas: D1-D2-D3 kaule virSutiniams Soniniams, apatiniams
$oniniams ir centriniams kandZiams pakeisti. Juos galima naudoti kapliams, tagiau tik gydytojui kruopséiai jvertinus ir parengus protezavimo protokolg. Siuo
atveju nerekomenduojama naudoti netiesiy atramuy,. Nenaudokite: VirSutiniame ir apatiniame uzpakaliniame sektoriuje ir D4 kaule.

EL,CP linija: EL,CP implantai skirti protezams, pradedant vieno danties ir baigiant viso lanko fiksuotiems ir iSimamiems danty protezams siekiant atkurti
kramtymo funkcijg. Siam rezultatui pasiekti galima naudoti dviejy arba vieno etapo chirurginj metoda, derinant jj su skubaus, ankstyvo arba uZdelsto apkrovimo
protokolais, jei pripazjstamas pakankamas pirminis stabilumas ir tinkama okliuziné apkrova pasirinktam metodui. Naudojimas: & 3,8 visy tipy kaulams nuo
antrojo kriminio danties iki virSutinio ir apatinio centrinio danties. Skirta naudoti uZzpakaliniame sektoriuje, jvertinkite pagal turimg kaula. @4,3 naudoti nuo
pirmojo kaplio iki antrojo kriminio danties. &5.1 iki @7.0 naudokite ant krdminiams dantims ir jvertinkite pagal kaulo dydj. Nenaudokite ant siaury kauly
ketery.

BL linija: BL implantai skirti protezams, pradedant vieno danties ir baigiant viso lanko fiksuotiems ir iSimamiems danty protezams siekiant atkurti kramtymo
funkcijg. Siam rezultatui pasiekti galima naudoti dviejy arba vieno etapo chirurginj metoda, derinant jj su skubaus, ankstyvo arba uZdelsto apkrovimo
protokolais, jei pripazjstamas pakankamas pirminis stabilumas ir tinkama okliuziné apkrova pasirinktam metodui. Naudojimas: & 3,8 visy tipy kaulams nuo
antrojo krdminio danties iki virSutinio ir apatinio centrinio danties. Skirta naudoti uZzpakaliniame sektoriuje, jvertinkite pagal turimg kaulg. @4,3 naudoti nuo
pirmojo kaplio iki antrojo krdminio danties. @5.1 iki @7.0 naudokite ant krdminiams dantims ir jvertinkite pagal kaulo dydj. Nenaudokite: ant siaury kauly
ketery.

GL linija: GL implantai tinka protezams atremti - nuo pavieniy danty iki fiksuoty ir i§imamy viso danty lanko protezy, skirty kramtymo funkcijai atkurti. Siam
rezultatui pasiekti galima naudoti dviejy arba vieno etapo chirurginj metoda, derinant jj su skubaus, ankstyvo arba uzdelsto apkrovimo protokolais, jei
pripaZjstamas pakankamas pirminis stabilumas ir tinkama okliuziné apkrova pasirinktam metodui. Naudojimas: @ 3,8 visy tipy kaulams nuo antrojo kriminio
danties iki virSutinio ir apatinio centrinio danties. Skirta naudoti uZpakaliniame sektoriuje, jvertinkite pagal turimg kaulg. @4,3 naudoti nuo pirmojo kaplio iki
antrojo kriiminio danties. @5.1 naudokite kriminiams dantims ir jvertinkite pagal kaulo dydj. Nenaudoti ant siaury kauly ketery.

KONTRAINDIKACIJOS: Nustatyta alergija grynam 4 klasés titanui, titano lydiniui Ti-6AL-4V, neseniai patirtas miokardo infarktas, vozZtuvy protezai, sunkis
inksty sutrikimai, sunkids kepeny sutrikimai, osteomaliacija, gydymui atsparus cukrinis diabetas, neseniai atlikta dideliy doziy spinduliné terapija, sunkus létinis
alkoholizmas, narkotiky vartojimas, nepagydomos ligos ir navikai. Bendrosios nuostatos: Nebendradarbiaujantis pacientas. Burnos kontraindikacijos, pvz:
Anatominés klittys, nepakankamas kaulinio audinio kiekis arba prasta kaulo kokybé. Santykinés: Chemoterapija, nesunkds inksty veiklos sutrikimai, lengvi
kepeny veiklos sutrikimai, endokrininiai sutrikimai, psichologiniai sutrikimai ar psichozé, supratimo ir motyvacijos stoka, AIDS, seropozityvas atvejai, ilgalaikis
kortikosteroidy vartojimas, kalcio ir fosforo apykaitos sutrikimai, eritropoezés sutrikimai.

ISPEJIMAS! Implanto sékmé negali bati garantuota100 %, jei nesilaikoma gaminio naudojimo indikacijy ir neatliekamos tinkamos chirurginés ir (arba)
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valdymo procediros. Sékmingam gydymui implantais batinas glaudus chirurgo, protezuotojo ir danty laboratorijos bendradarbiavimas.
Kad baty iSvengta galimy komplikacijy, pirmg kartg naudojant naujg priemone ar gydymo metoda, patartina dirbti kartu su kolega, turiniu patirties naudojant
naujg priemone ar gydymo metodg. ,C-Tech Implant” teikia gaminio vadybininko, savo konsultanty tinklo ir pagrindiniy nuomonés lyderiy paslaugas.
PACIENTY ATRANKA: Siame lapelyje apradytas 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 kilmé $iy medicinos priemoniy
naudojimui jtakos neturi. Ne visi danty neteke pacientai gali biti gydomi implantais, todél medicinos darbuotojai turi tinkamai ir kruop$¢iai parinkti pacienta ir
véliau nustatyti diagnoze. Prie$ implantavimo chirurging procedirg labai svarbu jvertinti pacienta. Tai apima paciento bendros sveikatos biklés, burnos
higienos biklés, danty ir periodonto biklés bei anatominio priimtinumo jvertinima. ++Labai svarbu surinkti paciento anamneze ir ligos istorijg. Alergija titanui
arba titano lydiniams pasitaiko retai, bet galima. Patartina i§ anksto pasitikrinti, ar pacientai neturi tokio tipo alergijy. Gamintojas paprasius pateikia medziagy
techniniy duomeny lapus, leidziancius atlikti iSsamesnj tyrimg. Ypatingg démes;j reikéty skirti pacientams, turinciy vietiniy ar sisteminiy veiksniy, galin¢iy
sutrikdyti ar sulétinti kaulo, minkstyjy audiniy gijimo ir osteointegracijos procesus (pvz., rikymas, prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas, veido ir
zandikauliy radioterapija, steroidy terapija, aplinkinio kaulo infekcijos). Ypatinga démes;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: Parengiamasis intervencijos etapas susideda i§: - Bendros medicininés, psichologinés ir danty
anamnezés surinkimo, bendrosios medicininés apzidros, klinikiniy (iSsami hematograma) ir radiologiniy tyrimy, kompiuterinés tomografijos ir, jei reikia, Seimos
gydytojo konsultacijos, - informacijos pacientui pateikimo (indikacijos, kontraindikacijos, klinikinis vaizdas, galimas nepageidaujamas poveikis, periodinés
priezidros poreikis), - higienos plano sudarymo su galimomis periodontologinémis intervencijomis. -Chirurginés proceddros ir technikos jvertinimas remiantis
gydytojo odontologo tyrimais ir Ziniomis.
Kadangi chirurginiai metodai yra labai specializuotos ir sudétingos procediros, gydytojams labai rekomenduojama baigti mokymo kursus, kad iSmokty jprasty
implantavimo burnoje metody. Jei pacientas néra tinkamai apmokytas arba nesilaiko naudojimo instrukcijy (IFU), tai gali turéti jtakos klinikinei implanto
sékmei, pavyzdziui, implanto gedimui, kaulo netekimui ir pooperacinéms komplikacijoms, dél kuriy pacientas gali patirti skausma ir kilti didelé rizika jo
sveikatai. Chirurginis danty implantavimas ir paskesné rekonstrukcija yra sudétingos procedaros, galimai susijusios su rizika. Gydytojas privalo informuoti
pacientg apie bet kokig rizikg ir gydyma
alternatyvy (jskaitant ,negydymo* galimybe) prie$ atliekant bet kokig procedirg paaiskinimu.
NAUDOJIMO BUDAS IR CHIRURGINE PROCEDURA: Implantavimo operaciniai metodai déstomi universitetuose odontologijos bakalaurams, tadiau reikéty
atsizvelgti j Sioje pastraipoje pateiktas rekomendacijas, o naudotojas raginamas lankyti mokymo kursus ir (arba) perskaityti bendrovés pateiktg informacine
medziaga, kurig galima rasti interneto svetainéje www.c-tech-implant.com. Sios IFU apacioje yra QR kodas, kuris nukreipia j informacinés svetainés puslapj.
JSPEJIMAS! implanty jsukimo burnos ertméje procedirg reikia atlikti kiek jmanoma steriliau. Medicinos darbuotojus, atliekanéius operaciig ir dirbangius su
medicinos priemonémis, reikia aprapinti visomis asmeninémis apsaugos priemonémis (pvz., pir§tinémis, kauke, chalatu ir kt.). Kad galety atlikti operacija,
medicinos darbuotojus reikia aprapinti ,C-Tech Implant* parduodamais chirurginiais instrumentais, suderinamais su implanty linija ir naudojama chirurgijos
technika. Bet koks chirurginiy instrumenty naudojimas ir pakartotinis naudojimas, atidziai ir kruop$ciai neperskaicius konkretaus pakuotés lapelio,
negarantuoja gamintojo pateikty prietaisy funkciniy ir saugos savybiy, todél pacientui kils rizika dél nemechaninio gaminio veikimo ir (arba) didelé tarSos
rizika. Gamintojo tiekiamus chirurginius instrumentus prie$ pirmajj naudojima ir po kiekvieno pakartotinio naudojimo reikia nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti
vadovaujantis prie chirurginiy instrumenty pridétame informaciniame dokumente pateiktais nurodymais. Prie§ kiekvieng naudojimg reikia patikrinti visy
chirurginiy instrumenty $varg ir steriluma, kad jie visada baty tinkami naudoti. Nenaudokite sugadinty priemoniy ir (arba) skylémis, nes jos gali kelti pavojy
paciento saugai ir sveikatai. PrieS naudodami patikrinkite visus chirurginius instrumentus. Chirurginés procediros pasirinkimg jvertina ir sprendima priima
gydytojas, bendradarbiaudamas su danty techniku, po kruop$cios paciento anamnezés ir parenges protezavimo plang. Su ,C-Tech” prietaisais galima atlikti
dvi chirurgines proceddras: tradicine chirurging operacijg ir pritaikymo chirurging operacija (pastaroji taikoma tik EL,CP ir ND linijjoms).
Tradicinis chirurginis metodas: Taikykite audiniy pjavio metodg, vadovaudamiesi tinkamiausiu metodu, geriausiai atitinkanciu paciento fizines ir biologines
savybes. Implanto vietos frezavimo momentas yra labai svarbus procediros sékmei. Svarbu tiksliai laikytis kiekvieno Zingsnio, greziant nuolat drékinti ir
nustatyti pjovimo greitj, atitinkantj instrumentg ir burnos kaulg. Odontologo pasirinktas implanto vietos paruosimo greitis priklauso nuo pasirinktos paruosimo
technikos. Platus asortimentas leidzia gydytojui odontologui pasirinkti tinkamiausig technika, nevirSijant kaulinio audinio nepazeidzian¢iy verciy. ISsamesnés
informacijos apie chirurging procedira rasite bendrovés organizuojamuose kursuose ir svetainéje pateiktoje medziagoje.

Implanto vietos paruo$img reikia pradéti nuo ertmés suformavimo lancetine freza (100-750 aps./min.) ir toliau naudoti vainikine frezg (100- 750 aps./min.) su
norimu stabdymo ilgiu, kad bity sukurta pasirinkto ilgio implanto ertmé. EL & CP implantas turi bati jkiStas 1 mm Zemiau kaulo keteros arba kaulo lygyje.
Taigi, nustatant galutinj skylés ilgj taip pat reikia atsizvelgti j §f matavimg .Tada toliau nuosekliai grezkite & 3,1- & 3,5- @ 4,3- @ 5,1- @ 6,0- @ 7,0 (100- 750
aps./min), kol pasieksite pasirinkto implanto skersmenj. Tankaus kaulo (D1, D2) atveju, siekiant palengvinti implanto jsukimg, rekomenduojama atlikti
procedirg su platintuvu (200-600 aps./min.), kietojo kaulo graztais (100-750 aps./min.), taip pat su sriegikliu (15-30 aps./min.).

Pritaikomasis chirurginis metodas (tik EL,CP @3.8 iki @5.1 ir ND implantams): Odontologas, naudojantis pritaikomajj chirurginj metoda, privalo turéti
geros tradicinés chirurgijos patirties ir labai gery anatominiy Ziniy. Kad teisingai parinktuméte pacientg $io tipo operacijai, vadovaukités skyriuje ,Pacienty
parinkimas" pateiktais nurodymais ir studijy metu jgytomis Ziniomis. Svarbu tiksliai laikytis kiekvieno Zingsnio, greZiant nuolat drékinti ir nustatyti pjovimo greitj,
atitinkantj instrumentg ir burnos kaulg. Odontologo pasirinktas implanto vietos paruo$imo greitis priklauso nuo pasirinktos paruo$imo technikos. Platus
asortimentas leidZia gydytojui odontologui pasirinkti tinkamiausig technikg, nevirsijant kaulinio audinio nepazeidzianciy verciy. ISsamesnés informacijos apie
chirurgine procedirg rasite bendrovés organizuojamuose kursuose ir svetainéje pateiktoje medziagoje.

Minkstyjy audiniy dalj pasalinkite audiniy perforatoriumi, o netaisyklingy kaulo ketery atveju ilyginkite kaulg kaulo formavimo instrumentu. Tada toliau
frezuokite orientacing ertme frezomis, lancetine freza (400-800 aps./min.). Toliau grezkite nuosekliai (400-800 aps./min.), naudodami tiek jvairaus skersmens
grazty, kiek reikia, kol bus pasiektas pasirinkto grgzto skersmuo ir pasirinktg implantg atitinkantis ilgis. Jei kaulas yra tankus (D1, D2), kad palengvintuméte
implanto jvedimg, rekomenduojama grezti kietiems kaulams skirtais graztais (400-800 aps./min).

IMPLANTY PADETIES NUSTATYMAS: Visg implanto vietg drékinkite steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. Mavédami pirétinemis iSimkite plastikine
tdbele i$ lizdinés plokstelés ir nuimkite virSutinj dangtelj. NeiSimkite implanto i§ vamzdelio. Implanto raktu, reketiniu arba kampiniu verzliarakéiu, uzfiksuokite
implanto jungtj ir iSimkite jg i§ vamzdelio neliesdami rankomis. Jsukite implantg j kaulg priespriesiniu atsuktuvu (nuo 35 iki 40 Ncm), tada, jei reikia, reketiniu
verzliarak¢iu (nuo 35 iki 40 Ncm), sukdami implantg pagal laikrodZio rodykle, kol implantas visiskai jsitvirtins kaule. Jei norint visiSkai jsukti implantg reikia
didesnés jégos, implantg reikia atsargiai iStraukti ir vél naudoti kietajj kaulo grazta, kad implantg jsukti baty lengviau. Vir§ implanto dangtelio yra fiksavimo
varztas, kurj, prie§ susiuvant atvartg (jei jis atviras), reikia tvirtai prisukti prie dangtelio. Prie$ prisiuvant atvartg (jei jis yra atviras) rekomenduojama
rentgenografiskai patikrinti implanto vieta.

POOPERACINE PRIEZIURA: Pacientg reikia priziréti ir nurodyti laikytis pooperacinio gydymo rekomendacijy, atitinkanciy atliktos operacijos pobadij, t. y,
per. pirmasias 24 valandas déti Saltus kompresus, vengti fizinio krivio ir (arba) pirties, kelias pirmasias dienas nevartoti alkoholio, nikotino, arbatos ar kavos
ir nekramtyti operuota sritimi. Galimas prieSoperaciniy ir pooperaciniy vaisty skyrimas lieka gydytojo nuoZidra. Sidlus reikia iSimti po savaités. Tinkama
paciento priezitra, reguliari higiena namuose ir periodinés patikros, susijusios su profesionalios higienos proceddromis, prailgins priemonés tarnavimo laika.
SALUTINIS POVEIKIS: Po danty implantacijos operacijos daZniausi $alutiniai poveikiai yra skausmas, patinimas, kalbos sutrikimai, gingivitas. Kiti $alutinis
poveikis gali atsirasti dél jau esamy bukliy. Odontologas turi informuoti pacienta apie galimg bendrg ir specifinj nepageidaujama poveik, jei jau yra buvusiy
patologijy. Konkretaus nepageidaujamo poveikio paZinimas ir nustatymas yra odontologo studijy dalykas. Implantavimo operacijos rizika jskaitant, bet
neapsiribojant, yra: [Gzusi lGpiné ar liezuviné plokstelé, kaulo l0ziai, implanto |GZiai, pagalbinés struktdros |0ziai, estetinés problemos, netyc¢iné kaulo ir (arba)
minkstyjy audiniy (apatinio alveolinio kanalo, virSutinio Zandikaulio sinuso, lieZzuvinés arterijos, didZiojo gomurio angos) perforacija, nervy pazeidimai,
natlralaus 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 aprasyta rizika.

SALINIMAS: Jei reikia imesti medicinos priemones, ypaé jei jie uztersti krauju ar skysdiais, reikia naudoti atitinkamus ligoninés atlieky talpykles ir mavéti
ligoninés pirstines, kad baty iSvengta tiesioginio sgly¢io su atitinkama priemone.

GARANTIJA: Jmoné ,C-Tech Implant® implantams suteikia garantijg. Implanto gedimo atveju odontologas, platintojui pateikes atitinkamas formas www.c-
tech-implant.com/en/warranty, galés nemokamai gauti pakaitinj (-ius) implanta (-us).

INFORMACIJA KLIENTAMS: Joks asmuo néra jgaliotas teikti informacijg, kuri skiriasi nuo Sioje instrukcijoje pateiktos informacijos. Daugiau informacijos ir
techniniy dokumenty pateikiama masy svetainéje www.c-tech-implant.comypa¢ puslapj ,Atsisiuntimas®.

Jei dél masy medicinos prietaisy naudojimo jvyko sunkiy ar jtariamy incidenty, apie juos reikia nedelsiant pranesti bendrovei ir nacionalinei
kompetentingajai institucijai.

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

Saugumo ir klinikiniy rezultaty santrauka (SSCP) galima rasti EUDAMED svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Ji yra
prijungta prie Sio BASIC UDI-DI:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (dvifaziai implantai);

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

,Si naudojimo instrukcija buvo i$versta ir pateikta $ioje nuorodoje: www.c-tech-implant.com. Taip pat galite nuskaityti $j QR koda“.
Jei dél force majeure aplinkybiy staiga sutrikty bendrovés interneto svetainés veikimas, nuskaitykite QR kodg, kad gautuméte naujausig turimg versijg. Arba
paprasykite pageidaujamos naudojimo instrukcijos revizijos Siuo el. pasto adresu: quality@c-tech-implant.com . Atsakysime Jums kaip jmanoma greiciau.
Popierine naudojimo instrukcijos versijg jasy kalba, kuri yra viena i$ prieinamuy, galite bet kada paprasyti ,C-Tech Implant* el. pasto adresu quality@c-tech-
implant.com ir ji bus i$siysta Jums nedelsiant, darbo valandomis ir (arba) ne véliau kaip per 7 darbo dienas. Arba jos galite paprasyti uzsakymo metu ir mes
ja iSsiysime tuo paciu metu, taciau ne pakuotéje. Uz Sig paslaugg papildomai mokeéti nereikés.
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C-TECH TANDHEELKUNDIGE IMPLANTAATSYSTEMEN
INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIGE IMPLANTATEN

Pr identificatie en gebruik

Tandheelkundige implantaten EL,CP, ND, GL en BL zijn medische hulpmiddelen die uitsluitend worden gebruikt in de mondholte, bij patiénten
die lijden aan volledig of gedeeltelijk mandibulair en/of maxillair edentulisme (afwezigheid van natuurlijke tanden). De hulpmiddelen worden in
het bot ingebracht om als vervanging te dienen voor de natuurlijke tandwortel die een anker vormt voor de permanente tandkroon om
ontbrekende natuurlijke tanden zowel functioneel als esthetisch te vervangen. Dit zijn implanteerbare hulpmiddelen die in contact komen met
bot en zacht weefsel in de mond. Ze hebben een lange levensduur bij een ideale gezondheidstoestand van de patiént en als alle noodzakelijke
onderhoudsinterventies uitgevoerd worden.

De externe structuur van een implantaat heeft een conische vorm met een schroefdraad waardoor het zich een weg kan banen in harder bot,
zijn stabiliteit kan behouden in zachter bot en de gevoeligere delen van de mond, zoals de kanaalzenuw of het membraan van Schneider (sinus
maxillaris), niet kan beschadigen. Daarom verschillen implantaatdraden in functie van de indicaties voor gebruik en de biologische structuren
die patiénten vertonen. De draden en apices kunnen agressiever zijn als ze in een harder bot ingebracht moeten worden. Aan de andere kant
kunnen ze minder agressief zijn als ze ingebracht moeten worden in gebieden met zachter bot of in de buurt van meer kwetsbare gebieden
(zenuwen, membranen).

