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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 sequente link: www.c-
tech-implant.com. Altrimenti, scansionare il sequente QRcode. In alternativa, richiedere la
revisione dell’IFU 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 Te3u uHcmpykyuu 3a ynompeba ca npegedeHu u ca docmbhHU Ha cnedHama epb3kKa:
www.c-tech-implant.com. B npomueeH cny4aii ckaHupalime cnedHusi QRkod. [pyea
8b3MOXHOocm e Oa 3aseume npeaned Ha xenaHusi IFU Ha cnedHusi umeiin adpec quality@c-
tech-implant.com. 3a donbnHumenHa uHdopmayusi npoyememe Memodume 3a nodagaHe 8
napazspadpa ,,MHpopmayusi 3a nompebumenume*.

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

EL Auréc o1 0dnyisc xpriong éxouv perappaorsi kai sivar dia0éaiusc orov ak6AoubBo ouvdsapo:
www.c-tech-implant.com. Aia@operikd, ocapwore 1ov_akdAoufo kwdiké QR. EvaAAakrikd,
{nriore smaveléraon tng emibuunric IFU ornv _akdAoubn Sisvbuvan email quality@c-tech-
implant.com. [a meplogdTepeC  mAnpo@opisc, SiaBdore 1i¢  ugdédouc umoBoAnc ornv
mapdypago "MAnpo@opisc yia xpriorec”.

ES Estas instrucciones de uso han sido traducidas y estdn disponibles en el siquiente enlace:
www.c-tech-implant.com. De lo contrario, escanee el siguiente cédigo QR. Alternativamente,
solicite una revisién de las instrucciones de uso di das en la siquiente direccién de correo
electrénico quality@c-tech-implant.com_ Para mds informacién, lea las formas de envio en el
apartado "Informacioén 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 suivant. Vous pouvez également demander une
révision de la notice d’utilisation souhaitée a I’adresse e-mail suivante quality@c-tech-
implant.com . Pour plus d'informations, consultez les modalités de soumission dans le
paragraphe « Informations pour les utilisateurs ».

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

HU Ezek a hasznalati utasitasok le lettek forditva, és a kévetkezd linken érhetbk el: www.c-tech-
implant.com . Ellenkezd esetben olvassa be a kévetkez6 QR-koédot. Alternativ megolddsként
kérie a kivant IFU feliilvizsgdlatdt a quality@c-tech-implant.com _e-mail cimen. Tovabbi
informdcidkért olvassa el a bekiildési médokat a ,,Felhasznaloi informdciok” cimii részben.

LT Sios naudojimo instrukcijos buvo i$verstos ir pateikiamos $ioje nuorodoje: www.c-tech-

implant.com . Kitu atveju nuskaitykite Sj QR kodg. Arba papraSykite perziaréti norimus IFU Siuo
el. pasto adresu quality@c-tech-implant.com . Daugiau informacijos apie pateikimo biadus

skaitykite skirsnyje ,,Informacija vartotojams*.
PL Niniejsza instrukcja obstugi zostata przetlumaczona i jest dostepna pod nastepujacym
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linkiem: www.c-tech-implant.com . W przeciwnym razie zeskanuj
nastepujacy kod QR. Alternatywnie mozesz poprosi¢ o zapoznanie sie z zadang instrukcja
obstugi pod nastepujacym adresem e-mail: quality@c-tech-implant.com . Aby uzyskaé wiecej
informaciji, przeczytaj sposoby przesyltania w paragrafie ,Informacje dla uzytkownikéw”.

PT Estas instrucées de utilizacdo foram traduzidas e estao disponiveis no sequinte link: www.c-
tech-implant.com . Caso contrdrio, leia o sequinte QRcode. Em alternativa, solicite uma revisao
das IFU pretendidas para o sequinte endereco de e-mail: quality@c-tech-implant.com . Para
mais informacées, leia os métodos de submissao no pardgrafo “Informacéao aos Clientes”

RO Aceste instructjuni de utilizare au fost traduse si sunt disponibile la urmatorul link: www.c-
tech-implant.com. In caz contrar, scanati urmdtorul cod QR. Ca alternativd, solicitati o revizuire

a IFU-ului dorit la urmatoarea adresa 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 mozZnost je, da
zahtevate pregled Zelenega IFU na naslednjem e-postnem naslovu quality@c-tech-implant.com
. Za dodatne informacije preberite metode predloZitve v odstavku "Informacije za uporabnike".

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 beoordeling van de gewenste
gebruiksaanwijzing aanvragen op het volgende e-mailadres quality@c-tech-implant.com. Voor
meer_informatie kunt u de indieningsmethoden lezen in de paragraaf "Informatie voor
gebruikers”".

CS Tento ndvod k pouZiti byl pfeloZen a je k dispozici na ndsledujicim odkazu: www.c-tech-
implant.com . V opaéném pripadé naskenujte ndsledujici QR kéd. Pripadné si vyZddejte kontrolu
poZadovaného ndvodu k pouZiti na ndsledujici e-mailové adrese quality@c-tech-implant.com.
Pro dalsi informace si pfectéte zplisoby odesildni v odstavci ,, Informace pro uZivatele®.

)

C-TECH 'SD' and 'MB' DENTAL IMPLANT SYSTEMS
INSTRUCTIONS FOR USE OF MINI DENTAL IMPLANTS

Product identification and intended use

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 (without 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.

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 mini-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 prosthetic components of the SD and MB lines are compatible with each

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


http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com

REF F016
c € 1936 REV 7 17/06/2025

other and can be used for all implant lengths according to the planned

prosthetic rehabilitation. More details on the diameters and lengths available can be found under
“Supply, Diameters and Lengths.” Prosthetic devices may be available for both lines or only for one
of them. It would be a good idea to consult the product catalogues to check availability for each line.
Original components and products from C-Tech Implant must be used for prosthetic rehabilitations
of the SD and MB 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 'Indications and Contraindications'.

SD and MB implants are manufactured from grade 5 titanium and are subjected to a sandblasting
surface treatment. The types of titanium used for production comply with harmonised standards.
IDENTIFICATION OF THE MANUFACTURER: The manufacturer of the SD and MB 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 a plastic vial inside a heat-sealed, sterile blister pack placed inside
a cardboard box (secondary packaging). One box contains 1 unit. The blister pack and outer carton
are duly labelled and indicate the code, expiry date, batch number and UDI code. The labels on the
blister pack are removable and must be affixed 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
should 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 LENGTHS AND DIAMETERS
O-Ball Square head
Fine thread with collar Fine thread with collar
21.81..10,11.5,13,15,18 mm 21.81..10,13.15 mm
22,11..10,11.5,13,15,18 mm @2,11..10,13.15 mm
@2,51.10,13.15 mm @2,51.10,13.15 mm
Aggressive thread with collar Aggressive thread with collar
SD 22,41.10,13.15,18 mm 92,41.10,13.15 mm

Fine thread without collar
21.8..10,13.15 mm
@2,11..10,13.15 mm
Aggressive _thread  without
collar

22,41.10,13.15 mm

Mandibular 3.0 L. 9,11,13,15 Mandibular @3.0 L.9,11,13,15
MB mm mm
Maxillar 3.0 L. 9,11,13,15 mm Maxillar @3.0 L. 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 sterility can no
longer be ensured.

WARNINGS: *C-Tech Implant disclaims all liability for damages caused to the patient by improper
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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 are disposable and non-reusable devices. * Do not
use a device in packaging that has been tampered with. *Do not re-use or re-sterilise the device.
*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 people who have reached the age of majority.
* The device has not been evaluated in paediatric/adolescent patients and is not recommended for
use on children. Routine treatment is not recommended until the end of the juvenile growth of the
maxillary/mandibular bone has been properly documented. ¢ Inform the healthcare professional of
the presence of dental implants 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.

DIRECTIONS FOR USE:

SD Line: SD implants are ideal for those clinical situations where availability of the bone is reduced,
whether vertically or horizontally. They can be used to stabilise removable prostheses by providing
stability and attachment. They can be used to replace single missing tooth elements where implant
space is limited or to rehabilitate just a few missing natural teeth. Bone quality permitting, they can
be subjected to immediate loading. Otherwise, it will be necessary to wait for a period of time for
integration. Four is the minimum number of mini-implants required to stabilise a lower arch
prostheses. Six implants are recommended for upper arch prostheses. Do not use: If the conditions
for dental implant surgery are not excellent and do not comply with the conditions outlined above.
After a careful review of the patient’s case, only the doctor can assess whether or not to use this
line.

MB Line: MB implants are ideal for those clinical situations where availability of the bone is reduced,
whether vertically or horizontally. They can be used to stabilise removable prostheses by providing
stability and attachment. They can be used to replace single missing tooth elements where implant
space is limited or to rehabilitate just a few missing natural teeth. Bone quality permitting, they can
be subjected to immediate loading. Otherwise, it will be necessary to wait for a period of time for
integration. Four is the minimum number of mini-implants required to stabilise a lower arch
prostheses. Six implants are recommended for upper arch prostheses. Do not use: If the conditions
for dental implant surgery are not excellent and do not comply with the conditions outlined above.
After a careful review of the patient’s case, only the doctor can assess whether or not to use this
line.

The information provided by C-Tech Implant about each implant line should help the clinician in
choosing the most appropriate device to use for each case. It is, however, the user's responsibility
to make the final choice of the implant to be used once they have assessed its suitability for the
case and based on their own experience and medical expertise.

CONTRAINDICATIONS: Established allergies to Ti-6AL-4V titanium alloy, recent myocardial
infarction, valvular prostheses, severe renal disorders, severe kidney 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,
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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 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. Use the
devices on adults or on people who have reached the age of majority. The device has not been
evaluated in paediatric/adolescent patients and is not recommended for use on children. Routine
treatment is not recommended until the end of the juvenile growth of the maxillary/mandibular bone
has been properly documented. 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 are rare but possible. It is advisable to check in advance
with patients not 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,
soft tissue and osseointegration (e.g. smoking, poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, orofacial
radiotherapy, steroid therapy, infections in the surrounding bone). Special attention should be paid
to patients undergoing bisphosphonate therapy. Patients with hyperfunction (bruxism) may be at
greater risk of implant failure or fracture. In general, for patient selection and prosthetic design, the
dentist must 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 highly 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 failure, bone loss
and 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 alternatives (including a 'no treatment' option) before performing any procedure
alternatives.

DIRECTIONS 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.g., gloves, mask, gown, etc.)
during surgery and whenever handling any medical devices. To proceed with the surgical procedure,

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


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

REF F016
c € 1936 REV 7 17/06/2025

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. 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. For proper use of the surgical instrumentation and the surgical protocol to be put
into practice, 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. 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. Following the evaluation of the patient and the corresponding radiographic
overview, the type and number of implants to be placed will be determined. A minimum of four
implants is recommended for mandibular cases and a minimum of six for the maxilla. The
transparencies supplied with the surgical kit should be used to determine the length of the implant.
A minimum distance of 5 mm must be maintained between implants to allow for the matrices to be
slotted. In mandibular cases, implants should be placed starting from at least 5 mm from the anterior
portion of the mental foramen. Mini-implants are self-tapping implants, which means that for
insertion it is not necessary to drill a hole that is the same diameter as the implant itself. It is sufficient
to under-prepare the implant site in a manner appropriate to the bone type.
Traditional surgery: 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.
SD: The drill selected for the initial perforation (& 1.1 D1/D2 bone or @ 1.3 D2/D3 bone), equipped
with external sterile irrigation, is placed on the selected sites and is lightly moved up and down until
the cortical plane is perforated (400-800 RPM). In the case of hard bone, proceed with a @ 1.5 mm
drill (400-800 RPM). Unless the crestal bone is defective or too thin, there will be no need to enlarge
the flap or incision. In the case of medium bone hardness, the drilling depth should be about 1/3 of
the implant length. In the case of compact bone, the depth should be extended to about 3/4 of the
length of the implant.
MB: Remove a small portion of gingival tissue with a tissue punch and proceed to create an pilot
hole for drilling with a locator drill. For the cutting speed, follow what is stated in this leaflet and in
the surgical protocol. For the preparation of the implant site, it is necessary to start by creating a
hole with a locator drill (400-800 RPM). Then proceed using the pilot drill (400- 800 RPM), with the
desired stop length, to drill a hole of the length needed for the implant selected. In the case of hard
bone, make one pass with the @2.6mm drill (400-800 RPM). In the case of medium bone hardness,
the drilling depth should be about 1/3 of the implant length. In the case of compact bone, the depth
should be extended to about 3/4 of the length of the implant.
For additional details on the surgical procedure, please attend the courses organised by the
company and read the materials available on the website.
Guided surgery: 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.
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
it's learned during your studies. Remove the soft tissue portion using a tissue punch (100-800RPM)-
C-TECH IMPLANT s.r.l.
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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 drill length that correspond to
the chosen implant length.

POSITIONING THE IMPLANTS:

The implant is removed from the sterile vial and the implant tip is inserted into the implant site, using
the cap as the initial wrench. The implant is pushed into the bone by exerting downward pressure
and turning it clockwise. Once the resistance of the bone becomes too strong to proceed further,
release the plug from the implant and continue with the butterfly driver to apply more force. In some
cases the implant can be inserted completely with this last driver. However, if the insertion presents
too much resistance, it will be necessary to use the ratchet wrench for final positioning.

Screw the implant down into the bone with the contra-angle torque wrench (at 35 Ncm up to a
maximum of 45 Ncm), then as required, use the ratchet torque wrench (at 35 Ncm up to a maximum
of 45 Ncm), turning the implant clockwise until it has been completely positioned 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 pilot drill again to make the implant site deeper.
POST-OPERATIVE COURSE: 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. 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, using 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 www.c-tech-implant.com in the 'download' page.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED at the
following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. It is connected to the r
following BASIC UDI-DI’S:

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monophasic implants);

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

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

In the event of a sudden malfunction of the company website due to force majeure, scan the QRcode
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to obtain the latest available revision. Alternatively, request the revision

of the desired IFU at the following email address gquality@c-tech-implant.com . The response will
be sent as soon as possible. The paper version of the IFU in your language and which is among
those available, can be requested from C-Tech Implant at the email address guality@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
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Do not re-sterilise
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Do not use if packaging is
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irradiation. Single sterile barrier
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SISTEMI IMPLANTARI DENTALI C-TECH “SD” e “MB”
ISTRUZIONI PER L’USO DEI MINI IMPIANTI DENTALI

Identificazione del prodotto e destinazione d’uso

Gli impianti dentali sono dispositivi medici realizzati per I'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.

Sono dispositivi impiantabili che entrano in contatto con il tessuto osseo ed i tessuti molli presenti nella
bocca. Hanno una durata d’'uso a lungo termine. 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 permettera di farsi
strada nell'osso piu duro, mantenere la sua stabilita nell'osso pit 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 pit aggressivi quando devono
essere inseriti in un osso pitl duro. Possono invece essere meno aggressivi se devono essere
inseriti in zone di 0sso piu tenero o in prossimita di zone piu delicate (nervi, membrane).

| mini-impianti sono tutti dotati di una connessione esterna (a testa tonda o a testa quadra) che
permette ai dispositivi destinati alla riabilitazione protesica di ancorarsi agli stessi e permettere il
ripristino degli elementi mancati. | componenti protesici delle linee SD e MB sono compatibili tra di
loro e utilizzabili per tutte le lunghezze di impianti in base alla riabilitazione protesica progettata. Per
maggiori dettagli su diametri e lunghezze disponibili consultare il paragrafo “Fornitura, Diametri E
Lunghezze. | dispositivi protesici possono essere disponibili per entrambe le linee o solo per una
delle due. E bene consultare i cataloghi prodotto per verificare la disponibilita per ogni linea.

Per le riabilitazioni protesica delle linee SD e MB 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 I'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 SD e MB sono prodotti in titanio grado 5 e sottoposti a trattamento superficiale di
sabbiatura. Le tipologie di titanio utilizzate per la produzione sono conformi alle norme armonizzate.
IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE: Il fabbricante delle linee implantari SD e MB é:

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

FORNITURA, DIAMETRI E LUNGHEZZE

Gli impianti dentali sono forniti in un boccettino di plastica all'interno di blister termosaldato e sterile
posto all'interno di un astuccio di cartone (confezione secondaria). Un astuccio contiene 1 unita. Il
blister e I'astuccio esterno sono debitamente etichettati e riportano codice, data di scadenza, il
numero di lotto e I'identificativo UDI. Le etichette presenti sul blister sono rimovibili e devono essere
utilizzate dal personale medico 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 all'impianto 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 LUNGHEZZE E DIAMETRI
O-Ball Testa quadra
Spira fine con collare Spira fine con collare
21.81..10,11.5,13,15,18 mm 21.8L.10,13,15 mm
22,11..10,11.5,13,15,18 mm @2,11..10,13,15 mm
@32,51.10,13,15 mm @2,51.10,13,15 mm
Spira larga con collare Spira larga con collare
sD 32,41.10,13,15,18 mm 22,41.10,13,15 mm

Spira fine senza collare
1.8 L.10,13,15 mm
@2,11..10,13,15 mm
Spira larga senza collare
@22,41.10,13,15 mm

Mandibolare 33.0 L. Mandibolare ©3.0 L.9,11,13,15
MB 9,11,13,15 mm mm

Mascellare @3.0 L. 9,11,13,15 Mascellare @3.0 L. 9,11,13,15

mm 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 € piu
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 e degli accessori per impianti 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.e_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 I'azienda organizza corsi di formazione in tutto il mondo. La partecipazione
ad un corso di specializzazione & quindi fortemente raccomandato. *L utilizzo di tecniche improprie
puo causare danni_al paziente, fallimento dell'impianto, perdita di osso e complicazioni post-
operatorie. * Gli impianti dentali sono forniti in confezioni integre, sterili € sono pronti all'uso. Sono
dispositivi monouso e non riutilizzabili. * Non utilizzare il dispositivo in confezioni manomesse. *Non
riutilizzare o risterilizzare il dispositivo. *®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 o su persone maggiorenni. ¢ Il dispositivo non & stato valutato in pazienti pediatrici/adolescenti
e non e raccomandato per I'uso sui bambini. |l 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 campimagnetici e non sono note controindicazioni di nessun tipo per trattamenti
terapeutici o indagini diagnostiche.

INDICAZIONI D’UTILIZZO:

Linea SD: Gli impianti SD sono ideali in quelle situazioni cliniche dove c’€ una ridotta disponibilita
ossea, sia verticale che orizzontale. Possono essere utilizzati per la stabilizzazione delle protesi
mobili, fornendo stabilita e ritenzione. Possono essere usati per sostituire singoli elementi dentari
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dove lo spazio implantare € ridotto o per riabilitare edentulie di pochi

elementi. Se la qualita ossea lo permette si pud procedere al carico immediato. In caso contrario
bisognera attendere un periodo di tempo per 'integrazione. Il numero minimo di mini impianti per la
stabilizzazione delle protesi dell’arcata inferiore € 4. Per le protesi dell’arcata superiore sono
consigliati 6 impianti. Non utilizzare: se le condizioni non siano ottimali per un intervento di
implantologia dentale e non rispettino le condizioni sopra riportate. La valutazione dell'utilizzo spetta
al medico dopo un attento riesame delle condizioni del paziente.

Linea MB: Gli impianti MB sono ideali in quelle situazioni cliniche dove c’é una ridotta disponibilita
ossea, sia verticale che orizzontale. Possono essere utilizzati per la stabilizzazione delle protesi
mobili, fornendo stabilita e ritenzione. Possono essere usati per sostituire singoli elementi dentari
dove lo spazio implantare € ridotto o per riabilitare edentulie di pochi elementi. Se la qualita ossea
lo permette si pud procedere al carico immediato. In caso contrario bisognera attendere un periodo
di tempo per lintegrazione. Il numero minimo di mini impianti per la stabilizzazione delle protesi
dell’arcata inferiore & 4. Per le protesi dell’arcata superiore sono consigliati 6 impianti. Non
utilizzare: se le condizioni non siano ottimali per un intervento di implantologia dentale e non
rispettino le condizioni sopra riportate. La valutazione dell'utilizzo spetta al medico dopo un attento
riesame delle condizioni del paziente.

Le informazioni fornite da C-Tech Implant riguardo ad ogni linea implantare devono aiutare il medico
nella scelta del dispositivo piti consono da utilizzare per ogni caso. E comunque responsabilita
dell'utilizzatore la scelta finale dell'impianto da utilizzare una volta valutata 'adeguatezza al caso e
in base alla propria esperienza e competenze mediche.

CONTROINDICAZIONI: Assolute Allergie accertate verso la 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 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. Utilizzare i dispositivi su adulti o su persone maggiorenni. Il dispositivo non & stato
valutato in pazienti pediatrici/adolescenti e non € raccomandato per I'uso sui bambini. Il trattamento
di routine non & consigliato fino a che non sia stata opportunamente documentata la conclusione
della crescita giovanile 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
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
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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 I'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) pud 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 responsabilitd 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
linserimento degli impianti nel cavo orale deve avvenire in un ambiente asettico. 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. La strumentazione chirurgica fornita dal fabbricante deve essere pulita,
disinfettata e sterilizzata prima del primo utilizzo e dopo ogpni riutilizzo seguendo le modalita riportate
nelle IFU che corredano la strumentazione chirurgica. Per un corretto utilizzo della strumentazione
chirurgica e per il protocollo chirurgico da mettere in pratica, 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 al presente IFU & presente un codice QR che
rimanda alla pagina del sito del materiale informativo. 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. A seguito della valutazione del paziente e della
corrispondente panoramica radiografica, si stabiliscono tipo e numero di impianti da collocare. Si
consigliano un minimo di 4 impianti per i casi mandibolari ed un minimo di 6 per la mascella. Per
stabilire la lunghezza dellimpianto & consigliabile utilizzare i lucidi in dotazione al kit chirurgico.
Deve essere mantenuta, fra un impianto e l'altro, una distanza minima di 5 mm per consentire
I'alloggiamento delle matrici. Nei casi mandibolari gli impianti devono essere posizionati a partire da
un minimo di 5 mm nella porzione anteriore del forame mentoniero. | mini-impianti sono impianti
autofilettanti il che significa che per I'inserimento non & necessario effettuate un foro dello stesso
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diametro dell'impianto stesso. E sufficiente sottopreparare il sito

implantare in maniera adeguata al tipo di osso.

Chirurgia tradizionale: 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.

SD: La fresa eletta per la perforazione iniziale (& 1,1 osso D1/D2 o @ 1,3 osso D2/D3), fornita di
irrigazione sterile esterna, viene posta sui siti prescelti e leggermente portata su e giu sino alla
perforazione del piano corticale (400-800 RPM). In caso di osso duro procedere con una fresa di &
1,5mm (400-800 RPM). A meno che 'osso crestale non presenti difetti o sia troppo sottile non ci
sara necessita di aumentare il lembo o l'incisione. In caso di media durezza dell'osso, la profondita
di foratura dovrebbe essere pari a circa 1/3 della lunghezza dellimpianto. Nel caso di un osso
compatto la profondita deve essere estesa a circa 3/4 della lunghezza dell'impianto.

MB: Rimuovere una piccola porzione di tessuto gengivale con un tissue punch e procedere a creare
un invito per la perforazione con una fresa lanceolata. Per la velocita di taglio, seguire quanto
riportato in questo foglietto e nel protocollo chirurgico. Per la preparazione del sito implantare &
necessario partire creando uno svaso con una frase lanceolata (400-800 RPM) e procedere ad
utilizzare la fresa pilota (400-800 RPM), con la lunghezza di stop desiderata, per creare il foro della
lunghezza dell'impianto scelto. In caso di osso duro, effettuare un passaggio con la fresa @2,6mm
(400-800 RPM). In caso di media durezza dell'osso, la profondita di foratura dovrebbe essere pari
a circa 1/3 della lunghezza dell'impianto. Nel caso di un osso compatto la profondita deve essere
estesa a circa 3/4 della lunghezza dell'impianto.

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.

Chirurgia guidata: 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.

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. Rimuovere la porzione di
tessuto molle con un tissue punch (100-800RPM). 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 delle lunghezze necessarie a
raggiungere la lunghezza dell'impianto scelto.

POSIZIONAMENTO DEGLI IMPIANTI:

L’impianto viene rimosso dal flaconcino sterile e la punta dellimpianto viene inserita nel sito
implantare, utilizzando il tappino come chiave iniziale. L'impianto viene spinto nell'osso esercitando
una pressione verso il basso e girando in senso orario. Una volta che la resistenza dell’osso diventa
troppo forte per procedere oltre, sganciare il tappino dall'impianto e procedere con la chiave a
farfalla che consente di applicare piu forza. In alcuni casi € possibile inserire I'impianto
completamente con quest'ultima chiave, ma se linserimento presentasse resistenza, sara
necessario I'utilizzo della chiave a cricchetto per posizionamento finale.

Avvitare I'impianto all'osso con l'avvitatore per contrangolo (a 35 Ncm fino ad un massimo di 45
Ncm), poi eventualmente con la chiave a cricchetto (a 35 Ncm fino ad un massimo di 45 Ncm),
ruotando I'impianto in senso orario fino a che I'impianto non sia posizionato completamente
nellosso. Se, per raggiungere il completo inserimento, si richiedesse una forza maggiore, &
necessario sfilare con cautela I'impianto e utilizzare di nuovo la fresa pilota per rendere il sito
impiantare piu profondo.
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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 caffe nei
primi giorni ed evitare di masticare sullarea dellintervento. L’eventuale somministrazione di
medicinali pre e post intervento rimane a discrezione del medico. 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 pit 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 I'individuazione
degli specifici effetti indesiderati & oggetto del percorso di studi dell'odontoiatra. | rischi di un
intervento implantologico includono ma non si limitano a: perforazione della placca labiale o
linguale, fratture ossee, fratture dell’impianto, fratture delle sovrastrutture, problemi estetici,
perforazione inavvertita di tessuti ossei e/o molli (canale alveolare inferiore, seno mascellare, arteria
linguale, forame palatino maggiore), lesioni nervose, compromissione della dentizione naturale,
mancata o inadeguata osseointegrazione, perdita ossea o volume dei tessuti molli dovuta ad eventi
concomitanti (infezione locale, perimplantite). Problemi fisiopatologici gia diagnosticati nel paziente
potrebbero aumentare i rischi descritti qui sopra.

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 https://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 | CLIENTI: Nessuna persona € autorizzata a fornire informazioni che si
discostino dalle informazioni fornite in questo foglio di istruzioni. Per ulteriori informazioni e
documenti tecnici, si prega di consultare il nostro sito web www.c-tech-implant.com, in particolare
la pagina "download".

Il Riassunto della Sicurezza e della Prestazione Clinica (SSCP) & disponibile su
EUDAMED al seguente sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Essa &
collegata al seguente BASIC UDI-DI:

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (impianti monofasici);

Nel caso in cui si verifichino incidenti gravi o sospetti a seguito dell'uso dei nostri
dispositivi medici, € necessario segnalarli immediatamente alla Societa e all'Autorita
nazionale competente.