Alle implantaten zijn uitgerust met een intern verbindingssysteem waarmee de hulpmiddelen voor prothetische rehabilitatie stevig op de
implantaten verankerd kunnen worden, zodat de ontbrekende elementen hersteld kunnen worden. De EL-,CP-, en BL-implantaten hebben
dezelfde verbinding, wat betekent dat dezelfde prothesecomponenten op beide gebruikt kunnen worden. Voorafgaand aan een dergelijk
gebruik moet de compatibiliteit van de onderdelen beoordeeld worden op het niveau van het gingivale weefsel en voor het type prothetische
rehabilitatie dat uitgevoerd moet worden.

EL,CP, BL en GL prothetische componenten kunnen gebruikt worden op alle beschikbare diameters en lengtes van de implantaatlijnen. Meer
informatie over de beschikbare diameters en lengtes vindt u onder "Levering, Diameters en Lengtes".

Er moeten originele componenten en producten van C-Tech Implant gebruikt worden voor prothetische rehabilitaties van de EL-,CP-, ND-, BL-
en GL-lijnen. C-Tech wijst elke aansprakelijkheid af voor het gebruik van niet-originele instrumenten. Het wordt aanbevolen alleen geschikte
instrumenten van C-Tech Implant te gebruiken voor de chirurgische inbrengprocedure, die afzonderlijk of in speciale chirurgische
organizersverkrijgbaar zijn . C-Tech Implantaat wijst elke aansprakelijkheid af voor het gebruik van niet-originele apparatuur. Zie voor meer
informatie over de indicaties voor gebruik van elke lijn het gedeelte 'Indicaties en Contra-indicaties'.

EL-, CP- implantaten zijn vervaardigd uit titanium van graad 4 en zijn aan de oppervlakte behandeld met verzuring. ND, BL en GL implantaten
worden vervaardigd uit titanium van graad 5 en ondergaan een oppervlaktebehandeling door middel van zandstralen. De afdekschroeven zijn
gemaakt van titanium graad 5. De titaniumsoorten die gebruikt worden voor de productie voldoen aan geharmoniseerde normen.
IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT: De fabrikant van de EL,CP, ND, BL en GL implantaatlijnen is:

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.
website: www.c-tech-implant.com

LEVERING, DIAMETERS EN LENGTES

Tandheelkundige implantaten worden geleverd in plastic injectieflacons in steriele blisterverpakkingen (secundaire verpakking) met elk 1
implantaat en 1 afdekschroef (H. 0). De blisterverpakking en de buitenverpakking zijn naar behoren geétiketteerd en voorzien van de code, de
vervaldatum, het batchnummer en de UDI-code. De etiketten op de blisterverpakking zijn afneembaar en moeten gebruikt worden door het
medisch personeel om op de patiéntenimplantaatkaart te worden aangebracht. Deze kaart wordt eveneens meegeleverd in de
implantaatverpakking en moet vervolgens aan de patiént worden overhandigd. Ze moeten ook aan het medisch dossier van de patiént
toegevoegd worden. De gebruiksaanwijzing wordt ook geleverd bij het implantaat en de implantaatkaart voor de patiént. De implantaatkaart
moet in alle velden ingevuld worden volgens de aanvraag en op basis van de informatie van de medische staf. 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.

Implantaten zijn verkrijgbaar in de volgende diameters en lengtes:

LIUN DIAMETERS EN LENGTES
ND @31mmL.9/11/13 mm
EL @3,8mmlL.8/9/11/13/ 15 mm

@43mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6,0mm L. 7/8/10/12/14 mm
@7,0mm L. 7/8/10/12/14 mm
CcP @3.8mmlL.8/9/11/13/ 15 mm
@4.3mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @38mmlL.7/89/11/13/ 156 mm
@4,3mmL.6/7/8 911/ 13/ 15 mm
@51 mmL.6/7/8 9/ 11/13/ 15 mm
GL @35mmL.8/9/11/13/15 mm
@4,3mmlL.8/9/11/ 13/ 15 mm
@51mmL.8/9/11/13/15 mm
OPSLAG EN GEBRUIK: Implantaten moeten bewaard worden op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur, uit de buurt van warmte,
zonlicht en water. Steriele producten mogen niet gebruikt worden na de vervaldatum die op het etiket staat. Gebruik geen hulpmiddelen uit
geopende of beschadigde verpakkingen of blisters waarvan de steriele status niet meer gegarandeerd kan worden.
WAARSCHUWINGEN: *C-Tech Implant wijst alle aansprakelijkheid af voor schade die aan de patiént berokkend wordt door onjuist gebruik
of gebruik anders dan beschreven in dit instructieblad of gebruik door ongekwalificeerd en/of ongetraind personeel.*De wet staat het chirurgisch
gebruik van tandheelkundige implantaten alleen en uitsluitend toe aan gekwalificeerde chirurgen en tandartsen. Gebruik door andere personen
is absoluut verboden. *_De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af voor het gebruik van niet-gemarkeerde medische hulpmiddelen die niet
door C-Tech Implant zijn geleverd.s De chirurgische technieken die nodig zijn voor het plaatsen van tandheelkundige implantaten zijn zeer
especialiseerde en complexe procedures. Professionals moeten cursussen volgen en afronden om klaar te zijn voor implantologische
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technieken. *De medische hulpmiddelen van C-Tech Implant zijn vergezeld van informatiemateriaal en het bedrijf organiseert wereldwijd
trainingen. Deelname aan een gespecialiseerde cursus wordt daarom sterk aanbevolen. *Het gebruik van onjuiste technieken kan leiden tot
letsel bij de patiént, falen van het implantaat, botverlies en postoperatieve complicaties. * Tandheelkundige implantaten worden geleverd in
ongeopende, steriele verpakkingen en zijn klaar voor gebruik. Deze hulpmiddelen zijn wegwerpbaar, niet herbruikbaar en kunnen niet opnieuw
gesteriliseerd worden. Hergebruik of hersterilisatie van medische hulpmiddelen is ten strengste verboden. De reden hiervoor is dat de door de
fabrikant verwachte functionele prestaties en veiligheid van het hulpmiddel niet gegarandeerd kunnen worden, waardoor de patiént wordt
blootgesteld aan het risico op verminderde prestaties van het hulpmiddel, letsel. pijn en/of een ernstig risico op besmetting en kruisinfectie. *
Gebruik geen apparaat in een verpakking waarmee geknoeid is. *Gebruik het apparaat niet na de vervaldatum ¢ Vanwege de mogelijke
effecten van anesthesie niet gebruiken bij zwangere vrouwen. » Gebruik de apparaten bij volwassenen of bij

ersonen die de leeftijd van meerderjarigheid bereikt hebben. * Het apparaat is niet geévalueerd voor pediatrische/adolescente patiénten en
wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen. Routinebehandeling wordt niet aanbevolen voor het einde van de juveniele groei van het
maxillaire/mandibulaire bot goed is gedocumenteerd. ¢ Informeer de zorgverlener over de aanwezigheid van tandheelkundige implantaten als
het nodig is om magnetische velden, diagnostische onderzoeken, therapeutische behandelingen of andere procedures te ondergaan. In de
meeste gevallen interfereren titanium tandheelkundige implantaten niet met magnetische velden; er zijn geen bekende contra-indicaties voor
therapeutische behandelingen of diagnostische onderzoeken.
INDICATIE VOOR GEBRUIK
ND-lijn: ND implantaten zijn geschikt voor het ondersteunen van enkelvoudige, vaste of uithneembare prothesen of bruggen om de kauwfunctie
te herstellen. Om dit resultaat te bereiken, kan een een- of tweefasige chirurgische techniek worden gebruikt in combinatie met directe, vroege
of uitgestelde belastingprotocollen, mits voldoende primaire stabiliteit en een geschikte occlusale belasting voor de gekozen techniek erkend
worden. Gebruik: in D1, D2 of D3 bot ter vervanging van de bovenste laterale snijtanden, onderste laterale en centrale snijtanden. Ze kunnen
gebruikt worden bij premolaren, maar alleen na een zorgvuldige beoordeling door de arts en van het prothetische protocol. In dit geval wordt
het afgeraden om stompjes te gebruiken die niet recht zijn. Niet gebruiken: Op de bovenste en onderste posterieure sectoren en in bot D4.
EL-,CP-Linijos: EL-,CP- implantaten zijn geschikt om prothesen te ondersteunen, variérend van een enkele tand tot een volledige boog met
vaste en uitheembare tandheelkundige procedures om de kauwfunctie te herstellen. Om dit resultaat te bereiken, kan een een- of tweefasige
chirurgische techniek worden gebruikt in combinatie met directe, vroege of uitgestelde belastingprotocollen, mits voldoende primaire stabiliteit
en een geschikte occlusale belasting voor de gekozen techniek erkend worden. Gebruik: @ 3,8 op alle soorten bot voor tanden van de tweede
premolaar tot de bovenste en onderste centrale snijtand. Voor gebruik op de posterieure sector, te beoordelen op basis van beschikbaarheid
van bot. Gebruik @4.3 van de eerste premolaar tot de tweede molaar. Gebruik @5,1 tot @7,0 bij molaren en evalueer op basis van de
botafmetingen. Niet gebruiken: op smalle botrichels.
BL-lijn: BL-implantaten zijn geschikt om prothesen te ondersteunen, variérend van een enkele tand tot een volledige boog met vaste en
uitneembare tandheelkundige procedures om de kauwfunctie te herstellen. Om dit resultaat te bereiken, kan een een- of tweefasige
chirurgische techniek worden gebruikt in combinatie met directe, vroege of uitgestelde belastingprotocollen, mits voldoende primaire stabiliteit
en een geschikte occlusale belasting voor de gekozen techniek erkend worden. Gebruik: @ 3,8 op alle soorten bot voor tanden van de tweede
premolaar tot de bovenste en onderste centrale snijtand. Voor gebruik op de posterieure sector, te beoordelen op basis van beschikbaarheid
van bot. Gebruik @4.3 van de eerste premolaar tot de tweede molaar. Gebruik @5.1 bij molaren en evalueer op basis van de botafmetingen.
Niet gebruiken: op smalle botrichels.
GL-lijn: GL-implantaten zijn geschikt om prothesen te ondersteunen, variérend van een enkele tand tot een volledige boog met vaste en
uitneembare tandheelkundige procedures om de kauwfunctie te herstellen. Om dit resultaat te bereiken, kan een een- of tweefasige
chirurgische techniek worden gebruikt in combinatie met directe, vroege of uitgestelde belastingprotocollen, mits voldoende primaire stabiliteit
en een geschikte occlusale belasting voor de gekozen techniek erkend worden. Gebruik: @ 3,8 op alle soorten bot voor tanden van de tweede
premolaar tot de bovenste en onderste centrale snijtand. Voor gebruik op de posterieure sector, te beoordelen op basis van beschikbaarheid
van bot. Gebruik @4.3 van de eerste premolaar tot de tweede molaar. Gebruik @5.1 bij molaren en evalueer op basis van de botafmetingen.
Niet gebruiken: op smalle botrichels.
CONTRA-INDICATIES: Gevestigde allergieén voor zuiver titanium graad 4, voor een Ti-6AL-4V titaniumlegering, recent myocardinfarct,
valvulaire prothesen, ernstige nieraandoeningen, ernstige leveraandoeningen, osteomalacie, therapieresistente diabetes, recente
radiotherapie met hoge doses, ernstig chronisch alcoholisme, drugsgebruik, terminale ziekten en tumoren. 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, gebrek aan
begrip en motivatie, AIDS, seropositieve gevallen, langdurig gebruik van corticosteroiden, calcium-fosformetabolismestoornissen,
erytropoétische stoornissen.
WAARSCHUWING! Het succes van een implantaat kan niet 100% gegarandeerd worden als de indicaties voor gebruik van het product niet
opgevolgd worden en de juiste chirurgische/behandelingsprocedures niet toegepast worden. Nauwe samenwerking tussen de chirurg, de
prothesist en het tandtechnisch laboratorium is essentieel voor een succesvolle implantaatbehandeling. Als u een nieuw apparaat of nieuwe
behandelmethode voor het eerst gebruikt, is het raadzaam om samen te werken met een collega die ervaring heeft met het gebruik van het
nieuwe apparaat/de nieuwe behandelmethode om mogelijke complicaties te voorkomen. C-Tech Implant brengt u graag in contact met een
productmanager, zijn netwerk van consultants en belangrijke opinieleiders.
PATIENTENSELECTIE: De medische hulpmiddelen die in deze bijsluiter behandeld worden, moeten gebruikt worden bij patiénten bij wie
totaal en/of gedeeltelijk mandibulair en/of maxillair edentulisme is vastgesteld. Het apparaat werd niet geévalueerd bij pediatrische/adolescente
patiénten en wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen. Routinebehandeling wordt niet aanbevolen voor het einde van de juveniele groei
van het maxillaire/mandibulaire bot goed is gedocumenteerd. Etniciteit heeft geen invioed op het gebruik van deze medische hulpmiddelen.
Niet alle edentate patiénten zijn geschikt voor implantaatbehandeling. Daarom moet het medisch personeel de patiént eerst aan een geschikt
en zorgvuldig selectieproces onderwerpen en vervolgens een nauwkeurige diagnose stellen. De beoordeling van de patiént voorafgaand aan
een chirurgische ingreep in de implantologie is uiterst belangrijk. Dit omvat de beoordeling van de algemene gezondheid van de patiént, de
status van de mondhygiéne, de tandheelkundige en parodontale conditie en hun anatomische aanvaardbaarheid. Het is essentieel de
medische en klinische voorgeschiedenis van de patiént af te nemen. Allergieén voor titanium of voor titaniumlegeringen zijn zeldzaam maar
mogelijk. Het is raadzaam om van tevoren bij patiénten na te vragen of ze geen dergelijke allergieén hebben. 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 voorbereiding op de chirurgische ingreep omvat: - Algemene medische,
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psychologische en tandheelkundige anamnese, algemeen medisch onderzoek, klinisch (volledig bloedbeeld) en radiologisch onderzoek, CT-
scan en, indien nodig, overleg met de huisarts van de patiént, - Patiénteninformatie (indicaties, contra-indicaties, klinisch beeld, mogelijke
bijwerkingen, behoefte aan periodieke follow-ups) - Plan voor tandhygiéne, met eventueel vereiste parodontale procedures. -Evaluatie van de
procedure en chirurgische techniek op basis van de studies, kennis en ervaring van de behandelende tandarts. Aangezien chirurgische
technieken zeer gespecialiseerde en complexe procedures zijn, wordt het sterk aanbevolen dat de behandelaars een training volgen om de
gevestigde plaatsingstechnieken in de orale implantologie te leren. Het niet volgen van de juiste training of het niet opvolgen van de
gebruiksaanwijzing (IFU) kan het klinische succes van het implantaat beinvioeden, zoals falen van het implantaat, botverlies of postoperatieve
complicaties, wat kan leiden tot pijn voor de patiént en zijn of haar gezondheid ernstig in gevaar kan brengen. Chirurgische plaatsing en
daaropvolgende reconstructie met tandheelkundige implantaten vereisen complexe procedures die risico's met zich mee kunnen brengen. Het
is de verantwoordelijkheid van de arts om de patiént te informeren over eventuele risico's en alternatieve behandelingen (inclusief de optie
'geen behandeling') voordat een procedure wordt uitgevoerd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK EN CHIRURGISCHE PROCEDURE: Chirurgische technieken voor implantaten worden over het algemeen
onderwezen in de universitaire bacheloropleidingen tandheelkunde. Toch moeten de aanbevelingen in dit hoofdstuk in overweging genomen
worden. Gebruikers worden aangemoedigd om professionele trainingen te volgen en/of het informatiemateriaal te lezen dat door het bedrijf
geleverd wordt en beschikbaar is op de website op www.c-tech-implant.com. Onderaan deze IFU staat een QR-code die linkt naar de pagina
op de site van het informatiemateriaal.

WAARSCHUWING! De chirurgische procedure voor het inbrengen van implantaten in de mondholte moet in een zo steriel mogelijke ruimte
plaatsvinden. Medisch personeel moet uitgerust zijn met alle noodzakelijke persoonlijke beschermingsmiddelen (bijv. handschoenen, masker,
schort, enz.) tijdens operaties en bij het hanteren van medische hulpmiddelen. Om de chirurgische ingreep te kunnen uitvoeren, moet het
medisch personeel beschikken over de chirurgisch instrumenten die door C-Tech Implant verkocht worden en die compatibel moeten zijn met
de implantaatlijn en de te gebruiken chirurgische techniek. Elk gebruik of hergebruik van chirurgische instrumenten zonder de specifieke
bijsluiter zorgvuldig en grondig te hebben gelezen, kan de functionele en veiligheidsprestaties van de door de fabrikant geleverde hulpmiddelen
niet garanderen. De patiént kan daarom blootgesteld worden aan risico's van niet-mechanische productprestaties en/of ernstige besmetting.
De chirurgische instrumenten die door de fabrikant geleverd worden, moeten voor het eerste gebruik en na elk hergebruik gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden in overeenstemming met het IFU-blad dat bij deze instrumenten wordt geleverd. Alle chirurgische
instrumenten moeten voor elk gebruik worden gecontroleerd op reinheid en steriliteit, zodat ze altijd klaar zijn voor gebruik. Gebruik nooit
hulpmiddelen met afwijkingen of slijtage, omdat dit de gezondheid en veiligheid van de patiént in gevaar kan brengen. Inspecteer alle
chirurgische instrumenten voor gebruik. De keuze van de uit te voeren chirurgische ingreep moet beoordeeld en bepaald worden door de arts,
in samenwerking met de tandtechnicus, nadat de medische voorgeschiedenis van de patiént zorgvuldig is afgenomen en pas nadat het
prothetische project goed gepland en georganiseerd is. Er kunnen twee chirurgische procedures uitgevoerd worden met C-Tech apparaten:
traditionele chirurgie en geleide chirurgie (deze laatste zijn alleen van toepassing op de EL-,CP- en ND-lijnen).

Traditionele chirurgie: Voer de procedure voor weefselincisie uit met de techniek die het meest geschikt is voor de behandeling van het geval
en die het beste past bij de fysieke en biologische kenmerken van de patiént. Het moment waarop de implantaatlocatie gefreesd wordt, is
cruciaal voor een succesvol resultaat. Het is belangrijk dat elke stap nauwkeurig opgevolgd wordt: irrigeer voortdurend tijdens het boren en
stel vervolgens een geschikte snijsnelheid in voor het gebruikte instrument en voor het bot in de mond. De snelheid die de tandarts kiest bij
het voorbereiden van de implantaatlocatie hangt af van de gekozen voorbereidingstechniek. Dankzij het brede assortiment kan de tandarts de
meest geschikte techniek kiezen en toch binnen waarden blijven die niet tot beschadiging van het botweefsel leiden. Voor meer informatie over
de chirurgische procedure kan men de cursussen bijwonen die door het bedrijf georganiseerd worden en het materiaal lezen dat beschikbaar
is op de website.

Bij het voorbereiden van de implantaatlocatie moet eerst een gat gemaakt worden met een locatorboor (100-750 omw/min) en vervolgens met
de pilotboor (100- 750 omw/min), met de gewenste stoplengte, om het gat te boren voor de gekozen implantaatlengte. Het EL & CP implantaat
moet 1 mm onder de botkam of op botniveau worden ingebracht. De uiteindelijke lengte van het gat moet dus ook rekening houden met deze
meting. Gebruik vervolgens achtereenvolgens de boren van @ 3,1-@ 3,5-3 4,3-@ 5,1-0 6,0-@ 7,0 (100- 750 omw/min) tot de diameter van het
gekozen implantaat bereikt is. Om het inbrengen van het implantaat te vergemakkelijken, wordt in het geval van compact bot (D1, D2) een
stap met de contraboor (200-600 omw/min), met de harde botboren (100- 750 omw/min) en ook met de bottap (15-30 omw/min) aanbevolen.
Geleide chirurgie (alleen voor EL, CP @3,8 tot @5,1 en ND implantaten): Om geleide chirurgie met succes te kunnen toepassen, moet de
tandarts een degelijke ervaring hebben met traditionele chirurgie en ook een zeer goede kennis van anatomie. Volg voor de juiste selectie van
patiénten voor dit type chirurgische ingreep de instructies in het hoofdstuk 'Patiéntenselectie’ en pas toe wat u tijdens uw studie geleerd hebt.
Het is belangrijk dat elke stap nauwkeurig opgevolgd wordt: irrigeer voortdurend tijdens het boren en stel vervolgens een geschikte snijsnelheid
in voor het gebruikte instrument en voor het bot in de mond. De snelheid die de tandarts kiest bij het voorbereiden van de implantaatlocatie
hangt af van de gekozen voorbereidingstechniek. Dankzij het brede assortiment kan de tandarts de meest geschikte techniek kiezen en toch
binnen waarden blijven die niet tot beschadiging van het botweefsel leiden. Voor meer informatie over de chirurgische procedure kan men de
cursussen bijwonen die door het bedrijf georganiseerd worden en het materiaal lezen dat beschikbaar is op de website.