“Le presenti istruzioni per I'uso sono state tradotte e sono disponibili al seguente 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'IFU desiderato al seguente indirizzo e-mail quality@c-tech-implant.com. La risposta
verra inviata nel piu 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, pud 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

CE Marcatura CE di un Dispositivo Medico con
intervento  dellOrganismo  Notificato TUV

1936 Rheinland
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Codice del Dispositivo

5
3

Numero Lotto

Fabbricante

Data di Produzione

Dispositivo Monouso

Non risterilizzare

Data di Scadenza

Attenzione

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

® B Freett

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata
o aperta

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

Tenere lontano da luce solare diretta

Tenere in un luogo asciutto

Dispositivo medico

Unique Device Identifier

Tabella 2

Simbolo Descrizione
- 2 Identificazione del
,ﬂl . paziente

Informazione del sito
internet per il paziente

ot

e

Nome del medico o
struttura sanitaria

Data dell'intervento

Dispositivo medico

REF FO16
c € 1936 REV 7 17/06/2025

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


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

g.: :!:MEE!:! c € 1936 REV 07 0810612025

CUCTEMM 3A 3bBHU UMMNAHTU C-TECH “SD” n “MB”
WHCTPYKUWN 3A NOCTABAHE HA MMHU 3bBHU UMMNAHTU

WpeHTudukauma Ha npoaykTa u npegHasHaveHve

B3b6HUTE umnnaHTn EL, ND, GL e BL ca meguumHckn NpoayKTv, n3paboTeHn N3KIMIOYUTENHO 3a NOCTaBsiHE B YCTHATA KyXvHa, Npu NauueHT
cTpajaly OT MbHO UMK YacTMYHO MaHAMGynapHo u/unu makcunapHo obessbbsBaHe (nunca Ha 3v6w). MiMnnaHTVpaT ce B KOcTTa, 3a Aa
[leficTBaT KaTo 3aMEeCTUTEN Ha ECTECTBEeHUs KopeH Ha 3b0a, OCUrypsBaiiki 3aKoTBSIHE Ha KpaliHaTa 3bGHa KopoHa, C Lien 3amecTsaHe Ha
NUNCBALLNTE ECTECTBEHM 3b6M, KaKTO OT (hyHKLMOHANHA, Taka v OT eCTeTUYEeCKa rMeaHa Touka.

lMpefcTaBnsBaT MMNNAHTK, KOUTO BAIM3AT B KOHTAKT C KOCTHATa ThKaH U MEKUTE ThbKaHM B ycTaTa. Te UMaT AbIbl eKCroaTaLMOHEH CPOK, ako
3paBHUTE YCMOBMS Ha NALMEHTa C CbBBLPLUEHN 1 ako Ca U3BBPLUEHI BCUUK HEOBXOAMMM AEMHOCTU MO NoaApbXKaTa.

BbHLWHATA CTPYKTYpa Ha WMMaHTa € C KOHyCOBUAHA hopMa C Hapes, KOsTO My Ocurypsiea Aa npobue no-TBbpaa KocT, Aa Noambpxa
cTabunHocTTa ci B Mo-mMekata KoCT U [ja He yBpexaa No-4yBCTBUTENHUTE YacTW Ha ycTata, KaTo KaHanHus Hepe WM mMemGpaHata Ha
Linainep (MakcunapeH cuHyc). CrneaoBaTesiHo HapesuTe Ha UMMNAHTATE Ca Pa3fiuiHu Criopes YKasaHWsiTa Ha NPUNoXeH1e 1 GUoNoriH1Te
CTPYKTYpy Ha nauveHTute. Hapeaute 1 anekcute morat Aa Gbat no-arpecuBHM, korato Tpsi6ea Aa GbAaT 3akoTBeHM B No-TBbpAa kocT. Ho
morat fja 6baat 1 no-Manko arpecuBHM, ako Tpsibea Aa GbAaT NoCTaBeHM B 0BMACTM C Mo-Meka KOCT UMk 61130 A0 No-AenukaTHU YacTv
(HepBU, membpaHn).

Bcuukin MUHM MMNNaHTM ca cHabaeHn C BbHILHA Bpb3ka (C KPbIMa rMmaBa Wnn C KBagpaTHa [nasa), KOSTO OCUIypsiBa Ha ycTpoicTeata,
npeaHasHayeHn 3a NpoTeTUyHa pexabunuTaunsi, Aa ce 3akOTBST KbM TSX U Bb3CTAHOBSBAHETO Ha NMNCBalMTe enemeHTy. MpoTeTniHnTe
KOMMOHEHTN Ha nuHuuTe SD 1 MB ca CbBMECTUMI MOMEXAY C1 M MOTaT /la Ce W3Mon3BaT 3a BCUYKA ABMKMHM HA UMMNaHTM Bb3 OCHOBA Ha
nnaHMpaHaTa NpoTeTnyHa pexabunmutaums. 3a noseye noapoGHOCTH, OTHOCHO HaNMYHUTE AMAMETPU U ABMKMHU BUXTE naparpad ,JocTaska,
[inameTpy 1 AbMKUHM®. MpOTETUYHUTE YCTPOICTBA MOraT a GbAAT HanM4HKM 3a ABETE NMHMN UK Camo 3a eAHa OT ABeTe. [PenopbYMTEnHO e
[1a Ce KOHCYNTMPaTe C NPOAYKTOBUTE KaTarnoau, 3a /ja NPOBepUTE HANMHYHOCTTa Ha BCAKA NNHNS.

3a npoTteTnyHnTe pexabunutaumn Ha nuHuite SD 1 MB TpsGea 1a Ce M3MOon3BaT OpUrMHaIH KOMNOHEHTU 1 NpoaykTh Ha C-Tech Implant, He
HOCMM OTTOBOPHOCT MPM W3MON3BAHETO HA HEOPUTVHAMNHU MHCTPYMEHTU. 3a xupyprudHaTa npoueaypa no rfocTassHe ce Mnpenopbysa
M3NON3BaHEeTO Ha Creunarntn WHCTPYMeHTU, aocTasenn oT C-Tech Implant u npeanaraHn UHAMBWAYANHO WM B CNEUMANHIA XMPYPraYeck
opraHaiiaepu. C-Tech Implant He HOCU OTTOBOPHOCT MPY U3NOM3BAHETO HA HEOPUTMHAIHI NHCTPYMEHTU. 3a noBeye NOAPOBHOCTM, OTHOCHO
yKka3aHusiTa 3a ynotpeba Ha BCsika TUHUS BIDKTE naparpad "lMokasaHns 1 NpoTUBONOKa3aHms".

Mwvnnaktute SD 1 MB ca n3paboTenu oT TuTaH knac 5 1 ca NO/NOKeHM Ha NOBbPXHOCTHa 06paboTka, Ypes NAcbKkocTpyeHe. BuaoseTe TutaH,
M3on3eaHn 3a M3paboTBaHe OTrOBAPAT Ha XapMOHNU3MPaHNTE CTaHAaPTH.

WAEHTUOUKALIUA HA MPOU3BOAUTENS: MpouseoguTten Ha nuHumTe 3a umnnant SD n MB e:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) - ltalia, Ten. +39 051.6661817, umenn: info@c-tech-
implant.com, ye6cant: www.c-tech-implant.com .

AOCTABKA, OAUAMETPU U OBIMKUHU

Bb6HUTE UMNMEHTV Ce [OCTaBAT B Mankv MNacTMacoBu TyGUYKM B TOMAMHHO 3aneyataHin U CTepUrHU GrUCTepu, NOCTABEHN B KapTOHEHN
KyTuM (BTOpU4Ha onakoeka). EaHa KyTusi Chabpxka 1 KOMMAEKT. BIMCTEpbT 1 BLHLWHATA KyTVUS! Ca Ha/lNeXHO eTUKETUPaH 1 0GO3HaYEHN C KOA,
CPOK Ha rofHoCT, napTuaeH Homep n UDI ugeHtudukatop. ETuketnte BbpXy GnucTepa ca OTEnBally ce v Ce W3Mon3sat OT MeAULMHCKUS
nepcoHar 3a 3anensaHe KbM KapTaTa Ha NauueHTa, NpeJocTaBeHa B KyTUsiTa Ha UMNNaHTa 3a NpefaBaHe Ha NauueHTa, KakTo U 3a CbCTaBsiHe
Ha MEAMLINHCKOTO I0CKe Ha NauueHTa. MHCTpykuuuTe 3a ynoTpeba ChLUO Ce A0CTaBAT C UMNMaHTa U kapTaTa Ha nauueHTa. Bcuuku noneta Ha
KapTaTa 3a uMnnaHTa Tpsibea Aa GbAaT NOMbHEHN B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHWUATA U Bb3 OCHOBA Ha MHCOPMALMATA OT MEAULIMHCKAS
nepcoHan. Mons, euwkTte ,Tabnuua 1%, 3a fa pasbepete no-aobpe CUMBONNTE OT ETUKETUTE Ha MEAULIMHCKOTO usnenve u ,Tabnuua 2°, 3a aa
pasbepeTe no-oGpe CUMBONUTE OT kapTaTa Ha NauneHTa 3a UMNMaHTa.

MvnnaHT1Te ce npeanarat B CNeAHUTe AMamMeTpy U AbIKNHA:

NUHKUA ABINKUHU U OUAMETPU
0O-Ball KBagpatHa rnaBa
DuH Hapes ¢ wndT ®uH Hapes ¢ umdT
©1.81.10,11.5,13,15,18 mm 21.8 L.10,13,15 mm
©2,11.10,11.5,13,15,18 mm 22,1.10,13,15 mm
22,51.10,13,15 mm ©2,51.10,13,15 mm
LWnpok Hapes ¢ wndT Wupok Hapes ¢ wmndt

Sb 22,41.10,13,15,18 mm 22,4 1.10,13,15 mm

DuH Hapes 6e3 wndT
©1.81.10,13,15 mm
22,11.10,13,15 mm
LWvpok Hapes 6e3 wndT
22,41.10,13,15 mm

MB Manau6ynaper @3.0 L. 9,11,13,15 mm Manan6ynaper ©3.0 L.9,11,13,15 mm
MakcunapeH @3.0 L. 9,11,13,15 mm MakcunapeH @3.0 L. 9,11,13,15 mm

CBbXPAHEHUE U YNOTPEBA: NmMnnaHTute TpsibBa Aa Ce CbXpaHsBaT Ha XNMafHO M CyxO MSICTO, Mpu CTailHa TemnepaTypa, fAaney ot
M3TOYHULIM Ha TOMMMHA, CITbHYEBa CBETNMHA U Bofja. CTepurHuTe NpofykT TpsibBa Aa Ce M3MOon3BaT He NO-KbCHO OT CPOKA Ha FOfIHOCT,
NocoYeH Ha eTukeTuTe. He W3non3saiiTe NpOAYKTUTE B Criyuall Ha OTBOPEHW WMW MOBPEJEHU ONakoBKW/GNUCTEPW, 3a KOUTO Beuye He e
rapaHTPaHo CTEPUITHO ChCTOSHNE.

MPEAYNPEXOEHUSA: «C-Tech Implant oTXBbps BCAKakBa OTTOBOPHOCT 3a LLETW, MPUYUMHEHW HA NMauveHTa OT HenpasunHa ynotpeba v
notpefa, pasnuyHa OT MocoyeHaTa B TasW NMCTOBKA WAW Npu ynotpeba OT HekBanudbuumpaH w/mnu HeoBydeH nepcoHan.e3akoHbT
a3peluaBa xupypruyecka ynorpeba Ha 3bGHM UMNNEHTU U aKCcecoapu 3a UMMAAHTU Camo U U3KIIOYNATENHO 33 KBanMAUUMPaHU XMPYp3u 1

3b6onekapu. M3non3saHeTo OT Apyrv Xopa e cTporo 3aGpaHeHo. *_ ) TENAT OTXBbPNS OTIOBOPHOCT MpU_M3nonasaHe Ha

HEeMapKMPaHM MeMUMHCKM NDOMYKTW, KOWTO He ca fjocTaBenun ot C-Tech Implant.e Xupyprudecknte TexHuku, HeOBXOaMMM 3a NOCTaBAHe Ha

3bOHM UMNNAHTU, Ca BUCOKO CMELManuanpaHi U CoxHU npolenypu. MpodecuoHanuctuTe Tpsbsa [a yYacTeaT v 3aBbpluaT KyPCoBE Ha

obyyenve, 3a na 6baaT obyyeHu 3a TexHWKUTe Ha umnnaxTonorvs.  *Meauumkckute npomykt C-Tech Implant ca o6opyasanu
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MHAOPMAUNOHHM _MaTepuani 1 _KOMNaHUsTa OpraHu3vpa KypcoBe 3a obyyeHue Mo Uenus CBAT.
Mopaau ToBa cMnHO ce NpenopeYBa y4acTue B Cneunanianpad Kype. *M3non3saHeTo Ha HenpaBnUiHN TEXHUKM MOXe 1a NPUYMHM YBDEXaaHe
Ha nauveHTa, nospeaa Ha MMnnaHTa, saryba Ha KOCTHa Maca W CreaonepaTMBHW YCHOXHeHMs. * 3bbHUTe MMNNaHTW ce [O0CTaBAT B
HEOTBODEHM, CTEPUHW ONaKOBKM W Ca roToBu 3a ynotpeGa. ToBa ca NpOAYKTM 3a efHOKpaTHa ynotpe6a v He MoraT oa ce u3nonsart u
CTepUnManpaT NoBTopHO. * He n3nonssaiiTe NpoAyKTa Npu HapylieHa ONakoBKa.*He n3non3saiiTe u He CTEPUNM3NPaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTA.
+He n3nonssaiiTe NpoayKkTa cnea M3TMYaHe Ha cPOKa Ha rofHOCT * MPOAYKTLT He e NpeaBvaeH 3a NeavaTPUYHN NaLMEHTU/IOHOLIN U He ce
npenopbyBa 3a ynorpe6a npu geua. PyTvHHa Tepanus He ce npenopbyBa, A0KaTo He 6bAe HaANexXHo AOKYMEHTMPaHO NPUKNIoYBAHETO 3a
acTexa Ha makcunapHaTta/maHanbynapHa kocT Ha mnagexute. * WHcbopmupailTe 3ApaBHMA CMeunannct 3a Hanuumeto Ha 3bbuute
VIMNNaHTW, B CAyyail Ye e HeoBXOANMO M3NaraHeTo BU Ha MArHUTHIU NONeTa, AMArHOCTUYHN U3CNEeBaHNS, TePANEeBTUYHN NEYSHNS UNK APYTA
npoteaypu. B noBeyeTo cnyyau TTaHNeBUTe AEHTANHU MMNNAHTIA HE BAVAST HA MAarHUTHUTE NONeTa U He Ca W3BECTHIN NPOTUBONOKa3aH!s 3a
TepaneBTUYHN NEYEHNS M ANarHOCTUYHN U3CNeaBaHms.
YKA3AHWS 3A YIOTPEBA:
NMuuua SD: Umnnawtute SD ca upeanHn npu Tesn KIMHWYHW CATYyauuW, KbAETO WMa HamaneHa KOoCT, KakTo BepTukanHa, Taka u
Xxopu3oHTanHa. Morat Aa 6baaT n3nonasaxu 3a crabunuaupaHe Ha NoABUXHU NPOTE3W, KaTo ocUrypsiBaT CTabUNHOCT U 3agbpxaHe. Morat ga
6bAaT N3NON3BaHN 3a 3aMsHa Ha EIMHNYHI 3bGHI €NIEMEHTI TaM, KbAETO MMMNAHTHOTO NPOCTPAHCTBO € HAaManeHo Nk 3a Bb3CTaHOBsBaHe
Ha 06e33bbsiBaHe OT HAKOMKO enemeHTa. AKO Ka4eCTBOTO Ha KOCTTa ro Mo3BOMsiBa, NOCTABAHETO Ha UMNMaHTa MOXe fla Ce HanpaBu BeaHara.
B npotuBeH cnyyaii TpsiGBa fa ce n3vaka M3BECTHO Bpeme, 3a Aa ce UHTerpupa. MUHUManHuaT 6poi Ha MUHW UMNNaHTW 3a cTabunuanpaxe
Ha NpoTesnTe Ha jonHaTa Abra € 4. 3a ropHaTta Abra ce NpenopbysaT 6 MMNNaxTa. [la He ce nMpunara: ako yCroBUsiTa He Ca ONTUMAarHM 3a
VHTEPBEHLNS NO [IeHTanHa MMNNaHTONOMMs U He OTTOBapsAT Ha ropenocodeHuTe ycnosus. Mpeuenkata 3a uanonssaHe Tpsibsa aa Gbae
HanpaseHa OT Niekaps Cnea BHUMAaTeNeH npernea Ha CbCTOAHNETO Ha NaLneHTa.
Nuaua MB: Wmnnantute MB ca wupeanHn npu Te3n KIMHUYHW CUTyauuu, KbAeTO UMa HamaneHa KOCT, KakTo BepTukanHa, Taka u
XOpW3oHTanHa. MoraT ja 6bAaT Nanon3sanm 3a CTabnunuUanpaHe Ha NOABMKHU NPOTE3N, KaTo OCATYPsBAT CTaGUIHOCT U 3adbpxaHe. Morat aa
6bAaT N3NoN3BaHN 3a 3aMsHa Ha EIMHNYHI 3bGHIN €NIEMEHTI TaM, KbAETO MMMNAHTHOTO NPOCTPAHCTBO € HaMarneHo UNk 3a Bb3CTaHOBsBaHe
Ha 06e33bbsiBaHe OT HAKOMKO enemeHTa. AKO Ka4eCTBOTO Ha KOCTTa ro MO3BOSiBa, NOCTABAHETO HA UMNMaHTa MOXe fla Ce Hanpaeu BefHara.
B npotuseH cryyai Tpsibea Aa ce n3vaka M3BECTHO Bpeme, 3a /1a Ce MHTErpupa. MUHMMAanHUAT 6poit Ha MUHM UMNNaHTM 3a CTaBunnuanpaHe
Ha NpoTe3nTe Ha jonHaTa Abra € 4. 3a ropHaTta ibra ce npenopbysaT 6 UMNNaxTa. [la He ce nMpunara: ako yCroBUsiTa He Ca ONTUMAarHN 3a
VHTEPBEHLNS MO [IeHTarnHa MMNNaHTONOMMs U He OTTOBapsT Ha ropenocodeHuTe ycnoeus. Mpeuenkata 3a uanonssaqe Tpsibea Aa Gbae
HanpaBseHa OT Nekapsi CrieJ} BHUMaTemneH Nperne/ Ha CbCTOSHUETO Ha NaLmeHTa.
WHbopmaumsTa, npegoctaseHa ot C-Tech Implant, oTHOCHO Bcsika NWMHMA UMNNaHTW, TpsibBa Ja nomara Ha nekaps npu wn3bopa Ha Hail-
NOAXOASILUMA MPOAYKT, KOWTO [1a U3NON3Ba 3a BCEKU OTZeneH cnyuyaii. Mpu BouYkK Criyvan, KpaiHWAT M3GOp Ha WMNNaHTa, KOWTO Lie ce
M3Non3ea e OTFOBOPHOCT Ha MauUWeHTa, Cref W3BbpLUBAaHE Ha OLEHKAa 3a YMECTHOCTTa 3a Cryyasi M Bb3 OCHOBA Ha COGCTBEHWS ONUT 1
MEANLIMHCKN YMEHNS.
NPOTUBOMOKA3AHUA: AGcontoTHa aneprus KbM TUTaHuesa cnnas Ti-6AL-4V, ckopolueH MUOKapAeH WHMapKT, MPOTE3HN Knanu, TeXKN
6BOPEUHN HApYLLIEHNS, TEXKM YEPHOAPOBHN HapyLLIEH!s), OCTeOManaLus, PE3UCTEHTEH Ha NeyeHne anaGeT, CKOPOLUHA NbYeTepants C BUCOKN
10311, TEXbK XPOHMYEH ankoxonnabM, ynotpeba Ha HapkoTuuu, 3aGonsiBaHus U TyMOPU B kpailHu ctaaun. OGwm: lMauveHT, KOATo He
CbTPyAHUYN. VIHTpaopanHu NpoTMBOMOKa3aHMs kaTo: AHATOMMYHU MPEYKW, HeAoCTaTbyYHa KOCTHA ThKaH MMM HUCKO Ka4yecTBO Ha Cbllarta.
CBbp3aHM C: XumnoTepanusi, nekn GbOpeyHi HapyleHUs, Nekn YEPHOAPOBHM HapyLIEHNs, EHOOKPUHHU HapYLIEHNSs, NCUXOMOrMYeckn
pascTpoiicTBa WNKW NCUXO3W, nunca Ha pasbupaHe u motmeaums, CIUH, ceponosnTvBHM cryyan, npoabrkUTEnHa ynotpeba Ha
KOPTUKOCTEPOMAM, HAPYLLEHNS! Ha KanuueBo-(poctopHUs METABOMN3bM, EPUTPONOETUYHU HAPYLIEHNS!.
BHUMAHUE! He e BbamoxHO aa ce rapaHTupa 100% ycnex Ha MMNNaHT, ako He ce cnaseaT ykasaHuaTa 3a ynotpefa Ha npoayKTa u ako He
ca_Hanuue NpaBuUiHWTE XMPYPruyHW/neyebHM npoueaypn. THCHOTO CbTPYAHMYECTBO MEXAY XWpypra, MpoTesncta u 3bBoTexHuyeckata
nabopaTopusi € OT ChUIECTBEHO 3HaYeHMe 3a yenexa Ha NMeYeHNeTo ¢ mMnnaHTi. Korato u3nonasate HOB NPOAYKT UMM METO/ Ha NeyeHune 3a
NbpBYM NbT, TpA6Ba Aa paboTUTe B TACHO CLTPYAHUYECTBO C KOMera, KOWTO MMa OMMT B M3NOM3BAHETO HA HOBMS MPOAYKT/METO/ Ha NeyeHne
3a 1a n3berHeTe BLIMOXHM yenoxHeHus. C-Tech Implant ocurypsiea Npo/1yKTOB MEHMKBD, CBOSTA MPEXa OT KOHCYNTaHTM 1 KITIOYOBM Ninepn
33 MHeHMe.
U3BOP HA MAUMEHTA: MeauunHckuTe NpoaykTu, o6XxBaHaTu OT Tasw nuUCToBka TpsGBa fa ce W3nonasaT Mpu MauueHTH, KouTo ca Gunu
[INarHOCTULIMPaHK C MBIHO UMMM YaCTUYHO MaHAMBYNapHO u/nnu MakcunapHo 06e3sbGsBaHe. MPOAYKTLT He € NpeBNAEH 3a NeanaTpUiHIN
nauneHTWIOHOWM U He ce npenopbyBa 3a ynotpeba npu Aeua. PyTuHHA Tepanus He Ce NpernopbyBa, A0KaTo He Gbe HaanexHo
[I0KyMEHTUPAHO MPUKIIOYBAHETO 3a pacTexa Ha MakcunapHaTa/MaHauynapHa KocT Ha MnaaexuTte. ETHUYeckaTa NpuHaanexHoCT He okasea
BNMsHWE BbPXY ynoTpebaTta Ha Tean MeANUNHCKU NPoAyKTU. He Beuuku naunenTy ¢ 06e33bGsBaHe Noanexat Ha UMNINaHTHO NeyeHie, nopaan
ToBa € HeOGXOAMMO MEAMLIMHCKWST MepCoHan Aa NPeanoxXin Ha nauneHTa Moaxofsily U BHAMATEeNeH NbpeoHayaneH u3top v nocreasatia
AvarHocTvka. OueHkaTa Ha MauveHTa nMpeav Npoueaypa 3a VMMNaHTUpaHe € M3KIIOHYWTENHO BaxHa. BkmiouBa oueHka Ha 06LjoTo
3PaBOC/IOBHO CBLCTOSIHUE Ha MalWeHTa, CbCTOSIHUETO Ha OparnHaTa XurveHa, AEHTanHus W NapofOHTanHUA CTaTyC M aHaToMu4HaTa
NPUEMNMBOCT. AHaMHe3aTa Ha NaLMeHTa 1 KNMHUYHATa UCTOPUS Ca OT ChILECTBEHO 3HAYeHNe. ANeprumTe KbM TUTaH UK TUTAHWEBI CNnaBn
ca pe/iku, HO Bb3MOXHU. [MpenopbyBa ce NpeABapuUTErHo f1a Ce NpoBEpU [ani NauMeHTUTe UMar Takes TUNn aneprvu. MpoussoauTensT e
npeaocTaBy Mpu MOUCKBAHE TEXHUYECKUTE NIUCTOBE 3a MaTepuanuTe 3a no-3aabnboyeHo npoyysaHe. OcobeHo BHUMaHWe TpsGea Aa ce
0GbpHE Ha NaLMEHTU C NIOKaMNHI Nk CUCTEMHM hakTopy, KouTo Brxa MOTMK a nonpeyaT unn 3abaBsT NpoLIECUTe Ha 3apacTBaHe Ha KocTuTe,
MeKUTe TbKaHW U OCTEOMHTErpaLmsiTa (Hanp. TIOTIOHONYLLIEHe, Nola opariHa XUrMeHa, HekOHTponMpaH AnabeT, opodalmanta mbyeTepanms,
cTepouaHa Tepanusi, UH(eEKUMM B OKomHaTa kocT). HeoGxoaumo e fga ce oGbpHe CreuuanHo BHUMaHWe Mpu MauueHTW, NeKyBaHu C
BucbocchoHatn. MaumeHTnte ¢ xunepdyHkUMs (6pykcusbM) MoraT Aa GbaT U3NOXEHW Ha MOBWLLIEH PUCK OT MOBpefa Ha WMNMaHTa unm
dpaktypa. KaTo usno, sa u3bopa Ha nauveHTa M npoekTa 3a npoTtesa, 3bGonekapAT TpsGBa Aa B3emMe NMpeaBua BCUYKA GUONOMMYHM 1
hr3nYeckn ChCTOsIHUS Ha naumeHTa. EnemMeHTuTe 3a TO3W aHanus ce NpuaoGuBaT no Bpeme Ha 0Gy4eHNeTo 1 TPYAOBUS ONKUT Ha nekapsi.
MIMAHUPAHE W WHTEPBEHUWSI NMPEOONEPATUBHO: [MogroTBuTenHusit eTan 3a onepauusita Bkiousa: - O6Wwa meauuumHcka,
ncuxonornyecka M [eHTanHa aHamHesa, o6l MEeAWUMHCKV Mpernef, KIMHUYHM (MbfHa XemaTtorpama) v PafuonioniyHu W3CreaBaHus,
KOMMIOTbPHA TOMOrpacsi 1 MpU  HEOBXOAUMOCT KOHCYNTaLMsi CbC CEMEeHWs nekap, - WHpopMauus 3a nauveHTa (ykasaHus,
NPOTUBOMOKA3aHUS!, KIMHWYHA KapTUHA, Bb3MOXHN HEXeNaHu peakunm, HeoGXOAUMOCT OT NEepUOAUYHN NoCNeaBalM nperneau) - XurneHeH
nnaH, C Bb3MOXHI NApPOAOHTANHN UHTEPBEHLMK. - OLieHka Ha XMpYprudHaTa npoLieaypa U TeXHUKa Bb3 OCHOBA Ha NMpOy4YBaHUATa U 3HaHUsTa
Ha 3bGonekapsi. Thil KaTo XMPYPrUYHMTE TEXHUKN Ca BIUCOKO CMELManinaupaHii 1 CAIOXHW NPoLieypy, CUMHO Ce MpernopbyBa NpakTUKyBalmTe
[la NpemMnHaT Kypc Ha oBydeHue, 3a Aa Hay4yaT YCTaHOBEHWTE TEXHWKM 3@ NOCTaBsIHE B OpanHaTa uMnnaHTonorms. HenoaxoasiloTo obyyeHmne
UMK HECNa3BaHEeTo Ha MHCTPYKLuUTe 3a yroTpeba Moxe Aa MOBAMUSIE HA KIMHUYHWS YCieX Ha UMMMAaHTa, KaTo HeyCrnewwHo nocTaBsiHe, 3ary6a
Ha KOCTHa Maca 1 CrejonepaTuBHN YCIIOKHEHNS!, KOUTO MoraT f1a Npean3BmkaT Gornka 3a naLMeHTa 1 [ja U3NoxXaT Ha CEpUO3EH PUCK HEroBOTO
3apaBe. XVpYpruiHOTO NOCTaBsiHE M MOCMefBalliaTa PeKOHCTPYKUMS CbC 3bOHM MMMNaHTV M3NUCKBAT CAOXHW NpoLeaypu, KOUTO MoraT aa
fAoeegat Ao puckose. OTFOBOPHOCT Ha nekapsi e fa MHopMMPa NaLneHTa 3a BCSKakBM PUCKOBE U anTepHaTUBHU NEUYEHUs (BKIKOUMTENHO
onuws ,6es neveHne”), Npean Aa U3BBLPLUK KaKBUTO W Aa € NpoLeaypu.
HAYUH HA YNOTPEBA U XUPYPIMYHA MPOLIEAYPA: XvpypruyHUTe TEXHUKU 3a UMMNaHTW ce npenoaaBaT B YHMBEPCUTETUTE Ha
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3aBbpLUBALLMTE AEHTANHA MEANLMHA, HO MPU BCUYKM Clydau € MpenopbuUTenHO fa ce B3emar noa

BHUMaHMe Npenopbk1Te, aAeHn B TOan naparpad, kato Ha MonssaTens ce OTNpaBs MoKaHa 3a y4acTie B kypcose 3a oGyuqeHue w/nnu
3anosHaBaHe C NpefocTaBeHnst MHPOPMaLMOHEH MaTepuan OT APYXeCTBOTO, HanuyeH Ha yebcarta www.c-tech-implant.com. B kpasi Ha Tasn
nucToBKa e nocoyeH koA QR, KolTo npenpalla kbM cTpaHnLaTta Ha ye6cainTta ¢ uHchopmaumoHkn matepuani. BHUIMAHWE! Mpouenypata 3a
nocTaBsHe Ha MMNNaHTW B ycTHaTa KyxuHa Tpabea fa ce M3sbpuiBa B acenTWyHa cpeda. MeavumHckwaT nepcoHan Tpatea ga Gbaoe
060py/1BaH C BCUYKI NMYHU NPEANasHM CPECTBa (Hanp. PbkaBULM, MACcKa, XanaT v T.H.) N0 BPeMe Ha XMpypruyeckaTa onepauns v npu paéora
C_MefnuMHCKUTe NpOoayKTW. 3a M3BbPLIBAHE HAa OnepauusiTa, MEeANUMHCKUST nepcoHan Tpsibsa aa Gbae oBopyasaH C XMpyprudecku
WHCTpyMeHTn, npeanarann oT C-Tech Implant n CbBMECTUMW C NUHWSITA UMNNAHTU W C XUpyprudeckata TexHWKa, KOATO e ce npunara.
XUpypruyeck1Te MHCTPYMEHTY, JOCTABEHN OT NPOM3BOANTENS TPsiGBa Aa GbaaT NOYMCTEHM, AE3MHBEKUMPaHN 1 CTEPUNIM3NPAHKN NPeaV Mbpsa
ynotpeGa n cries BCAka NOBTOpHa ynoTpeGa, kaTo Ce creBaT NOCOMEHWTE B NIMCTOBKATA MPOLIEAYpW, MPUAPYXEBaLLM XUpyprudeckuTe
VHCTPYMEHTV 3a NPaBMUIHO M3MOMN3BaHe Ha XUPYPIUYECKNS NHCTPYMEHTapUyM U 3a MpunaraHe Ha XUpypruyeckinst MpoTokon Ha npakTuka, Ha
nonasaTensi ce OTNPaBs MokaHa 3a ydacTue B Kypcose 3a ofy4qeHue W/Mnn 3anosHasaHe C NPeaocTaBeHns MHAOPMALMOHEH MaTepuarn ot
PYXECTBOTO, HannyeH Ha yebcaiita www.c-tech-implant.com. B kpasi Ha Ta3n n1cToBka e nocodeH koa QR, koiTo npenpalla kbM cTpaHnLata
Ha yeGcaiiTa ¢ MHpOpMaLMOHHN MaTepuani. M3bopbT Ha Xxupypriuieckara npoueaypa, kosTo Tpsibsa Aa ce U3BbPLUM CE OLIeHsIBa 1 peluasa ot
nekapsi, B CbTPY/IHUYECTBO CbC 3bGOTEXHWKA, CIIE[ BHUMATENHA aHaMHE3a Ha NaLMeHTa 1 Criefl OpraHM3upaHe Ha NpoeKTa 3a NpoTeanpaHe.
HanuuHu ca [Be XMpypruyHn npoLeaypy, KoUTo MoraT Aa ce W3BbpLIBAT C NPoAykTUTe Ha C-Tech: TpaguuMOHHA XMPYprus U HacouBaHa
xupyprusi. Criefl oLeHKaTa Ha nauMeHTa U CbOTBETHUS PeHTreHorpadickv Npernea ce YCTaHOBSBAT BUABT W GPOSIT Ha UMMaHTUTe, KOUTO Aa
6baat nocraseHn. MpenopbyBaT ce MUHUMYM 4 UMMNaHTa 3a MaHanbynapHU UMNAaHTV U MAHAMYM 6 3a MakcunapHu. 3a onpeaensiHe Ha
[BIKMHATA HA UMNMaHTa € NPenopbLYNTENHO Aa u3nonssare WabnoHuTe, AOCTABEHU C XMPYPrudeckus komnnekT. Tpsibea Aa ce noanbpxa
MUHMMArHO Pa3cTosHUE OT 5 mm Mexay eAvH UMMMAHT 1 Apyr, 3a 1a Ce OCUrypU NOCTaBSHETO Ha mMaTpuumute. B cnydante Ha maHaubyna
MMNNaHTMTE TpsibBa Aa Ce NOCTaBAT, 3ano4Baiki OT MUHAMYM 5 MM B NPeaHaTa YacT Ha MaHaMBynapHus kaHan. MUHM UMNNaHTUTe ca camo
HapA3BallUM Ce MMMMaHTM, KOETO 03Ha4aBa, Ye 3a NocTaBsiHe He e HeobGXOAMMO [1a Ce MpaBu OTBOP CbC ChIUMA AMaMETbP KaTo camusi
MMNNaHT. [I0CTaTbYHO € MSCTOTO Ha MMNNaHTUpaHe Aa Ce MOArOTBY NO NOAXO/ASLL HAUMH 3a TUNA Ha KocTTa.

TpaavumoHHa xupyprus: CkopocTTa, u3bpaHa oT 3b6onekapsi Npu MoaroToBka Ha MACTOTO 3a UMNNaHTUPaHe, 3aBUCK OT n3bpaHaTa TexHuka
Ha noarotoeka. LUMPOKMAT AuanasoH nossonsiea Ha 3vbonekaps Aa uabepe Hail-NoOAXOAsILATa TEXHWKa, kaTo CblEBPDEMEHHO OCTaBa B
pamKu1Te Ha CTOMHOCTY, KOWTO He BOASIT [0 yBPEX/AaHe Ha KOCTHaTa TbkaH. 3a noseye noapoGHOCTV OTHOCHO XMpypriveckaTa npoueaypa, ce
npenopbYBa y4acTve B KypCOBETE, OPraHMaupaHm OT APYXECTBOTO 1 3aro3HaBaHe C HanuyHUTe Ha yebcaiita matepuani.

SD: M3bpaHarta thpesa 3a nbpBoHa4anHoTo npobusaHe (J 1,1 koct D1/D2 unn @ 1,3 koct D2/D3), o6opyaBaHa C BbHLIHA CTepunHa upuraums
ce nocTaBsi Bbpxy 13bpaHuTe MecTa 1 ce NpeaBVKBa feko Harope u Hagosny Ao npobusaHe Ha kopTUkarnHata paBHuHa (400- 800 RPM). B
cnyyait Ha TBbpAa KocT, npogbikeTe ¢ dpesa @ 1,5 mm (400-800 RPM). OcseH ako rpebeHHaTa KocT He e AedeKkTHa unu TBbpAe ThHKa, He e
HeoBX0aNMOo Aa ce yBenuyasa YacTTa Unu paspesa. B criyuait Ha cpeHa TBBLPAOCT Ha KOCTTa, AbNGOYNHATA Ha NpobusaHe Tpstea Aa Gbae
npubnuantenHo 1/3 ot AbMmkMHATa Ha UMNNaHTa. B cnyyait Ha komnakTHa kocT AbnbounHaTa Tpsabea fa 6bae ceeaeHa 4o npubnuantenHo 3/4
OT AMMKMHATA Ha UMNAaHTa.

MB: OTcTpaHeTe Marnko KONMYECTBO TMHIMBanHa ThkaH C nepdopaTop 3a TbKaHM 1 NPoABLIDKETe C NpobuBaHe ¢ naHueToBnaHa tpesa. 3a
CKOpOCTTa Ha psidaHe crefpaiiTe WHCTPYKLMMTE B Tas3n NUCTOBKA M B XWPYPrMYeckus mpoTokon. 3a noarotoekaTta Ha MSICTOTO 3a
MUMNnaHTupaHe e HeobXoAMMO Aia Ce 3amnoyHe CbC Cb3faBaHe Ha paslMpeHue C naHuetoBuaHa dpesa (400-800 RPM) u ga npoawbmkuTe ¢
nunotHata cpesa (400-800 RPM), ¢ xenaHaTa AbikvHa Ha CrvpaHe, 3a Cb3daBaHe Ha OTBOpA C Ab/KMHATA Ha wuabpaHus nmnnauT. B
cnyyai Ha TBbpAA KOCT, M3BbpLUETE Npoxog ¢ cdpesa 2,6 mm (400-800 RPM). B cnyyai Ha cpefiHa TBbPAOCT Ha KOCTTa, AbnbGounHaTa Ha
npo6ueaHe Tpsibea Aa 6bae npubnuanuTenHo 1/3 OoT AbMXWHATA Ha UMNNaHTa. B cnyyar Ha komnakTHa kocT AbnbounHaTa TpsibBa ga 6bae
ceeqeHa 10 NpubnnanTenHo 3/4 OT AbMKMHATA HA UMMNAHTa.

3a noseye MogpOBGHOCTV OTHOCHO XMpyprudeckata npoueaypa, ce npenopbuysa y4acTie B KypcoBeTe, OpraHu3MpaHu OT APYXEecTsoTo M
3anosHaBaHe C HanuyHuTe Ha yebcalita maTepuany.

HacouBaHna xupyprusi: CkopocTTa, n3bpaHa oT 3b6onekapsi Npy NoaroToBka Ha MSCTOTO 3a UMMNaHTUPaHe, 3aBUCK OT U3BpaHaTa TexHuKa Ha
noaroToBka. LMpokusT AnanasoH noseonsisa Ha 3bGonekaps fa usbepe Haln-noaxogsilaTa TeXHUKa, KaTo CbLLEBPEMEHHO OCTaBa B pamkuTe
Ha CTOHOCTM, KOMTO He BOAST [0 YBpeXJaHe Ha KOCTHaTa ThkaH. 3a noBeye MoApoGHOCTM OTHOCHO XMpyprideckata npouedypa, ce
npenopbYBa yyacTue B KypCoBeTe, OpraHMaupaHm OT APYXeCTBOTO W 3aro3HaBaHe C HannyHUTe Ha yebcaiita MaTepuanu.

3a f1a MOXe Aa npunara Haco4BaHa Xvupypris, 3bGonekapsT Tpsibea Aa MMa A06LP NPeaVLIEH ONUT B TPaANLIMOHHATA XVUPYPIAsi, KaKTO 1
OTNINYHN @HATOMUYHI NO3HAHKS. 3a NpaBuUneH M3GOP Ha NaLMeHTa 3a TO3U BU/ NHTEPBEHLWS, CriefBaliTe MHCTPYKUMWUTE, NOCOYEHN B rnasa
"3Gop Ha NauUMeHT" 1 No3HaHusTa no Bpeme Ha oBydeHneto. OTCTpaHeTe YacTTa OT MekaTa ThkaH C nepcopaTop 3a ThkaHy 1 U3paBHeTe
KOCTTa C MHCTPYMEHTa 3a KOCTEH NPOUN B Cry4ai Ha HeNpaBumHN KOCTHY pbBose. CrieA ToBa NPOABIKETE C hPe30BaHETO Ha OTBOP 3a
hpesu ¢ naHueToBugHa dpesa (400-800 RPM). Crieq ToBa 3bGonekapsaT npogbikasa Aa npobusa nocrnegosartento (400-800 RPM),
13non3eanku BCAKkaken ppean 3a BCULKM HeOBXOANMM ABMKMHM, [10KATO OCTUTHE ABIMKMHATA Ha M3GPaHMS UMMNaHT.

NOCTABAHE HA UMMJTAHTUTE:

MMNNaHTLT Ce W3Baxaa OT CTEpUNHUS (NakoH W HakpaHUka Ha UMNaHTa ce MocTass B MSICTOTO Ha MMNMaHTUpaHe, kaTto ce M3nonasa
Kanadykata KaTo HayaneH HakoHEHYHUK. VIMMMaHTBT Ce HaTiCKa B KOCTTa 4pe3 MpunaraHe Ha HaTUCK HaZoNy W 3aBbpTaHe Mo Mocoka Ha
yacoBHMKkoBaTa cTpenka. Crnea kaTto CbMPOTUBIEHMETO Ha KOCTTa CTaHe TBbPAE CUIHO, 3a [ja NpoabikuTe ocBoBofeTe kanadkara oT
MMNMaHTa 1 NPOABLIKETE C HAKOHEYHMKa Nnenepyaa, KONTO NO3BONsBa Aa Ce NPUMOXM NoBeYe cuna. B Hskou Cryyan e Bb3MOXKHO UMMNaHTLT
[la ce NoCTaBu HaMbIIHO C MOCAEAHUS HAKOHEUHWK, HO ako NPU MOCTABSHETO BL3HUKHE ChMPOTUBIEHNE, LLe € HEOBXOAMMO U3NON3BaHETO Ha
TpecyoTKa 3a OKOHYATENTHOTO MOCTaBsHE.

BaBwiiTe MMNNaHTa KbM KOCTTa C HaKOHEYHMKa 3a obpaTeH brbn (0T 35 Nem o 45 Necm makcumarnHo), cnep ToBa eBeHTYasnHo ¢ TpecyoTkaTa
(ot 35 Ncm fo 45 Ncm MakcumarnHo), kaTo 3aBbpTuTe MMMMaHTa no Mocoka Ha YacoBHUKOBATa CTperka, 1I0KaTO Ce 3aKOTBU HambiHO B
kocTTa. Ako e Heobxoauma no-rofisiMa cuna 3a MocTUraHe Ha MbiHO 3aKOTBSIHE € HeOBXOAMMO BHUMATENHO [a W3BaauTe MMNNaHTa U Aa
13ronasarte OTHOBO NUNOTHaTa (hpesa 3a Aa HaNpasuTe MSCTOTO Ha UMMNaHTa No-AbNGOKO.

MOCTOMEPATUBHO MPOTUYAHE: [MauveHTbT TpsibBa fga Gbhge npocneasisaH W WHCTPYKTUPaAH 3a MOAXOASLLO 3a WHTepBEHUUsTa
crefonepaTUBHO NpOTUYaHe, BKMIOYBALLO CTyAeHN komnpeck, 6es huanyecko HaToBapBaHe U/MnK cayHa npes NbpeuTe 24 Yaca, Bb3abpXaHe
OT ankoxofl, HUKOTWH, Yall UMK Kacbe npe3 MbpBUTE HAKOMKO [HM M M3BsrBaHe Ha AbBYEHe B TpeTwpaHaTa uacT. EauH vac npean
VHTEpBEHLMATa U 7 AHW cef Hest TpsiGBa Aa ce npeanuie aHTGnoTuk. MpaBunHaTa NoaApbXKa OT NaLMeHTa, PefoBHaTa NMYHa XUreHa 1
NepuoaNYHIATE NPOBEPKM, CBBP3aHM C NPOdECMOoHasHaTa XUMMeHa, yabIKaBaT eKCrnoaTaLMOoHHIUS XUBOT Ha NPoayKTa.

BTOPWUYHU E®EKTU: Cnen nHTepBEHLMM CbC 3bGHM MMNNAaHTW Hali-4ecTUTe HeXenaHu peakuuu ca: Gonka, nogysaHe, npobnemu ¢ roopa,
Bb3naneHne Ha BeHUMTe. [Ipyrv HeXenaHn peakuun Moxe fa Ce Ab/KaT Ha NpeallecTBaly CbCTosHUSA. 3bGonekapsT Tpsatsa 4a cbobluM Ha
naLMeHTa Bb3MOXKHIUTE YECTU U CrieUMdUIHN CTPaHNYHI eeKTU B Cryualt Ha npe/luecTsalyy natonoruu. MosHaBaHETo U WAEHTUNLMPaHETO
Ha CreundUUHNTE HeXenaHu peakumn e oGekT Ha oBydyeHue OT cTpaHa Ha 3bbornekapsi. PUCKOBETE Mpu WHTEPBEHLWUM 3a UMNNAHTUPaHe
BKIIOYBAT, HO He Ce OorpaHuyaBaT Ao: nepdopauns Ha nabuanHata unKM NWHIBanHa nnaka, KOCTHU pakTypu, pakTypu Ha UMMNaHTH,
hpaKTypu Ha HafCTPONKM, ECTETUMHU NPOGNEeMW, HEBOMHAa MepcopaLmst Ha KOCT W/WMM MeKu TbKaHM (JOreH anseoniapeH KaHas, CUHYC
MaKcunapHa apTepusi, IMHrBasnHa apTepusi, rofsiM nanaTiHeH 0TBOP), HEPBHU NE3NN, YBPEXaaHe Ha eCTECTBEHOTO Cb3bGie, HEAOCTATBYHOCT
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VNN HeafiekBaTHa OCTEOMHTErpaLusi, 3aryGa Ha kocT WM ofem Ha MekuTe TbKaHu nopaan

npuapyxasaly 3abonsBaHus (NokanHa WHGEKUWs, nepummMnnanTvT). MatodrsnonorniHn Npobnemu, KOUTo BeYe ca AUarHoCTULMPaHN nNpu
nauneHTa, MoraT Aa yBenm4aT onmcaHuTe No-rope puckose.

U3XBBPIAHE: Ako TpsitBa Aa ce M3XBLPIAT MEAULIMHCKM NPOAYKTH, 0COGEHO KOraTo ca 3aMbPCEHU C KPbB MU TEYHOCTU € HeoBXoaAUMO Aa
Ce M3Mon3BaT NOAXOASLUM KOHTEHEPY 3a GONHUYHM OTNAABbLY, KaTO CE U3NON3BaT GOMHUYHU PbKABULM, 3@ Aa Ce U3GErHe AMPEKTEH KOHTaKT C
TO3W MPOAYKT.

FAPAHUWUA: OpyxectBo C-Tech Implant npegoctaes rapaHuusi 3a uMnnaHTuTe. B cnyvait Ha noBpeaa Ha umnnaxTa, 3bbonekapaT, kato
nanpatn npasunHns popmynsap https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia no pecbepeHTHUs AnCTpMbYTOP, Lie MOXe [a Nomnyyu 3aMecTBalLmMs
VIMINAHT UNW MMANaHT GeannarHo.

WHO®OPMALIUA 3A KNUEHTUTE: Hukoe nuue He e yMbIHOMOLLEHO [a NpefocTassi MHopMauusi, KOATO ce OTKIOHABa OT UH(opmMaLumaTa,
npeaocTaBeHa B Tau NMCTOBKA. 3a MoBeYe UHPOPMALWMS U TEXHUHECKU AOKYMEHTU, MOSISi, KOHCYMTUpaliTe ce C Halms yeGcaiT www.c-tech-
implant.com, n no-cneuuanHo ctpaHuuata aa "MaternsHe".

O no un edektnBHoct (SSCP) e poctbnHo Ha EUDAMED Ha cnepnus yeGcaiT:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. CBbp3aH e cbe cneanus 6azos UDI-DI:

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MoHOha3HM MMANaHTh);

B cnyuaii ye B WHUMAEHTU Unn B pe3ynTaT Ha M3MON3BaHETO Ha HaWWTe MEAMLVHCKM M3aenus, e
Aay ITe APYKECTBOTO M HALUMOHANHUA KOMMNETEHTEH OpraH.
HacTosiwmTe MHCTpYKuMK 3a ynoTpe6a ca NnpeBeAeHN 1 AOCTLIHU Ha AUHK: www.c-tech-implant.com .

AnTepHaTUBHO, MOXeTe Aa ckaHupare u cneaHus QR koa.“

B cnyuaii Ha BHe3arnHa Heu3npaBHOCT Ha yebcaitTa Ha ApYKecTBOTO nopaaun hopcMaxopHu obeTosTencTea, ckaHmpaiite QR
KoAa, 3a fja nomnyynTe NocneaHaTa HanuyHa Bepcusi. ANTEpHATUBHO, MOWCKAlTe PEeBU3NS Ha XEeNaHWTe WHCTPYKUMK 3a
ynotpeba Ha cnegnus umenn agpec quality@c-tech-implant.com. OTroBopbT e 6bAe n3npaTeH BbB Bb3MOXHO Hali-kpaTbk
cpok. MoxeTe Aa nouckate xapTueHara BepCUsi Ha MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeGa Ha Baluns €3uK, ako e Cpef HannyHuTe, ot C-
Tech Implant Ha nmeiin agpec quality@c-tech-implant.com no Bcsiko Bpeme 1 we 6baaTt nanpateHn HesabasHO, B CLOTBETCTBUE C PaBGOTHOTO
BpeMe W/Unu B CPOK, KOWNTO He HaaBuLwaBa 7 paboTHW AHW. ANTEPHATUBHO, MOXE Aa GbaaT NoMCKaH! B MOMEHTa Ha nopbyKaTa v U3npateHu
110 CBLLOTO Bpeme, HO He BbTPe B OnakoBkaTa. Taau ycryra e 6e3 AOMbIHUTENHIN Pa3Xoau.

AWPEKTEH JIMHK KbM UH®OPMALIMOHEH MATEPUAN: www.c-tech-implant.com
Ta6nuua 1

Cumeon Onucanne

Mapkupoeka CE Ha MeAMUMHCKV NPOAYKT ¢ HamecaTa Ha
c € 1936 HoTucpmumpanms oprad TUV Rheinland

Kop Ha npopykTa

MapTnaeH Homep

MpownssoauTen

[ata Ha Npou3BOACTBO

MpopaykT 3a ejHokpaTHa ynotpeba

He cTepunuampaiite nosTopHo

Cpok Ha rogHOCT

Brumanmne

IMpoyeTeTe BHUMATENHO NMCTOBKATa UMK Ce KOHCYNTUpanTe C
eNeKTPOHHWS MHCDOPMAaLIMOHEH NUCT Tyk: www.c-tech-implant.com

He u3nonssaiiTe, ako onakoBkata e NoBpeAeHa U oTeopeHa

MeauumHcKo nagenue, cTepunManpaHo Ypea obnbysaHe Cucrema
C eavHNYHa cTepunHa Gapuepa ¢ BbHLLHA 3alUTHa OnakoBKa.

@@Eé»m@@al

Ma3seTe OT Npsika CNbHYeBa CBETIMHA
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L CbxpaHsiBaiiTe Ha CyXo MsICTO

MeavuuHcko usagenve

YHukaneH naeHtdukatop Ha NpoayKT

‘CMMBOJ‘I Onucanve

|n| ? MaeHTudmkaums Ha nauveHTa
E' YeBcaiT ¢ nHchopmauma 3a naumeHTa
¢) P
ot
W HanmeHoBaHne Ha nekap unv 3apaBeH LeHTbP

[ata Ha onepauusTa

MeanumHcko nsnenue
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ZUBNI IMPLANTATY C-TECH RADY ,SD“ a ,MB*
NAVOD K POUZITi ZUBNICH MINIIMPLANTATU

Identifikace vyrobku a uréené pouziti

Zubni implantaty jsou zdravotnické prostiedky, které jsou uréené vyhradné pro pouZiti v tstni dutiné u pacientt s Gplnym nebo ¢astecnym
edentulismem (ztrata pfirozenych zubt) v mandibularnim a/nebo maxilarnim oblouku. Prostfedek se zavadi do kosti jako nahrada kofene
pfirozeného zubu a chova se jako kotva pro trvalou zubni korunku.

Jedna se o implantabilni prostfedky, které prichazeji do kontaktu s kosti a mékkymi tkanémi v ustech. Maji dlouhou Zivotnost, pokud jsou
spinény uréité predpoklady jako zdravy stav chrup pacienta a fadna udrzba implantatt.

Vnéjsi struktura implantatu méa konicky tvar se zavitem, ktery mu umozriuje proniknout do tvrdsi kosti, udrzet si stabilitu v mékéi kosti
a eliminovat poskozeni citlivéjsich mist v Ustech, jako je nervovy kanalek nebo Schneiderova membrana. Zavit implantatu se proto lisi
v zavislosti na indikacich pouziti a biologickych strukturach pacientt. 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).

V3Sechny miniimplantaty disponuji vnitfni spojovaci komponentou, kterd umozZriuje pevné ukotveni prostfedkd urenych k protetické
rehabilitaci k implantattim, a tim i obnovu chybéjicich prvku. Implantaty fady SD a MB maji stejné protetické komponenty, coz znamena, ze
jsou vzajemné kompatibilni a lze je pouzit pro vSechny délky implantatd podle planované protetické rehabilitace. Dal$i podrobnosti
o dostupnych primeérech a délkach najdete v odstavci ,Dodani, priméry a délky*“. Protézy mohou byt k dispozici pro obé fady nebo pouze
pro jednu z nich. Doporugujeme nahlédnout do katalogti vyrobku a ovéfit si dostupnost jednotlivych fad.

V piipadé protetické rehabilitace fad SD a MB je nutné pouzivat originalni komponenty a vyrobky spole¢nosti C-Tech Implant. Spole¢nost
C-Tech Implant se zfika veskeré odpovédnosti za pouziti neoriginalnich nastroju. Pro chirurgické zavedeni doporuéujeme pouzivat pouze
vhodné nastroje dodavané spoleénosti C-Tech Implant, které jsou k dispozici jednotlivé nebo ve specialnich chirurgickych organizérech.
Spoleénost C-Tech se zfika jakékoli odpovédnosti za pouziti neorigindlniho nafadi. Podrobnéjsi informace o indikacich k pouziti
jednotlivych fad naleznete v odstavci ,Indikace a kontraindikace®.

Implantaty fady SD a MB jsou vyrobeny z titanu tfidy 5 a jejich povrch je oSetfeny piskovanim. Typy titanu pouzivané pfi vyrobé spliuji
pozadavky harmonizovanych norem.

IDENTIFIKACE VYROBCE: Vyrobcem implantatt fady SD a MB je:

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

DODANI, PRUMERY A DELKY

Dentalni implantaty se dodavaiji v plastovych lahvickach v tepelné zatavenych sterilnich blistrech, které se vkladaji do kartonové krabicky
(sekundarni baleni). Jedna krabicka obsahuje 1 jednotku. Blistr a vnéj$i krabicka jsou Fadné oznageny a uvadéji kod, datum pouzitelnosti,
&islo Sarze a UDI. Stitky na blistrech jsou odnimatelné a zdravotnicky personal je musi nalepit na kartu implantétu pro pacienta, ktera je
rovnéz soucasti pouzdra s implantatem a ktera se nasledné predava pacientovi. Mély by byt také soucasti zdravotnické dokumentace
pacienta. S implantatem se dodava také navod k pouZiti a karta implantatu pro pacienta. V8echny poZzadované kolonky v karté implantatu
pro pacienta musi byt vypInény a zdravotnicky personal musi uvést vSechny informace, které ma k dispozici Symboly na Stitcich
zdravotnického prostfedku jsou vysvétleny v ,Tabulce 1° a symboly na karté implantatu pro pacienta pak v ,Tabulce 2*.