Verwijder het zachte weefselgedeelte met een weefseltrechter (100-800 omw/min). Bij onregelmatige botranden egaliseer het bot vervolgens
met de botprofiler (150-400 omw/min). Boor vervolgens een voorboorgat voor de boren met een traceerboor (400-800 omw/min). Vervolgens
dient de tandarts sequentieel te boren (400-800 RPM), waarbij zoveel boren met evenveel diameters gebruikt worden als nodig is, totdat de
diameter en de boorlengte overeenkomen met de gekozen implantaatlengte. In het geval van compact bot (D1, D2) wordt, om het inbrengen
van het implantaat te vergemakkelijken, een stap met harde botboren (400-800 omw/min) aanbevolen.

PLAATSEN VAN DE IMPLANTATEN: Irrigeer de gehele implantatielocatie met steriel water of een zoutoplossing. Haal de plastic tube met
handschoenen uit de blisterverpakking en verwijder de bovendop. Haal het implantaat niet uit de tube. Gebruik een implantaatsleutel, een
ratel- of haaksleutel, om eerst de implantaatverbinding los te maken van de buis zonder deze met uw hand aan te raken. Schroef het implantaat
in het bot met de contra-hoek momentsleutel (tussen 35 en 40 Ncm). Gebruik dan indien nodig de momentsleutel (tussen 35 en 40 Ncm) om
het implantaat met de klok mee vast te draaien totdat het volledig in het bot zit. Als er meer kracht nodig is om het implantaat volledig in te
brengen, moet het implantaat voorzichtig losgeschroefd en verwijderd worden. Gebruik vervolgens nogmaals de harde botfrees om het
inbrengen te vergemakkelijken. Boven de implantaatkap zit een borgschroef. Deze schroef moet stevig op het implantaat vastgeschroefd
worden voordat de flap gehecht wordt (als deze open is). Een radiografische controle van de plaatsing van het implantaat wordt aanbevolen
voor de flap gesloten wordt (indien open).

POSTOPERATIEF HERSTEL: De patiént moet onder toezicht staan en instructies krijgen voor een postoperatief verloop in functie van de
ondergane operatie. Dit omvat het aanbrengen van koude kompressen en geen fysieke inspanning en/of sauna gedurende de eerste 24 uur.
Alcohol, nicotine, thee of koffie moeten de eerste dagen beperkt worden en de patiént moet vermijden te kauwen met het gebied waar de
operatie is uitgevoerd. Eventuele toediening van pre- en postoperatieve geneesmiddelen blijft een beslissing van de arts. De hechtingen
moeten na een week verwijderd worden. Goed onderhoud door de patiént wordt aanbevolen, waaronder regelmatige mondhygiéne thuis en
periodieke controles in combinatie met professionele hygiénesessies, die de levensduur van het apparaat zullen verlengen.
BIJWERKINGEN: Na een ingreep aan een tandheelkundig implantaat zijn de meest voorkomende bijwerkingen pijn, zwelling,
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spraakproblemen en gingivitis. Andere ongewenste effecten kunnen het gevolg zijn van reeds bestaande aandoeningen. De tandarts moet de
patiént informeren over mogelijke algemene en specifieke ongewenste effecten in het geval van reeds bestaande pathologieén. Kennis en
identificatie van specifiecke 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.
VERWIJDERING: Als het nodig is om medische hulpmiddelen weg te gooien, vooral als ze besmet zijn met bloed of vioeistoffen, moeten de
juiste ziekenhuisafvalcontainers gebruikt worden. Gebruik ziekenhuishandschoenen om direct contact met het apparaat in kwestie te
vermijden.
GARANTIE: C-Tech Implant Company biedt garantie op implantaten. In geval van een mislukt implantaat moet de tandarts de juiste formulieren
sturen naar www.c-tech-implant.com/en/warranty en naar de distributeur van de tandarts. Vervangende implantaten worden gratis naar de
tandarts verzonden.
INFORMATIE VOOR KLANTEN: Niemand is gemachtigd om informatie te verstrekken die afwijkt van de informatie op dit instructieblad. Voor
meer informatie en technische documenten kunt u onze website raadplegen op www.c-tech-implant.com.
De Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is beschikbaar op EUDAMED op de volgende website:
ps://lec.europa.eul! Deze is verbonden met de volgende BASIC UDI-DI:
- 805296102BIPHASICIMPLANWP (bifasische implantaten); E L E
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. 2
"Deze gebruiksaanwijzing is vertaald en beschikbaar via de volgende link: www.c-tech-implant.com . U kunt ook de  [m]
volgende QR-code scannen"”.
In het geval van een plotselinge storing van de bedrijfswebsite als gevolg van overmacht, kunt u de QR-code scannen om de laatste
beschikbare revisie te verkrijgen. U kunt de revisie van de gewenste IFU ook op het volgende e-mailadres aanvragen guality@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 guality@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.
DIRECTE LINK NAAR INFORMATIEMATERIAAL: www.c-tech-implant.com
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SYSTEMY IMPLANTOW STOMATOLOGICZNYCH
INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA IMPLANTOW STOMATOLOGICZNYCH

Identyfikacja produktu i jego przeznaczenie

Implanty dentystyczne EL,CP, ND, GL i BL sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania wytacznie w jamie ustnej, u pacjentéw z catkowitym lub czesciowym bezzgbiem
(brakiem zebow), zuchwy i/lub szczeki. Sg wszczepiane do kosci, aby dziata¢ jako substytut naturalnego korzenia zgba w celu zapewnienia zakotwiczenia dla statej korony
dentystycznej, aby zastapi¢ brakujgce naturalne zgby zaréwno pod wzgledem funkcjonalnym, jak i estetycznym. Sg to wszczepialne wyroby, ktére wchodzg w kontakt z tkankg
kostng i tkankami miekkimi w jamie ustnej. Charakteryzujg sie dluga zywotnoscia, jesli stan zdrowia pacjenta jest idealny i przeprowadzane sg wszystkie niezbedne interwencje
konserwacyjne.

Zewnetrzna budowa implantu ma stozkowaty ksztatt z gwintem, ktéry pozwala mu przedosta¢ sie do twardszej kosci, zachowac stabilno$¢ w bardziej migkkiej kosci i nie uszkodzié¢
bardziej wrazliwych obszaréw jamy ustnej, takich jak nerw kanatowy lub btona Schneidera (zatoka szczekowa). Gwinty implantéw réznig sie zatem w zaleznosci od wskazan do
zastosowania i struktur biologicznych, ktére wystepujg u pacjentéw. Gwinty i wierzchotki moga by¢ bardziej agresywne, gdy muszg zosta¢ wprowadzone do twardszej kosci. Mogg
by¢ natomiast mniej agresywne, jesli musza by¢ wprowadzone w obszary bardziej migkkiej kosci lub w poblizu bardziej delikatnych obszaréw (nerwy, btony).

Wszystkie implanty sg wyposazone w wewnetrzne potgczenie, ktére pozwala wyrobom, przeznaczonym do rehabilitacji protetycznej, zakotwiczy¢ sie¢ w implantach, aby umozliwi¢
odtworzenie brakujgcych elementéw. Potgczenie implantéw EL,CP i BL jest takie samo, co oznacza, ze mozna uzywac tych samych komponentéw protetycznych. Przed takim
uzyciem warto réwniez oceni¢ kompatybilno$¢ czesci na poziomie tkanek dzigset i rodzaju rehabilitacji protetycznej, ktéra ma zosta¢ przeprowadzona.

Komponenty protetyczne z Linii EL,CP, BL i GL moga by¢ stosowane we wszystkich dostepnych $rednicach i dtugosciach linii implantologicznych. Wiecej szczegoétéw na temat
dostepnych $rednic i diugosci mozna znalezé w punkcie ,Dostawa, Srednice i Diugosci”.

W przypadku rehabilitacji protetycznej z linii EL,CP, ND, BL i GL nalezy stosowac¢ oryginalne komponenty i produkty C-Tech Implant; stosowanie nieoryginalnych elementéw nie jest
dopuszczalne. Do chirurgicznej procedury wszczepiania zaleca sie stosowanie odpowiednich narzedzi dostarczanych przez firme C-Tech Implant i dostepnych pojedynczo lub w
specjalnych organizerach chirurgicznych. Firma C-Tech Implant nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzycie nieoryginalnego sprzetu. Wiecej informacji na temat wskazan do stosowania
poszczegdlnych linii znajduje sie w punkcie ,Wskazania i przeciwwskazania”.

Implanty EL i CP sg produkowane z tytanu klasy 4 i poddawane obrébce powierzchniowej metodg zakwaszania. Implanty ND, BL i GL sg produkowane z tytanu 5 klasy i poddawane
obrébce piaskowania powierzchniowego. Rodzaje tytanu uzywane do produkcji sg zgodne z normami zharmonizowanymi.

IDENTYFIKACJA PRODUCENTA: producentem linii implantologicznych EL,CP, ND, BL i GL jest:

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 strona

internetowa: www.c-tech-implant.com

DOSTAWA, SREDNICE | DLUGOSCI
Implanty dentystyczne sg dostarczane w plastikowych buteleczkach wewnatrz zgrzewanych, sterylnych blistrow, umieszczonych w opakowaniach
kartonowych (opakowaniach wtérnych), zawierajacych 1 implant i 1 $rube uszczelniajacg (H. 0). Blister i pojemnik zewnegtrzny sg odpowiednio
oznakowane i zawierajg kod, date waznosci, numer partii i identyfikator UDI. Etykiety znajdujgce sig¢ na blistrze sg zdejmowalne i personel medyczny
powinien je umiesci¢ na karcie pacjenta, dotgczonej do opakowania implantologicznego, ktéra jest nastepnie wreczana pacjentowi, a takze do
wypetnienia dokumentacji medycznej pacjenta. Wraz z implantem i kartg pacjenta jest dostarczana réwniez instrukcja obstugi. Nalezy wypetni¢ wszystkie
pola karty implantu zgodnie z zgdaniem i w oparciu o informacje posiadane przez personel medyczny. Nalezy skorzysta¢ z ,Tabeli 1”7 , aby lepiej
zrozumie¢ symbole na etykietach wyrobow medycznych, oraz ,Tabeli 2” , aby lepiej zrozumie¢ symbole na karcie implantu pacjenta.

implant' sg dostepne w nastepujgcych srednicach i dtugosciach:

LINIA | SREDNICE | DLUGOSCI

ND @3, 1mmL.9/11/13 mm

EL @ 3,8 mm L. 8/9/11/13/15 mm
@4,3mm L. 7/9/11/13/15 mm
@5,1mm L. 7/9/11/13/15 mm
@6,0mm L. 7/8/10/12/14 mm
@7,0mm L. 7/8/10/12/14 mm

CP @3.8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@4.3mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm

BL @ 3,8 mm L. 7/8/9/11/13/15 mm
@ 4,3 mm L. 6/7/8/9/11/13/15 mm
@5,1mm L. 6/7/8/9/11/13/15 mm

GL @3,5mm L. 8/9/11/13/15 mm
@4,3mm L. 8/9/11/13/15 mm
@51 mmL.8/9/11/13/15 mm

PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE: implanty nalezy przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojowej, z dala od zrédet ciepta,
Swiatta stonecznego i wody. Produkty sterylne nalezy zuzyé nie pézniej niz w terminie waznosci podanym na etykietach. Nie nalezy uzywac¢ wyrobéw w
przypadku otwartych lub uszkodzonych opakowan/blistréw, ktérych sterylno$é nie jest juz zapewniona.

OSTRZEZENIA: +firma C-Tech Implant zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone pacjentowi w wyniku niewtasciwego uzytkowania lub
uzytkowania innego niz opisane w_niniejszej instrukcji lub uzytkowania przez niewykwalifikowany i/lub nieprzeszkolony personel. *Prawo zezwala na
chirurgiczne stosowanie implantéw dentystycznych tylko i wytacznie przez wykwalifikowanych chirurgéw i stomatologdw. Uzytkowanie przez inne osoby
jest absolutnie zabronione. *_Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnos$ci za stosowanie nieoznakowanych wyrobéw medycznych niedostarczonych
przez firme C-Tech Implant._Techniki chirurgiczne wymagane do wszczepienia implantéw dentystycznych sg wysoce wyspecjalizowanymi i ztozonymi
procedurami. Specjalisci muszg odby¢ i ukonczyé odpowiednie szkolenia, aby uzyska¢ gotowo$é do pracy z technikami implantologicznymi. *Wyroby
medyczne marki C-Tech Implant sg dostarczane wraz z materiatami _informacyjnymi, a firma organizuje szkolenia na catym $wiecie. Udziat w
specjalistycznym kursie jest zatem wysoce zalecany. *Stosowanie niewtasciwych technik moze prowadzi¢ do obrazern pacjenta, uszkodzenia implantu
utraty kosci i powiktan pooperacyjnych.s Implanty dentystyczne sg dostarczane w nieotwartych, sterylnych opakowaniach i sg gotowe do uzycia. Sg to
urzadzenia jednorazowego uzytku, nienadajgce sie do ponownego uzycia i resterylizacji. Jakiekolwiek ponowne uzycie i resterylizacja wyrobéw
medycznych sg surowo zabronione, poniewaz nie mozna zagwarantowaé oczekiwanego przez producenta dziatania i bezpieczenstwa wyrobu, narazajgc
pacjenta na ryzyko utraty skutecznosci wyrobu, obrazen, bdlu i/lub powaznego ryzyka zanieczyszczenia i zakazenia krzyzowego. ¢ Nie nalezy uzywaé
wyrobu pochodzgcego z naruszonego opakowania. *Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uptywie daty waznosci . Wyréb nie zostat sprawdzony u pacjentéw
pediatrycznych/dorostych i nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Rutynowe leczenie nie jest zalecane, dopdki nie zostanie odpowiednio
udokumentowane zakonczenie mtodziefczego wzrostu kosci szczeki/zuchwy. * Nalezy poinformowa¢ pracownika ochrony zdrowia o obecnosci implantow
stomatologicznych na wypadek konieczno$ci poddania sig¢ badaniu z uzyciem pola magnetycznego, badaniom diagnostycznym, zabiegom leczniczym lub
innym. W wigkszosci przypadkow tytanowe implanty stomatologiczne nie zaktdcajg pola magnetycznego i nie sg znane zadne przeciwwskazania do
zabiegéw leczniczych ani badan diagnostycznych.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Linia ND: implanty ND sg wskazane do podtrzymywania pojedynczych protez lub mostéw, statych lub ruchomych, w celu przywrécenia czynnosci zucia.
Aby osiagna¢ ten rezultat, mozna zastosowa¢ dwuetapowg lub jednoetapowa technike chirurgiczng w potaczeniu z protokotami natychmiastowego,
wczesnego lub opdznionego obcigzania, jesli zostanie stwierdzona wystarczajgca stabilno$¢ pierwotna i odpowiednie obciagzenie okluzyjne dla wybranej
techniki. Zastosowanie: w kosci D1-D2-D3 w celu zastgpienia gérnych siekaczy bocznych, dolnych siekaczy bocznych i centralnych. Mozliwe jest ich
stosowanie na przedtrzonowcach, ale tylko po doktadnej ocenie przez lekarza i wykonaniu protokotu protetycznego. W tym przypadku odradza sie
wykorzystywanie kikutéw, ktére nie sg proste. Nie stosowac: na gérnych i dolnych odcinkach tylnych oraz w kosci D4.

Linie EL i CP: implanty EL i CP sa wskazane do podtrzymywania protez, poczgwszy od pojedynczych zebdw, a skonczywszy na petnych tukach
zebowych, w celu przywrdcenia czynnosci zucia. Aby osiggna¢ ten rezultat, mozna zastosowa¢ dwuetapowg lub jednoetapowa technike chirurgiczng w
potaczeniu z protokotami natychmiastowego, wczesnego lub opdznionego obcigzania, jesli zostanie stwierdzona wystarczajgca stabilno$¢ pierwotna i
odpowiednie obcigzenie okluzyjne dla wybranej techniki. Zastosowanie: & 3,8 na wszystkich rodzajach kosci dla zebéw od drugiego przedtrzonowca do
goérnego i dolnego siekacza centralnego. W przypadku stosowania w odcinku tylnym nalezy oceni¢ dostgpnos¢ kosci. @ 4,3 zastosowanie od pierwszego
przedtrzonowca do drugiego trzonowca. @ 5,1 do @ 7,0 nalezy stosowac¢ na zebach trzonowych i ocenia¢ na podstawie rozmiaru kosci. Nie stosowa¢: na
waskich grzbietach kostnych.

Lini BL: implanty BL sg wskazane do podtrzymywania protez, poczawszy od pojedynczych zebéw, a skonczywszy na petnych tukach zebowych, w celu
przywrécenia czynnosci zucia. Aby osiagna¢ ten rezultat, mozna zastosowaé dwuetapowg lub jednoetapowg technike chirurgiczng w potaczeniu z
protokotami natychmiastowego, wczesnego lub opdznionego obcigzania, jesli zostanie stwierdzona wystarczajgca stabilno$¢ pierwotna i odpowiednie
obcigzenie okluzyjne dla wybranej techniki. Zastosowanie: @ 3,8 na wszystkich rodzajach kosci dla zgbdéw od drugiego przedtrzonowca do goérnego i
dolnego siekacza centralnego. W przypadku stosowania w odcinku tylnym nalezy oceni¢ dostgpnos¢ kosci. & 4,3 zastosowanie od pierwszego
przedtrzonowca do drugiego trzonowca. @ 5,1 do @ 7,0 stosowa¢ na zebach trzonowych i ocenia¢ na podstawie rozmiaru kosci. Nie stosowaé: na
waskich grzbietach kostnych.

Linia GL: implanty GL sg wskazane do podtrzymywania protez, poczgwszy od pojedynczych zgbéw, a skonczywszy na petnych tukach zebowych, w celu
przywrécenia czynnosci zucia. Aby osiagna¢ ten rezultat, mozna zastosowaé dwuetapowg lub jednoetapowg technike chirurgiczng w potaczeniu z
protokotami natychmiastowego, wczesnego lub opdznionego obcigzania, jesli zostanie stwierdzona wystarczajgca stabilno$¢ pierwotna i odpowiednie
obcigzenie okluzyjne dla wybranej techniki. Zastosowanie: @ 3,8 na wszystkich rodzajach kosci dla zgbdéw od drugiego przedtrzonowca do goérnego i
dolnego siekacza centralnego. W przypadku stosowania w odcinku tylnym nalezy oceni¢ dostepnos¢ kosci. & 4,3 zastosowanie od pierwszego
przedtrzonowca do drugiego trzonowca. @ 5,1 stosowa¢ na zebach trzonowych i ocenia¢ na podstawie rozmiaru kosci. Nie stosowaé: na waskich
grzbietach kostnych.

PRZECIWWSKAZANIA: Bezwzgledne: stwierdzona alergia na czysty tytan klasy 4, stop tytanu Ti-6AL-4V, niedawno przebyty zawat mig$nia sercowego,
protezy zastawek, ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek, cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, kostniakomigsak, cukrzyca oporna na leczenie, niedawno
przebyta radioterapia z zastosowaniem duzych dawek, cigzki przewlekly alkoholizm, zazywanie narkotykéw, nieuleczalne choroby i nowotwory. Ogélne:
pacjent niewspdtpracujgcy. Przeciwwskazania wewnatrzustne, takie jak przeszkody anatomiczne, niewystarczajgca ilo$¢ tkanki kostnej lub niska jako$¢
kosci. Wzgledne: chemioterapia, tagodne zaburzenia czynnos$ci nerek, tagodne zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia endokrynologiczne, zaburzenia
psychiczne lub psychoza, brak zrozumienia i motywacji, AIDS, przypadki seropozytywne, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, zaburzenia gospodarki
wapniowo-fosforowej, zaburzenia erytropoetyczne.

UWAGA! Nie mozna zagwarantowaé 100% skuteczno$ci implantacii, jesli nie bedg przestrzegane wskazania do stosowania produktu i nie zostang
wdrozone odpowiednie procedury chirurgiczne/zarzgdzania. Aby leczenie implantologiczne zakonczyto sie sukcesem, niezbedna jest Scista wspoétpraca

chirurga, protetyka i laboratorium dentystycznego. Podczas korzystania z nowego wyrobu lub metody leczenia po raz pierwszy, zaleca sie wspétprace z
kolega doswiadczonym w korzystaniu z nowego wyrobu / metody leczenia, aby unikngé mozliwych komplikacji. Firma C-Tech Implant zapewnia product
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managera, sie¢ konsultantéw oraz key opinion leaderéw.