Implantaty jsou k dispozici v nasledujicich primérech a délkach:

RADA DELKY A PRUMERY
Kuli¢kova hlava Ctvercova hlava
Jemny zavit s limcem Jemny zavit s limcem
2:1,8 mm,D: 10/11,5/13/15/18 mm @:1,8 mm, D: 10/ 13/ 15 mm
@:2,1 mm,D:10/11,5/13/15/18 mm @:2,1mm, D: 10/ 13/ 15 mm
@:2,5mm,D: 10/13/15 mm @:2,5mm, D: 10/ 13/ 15 mm
Agresivni zavit s limcem Agresivni zavit s limcem

Sb @:2,4mm, D: 10/13/15/18 mm @:2,4mm, D: 10/ 13/ 15 mm

Jemny zavit bez limce
@:1,8mm, D: 10/ 13/ 15 mm
@:2,1mm, D:10/13/15 mm
Agresivni zavit bez limce
@:2,4mm, D: 10/13/15 mm

Mandibularni @: 3,0 mm, D: 9/ 11/ 13/ B e .
MB 15 mm Mandibularni @: 3,0,D: 9/11/13/15 mm

Maxilarni @: 3,0 mm, D: 9/11/13 /15 mm Maxilarni @: 3,0 mm, D: 9/11/13/15 mm

SKLADOVANI A POUZITI: Implantaty by se mély skladovat na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté tak, aby nepfisly do kontaktu
se zdroji tepla, slune¢nim zarenim a vodou. Sterilni nastroje se musi pouzit nejpozdéji do data pouzitelnosti uvedeného na etiketé. Pokud
je obal &i blistr otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte, jelikoz u néj nelze zajistit sterilitu.
VAROVANI: Spolegnost C-Tech Implant se zfiké veskeré odpovédnosti za $kody zplsobené pacientovi nespravnym pouzitim nebo
pouzitim jinym zpisobem, neZ je popsano v tomto navodu, nebo pouZitim nekvalifikovanym a/nebo nevyskolenym personalem.sZakon
umoziiuje chirurgické pouZiti zubnich implantati pouze a vyhradné kvalifikovanym chirurgim a zubnim IékafGm. PouZiti jinymi osobami je
bezpodmineéné zakézano. » Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost za pouZiti neoznacenych zdravotnickych prostredki, které nedodala
spole¢nost C-Tech Implant.«_Chirurgické techniky potfebné k zavedeni zubnich implantati jsou vysoce specializované a komplexni.
Odbornici budou muset absolvovat kurzy, které je pfipravi na pouzivani implantologickych technik. *Spolu se zdravotnickymi prostfedky od
yrobce C-Tech Implant se dodavaii informaéni materidly a spoleénost porada $koleni po celém svété. Ugast na specializovaném kurzu se
proto dirazné doporucuje. *PouZiti nespravnych technik muize vést k poranéni pacienta, selhani implantatu, ztraté kosti a pooperacnim
komplikacim. ¢ Zubni implantaty se dodavaji v neotevienych sterilnich balenich a jsou pripraveny k pouziti. Jedna se o jednorazove

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


mailto:info@c-tech-implant.com
mailto:info@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/

C-TECH C € 1936 REV 07 710612025

prostfedky, které nelze znovu pouZit. * Pokud do$lo k poruseni obalu, prostfedek nepouZivejte.
Prostfedek opakované nepouzivejte ani jej opétovné nesterilizujte. *Prostfedek nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. * Vzhledem
k moZnym anesteziologickym u¢inkim nepouZiveijte u t&hotnych Zen « Prostfedek pouzivejte u dospélych osob nebo u osob, které dovrsily
plnoletosti. » Prostfedek neproSel hodnocenim u détskych/dospivajicich pacientt a nedoporucuje se pouzivat u déti. Rutinni Ié¢ba se
nedoporu¢uje, dokud nedojde k fadné dokumentaci konce juvenilniho ristu maxildrni/mandibulérni_kosti. « Informujte zdravotnického
pracovnika o pFitomnosti zubnich implantétt v pfipadé, Ze je nutné podstoupit vySetreni MR, diagnosticka vySetfeni, léebné zékroky nebo
jiné procedury. Titanové zubni implantaty ve vétSiné pripadi s magnetickymi poli neinterferuji a nejsou znamy z&dné kontraindikace pro
lé¢ebné zakroky nebo diagnosticka vySetreni.
NAVOD K POUZIT:
Rada SD: SD implantaty jsou vhodné pro pFipady, kdy dochéazi k nedostatku vertikalni & horizontalni kosti. Lze je pouzit ke stabilizaci
snimatelnych protéz, jelikoz dochazi zajistit stabilitu a upevnéni. Slouzi také k nahradé jednotlivych chybéjicich zubnich elementu, kde je
prostor pro implantaty omezeny, nebo k rehabilitaci mensiho poétu chybéjicich pfirozenych zubu. Pokud to kvalita kosti dovoli, Ize prejit
k okamzitému zatiZzeni. V opacném pfipadé bude nutné integraci na urcitou dobu odlozit. Ke stabilizaci protézy dolniho oblouku je tfeba
pouzit minimalné ¢tyfi miniimplantaty. U protéz horniho oblouku se doporucuje implantatd Sest. Kde nepouzivat: Pokud podminky pro
zavedeni zubnich implantatt nejsou vynikajici a nejsou spinény vyse uvedené pozadavky. O pouZiti této fady implantatd rozhoduje lékar,
a to po peclivém pifezkoumani stavu pacienta.
Rada MB: MB implantaty jsou vhodné pro pfipady, kdy dochazi k nedostatku vertikalni & horizontalni kosti. Lze je pouzit ke stabilizaci
snimatelnych protéz, jelikoz dochazi zajistit stabilitu a upevnéni. Slouzi také k nahradé jednotlivych chybéjicich zubnich elementu, kde je
prostor pro implantaty omezeny, nebo k rehabilitaci mensiho poétu chybéjicich pfirozenych zubu. Pokud to kvalita kosti dovoli, Ize prejit
k okamzitému zatiZeni. V opacném pfipadé bude nutné integraci na urcitou dobu odlozit. Ke stabilizaci protézy dolniho oblouku je tfeba
pouzit minimalné ¢tyfi miniimplantaty. U protéz horniho oblouku se doporucuje implantatd Sest. Kde nepouzivat: Pokud podminky pro
zavedeni zubnich implantatt nejsou vynikajici a nejsou spinény vy3e uvedené pozadavky. O pouziti této fady implantati rozhoduje lékar,
a to po peclivém piezkoumani stavu pacienta.
Informace, které spolecnost C-Tech Implant poskytuje o jednotlivych Fadach implantatd, by mély Iékafi pomoct pii vybéru nejvhodnéjsiho
prostfedku pro kazdého pacienta. Odpovédnost za koneény vybér implantatu viak nese uzivatel, ktery musi posoudit jeho vhodnost pro
dany pfipad na zékladé vlastnich zku$enosti a lékafskych znalosti.
KONTRAINDIKACE: Prokazané alergie na slitinu titanu Ti-8AL-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, intraoraini kontraindikace jako anatomické prekazky,
nedostatecna kostni tkan nebo Spatna kvalita kosti. Souvisejici: Chemoterapie, mirné poruchy ledvin, mirné poruchy jater, endokrinni
poruchy, psychické poruchy nebo psychozy, nedostatek porozuméni a motivace, AIDS, séropozitivni pfipady, dlouhodobé uzivani
kortikosteroidu, poruchy metabolismu vapniku a fosforu, erytropoetické poruchy.
VAROVANI! Uspésnost implantétu neni moZné stoprocentné zarugit, pokud nejsou dodrzeny indikace pro jeho pouziti a nejsou zavedeny
vhodné chirurgické/manipulagni tupy. Uspésna lé¢ba implantaty vyzaduje Uzkou spolupréci mezi chirurgem, protetikem a zubni
laboratofi. Pfi prvnim pouZiti nového prostredku nebo Ié¢ebné metody je vhodné v zajmu eliminace moznych komplikaci spolupracovat
s kolegou, ktery ma s pouzivanim nového prostredku/lé¢ebné metody zkuSenosti. Spolecnost C-Tech Implant vam ochotné zprostiedkuje
kontakt na produktového manazera, sit konzultantu a vyznamné osobnosti v oboru zubniho Iékafstvi.
VYBER PACIENTU: Zdravotnické prostredky, na které se vztahuje tato pfibalova informace, jsou uréené k pouZiti u pacientti s diagnézou
uplného nebo ¢asteéného edentulismu v mandibuldrnim a/nebo maxilarnim oblouku. Prostiedek pouzivejte u dospélych osob nebo u osob,
které dovrsily plnoletosti. Prostfedek neprosel hodnocenim u détskych/dospivajicich pacienttl a nedoporucuje se pouzivat u déti. Rutinni
lécba se nedoporuéuje, dokud nedojde k fadné dokumentaci konce juvenilniho ristu maxilarni/mandibularni kosti. Etnicita nema na
pouzivani téchto zdravotnickych prostiedk( zadny vliv. Vzhledem k tomu, Ze ne vSichni bezzubi pacienti jsou pro lécbu 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 dileZity 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 jsou vzacné, ale mohou se vyskytovat. Proto je duleZité se predem ujistit, Ze pacienti tuto alergii nemaiji. Vyrobce
poskytuje na vyzadani technické listy materiall, 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). Blizsi
pozornost je tfeba vénovat také pacientim, ktefi podstupuji Ié¢bu bisfosfonaty. U pacientt s hyperfunkci (bruxismem) mize hrozit vyssi
riziko selhani implantatu nebo jeho fraktury. Obecné plati, Ze pfi vybéru pacienta a konstrukce protézy musi zubni Iékaf zvaZit vSechny
biologické a fyzikalni podminky pacienta. Prvky pro tuto analyzu lékafi ziskavaji béhem studia a v pribéhu kariéry.
PREDOPERACNI PLANOVANI A LECBA: Pfiprava na chirurgicky zakrok zahrnuje: - celkovou lékaFskou, psychologickou a zubni
anamnézu, celkové lékarské vysetfeni, klinické (kompletni krevni obraz) a radiologické vySetfeni, CT vySetieni av pfipadé potieby
konzultaci s Iékafem primarni péce pacienta, - informace o pacientovi (indikace, kontraindikace, klinicky obraz, mozné nezadouci Ug¢inky,
nutnost pravidelnych kontrol), - plan dentaini hygieny s pfipadnymi potfebnymi periodontalnimi zakroky. - zhodnoceni postupu a chirurgické
techniky na zakladé studia, znalosti a zkuSenosti oSetfujiciho zubniho Iékafe. Vzhledem k tomu, Ze chirurgické techniky jsou vysoce
specializované a komplexni, dirazné doporucujeme, aby lékafi absolvovali $koleni a osvajili si zavedené techniky umistovani implantata
v Ustni dutiné. Nedodrzeni nalezitého $koleni nebo nedodrZeni navodu k pouziti mize ovlivnit klinicky Uspéch implantatu, napfiklad selhani,
ztratu kosti a pooperacni komplikace, coz miZe pacientovi zplsobit bolesti a vazné ohrozit jeho zdravi. Chirurgické umisténi a nasledna
rekonstrukce pomoci zubnich implantatd vyZaduiji sloZité postupy, které mohou zahrnovat rizika. Lékai ma povinnost pfed provedenim
jakéhokoli zakroku pacienta poucit o vSech rizicich a alternativach (vEetné moZnosti nelécit).
INDIKACE K POUZITi A CHIRURGICKEMU ZAKROKU: Chirurgické techniky pro implantaty se obvykle vyu&uji v ramci vysokoskolskych
bakalaFskych program( v oboru zubniho Iékafstvi. Piesto je tfeba zvaZit doporuceni uvedena v tomto odstavci. UZivatelim doporucujeme,
aby se ztcastnili odbornych Skoleni a/nebo si precetli informacni materidly, které spolecnost poskytuje a které jsou k dispozici na webovych
strankach www.c-tech-implant.com. Ke konci tohoto ndvodu k poZiti se nachazi QR kdd, ktery vas pfesméruje na stranku s informaénimi
materialy. VAROVANI! Chirurgické zavedeni implantétd do dutiny dstni musf probihat v co nejsteriln&j§im prostredi. Zdravotnicky personal
musi béhem operace a pii kazdé manipulaci se zdravotnickymi prostredky pouZivat vSechny potfebné osobni ochranné prostredky (napf.
rukavice, rousku, plast 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 implantatt a zvolenou chirurgickou technikou. Chirurgické nastroje dodané
vyrobcem je potfeba pfed prvnim pouzitim a po kazdém opakovaném pouZiti vy¢istit, dezinfikovat a sterilizovat v souladu s navodem
k pouziti, ktery je k témto nastrojum pfiloZzen. V zajmu zajisténi spravného pouziti chirurgickym zakrokt a operaéniho protokolu uzivatelim
doporucujeme, aby se zUcastnili odbornych Skoleni a/nebo si precetli informacni materidly, které spole¢nost poskytuje a které jsou
k dispozici na webovych strankach www.c-tech-implant.com. Ke konci tohoto navodu k poZiti se nachazi QR kéd, ktery vas pfesméruje na
stranku s informaénimi materialy. 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.
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S prostiedky vyrobce C-Tech Ize provadét dva chirurgické zakroky: tradicni a fizené. Po zhodnoceni

pacienta a jeho rentgenového snimku se urci typ a pocet implantatd, které se budou zavadét. V pripadé dolni Celisti se doporucuje pouzit
minimalné ¢tyfi implantaty, v pfipadé horni Celisti pak minimalné Sest. K uréeni délky implantatu slouZi Sablony, které jsou soucasti
chirurgické sady. Mezi implantaty musi byt dodrzena minimalni vzdalenost 5 mm, aby bylo mozné nacvaknout matrice. V pfipadé dolni
Celisti by se mély implantaty umistovat alespori 5 mm od predni ¢asti foramen mentale. Miniimplantaty disponuji samofeznym zavitem, coz
znamena, Ze pro jejich zavedeni neni nutné vrtat otvor o stejném priméru jako samotny implantat. Misto pro vloZeni implantatu staci
nedostatecné pfipravit zptisobem, ktery je vhodny pro typ kosti.

Tradiéni zakrok: Rychlost, kterou zubaf zvoli pfi pfipravé mista pro vloZeni implantatu, zavisi na zvolené preparacni technice. Diky
Sirokému rozsahu muze zubni Iékaf 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 pofadanych spole¢nosti a v materidlech na webovych strankach.
SD: Vrtak, ktery jste vybrali pro po¢ate¢ni perforaci (J 1,1 mm v pfipadé kosti D1/D2 nebo @ 1,3 mm v pfipadé kosti D2/D3), musi byt
vybaveny externi sterilni irigaci. Tento vrtak pfiloZte k vybranym mistdm a lehce jim pohybuje nahoru a dolti, dokud nenastane perforace
kortikalni vrstvy (400-800 ot./min). V pfipadé tvrdé kosti pokracuijte s vrtdkem o praméru 1,5 mm (400-800 ot./min). Pokud krestalni kost
nevykazuje defekty a neni pfili§ tenka, neni tfeba lalok nebo incizi zvétSovat. V pfipadé kosti o stfedni tvrdosti by hloubka vrtu méla
odpovidat pfiblizné 1/3 délky implantatu. V pfipadé kompaktni kosti by hloubka vrtu méla sahat do 3/4 délky implantatu.

MB: Tkafovym dérovaéem odstraiite ¢ast gingivalni tkané a poté lokatorovym vrtakem vytvoite pilotni otvor. Rychlost fezani zvolte dle
pokynl uvedenych v této pfibalové informaci av operacnim protokolu. PFi pfipravé mista pro vioZeni implantatu je nutné nejprve
vytvorit otvor lokatorovym vrtakem (400-800 ot./min) a poté vyvrtat otvor pro zvolenou délku implantatu pilotnim vrtakem (400-800 ot./min)
s odpovidajici délkou dorazu. V pfipadé tvrdé kosti pouZijte jednou vrtak o priaméru 2,6 mm (400-800 ot./min.). V pfipadé kosti o stfedni
tvrdosti by hloubka vrtu méla odpovidat pfiblizné 1/3 délky implantatu. V pfipadé kompaktni kosti by hloubka vrtu méla sahat do 3/4 délky
implantatu.

Dalsi podrobnosti o chirurgickém zakroku se dozvite na kurzech pofadanych spolecnosti a v materidlech na webovych strankach.

Rizeny zakrok: Rychlost, kterou zubat zvoli pfi pripravé mista pro viozeni implantatu, zavisi na zvolené preparaéni technice. Diky $irokému
rozsahu muze zubni lékaf zvolit nejvhodnéjsi techniku a zaroven se pohybovat v hodnotéch, které nevedou k poskozeni kostni tkané. Dalsi
podrobnosti o chirurgickém zakroku se dozvite na kurzech porfadanych spole¢nosti a v materidlech na webovych strankach.

V z&jmu zajisténi uspesného vysledku fizeného zakroku musi mit zubni lékar dobré predchozi zkuSenosti s tradiénim zakrokem a také
velmi dobré znalosti anatomie. Pfi vybéru pacienta pro tento typ chirurgického zakroku postupujte podle pokyni uvedenych v odstavci
.Vybér pacienta“ a aplikujte védomosti, které jste nabyli béhem studia. Tkanovym dérovacem odstraiite ¢ast meékké tkané (100—
800 ot./min): Poté lokatorovym vrtakem (400-800 ot./min.) vytvoite pilotni otvor pro vrtaky. Nasledné pokracujte postupnym vrtanim (400—
800 ot./min.) za pouziti tolika vrtakd o tolika priamérech, kolik je potieba, dokud nedosahnete priméru a délky vrtaku, které odpovidaji délce
vybraného implantatu.

UMISTENI IMPLANTATU:

Implantat vyjméte ze sterilni lahvicky a hrot implantatu vioZte na misto pomoci vicka, které poslouZi jako kli¢ pro pocate¢ni vsazeni. Poté
implantat zasroubuijte do kosti ve sméru hodinovych ruci¢ek. Jakmile nebudete moct kviili velkému odporu kosti déle Sroubovat, oddélte
vicko od implantatu a pokracujte motylkovym klicem, ktery vam umozni aplikovat vétsi silu. V nékterych pripadech je mozné pomoci tohoto
kli¢e zavedeni implantatu dokongcit. Pokud vSak citite velky odpor, zavedeni implantatu do finalni polohy bude tfeba provést raénovym
klicem.

Implantat zasroubujte do kosti pomoci momentového kli¢e s kolénkovym nasadcem (35 az 45 Ncm). Poté implantat v pfipadé potfeby
zaSroubujte pomoci raénového momentového klice (35 az 45 Ncm) ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude zcela zasunuty v kosti.
Pokud je k Uplnému zavedeni implantatu zapotiebi vétsi sily, implantat opatrné vySroubujte a vyjméte. Poté pilotnim vrtakem otvor pro
implantat prohlubte.

POOPERACNI ZOTAVENI: Pacient by mél byt pod dohledem a mél by byt pougen o dodrZovani pooperaéniho 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 kdvu a mél by se vyvarovat Zvykani v misté zakroku. V zajmu
prodlouZeni Zivotnosti prostfedku by pacient mél o implantat Fadné pedovat, coz zahrnuje pravidelnou Ustni hygienu a pravidelné kontroly
v kombinaci s profeslonalnl dentalnl hyglenou

nezéadouci Gginky mohou nastat v dusledku jiz existujicich stavi. Zubni IékaF by mél pacienta poucn 0 moznych bé&znych a spemflckych
neZéadoucich Ugincich v pfipadé jiz existujicich patologii. Znalost a identifikace konkrétnich neZadoucich Gginkl se vyuduje v rémci
studijniho programu Zubni Iékafstvi. Rizika spojend se zavedenim implantatu zahrnuji mimo jiné: perforace labialni nebo lingvaini desky,
fraktury kosti, fraktury implantatu, fraktury nadstavby, estetické problémy, neiimysina perforace kosti a/nebo mékkych tkani (dolni alveolarni
kanal, Gelistni dutina, lingvalni tepna, velky patrovy otvor), poranéni nervi, poSkozeni pfirozeného chrupu, selhani nebo nedostatecna
oseointegrace, ztrata objemu kosti nebo mékkych tkani v disledku soub&Znych stavi (lokalni infekce, periimplantitida). Pripadné
patofyziologické problémy mohou vy$e popsana rizika zvysit.

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

ZARUKA: Spolegnost C-Tech Implant poskytuje na implantaty zaruku. V pfipadé selhani implantatu by mél zubni Iékaf vyplnit pFislugné
formulaFe 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. Dal$i podrobnosti a technické
dokumenty naleznete na nasich webovych strankach na adrese www.c-tech-implant.com v sekci vénované materialim ke staZeni.
Souhrn udaju o bezpeénosti aklinické funkci prostiedku je kdispozici na webu EUDAMED na adrese

https://ec.europa. Do a iho pole zadejte toto zakladni UDI-DI:

- 805228249MONOPHASIMPLANB6 (monofazwke |mp|an(aty),

Pokud v du p ani naslch zdr \ pr v avazné nebo p i
neprodlené je ¢ i § imu organu.

uPreklad tohoto navodu k pouziti (e k dispozici na tomto odkazu: www.c-tech-implant.com . Pripadé muZete E t
naskenovat nésledujici QR kéd*.

Pokud v moment, kdy budete potfebovat nejnovéjsi dostupnou verzi, nastane vypadek webovych stranek spole¢nosti z diivodu vy$si moci,
naskenujte prosim tento QR kod. Pfipadé mizete pozadat o kontrolu pozadovaného navodu na adrese guality@c-tech-implant.com.
Odpovéd obdrzite v nejkratsi mozné dobé. Papirovou verzi navodu k pouZziti ve vasem jazyce, pokud je k dispozici, si mizZete kdykoli
vyzadat od spole¢nosti C-Tech Implant na e-mailové adrese quality@c-tech-implant.com. Spole¢nost vam ji zasle v nejkratsi mozné dobé,
nejpozdéji viak do 7 pracovnich dnt. MiZete o ni pozadat také pfi objednavce zdravotnického prostredku. V tomto pripadé vam ji spole¢né
za$le soucasné v samostatném balicku. S touto sluzbou se nepoji zadné dal$i naklady.
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PRIMY ODKAZ NA INFORMACNI MATERIALY: www.c-tech-implant.com

Tabulka 1

Symbol

Popis

C € 1936

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

Kaod prostiedku

Cislo sarze

Vyrobce

Datum vyroby

Jednorazovy prostiedek

Nesterilizujte opétovné

Datum pouzitelnosti

Varovani

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

@ HPW@e b EEIE

Nepouzivejte, pokud je obal poS§kozeny nebo
otevieny

Sterilizovano zafenim, systém jedné sterilni
bariéry s vné&jsim ochrannym obalem

Uchovejte mimo dosah pfimého slune¢niho
svétla

Uchovavejte na suchém miste

Zdravotnicky prostredek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Tabulka 2

Popis

Identifikace pacienta

Informaéni webové stranky pro pacienty

Jméno lékafe nebo nazev zdravotnického

zarizeni

Datum operace

Zdravotnicky prostfedek

C € 1936
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C-TECH ZAHNIMPLANTATSYSTEME 'SD' und ‘MB*
GEBRAUCHSANWEISUNG FUR MINI-ZAHNIMPLANTATE

P

und Ver
Die Zahnimplantate sind Medizinprodukte, die ausschlieBlich zur Verwendung in der Mundhéhle im Unter- und/oder Oberkiefer bei Patienten mit
vollstandiger oder teilweiser Zahnlosigkeit bestimmt sind. Sie werden in den Knochen eingesetzt und dienen als Ersatz fiir die natiirliche
Zahnwurzel, um die permanente Zahnkrone zu verankern.

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 &uRere 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 miissen. Andererseits kdnnen sie weniger aggressiv sein, wenn sie in Bereiche mit weicherem Knochen oder in der Nahe
empfindlicherer Bereiche (Nerven, Membranen) eingesetzt werden miissen.

Die Mini-Implantate sind alle mit einer externen Verbindung (mit rundem oder quadratischem Kopf) ausgestattet, die die Verankerung der fiir die
prothetische Rehabilitation vorgesehenen Gerate ermoglicht und die Wiederherstellung fehlender Elemente erlaubt. Die prothetischen
Komponenten der SD- und MB-Linien sind miteinander kompatibel und kénnen fiir alle Implantatiangen entsprechend der geplanten prothetischen
Rehabilitation verwendet werden. Weitere Einzelheiten zu den verfiigbaren Durchmessern und Langen sind unter ,Lieferung, Durchmesser UND
Langen“ zu finden. Die Prothesen kénnen fiir beide Linien oder nur fiir eine von beiden verfiigbar sein. Es empfiehlt sich, die Produktkataloge zu
konsultieren, um die Verfiigbarkeit der einzelnen Produktlinien zu priifen.

Fir prothetische Rehabilitationen der Linien SD und MB miissen Originalkomponenten und -produkte von C-Tech Implant verwendet werden;
Bei der Verwendung von Nicht-Originalinstrumenten wird keine Haftung bernommen. Fiir 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.

SD- und MB-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 SD- und MB-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 einem Kunststoffflaschchen in einer heiRgesiegelten, sterilen Blisterverpackung geliefert, die in
Kartonverpackungen (Sekundérverpackung) verpackt sind. Eine Schachtel enthalt 1 Einheit. Der Blister und der Umkarton sind
ordnungsgeman etikettiert und tragen den Code, das Verfallsdatum, die Chargennummer und die UDI-Kennung. Die
Etiketten auf der Blisterpackung sind abziehbar und missen auf die Implantationskarte des Patienten geklebt werden, die sich im Inneren des
Implantatetuis befindet und dem Patienten ausgehandigt wird, sowie zum Ausfillen 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 L&ngen erhaltlich:

LINIE LANGEN UND DURCHMESSER
O-Ball Quadratischer Kopf
Feine Windung mit Kragen Feine Windung mit Kragen
21,81.10,11,5,13,15,18 mm 21,8 L.10,13,15 mm
22,11.10,11,5,13,15,18 mm ©2,11L.10,13,15 mm
22,51.10,13,15 mm ©2,51.10,13,15 mm
Breite Windung mit Kragen Breite Windung mit Kragen

sb ©2,41.10,13,15,18 mm ©2,41.10,13,15 mm

Feine Windung ohne Kragen
21,81.10,13,15 mm
©2,11.10,13,15 mm
Breite Windung ohne Kragen
22,41..10,13,15 mm

Unterkiefer @3,0 L. 9,11,13,15 mm Unterkiefer @3,0 L.9,11,13,15 mm

mB Oberkiefer @3,0 L. 9,11,13,15 mm Oberkiefer @3,0 L. 9,11,13,15 mm

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

WARNHINWEISE: *C-Tech Implant lehnt jede Haftung fiir Schaden ab, die dem Patienten durch unsachgemé&Ren 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 miissen Kurse besuchen und absolvieren.
um fir die implantologischen Techniken gerlistet zu sein. *Die medizinischen Produkte von C-Tech Implant sind mit Informationsmaterial

C-TECH IMPLANT s.r.l.
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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_nicht wiederverwendbare Einwegprodukte. * Das Produkt darf nicht verwendet werden, falls die
Verpackung manipuliert erscheint. *Das Gerét darf nicht erneut verwendet oder sterilisiert werden. *Das Produkt darf nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwendet werden. « Das Produkt wurde nicht an pédiatrischen/jugendlichen Patienten getestet und wird nicht zur Anwendun

bei Kindern empfohlen. Eine routineméRige Behandlung wird erst dann empfohlen, wenn das Ende des jugendlichen Wachstums des Ober- und
Unterkieferknochens ordnungsgemaR dokumentiert ist. « Informieren Sie das medizinische Fachpersonal iiber das Vorhandensein von
Zahnimplantaten, falls eine Magnetfeldbehandlung, diagnostische Untersuchungen, therapeutische Behandlungen oder andere Verfahren
erforderlich sind. In den meisten Fallen stéren Titanzahnimplantate Magnetfelder nicht und es sind keinerlei Kontraindikationen fiir therapeutische

Behandlungen oder diagnostische Untersuchungen bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

SD-Linie: SD-Implantate sind ideal fir klinische Situationen, in denen die Knochenverfiigbarkeit sowohl vertikal als auch horizontal reduziert ist.
Sie kénnen zur Stabilisierung von herausnehmbaren Prothesen verwendet werden und sorgen fiir Stabilitat und Halt. Sie kénnen verwendet
werden, um einzelne Zahnelemente zu ersetzen, bei denen der Implantatraum eingeschrankt ist, oder um die Zahnlosigkeit einiger Elemente zu
rehabilitieren. Wenn es die Knochenqualitat zuldsst, kann eine sofortige Belastung erfolgen. Andernfalls muss eine gewisse Integrationszeit
abgewartet werden. Die Mindestanzahl von Mini-Implantaten zur Stabilisierung von Unterkieferprothesen betrégt 4. Fiir Oberkieferprothesen
werden 6 Implantate empfohlen. Nicht verwenden: falls die Bedingungen fiir eine Zahnimplantatoperation nicht optimal sind und die oben
genannten Bedingungen nicht erfiillt werden. Die Entscheidung fiir eine Anwendung obliegt nach sorgféiltiger Uberpriifung des Zustands des
Patienten dem Arzt.

MB-Linie: MB-Implantate sind ideal fiir klinische Situationen, in denen die Knochenverfiigbarkeit sowohl vertikal als auch horizontal reduziert ist.
Sie kdnnen zur Stabilisierung von herausnehmbaren Prothesen verwendet werden und sorgen fiir Stabilitdt und Halt. Sie kénnen verwendet
werden, um einzelne Zahnelemente zu ersetzen, bei denen der Implantatraum eingeschrénkt ist, oder um die Zahnlosigkeit einiger Elemente zu
rehabilitieren. Wenn es die Knochenqualitat zuldsst, kann eine sofortige Belastung erfolgen. Andernfalls muss eine gewisse Integrationszeit
abgewartet werden. Die Mindestanzahl von Mini-Implantaten zur Stabilisierung von Unterkieferprothesen betrégt 4. Fiir Oberkieferprothesen
werden 6 Implantate empfohlen. Nicht verwenden: falls die Bedingungen fiir eine Zahnimplantatoperation nicht optimal sind und die oben
genannten Bedingungen nicht erfilllt werden. Die Entscheidung fiir eine Anwendung obliegt nach sorgféiltiger Uberpriifung des Zustands des
Patienten dem Arzt.

Die von C-Tech Implant zur Verfligung gestellten Informationen zu den einzelnen Implantatlinien sollen dem Arzt bei der Auswahl des fiir den
jeweiligen Fall am besten geeigneten Produkts helfen. Es liegt jedoch in der Verantwortung des Anwenders, die endgiltige Wahl des zu
verwendenden Implantats zu treffen, nachdem er dessen Eignung fiir den jeweiligen Fall auf der Grundlage seiner eigenen Erfahrung und seines
medizinischen Fachwissens beurteilt hat.

KONTRAINDIKATIONEN: Bedeutende nachgewiesene Allergien gegen die Titanlegierung Ti-6AL-4V, kirzlich erlittene Herzinfarkte,
Herzklappenprothesen, schwere Nierenerkrankungen, schwere Lebererkrankungen, Osseomalazie, behandlungsresistente Diabetes, kiirzlich
durchgefiihrte hochdosierte Strahlentherapie, schwerer chronischer Alkoholismus, Drogenkonsum, unheilbare Krankheiten und Tumore.
Aligemeines: Unkooperativer Patient. Intraorale Kontraindikationen wie: Anatomische Hindernisse, unzureichendes Knochengewebe oder
schlechte Knochenqualitat. Dazugehérig: Chemotherapie, leichte Nierenstérungen, leichte Leberstérungen, endokrine Stérungen, psychische
Stoérungen oder Psychosen, mangelnde Einsicht und Motivation, AIDS, seropositive Falle, langere 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 unerl&sslich. 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 mdgliche Komplikationen zu vermeiden. C-Tech Implant stellt einen Produktmanager, sein Netz
von Beratern und wichtigen Key Opinion Leadern zur Verfiigung.

AUSWAHL DES PATIENTEN: Die in dieser Packungsbeilage aufgefiinrten 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
pédiatrischen/jugendlichen Patienten getestet und wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern empfohlen. Eine routineméaRige Behandlung wird
erst dann empfohlen, wenn das Ende des jugendlichen Wachstums des Ober- und Unterkieferknochens ordnungsgemaR dokumentiert ist. Die
ethnische Zugehérigkeit 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 sorgféltigen Erstauswahl und
anschlieRenden Diagnose unterziehen muss. Die Beurteilung des Patienten vor einem chirurgischen Eingriff in der Implantologie ist duRerst
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 Datenblétter der Materialien fiir eine eingehendere Untersuchung
zur Verfigung. Besonderes Augenmerk sollte auf Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren gelegt werden, die den Heilungsprozess
von Knochen, Weichgewebe und Osseointegration beeintrachtigen oder verlangsamen konnten (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 gréRer. 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, mogliche unerwiinschte Wirkungen, Notwendigkeit regelmaBiger Nachuntersuchungen) - Hygieneplan mit mdglichen 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 fiir den Patienten zu Schmerzen fiihren und seine Gesundheit ernsthaft gefahrden kénnen.
Das chirurgische Einsetzen von Zahnimplanttaten und die anschlieBende Rekonstruktion erfordern komplexe Verfahren, die mit Risiken
verbunden sein kénnen. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, den Patienten vor der Durchfiihrung eines jedweden Verfahrens liber eventuelle
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Risiken und Behandlungsalternativen (einschlieflich der Option ,keine Behandlung") zu informieren.
ANWENDUNGSART UND CHIRURGISCHES VERFAHREN: Operationstechniken fiir Implantate werden auf Universitatsebene Studenten der
Zahnmedizin gelehrt, aber die Empfehlungen in diesem Absatz sollten in jedem Fall beriicksichtigt werden, und der Verwender wird ermutigt, an
Schulungen teilzunehmen und/oder das vom Unternehmen bereitgestellte und auf der Website verfiigbare 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 Mundhéhle muss in einer aseptischen Umgebung stattfinden. Das medizinische Personal
muss_sowohl bei dem chirurgischen Eingriff als auch beim Umgang mit den Medizinprodukten mit der vollstdndigen personlichen
Schutzausriistung (z. B. Handschuhe, Maske, Kittel usw.) ausgestattet sein. Um den Eingriff durchfiihren zu kdnnen, 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. Das vom Hersteller gelieferte chirurgische Instrumentarium muss vor der ersten Verwendung
und nach jeder Wiederverwendung gemaR der dem chirurgischen Instrumentarium beigefiigten IFU gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Fir die korrekte Anwendung der chirurgischen Instrumente und des chirurgischen Protokolls in der Praxis wird der Benutzer aufgefordert, an
Schulungen teilzunehmen und/oder das vom Unternehmen bereitgestellte und auf der Website verfiigbare Informationsmaterial zu lesen www.c-
tech-implant.com. Am unteren Ende dieser IFU befindet sich ein QR-Code, der auf die Seite mit dem Informationsmaterial verweist. 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 gewahit.

Es gibt zwei chirurgische Verfahren, die mit C-Tech-Geréaten durchgefiihrt werden kénnen: die traditionelle Chirurgie und die gefiihrte Chirurgie.
Nach der Beurteilung des Patienten und den entsprechenden Réntgenaufnahmen wird die Art und Anzahl der zu setzenden Implantate festgelegt.
Fur den Unterkiefer werden mindestens vier, fiir den Oberkiefer mindestens sechs Implantate empfohlen. Zur Bestimmung der Implantatlange
sollten die mit dem Operationsset gelieferten Pausezeichnungen verwendet werden. Zwischen den Implantaten muss ein Mindestabstand von 5
mm eingehalten werden, um die Unterbringung der Matrizen zu erméglichen. Im Unterkiefer missen die Implantate ab einem Mindestabstand
von 5 mm im vorderen Teil des Foramen mentale eingesetzt werden. Die Mini-Implantate sind selbstschneidende Implantate, was bedeutet, dass
zum Einsetzen kein Loch mit demselben Durchmesser wie das Implantat selbst gebohrt werden muss. Es reicht aus, die Implantationsstelle dem
Knochentyp entsprechend zu praparieren.

Traditionelle Chirurgie: 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 wéhlen und
dabei Werte einzuhalten, die nicht zu einer Schadigung des Knochengewebes fiihren. Fiir weitere Informationen iiber das chirurgische Verfahren
wird zur Teilnahme an den von der Firma organisierten Kursen und zur Einsichtnahme der auf der Webseite verfligbaren Unterlagen gebeten.
SD: Der fiir die anfangliche Perforation ausgewahlte Bohrer (& 1,1 D1/D2 Knochen oder @ 1,3 D2/D3 Knochen), der mit einer externen sterilen
Spiilung ausgestattet ist, wird an den ausgewahlten Stellen angesetzt und leicht auf und ab bewegt, bis die kortikale Schicht perforiert ist (400-
800 U/min). Bei hartem Knochen mit einem & 1,5 mm Bohrer (400-800 U/min) vorgehen. Sofern der krestale Knochen nicht defekt oder zu diinn
ist, ist eine VergroRerung des Lappens oder des Schnittes nicht erforderlich. Bei einer mittleren Knochenharte sollte die Bohrtiefe etwa 1/3 der
Implantatlange betragen. Bei kompaktem Knochen sollte die Tiefe auf etwa 3/4 der Lange des Implantats ausgedehnt werden.

MB: Entfernen Sie einen kleinen Teil des Gingivagewebes mit einer Gewebestanze und schaffen Sie einen Zugang zum Bohren mit einem
lanzettférmigen Bohrer. Bezlglich der Schnittgeschwindigkeit sind die Angaben in dieser Packungsbeilage und im chirurgischen Protokoll zu
beachten. Firr die Praparation der Implantationsstelle ist es erforderlich, zunachst mit einem lanzettformigen Bohrer (400-800 U/min) ein Loch zu
bohren und dann mit dem Pilotbohrer (400-800 U/min) mit der gewlinschten Stopplange ein Loch mit der Tiefe des gewahlten Implantats zu
bohren. Bei hartem Knochen mit einem @2,6 mm Bohrer (400-800 U/min) vorgehen. Bei einer mittleren Knochenhérte sollte die Bohrtiefe etwa
1/3 der Implantatlange betragen. Bei kompaktem Knochen sollte die Tiefe auf etwa 3/4 der Lange des Implantats ausgedehnt werden.

Fir weitere Informationen (ber das chirurgische Verfahren wird zur Teilnahme an den von der Firma organisierten Kursen und zur Einsichtnahme
der auf der Webseite verfiigbaren Unterlagen gebeten.

Gefiihrte Chirurgie: Die vom Zahnarzt zum Zeitpunkt der Vorbereitung der Implantationsstelle gewahlte Geschwindigkeit hangt von der
ausgewahlten Vorbereitungstechnik ab. Die groBe 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 Uber das chirurgische Verfahren
wird zur Teilnahme an den von der Firma organisierten Kursen und zur Einsichtnahme der auf der Webseite verfiigbaren Unterlagen gebeten.
Um die gefiihrte Chirurgie anwenden zu kénnen, muss der Zahnarzt tber gute Vorerfahrungen in der traditionellen Chirurgie und tiber sehr
gute anatomische Kenntnisse verfiigen. Fur die korrekte Auswahl des Patienten fiir diese Art von Operation sind die Anweisungen im Kapitel
,Patientenauswahl und das wéhrend des Studiums Erlernte zu befolgen. Den Weichgewebeanteil mit einer Gewebestanze entfernen und den
Knochen bei unregelmaRigen Knochenkammen mit dem Bone Profiler nivellieren. AnschlieBend mit einem lanzettférmigen Bohrer (400-800
U/min) einen Zugang fir die Bohrer bohren. Der Zahnarzt muss dann sequenziell bohren (400-800 U/min) und so viele Bohrer wie notig
verwenden, um die Tiefe des gewahlten Implantats zu erreichen.

POSITIONIERUNG DER IMPLANTATE:

Das Implantat wird aus dem sterilen Flaschchen entnommen und die Implantatspitze in die Implantationsstelle eingesetzt, wobei die Kappe als
anfanglicher Schraubschliissel dient. Das Implantat wird durch Druck nach unten und Drehen im Uhrzeigersinn in den Knochen geschoben.
Sobald der Widerstand des Knochens zu stark wird, um weiter voranzukommen, die Kappe vom Implantat I6sen und mit dem Butterfly-Schrauber
fortfahren, um mehr Kraft aufzubringen. In einigen Fallen ist es méglich, das Implantat mit diesem letzten Schiiissel vollstandig einzuschrauben,
aber wenn beim Einsetzen Widerstand entsteht, ist es notwendig, den Ratschenschliissel fiir die endgliltige Positionierung zu verwenden.

Das Implantat mit dem Winkelschraubendreher (zwischen 35 und 45 Ncm) und dann gegebenenfalls mit dem Ratschenschliissel (zwischen 35
und 45 Ncm) im Uhrzeigersinn in den Knochen einschrauben, bis das Implantat vollsténdig im Knochen sitzt. Ist fiir eine vollstandige Insertion
ein groRerer Kraftaufwand erforderlich, muss das Implantat vorsichtig herausgezogen und der Bohrer erneut verwendet werden, um die
Implantationsstelle zu vertiefen.

POST-OPERATIVER VERLAUF: Der Patient sollte beaufsichtigt und angewiesen werden, einen der Operation angemessenen postoperativen
Verlauf einzuhalten. Dazu gehdren kalte Kompressen, keine korperliche 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. Fiir eine Stunde vor der Operation und fiir
7 Tage nach der Operation sollte ein Antibiotikum verschrieben werden. Eine ordnungsgeméRe Pflege durch den Patienten, regelmaRige
hausliche Hygiene und regelméRige Kontrolluntersuchungen in Verbindung mit professionellen Hygienesitzungen verléangern die Lebensdauer
des Produkts.

NEBENWIRKUNGEN: Nach einer Zahnimplantatoperation sind die haufigsten Nebenwirkungen Schmerzen, Schwellungen, Sprachprobleme
und Zahnfleischentziindungen. Weitere Nebenwirkungen kdnnen sich aus bereits bestehenden Pathologien ergeben. Der Zahnarzt muss den
Patienten iber mégliche 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 nattirlichen Gebisses, fehigeschlagene oder unzureichende Osseointegration, Knochenverlust
oder Weichgewebevolumen aufgrund von Begleitumstéanden (lokale Infektion, Periimplantitis). Bereits diagnostizierte pathophysiologische
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Probleme des Patienten kénnen die oben beschriebenen Risiken erhéhen.

ENTSORGUNG: Wenn Medizinprodukte entsorgt werden miissen, insbesondere wenn sie mit Blut oder Fliissigkeiten kontaminiert sind, miissen
die entsprechenden Krankenhausabfallbehélter 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 zustdndigen 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. Fiir
weitere Informationen und technische Unterlagen wird gebeten, unsere .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/eud: d. Sie ist mit der fol. den BASIC UDI-DI verbunden:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (biphasische Implantate);

Sollten schwerwiegende Zwischenfélle oder Zweifel im Zusammenhang mlt der Verwendung unserer Medizinprodukte auftreten, ist es
notwendig diese unverziiglich dem Unter und der a Behorde zu melden.

"Diese isung wurde iib und ist unter folgendem Link verfiigbar: www.c-tech-implant.com.
Alternativ kénnen Sie den folgenden QR-Code scannen. “Im Falle einer plétzlichen Fehlfunktion der Unternehmenswebsite
aufgrund héherer Gewalt scannen Sie den QR-Code, um die neueste verfiigbare Version zu erhalten. Alternativ kénnen Sie
die gewiinschte Gebrauchsanweisung unter der folgenden E-Mail-Adresse anfordern: quality@c-tech-implant.com . Die
Antwort wird so schnell wie méglich gesendet. Die Papierversion der Gebrauchsanweisung in Ihrer Sprache, die unter den
verfugbaren Versionen ist, kann jederzeit bei C-Tech Implant unter der E-Mail-Adresse guality@c-tech-implant.com angefordert werden und wird
sofort, innerhalb der Arbeitszeiten und/oder innerhalb eines Zeitraums von hochstens 7 Arbeitstagen, versandt. Alternativ kann sie zum Zeitpunkt
der Bestellung angefordert und gleichzeitig versandt werden, jedoch nicht in der Verpackung. Dieser Service ist kostenlos.

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

Symbol Beschreibung
CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts mit Beteiligung der benannten Stelle
C € 1036 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

@@9»&@@&&!&

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist

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

Von direktem Sonnenlicht fernhalten

Y
7S
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g 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



C— l ECH REF.FO16
CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES 1936 REV 07 17/06/2025

ZYZTHMATA OAONTIKQN EMOYTEYMATQN C-TECH 'SD' kau ‘MB*
OAHTIEZ A TH XPHZH MINI OAONTIKQN EMOYTEYMATQN

Avayvwpion Tou TPoidvTog Kai TTpoBAETTopEVn Xprion

Ta odovTIKG EpUTEUPATA Eival IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKA YIa XPAON OTN OTOHATIKR KOIAOTNTA O€ TARPWG A
HEPIKWG vwdoug aoBeveig (TTou Traoyouv £AAEIYN BovTiwy), TNG KATW i/kal dvw yvaBou. ToTroBeToUvVTal OTO 00TO YIa VO AETOUPYRTOUV WG
UTTOKATAOTATO TNG QUOIKNAG PIdag Tou SovTioU Kal va TTapEXOUV ayKUPWan YIa T HOVIHN OBOVTIKF OTEPAVN.

MpoKeITal yia PQUTEUCIUA 1IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA TIOU £pXOVTal OE ETTAPH PE Ta 0OTA Kal Toug JaAakoUug 10ToUg oTo oToua. ‘Exouv peydAn
didpkeia {wiig. ‘Exouv peyaAn didpkeia {wrig, EQpOTOV Ol GUVORKEG Uyeiag Tou aoBevoug eival 1IBavikég kal eKTEAOUVTAI OAEG OI aTrapaiTNTEG
JiadIkacieg oUVTAPNONG.

H e€wTepikn} Bopr £VOG EPPUTEUHATOG £XEI KWVIKO OXAHG HE £vVa OTTEIPWHA TTOU TOU ETTITPETTEI VO EICXWPET O OKANPOTEPO 00TH, va SlaTnpEi TN
oT1aBePOTNTA TOU 0t POAAKOTEPO OOTO Kol va W BAATITE TIG TTO £UAITBNTEG TTEPIOXEG TOU OTOATOG, OTIWG TOV TIOAQS 1) TN peBpavn Tou
Schneider (yvabiaiog KOATTOG). Ta vApATa TwY EPPUTEUPATWY Eival ETTOPEVWS DIAPOPETIKA avaloya pe TIG VBEIEEIS XPRONG Kal TIG BIOAOYIKEG
Bopég TTou TTapousIagouy o aoBeveig. Ta vApATa Kal oI KOPUPES UTTOPET va gival TTIo ETTIBETIKG dTav TIPETTEN va el0axBoUv o€ OKANPOTEPO 00TO.
ATIO TNV GAAN TTAEUPd, PTTOpET va gival AlydTepO ETIBETIKG £Gv TTPETTEN VO €10aXB0UV O€ TIEPIOXEG ME TTIO HOAGKO OOTO I} KOVTG OF TTI0 EUaioBNnTEG
TIEPIOXEG (VeUpa, PEUPPAVEG).

‘OAa Ta pivi-ep@uTedpaTa eival SOTTAICHEVA PE IO EGWTEPIKT OUVOEDN (KE OTPOYYUAR A TETPAYwWVN KEQAAR) TIOU ETTITPETTEI TNV AYKUPWON TWV
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU TTPOOPICOVTal YIa TIPOCBETIKN ATTOKATAOTAON O€ QUTG KAl TNV ATTOKATACTAON TwVY OTOIXEIWV TTou AgiTouv. Ta
TIPOOBETIKG e€apTpaTa Twv oeipwyv SD kar MB eival cupBaTtd PETagy TOUG Kal UTTOPOUV va XPNoIOTTOINBOUY yia OAa T UIKN EMQUTEUPATWY
avaAoya pE TNV TIPOYPAPHATIONEVN TIPOCBETIKA aTroKaTAoTAON. A TTEPICTOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA HE TIG DIABECIPEG BIAUETPOUG Kal PKN,
avatpégTe aTny evotnTa «Mapadoon, SIGUETPOI Kal Pikn». Ta TTPOCBETIKA 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa PTTOPET va ival diaBéoipa kal yia Tig dUo
YPOpPES 1 POVO yia pia atré autég. KaAo ival va oUIBOUAEUEDTE TOUG KATAAGYOUG TTPOIOVTWY VIO VA EAEYXETE TN SIOBECINGTNTA Yia KABE OEIPA.
Ma TIg TIPOOBETIKEG ATTOKATAOTACEIG TWV OelpWV SD kai MB, TTpETTEl var XPNOIMOTIOIOUVTal QUBEVTIKG EGOPTAHATA KATAOKEUAOUEVA atré Tnv C-
Tech Implant- n xprion pn auBevrikwy opydvwy dev yivetal dektr. Ma TN diadikaoia XEIPOUPYIKIG TOTTOBETNONG, TUVICTATAI N XPAON Twv
kardAAnAwv epyaAeiwv TTou Trapéxovtal amd Tnv C-Tech Implant, Ta oToia diaTiBevTal pepovwpéva f) o€ EIBIKEG XEIPOUPYIKEG CUTKEUaaieg. H C-
Tech Implant dev euBuverar yia Tn xpron pn auBevTikoU eEOTTAIOUOU. Mo TIEQIOTOTEPEG AETITOPEPEIEG OXETIKG WE TIG EVOEIEEIS XPONG KABE
YPappng, avarpégte aTnv evoTnTa «EVIEIEEIG kal avTevOEigeIg».

Ta epgutedpara SD kai MB kataokeudgovtal ammd TiTavio BaBuol 5 kai utroBaAovial oe em@aveiakn emegepyacia pe appoBoAn. Or tutTol
TITAViOU TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAI VIO TNV TTAPAYWYH CUPUOP@WVOVTAI HE TA EVOPHOVIOUEVA TTPOTUTIA.

TAYTOMOIHZH TOY KATAZKEYAZTH: O KOTQOKEUAOTAG TWV CEIPWY EPPUTEUPGTWY SD kai MB givai n

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

NPOMHOEIA, AIAMETPOI KAl MHKH

Ta odovTIaTPIKG EUQUTEUHATA TIAPEXOVTAl OE TTAQOTIKY QIGAN pEoa OE BEPUOOPPAYICHEVN, ATTOOTEIPWHEVN OUCKEUaaia blister TTou ToTroBeTeiTal
péoa oe oWANVAPIO aTTd XapTévi (Seutepeliouca cuokeuaoia). Mia BAkn Trepiéxel 1 povada. To blister kai To e€wrepikd cwAnvépio @épouv Tn
déouoa emOApavon Kal kKwdIkG, nuepopnvia AREng, apiBud Taptidag kai avayvwpioTiké UDIL. Or eTikéteg oTn cuokeuaaia blister eivar
AQAIPOUHEVEG Kal TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAI YIa TNV ETIIKOAANGN aTTO TO 1ATPIKG TIPOOWTTIKG OTNV KAPTA TOU aoBevry, n oTToia TTapEXETal péoa
TN BrKN TOU EPPUTEVPATOG KOl OTN GUVEXEIQ TIapadideTal OTOV aoBEV, Kal YIa TN GUPTTAPWAON TOU 1aTPIKOU pakéAou Tou acBevous. Madi pe To
oUoTNHA Kal TNV KAPTa aoBEV) TTapéxovTal £TTIoNG o1 0dnyieg Xxprong. H KApTa eJQUTEUPATOG TTPETTEI VO CUPTIANPWVETal Ot OAa Ta TTedia TG
olpewva Pe Ta {nToUpeva aToixeia Kal Je BAon TIG TTANPOQOpPiEg TTou JIaBETEl TO 1ATPIKO TTPOoWTTIKO. AvaTtpégTe atov «llivaka 1» yia Tnv
KaAUTEPN KOTavONon Twv CUPPBOAWY OTIG ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kai aTov «[ivaka 2» yia Tnv kaAUTepn Katavonan Twv
OUPBOAWY OTNV KAPTA EPPUTEUPATOG ATBEVOUG.