SELEKCJA PACJENTOW: wyroby medyczne objete niniejsza ulotkg sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano catkowite
illub czesciowe bezzebie zuchwy i/lub szczeki. Wyrdb nie zostat sprawdzony u pacjentéw pediatrycznych/dorostych i nie jest zalecany do stosowania u
dzieci. Rutynowe leczenie nie jest zalecane, dopdki nie zostanie odpowiednio udokumentowane zakonczenie miodzienczego wzrostu kosci
szczeki/zuchwy. Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na korzystanie z tych wyrobéw medycznych. Nie wszyscy pacjenci cierpigcy na bezzebie sg podatni
na leczenie implantologiczne, dlatego personel medyczny musi podda¢ pacjenta odpowiedniej i starannej wstepnej selekcji oraz dalszej diagnostyce.
Ocena pacjenta przed zabiegiem implantologicznym jest niezwykle wazna. Obejmuje ona ocene ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, stanu higieny jamy
ustnej, stanu uzebienia i przyzebia oraz akceptowalnosci anatomicznej. Niezbedne jest przeprowadzenie wywiadu z pacjentem i poznanie jego historii
medycznej. Alergie na tytan lub stopy tytanu s3 rzadkie, ale mozliwe. Wskazane jest wczesniejsze sprawdzenie u pacjentéw, czy nie maja alergii tego typu.
Na Zadanie producent udostepnia karty danych technicznych materiatbw w celu doktadniejszego zbadania. Nalezy zwrécié szczegdlng uwage na
pacjentéw z miejscowymi lub ogdlnoustrojowymi czynnikami, ktére mogg zaktdcac lub spowalnia¢ procesy gojenia kosci, tkanek miekkich i osteointegraciji
(np. palenie tytoniu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, radioterapia jamy ustnej i twarzy, sterydoterapia, infekcje otaczajgcej
kosci). Szczegolng uwage nalezy zwréci¢ na pacjentéw poddawanych terapii bisfosfonianami. Pacjenci z nadczynnoscig (bruksizmem) mogg by¢ bardziej
narazeni na uszkodzenie lub ztamanie implantu. Ogdlnie rzecz biorac, przy wyborze pacjenta i projektowaniu protezy stomatolog musi wzig¢ pod uwage
wszystkie biologiczne i fizyczne uwarunkowania pacjenta. Elementy do takiej analizy sa nabywane podczas studiow i Sciezki kariery lekarza.
PLANOWANIE | LECZENIE PRZEDOPERACYJNE: etap przygotowawczy zabiegu obejmuje: — Ogdlny wywiad medyczny, psychologiczny i
stomatologiczny, ogdlne badanie lekarskie, badania kliniczne (petny hematogram) i radiologiczne, tomografia komputerowa oraz, w razie potrzeby,
konsultacja z lekarzem rodzinnym, — Informacje o pacjencie (wskazania, przeciwwskazania, obraz kliniczny, mozliwe dziatania niepozadane, potrzeba
postooperacyjnych okresowych badan kontrolnych), — Plan higieny, z mozliwymi zabiegami periodontologicznymi. — Ocena procedury i techniki
chirurgicznej na podstawie badan i wiedzy stomatologa.

Poniewaz techniki chirurgiczne sg wysoce wyspecjalizowanymi i zlozonymi procedurami, jest wysoce zalecane, aby lekarze ukonczyli kurs szkoleniowy,
aby nauczy¢ sie ustalonych technik wszczepiania w implantologii jamy ustnej. Brak odpowiedniego przeszkolenia lub nieprzestrzeganie instrukcji
uzytkowania (IFU) moze mie¢ wptyw na kliniczne powodzenie implantacji, takie jak niepowodzenie, utrata kosci i powiktania pooperacyjne, ktére moga
prowadzi¢ do bélu pacjenta i stanowi¢ powazne zagrozenie dla jego zdrowia. Chirurgiczne wszczepienie i pdzniejsza rekonstrukcja za pomocg implantéow
stomatologicznych wymaga ztozonych procedur, ktére moga wigzaé¢ sie z okreslonym ryzykiem. Obowigzkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o
wszelkich zagrozeniach i alternatywnych

metodach leczenia (w tym opcji ,bez leczenia”) przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu.

SPOSOB UZYCIA | PROCEDURA CHIRURGICZNA: techniki operacyjne dla implantéw sg przedmiotem nauczania na poziomie uniwersyteckim dla
studentéw stomatologii, niemniej zalecenia podane w niniejszym punkcie powinny by¢ wzigte pod uwage, a uzytkownik jest zachecany do wzigcia udziatu w
kursach szkoleniowych i/lub zapoznania sie z materiatami informacyjnymi dostarczonymi przez firme i dostepnymi na stronie internetowej www.c-tech-
implant.com. Na koncu tej instrukcji obstugi znajduje sig kod QR, ktéry odsyta do strony z materiatami informacyjnymi.

UWAGA! Procedura implantacji w _celu wprowadzenia implantéw do jamy ustnej musi odbywa¢ sie w _maksymalnie sterylnych warunkach. Personel
medyczny musi byé wyposazony we wszystkie $rodki ochrony indywidualnej (np. rekawiczki, maski, fartuchy itp.) podczas operacji i obstugi urzgdzen
medycznych. Aby przystgpi¢ do zabiegu chirurgicznego, personel medyczny musi by¢ wyposazony w narzedzia chirurgiczne sprzedawane przez firme C-
Tech Implant i kompatybilne z linig implantéw oraz stosowang technikg chirurgiczng. Jakiekolwiek uzycie i ponowne uzycie narzedzi chirurgicznych bez
uwaznego i doktadnego zapoznania si¢ z ulotkg dotgczong do opakowania nie gwarantuje sprawnosci funkcjonalnej i bezpieczenstwa wyrobéw
dostarczonych przez producenta, narazajgc pacjenta na ryzyko zwigzane z niemechanicznym dziataniem produktu i/lub powazne ryzyko skazenia.
Narzedzia chirurgiczne dostarczone przez producenta muszg by¢ czyste, zdezynfekowane i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem i po kazdym
ponownym uzyciu zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkowania dotgczonej do narzedzi chirurgicznych. Wszystkie narzedzia chirurgiczne
muszg by¢ sprawdzane pod katem czystosci i sterylizacji przed kazdym uzyciem, aby zapewni¢, by byly zawsze zdatne do uzytku. Nie nalezy uzywac
wyrobdéw z nieprawidtowosciami lub $ladami zuzycia, poniewaz moga one zagraza¢ bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta. Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢
wszystkie narzedzia chirurgiczne. Wybér zabiegu chirurgicznego do wykonania jest oceniany i podejmowany przez lekarza we wspotpracy z technikiem
stomatologiem, po doktadnym wywiadzie z pacjentem i po opracowaniu projektu protetycznego. Istniejg dwie procedury chirurgiczne, ktére mozna wykonac¢
za pomocg urzadzen C-Tech: tradycyjna operacja i operacja sterowana (ta druga ma zastosowanie tylko w przypadku linii EL, CP i ND).

Operacja tradycyjna: przeprowadzi¢ technike naciecia tkanek zgodnie z najbardziej odpowiednig technikg postgpowania w danym przypadku i najlepiej
dostosowang do fizycznych i biologicznych cech pacjenta. Moment frezowania miejsca wszczepienia implantu jest kluczowy dla pomysinego
przeprowadzenia zabiegu. Wazne jest, aby postepowaé $cisle zgodnie ze wszystkimi krokami, nieustannie irygujgc podczas wiercenia i ustawiajac
predkos$¢ cigcia odpowiednig dla narzedzia i ko$ci napotkanej w jamie ustnej. Predko$¢ wybrana przez stomatologa podczas przygotowywania miejsca
wszczepienia implantu zalezy od wybranej techniki przygotowawczej. Szeroki zakres pozwala stomatologowi wybra¢ najbardziej odpowiednig technike,
pozostajgc w granicach wartosci, ktére nie prowadzg do uszkodzenia tkanki kostnej. Aby uzyskaé wiecej informacji na temat procedury chirurgicznej,
nalezy wzig¢ udziat w kursach organizowanych przez firme i zapozna¢ si¢ z materiatami dostgpnymi na stronie internetowe;.

W celu przygotowania miejsca wszczepienia implantu nalezy rozpoczg¢ od wykonania otworu wierttem lancetowatym (100-750 obr./min), a nastgpnie uzyc¢
wiertta pilotujgcego (100-750 obr./min), z zadang dtugoscig ogranicznika, aby wykona¢ otwér o wybranej dtugosci implantu. Implant EL i CP nalezy
wszczepi¢ 1 mm ponizej wierzchotka kosci lub na poziomie kosci. Dlatego ostateczna dtugos$¢ otworu powinna rowniez uwzglednia¢ ten pomiar. Nastepnie
kontynuowac kolejno za pomoca wiertet @ 3,1 -3 3,5-34,3-05,1-06,0-0 7,0 (100-750 obr./min), az do osiggniecia $rednicy wybranego implantu.
W przypadku kosci zbitej (D1, D2), w celu utatwienia wprowadzenia implantu, zalecane jest wykonanie kroku z uzyciem nawiertaka (200-600 obr./min),
wiertet do kosci twardej (100-750 obr./min), a wiertta gwintujacego (15-30 obr./min), aby utatwi¢ wszczepienie implantu.

Chirurgia sterowana (tylko dla implantéw EL i CP @ 3,8 do @ 5,1 i ND): stomatolog, aby méc korzysta¢ z chirurgii sterowanej, musi posiada¢ dobre
wczesniejsze doswiadczenie w chirurgii tradycyjnej, a takze bardzo dobrg wiedze anatomiczng. W celu prawidtowego doboru pacjenta do tego typu
operacji, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale ,Dobdr pacjenta” oraz wiedzg zdobytg podczas studidw. Wazne jest, aby
postepowac scisle zgodnie ze wszystkimi krokami, nieustannie irygujgc podczas wiercenia i ustawiajgc predkosc¢ ciecia odpowiednig dla narzedzia i kosci
napotkanej w jamie ustnej. Predko$¢ wybrana przez stomatologa podczas przygotowywania miejsca wszczepienia implantu zalezy od wybranej techniki
przygotowawczej. Szeroki zakres pozwala stomatologowi wybra¢ najbardziej odpowiednig technike, pozostajgc w granicach wartosci, ktére nie prowadzg
do uszkodzenia tkanki kostnej. Aby uzyskac wiecej informacji na temat procedury chirurgicznej, nalezy wzig¢ udziat w kursach organizowanych przez firme
i zapoznac sie z materiatami dostepnymi na stronie internetowej.

Usung¢ czes$¢ tkanki miekkiej za pomocg narzedzia do wycinania tkanek i wypoziomowac¢ ko$é za pomocg wiertta do profilowania kosci w przypadku
nieregularnych grzbietéw kosci. Nastepnie kontynuowa¢ frezowanie otworu wlotowego dla frezow za pomocg frezu lancetowego (400—-800 obr./min).
Nastepnie stomatolog musi przystapi¢ do wiercenia sekwencyjnego (400—-800 obr./min), uzywajac tylu wiertet o tylu $rednicach, ile jest to konieczne, az do
osiggniecia $rednicy i dtugosci wiertta odpowiadajgcej wybranemu implantowi. W przypadku kosci zbitej (D1, D2) zalecane jest wykonanie kroku przy
uzyciu wiertet do kosci twardej (400—-800 obr./min), aby utatwi¢ wprowadzenie implantu.

UMIEJSCOWIENIE IMPLANTOW: irygowaé cate miejsce implantacji sterylng wodg lub roztworem soli fizjologicznej. Uzywajac rekawiczek, wyjaé
plastikowa rurke z opakowania blistrowego i zdja¢ gérng nasadke. Nie nalezy wyjmowac¢ implantu z rurki. Uzy¢ klucza implantacyjnego, grzechotki lub
klucza katowego, aby zatrzasng¢ potaczenie implantu i wyjac je z rurki bez dotykania go rekg. Wkreci¢ implant w ko$¢ za pomoca $rubokreta kgtowego (od
35 do 40 Ncm), a nastepnie w razie potrzeby za pomocg klucza grzechotkowego (od 35 do 40 Ncm), obracajac implant zgodnie z ruchem wskazdéwek
zegara, az zostanie catkowicie osadzony w kosci. Jesli do catkowitego osadzenia wymagana jest wigksza sita, implant nalezy ostroznie wyciggnaé i
ponownie uzy¢ wiertta do kosci twardej, aby utatwi¢ jego wprowadzenie. Nad nasadka implantu znajduje sie $ruba blokujgca, ktéra nalezy mocno
przykreci¢ do nasadki przed zszyciem ptata (jesli jest otwarty). Przed zamknigciem ptata (jesli jest otwarty) zalecane jest radiologiczne sprawdzenie
umiejscowienia implantu.

PRZEBIEG POOPERACYJNY: pacjent wymaga obserwacji i poinstruowania w zakresie postgpowania pooperacyjnego odpowiedniego do przebytego
zabiegu, ktére obejmuje zimne oktady, brak wysitku fizycznego i/lub sauny przez pierwsze 24 godziny, unikanie alkoholu, nikotyny, herbaty lub kawy przez
pierwsze kilka dni oraz unikanie zucia w okolicy zabiegu. Ewentualne podanie lekéw przed i pooperacyjnych pozostaje w gestii lekarza. Witasciwa
konserwacja przez pacjenta, regularna higiena domowa i okresowe kontrole w potgczeniu z profesjonalnymi sesjami higienicznymi wydtuzg zywotno$¢
wyrobu.

DZIALANIA NIEPOZADANE: po operacji wszczepienia implantu zebowego najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sg bol, obrzek, problemy z mowa,
zapalenie dzigsel. Inne niepozadane dziatania mogag wynika¢ z wczesniej istniejgcych schorzen. Stomatolog musi poinformowaé¢ pacjenta o mozliwych
typowych i szczegdlnych dziataniach niepozadanych w przypadku istniejacych wczesniej schorzen. Znajomo$¢ i identyfikacja konkretnych dziatan
niepozadanych jest jednym z przedmiotéw studiéw stomatologicznych. Ryzyko zwigzane z zabiegiem implantacji obejmuje m.in: perforacje ptytki wargowej
lub jezykowej, ztamania kosci, ztamania implantu, ztamania nadbudowy, problemy estetyczne, niezamierzong perforacje kosci i/lub tkanek migkkich (dolny
kanat wyrostka zebodotowego, zatoka szczekowa, tetnica jezykowa, otwdér podniebienny wigekszy), urazy nerwéw, pogorszenie naturalnego uzebienia,
niepowodzenie lub nieodpowiednig osseointegracje, utrate kosci lub objetosci tkanek miekkich w wyniku zdarzen towarzyszacych (miejscowa infekcja, peri-
implantitis). Problemy patofizjologiczne juz zdiagnozowane u pacjenta moga zwigkszac ryzyko opisane powyze;j.

UTYLIZACJA: jesli zachodzi koniecznos$¢ utylizacji wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci zanieczyszczonych krwig lub ptynami, nalezy uzy¢
odpowiednich pojemnikéw na odpady szpitalne, uzywajac rekawic klasy szpitalnej, aby unikng¢ bezposredniego kontaktu z danym wyrobem.
GWARANCJA: firma C-Tech Implant udziela gwarancji na implanty. W przypadku wadliwego dziatania implantu stomatolog moze bezptatnie uzyska¢
implant(y) zastepczy(-e), wysytajac odpowiedni formularz www.c-tech-implant.com/en/warranty do wtasciwego dystrybutora.

INFORMACJE DLA KLIENTOW: zadna osoba nie jest upowazniona do udzielania informacji odbiegajgcych od informacji podanych w niniejszej instrukgji.
Wiecej informacji i dokumentéw technicznych mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej www.c-tech-implant.com, w szczegélnosci na stronie ,do
pobrania”.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) jest dostepne na stronie EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest oznaczone nastgepujagcym kodem BASIC UDI-DI:- 805296102BIPHASICIMPLANWP (implanty
dwufazowe);

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych lub podejrzewanych incydentéw w wyniku korzystania z naszych wyrobéw medycznych nalezy je
niezwtocznie zgtosi¢ firmie i odpowiedniemu organowi krajowemu.,Niniejsza instrukcja obstugi zostata przettumaczona i jest dostgpna pod
nastepujgcym linkiem: www.c-tech-implant.com. W tym celu mozna réwniez zeskanowac nastepujacy kod QR.

W przypadku nagtej awarii strony firmowej spowodowane;j sitg wyzszg zeskanuj kod QR, aby uzyska¢ najnowszg dostepng wersje.
Alternatywnie mozna poprosi¢ o wymiane zadanej instrukcji obstugi pod nastepujacym adresem e-mail:quality@c-tech-implant.com. I “;r'l?
Odpowiedz zostanie wystana tak szybko, jak to mozliwe. Papierowg wersje instrukcji obstugi w Panstwa jezyku, jesli jest dostepna, [=] fies
mozna zamowi¢ w firmie C-Tech Implant pod adresem e-mail_quality@c-tech-implant.com w kazdej chwili i zostanie ona wystana
niezwtocznie w godzinach pracy i/lub w terminie nie dtuzszym niz 7 dni roboczych. Alternatywnie mozna o nig poprosi¢ w momencie sktadania zamdwienia
i zostanie ona wystana wraz z zaméwieniem, ale nie w oryginalnym opakowaniu. Ustuga ta jest bezptatna.

BEZPOSREDNI LINK DO MATERIALOW INFORMACYJNYCH: www.c-tech-implant.com
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Oznakowanie CE wyrobu medycznego z udziatem organu
notyfikowanego TUV Rheinland

Kod wyrobu

Numer partii

Producent

Data produkgji

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

Data waznosci

Uwaga

Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke dotaczong do
opakowania lub zapozna¢ si¢ z ulotkg elektroniczng
dostepna tutaj: www.c-tech-implant.com.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte

Wyréb  medyczny  sterylizowany  napromienianiem.
Pojedyncza sterylna bariera z wewngtrznym opakowaniem
ochronnym

Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatla
stonecznego

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Tabela 2
Symbol Opis
[
w ’? Identyfikacja pacjenta

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

o+

fA

Imie i nazwisko lekarza lub nazwa osrodka medycznego

Data operaciji
'Wyréb medyczny

Kod UDI i macierz danych

(01): UDI-DI, identyfikuje producenta i konkretng wersje lub model wyrobu. (10): Numer partii. (17): Data waznosci. (11): Data produkcji.
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SISTEMAS DE IMPLANTES DENTéRIOS C-TECH i
INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO DE IMPLANTES DENTARIOS

Identificagdo do produto e utilizagdo prevista

Os implantes dentarios EL,CP, ND, GL e BL sao dispositivos médicos fabricados para utilizagédo exclusiva na cavidade oral, em pacientes com edentulismo
total ou parcial (auséncia de dentes), mandibular e/ou maxilar. Sdo inseridos no osso para atuar como substitutos da raiz natural do dente e servir de
ancoragem a coroa dentaria definitiva, de modo a substituir os dentes naturais ausentes, tanto funcional como esteticamente. Sao dispositivos implantaveis
que entram em contacto com o tecido ésseo e os tecidos moles da boca. Tém uma longa vida Util se as condigdes de saude do paciente forem ideais e se
forem realizadas todas as intervengdes de manutengao necessarias.

A estrutura externa de um implante tem uma forma cénica com uma rosca que lhe permite penetrar no osso mais duro, manter a sua estabilidade no osso
mais mole e ndo danificar as areas mais sensiveis da boca, como o nervo do canal ou a membrana de Schneider (seio maxilar). As roscas dos implantes
sdo, portanto, diferentes consoante as indicagdes de utilizagdo e as estruturas biolégicas que os pacientes apresentam. Os filetes e os apices podem ser
mais agressivos quando tém de ser inseridos num osso mais duro. Por outro lado, podem ser menos agressivos se tiverem de ser inseridos em areas de
0ss0 mais mole ou perto de areas mais delicadas (nervos, membranas).

Os implantes estao todos equipados com uma ligagéo interna que permite que os dispositivos destinados a reabilitagdo protética se fixem neles para permitir
a restauragdo dos elementos em falta. A ligagdo dos implantes EL,CP e BL é a mesma, o que significa que podem ser utilizados os mesmos componentes
protéticos. Antes dessa utilizagéo, é igualmente aconselhavel avaliar a compatibilidade das pegas ao nivel dos tecidos gengivais e o tipo de reabilitagéo
protética que desejar realizar.

Os componentes protéticos das linhas EL,CP, BL e GL podem ser utilizados em todos os didmetros e comprimentos de linhas de implantes disponiveis.
Para mais informacdes sobre os didametros e comprimentos disponiveis, consultar o paragrafo “Fornecimento, diametros e comprimentos”.

Para as reabilitagdes protéticas das linhas EL,CP, ND, BL e GL, devem ser utilizados componentes originais e produtos fabricados pela C-Tech Implant; ndo
é aceita a utilizagcdo de instrumentacé@o n&o original. Para o procedimento cirurgico de insergéo, é recomendavel a utilizagdo dos instrumentos adequados
fornecidos pela C-Tech Implant e disponiveis individualmente, ou em organizadores cirurgicos. A C-Tech Implant ndo se responsabiliza pela utilizagdo de
instrumentagdo nao original. Para mais informagdes sobre as indicagdes de utilizagdo de cada linha, consultar o paragrafo “Indicacdes e contraindicagdes”.
Os implantes EL e CP s&o produzidos em titanio de grau 4 e a sua superficie é tratada com acidificagdo. Os implantes ND, BL GL s&o produzidos em titanio
de grau 5 e submetidos a um tratamento de superficie com jato de areia. Os tipos de titanio utilizados na produgéo estdo conformes as normas harmonizadas.

IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE: O fabricante das linhas de implantes EL,CP, ND, BL e GL é:

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

FORNECIMENTO, DIAMETROS E COMPRIMENTOS

Os implantes dentarios sao fornecidos em frascos de plastico dentro de embalagens blister esterilizadas e seladas a quente, dispostas em caixas de cartao
(embalagem secundaria) contendo um (1) implante e um (1) parafuso de fixagédo (H. 0). O blister e a embalagem exterior sédo devidamente rotulados e
apresentam o cédigo, o prazo de validade, o nimero de lote e o identificador UDI. Os rétulos do blister sdo destacaveis e devem ser utilizados pela equipa
médica para aposigéo no cartéo de implante do paciente, que também é fornecido na caixa do implante e depois entregue ao paciente, bem como para a
compilacéo do registo médico do paciente. As instrugdes de utilizagdo sdo igualmente fornecidas com o implante e o cartdo correspondente. O cartédo de
implante devera ser preenchida em todos os seus campos conforme solicitado e com base nas informagdes detidas pela equipe médica. Verifique a “Tabela
1” para uma melhor compreenséo dos simbolos nos rétulos dos dispositivos médicos e a “Tabela 2” para uma melhor compreensao dos simbolos no cartao
de implante do paciente.

Os implantes estéo disponiveis nos seguintes didmetros e comprimentos:

LINHA | DIAMETROS E COMPRIMENTOS
ND 33,1 mmC=9/11/13 mm

EL 33,8mm C=8/9/11/13/ 15 mm

@ 4,3mmC=7/9/11/13/ 15 mm
@5,1mmC=7/9/11/13/ 15 mm

@ 6,0 mm C=7/8/10/12/14 mm

@ 7,0 mm C=7/8/10/12/14 mm

CP &3.8mmL.89/11/13/ 15 mm
F4.3mmL.7/9/11/13/ 15 mm
F51mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm

BL 23,8mmC=7/8/9/11/13/ 15 mm
F4,3mmC=6/7/8/9/11/13/ 15 mm
351 mmC=6/7/8/9/11/13/ 15 mm
GL &3,5mmC=8/9/11/13/ 15 mm
34,3 mm C=8/9/11/13/ 15 mm
@51 mmC=8/9/11/13/ 15 mm

ARMAZENAMENTO E UTILIZAGAO: Os implantes devem ser armazenados num local fresco e seco, a temperatura ambiente, longe de fontes de calor, luz
solar e agua. Os produtos estéreis devem ser utilizados o mais tardar no prazo de validade indicado nos rétulos. Nao utilizar os dispositivos em
embalagens/blisters abertos ou danificados para os quais o estado estéril ja ndo esteja garantido.

AVISOS: *A C-Tech Implant declina qualquer responsabilidade por danos causados ao paciente devido a uma utilizacéo incorreta ou diferente da descrita
neste folheto de instrucdes, ou a uma utilizacéo por pessoal ndo qualificado e/ou sem formacao.*A lei permite a utilizagéo cirurgica de implantes dentarios
apenas e exclusivamente por cirurgides e dentistas licenciados. A utilizacdo por outras pessoas é estritamente proibida. *_O fabricante declina qualquer
responsabilidade pela utilizacéo de dispositivos médicos ndo marcados e nédo fornecidos pela C-Tech Implant.e_As técnicas cirdrgicas necessarias para a
colocagéo de implantes dentarios sdo procedimentos de alta especializacdo e complexidade. Os profissionais terdo de participar e concluir cursos de estudo
para estarem preparados para as técnicas de implantologia. *Os dispositivos médicos da C-Tech Implant sdo fornecidos com material informativo e a
empresa organiza cursos de formacdo em todo o mundo. A participacdo num curso de especializacdo é, por conseguinte, fortemente recomendada. *A
utilizacéo de técnicas incorretas pode causar lesdes no paciente, rutura do implante, perda éssea e complicacdes pds-operatérias. * Os implantes dentarios
sao fornecidos em embalagens estéreis e fechadas, e estdo prontos a ser utilizados. S&o dispositivos descartaveis, ndo reutilizaveis e ndo reesterilizaveis.
Qualquer reutilizacao e reesterilizacdo de dispositivos médicos é estritamente proibida, uma vez que o desempenho funcional e a seguranca do dispositivo
esperados pelo fabricante ndo podem ser garantidos, expondo o paciente ao risco de perda de eficiéncia do dispositivo, lesdo, dor e/ou risco grave de
contaminacéo e infecdo cruzada. * Nao utilizar o dispositivo numa embalagem adulterada. *N&o utilizar o dispositivo para além do prazo de validade * O
dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pediatricos/adolescentes e ndo é recomendado para utilizacdo em criancas. O tratamento de rotina ndo é
recomendado até que o fim do crescimento juvenil do osso maxilar/mandibular tenha sido devidamente documentado. ¢ Informar ao profissional de saude a
presenca de implantes dentarios caso seja necessario submeter-se a campos magnéticos, investigacdes diagnosticas, tratamentos terapéuticos ou outros
procedimentos. Na maioria dos casos, os implantes dentarios de titnio ndo interferem nos campos magnéticos e ndo existem contra-indicagdes conhecidas
de qualquer tipo para tratamentos terapéuticos ou investigacdes diagnosticas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Linha ND: Os implantes ND sdo adequados para suportar préteses unitarias ou pontes, fixas ou amoviveis, para reabilitar a fungdo mastigatéria. Pode
utilizar-se uma técnica cirdrgica de 2 ou 1 fase para obter este resultado, em combinagéo com protocolos de carga imediata, precoce ou retardada, se for
reconhecida uma estabilidade primaria suficiente e uma carga oclusal adequada para a técnica escolhida. Utilizar: no osso D1-D2-D3 para substituir os
incisivos laterais superiores e os incisivos laterais e centrais inferiores. E possivel utiliza-los em pré-molares, mas apenas ap6s uma avaliagdo cuidadosa do
médico e do protocolo protético. Neste caso, ndo é aconselhavel utilizar pilares que ndo sejam retos. Nao utilizar: Nos sectores posteriores superior e
inferior e no osso D4.

Linhas EL e CP: Os implantes EL e CP sédo adequados para suportar préteses que vao desde um unico dente até a procedimentos dentarios de arcada
completa fixos e removiveis, para reabilitar a fungdo mastigatéria. Pode utilizar-se uma técnica cirirgica de 2 ou 1 fase para obter este resultado, em
combinagdo com protocolos de carga imediata, precoce ou retardada, se for reconhecida uma estabilidade primaria suficiente e uma carga oclusal adequada
para a técnica escolhida. Utilizar: & 3,8 em todos os tipos de osso para dentes, desde o segundo pré-molar até ao incisivo central superior e inferior. Para
utilizagéo no sector posterior, deve-se avaliar em fungédo da disponibilidade ¢ssea. @ 4,3 utilizagdo do primeiro pré-molar ao segundo molar. Utilizar @ 5,1 a
@ 7,0 em molares e avaliar em fungdo do tamanho do osso. Nao utilizar: em cristas dsseas estreitas.

Linha BL: Os implantes BL sdo adequados para suportar préteses que vao desde um Unico dente até a procedimentos dentarios de arcada completa fixos
e removiveis, para reabilitar a fungdo mastigatéria. Pode utilizar-se uma técnica cirGrgica de 2 ou 1 fase para obter este resultado, em combinagdo com
protocolos de carga imediata, precoce ou retardada, se for reconhecida uma estabilidade primaria suficiente e uma carga oclusal adequada para a técnica
escolhida. Utilizar: @ 3,8 em todos os tipos de osso para dentes, desde o segundo pré-molar até ao incisivo central superior e inferior. Para utilizagéo no
sector posterior, deve-se avaliar em fungédo da disponibilidade ¢ssea. @ 4,3 utilizagdo do primeiro pré-molar ao segundo molar. @ 5,1 a @ 7,0 utilizar em
molares e avaliar em fungdo do tamanho do osso. Nao utilizar: em cristas 6sseas estreitas.

Linha GL: Os implantes GL sdo adequados para suportar préteses que vao desde um Unico dente até a procedimentos dentarios de arcada completa fixos
e removiveis, para reabilitar a funcdo mastigatoria. Pode utilizar-se uma técnica cirtrgica de 2 ou 1 fase para obter este resultado, em combinagdo com
protocolos de carga imediata, precoce ou retardada, se for reconhecida uma estabilidade primaria suficiente e uma carga oclusal adequada para a técnica
escolhida. Utilizar: @ 3,8 em todos os tipos de osso para dentes, desde o segundo pré-molar até ao incisivo central superior e inferior. Para utilizagdo no
sector posterior, deve-se avaliar em fungdo da disponibilidade éssea. @ 4,3 utilizagdo do primeiro pré-molar ao segundo molar. Utilizar @ 5,1 em molares e
avaliar em fungdo do tamanho do osso. Nao utilizar: em cristas 6sseas estreitas.

CONTRAINDICAGOES: Absolutas: Alergias comprovadas ao titanio puro de grau 4, a liga de titanio Ti-6AL-4V, enfarte do miocardio recente, préteses
valvulares, doengas renais graves, doengas hepaticas graves, osteomalacia, diabetes resistente ao tratamento, radioterapia recente de alta dose, alcoolismo
crénico grave, consumo de drogas, doengas terminais e cancros. Gerais: Paciente ndo cooperante. Contraindicagdes intraorais, tais como: Impedimentos
anatémicos, tecido 6sseo insuficiente ou ma qualidade ¢ssea. Relativas: Quimioterapia, doencgas renais ligeiras, doengas hepaticas ligeiras, doengas
enddcrinas, perturbagdes psicolégicas ou psicose, falta de compreensdo e de motivacdo, SIDA, casos seropositivos, utilizagdo prolongada de
corticosteroides, perturbagdes do metabolismo calcio-fésforo, disturbios eritropoiéticos.

ATENGAO! O sucesso de um implante n&o pode ser garantido a 100% se as indicacdes de utilizagdo do produto ndo forem respeitadas e se néo forem
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aplicados os procedimentos cirurgicos/gestdo adequados. A estreita colaboragdo entre o cirurgido, o protésico e o laboratério de prétese dentaria é essencial
para o éxito do tratamento com implantes. Ao se utilizara um novo dispositivo ou método de tratamento pela primeira vez, € aconselhavel trabalhar com um
colega experiente na utilizacdo do novo dispositivo/método de tratamento para tentar evitar possiveis complicacdes. A C-Tech Implant disponibiliza um
gestor de produto, a sua rede de consultores e os principais lideres de opini&o.

SELEGAO DE PACIENTE: 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 ndo é recomendado para
utilizagéo em criangas. O tratamento de rotina ndo é recomendado até que o fim do crescimento juvenil do osso maxilar/mandibular tenha sido devidamente
documentado. A etnia ndo tem qualquer impacto na utilizagéo destes dispositivos médicos. Nem todos os pacientes com edentulismo s&o elegiveis para o
tratamento com implantes, pelo que é necessario que o pessoal médico submeta o paciente a uma selegéo inicial e a um diagnéstico posterior adequados
e cuidadosos. A avaliagdo do paciente antes de um procedimento cirlrgico de implantologia é extremamente importante. Compreende a avaliagdo do estado
de saude geral do paciente, a higiene oral, o estado dentario e periodontal e a aceitabilidade anatomica. A anamnese e a histdria clinica do paciente séo
indispensaveis. A alergia ao titanio ou as ligas de titanio é rara, mas possivel. E aconselhavel verificar com antecedéncia com os pacientes se ndo ha alergias
desse tipo. O fabricante fornece as fichas técnicas dos materiais mediante solicitacdo para uma investigagdo mais aprofundada. Deve prestar-se especial
atencdo aos pacientes com fatores locais ou sistémicos que possam interferir, ou retardar os processos de cicatrizagdo 6ssea e dos tecidos moles e a
osteointegragdo (por exemplo, tabagismo, ma higiene oral, diabetes ndo controlada, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infegdes no osso
circundante). Prestar especial atencdo aos pacientes submetidos a terapéutica com bifosfonatos. Os pacientes com hiperfungdo (bruxismo) podem
apresentar um maior risco de fracasso ou fratura do implante. Em geral, para a selegao do paciente e projeto de prétese, o dentista deve considerar todas
as condigdes bioldgicas e fisicas do paciente. Os elementos para esta analise sdo adquiridos durante o ciclo de estudos e o percurso profissional do médico.
PLANEAMENTO E TRATAMENTO PRE-OPERATORIO: A fase de preparacgao para a intervengao inclui: - Anamnese médica geral, psicolégica e dentaria,
exame médico geral, exames clinicos (hemograma completo) e radiolégicos, TAC e, se necessario, consulta do médico de familia, - Informagéo ao paciente
(indicagdes, contraindicagdes, quadro clinico, possiveis efeitos indesejaveis, necessidade de controlos periddicos posteriores) - Plano de higiene, com
possiveis intervencgdes periodontais. -Avaliagéo do procedimento e da técnica cirlrgica com base nos estudos e conhecimentos do dentista.

Dado que as técnicas cirirgicas séo procedimentos altamente especializados e complexos, recomenda-se vivamente que os profissionais concluam um
curso de formag&o para obterem as técnicas de colocacéo estabelecidas em implantologia oral. O fato de néo ter procurado formagdo adequada ou de nédo
ter cumprido as instrugdes de utilizagéo (IFU) pode afetar o resultado clinico do implante, como o insucesso, a perda 6ssea e as complicagdes pds-
operatorias, o que pode provocar dores no paciente e por a sua saude em sério risco. A intervencao cirdrgica e a subsequente reconstrucdo com implantes
dentarios requerem procedimentos complexos que podem envolver riscos. E da responsabilidade do médico informar o paciente de quaisquer riscos e
tratamentos
alternativos (incluindo uma opgao "nenhum tratamento") antes de efetuar qualquer procedimento.

MODO DE UTILIZAGAO E PROCEDIMENTO CIRURGICO: As técnicas cirdrgicas para implantes s&o ensinadas ao nivel universitario a licenciados em
odontologia, mas é aconselhavel considerar as recomendagdes dadas neste paragrafo e o utilizador é convidado a frequentar cursos de formagéo e/ou a ler
o material informativo fornecido pela empresa e disponivel no sitio Web www.c-tech-implant.com. Na parte inferior das presentes instrugdes de utilizacéo,
ha um cédigo QR que remete para a pagina do sitio Web do material informativo.

ATENCAO! O procedimento de colocacédo de implantes na cavidade oral deve ser realizado num local tio estéril quanto possivel. O pessoal médico deve

estar munido de todo o equipamento de protecdo individual (por exemplo, luvas, mascara, bata, etc.) no decurso de uma intervencgéo cirurgica e durante o
manuseamento de dispositivos médicos. Para proceder a cirurgia, o pessoal médico deve estar equipado com os instrumentos cirurgicos vendidos pela C-
Tech Implant e compativeis com a linha de implantes e a técnica cirdrgica a utilizar. Qualquer utilizacéo e reutilizagdo de instrumentos cirtirgicos sem uma
leitura atenta e minuciosa do folheto informativo especifico ndo garante o desempenho funcional e de seguranca dos dispositivos fornecidos pelo fabricante,
expondo o paciente a riscos de inadequagdo mecanica do produto e/ou a riscos graves de contaminagdo. Os instrumentos cirdrgicos fornecidos pelo
fabricante devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira utilizagéo e apds cada reutilizagéo, consoante as instrucdes de utilizagdo que
acompanham os instrumentos cirtrgicos. Todos os instrumentos cirirgicos devem ser verificados quanto a sua limpeza e esterilizagdo antes de cada
utilizagéo, para garantir que estdo sempre em condi¢des operacionais. Nao utilizar dispositivos com anomalias/desgastes, uma vez que podem comprometer
a segurancga e a saude do paciente. Inspecionar todos os instrumentos cirurgicos antes de os utilizar. A escolha do procedimento cirurgico a implementar é
avaliada e decidida pelo médico, em colaboragdo com o técnico de protese dentaria, apés uma cuidadosa anamnese do paciente e da organizagdo do
respetivo projeto protésico. Ha dois procedimentos cirdrgicos que podem ser aplicados com os dispositivos da C-Tech: a cirurgia tradicional e a cirurgia
guiada (esta ultima aplicavel apenas as linhas EL e CP e ND).

Cirurgia tradicional: Proceder a técnica de inciséo dos tecidos segundo a técnica mais adequada para a gestdo do caso e mais consentanea com as
caracteristicas fisicas e bioldgicas do paciente. O momento da fresagem do local do implante é imprescindivel para o sucesso do caso. E importante seguir
cada passo a letra, irrigando constantemente durante a perfuragéo e definindo uma velocidade de corte adequada ao instrumento e ao osso encontrado na
boca. A velocidade escolhida pelo dentista para preparar o local do implante depende da técnica de preparagao escolhida. A ampla gama permite ao dentista
escolher a técnica mais adequada, mantendo-se, contudo, nos valores que ndo conduzem a danos no tecido ésseo. Para obter mais informagdes sobre o
procedimento cirdrgico, convém participar nos cursos organizados pela empresa e consultar o material disponivel no sitio Web.

Para a preparagéo do local do implante, & necessario comecar por criar uma cavidade com uma broca de lanca (100-750 rpm) e continuar a utilizar a broca
piloto (100-750 rpm) com o comprimento de paragem pretendido, de modo a criar o orificio do comprimento do implante escolhido. O implante EL & CP deve
ser inserido 1 mm abaixo da crista dssea ou ao nivel do osso. Assim sendo, o comprimento final do furo também deve ter em conta esta medida. Prosseguir
depois sequencialmente com as brocas @ 3,1-J335-04,3-35,1-06,0-37,0(100-750 rpm) até atingir o diametro do implante escolhido. No caso de
osso compacto (D1, D2), é recomendavel um procedimento com o preparador de ombro (200-600 rpm), com as brocas para osso duro (100-750 rpm) e
também com o macho de rosca (15-30 rpm) para facilitar a inser¢céo do implante.

Cirurgia guiada (apenas para implantes EL,CP @ 3,8 a @ 5,1 e ND): O dentista, para poder utilizar a cirurgia guiada, deve ter uma sélida experiéncia

prévia em cirurgia tradicional e também excelentes conhecimentos sobre anatomia. Para uma adequada selegdo do paciente para este tipo de cirurgia, é
necessario seguir as instrugdes aportadas no capitulo “selecéo do paciente” e os conhecimentos adquiridos durante os seus estudos. E importante seguir
cada passo a letra, irrigando constantemente durante a perfuragao e definindo uma velocidade de corte adequada ao instrumento e ao osso encontrado na
boca. A velocidade escolhida pelo dentista para preparar o local do implante depende da técnica de preparacéo escolhida. A ampla gama permite ao dentista
escolher a técnica mais adequada, mantendo-se, contudo, nos valores que ndo conduzem a danos no tecido ésseo. Para obter mais informagdes sobre o
procedimento cirdrgico, convém participar nos cursos organizados pela empresa e consultar o material disponivel no sitio Web.

Remover a porgéo de tecido mole com uma puncao de tecido e nivelar o osso com o perfilador 6sseo, no caso de cristas 0sseas irregulares. Seguidamente,
continuar com a fresagem de um furo de alargamento com uma broca de lanca (400-800 rpm). O dentista deve entédo proceder a perfuracdo sequencial
(400-800 rpm), utilizando todas as brocas necessarias, de todos os diametros, até atingir o didametro e comprimento da broca correspondente a do implante
escolhido. No caso de osso compacto (D1, D2), € recomendavel um procedimento com as brocas para osso duro (400-800 rpm) para facilitar a insercéo do
implante.

POSICIONAMENTO DOS IMPLANTES: Irrigar todo o local do implante com agua ou solugéo salina estéreis. Utilizando luvas, deve-se remover o tubo de
plastico da embalagem blister e retirar a tampa superior. Nao remover o implante do tubo. Utilizar uma chave de implante, de catraca ou de contra-angulo
para encaixar a ligagdo do implante e retira-lo do tubo, sem lhe tocar com as maos. Aparafusar o implante no osso com a chave para contra-angulo (entre
35 e 40 Ncm) e, se necessario, com a chave de catraca (entre 35 e 40 Ncm), rodando o implante no sentido horario até que esteja completamente posicionado
no osso. Se, para conseguir uma insergdo completa, for necessaria uma forga maior, o implante deve ser cuidadosamente puxado para fora e a broca para
osso duro deve ser utilizada novamente para facilitar a insercdo. Sobre a tampa do implante coloca-se um parafuso de fixagéo, que deve ser bem aparafusado
4 tampa antes de o retalho ser suturado (se estiver aberto). E recomendavel uma verificagéo radiografica da colocagao do implante antes do fechamento do
retalho (se estiver aberto).

EVOLUGAO POS-OPERATORIA: O paciente deve ser acompanhado e instruido relativamente a um pés-operatorio adequado a cirurgia a que foi submetido,
que inclui compressas frias, auséncia de esforco fisico e/ou sauna nas primeiras 24 horas, o ndo consumo de alcool, nicotina, cha ou café nos primeiros
dias e abstencdo de mastigagéo na zona da cirurgia. A eventual administragdo de medicamentos pré e pds-operatérios fica a critério do médico. Os pontos
devem ser retirados apés uma semana. A manutengao apropriada pelo paciente, a higiene doméstica regular e os controlos periédicos no dmbito de sessdes
de higiene profissional prolongam a vida util do dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS: Apés intervengdes com implantes dentarios, os efeitos secundarios mais comuns sao: dor, inchaco, problemas de fala, gengivite.
Outros efeitos indesejaveis podem resultar de patologias preexistentes. O dentista deve informar o paciente dos possiveis efeitos indesejaveis comuns e
especificos no caso de patologias preexistentes. O conhecimento e a identificagdo dos efeitos indesejaveis especificos sdo objeto do ciclo de estudos do
profissional dentista. Os riscos associados a cirurgia de implantes incluem, mas néo se limitam a: perfuragdo da placa labial ou lingual, fraturas ésseas,
roturas do implante, fraturas das superestruturas, problemas estéticos, perfuragédo inadvertida de tecidos 6sseos e/ou moles (canal alveolar inferior, seio
maxilar, artéria lingual, forame palatino maior), lesées nervosas, comprometimento da dentigdo natural, falha ou osteointegragdo inadequada, perda dssea
ou de volume de tecidos moles devido a eventos concomitantes (infecdo local, peri-implantite). Problemas fisiopatologicos ja diagnosticados no paciente
podem aumentar os riscos acima descritos.

ELIMINAGAO: Se for necessario eliminar dispositivos médicos, nomeadamente quando contaminados com sangue ou fluidos, devem ser utilizados os
contentores adequados para os residuos hospitalares, utilizando luvas de qualidade hospitalar para evitar o contacto direto com o dispositivo em questao.
GARANTIA: A empresa C-Tech Implant propde uma garantia para os implantes. Em caso de rutura do implante, o dentista pode obter o(s) implante(s) de
substituicdo gratuitamente, enviando o formulario correto www.c-tech-implant.com/en/warranty para o distribuidor pertinente.

INFORMAGOES PARA OS CLIENTES: Nenhuma pessoa esta autorizada a facultar informagdes que se afastem daquelas que constam do presente folheto
de instrucdes. Para mais informagdes e documentos técnicos, consultar o nosso sitio Web www.c-tech-implant.com, em particular a pagina "download".

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel na EUDAMED no seguinte sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ele esta conectado ao seguinte BASIC UDI-DI:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (implantes bifasicos);

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 instrucdes 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 reviséo
disponivel. Alternativamente, solicite a revisdo das IFU desejadas no seguinte enderego de e-mail guality@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 enderego 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 ndo dentro da embalagem. Este servigo néo tem
custo adicional.

LIGAGAO DIRETA AO MATERIAL INFORMATIVO: www.c-tech-implant.com
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SISTEME DE IMPLANTURI DENTARE C-TECH
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A IMPLANTURILOR DENTARE

Identificarea produsului si utilizarea preconizata

Implanturile dentare EL,CP, ND, GL si BL sunt dispozitive medicale realizate pentru a fi utilizate exclusiv in cavitatea bucald, la pacientii care suferd de edentatie totala sau partiala
(lipsa dintilor), mandibulara si/sau maxilara. Acestea sunt inserate in os pentru a actiona ca un substitut al radacinii naturale a dintelui, cu rol de ancorare pentru coroana dentara
permanenta ce inlocuieste dintii naturali lipsa, atat din punct de vedere functional, cat si estetic. Acestea sunt dispozitive implantabile care intré in contact cu osul si tesuturile moi din
gura. Au o durata de viata lunga, daca conditile de sénatate ale pacientului sunt ideale si sunt efectuate toate interventiile necesare de intretinere.

Structura exterioara a unui implant are forma conica, avand un filet care fi permite sa isi croiasca drum in osul mai dur, sa isi mentina stabilitatea in osul mai moale si sa nu afecteze
zonele cele mai sensibile ale gurii, cum ar fi nervul canalicular sau membrana lui Schneider (sinusul maxilar). Prin urmare, filetul implantului este diferit in functie de indicatiile de
utilizare si de structurile biologice pe care le prezinta pacientii. Fileturile si capetele pot fi mai agresive atunci cand trebuie sé fie introduse intr-un os mai dur. Pe de alté parte, acestea
pot fi mai putin agresive daca trebuie introduse in zone de os mai moale sau in apropierea unor zone mai delicate (nervi, membrane).

Toate implanturile sunt echipate cu o conexiune interna care permite dispozitivelor destinate reabilitérii protetice sa se ancoreze pe implanturi pentru a permite refacerea elementelor
lipsa. Conexiunea implanturilor EL,CP si BL este aceeasi, ceea ce inseamna ca pot fi utilizate aceleasi componente protetice. inainte de o astfel de utilizare, este bine, de asemenea,
sa se evalueze compatibilitatea pieselor la nivelul tesuturilor gingivale si tipul de reabilitare protetica ce urmeaza a fi efectuata.

Componentele protetice EL,CP, BL si GL pot fi utilizate pe toate diametrele si lungimile de linie de implant disponibile. Pentru mai multe detalii despre diametrele si lungimile disponibile,
consultati ,Echipamente furnizate, diametre si lungimi”.

Pentru reabilitarile protetice din liniile EL,CP, ND, BL si GL, trebuie utilizate componente originale fabricate de C-Tech Implant; nu se accepta utilizarea de instrumente neoriginale.
Pentru procedura de insertie chirurgicald, se recomanda utilizarea instrumentelor adecvate furnizate de C-Tech Implant si disponibile individual sau in organizatoare chirurgicale
speciale. C-Tech Implant nu este raspunzatoare pentru utilizarea de echipamente care nu sunt originale. Pentru mai multe detalii privind indicatiile de utilizare a fiecarei linii, va rugam
sa consultati sectiunea ,Indicatii si contraindicatii”.

Implanturile EL si CP sunt fabricate din titan de gradul 4 si tratate la suprafata prin acidificare. Implanturile ND, BL si GL sunt fabricate din titan de gradul 5 si sunt supuse unui tratament
de sablare a suprafetei. Tipurile de titan utilizate pentru productie sunt conforme cu standardele armonizate.

DATE DE IDENTIFICARE A PRODUCATORULUI: Productorul liniilor de implanturi EL,CP, ND, BL si GL este:

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

ECHIPAMENTE FURNIZATE, DIAMETRE $I LUNGIMI
Implanturile dentare se livreaza in flacoane de plastic in interiorul unor blistere termosudate si sterile, amplasate in interiorul cutiilor de carton (ambalaj secundar) continand 1 implant
si 1 surub de inchidere (H. 0). Blisterul si cutia exterioara sunt etichetate corespunzator si poarta codul, data de expirare, numarul de lot si identificatorul UDI. Etichetele de pe blister
sunt detasabile si trebuie folosite de catre personalul medical pentru a fi aplicate pe cardul purtatorului, care se afla in interiorul carcasei implantului si care este inméanat pacientului,
si pentru completarea fisei medicale a pacientului. Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreuna cu implantul si cu cardul de purtator. Cardul de implant trebuie completat in toate
campurile acestuia in functie de ceea ce se solicita si pe baza informatiilor detinute de personalul medical. Va rugam sa verificati , Tabelul 1” pentru o mai buné intelegere a simbolurilor
de pe etichetele dispozitivelor medicale si ,Tabelul 2" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe cardul de implant al pacientului.

Implanturile sunt disponibile la urmatoarele diametre si lungimi:

LINIE DIAMETRE S| LUNGIMI

ND @31mmL.9/11/13 mm

EL @38mmL.89/11/13/ 15 mm
@43 mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@26,0mmL.7/8/10/12/14 mm
@7,0mmL.7/8/10/12/14 mm
CcP @38mmL.89/11/13/ 15 mm
@43 mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.7/9/11/13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @38mmL.7/8/9/11/13/ 15 mm
@43 mmL.6/7/8/ 9/11/13/ 15 mm
@51mmL.6/7/8/9/11/13/ 15 mm
GL @35mmL.89/11/13/ 15 mm
@43 mmL.8/9/11/13/ 15 mm
@51mmL.8/9/11/13/ 15 mm

DEPOZITARE $I UTILIZARE: Implanturile trebuie pastrate intr-un loc racoros, uscat, la temperatura camerei, departe de caldura, de lumina soarelui si de apa. Produsele sterile
trebuie utilizate cel tarziu pana la data de expirare mentionata pe etichetd. Nu utilizati dispozitivele in ambalaje/blistere deschise sau deteriorate, deoarece nu mai este asigurata
sterilitatea.

AVERTISMENTE: *C-Tech Implant nu isi asuméa raspunderea pentru daunele cauzate pacientului prin utilizarea necorespunzatoare sau utilizarea in_alt mod decéat cel descris in
aceasta fisd de instructiuni sau utilizarea de catre personal necalificat si/sau neinstruit.sLegea permite utilizarea chirurgicala a implanturilor dentare numai si exclusiv de catre chirurgi
si stomatologi calificati. Utilizarea de cétre alte persoane este strict interzisa. * Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru utilizarea dispozitivelor medicale nemarcate care nu
sunt furnizate de C-Tech Implant. Tehnicile chirurgicale necesare pentru pozitionarea implanturilor dentare sunt proceduri extrem de specializate si complexe. Profesionistii vor trebui
sa participe si sa absolve cursuri pentru a fi pregatiti pentru tehnicile de implantologie. *Dispozitivele medicale C-Tech Implant sunt insotite de materiale informative, iar compania
organizeaza cursuri de formare la nivel mondial. Prin urmare, se recomanda cu insistenta participarea la un curs specializat. Utilizarea unor tehnici necorespunzatoare poate duce la
ranirea pacientului, la nereusita implantului, la pierderea osoasa si la complicatii postoperatorii. * Implanturile dentare sunt livrate in pachete sterile, nedeschise si gata de utilizare.
Sunt dispozitive de unica folosinta, nereutilizabile si nesterilizabile. Orice reutilizare si resterilizare a dispozitivelor medicale este strict interzisd, deoarece performanta functionala si
siguranta dispozitivului prevazute de producator nu pot fi garantate, expunand pacientul |a riscul de pierdere a performantelor dispozitivului, de ranire, de durere si/sau de risc grav de
contaminare si de infectie incrucisata. ¢ Nu utilizati dispozitivul in ambalaje compromise. *Nu utilizati dispozitivul dupa data expirarii ¢ Dispozitivul nu a fost evaluat la pacienti
pediatrici/adolescenti si nu se recomanda utilizarea la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat pana la documentarea corespunzatoare a sfarsitului cresterii juvenile a osului
maxilar/mandibular. ¢ Informati medicul cu privire la prezenta implanturilor dentare in cazul in care este necesar sa se supuna la campuri magnetice, investigatii diagnostice, tratamente
terapeutice sau alte proceduri. in cele mai multe cazuri, implanturile dentare din titan nu_interfereaza cu campurile magnetice si nu_se cunosc contraindicatii de niciun fel pentru
tratamente terapeutice sau investigatii diagnostice.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Linia ND: Implanturile ND sunt indicate pentru sustinerea protezelor individuale sau a puntilor, fixe sau detasabile, pentru restabilirea functiei masticatorii. O tehnica chirurgicala in
doua etape sau intr-o singura etapa poate fi utilizata pentru a obtine acest rezultat, in combinatie cu protocoale de incarcare imediatd, timpurie sau intarziata, daca sunt recunoscute
o stabilitate primara suficienta si o incarcare ocluzala adecvata pentru tehnica selectata. Utilizare: in osul D1-D2-D3 pentru inlocuirea incisivilor laterali superiori, a incisivilor laterali si
centrali inferiori. Este posibila utilizarea lor pe premolari, dar numai dupa o evaluare atenta din partea medicului si a protocolului protetic. in acest caz, nu se recomanda utilizarea
bonturilor care nu sunt drepte. A nu se utiliza: Pe sectoarele posterioare superioare si inferioare si in osul D4.

Linii EL i CP: Implanturile EL si CP sunt indicate pentru a sustine proteze care variaza de la un singur dinte pana la proceduri dentare fixe-amovibile pe intreaga arcada pentru
restabilirea functiei masticatorii. O tehnica chirurgicala in doud etape sau intr-o singura etapa poate fi utilizata pentru a obtine acest rezultat, in combinatie cu protocoale de incarcare
imediata, timpurie sau intarziata, daca sunt recunoscute o stabilitate primara suficienta si o incarcare ocluzald adecvata pentru tehnica selectata. A se utiliza: & 3,8 pe toate tipurile
de os pentru dintii de la al doilea premolar pana la incisivul central superior si inferior. Pentru utilizare pe sectorul posterior, se evalueaza in functie de disponibilitatea osoasa. @4,3
utilizare de la primul premolar pana la al doilea molar. @5,1 pana la @7,0 se utilizeaza pe molari si se evalueaza in functie de dimensiunea osului. A nu se utiliza: pe crestele osoase
inguste.

Linia BL: Implanturile BL sunt indicate pentru a sustine proteze care variaza de la un singur dinte pana la proceduri dentare fixe-amovibile pe intreaga arcada pentru restabilirea
functiei masticatorii. O tehnica chirurgicala in doua etape sau intr-o singura etapa poate fi utilizatd pentru a obtine acest rezultat, in combinatie cu protocoale de incarcare imediata,
timpurie sau intarziata, daca sunt recunoscute o stabilitate primara suficienta si o incarcare ocluzala adecvata pentru tehnica selectata. A se utiliza: @ 3,8 pe toate tipurile de os pentru
dintii de la al doilea premolar pana la incisivul central superior si inferior. Pentru utilizare pe sectorul posterior, se evalueaza in functie de disponibilitatea osoasa. @4,3 utilizare de la
primul premolar pana la al doilea molar. @5,1 pana la &7,0 se utilizeaza pe molari si se evalueaza in functie de dimensiunea osului. A nu se utiliza: pe crestele osoase inguste.
Linia GL: Implanturile GL sunt indicate pentru a sustine proteze care variaza de la un singur dinte pana la proceduri dentare fixe-amovibile pe intreaga arcada pentru restabilirea
functiei masticatorii. O tehnica chirurgicala in doua etape sau intr-o singura etapa poate fi utilizatd pentru a obtine acest rezultat, in combinatie cu protocoale de incarcare imediata,
timpurie sau intarziata, daca sunt recunoscute o stabilitate primara suficienta si o incarcare ocluzala adecvata pentru tehnica selectata. A se utiliza: @ 3,8 pe toate tipurile de os pentru
dintii de la al doilea premolar pana la incisivul central superior si inferior. Pentru utilizare pe sectorul posterior, se evalueaza in functie de disponibilitatea osoasa. @4,3 utilizare de la
primul premolar pana la al doilea molar. @5,1 se utilizeaza pe molari si se evalueaza in functie de dimensiunea osului. A nu se utiliza: pe crestele osoase inguste.
CONTRAINDICATII: Absolute Alergii dovedite la titanul pur de gradul 4, la aliajul de titan Ti-6AL-4V, infarct miocardic recent, proteze valvulare, afectiuni renale grave, afectiuni
hepatice grave, oseomalacie, diabet zaharat rezistent la tratament, radioterapie recentad in doze mari, alcoolism cronic sever, consum de droguri, boli si tumori terminale. Aspecte
generale: Pacient necooperant. Contraindicatii intraorale, precum: Impedimente anatomice, tesut osos insuficient sau calitate slaba a osului. Relative: Chimioterapie, tulburari renale
usoare, tulburari hepatice usoare, tulburari endocrine, tulburari psihologice sau psihoze, lipsa de intelegere si motivatie, SIDA, cazuri seropozitive, utilizarea prelungita de corticosteroizi,
tulburari de metabolism calciu-fosfor, tulburari eritropoietice.

AVERTISMENT! Succesul unui implant nu poate fi garantat in proportie de 100% daca nu sunt respectate indicatiile de utilizare a produsului si daca nu sunt puse in aplicare procedurile
chirurgicale/de management adecvate. Colaborarea stransa intre chirurg, protetician si laboratorul dentar este esentiald pentru succesul tratamentului cu implanturi. Atunci cand se
utilizeaza pentru prima daté un nou dispozitiv sau 0 noua metodéa de tratament, este recomandabil s& lucrati alaturi de un coleg cu experienta in utilizarea noului dispozitiv/noii metode
de tratament pentru a incerca sa evitati eventualele complicatii. C-Tech Implant pune la dispozitie un manager de produs, reteaua sa de consultanti si lideri de opinie cheie.
SELECTAREA PACIENTILOR: Dispozitivele medicale cuprinse in acest prospect trebuie utilizate la pacientii care au fost diagnosticati cu edentatie totala si/sau partiald mandibulara
si/sau maxilara. Dispozitivul nu a fost evaluat la pacienti pediatrici/adolescenti si nu este recomandata utilizarea la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat pana la
documentarea corespunzatoare a sfarsitului cresterii juvenile a osului maxilar/mandibular. Apartenenta etnica nu are niciun impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale. Nu toti
pacientii edentati se preteaza la tratamentul cu implanturi, motiv pentru care este necesar ca personalul medical sa supuna pacientul unei selectii initiale corecte si atente si unei
diagnosticari ulterioare. Evaluarea pacientului inainte de o procedura chirurgicald de implantologie este extrem de importanta. Aceasta include evaluarea starii generale de sanatate a
pacientului, a starii de igiena orala, a starii dentare si parodontale si a acceptabilitatii anatomice. Este esential sa se facd o anamneza a pacientului si un istoric medical. Alergiile la
titan sau la aliajele de titan sunt rare, dar posibile. Este indicat sa verificati in prealabil cu pacientii pentru a nu avea alergii de acest tip. 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 cu sau incetini procesele
de vindecare ale osului, ale tesuturilor moi si ale osteointegrarii (de exemplu, fumatul, igiena orala precara, diabetul necontrolat, radioterapia orofaciala, terapia cu steroizi, infectiile din
osul inconjurator). Atentie deosebita trebuie acordata pacientilor care urmeaza un tratament cu bifosfonati. Pacientii cu hiperfunctie (bruxism) pot prezenta un risc mai mare de nereusita
sau fractura a implantului. in general, pentru selectarea pacientului si proiectarea protetica, medicul stomatolog trebuie sa ia in considerare toate conditiile biologice si fizice ale
pacientului. Elementele pentru aceasta analiza sunt dobandite pe parcursul studiilor si a parcursului profesional al doctorului. PLANIFICAREA S| TRATAMENTUL PREOPERATOR:
Faza de pregatire a interventiei include: - Anamneza medicala generala, psihologica si dentara, examen medical general, examene clinice (hemograma completa) si radiologice,
tomografie computerizata si, daca este necesar, consultarea medicului de familie, - Informarea pacientului (indicatii, contraindicatii, tablou clinic, posibile efecte nedorite, necesitatea
unei ingrijiri periodice ulterioare) - Plan de igiena, cu eventuale interventii parodontale. -Evaluarea procedurii si tehnicii chirurgicale pe baza studiilor si cunostintelor medicului
stomatolog.

Deoarece tehnicile chirurgicale sunt proceduri extrem de specializate si complexe, se recomanda calduros ca practicienii sa urmeze un curs de formare pentru a invata tehnicile de
pozitionare consolidate in implantologia orala. Daca nu se urmareste o formare adecvata sau nu se respecta instructiunile de utilizare (IFU), succesul clinic al implantului poate afecta
succesul clinic al acestuia, cum ar fi nereusita, pierderea osoasa si complicatiile postoperatorii, ceea ce ar putea duce la durere pentru pacient si ar putea pune sanatatea acestuia in
pericol grav. Pozitionarea chirurgicala si reconstructia ulterioara cu implanturi dentare necesita proceduri complexe care pot implica riscuri. Medicului ii revine responsabilitatea sa
informeze pacientul cu privire la toate riscurile si tratamentele

alternative (inclusiv optiunea ,fara tratament”) inainte de a efectua orice procedura.

MODUL DE UTILIZARE S| PROCEDURA CHIRURGICALA: Tehnicile operatorii pentru implanturi sunt predate la nivel universitar studentilor in stomatologie, dar trebuie s& se tina
seama de recomandarile din acest paragraf, iar utilizatorul este incurajat sa participe la cursuri de formare si/sau sa citeasca materialul informativ furnizat de companie si disponibil pe
site-ul www.c-tech-implant.com. In partea de jos a acestui IFU se afld un cod QR care face legétura cu pagina de pe site-ul materialului informativ.

AVERTISMENT! Procedura de introducere a implanturilor in cavitatea bucala trebuie s& se desfésoare intr-un cdmp cat mai steril posibil. Personalul medical trebuie sa fie echipat cu
toate echipamentele de protectie personald (de exemplu, manusi, masca, halat etc.) in timpul interventiilor chirurgicale si la manipularea dispozitivelor medicale. Pentru a proceda la
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interventia chirurgicala, personalul medical trebuie sa fie echipat cu instrumentarul chirurgical comercializat de C-Tech Implant si compatibil cu linia de implanturi si tehnica chirurgicala
care urmeaza sa fie utilizata. Posibila utilizare si reutilizare a instrumentelor chirurgicale fara citirea atenta si amanuntita a prospectului specific nu garanteaza performanta functionala
si de siguranta a dispozitivelor furnizate de producétor, expunand pacientul la riscuri de performanta nemecanica a produsului si/sau la riscuri grave de contaminare. Instrumentarul
chirurgical furnizat de producator trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de prima utilizare si dupa fiecare reutilizare, in conformitate cu instructiunile din IFU care insoteste
instrumentarul chirurgical. Toate instrumentele chirurgicale trebuie sa fie verificate in ceea ce priveste curatarea si sterilizarea inainte de fiecare utilizare, pentru a se asigura ca acestea
sunt intotdeauna in stare de functionare. Nu utilizati dispozitive cu anomalii/luzura, deoarece acestea ar putea compromite siguranta si sanatatea pacientului. Inspectati toate
instrumentele chirurgicale fnainte de utilizare. Alegerea interventiei chirurgicale ce urmeaza a fi efectuata este evaluata si decisa de medic, in colaborare cu tehnicianul dentar, dupa
0 anamneza atenta a pacientului si dupa organizarea proiectului protetic. Exista doua proceduri chirurgicale care pot fi efectuate cu dispozitivele C-Tech: chirurgia traditionala si
chirurgia ghidata (aceasta din urma se aplica numai pentru liniile EL,CP si ND).