Ta eggurelpara diatiBevral 0TI akOAOUBES SIAPETPOUG Kal PrKN:

rPAMMH MHKH KAI AIAMETPOI
O-Ball TeTpdywvn Ke@aAn
NemTOG Bpoxog pe KOAGpo NemrTde 6X0G We KOAGpO
21.81.10,11,5,13,15,18 mm 21.81.10,13,15 mm
©2,11..10,11,5,13,15,18 mm 22,11.10,13,15 mm
22,51.10,13,15 mm 22,51.10,13,15 mm
EupUg Bpoxog pe koAdpo EupUg Bpdxog pe koAdpo

SD 22,4 1.10,13,15,18 mm 22,41.10,13,15 mm

NemrT66 Bpoxog Xwpig koAdpo
21.8..10,13,15 mm
©2,11.10,13,15 mm
Eupug Bpdxog xwpic koAdpo
©2,41.10,13,15 mm

Karw yvaBog @3.0 L. 9,11,13,15 mm Karw yvéBog @3.0 L.9,11,13,15 mm
Siayova @3,0 L. 9,11,13,15 mm Siayova @3,0 L. 9,11,13,15 mm

MB

AMNOGHKEYZH KAl XPHZH: Ta eppuredpara TpETel va QuAGooovTal o dpooepd, Enpd pépog o Bepuokpacia Swpartiou, HaKpIG amod
BeppoTnTa, NAIGKS GWS Kal vepd. Ta aTTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TIPETTEI VA XPNOIMOTIoIOUVTal TO apYOTEPO PEXPI TNV NUEPOpNVia ARgNg TTou
avaypaeTal OTIG ETIKETEG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA OE QVOIKTEG 1} KATEOTPAPPEVEG uoKeuacieg/blister yia Tig oTToieg
Bev dlaopaAifeTal TTAEOV N ATTOOTEIPWHEVN KATAGTAGN.
MPOEIAONMOIHZEIZ: *H C-Tech Implant amomroieital kéBe euBlvn yia Tuxév TpoBAfpara Trou utropei va TpokAnBolv oTov acevr amé
akat@AnAn xpfion 1 xprion SIaQOPETIKA aTmé auth Trou TEplypA@eTal oTo Trapdv @UAAO odnviv i Xpron amé un eEeidIKeUPEVo f/kal un
EKTTQAIBEUUEVO TTPOOWTTIKG.*O VOUOG ETITRETTEI TN XEIPOUPYIKA XPAON OBOVTIKWV EUQUTEUNETWY UOVO KAl ATTOKAEIOTIKG aTTé €EEEIBIKEUUEVOU
XEIpoupyoUg kai odovTidTpoug. H xprion amé dAa dropa amayopeletal auaTnpd. * O KATAOKEUAOTAG ATTOTTOIETaI OTTOIABATIOTE EUBUVN via TN
PAON N EMONUACUEVWY IATPOTEXVOAOYIKWY TTPoidvTwv Trou dev Trapéxovial amré Tnv C-Tech Implant.s_O1 XEIDOUPYIKEC TEXVIKEC TTOU

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

amairodvTal_yia TNV TOToBETNON OBOVTIKWY _EUQUTEUNATWY eival IBIAiTEQ  eEEIBIKEULEVE
ToAUTTAOKeG Biadikacieg. O1 emrayyeAuatieq Ba TpéTel va TTapakoAoubrioouv kai va oAokAnpwoouv
pabrpaTa yia va eival €Tollol yia TIG TEXVIKEG ep@uTeupaToloviag. *Ta iatpotexvoloyikG Trpoiévia C-Tech Implant cuvodetovial amé
EpWTIKO UNIKO Kal N eTaipeia Slopyavivel pabruara KarapTiong ot 6Ao Tov KOOWO. TUVETIWG, OUVIOTATaI EVIOVA N OUMMETOXN Of €va
£€eidikeupévo udBnua. *H xpron akardAMnAwv TEXVIKWY UTTOPEl va odnynoel oe TPauUUaTIOUG Tou acBevolg, aTroTuxia TOU eu@UTEUUATOC,
ATTWAEI 00TOU KaI PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG. ¢ Ta 0dovTIKG eu@uTElUATA TIApéXOVTal O KAEIOTEC, ATIOOTEIDWUEVEG CUOKEUAOIEG Kal gival
£rolua_yiaxprion. Tpokeital_yia 1aTpoTeXVOAOYIKE TIpOidvTa piag XPAoNg Kai un €mavaxpnoluotomoiyes. ¢ Mn_xpnoluotroieite 10
latpotexvoAoyikd TTpoiév ot ahhoiwpévn ouokeuacia. *Mnv eTTavaxpnOIUOTIOIEITE Kl UNV_OTTOOTEIDWVETE TO IATPOTEXVOAOYIKG TIPOi6v. *Mn
PNOIUOTIOIETE TN CUOKEUNA UETE TNV nuepounvia ANENg * To iatpotexvoAoyiké Trpoidv dev éxel aglohoynBei ot maidiaTpikoUg/e@nBikoUs aoBeveig
Kai 5ev ouvigTaral via xpfion oe maidid. H ouvABng Bepatreia dev ouvioTdral éwg 6Tou TeKUNPIWBET ETTAPKWG To TEAOG TNG VEQVIKAG avETTUENG
Tou 00T0U TNG Avw/KATW yvéBou. * EvNUEQWOTE Tov eTrayyeAUaTia UYEIQS yia TNV TTapouadia OBOVTIKWV EUQUTEUNETWY OE TTEPITITWAON TTou Eival
amapaitnTo va utroBAnBeite oe e&éraon pe payvnrika Tedia, SiayVWOTIKEG EEETAOEIC, BEQATEUTIKEG aVwVEG N GANeC diadikaagieg. ZTig
TEPIOOGTEPEG TIEPITITWOEIG, TO OBOVTIKG EUQUTELUATA TITAViou Sev ETTNPEGCOUV Ta PAYVNTIKG Tredia Kal eV UTTEPXOUV YVWOTEG AVTEVOETEEIS
OTI0IOUBNTTOTE EIBOUG VIa BEPATTEUTIKEG BEQATTEIEG A BIAVVWOTIKEG EDEUVEG.
OAHFIEZ XPHZHX:
Fpappn SD: Ta epguredpata SD eival IBaVIKE 0€ KAIVIKEG KATAOTATEIG GTTOU UTTAPXE! PEIWpEVN DIaBECIOTNTA 00TOU, TO0O KABETA 600 Kal
opigévTia. Mmopolv va xpnaoipotoinBolv yia Tn oTAPIEN TWV a@aipoUPEVWY OBOVTOOTOIXIWY, TTapEXOVTAG OTABEPATNTA Kal CUYKPATNON.
Mropolv va XpnoipotroinBolv yia TNV avTIKaTEoTOoN HEHOVWHEVWY OBOVTIKWY OTOIXEIWY OTTOU O XWPOG yia Ta ep@uteluata eival
TIEPIOPIOKEVOG A YIQ TNV ATTOKATAOTOON ODOVIWOEWY HEPIKWYV OTOIXEIWY. EGv N ToI0TNTA TWV 00TWV TO ETITPETTEL, PTTOPED va yivel Guean
TOTTOBETNON. AIGQOPETIKA, Ba TIPETTEI VO TIEPIMEVETE €va XPOVIKG SIA0TNUA yia TNV TOTTOBETNON. O eAAXIOTOG APIBUGG WiVI-EPQPUTEULATWY YIa TN
oTabepoTroinon Twv TPOCBEUATWY Tou KATW TOgoU avépxetal oTa 4. MNa Ta TPooBépata Tou dvw T6§ou auvioTwvTal €€ epguTtedpara. Mnv To
XPNOIHOTIOIEITE: £GV 01 CUVOrKEG Bev €ival IBAVIKEG yia TN XEIPOUPYIKA ETTEUBACT OSOVTIKWY TTPOCHEPATWY Kal Sev TTANPOUV TIG TIAPATTAVW
TpolUTobécelg. H agioAdynon Tng EQapUoyng EVATIOKETAl GTOV yIaTPd PETG aTTd TTPOCEKTIKY EGETAON TNG KATAOTACNG TOU A0BeVOUG.
Fpappn MB: Ta gpgutedpara MB eival 1davika o€ KAIVIKEG KATAoTAOEIG 6TTOU UTTAPXE! PEIWPEVN SI0BEcIUGTNTA 00TOU, TO0O KABETA 60O Kal
opigévTia. Mtopolv va xpnaoipotoinBolv yia Tn OTAPIEN TWV a@aIpOUNEVWY OBOVTOOTOIXIWY, TTAPEXOVTAG OTABEPATNTA Kal CUYKPATNON.
Mropolv va XpnoipotroinBolv yia TNV avTIKaTAoTOON HEHOVWHEVWY OBOVTIKWY OTOIXEIWY OTTOU 0 XWPOG yia Ta ep@uteduata eival
TIEPIOPIOKEVOG 1 YIQ TNV ATTOKATAOTOON ODOVTWOEWY HEPIKWYV OTOIXEIWY. EQv N ToI0TATA TWV 0OTWYV TO ETITPETTEL, PTTOPET va yivel Guean
TOTTOBETNON. AIGQOPETIKA, Ba TIPETTEI VO TIEPIMEVETE €va XPOVIKG SIGOTNUA yia TNV TOTTOBETNON. O €AAXIOTOG APIBUGG WiVI-EPPUTEULATWY VI TN
oTabepoTroinon Twv TPOCBEUATWY Tou KATW TOgoU avépxetal oTa 4. MNa Ta TPooBépata Tou dvw T6Eou auvioTwvtal €€ epguTtedpara. Mnv To
XpnoipoTrol : €Qv 0l OUVONKEG Bev €ival IBAVIKEG YIA TN XEIPOUPYIKN ETTEURATT OBOVTIKWY TTPOCHEPATWY Kal Sev TTANPOUV TIG TIAPATIAVW
TPoUTToBéoEIS. H agioAdynan Tng EQapUoyng EVATTOKEITAI OTOV yIaTPd PETA aTTd TTPOCEKTIK £GETAON TNG KATAOTACNG TOU A0BEVOUG.
O1 TTAnpogopieg Trou Trapéxovral amé Ty C-Tech Implant yia kGBe oeipd eppuTeupdTwy Ba TPéTEel va BonBrigouv Tov KAIVIKG 1aTpd aTnv
emmAoyr TNG KataAANAGTEPNG TUOKEUNG Yia KGBe TrepiTTwan. QoTéo0o, gival euBivVn Tou XPAOTN va KAVEl TNV TEAIKN ETTIAOYH TOU EPQUTEUHATOG
Tou Ba XpnoigotroinBei, agol afioAoyroel TNV KATAAANAGTATE TOu yia TV TIEPITTTWON Kai Pe BAon T SIKA TOu EPTTEIpIA Kal I1ATPIKA
EUTIEIPOYVWLOOUVN.
ANTENAEIZEIZ: Otspehiwpéveg alepyieg aTo kpdua Titaviou Ti-6AL-4V, Tipoéo@ato £p@paypa Tou puokapdiou, BaABISIKEG TTPOBECEIS,
OOBUPEG VEPPIKEG DlATAPAXES, COBAPEG NTTATIKEG DIATAPAXEG, OOTEOPAAAGKUVON, AVBEKTIKOG 0T Bepatreia SIaBATNG, TTPOCPATN AKTIVOBEPATTEIR
uynArg d6ong, coPapdg XPoviog GAKOOMOHOG, XPAON VOPKWTIKWY, aviateg aoBéveieg kal Oykol. Fevikd: Mn ouvepydoipog aobevig.
EvdooToparikég avrevdeigelg OTTwg: AVOTOUIKG eUTTODIN, QVETTAPKAG OOTIKGG I0TOG F) KOKA TToI6TNTa 00TOoU. IXETIKA: XnueloBepareia, ATmeg
VEPPIKEG BIaTAPOXEG, NTTIEG NTTATIKEG SlaTapax£g, eVOOKPIVIKEG dlaTapaxég, WuxoAoyikég diatapaxés i wuxwan, EAAEIpn katavonong Kai
KivATPWwY, AIDS, 0pOBETIKEG TTEPITITWOEIG, TTAPATETAMEVN XPAON KOPTIKOOTEPOEIBWY, dlatapaxég Tou PETABOMOPOU aoBeoTiou-puwopdpou,
£pUBPOTTOINTIKES BIOTAPAXEG.
MPOEIAONMOIHZH! H emmuxia evég epgureluarog dev ptropei va eivar 100% eyyunuévn v dev TnpolvTal o1 evaeigel AoNg ToU TIPOi6VTO!
ka1 dev_e@appélovial o1 KaTAAMNAEG XelpoupyikEC/BlaxeipioTikeG Siadikacies. H oTev ouvepyacia perafl Xeipoupyou, TTPOCBETIKOU Kai
0BoVTIaTPIKOU £pYACTNPIO Eival aTapaitnn yia TNV emmTuxr Bepatreia pe eu@uTelpaTa. OTav XPNOILOTIOIEITE £Va VEO IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV
A péBodo Bepameiag yia TrpWTN @opd. eival OKOTNPO v OUvepyaleaTe pe évav ouvadeAQo pe eutreipia oTn XpAon eveg véou To
laTpoTEXVoAOYIKOU TTpoidvTog /ueBdBou Beparreiag, WOTE va TTPooTIaBAoETe va otTrowuvas meavég emmmAoké. H C-Tech Implant Tapéxel évav
UTTEUBUVO TTPOIGVTOG, TO BiKTUO TWV CULBOUAWY TNG Kai TOUG Bagikoug kaBod V)
EMIAOMH AZOENOYZ: Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOiGVTa TToU KAAUTITOVTal OTTd 'ro m:(pov QUANO 0BNYIWV TIPETTEI va XPNOIHOTIOIOUVTAl OF
aoBeveig TTou éxouv dlayvwoTei pe OAIKR A/Kal pePIKR odovTooTolxia TNg KATw A/Kal TNG Gvw yvdBou. To 1aTpoTEXVOAOYIKG TIPOIOV dev £xel
alohoyn6ei oe TaidiaTpikoug/epnBikoUs acbeveig kal Sev ouviaTdtal yia xprion oe Traidid. H ouvriBng Beparteia dev ouvioTatal éwg éTou
TEKUNPIWBET ETTAPKWG TO TEAOG TNG VEQVIKAG AVATITUENG TOU 00TOU TNG Gvw/KaTw yvaBou. H eBvikTNTa Bev éxel Kapia eTmimTwon oTn xpron
QUTWV TWV 1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY. Aty eival Aol ol vwdoi aoBeveig SekTikoi ot Bepatreia pe epuTEUpaTA, YI' QUTO Eival aTrapaitnTo To
10TPIKG TTPOCWTTIKG va UTTOBAAEl Tov acBevi) 0e KATGAANAN Kol TTPOOEKTIKN apxIKf €TTIAOYR Kai eTTakoAoudn Sidyvwon. H agioAéynon Tou
aoBevoUg TIPIV aTTé pia XEIPOUPYIKY €TTEPBACN ep@uTeupaToloyiag eival e€alpeTikd onpavTikA. MepidapBaver TNV agloAdynon TnG VEVIKAG
KaTdoTaong uyeiag Tou aoBevolg, TNG KATAoTaoNG OTOHATIKAG UYIEIVAG, TNG ODOVTIKAG Kal TTEPIOBOVTIKAG KATAOTAONG KAl TNG AVATOMIKAG
amodoxrg. To 10TopIké Tou agBevolg Kail To 1aTpIk 1I0TOPIKS eival atrapaitnTa. Tux6v aAAepyIkég avTIBPAOEIG OTO TITAVIO eival OTTAVIEG aAAG
TOavEG. ZuvioTaTal va BEBAIWVEDTE €K TwV TTPOTEPWY OTI 0l aaBeveig dev TTAoXoUV ammd aAAepyieg autol Tou TUTTOU. O KATAOKEUAOTHG TIAPEXE!
Ta TEXVIKGA BeATIO BEBOPEVWY TWV UNIKWYV KATOTTIV QITAPATOG VIO HIC TTO EPTTEPIOTATWHEVN Slepeuvnan. I8iaitepn TTpoocoxn Ba TpETel va divetal
o€ aoBevEig Pe TOTTIKOUG 1] CUCTNHATIKOUG TTAPAYOVTEG TTou Ba UTTopoucay va TIapEUTTOdIcouY i) va eTRPaduvouy Tig dIadIKaaieg ETTOUAWONG
TWV 00TWYV, TWV HOAGKWY HOPIWV Kal TNG OOTEOEVOWMATWONG (TT.X. KATIVIOUQ, KOKr OTOMOTIKN UYIEIVH, W €AeyxOpevog SiaBATng,
akTIvOBepaTTEia TOU TTPOCWTTOU, BepaTreia he aTePOEIdH, AOINWEEIS OTa YUpw 00Td). Idiaitepn TTpoooxn TTPETEl va diveTal 0Toug aoBeveig TTou
utroBaAAovTal o€ Beparreia pe dipwopopikd. O acBeveig pe utrepAeiToupyia (Bpougioudg) pTropei va SlaTpéxouv peyaAUTEPO KivBuvo atroTuxiag
TOU EUQUTEVUHATOG 1) KATAYHOTOG. [EVIKA, yia TNV €mAoyr Tou aoBevolg Kal Tov TTPOTOETIKG OXESIAONO O 0BoVTIaTPOG TTPETTE VA Aap BAvel
uTTOWn OAEG TIG BIOAOYIKEG Kal QUOIKEG OUVONKEG Tou aoBevolg. Ta oToIxEia yia TNV avaAUCT QUTH OTTOKTWVTAI KATA TN SIGPKEIC TWV OTTOUdWV
Kal TnG oTadiodpopiag Tou IaTpou.
MNPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ KAI ©EPAMEIA: H @don TpoeTolpaciag Tng TapéuBaong mepIAapBaver: - Mevikd 1aTpikd, YuxoAoyikd Kal
0dovTIaTPIKG I0TOPIKG, YEVIKN 1aTPIKN €§€TaON, KAIVIKEG (TTAPEG QIMOTOYPAPNUA) Kal OKTIVOAOYIKEG EGETAOEIG, AOVIKY) Topoypagia Kal, eav ival
armapaitnTo, SIaBOUAEUC HE TOV OIKOYEVEIQKO YIaTpo, - Evnuépwan Tou aoBevoug (evOeigelg, avrevaeigelg, KAIVIKN eikOva, TBavEg aveTniBuunTeg
EVEPYEIEG, AVAYKN YIa TIEPIOBIKY TTapakoAoUBnaon) - Zx£S10 UYIEIVAG, PE TIBavEG TIEPIOSOVTIKES TTapeUBAcEIG -A§loAdynon Tng diadikaaoiag kal TG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG HE PBAON TIG MEAETEG Kal TIG YVWOEIG TOU ODOVTIATPOU. AeDOPEVOU OTI Ol XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Eival EGAUPETIKA
€&EIBIKEUPEVEG Kl TTOAUTTAOKEG BIadIKATIEG, CUVIOTATAI IDIAITEPA OTOUG ETTAYYEAUATIEG VA OAOKANPWOOUV €va EKTTAIBEUTIKO TIPOYPAHMA YIa VO
HaBouV TIG KABIEPWHEVEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG OTNV €P@uTEUPATOAOYIO TOU OTOHaTOG. H pn emdiwgn kat@AANANG ektraideuong A n un Tpnon
Twv odnyiwv xprAong (IFU) ptropei va emnpedoel TNV KAIVIKR €TITUXiQ TOU €UQUTEUPATOG, OTTWG N atroTuxia, n OTWAEIa 0oTou Kal ol
HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, OI OTTOIEG PTTOPET va 0dnyAoouv o€ TTovVo Tov acBevi kal va Bécouv o coBapd kivduvo Tnv uyeia Tou. H Xeipoupyikry
TOTTOB£TNON Kal N ETTAKOAOUBN ATTOKATACTAON UE ODOVTIKA EPPUTEUPATA ATTAITOUV TTOAUTTAOKEG SIaBIKAGIEG TTOU PTTOPET Va EVEXOUV KIVOUVOUG.
Eivar euBuvn Tou yiatpou va evnpePWwVEl Tov acBevry yia Tuxov KivBUvoug kal eVOAAGKTIKEG BepatTeieg (oupTrepIAapBavopévng NG TIAOYRG
«Kapia Bepatreiay) TIPIV a1Té TNV EKTEAEON OTTOI00BATTOTE dIAdIKACIAG.
TPOMOZ XPHZHZ KAI XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA: O1 XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG YA Ta EPQUTEUHOTA SIBACKOVTAI OE TTAVETTIOTNMIOKS ETTITTESO
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OTOUG TTPOTITUXIOKOUG QOITNTEG TNG OBOVTIATPIKAG, GAAG Ol CUCTACEIG TTou divovTal oTnV Trapouca
Tapaypa@o TIPETTEl va AauBavovTal utrown Kal o XPHoTng evBappuveral va TTapakoAouBnoel
HaBipaTa KatapTiong f/kal va SIoBAEoEl TO EVNHEPWTIKO UAIKG TTOU TTOpPEXEl N eTaupeio Kol eival SiaBETINo oTov 10TéTOTIO www.c-tech-
implant.com. 210 k&Tw pépog autol Tou IFU utrdpyel évag kwdikdg QR TTou TTapaTTépTIEl OTN OgAida GTOV IOTOTOTTIO TOU TTANPO@OPIaKOU UAIKOU.
MPOEIAOMOIHZH! H diadikaoia To1To8£TNoNG EUQUTEVUAETWY OTN OTOUATIKA KOIAOTNTA TIPETTEI VA TIPAYUATOTTOIETAI Ot GonTrTo TepIBaAAov. To
1aTPIK® TTPOCWTTIKG TIPETTEI Va eival EQOBIACUEVO LE OAa Ta PEOQ ATOMIKAG TTpooTagiag (IT.X. vavria, Yaoka, pouTra K.ATL) Kard Tn SidpKeia
EIDOUPYIKWY ETTEUBETEWV Kal KATE TO XEIPIOUO TWV TO IATPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIdVIWY. Mo va TPOXwPRoEl OTn XEIPOUPYIKR €TTEPRACN, TO
10TPIKG TIPOOWTTIKG TTPETTEI VA Eival EEOTTAIOHEVO HE Ta XEIPOUPYIKA epyaleia TTou TTwAoUvTal até v C-Tech Implant kai eival cupBatd pe T
VPP EUQUTEUPATWY Kal TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TToU Ba Xpnoipotroindel. Ta XEIPOUPYIKE EpYaAEia TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH
TIpETTEl va KaBapigovTal, va ammoAuHaivovTal Kal Vo GTTOCTEIPWVOVTal TIPIV attd TNV TIPWTN XPAoN Kal PETG aTré kaBe eTTavaypnoigotroinon
oUpQwva pe Tig 0dnyieg TTou TrepiExovTal oto EEE TTou cuvodeuel Ta xelpoupyikd epyaleia. Ma Tnv opbr| xpron Twv XEIPOUPYIKWY pyaAEiwy Kal
TNV EQAPUOYRA TOU XEIPOUPYIKOU TIPWTOKOAAOU 0NV TTPAEN, o XProTng KaAeital va TTapakohouBroel pabruarta katdpTiong ri/kal va SlaBdoel To
EVNUEPWTIKG UAIKG TTOU TTapEXEl N eTalpeia Kai gival SiaBéaiyo oTov diKTuakd TOTT0 www.c-tech-implant.com. 1o kdTw pépog autou Tou IFU
uTTdpxel évag kwdikeg QR TTou TTapaTtréuTrel oTn GeAISa 0TOV I0TOTOTIO ToU TTANPoopIakol UAIkoU. H eTTIAoyr TG XEIPOUPYIKAG eTTEURACNG TTOU
TIPETTEI VO TTpayHaToTroiNBei agioAoyeital Kal atropaciZetal aTré Tov yiaTpd, 0€ CUVEPYQTIa UE TOV ODOVTOTEXVITN, HETG ATTO TIPOOEKTIKY avaAuon
Tou a0BeVOUG KAl PETA TNV OPYAvVWON TOU TTPOCBETIKOU OXEdIOU.
YTrépxouv dU0 XEIPOUPYIKEG ETIEUBACEIG TTOU UTTOPOUV VO EKTEAETTOUV HE TO TO IGTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa C-Tech: n TTapadooiaKr XEIPOUPYIKH
emméPBaon kal N kaBodnyoupevn Xeipoupyikh mépBacn. MeTd v agloAdynon Tou acBevolg Kal TNV avTioTOIXN OKTIVOYPAQIKS ETIOKOTION,
kaBopileTal o TUTTOG Kal 0 apIBUOG TWV EUQUTEUPAETWY TIOU TIPETTEl Vo TOTTOBETNBOUV. ZuVIOTATAI N TOTIOBETNON TOUAGXIOTOV TEGOAPWY
EPQUTEUPATWY YIa TIG TTEPITITWOEIG TNG KATw yvaBou kai TouAdxiotov €€ yia Tnv dvw yvdaBo. lMa Tov TTPoodiopiopud Tou HAKOUG Tou
EPQPUTEUPATOG Ba TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAI Ol SIOQAVEIEG TTOU TTOPEXOVTAI HE TO XEIPOUPYIKO OET. METAGU TWwV EPQUTEUNATWY TIPETTEI VO
diatnpeital eAdxI0TN aTTéoTACN 5 MM, WOTE va gival duvaTr n ToTToBETNaN TNG PATPAG. ZTIG TIEPITITWOEIG TNG KATW yvadou, Ta epuTe VAT Bt
TIPETTEI VA TOTTOBETOUVTAI TOUAGKIOTOV 5 mm oTO TIp60BIo TUAA Tou TTnyouviou TTépou. Ta pivi-Ep@uTelpaTa gival autokOAANTA ERQUTEDHATA,
TIpdypa TTou onuaivel OTI dev xpelddeTal va dlavoixTel pia ot idlag SIapéTPou pE TO D10 TO EPQUTEUHA yia TV TOTToBETNON. ApKEi va
TIPOETOINAOETE TN BEON TOU EYPUTEUHATOG UE TPOTTO TIOU VO QVTATTOKPIVETAI OTOV TUTTO TOU 0GTOU.
Mapadooiakn xsipoupyikn emépPacn: H TaxdtnTa Tou eTTIAEYEl O 0BOVTIOTPOG KATE TNV TIPOETOINACI TOU ONHEIOU EPQUTEUNATOG EEAPTATAI
aTmmd TNV TEXVIKA TTPOETOINACiag TTou €xel eTAeyel. To eupl @AoUa ETIITPETTEl OTOV 0dOVTIaTPO va €mAEEEl TNV KATAAANAGTEPN TEXVIKH,
TIAPAPEVOVTAG EVIOG TWV TIUWV Trou dev odnyolv o€ BAGBN Tou 0oTIKOU 10T0U. Ma TEPIOCOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKG HE TN XEIPOUPYIKA
diadikacia, TTapaKaAEioTe va TTapakoAouBnoeTe Ta paBrpara Tou dlopyavwvel N eTalpeia kal va SiaBdoete 10 UAIKG TTou diaTiBeTal oTov
10TOTOTIO.
SD: To Tpumdvi TTou eTAEyETaN yia TV apxIKA diatpnon (B 1,1 D1/D2 ooTtol f @ 1,3 D2/D3 00T0U), EQOBIATUEVO E EGWTEPIKT ATTOOTEIPWPEVN
TTAUOT, TOTTOBETEITON 0T EMAEYPEVA ONEIT KAl KIVEITaI EAapPd TTPOG Ta TIAVW Kal TIPOG Tal KATW péXP! va diatpnBei To pAoiwdeg etTiedo (400-
800 RPM). Ze TrepimTwan okAnpoU ooTou, TIpoXwperoTe e KoTmikG @ 1,5 mm (400-800 aTpopég avd AeTrTd). EKTOG £Gv T0 00TO TNG KOPUPHG
gival EAaTTWHATIKO 1) TTOAU AeTITO, Sev Ba XpelaaTei va augnBei o kpnuvAg i n Topr. TNV TEPITITWonN PETPIag OKANPOTNTAG TOU 00ToU, To BAB0g
BIGTPNONG TTPETTEN Va Eival TTEPITIOU TO 1/3 TOU PAKOUG TOU EPQPUTEUHATOG. ZTNV TIEPITITWAT CUHTIAayoUg 00ToU, TO BABOG TTPETTEN VA ETTEKTEIVETAI
TIEPITTOU OTA 3/4 TOU PIKOUG TOU EJQUTEUHOTOG.
ZHMEIQZIH: AgaipéoTe éva WIKPO TUAPA Tou OUAIKOU 10TOU pE pia BIGTpnon 10ToU Kal TTPoXwPAoTe oTn dnuioupyia piag TPOokAnong yia
BiaTpnon pe éva Aoyxoeidég diatpnTikd. Ma Tnv TaxiTNTa KOTAG, aKoAoUBAOTE T avaPEPOUEVA OTO TTapdv GUANO odNnyIwV XPrAoNng kai oTo
XEIPOUPYIKS TTPWTOKOAAO. Ma TNV TTpoETOINaTia TNG BEONG Tou EPPUTEUUATOG, EiVal ATTAPAITTO Va EKIVATETE PE TN SNUIoUPYia pIag OTTAG HE éva
Moyxoe1dég Tpoxd (400-800 oTpo@EG avé AETITO) Kal Vo TIPOXWPACETE OTN XPron Tou TMACTIKOU Tpoxou (400- 800 oTpo@ég avd AetrTd), He TO
£MBUUNTO PAKOG OTOTT, YA VA SNUIOUPYAOETE TNV OTIA TOU ETIAEYPEVOU UAKOUG EPQUTEUNATOG. TNV TTEPITITWON OKANPOU 00TOU, KAVTE £va
TIEPACHA PE TO KOTITIKG @2,6 mm (400-800 0Tpoég avd AeTTTO). ZTNV TEPITITWON PETPIAG OKANPOTNTAG TOU 00TOU, To BABOG SIATPNONG TIPETTEI
va gival TTEpITTou 10 1/3 TOU PAKOUG TOU EPQUTEUHATOG. ZTNV TIEPITITWON CUNTIAyoUg 0aToU, To BABOG TTPETTEI va TTEKTEIVETAI TTEPITTOU OTal 3/4
TOU PIKOUG TOU EPPUTEULATOG.
Ma TepIoodTEPEG AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TN XEIPOUPYIKN SladIkaoia, TTapakaAEioTe va TTapakoAouBnoeTe Ta pabhipata TTou SlIopyavwvel n
€Taipeia Kai va SiaBdoete TO UAIKG TTOU SiaTiBETON GTOV I0TOTOTTO.
yoUpevn X pY ): H Tax0tnTa TToU £TMAéYEI O 0BOVTIATPOG KATA TNV TIPOETOINATIT TOU GNUEIOU EJQUTEUHATOG EEapTATal
améd TV TEXVIKA npo:mlpamu; oy EXEI emAeyei. To eupl QAOUQ ETTPETTEI GTOV OBOVTIATPO VA ETIAEEEI TNV KATAAANAGTEPN TEXVIKH,
TIAPAPEVOVTAG EVTIOG TWV TIHWY TTou Bev odnyolv o€ BAGBN TOu 0OTIKOU 10TOU. la TTEPICTOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA UE TN XEIPOUPYIKNA
diadikacia, TTapakaAEioTe va TTapakoAouBnoeTe Ta paBrpara TTou dlopyavwvel N eTalpeia kal va SlaBdoete 10 UAIKG TTou diaTiBeTal oTov
10T6TOTIO.
O odovriaTpog, yia va gival e B£0n va XPNOIPOTIOICE TNV KABOSNYoUEVN XEIPOUPYIKR, TIPETTEI Va £XEI KA TTPONYOUHEVN EUTTEIPIa 0TV
TIapad0ooIaKn XEIPOUPYIKN Kal ETTIONG TTOAU KAAEG QVATOHIKES YVWOEIS. Mo T owaTh £TTIAOYH aoBevoUg yia auTd TO £i50G XEIPOUPYIKAG
€TEPBaONG, akoAouBraTe TIg 0dnyieg Tou SivovTal aTo KepdAaio «ETAoyr aoBevougy kal 6oa €XeTe PABEI KaTd TN SIGPKEIX TWY OTTOUBWY 0.
AQUIPEDTE TO TUAKA TWV POAGKWY I0TWV e Wia SIdTpnon 10Tol Kal aTabuioTe To 0076 We To bone profiler o€ TrEPITITWON AKAVOVIOTWY 0OTIKWY
AKPOAOPIWV. TN GUVEXEIQ, CUVEXIOTE HE TO PPEAPITHA LIAG OTTFAG TIPOOKANGNG VIO TA KOTITIKG HE Eva KOTITIKG pe Adyxn (400-800 oTpogég avd
AETTTO). TN GUVEXEIQ, O 0BOVTIATPOG TIPETTEI VA TIPOXWPNOEI Ot SIadOXIKEG SlaTprioelg (400-800 OTPOPEG ava AETITO), XPNOIUOTTIOILVTAG TOoT
TPUTTAvIa 60a ATTaITOUVTAI YIA VO QTACEI OTO UAKOG TOU ETTIAEYHEVOU EPQUTEUUOTOG.
TOMOGETHEZH TON EMOYTEYMATQN:
To ep@UTEUPa aQaIpEiTal aTTd TO ATTOOTEIPWHEVO QIOAIBIO Kal TO GKPO TOU EUQUTEUHATOG EICAYETAI OTO ONWEIO TOU EPQUTEUHATOG,
XPNOIHOTIOIVTAG TO TIWHA WG APXIKO KAEIDI. To eP@UTEUNA WOEITAI OTO 0OTO PE TTEDT TIPOG TA KATW KAl TEPIOTPOPN TIPOg Ta degid. MONig n
avTioTaon Tou 00ToU Yivel TTOAU I0XUPH VIO VO TIPOXWPAOETE TTEPAITEPW, ATTEAEUBEPWOTE TO TIWHA ATTO TO EPPUTEUHA KOl OUVEXIOTE HE TO KAEISH
TETAAOUBAG VIO VO AOKACETE TTEPIOTOTEPN SUVANN. Z€ OPIOUEVESG TIEPITITWOEIG €ival SUVATH N TTAPNG TOTTOBETNON TOU EUPUTEUHATOG HE QUTO TO
TeAeuTaio KAEISI, aAAG £V N El0aywyr) TTAPOUCIAdEl avTioTaon, Ba TTPETTEN va XpnoIPOTTOINOET To KAEISI Pe KaoTAavIa yia TNV TEAIKA TOTToBéTNON.
BidwoTe TO PPUTEUPA OTO 00TO PE TO KAToaBidl pe kOVTpa ywvia (ue 35 Nem éwg 1o TTOAU 45 Ncm), 0Tn OuvEXEIa EVOEXOHEVWG HE TO KAEIDT
kaoTaviag (e 35 Nem €wg 1o TTOAU 45 Ncm), TIEpIOTPEPOVTAG TO EUPUTEUHA DEGIOOTPOPA HEXPI TO EPPUTEUA Va TOTTOBETNOEI TTAipWS OTO
00T6. Edv, yia va emreuxBei TAfpng eloaywyn, araiteital peyaAUtepn dUvaun, TO ep@UTEUNA TIPETTEI va TPABNXTEI TIPOCEKTIKA Kal Vo
XpnoiyotroinBei {ava 1o TAOTIKG TPUTTAVI yia va Yivel BaBUTEPO TO ONUEIO TOU EPPUTEUUATOG.
METEXEIPHTIKH MOPEIA: O acBeviig Ba trpémel va emBAETETal Kai va AapBdvel odnyieg yia va akoAOUBHOE!l pia UETEYXEIPNTIKY TTopEia
KaTaAANAN yia TV eéuBaon otnv otroia UTTORAARBNKE, N otToia TTEPIAAUBAVEI KPUEG KOUTTPECES, Kapia CwHATIK doknan f/kal odouva yia Tig
TTPWTEG 24 WPEG, aTToPUYH aAKOOA, VIKOTIVNG, TOAYIOU i} KAPE YIa TIG TIPWTEG NUEPES KAl ATTOQUYT HAONONG OTNV TTEPIOXT TNG £TEURaong. Mia
wpa TIPIV atré TV eTTEPRACN Kal yia 7 NPEPEG PETG TNV eTTEPBacn Ba TTPETTEl va XopnyeiTal avTiBoTikG. H owoTr ouvTripnon amé Tov agBevr), n
TOKTIKI] UYIEIVI) OTO OTIiTI Kal O TIEPIOBIKOG €AEYX0G O€ TUVOUOONO He eTTAYYEAPATIKEG CUVEDPIEG UYIEIVIG Ba TTapaTeivouv Tn SiGpKela (whG Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
MAPENEPTEIEZ: Metd tnVv €mEUPBAON OSOVTIKWY EPQPUTEUPATWY, O TIO OUXVEG TTAPEVEPYEIEG Eival O TTOVOG, To TTPAgINO, Ta TTPOBARHaTa
opIAiag, n ouAimda. AANa avemBUuNTa ATTOTEAETUATA UTTOPEI VO TIPOKUWOUV aTté TTPOUTIAPXOUOEG KATAOTAoEIG. O 0dovTiaTpog TIPETTEl va
EVNUEPWVEI TOV 00OV yia TIG TIBAVEG KOIVEG Kal €IBIKEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG O TTEPITITWON TTPOUTIAPXoUCWY TraBoAoyiwyv. H yvon kal o
EVTOTTIIONOG TWV OUYKEKPIPEVWY QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV €iVal TO QVTIKEIUEVO TwV OTTOUBWVY Tou odovTiatpou. O KivBuvol TG XEIPOUPYIKAG
EMEPBOONG WE EPPUTEUpaTA TTEPIAaPBAvOUY, PETagU GAAwv, Ta €ghg: didtpnon TG XEINKAG 1 TNG YAwoOIKAg TTAGKAG, KaTdypara ooTtou,
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KATaypaTa €UQUTEUPATOG, KATAYUOTA UTTEPKOTAOKEURG, aloBnTIka TpoBAfuaTa, akouoia diatpnon