Chirurgie traditionala: Executati tehnica de incizie tisulara in conformitate cu tehnica cea mai adecvata pentru gestionarea cazului si cea mai potrivita pentru caracteristicile fizice si
biologice ale pacientului. Momentul de frezare a locului implantului este crucial pentru un caz de succes. Este important sa se urmeze fiecare pas intocmai, irigand constant in timpul
perforarii si stabilind o vitezé de taiere adecvata instrumentului si osului intalnit in cavitatea bucala. Viteza aleasa de medicul stomatolog la pregatirea locului implantului depinde de
tehnica de pregatire aleasa. Gama larga permite medicului stomatolog sa aleaga cea mai potrivita tehnica, ramanand in acelasi timp in limitele unor valori care nu duc la deteriorarea
tesutului osos. Pentru mai multe detalii despre procedura chirurgicala, va rugam sa participati la cursurile organizate de companie si sa cititi materialele disponibile pe site.

Pentru pregatirea locului de implantare, este necesar sa se inceapa prin crearea unei gauri cu o freza lance (100-750 RPM) si sa se continue cu utilizarea freze pilot (100- 750 RPM),
cu lungimea de oprire doritd, pentru a crea gaura de lungimea implantului ales. Implantul EL & CP trebuie introdus la 1 mm sub creasta osoaséa sau la nivelul osului. Deci, lungimea
finala a gaurii ar trebui sa ia in considerare si aceasta méasuratoare. Apoi continuati succesiv cu frezele @3,1 -3 35-243-351-@6,0-3 7,0 (100 - 750 RPM) pana cand se
atinge diametrul implantului ales. In cazul oaselor compacte (D1,D2), se recomanda o trecere cu preparatorul de umar (200-600 RPM), cu frezele pentru oase dure (100- 750 RPM) si,
de asemenea, cu dispozitivul de batere (15-30 RPM) pentru a facilita insertia implantului.

Chirurgie ghidata (numai pentru implanturile EL, CP @3,8 pana la @5,1 si ND): Pentru a putea utiliza chirurgia ghidata, medicul stomatolog trebuie sa aiba o experienta anterioara
buna in chirurgia traditionala si, de asemenea, cunostinte anatomice foarte bune. Pentru selectarea corecta a pacientilor pentru acest tip de interventie chirurgicala, urmati instructiunile
din capitolul ,Selectarea pacientilor” si ceea ce ati invatat in timpul studiilor. Este important sa se urmeze fiecare pas intocmai, irigand constant in timpul perforérii si stabilind o viteza
de taiere adecvata instrumentului si osului intalnit in cavitatea bucala. Viteza aleasa de medicul stomatolog la pregatirea locului implantului depinde de tehnica de pregatire aleasa.
Gama larga permite medicului stomatolog séa aleaga cea mai potrivitd tehnica, ramanand in acelasi timp in limitele unor valori care nu duc la deteriorarea tesutului osos. Pentru mai
multe detalii despre procedura chirurgicala, va rugam sa participati la cursurile organizate de companie si sa cititi materialele disponibile pe site.

indepértat,i portiunea de tesut moale cu un tissue punch si, in cazul unor crestaturi osoase neregulate, nivelati osul cu ajutorul unui bone profiler. Apoi continuati prin frezarea unei
gauri de vizitare pentru freze cu o freza lance (400-800 RPM). Medicul stomatolog trebuie apoi sa procedeze la frezarea secventiala (400-800 RPM), folosind toate frezele, de toate
diametrele necesare, pana cand se ajunge la diametrul si lungimea de frezare corespunzatoare implantului ales. Tn cazul osului compact (D1, D2), se recomandé o trecere cu frezele
pentru os dur (400-800 RPM) pentru a facilita inserarea implantului.

POZITIONAREA IMPLANTURILOR: Irigati intregul loc de implantare cu apa sterild sau solutie salind. Folosind manusi, scoateti tubul de plastic din blister si indepartati capacul
superior. Nu scoateti implantul din tub. Folositi o cheie de implant, cu clichet sau contraunghiulara, pentru a angrena conexiunea implantului si a-I scoate din tub fara a-I atinge cu
mainile. Tn$urubal,i implantul in os cu surubelnita contraunghiulara (intre 35 si 40 Ncm), apoi cu cheia cu clichet (intre 35 si 40 Ncm), rotindu-I in sensul acelor de ceasornic pana cand
implantul este complet pozitionat in os. Daca pentru a obtine o insertie completa este necesara o forta mai mare, implantul trebuie scos cu grija si trebuie folosita din nou freza pentru
os dur pentru a facilita insertia. Deasupra capacului implantului este inclus un surub de blocare, care trebuie insurubat bine pe capac inainte de suturarea lamboului (daca este deschis).
Se recomanda o verificare radiografica a plasarii implantului inainte de inchiderea lambourilor (daca sunt deschise).

EVOLUTIA POSTOPERATORIE: Pacientul trebuie supravegheat si instruit s urmeze un curs postoperator adecvat interventiei chirurgicale suferite, care include comprese reci, lipsa
efortului fizic si/sau a saunei in primele 24 de ore, evitarea alcoolului, nicotinei, ceaiului sau cafelei in primele zile si evitarea mestecatului pe zona operata. Posibila administrare de
medicamente pre- si post-operatorii ramane la latitudinea medicului. Firele trebuie indepartate dupa o saptamana. Tntretinerea corespunzatoare de catre pacient, igiena la domiciliu si
controalele periodice in legatura cu sedintele de igiena profesionald vor prelungi durata de viata a dispozitivului.

EFECTE SECUNDARE: Dupa o interventie chirurgicala de implant dentar, cele mai frecvente efecte secundare sunt durerea, umflarea, problemele de vorbire, gingivita. Alte efecte
nedorite pot rezulta din afectiuni preexistente. Medicul stomatolog trebuie s& informeze pacientul cu privire la posibilele efecte nedorite comune si specifice in cazul unor patologii
preexistente. Cunoasterea si identificarea efectelor nedorite specifice constituie obiectul cursului de studiu al medicului stomatolog. Riscurile interventiei chirurgicale cu implanturi
includ, dar nu se limiteaza la: perforarea placii labiale sau linguale, fracturi osoase, fracturi ale implantului, fracturi ale suprastructurii, probleme estetice, perforarea involuntara a
tesutului osos si/sau a tesutului moale (canalul alveolar inferior, sinusul maxilar, artera linguald, foramenul palatin mare), leziuni nervoase, afectarea dentitiei naturale, nereusita sau
osteointegrarea inadecvata, pierderea de os sau de volum al tesutului moale din cauza evenimentelor concomitente (infectie locala, periimplantitd). Problemele fiziopatologice deja
diagnosticate la pacient pot creste riscurile descrise mai sus.

ELIMINARE: In cazul in care este necesard eliminarea dispozitivelor medicale, in special atunci cand sunt contaminate cu sange sau fluide, trebuie utilizate containerele
corespunzatoare pentru deseuri spitalicesti, folosind manusi de spital pentru a evita contactul direct cu dispozitivul in cauza.

GARANTIE: Compania C-Tech Implant oferd o garantie pentru implanturi. in caz de esec al implantului, medicul stomatolog trimite formularele corecte www.c-tech-
implant.com/en/warranty la distribuitorul respectiv si va putea obtine gratuit implantul (implanturile) de inlocuire.

INFORMATII PENTRU CLIENTI: Nicio persoana nu este autorizatd sa furnizeze informatii care sa se abata de la informatiile furnizate in aceasta fisa de instructiuni. Pentru informatii
suplimentare si documente tehnice, va rugam sa consultati site-ul nostru www.c-tech-implant.com.in special pagina ,download”.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) este disponibil pe EUDAMED pe urmatorul site web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este conectat la
urmatorul UDI-DI de baza:- 805296102BIPHASICIMPLANWP (implanturi bifazice);

Daca apar incidente grave sau suspectate ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre medicale, acestea trebuie raportate imediat Companiei si autoritatii
nationale competente.

»Aceste instructiuni de utilizare au fost traduse si sunt disponibile la urmatorul link: www.c-tech-implant.com. Alternativ, scanati urmatorul cod QR”.

In cazul unei defectiuni neasteptate a site-ului companiei din cauza fortei majore, scanati codul QR pentru a obtine cea mai recenté revizuire disponibild. Alternativ,
solicitati revizuirea IFU-ului dorit la urmé&toarea adresa de e-mail quality@c-tech-implant.com. Raspunsul va fi trimis cat mai curand posibil. Versiunea pe hartie a
IFU in limba dumneavoastra si care se numara printre cele disponibile, poate fi solicitata de la C-Tech Implant la adresa de e-mail quality@c-tech-implant.com in
orice moment si va fi trimisa imediat, compatibil cu operatiunile de lucru ore, si/sau intr-o perioada care nu depaseste 7 zile lucratoare. Alternativ, poate fi solicitat
in momentul comenzii si expediat in acelasi timp, dar nu in interiorul ambalajului. Acest serviciu este fara costuri suplimentare.

LINK DIRECT CATRE MATERIALUL INFORMATIV: www.c-tech-implant.com

Tabel 1

Simbol Descriere

c E Marcajul CE al unui dispozitiv medical cu interventia organismului
1936 notificat TUV Rheinland

Codul dispozitivului

Numarul lotului

Producator

Data fabricatiei

Sterilizarea cu raze gamma

Dispozitiv de unica folosinta

A nu se resteriliza

Data expirarii

Atentie

Cititi cu atentie prospectul sau consultati IFU electronice aici: www.c-|
tech-implant.com

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis

@ E Bm@@E&E!E

Dispozitiv medical sterilizat prin iradiere. Sistem de bariera steril unic cu
ambalaj de protectie in exterior

A se pastra departe de lumina directd a soarelui

Pastrati intr-un loc uscat

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Descriere

Identificarea Pacientului

Site de informare pentru pacienti

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 productiei.

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018
San Pietro in Casale (BO) - Italia
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ZUBNE IMPLANTATOVE SYSTEMY C-TECH
NAVOD NA POUZIVANIE ZUBNYCH IMPLANTATOV

Identifikacia vyrobku a zamyslané pouzitie

Zubné implantaty EL,CP, ND, GL a BL su zdravotnicke pomécky uréené vyhradne na pouzitie v Ustnej dutine u pacientov trpiacich Gplnym alebo ¢iastonym,
mandibularnym a/alebo maxilarnym edentulizmom (stavom bez zubov). Zavadzaju sa do kosti ako nahrada prirodzeného korefia zuba, aby poskytli ukotvenie
pre definitivnu zubnu korunku, ktora funkéne aj esteticky nahradi chybajuce prirodzené zuby. Su to implantovatelné pomocky, ktoré prichadzaju do kontaktu
s kostou a makkymi tkanivami v Ustach. Maju diha Zivotnost, ak je zdravotny stav pacienta idealny a vykonavaju sa vSetky potrebné intervenéné zakroky
udrzby.

VonkajSia Struktura implantatu ma kuzelovity tvar so zavitom, ktory mu umoznuje preniknat do tvrdSej kosti, zachovat si stabilitu v mékkej kosti a neposkodit’
najcitlivejSie oblasti Ustnej dutiny, ako je nervovy kandlik alebo Schneiderova membrana (maxilarny sinus). Zavity implantatov sa preto liSia v zavislosti od
indikacii pouzitia a biologickych Struktur pacientov. Zavity a $picky mézu byt agresivnejSie, ak sa musia vlozit do tvrdSej kosti. Na druhej strane mézu byt
menej agresivne, ak sa musia vlozit do oblasti makkych kosti alebo do blizkosti citlivej§ich oblasti (nervy, membrany).

Vsetky implantaty su vybavené vnatornym spojenim, ktoré umoznuje, aby sa k implantatom ukotvili pomécky uréené na protetickd rehabilitaciu a umoznili
obnovu chybajucich ¢asti. Spojenie implantatov EL,CP a BL je rovnaké, to znamena, Ze mozno pouzit rovnaké protetické ¢asti. Pred tymto pouzitim je vhodné
posudit kompatibilitu €asti na urovni tkaniv dasien a typ protetickej rehabilitacie, ktora sa ma dosiahnut.

Protetické ¢asti EL,CP, BL a GL mozno pouZit u vetkych dostupnych priemerov a diZok linii implantatov k dispozicii. Podrobnejsie informacie o dostupnych
priemeroch a dizkach najdete v &asti ,Dodavka, priemery a dizky“.

Pri protetickej rehabilitacii linii EL,CP, ND, BL a GL sa musia pouzivat originalne ¢asti a vyrobky spolo¢nosti C-Tech Implant; nezodpovedame za pouzitie
neoriginalnych nastrojov. Na chirurgické zavedenie sa odporica pouzivat vhodné nastroje dodavané spolo¢nostou C-Tech Implant, ktoré su k dispozicii
samostatne alebo v $pecidlnych chirurgickych organizéroch. Spolo¢nost C-Tech Implant nenesie zodpovednost za pouzivanie neorigindlnych nastrojov.
Podrobnejsie informacie o indikaciach na pouzitie jednotlivych linii najdete v ¢asti ,Indikacie a kontraindikacie®.

Implantaty EL a CP sa vyrabaju z titdnu triedy 4 a ich povrch sa upravuje acidifikaciou. Implantaty ND, BL a GL sa vyrabaju z titanu triedy 5 a ich povrch sa
upravuje pieskovanim. Typy titanu pouzivané na vyrobu su v sulade s harmonizovanymi normami.

IDENTIFIKACIA VYROBCU: Vyrobcom linii implantatov EL,CP, ND, BL a GL je:
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 webové
stranky: www.c-tech-implant.com
DODAVKA, PRIEMERY A DLZKY
Zubné implantaty sa dodavaju v plastovych flastiCkach, v tepelne uzavretych sterilnych blistroch umiestnenych vnutri karténovych krabiciek (sekundarne
balenie), ktoré obsahuju 1 implantat a 1 skrutkovd zatku (H. 0). Blister a vonkajsie puzdro su riadne oznacené a je na nich uvedeny kod, datum exspiracie,
&islo $arze a identifikadné UDI. Stitky na blistri st odnimatelné a zdravotnicky personal ich musi pouzit na nalepenie do karty prijemcu implantatu, ktora sa
nachadza v puzdre s implantatom, a ktora sa potom odovzda pacientovi. Tieto $titky sa musia nalepit aj do zdravotnej dokumentacie pacienta. Spolu s
implantatom a kartou prijemcu implantatu sa dodava aj navod na pouzitie. VSetky polia karty implantatu musia byt vyplnené podla pokynov a na zaklade
informacii, ktoré ma k dispozicii zdravotnicky personal. Na lepsSie pochopenie symbolov na §titkoch zdravotnickej pomécky si pozrite ,tabulku 1“ a na lepsSie
pochopenie symbolov v karte prijemcu implantatu si pozrite ,tabulku 2“.
Implantaty su k dispozicii v tychto priemeroch a dizkach:

LiINIA | PRIEMERY A DLZKY

ND @ 3,1 mmD. 9/11/13 mm

EL @ 3,8 mm D. 8/9/11/13/15 mm
@ 4,3 mm D. 7/9/11/13/15 mm
@ 5,1 mm D. 7/9/11/13/15 mm
@ 6,0 mm D. 7/8/10/12/14 mm
@ 7,0 mm D. 7/8/10/12/14 mm
CP 23.8mmL.8/9/11/13/ 15 mm
F4.3mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@51 mmL.7/9/11/ 13/ 15 mm
@6.0mmL.7/8/10 mm
BL @ 3,8 mm D. 7/8/9/11/13/15 mm
@ 4,3 mm D. 6/7/8/9/11/13/15 mm
5.1 mm D. 6/7/8/9/11/13/15 mm
GL @ 3,5 mm D. 8/9/11/13/15 mm
@ 4,3 mm D. 8/9/11/13/15 mm
@ 5,1 mm D. 8/9/11/13/15 mm

SKLADOVANIE A POUZIVANIE: Implantaty sa musia skladovat na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote, mimo dosahu zdrojov tepla, sine&ného
svetla a vody. Sterilné vyrobky sa musia pouzit najneskér do datumu exspiracie uvedeného na etikete. NepouZivajte pomocky v otvorenych alebo
poskodenych obaloch/blistroch, ktorych sterilny stav uz nie je isty.

UPOZORNENIA: *Spolo¢nost C-Tech Implant odmieta akukolvek zodpovednost za $kody spésobené pacientovi nespravnym pouzivanim alebo pouzivanim
inym spésobom, ako je opisané v tomto navode, alebo pouzivanim nekvalifikovanym a/alebo nevyskolenym pracovnikom.eZakon umoziuje chirurgické
pouzivanie zubnych implantatov len a vyhradne kvalifikovanym chirurgom a zubnym lekarom. PouZivanie inymi osobami je prisne zakazané. *_Vyrobca
odmieta akukolvek zodpovednost za pouzivanie neoznaenych zdravotnickych pomécok, ktoré nedodala spoloénost’ C-Tech Implant.* Chirurgické techniky
potrebné na zavedenie zubnych implantatov su vysoko $pecializované a zlozité postupy. Odbornici su povinni nav$tevovat a absolvovat $koliace kurzy, aby
boli pripraveni na techniky v implantolégii. *K zdravotnickym pomdéckam C-Tech Implant su poskytované informaéné materidly a spoloénost organizuje
Skolenia po celom svete. Preto sa doérazne odporuca ucast na Specializatnom kurze. *PouZitie nespravnych technik méze viest k poraneniu pacienta,
zlyhaniu implantatu, ubytku kosti a pooperaénym komplikaciam. ¢ Zubné implantaty sa dodavaju v neotvorenych, sterilnych baleniach a su pripravené na
pouzitie. Su to jednorazové pomdcky, ktoré sa nesmu pouZit opakovane a znova sterilizovat. Akékolvek opakované pouzitie a sterilizacia zdravotnickych
pomécok je prisne zakdzana, pretoZe nie je mozné zarugit funkénost a bezpeénost pomdcky, ktord o€akava vyrobca, a tym sa pacient vystavuje riziku straty
funkénosti pomécky, zranenia, bolesti a/alebo vaznemu riziku kontaminacie a krizovej infekcie. * Nepouzivajte pomécku v poSkodenom obale. *Pomdcku
nepouzivaijte po uplynuti exspiranej doby * Tato pomécka nebola posudena pre pediatrickych/dospievajucich pacientov a neodporuca sa pouzivat pre deti.
Rutinna lie€ba sa neodporica, kym nie je riadne zdokumentovany koniec juvenilného rastu maxilarnej/mandibularnej kosti. * Informujte zdravotnickeho
pracovnika o pritomnosti zubnych implantatov, ak je potrebné vstupit do magnetickych poli, v pripade diagnostickych vySetreni, terapeutickej lieCby alebo
inych postupov. Titanové zubné implantaty vo vacsine pripadov neinterferuju s magnetickymi polami a nie su zname Ziadne kontraindikacie pre terapeuticku
liecbu alebo diagnostické vySetrenia.

NAVOD NA POUZITIE

Linia ND: ND implantaty su vhodné ako opora nahrad jednotlivych zubov alebo mostikov, &i uz pevnych alebo odnimatelnych, na obnovenie Zuvacej funkcie.
Na dosiahnutie tohto vysledku mozno pouzit dvojfazovu alebo jednofazovu chirurgicku techniku v kombinacii s protokolmi okamzitého, véasného alebo
oneskoreného zatazenia, ak je uznana dostatoéna primarna stabilita a primerané okluzalne zatazenie pre zvolenu techniku. Pouzitie: do kosti D1-D2-D3 na
nahradu hornych bo¢nych rezakov, spodnych bocnych a strednych rezakov. Je mozné ich pouzit na stolicky, ale len po dokladnom posudeni lekarom a
protetického protokolu. V tomto pripade sa neodporuca pouzivat pahyle zubov, ktoré nie su rovné. Nepouzivajte: VV zadnych hornych a dolnych kvadrantoch
a v kosti D4.

Linie EL a CP: EL a CP implantaty su ur€ené ako opora nahrad jednotlivych zubov az po zubné procedury s pevnym a odstranitelnym kompletnym oblukom
na obnovenie Zuvacej funkcie. Na dosiahnutie tohto vysledku mozno pouzit dvojfazovu alebo jednofazovu chirurgickd techniku v kombinacii s protokolmi
okamzitého, véasného alebo oneskoreného zatazenia, ak je uznana dostato¢na primarna stabilita a primerané okluzalne zatazenie pre zvolenu techniku.
Pouzitie: @ 3,8 na vSetky typy kosti pre zuby od druhého €renového zuba po horny a dolny stredny rezak. Na pouzitie v zadnom kvadrante posudzujte podla
kosti k dispozicii. @ 4,3 pouzite od prvého ¢renového po druhy ¢renovy zub. & 5,1 az @ 7,0 pouzivajte na stolicky a posudte podla rozmerov kosti.
Nepouzivajte: na Uzke kostné hrebene.