00700 A/Kal HOAAKWY HOPIWY (KOTWTEPOG QATVIOKOG TTOPOG, Gvw yvaliaiog KOATIOG, YAWOOIKN

apTnpia, PEifwy oupaviokog), Tpaupatiopol velpwy, BAGRN TNG QUOIKNAG 0BOVTOCTOIXIAG, ATTOTUXIO I] AVETTOPKAG OOTEOEVOWHATWOT, ATTWAEIX
00ToU fj OYKOU HOAGKWY HOpiwv Adyw ouvodwy oupBavTwy (TotmknA Aoipwén, Tepiepguteupatinda). Mabo@uoioAoyikd TTPOBARHATA TTOU £X0UV
3N SlayvwaTei oTov aoBevA PTTopEi va augigouv Toug KIVOUVOUG TToU TTEPIYPAPOVTAI TIAPATTAVW.

AIAGEZH: Eav eival amapaitntn n améppiyn 1aTpoteEXVOAOYIKWY TTPoidvTwy, I5iwg oTav autd éxouv HOAUVEE e aiua A uypd, TIPETTEl va
XpnoigotroloUvTal o KaTdAANAOI TTEPIEKTEG VOOOKOMEIOKWY OTTORAATWY, WE TN XPON YOVTILV VOCOKOUEIOKAG TTOIOTNTAG YIa TNV amroQuyr
Gueong Tagng Pe To ev Adyw TTPoiov.

EFTYHZH: H etaipeia C-Tech Implant Trpoo@éper eyydnon yia Ta ep@uTeluaTa. € TTEPITITWON ATTOTUXIOG TOU EUQUTEUHATOG, O OBOVTIATPOG
amooTéMel Ta KaTdAANAa évTuTra https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia otov apuédio diavopéa, 8a pTTopéoel va TTPOUNBEUTE SWPEGV TO 1
TO EYQUTEUPATA AVTIKATACTAONG.

NMAHPO®OPIEZ TlA TOYZ MEAATEZ: Kavéva TrpoowTio dev eival €E0UTIOBOTNHEVO VO TTAPEXE! TTANPOPOPIEG TTOU QTTOKAIVOUV aTTé TIG
TTANPOYOPIEG TTOU TTAPEXOVTAl OTO TTAPOV GUAAO 0dnyIwv. Mo TIEPICTOTEPES TTANPOPOPIES KAl TEXVIKA éyypaga, CUHBOUAEUTEITE TOV I0TOTOTIO
Hag www.c-tech-implant.comkai 18iwg oTn ogAida «download».

H MNepidnyn Tng Ao@dAsiag kai Tng KAivikiig Amédoong (SSCP) civan SiaBéoipn oto EUDAMED otov akéAouBo 10T6TOTIO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zxeriferan pe Ta ak6Aouba BAZIKA UDI-DI:

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (1ovo@aoiKkd eppuTeUpaTa),

Edv mpokUyouv coBapd i UTTOTITA TEPICTATIKA WG ATTOTEAECHA TNG XPONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Hag, Ba Tpémel va
avapepBouv apéowgs otnv Etaipeia kai oTnv appédia eBvikn apxn.

«01_mapouoec odnyisc xpriong éxouv uerappactei kai givai Siabégiusc orov akbAoubo ouvSeopo: www.c-tech-implant.com.
EvalAAakrikd, umropeits va oapwosre 1ov ak6Aoubo kwsiké QR».

It mePiTTWON QIQVidiag SUCAEITOUPYIOG TOU ICTOTOTTOU TNG £TaIpEiag Adyw avwTépag Biag, capwaTe Tov Kwdiké QR yia va AdBeTe
TV TeAeutaia SiaBéoipn avaBewpnon. EvaAAaKnKa, {ntioTte Tnv avadewpnon Tou £mbuuntou IFU otnv akéAouln SiglBuvon
NAEKTPOVIKOU Taxud i quality@c-tech. lant.com . H amdvtnon 8a amooTaAsi To ouvTopéTepo Suvard. Mmopeite va IntioeTe
v évrumn ékdoon Tou IFU otn yAwooa gag, uetagl autwv trou diatiBevral, amé 1 C Tech Implant oTn 6u:ueuvor| NAEKTPOVIKOU
Tayudpopeiou quality@c-tech-implant.com avd mdoa oTiypr. @a oag amooTalei apéowg, oY HE TIG 10! S wpcg pyaci S
f/Ka1 EVTOG XPOVIKOU SIA0THHATOG TToU SeV pRaivel TIg 7 £pya 1HES nuzpc; EvaAAakTIKG, pﬂopEITE va 1o (nmoz'rz KaTd m mlvpn
NG TapayyeAiag kai va amooTaAei Tautoxpova, aAAd dev Ba epIAapBaveTal oTn . H 1PECIT QUTH BEV ETTIPEPEI KOMia

emITTAéov oIKOVOUIKN emBdpuvon.

AMEZOZ YNAEZMOZ ZE MAHPO®OPIAKO YAIKO: www.c-tech-implant.com
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SISTEMAS DE IMPLANTES DENTALES C-TECH “SD” y “MB”
INSTRUCCIONES PARA EL USO DE MINI IMPLANTES DENTALES

Identificacion del producto y uso previsto

Los implantes dentales 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 actien como sustituto de la raiz
natural del diente, de modo tal que provean un anclaje para la corona dental definitiva.

Son dispositivos implantables que entran en contacto con el tejido dseo 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 coénica y una rosca que le permite abrirse paso en el hueso mas duro, mantener su
estabilidad en el hueso mas suave y no dafiar 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 méas 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 mini implantes cuentan con una conexion externa (de cabeza redonda o de cabeza cuadrada) que permite que los dispositivos
destinados a la rehabilitacion protésica anclen en los mismos para permitir la recuperacion de los elementos faltantes. Los componentes
protésicos de las lineas SD y MB son compatibles entre si y pueden utilizarse para todas las longitudes de implantes en funcion de la
rehabilitacion protésica proyectada. Para mas detalles acerca de los diametros y longitudes disponibles, consultar el apartado “Suministro,
Diametros y Longitudes". Los dispositivos protésicos pueden estar disponibles para ambas lineas o solo para una de ellas. Es conveniente
consultar los catalogos de productos para verificar la disponibilidad para cada linea.

Para las rehabilitaciones protésicas de las lineas SD y MB deben utilizarse componentes originales y fabricados por C-Tech Implant; no se
respondera en caso de uso de instrumental no original. Para el procedimiento quirirgico 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 SD y MB estan fabricados en titanio grado 5 y sometidos a tratamiento superficial de arenado. Los tipos de titanio utilizados para
la fabricacion se ajustan a las normas armonizadas.

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE: El fabricante de las lineas de implantes SD y MB es:

C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — Italia, Tel. +39 051.6661817, correo electronico: 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 un
estuche de carton (embalaje secundario). Un estuche contiene una unidad. El blister y el estuche externo estan debidamente etiquetados y
contienen el codigo, la fecha de vencimiento, el nimero de lote y la identificacion 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
informacién 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 LONGITUDES Y DIAMETROS
0O-Ball Cabeza cuadrada
Espiral fina con anillo Espiral fina con anillo
©1.81.10,11.5,13,15,18 mm 21.81L.10,13,15 mm
©2,11..10,11.5,13,15,18 mm ©2,11.10,13,15 mm
©2,51.10,13,15 mm 22,51.10,13,15 mm
Espiral gruesa con anillo Espiral gruesa con anillo

SD 22,4 1.10,13,15,18 mm 22,41.10,13,15 mm

Espiral fina sin anillo
21.8.10,13,15 mm
©2,11.10,13,15 mm
Espiral gruesa sin anillo
©2,41.10,13,15 mm

Mandibular @3.0 L. 9,11,13,15 mm Mandibular @3.0 L. 9,11,13,15 mm

VB Maxilar @3.0 L. 9,11,13,15 mm Maxilar @3.0 L. 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 aplicacién
quirtrgica de implantes dentales y de los accesorios para implantes solo y exclusivamente a médicos cirujanos y odontélogos habilitados. El
uso por parte de ofras personas esta totalmente prohibido. *_EI fabricante queda eximido de

cualquier responsabilidad por el uso de dispositivos médicos no marcados y no suministrados por C-TECH IMPLANT s.r.l.
C-Tech Implant.»_Las técnicas quirdrgicas necesarias para colocar los implantes dentales son Via Ravenna, 382 - 40018

San Pietro in Casale (BO) - Italia
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rocedimientos 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 participacion en un curso de especializacién es mu
recomendable. *La utilizacién 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 estén listos para su uso. Son
dispositivos desechables y no reutilizables. * No_utilizar el dispositivo en embalajes alterados.*No reutilizar ni reesterilizar el dispositivo. *No
utilizar el dispositivo después de la fecha de vencimiento « El dispositivo no ha sido evaluado en pacientes pediétricos/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 diagnéstico, 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 diagnéstico.

INDICACIONES DE USO:

Linea SD: Los implantes SD son ideales en situaciones clinicas donde existe una disponibilidad ésea reducida, tanto vertical como horizontal.
Pueden utilizarse para la estabilizacién de protesis removibles, proporcionando estabilidad y retencion. Pueden utilizarse para sustituir piezas
dentales determinadas cuando el espacio de implantacion es reducido o para rehabilitar edentulias de pocas piezas. Si la calidad ésea lo
permite, se puede efectuar la carga de inmediato. En caso contrario, se debera esperar un cierto tiempo para la integracion. La cantidad
minima de mini implantes para la estabilizacion de las protesis del arco inferior es 4. Para las protesis del arco superior se recomiendan 6
implantes. No utilizar: si las condiciones para una intervencion de implantologia dental no son éptimas y no cumplen las condiciones antes
mencionadas. La evaluacion del uso le corresponde al médico, tras un atento examen del estado del paciente.

Linea MB: Los implantes MB son ideales en las situaciones clinicas donde existe una disponibilidad ¢sea reducida, tanto vertical como
horizontal. Pueden utilizarse para la estabilizacion de protesis removibles, proporcionando estabilidad y retencidon. Pueden utilizarse para
sustituir piezas dentales determinadas cuando el espacio de implantacién es reducido o para rehabilitar edentulias de pocas piezas. Si la
calidad 6sea lo permite, se puede efectuar la carga de inmediato. En caso contrario, se debera esperar un cierto tiempo para la integracion. La
cantidad minima de mini implantes para la estabilizacion de las prétesis del arco inferior es 4. Para las protesis del arco superior se
recomiendan 6 implantes. No utilizar: si las condiciones para una intervencién de implantologia dental no son dptimas y no cumplen las
condiciones antes mencionadas. La evaluacién del uso le corresponde al médico, tras un atento examen del estado del paciente.
La informacion suministrada por C-Tech Implant respecto de cada linea de implantes debe ayudar al médico en la eleccién del dispositivo mas
acorde a utilizar para cada caso. De todos modos, es responsabilidad del usuario la eleccion final del implante a utilizar, una vez evaluada la
adecuacion al caso y en funcion de la experiencia y competencias médicas.
CONTRAINDICACIONES: Absolutas: Alergias comprobadas 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 crénico 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 psicologicos o psicosis, falta de
comprension y motivacion, SIDA, casos seropositivos, uso prolongado de corticosteroides, trastornos del metabolismo calcio-fésforo,
trastornos eritropoyéticos.
JATENCION! 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 o
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 disposicién un gerente de producto, su red de asesores y sus principales lideres de
opil L
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 diagndstico. Es extremadamente importante la evaluacion del paciente antes de un
procedimiento quirdrgico de implantologia. La misma incluye la evaluacién 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 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 investigacion mas profunda. Se debe prestar especial atencion 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 hiperfuncién (bruxismo) pueden presentar mayor riesgo de fracaso o fractura del implante. En general, para la seleccion del
paciente y del proyecto protésico, el odontdlogo debe considerar todas las condiciones bioldgicas vy fisicas del paciente. Los elementos para
dicho andlisis deben obtenerse durante el estudio y el proceso de trabajo del médico.

PLANIFICACION Y TRATAMIENTO PREOPERATORIO: La etapa de preparacién para la intervencién prevé: - Anamnesis médica general,
psicolégica y dental, examen médico general, andlisis 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 periédicos) - Plan de higiene, con eventuales intervenciones periodontales. - Evaluacion del procedimiento y de la técnica quirtrgica
basados en los estudios y en el conocimiento del odontélogo. Dado que las técnicas quirtrgicas son procedimiento altamente especializados y
complejos, se recomienda encarecidamente que los profesionales completen un curso de formacion 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 reconstruccion 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 "ningin 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 formacion 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

rocedimiento de implantologia para la colocacién de implantes en la cavidad oral debe realizarse en un ambiente a: ico. El personal
médico debe contar con todos los dispositivos de proteccién individual (por ej. guantes, mascarilla, bata, etc.) tanto durante la_operacion
quirdrgica como durante la manipulacién de los dispositivos médicos. Para llevar a cabo la cirugia, es necesario que el personal médico cuente
con el instrumental quirdrgico vendido por C-Tech Implant y compatible con la linea de implantes y la técnica quirirgica que se pretende
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utilizar. El instrumental quirdrgico 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
quirtrgico. Para una correcta utilizaciéon del instrumental quirirgico y para el protocolo quirtirgico a poner en practica, se invita al usuario a
participar en cursos de formacion 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. La eleccion del
procedimiento quirdrgico 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 quirirgicos que pueden efectuarse con los dispositivos de C-Tech son dos: cirugia tradicional y cirugia guiada. Luego de la
evaluacion del paciente y de la correspondiente radiografia panoramica, se estableceran el tipo y la cantidad de implantes a colocar. Se
recomiendan un minimo de 4 implantes para los casos mandibulares y un minimo de 6 para los maxilares. Para determinar la longitud del
implante se recomienda utilizar las transparencias suministradas con el kit quirtrgico. Entre un implante y otro, debe mantenerse una distancia
minima de 5 mm para permitir el alojamiento de las matrices. En los casos mandibulares, los implantes deben posicionarse a un minimo de 5
mm en la porcion delantera del agujero mentoniano. Los mini implantes son implantes autorroscantes, lo que significa que para su colocacion
no es necesario efectuar un orificio del mismo diametro del propio implante. Es suficiente preparar el sitio de implantacién de forma adecuada
de acuerdo al tipo de hueso.
Cirugia tradicional: 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 quirirgico se invita a participar de los cursos
organizados por la empresa y a consultar el material disponible en el sitio web.
SD: La fresa elegida para la perforacion inicial (& 1,1 hueso D1/D2 o @ 1,3 hueso D2/D3), provista de irrigacion estéril externa, se coloca en el
sitio elegido y se lleva ligeramente hacia arriba y hacia abajo hasta perforar el plano cortical (400-800 RPM). En caso de hueso duro utilizar
una fresa de @ 1,5 mm (400-800 RPM). A menos que el hueso crestal presente defectos o sea demasiado fino, no sera necesario aumentar el
borde o la incisién. En caso de dureza media del hueso, la profundidad de perforacién deberia ser de aproximadamente 1/3 de la longitud del
implante. En caso de hueso compacto, la profundidad debe extenderse a aproximadamente 3/4 de la longitud del implante.
MB: Quitar una pequefia porcién de tejido gingival con un bisturi circular y generar un orificio de inicio para la perforacién con una fresa
lanceolada. Para la velocidad de corte, seguir lo indicado en este folleto y en el protocolo quirdrgico. Para la preparacion del sitio de
implantacion se debe comenzar creando una concavidad con una fresa lanceolada (400-800 RPM) y continuar utilizando la fresa piloto (400-
800 RPM), con la longitud de tope deseada, para generar el orificio con la longitud del implante escogido. En caso de hueso duro, efectuar un
paso con la fresa @2,6 mm (400-800 RPM). En caso de dureza media del hueso, la profundidad de perforacién deberia ser de
aproximadamente 1/3 de la longitud del implante. En caso de hueso compacto, la profundidad debe extenderse a aproximadamente 3/4 de la
longitud del implante.
Para mas detalles acerca del procedimiento quirGrgico se invita a participar de los cursos organizados por la empresa y a consultar el material
disponible en el sitio web.
Cirugia guiada: 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 ¢seo. Para mas detalles acerca del procedimiento quirdrgico se invita a participar de los cursos
organizados por la empresa y a consultar el material disponible en el sitio web.

El odontélogo, para poder utilizar la cirugia guiada, debe poseer una buena experiencia previa en cirugia tradicional y también muy buenos
conocimientos anatémicos. Para una correcta seleccion 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. Quitar la porcion de tejido blando con un bisturi circular y nivelar el hueso
con el perfilador de hueso, en caso de crestas 6seas 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
las longitudes necesarias para alcanzar la longitud del implante escogido.

POSICIONAMIENTO DE LOS IMPLANTES:

El implante se extrae del frasco estéril y la punta del implante se inserta en el sitio de implantacién utilizando la pequefia tapa como llave
inicial. El implante se empuja en el hueso ejerciendo presién hacia abajo y girando en el sentido de las agujas del reloj. Una vez que la
resistencia del hueso se torna demasiado fuerte para seguir adelante, desenganchar la tapa del implante y continuar con la llave de mariposa,
que permite aplicar mas fuerza. En algunos casos es posible insertar completamente el implante con esta ultima llave, pero si la insercion
ofreciera resistencia, sera necesario utilizar la llave de carraca para el posicionamiento final.

Enroscar el implante en el hueso con la llave de contra angulo (a 35 Ncm hasta un maximo de 45 Ncm), luego, eventualmente, con la llave de
carraca (a 35 Ncm hasta un maximo de 45 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 insercién completa, fuera necesaria una fuerza mayor, se debe extraer con cautela el
implante y utilizar nuevamente la fresa piloto para hacer que el sitio de implantacion sea mas profundo.

EVOLUCION POSTOPERATORIA: Debera hacerse un seguimiento del paciente e instruirlo para que tenga una evolucién postoperatoria
adecuada a la intervencion 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. Debe
prescribirse un antibiético desde una hora antes de la operacion y durante 7 dias luego de la misma. 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, hinchazon, problemas
de pronunciacion, 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 odontélogo. Los riesgos de una intervencion de implantologia incluyen, aunque no se
limitan a: perforacion de la placa labial o lingual, fracturas éseas, fracturas del implante, fracturas de las superestructuras, problemas estéticos,
perforacién inadvertida de tejidos dseos y/o blandos (canal alveolar inferior, seno maxilar, arteria lingual, agujero palatino mayor), lesiones
nerviosas, compromiso de la denticién natural, osteointegracién ausente o inadecuada, pérdida 6sea o de volumen de los tejidos blandos
debido a acontecimientos concomitantes (infeccion local, periimplantitis). Eventuales problemas fisiopatologicos 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 https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia al distribuidor de referencia, podra obtener gratuitamente el implante o los
implantes de reemplazo.

INFORMACION PARA LOS CLIENTES: Ninguna persona esta autorizada a proveer informacion que difiera de la contenida en este folleto de
instrucciones. Para mas informacion 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
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en el siguiente sitio web: https://ec.europa.t Esta

UDI-DI BASICA:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (implantes bifasicos);

En caso de producirse accidentes graves o como ia 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 i y estan di: i en el sigui 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 revisién de las IFU deseadas a la siguiente
direccion de correo electrénico 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 electronico 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 intervencion del
C E 1936 Organismo Notificado TUV Rheinland

Cadigo del Dispositivo

Numero de Lote

Fabricante

Fecha de Fabricacion

No reesterilizable

Fecha de Vencimiento

wl
il
@ Dispositivo Desechable
A

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

Dispositivo médico esterilizado mediante irradiacién. Sistema de
barrera estéril simple con embalaje de proteccion exterior

Mantener alejado de la luz solar directa

S\
K
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Mantener en lugar seco

Dispositivo médico

Identificacion Unica del Dispositivo

Tabla 2

Simbolo

Descripcion

Identificacion del paciente

Sitio web de informacion para el paciente

Nombre del médico o del centro sanitario

Fecha de la cirugia

Dispositivo médico
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C-TECH 'SD' et '"MB' SYSTEMES D'IMPLANTATION DENTAIRE
MODE D'EMPLOI DES MINI-IMPLANTS DENTAIRES

Identification du produit et utilisation prévue

Les implants dentaires sont des dispositifs médicaux destinés a étre utilisés exclusivement dans la cavité buccale, chez des patients
souffrant d'édentation mandibulaire et/ou maxillaire totale ou partielle (sans dents naturelles). Ces dispositifs sont insérés dans I'os pour
remplacer la racine naturelle de la dent qui servira d'ancrage a la couronne dentaire permanente.

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 les
conditions de santé du patient sont idéales et si toutes les interventions de maintenance nécessaires 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 alvéolaire
ou la membrane de Schneider (sinus maxillaire). Le filetage de I'mplant sera donc différent en fonction des indications d'utilisation et des
structures biologiques que présentent les patients. Le filetage et les apex 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).

Tous les mini-implants sont équipés d'un systéme de connexion interne qui permet aux dispositifs destinés a la réhabilitation prothétique
d'étre solidement ancrés aux implants, permettant ainsi la restauration des éléments manquants. Les composants prothétiques des lignes
SD et MB sont compatibles entre eux et peuvent étre utilisés pour toutes les longueurs d'implant selon la réhabilitation prothétique prévue.
Pour plus de détails sur les diamétres et les longueurs disponibles, voir la rubrique « Approvisionnement, diamétres et longueurs ». Les
protheses peuvent étre disponibles pour les deux lignes ou seulement pour 'une d'entre elles. |l serait judicieux de consulter les catalogues
de produits pour vérifier la disponibilité pour chaque ligne.

Les composants et produits originaux de C-Tech Implant doivent étre utilisés pour les réhabilitations prothétiques des lignes SD et MB. C-
Tech décline toute responsabilité quant a I'utilisation d'instruments non originaux. Il est recommandé de n'utiliser que les instruments
appropriés fournis par C-Tech Implant, qui sont disponibles individuellement ou dans des organisateurs chirurgicaux spéciaux, pour la
procédure d'insertion chirurgicale. C-Tech Implant décline toute responsabilité quant a I'utilisation de matériel non original. Pour plus de
détails sur les indications d'utilisation de chaque ligne, veuillez consulter la section « Indications et contre-indications ».