Linia BL: BL implantaty su uréené ako opora nahrad jednotlivych zubov az po zubné procedury s pevnym a odstranitelnym kompletnym oblikom na
obnovenie Zuvacej funkcie. Na dosiahnutie tohto vysledku mozno pouzit dvojfazovu alebo jednofazovu chirurgicku techniku v kombinacii s protokolmi
okamzitého, v€asného alebo oneskoreného zatazenia, ak je uznana dostatoéna primarna stabilita a primerané okluzalne zatazenie pre zvolenud techniku.
Pouzitie: @ 3,8 na vSetky typy kosti pre zuby od druhého ¢renového zuba po horny a dolny stredny rezak. Na pouzitie v zadnom kvadrante posudzujte podla
kosti k dispozicii. @ 4,3 pouzite od prvého ¢renového po druhy Erenovy zub. & 5,1 az @ 7,0 pouzivajte na stolicky a posudte podla rozmerov kosti.
Nepouzivajte: na Uzke kostné hrebene.

Linia GL: GL implantaty su uréené ako opora nahrad jednotlivych zubov az po zubné procedury s pevnym a odstranitelnym kompletnym oblikom na
obnovenie Zuvacej funkcie. Na dosiahnutie tohto vysledku mozno pouzit dvojfazovd alebo jednofazovu chirurgickl techniku v kombinacii s protokolmi
okamzitého, véasného alebo oneskoreného zatazenia, ak je uznana dostato¢na primarna stabilita a primerané okluzalne zatazenie pre zvolenu techniku.
Pouzitie: @ 3,8 na vSetky typy kosti pre zuby od druhého €renového zuba po horny a dolny stredny rezak. Na pouzitie v zadnom kvadrante posudzujte podla
kosti k dispozicii. @ 4,3 pouzite od prvého ¢renového po druhy ¢renovy zub. @ 5,1 pouzivajte na stolicky a posudte podla rozmerov kosti. Nepouzivajte: na
uzke kostné hrebene.

KONTRAINDIKACIE: Absolutne Preukazané alergie na gisty titan triedy 4, na zliatinu titanu Ti-6AL-4V, nedavny infarkt myokardu, nahrady chlopni, zavazné
poruchy obli¢iek, zavazné poruchy pecene, osteomalacia, diabetes rezistentny na lieGbu, nedavna radioterapia vysokymi davkami, zavazny chronicky
alkoholizmus, uzivanie omamnych latok, nevylie€itelné choroby a nadory. V§eobecné: Nespolupracujuci pacient. Intraoralne kontraindikacie, ako napriklad:
Anatomické prekazky, nedostatocné kostné tkanivo alebo zla kvalita kosti. Suvisiace: Chemoterapia, fahké poruchy obli¢iek, lahké poruchy pecene,
endokrinné ochorenia, psychické poruchy alebo psychézy, nedostatoéna chapavost a motivacia, AIDS, séropozitivne pripady, dlhodobé uzivanie
kortikosteroidov, poruchy metabolizmu vapnika a fosforu, erytropoetické poruchy.

VAROVANIE! Uspech implantatu nie je mozné zarudit na 100 %, ak sa nedodrzia indikacie na pouZitie vyrobku a nepouziji sa adekvatne
chirurgické/manaérske postupy. Uzka spolupraca medzi chirurgom, protetikom a zubnym laboratériom je nevyhnutna pre Gspesnu liegbu implantatmi. Pri
prvom pouziti novej pomdcky alebo lieGebnej metédy sa odporti¢a spolupracovat' s kolegom, ktory mé skdsenosti s pouzivanim nového zariadenia/lie¢ebnej
metdédy, aby sa prediSlo moZznym komplikaciam. Spoloénost C-Tech Implant poskytuje asistenciu produktového manazéra, svoju siet konzultantov a
klacovych nézorovych lidrov.
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VYBER PACIENTOV: Zdravotnicke pomaocky, ktoré su predmetom tohto letaka, sa musia pouzivat pre pacientov, u ktorych bol diagnostikovany Uplny a/alebo
Ciastoény mandibularny a/alebo maxilarny edentulizmus. Pomdcka nebola posudena pre pediatrickych/dospievajucich pacientov a neodporuca sa pouzivat
pre deti. Rutinna lieCba sa neodportc¢a, kym nie je riadne zdokumentovany koniec juvenilného rastu maxilarnej/mandibularnej kosti. Etnicka prislusnost nema
vplyv na pouzivanie tychto zdravotnickych pomdcok. Nie vSetci pacienti bez zubov st vhodni na lieCbu implantatmi, preto je potrebné, aby zdravotnicky
personal podrobil pacienta vhodnému a starostlivému pociatoénému vyberu a naslednej diagnostike. Posudenie pacienta pred implantologickym chirurgickym
zakrokom je mimoriadne déleZité. Zahfria posudenie celkového zdravotného stavu pacienta, stavu Ustnej hygieny, stavu chrupu a parodontu a anatomickej
prijatelnosti. Anamnéza pacienta a lekarsky zaznam su nevyhnutné. Alergie na titan alebo zliatiny titdnu su zriedkavé, ale mozné. Odpori¢ame vopred zistit,
¢i pacient nema alergie tohto typu. Na Gcely hlbSieho prieskumu vyrobca poskytuje karty s technickymi tdajmi materialov. Osobitnu pozornost treba venovat
pacientom s lokalnymi alebo systémovymi faktormi, ktoré by mohli narusit alebo spomalit procesy hojenia kosti, makkych tkaniv a osteointegracie (napr.
fajcenie, nedostato¢na Ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, orofacialna radioterapia, liecba steroidmi, infekcie okolitej kosti). Osobitnu pozornost treba
venovat pacientom, ktori podstupuju lie€bu bifosfonatmi. Pacienti s hyperfunkciou (bruxizmom) mézu byt vystaveni vacSiemu riziku zlyhania alebo zlomenia
implantatu. Vo vSeobecnosti musi zubny lekar pri vybere pacienta a navrhovani protézy zohladnit' celkovy biologicky a fyzicky stav pacienta. Prvky pre tdto
analyzu lekar ziskava pocas Studia a praxe.
PREDOPERACNE PLANOVANIE A LIECBA: Pripravna faza zakroku pozostava zo: - Véeobecnej lekarskej, psychologickej a stomatologickej anamnézy,
v8eobecného lekarskeho vySetrenia, klinického (kompletny hematogram) a radiologického vySetrenia, CT vySetrenia a v pripade potreby konzultacie s
rodinnym lekarom, — Informovania pacienta (indikacie, kontraindikacie, klinicky obraz, mozné neziaduce Ucinky, potreba pravidelnych kontrol), — Hygienického
planu s moznymi parodontologickymi zasahmi. -Posudenia chirurgického postupu a techniky na zaklade $tudii a znalosti zubného lekara.
KedZe chirurgické techniky su vysoko Specializované a zloZité postupy, odporuéa sa, aby lekari absolvovali Skolenie a naucili sa zavedené techniky
umiestfiovania implantatov v Ustnej dutine. Neabsolvované Skolenie alebo nedodrziavanie navodu na pouzitie (IFU) moéze ovplyvnit klinicky uspech
implantatu, napriklad nedspesny ukon, ubytok kosti a pooperaéné komplikacie, ktoré mézu viest k vyvolaniu bolesti u pacienta a vaznemu ohrozeniu jeho
zdravia. Chirurgické umiestnenie a nasledna rekonstrukcia pomocou zubnych implantatov si vyzaduju zlozité postupy, ktoré mozu byt spojené s rizikami.
Lekar je povinny informovat pacienta o vSetkych rizikach a alternativnej
lie€be (vratane moznosti ,bez liecby*) este pred vykonanim akéhokolvek postupu.
SPOSOB POUZITIA A CHIRURGICKY POSTUP: Operaéné techniky u implantatov sa $tudenti zubného lekarstva ugia na univerzitnej irovni, napriek tomu
sa odporuc¢a zohladnit odporu¢ania uvedené v tomto odseku a pouzivatelovi sa odporica, aby sa ztuc¢astnil na Skoleniach a/alebo si precital informacny
material poskytnuty spolo¢nostou a dostupny na webovej stranke www.c-tech-implant.com. V spodnej ¢asti tohto IFU sa nachadza QR kéd, ktory odkazuje
na stranku s informaénym materialom.
VAROVANIE! Implantacia zubnych implantatov do Ustnej dutiny musi prebiehat v o najsterilnejSom prostredi. Zdravotnicky personal musi byt po€as operéacie
a pri manipuldcii so zdravotnickymi poméckami vybaveny v§etkymi osobnymi ochrannymi prostriedkami (napr. rukavicami, maskou, plastom, atd.). Aby bolo
mozné pristupit' k operacii, musi byt zdravotnicky personal vybaveny chirurgickym pristrojovym vybavenim, ktoré mu predala spolo¢nost C-Tech Implant a
je kompatibilné s liniou implantatov a pouzitou chirurgickou technikou. Pripadné pouzivanie a opatovné pouzitie chirurgickych nastrojov bez dékladného a
podrobného precitania konkrétneho pribalového letaku nezarucuje funkénost a bezpe€nost pomdcok poskytnutych vyrobcom, &im sa pacient vystavuije riziku
nemechanického fungovania vyrobku a/alebo vaznemu riziku kontaminacie. Chirurgické pristrojové vybavenie dodané vyrobcom sa musi pred prvym pouzitim
a po kazdom opakovanom pouziti vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat v stlade s pokynmi uvedenymi v navode IFU prilozenom k chirurgickému pristrojovému
vybaveniu. VSetky chirurgické nastroje sa musia pred kazdym pouzitim skontrolovat z hladiska Cistoty a sterilizacie, aby sa zabezpecilo, Ze su neustale vo
vyhovujicom stave. Nepouzivajte pomocky so zistenymi anomaliami/opotrebovanim, pretoZe by mohli ohrozit bezpe¢nost a zdravie pacienta. Pred pouzitim
skontrolujte v§etky chirurgické nastroje. Chirurgicky zakrok, ktory sa ma vykonat, posudzuje a rozhoduje o fiom lekar v spolupraci so zubnym technikom, po
doékladnej anamnéze pacienta a po naplanovani protetického projektu. Existuju dva chirurgické zakroky, ktoré mozno vykonat pomocou zariadeni C-Tech:
tradiény chirurgicky zakrok a riadeny chirurgicky zakrok (ten je pouzitelny len pre linie EL,CP a ND).
Tradiéna chirurgia: Vykonajte techniku rezu tkaniva podla najvhodnejSej techniky na rieSenie pripadu a fyzicky a biologicky stav pacienta. Moment frézovania
v mieste zavedenia implantatu je rozhodujuci pre dobry vysledok. Je délezité prisne dodrzat kazdy krok, po€as vitania neustale zavlazovat a nastavit rychlost
rezania primeranu nastroju a kosti, s ktorou sa pracuje. Rychlost, ktord zubny lekar zvoli pocas pripravy miesta zavedenia implantatu zavisi od zvolenej
techniky pripravy. Siroky rozsah umozfiuje zubnému lekarovi zvolit najvhodnejsiu techniku a zarovef dodrzat hodnoty, aby nedo$lo k poskodeniu kostného
tkaniva. Podrobnejsie informacie o chirurgickom zakroku ziskate na kurzoch organizovanych spolo¢nostou a v materialoch dostupnych na webovej stranke.
Na pripravu miesta zavedenia implantatu je potrebné zac¢at' vytvorenim otvoru frézou v tvare kopije (100 — 750 ot./min.) a pokrac¢ovat pouzitim pociatoéného
vrtéka (100 — 750 ot./min.) s poZadovanym stop dorazom na vytvorenie otvoru zvolenej dizky implantatu. Implantat EL & CP by sa mal vioZit 1 mm pod
hrebef kosti alebo na Groveri kosti. Takze kone&na dizka otvoru by mala zohladRovat aj tito mieru. Potom pokragujte postupne pouzitim vrtakov @ 3,1 —
B335-043-051-06,0-07,0(100 — 750 ot./min.), kym nedosiahnete priemer zvoleného implantatu. V pripade tvrdej kosti (D1, D2) sa na ulah¢enie
zavedenia implantatu odporuéa pouzit zahlbny vrtak (200 — 600 ot./min.), s frézami pre tvrdu kost (100 — 750 ot./min.) a tiez tapper (15 — 30 ot./min.).
Riadena chirurgia (len pre implantaty EL,CP @ 3,8 az @ 5,1 a ND): Aby mohol zubny lekar zvolit riadend chirurgiu, musi mat dobré predchadzajlce
skusenosti s tradi€nou chirurgiou a tiez velmi dobré anatomické znalosti. Pri spravnej volbe pacienta pre tento typ chirurgie postupujte podla pokynov v
kapitole ,vyber pacienta“ a v sulade s vedomostami nadobudnutymi po¢as $tudia. Je dolezité prisne dodrzat kazdy krok, pocas vftania neustale zavlaZzovat
a nastavit' rychlost rezania primeranu nastroju a kosti, s ktorou sa pracuje. Rychlost, ktort zubny lekar zvoli po€as pripravy miesta zavedenia implantatu
zavisi od zvolenej techniky pripravy. Siroky rozsah umozZfuje zubnému lekarovi zvolit najvhodnejiu techniku a zaroveri dodrzat hodnoty, aby nedoslo k
poskodeniu kostného tkaniva. PodrobnejSie informacie o chirurgickom zakroku ziskate na kurzoch organizovanych spoloénostou a v materidloch dostupnych
na webovej stranke.
Odstrante ¢ast makkého tkaniva pomocou perforatora tkaniva a v pripade nepravidelnych kostnych hreberov zarovnajte kost pomocou bone profilera. Potom
pokracuijte frézovanim pripravného otvoru pomocou kopijovej frézy (400 — 800 ot./min.). Zubny lekar potom musi pokracovat v postupnom vftani (400 — 800
ot./min.) s pouzitim véetkych fréz potrebnych priemerov, aZ kym sa nedosiahne priemer a diZka otvoru zodpovedajlica zvolenému implantatu. V pripade tvrdej
kosti (D1, D2) sa na ulah&enie zavedenia implantatu odporuca pouZit' nastroje uréené pre tvrdé kosti (400 — 800 ot./min.).
UMIESTNENIE IMPLANTATOV: Cely priestor zavedenia implantatu vyplachnite sterilnou slanou vodou alebo fyziologickym roztokom. S pouZitim rukavic
vyberte plastovu tubu z blistra a odstrarite vrchny uzaver. Nevyberajte implantat z tuby. Nasadte zapadkovy alebo momentovy kI'i¢ na implantat a vyberte
ho z tuby bez toho, aby ste sa ho dotkli rukami Implantat zaskrutkujte do kosti pomocou momentového klu¢a (35 az 40 Ncm), potom pripadne pomocou
zapadkového kluca (35 az 40 Ncm), otacajte implantatom v smere hodinovych ruciciek, kym nie je implantat dplne umiestneny v kosti. Ak je na dosiahnutie
Uplného zavedenia potrebna vacsia sila, implantat sa musi opatrne vytiahnut a na ulahéenie zavedenia sa musi opat’ pouzit vrtak vhodny pre tvrdu kost. Nad
uzaverom implantatu sa nachadza poistna skrutka, ktora sa musi pevne priskrutkovat k uzaveru pred zasitim okrajov (ak su otvorené). Pred uzavretim okrajov
(ak su otvorené) sa odportca radiograficka kontrola umiestnenia implantatu.
POOPERACNY PRIEBEH: Pacient by mal byt pod dohladom a mal by byt pougeny, aby dodrziaval pooperaény rezim primerany podstipenému zakroku,
ktory zahffia studené obklady, Ziadnu fyzicki namahu a/alebo saunu pocas prvych 24 hodin, vyhybanie sa alkoholu, nikotinu, ¢aju alebo kave poc¢as prvych
dni a vyhybanie sa Zuvaniu v mieste operacie. Pripadné podavanie pred a pooperacnych liekov zostava na rozhodnuti lekara. Stehy sa musia odstranit po
jednom tyzdni. Spravne o$etrovanie pacientom, pravidelna domaca hygiena a pravidelné kontroly spojené s profesionalnou hygienou prediZia Zivotnost
pomécky.
VEDLAJSIE UCINKY: Po operacii zubnych implantatov st najéastejsimi vedrajsimi uginkami bolest, opuch, problémy s redou a zapal dasien. Dalsie
neziaduce uc¢inky mézu byt doésledkom uz existujucich stavov. Zubny lekar musi pacienta informovat' 0 moznych beznych a $pecifickych neziaducich u¢inkoch
v pripade uz existujucich patologickych stavov. Informovanost a identifikacia $pecifickych neziaducich u¢inkov je predmetom Studia zubného lekara. Rizika
operacie implantatu zahfmaju okrem iného: perforaciu labialnej alebo lingvalnej platni¢ky, zlomeniny kosti, zlomeniny implantatu, zlomeniny nadstavby,
estetické problémy, neumyselnu perforaciu kosti a/alebo makkého tkaniva (dolny alveolarny kanal, maxilarna dutina, lingvalna artéria, velky palatinalny otvor),
poranenie nervov, poskodenie prirodzeného chrupu, zlyhanie alebo nedostato¢nu osteointegraciu, stratu kosti alebo makkého tkaniva v doésledku
sprievodnych udalosti (lokalna infekcia, peri-implantitida). Patofyziologické problémy, ktoré uz boli u pacienta diagnostikované, mézu zvysit vy$Sie uvedené
rizika.
ZNESKODNENIE: Ak je potrebné zneskodnit zdravotnicke pomécky, najma ak s kontaminované krvou alebo tekutinami, musia sa pouZit vhodné
nemocni¢né nadoby na odpad a rukavice nemocni¢nej kvality, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s danou poméckou.
ZARUKA: Spolo&nost C-Tech Implant pontka zaruku na implantaty. V pripade zlyhania implantatu méze zubny lekar po odoslani spravneho formulara
www.c-tech-implant.com/en/warranty prislusnému distributorovi bezplatne ziskat nahradny(é) implantat(y).
INFORMACIE PRE ZAKAZNIKOV: Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informécie odli$né od informacii uvedenych v tomto navode. Dal$ie informacie
a technické dokumenty najdete na nasej webovej stranke www.c-tech-implant.com.
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii na nasledujucej webovej stranke EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Je spojeny s nasledujiicim ZAKLADNYM UDI-DI:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (dvojfazové implantaty).
Ak sa v dosledku pouzivania nasich zdravotnickych pomécok vyskytnu akékolvek zavazné alebo podozrivé udalosti, musia byt’
okamzite nahlasené spoloc¢nosti a prislusnému kompetentnému organu.
TIento ndvod na pouZitie bol preloZeny a je k dispozicii prostrednictvom nasledujiceho odkazu: www.c-tech-implant.com.
Alternativne naskenujte nasledujici QR kéd*“.
V pripade nahlej poruchy webovej stranky spolo¢nosti z dévodu vy$sej moci naskenujte QR kod na ziskanie najnovsej dostupnej revizie. Alternativne si
vyziadajte reviziu pozadovaného navodu na pouzitie na nasledujicej e-mailovej adrese guality@c-tech-implant.com. Odpoved odoSleme hned, ako to bude
mozné. Tlacenu verziu navodu na pouzitie vo svojom jazyku, ktory je k dispozicii, si moéZete kedykolvek vyZiadat od spolo¢nosti C-Tech Implant na e-
mailovej adrese quality@c-tech-implant.com. Odosleme vam ho v ramci pracovnych hodin a v rdmci lehoty nepresahujicej 7 pracovnych dni. Alternativne
si ho mozete vyZiadat v ¢ase objednavania a navod bude dodany v rovnakom ¢ase, nie vSak vo vnutri balenia. Tato sluzba je bez dalSich poplatkov.

PRIAME PREPOJENIE NA INFORMACNY MATERIAL: www.c-tech-implant.com
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Datum vyroby

Jednorazova pomocka

Nesterilizovat opatovne

Datum exspiracie

Upozornenie

Pozorne si precitajte pribalovy letak alebo si precitajte
elektronicky format ifu tu: www.c-tech-implant.com.

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo otvoreny

Zdravotnicka pomocka sterilizovana Ziarenim. Systém
jednej sterilnej bariéry s ochrannym obalom vonku

Uchovavajte mimo dosahu priameho sIne¢ného svetla

Uchovavajte na suchom mieste

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Opis

Identifikacia pacienta

Informaéna webova stranka pre pacienta

Meno lekara alebo nazov zdravotnickeho zariadenia

)
31

Datum chirurgického zakroku

Zdravotnicka pomdcka

Kéd UDI a datova matrica B
(01): UDI-DI, identifikuje vyrobcu a konkrétnu verziu alebo model pomécky. (10): Cislo $arze. (17): Datum exspiracie. (11): Datum vyroby.
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