Les implants SD et MB sont fabriqués en titane de grade 5 et sont soumis & un traitement de surface par sablage. Les types de titane
utilisés pour la production sont conformes aux normes harmonisées.

IDENTIFICATION DU FABRICANT : Le fabricant des gammes d'implants SD et MB est :

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

APPROVISIONNEMENT, DIAMETRES ET LONGUEURS

Les implants dentaires sont fournis dans un flacon en plastique a l'intérieur d'une plaquette thermoscellée et stérile, placé dans une boite
en carton (emballage secondaire). Une boite contient 1 unité. Le blister et le carton extérieur sont ddment étiquetés et indiquent le code ,
la date de péremption, le numéro de lot et le code UDI. Les étiquettes sur le blister sont amovibles et doivent étre apposées par le personnel
médical sur la carte d'implant du patient, qui est également fournie a l'intérieur de la boite d'implant pour étre ensuite remise au patient.
Elles doivent également étre jointes au dossier médical du patient. Le mode d'emploi est également fourni avec I'implant et la carte d'implant
du patient. La carte d'implant doit étre remplie dans tous ses champs selon ce qui est demandé et sur la base des informations détenues
par le personnel médical. Veuillez consulter le « Tableau 1 » pour mieux comprendre les symboles figurant sur les étiquettes des dispositifs
médicaux et le « Tableau 2 » pour mieux comprendre les symboles figurant sur la carte d'implant du patient.

Les implants sont disponibles dans les diamétres et longueurs suivants :

LIGNE LONGUEURS ET DIAMETRES

SD

O-Ball

Téte Carrée

Filetage fin avec col

21.8L.10, 11,5, 13, 15, 18 mm
@21L.10, 11,5, 13,15, 18 mm
22,5L.10, 13,15 mm

Filetage agressif avec col
22,4110, 13,15, 18 mm
Filetage fin sans col

Filetage fin avec col
21,8L.10, 13,15 mm
@2,1L.10, 13,15 mm
@2,5L.10, 13,15 mm
Filetage agressif avec col
@2,51.10, 13,15 mm

21,8L.10, 13,15 mm
22,1L.10, 13,15 mm
Filetage agressif sans col
22,5L.10, 13,15 mm

Mandibulaire @ 3,0 L. 9, 11, 13,15 mm
Maxillaire @ 3,0 L. 9, 11, 13,15 mm

Mandibulaire @ 3,0 L.9, 11, 13,15 mm
Maxillaire @ 3,0 L. 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 lumiere 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 de dispositifs provenant d’emballages ouverts ou endommagés ou de blisters dont la stérilité ne peut plus étre
garantie.

AVERTISSEMENTS : «C-Tech Implant décline toute responsabilité¢ pour les dommages causés au patient par une utilisation incorrecte ou
différente de celle décrite dans cette notice ou par un personnel non qualifi¢ et/ou non formé.<La loi autorise I'utilisation chirurgicale
d'implants dentaires uniquement et exclusivement par des chirurgiens et des dentistes qualifiés. L'utilisation par d'autres personnes est
absolument interdite. * Le fabricant décline toute responsabilité quant a I'utilisation de dispositifs médicaux non marqués 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
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participation & un cours spécialisé est donc fortement recommandée. sL'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 préts a I'emploi. Il s'agit de dispositifs jetables et non
réutilisables. » N'utilisez pas un appareil dont I'emballage a été altéré. *Ne pas réutiliser ou stériliser & nouveau I'appareil. *Ne pas utiliser
le dispositif au-dela de la date de péremption. « En raison des effets potentiels de I'anesthésie, ne pas utiliser chez les femmes enceintes.
+ Utiliser les appareils sur des adultes ou des personnes majeures. * Le dispositif n'a pas été évalué chez les patients
pédiatriques/adolescents et son utilisation n'est pas recommandée chez les enfants. Le traitement de routine n'est pas recommandé tant
que la fin de la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire n'a pas été correctement documentée.  Informer le professionnel de
santé de la présence d'implants dentaires en cas de nécessité de s'exposer a des champs magnétiques, de subir des examens
diagnostiques, des traitements thérapeutiques ou d'autres procédures. Dans la plupart des cas, les implants dentaires en titane n'interférent
pas avec les champs magnétiques et il n'existe aucune contre-indication connue pour les traitements thérapeutiques ou les investigations
diagnostiques.

MODE D'EMPLOI :

Ligne SD : Les implants SD sont idéaux pour les situations cliniques ol la disponibilité de I'os est réduite, que ce soit verticalement ou
horizontalement. s peuvent étre utilisés pour stabiliser les prothéses amovibles en assurant a la fois la stabilité et la fixation. lls peuvent
étre utilisés pour remplacer une seule dent manquante lorsque l'espace disponible pour limplant est limité ou pour réhabiliter quelques
dents naturelles manquantes. Si la qualité des os le permet, ils peuvent étre soumis a une charge immédiate. Dans le cas contraire, il
faudra attendre un certain temps pour I'intégration. Quatre est le nombre minimum de mini-implants nécessaires pour stabiliser une prothése
de l'arcade inférieure. Six implants sont recommandés pour les prothéses de I'arcade supérieure. Ne pas utiliser : Si les conditions pour
la chirurgie d'implant dentaire ne sont pas excellentes et ne respectent pas les conditions énoncées ci-dessus. Aprés un examen minutieux
du cas du patient, seul le médecin peut évaluer I'opportunité d'utiliser cette ligne.

Ligne SD : Les implants SD sont idéaux pour les situations cliniques ol la disponibilité de I'os est réduite, que ce soit verticalement ou
horizontalement. Ils peuvent étre utilisés pour stabiliser les prothéses amovibles en assurant a la fois la stabilité et la fixation. lls peuvent
étre utilisés pour remplacer une seule dent manquante lorsque I'espace disponible pour I'implant est limité ou pour réhabiliter quelques
dents naturelles manquantes. Si la qualité des os le permet, ils peuvent étre soumis a une charge immédiate. Dans le cas contraire, il
faudra attendre un certain temps pour l'intégration. Quatre est le nombre minimum de mini-implants nécessaires pour stabiliser une prothése
de l'arcade inférieure. Six implants sont recommandés pour les prothéses de I'arcade supérieure. Ne pas utiliser : Si les conditions pour
la chirurgie d'implant dentaire ne sont pas excellentes et ne respectent pas les conditions énoncées ci-dessus. Apreés un examen minutieux
du cas du patient, seul le médecin peut évaluer I'opportunité d'utiliser cette ligne.

Les informations fournies par C-Tech Implant sur chaque ligne d'implants devraient aider le clinicien a choisir le dispositif le plus approprié
pour chaque cas. |l incombe toutefois & I'utilisateur de faire le choix final de I'implant & utiliser aprés avoir évalué son adéquation au cas et
sur la base de sa propre expérience et de son expertise médicale.

CONTRE-INDICATIONS : Allergies établies a I'alliage de titane Ti-6AL-4V, infarctus du myocarde récent, prothéses valvulaires, troubles
rénaux graves, ostéomalacie, diabete résistant au traitement, radiothérapie récente a haute dose, alcoolisme chronique grave, usage de
drogues, maladies et tumeurs en phase terminale. Généralités : Patient non coopératif. Contre-indications intrabuccales telles que :
obstacles anatomiques, tissus osseux insuffisants ou mauvaise qualité osseuse. En rapport : Chimiothérapie, troubles rénaux légers,
troubles hépatiques légers, 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 4 100 % 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 pour réussir le 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 collégue expérimenté dans I'utilisation du nouveau
dispositif ou de la nouvelle méthode de traitement afin d'essayer d'éviter d'éventuelles complications. C-Tech Implant se fera un plaisir de
vous mettre en contact avec un chef de produit, son réseau de consultants et leaders d'opinion clé.

SELECTION DES PATIENTS : Les dispositifs médicaux couverts par cette notice doivent étre utilisés sur des patients a qui une édentation
mandibulaire et/ou maxillaire totale et/ou partielle a été diagnostiquée. Utiliser les appareils sur des adultes ou des personnes majeures.
Le dispositif n'a pas été évalué chez les patients pédiatriques/adolescents et son utilisation n'est pas recommandée chez les enfants. Le
traitement de routine n'est pas recommandé tant que la fin de la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire n'a pas été correctement
documentée. 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 un processus de sélection initial
approprié et minutieux, puis @ un diagnostic précis. L'évaluation du patient avant une procédure chirurgicale d'implantologie est
extrémement importante. Il s'agit d'évaluer I'état de santé général du patient, I'état de I'nygiéne bucco-dentaire, I'état dentaire et parodontal
et leur acceptabilité anatomique. Il est essentiel de recueillir les antécédents médicaux et cliniques du patient. Les allergies au titane sont
rares, mais possibles. Il est conseillé de vérifier au préalable auprés des patients qu'ils ne présentent pas d'allergies de ce type. Le fabricant
fournit les fiches techniques des matériaux sur demande pour 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 de I'os, des tissus mous
et de l'ostéointégration ou de les ralentir (par exemple, tabagisme, mauvaise hygiéne bucco-dentaire, diabéte non contrélé, radiothérapie
orofaciale, thérapie par les stéroides, infections dans I'os environnant). Une attention particuliére doit étre accordée aux patients sous
traitement par bisphosphonates. Les patients souffrant d'hyperfonction (bruxisme) peuvent présenter un risque plus élevé de défaillance
ou de fracture de I'implant. En général, pour la sélection des patients et la conception des prothéses, le dentiste doit tenir compte de toutes
les conditions biologiques et physiques des patients. Les éléments de cette analyse sont acquis au cours des études et du parcours
professionnel du médecin.

LA PLANIFICATION ET LE TRAITEMENT PREOPERATOIRES : La préparation & I'intervention chirurgicale comprend : les antécédents
médicaux, psychologiques et dentaires généraux, I'examen médical général, les examens cliniques (hémogramme complet) et
radiologiques, la tomodensitométrie et, si nécessaire, la consultation du médecin traitant du patient ; l'information du patient (indications,
contre-indications, tableau clinique, effets indésirables possibles, nécessité d’'un suivi périodique) ; le plan d’hygiéne dentaire, avec, le cas
échéant, toutes les procédures parodontales requises. -Evaluation de la procédure et de la technique chirurgicale sur la base des études,
des connaissances et de I'expérience du dentiste traitant. 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 affecter la
réussite clinique de l'implant, comme I'échec, 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 et la reconstruction ultérieure avec des implants dentaires
nécessitent des procédures complexes qui peuvent comporter des risques. Il est de la responsabilité du médecin d'informer le patient de
tous les risques et de toutes les alternatives (y compris I'option 'pas de traitement') avant d'effectuer toute procédure.

MODE D'’EMPLOI ET PROCEDURE CHIRURGICALE : Les techniques chirurgicales pour les implants sont généralement enseignées
dans les programmes universitaires de premier cycle en dentisterie. Néanmoins, les recommandations de cette section devraient étre prises
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en considération. Les utilisateurs sont encouragés a suivre des cours de formation professionnelle
et/ou a lire les documents d'information fournis par I'entreprise et disponibles sur le site web a I'adresse suivante : www.c-tech-implant.com.
Au bas de ce mode d'emploi se trouve un QR code qui renvoie a la page sur le site du matériel d'information. ATTENTION ! La procédure
chirurgicale d'insertion des implants dans la cavité buccale doit se dérouler dans un environnement aussi sterile que possible. Le personnel
ants bl te. dant

médical doit étre équi
les interventions chirurgicales et lors de la manipulation de dispositifs médicaux. Pour procéder & Ilnterventlon chirurgicale, le personnel
médical doit étre équipé de l'instrumentation chirurgicale vendue par C-Tech Implant, qui doit étre compatible avec la ligne d'implants et la
technique chirurgicale a utiliser. Les instruments chirurgicaux fournis par le fabricant doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
la premiére utilisation et aprés chaque réutilisation, conformément a la fiche IFU accompagnant ces instruments. Pour une utilisation
correcte de l'instrumentation chirurgicale et la mise en pratique du protocole chirurgical, les utilisateurs sont encouragés a suivre des cours
de formation professionnelle et/ou a lire les documents d'information fournis par I'entreprise et disponibles sur le site web a 'adresse www.c-
tech-implant.com. Au bas de ce mode d'emploi se trouve un QR code qui renvoie & la page sur le site du matériel d'information. Le choix
de l'intervention chirurgicale a effectuer est évalué et décidé par le médecin, en collaboration avec le prothésiste dentaire, aprés avoir
soigneusement pris connaissance des antécédents médicaux du patient et seulement une fois que le projet prothétique a été correctement
planifié et organisé.
Deux procédures chirurgicales peuvent étre réalisées avec les appareils C-Tech : la chirurgie traditionnelle et la chirurgie guidée. Aprés
I'évaluation du patient et I'examen radiographique correspondant, le type et le nombre d'implants a poser sont déterminés. Un minimum de
quatre implants est recommandé pour les cas mandibulaires et un minimum de six pour les cas maxillaires. Les transparents fournis avec
le kit chirurgical doivent étre utilisés pour déterminer la longueur de I'implant. Une distance minimale de 5 mm doit étre maintenue entre les
implants pour permettre d'insérer les matrices. Dans les cas mandibulaires, les implants doivent étre placés @ au moins 5 mm de la partie
antérieure du foramen mental. Les mini-implants sont des implants autotaraudeurs, ce qui signifie que pour les insérer, il n'est pas
nécessaire de percer un trou de méme diamétre que I'implant lui-méme. Il suffit de sous-préparer le site de I'implant de maniére appropriée
au type d'os.
Chirurgie traditionnelle : La vitesse choisie par le dentiste lors de la préparation du site de I'implant dépend de la technique de préparation
sélectionnée. La large gamme disponible permet au dentiste de choisir la technique la plus appropriée tout en restant dans des valeurs qui
n'entrainent pas de lésions du tissu osseux. Pour plus de détails sur la procédure chirurgicale, veuillez assister aux cours organisés par
I'entreprise et lire les documents disponibles sur le site web.
SD : Le foret sélectionné pour la perforation initiale (os 6 1,1D1/D2ou @ 1,3 D2/D3), équipé d'une irrigation stérile externe, est placé sur
les sites sélectionnés et est Iégérement déplacé de haut en bas jusqu'a ce que le plan cortical soit perforé (400-800 RPM). Dans le cas
d'un os dur, utilisez un foret de @ 1,5 mm (400-800 tr/min). Sauf si I'os crestal est défectueux ou trop mince, il n'est pas nécessaire d'agrandir
le lambeau ou l'incision. Dans le cas d'une dureté osseuse moyenne, la profondeur de forage doit étre d'environ 1/3 de la longueur de
l'implant. Dans le cas d'un os compact, la profondeur doit étre étendue a environ 3/4 de la longueur de l'implant.

MB : Retirez une petite partie du tissu gingival a I'aide d'un emporte-piéce et créez un trou-pilote pour le forage a I'aide d'un foret de
positionnement. Pour la vitesse de coupe, suivez ce qui est indiqué dans cette notice et dans le protocole chirurgical. Pour la préparation
du site de I'implant, il est nécessaire de commencer par créer un trou & l'aide d'un foret de localisation (400-800 tours/minute). Utiliser
ensuite le foret-pilote (400-800 tr/min), avec la longueur de butée souhaitée pour percer un trou de la longueur nécessaire a l'implant choisi.
Dans le cas d'un os dur, faites une passe avec le foret de @ 2,6 mm (400-800 tr/min). Dans le cas d'une dureté osseuse moyenne, la
profondeur de forage doit étre d'environ 1/3 de la longueur de l'implant. Dans le cas d'un os compact, la profondeur doit étre étendue a
environ 3/4 de la longueur de l'implant.

Pour plus de détails sur la procédure chirurgicale, veuillez assister aux cours organisés par |'entreprise et lire les documents disponibles
sur le site web.

Chirurgie guidée : La vitesse choisie par le dentiste lors de la préparation du site de I'mplant dépend de la technique de préparation
sélectionnée. La large gamme disponible permet au dentiste de choisir la technique la plus appropriée tout en restant dans des valeurs qui
n'entrainent pas de lésions du tissu osseux. Pour plus de détails sur la procédure chirurgicale, veuillez assister aux cours organisés par

I'entreprise et lire les documents disponibles sur le site web.

Pour utiliser avec succés la chirurgie guidée, le dentiste doit avoir une bonne expérience préalable dans la chirurgie traditionnelle ainsi
qu'une trés bonne connaissance de |'anatomie. Pour une sélection correcte des patients pour ce type d'intervention chirurgicale, suivez les
instructions données dans le chapitre sur la 'sélection des patients' et appliquez ce que vous avez appris au cours de vos études. Retirez
la partie molle du tissu a I'aide d'un emporte-piéce (100-800 tr/min)- Percez ensuite un avant-trou pour les forets a I'aide d'un foret de
positionnement (400-800 tr/min). Le dentiste doit ensuite procéder & un forage séquentiel (400-800 tr/min), en utilisant autant de forets et
autant de diamétres que nécessaire, jusqu'a atteindre le diamétre et la longueur de forage correspondant a la longueur de I'implant choisi.
LE POSITIONNEMENT DES IMPLANTS :

L'implant est retiré du flacon stérile et 'embout de I'implant est inséré dans le site d'implantation, en utilisant le bouchon comme clé initiale.
L'implant est enfoncé dans I'os en exergant une pression vers le bas et en le tournant dans le sens des aiguilles d'une montre. Lorsque la
résistance de I'os devient trop forte pour continuer, libérez le bouchon de I'implant et continuez avec le tournevis papillon pour appliquer
plus de force. Dans certains cas, I'implant peut étre inséré complétement avec ce dernier tournevis. Cependant, si l'insertion présente une
trop grande résistance, il sera nécessaire d'utiliser la clé a cliquet pour le positionnement final.

Visser l'implant dans I'os avec la clé dynamomeétrique & contre-angle (a 35 Ncm jusqu'a un maximum de 45 Ncm), puis si nécessaire, utiliser
la clé dynamométrique a cliquet (a 35 Ncm jusqu'a un maximum de 45 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, pour obtenir une insertion compléte, une force plus importante est nécessaire,

I'implant doit étre dévissé et retiré avec précaution. Utilisez ensuite a nouveau le foret-pilote pour approfondir le site de I'implant.

SUIVI POST-OPERATOIRE : Le patient doit étre surveillé et recevoir des instructions pour suivre un suivi postopératoire adapté a

I'intervention chirurgicale subie. Cela comprend I'application de compresses froides et I'absence d'effort physique et/ou de sauna pendant
les 24 premiéres heures. La consommation d'alcool, de nicotine, de thé ou de café doit étre limitée pendant les premiers jours, et le patient
doit éviter de macher dans la zone ol l'intervention a été pratiquée. Il est recommandé au patient d'assurer un entretien adéquat, y compris
une hygiéne bucco-dentaire réguliére a domicile et des contrdles périodiques dans le cadre de séances d'hygiéne professionnelle, ce qui
prolongera la durée de vie de I'appareil.

EFFETS SECONDAIRES : Aprés la pose d'un implant dentaire, les effets secondaires les plus courants sont la douleur, le gonflement, les
troubles de I'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 partie du programme d'études du dentiste. Les risques de la chirurgie implantaire incluent, mais ne
se limitent pas a : perforation de la plaque labiale ou linguale, fractures osseuses, fractures de l'implant, fractures de la superstructure,
problémes esthétiques, perforation accidentelle de I'os et/ou des tissus mous (canal alvéolaire inférieur, sinus maxillaire, artere linguale,
grand foramen palatin), Iésions nerveuses, altération de la dentition naturelle, échec ou ostéointégration inadéquate, perte de volume de
l'os ou des tissus mous due a des événements concomitants (infection locale, péri-implantite). Les problemes physiopathologiques déja
diagnostiqués chez le patient peuvent augmenter les risques décrits ci-dessus.
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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 afin d'éviter tout contact direct avec le dispositif en question.

GARANTIE : La société C-Tech Implant offre une garantie sur les implants. En cas d'échec de I'implant, le dentiste doit envoyer les
formulaires corrects a www.c-tech-implant.com/en/warranty et au distributeur du dentiste. Le(s) implant(s) de remplacement sera(ont)
envoyé(s) gratuitement au dentiste.

INFORMATIONS POUR LES CLIENTS : Aucune personne n'est autorisée 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 Internet www.c-tech-
implant.com dans la la page 'download'.

Le résumé des performances cllnlques et de sécurité (SSCP) est disponible sur EUDAMED a l'adresse suivante :
https://ec.europa.eulf d. Il est é aux UDI-DI BASIC suivants :

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implants monophasiques) ;

Tout incident grave ou présumé résultant de I'utilisation de nos dispositifs médicaux doit étre signalé
immédiatement a I'entreprise et a I'autorité nationale compétente.

« FR Ce mode d'emploi a été traduit et est disponible sur le lien suivant : www.c-tech-implant.com . Sinon, scannez
le QR code suivant ».

En cas de dysfonctionnement soudain du site web de I'entreprise d( & un cas de force majeure, scannez le QR code pour obtenir la derniére
révision disponible. Vous pouvez également demander la révision du mode d'emploi que vous souhaitez a I'adresse électronique suivante :
quality@c-tech-implant.com. La réponse sera envoyée dans les plus brefs délais. La version papier du ¢ dans votre langue, qui figure parmi
les versions disponibles, peut étre demandée a tout moment a C-Tech Implant a I'adresse électronique quality@c-tech-implant.com et sera
envoyée immédiatement, en fonction des heures de travail, et/ou dans un délai n'excédant pas 7 jours ouvrables. Il peut également étre
demandé au moment de la commande et expédié en méme temps, mais pas a l'intérieur de I'emballage. Ce service est gratuit.

LIEN DIRECT VERS LES DOCUMENTS D'INFORMATION : www.c-tech-implant.com
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C-TECH SUSTAVI ZUBNIH IMPLANTATA ,,SD” i ,,MB”
UPUTE ZA UPOTREBU MINI ZUBNIH IMPLANTATA

Identifikacija proizvoda i namjena

Zubni implantati medicinski su proizvodi namijenjeni iskljucivo usnoj Supljini, kod pacijenata koji pate od potpune ili djelomic¢ne bezubosti
(nedostatka zuba), mandibule i/ili maksile. Ugraduju se u kost kao zamjena za prirodni korijen zuba kao sidriste za konacnu zubnu krunicu.

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 podrucja u ustima kao $to je kanalni Zivac ili Schneiderova membrana ( maksilarni sinus). Stoga se navoji implantata
razlikuju prema indikacijama za upotrebu i biolodkim strukturama koje pacijenti imaju. Navoji i vrhovi mogu biti agresivniji kad ih treba umetnuti
membrane).

Svi mini implantati opremljeni su vanjskim spojem (okrugla glava ili ¢etvrtasta glava) koji omogucuje da se proizvodi namijenjeni protetskoj
rehabilitaciji u€vrste na njih i omogucée nadoknadu elemenata koji nedostaju. Protetske komponente linija SD i MB medusobno su kompatibilne i
mogu se upotrebljavati za sve duljine implantata na temelju planirane protetske rehabilitacije. Dodatne pojedinosti o dostupnim promjerima i
duljinama, potrazite u odjeliku ,Ponuda, promjeri i duljine”. Protetski uredaji mogu biti dostupni za obje linije ili samo za jednu od dvije.
Preporucljivo je pogledati kataloge proizvoda kako biste provjerili dostupnost svake linije.

Za protetske rehabilitacije linija SD i MB 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 isporucuje C-Tech Implant i
koji su dostupni pojedinac¢no ili u posebnim kirurskim 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”.

SD i MB 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 PROIZVODACA: Proizvodat linija implantata SD i MB 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 isporucuju se u maloj plasticnoj bocici unutar toplinski zatvorenog i sterilnog blistera smjeStenog unutar kartonske kutije
(sekundarno pakiranje). U kutiji se nalazi 1 jedinica. Blister i vanjska kutija ispravno su oznageni $ifrom, datumom isteka , brojem serije i UDI
identifikatorom. Naljepnice na blisteru mogu se skinuti 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 objasnjenje simbola na pacijentovoj kartici implantata u tablici 2.Implantati su dostupni u sliede¢im promjerima i duljinama:

LINIJA DUZINE | PROMJERI
0O-Ball Cetvrtasta glava
Uski profil navoja s ovratnikom Uski profil navoja s ovratnikom
21,8D.10, 11,5, 13, 15, 18 mm 21,8D.10, 13, 15 mm
@2,1D.10, 11,5, 13, 15, 18 mm @2,1D.10, 13,15 mm
©25D.10,13,15mm 225D.10,13, 15mm
Siroki profil navoja s ovratnikom Siroki profil navoja s ovratnikom
sD ©2,4D. 10,13, 15, 18 mm ©2,4D.10,13, 15mm

Uski profil navoja bez ovratnika
21,8D.10, 13, 15mm
@2,1D.10, 13, 15mm

Siroki profil navoja bez ovratnika
@2,4D.10, 13, 15mm

Mandibularni @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm Mandibularni @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm

vB Maksilarni @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm Maksilarni @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm

SKLADISTENJE | UPOTREBA: Implantati se moraju uvati na hladnom i suhom mjestu, na sobnoj temperaturi, daleko od izvora topline,
sunceve 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 vie nije zajam¢ena.

UPOZORENJA : +C-Tech Implant odbacuje svaku odgovornost za Stetu prouzro¢enu pacijentu nepravilnom upotrebom ili na¢inom upotrebe
koji nije naveden u ovim uputama ili upotrebom od strane nekvalificiranog i/ili neobu¢enog osoblja. *Zakon kirur§ku upotrebu zubnih implantata i
pribora za implantate dopusta samo i isklju¢ivo kvalificiranim kirurzima i stomatolozima. Upotreba od strane drugih osoba strogo je zabranjena.
+_Proizvoda¢ odbija svaku odgovornost za upotrebu neoznagenih medicinskih proizvoda koje nije isporucila 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 implantoloSke tehnike. *Medicinski proizvodi C-Tech Implant opremljeni su informativnim materijalom, a tvrtka organizira
te¢ajeve diliem svijeta. Stoga se izriito preporu¢uje sudjelovanije u tecaju specijalizacije. *Primjena tehnika koje nisu pravilne moZe uzrokovati
ozliedu pacijenta, zakazivanje implantata, gubitak kostane mase i postoperativne 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. © Nemojte
upotrebljavati proizvode koji nisu_u_odobrenom pakiranju.sNemojte ponovno upotrebljavati ni_ponovno _sterilizirati proizvod. *Nemojte
upotrebljavati proizvod nakon isteka roka valjanosti * Proizvod nije procijenjen za pedijatrijske/adolescentne pacijente i ne preporucuje se za
upotrebu na djeci. Rutinsko lije¢enje ne preporucuje se dok se pravilno ne dokumentira zaklju¢ak o rastu juvenilne gornje/mandibularne kosti. *
Obavijestite zdravstvenog djelatnika o prisutnosti zubnih implantata u slu¢aju da je potrebno podvrgnuti se magnetskim poljima, dijagnostickim
pretragama,_terapijskim tretmanima ili drugim zahvatima. U vecini slu¢ajeva zubni implantati od titana ne ometaju magnetska polja i nema
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oznatih kontraindikacija bilo koje vrste za terapijske ili dijagnosti¢ke pretrage.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Linija SD: SD implantati su idealni u onim klinickim situacijama gdje postoji smanjena dostupnost kosti, i okomito i vodoravno. Mogu se
upotrijebiti za stabilizaciju proteza jer osiguravaju stabilnost i retenciju. Mogu se upotrijebiti za nadomjestak pojedina¢nih zubnih elemenata gdje
je prostor implantata smanjen ili pak za sanaciju bezubosti nekoliko elemenata. Ako kvaliteta kosti dopusta, moZe se izvrsiti trenutatno
opterec¢enje. U protivnom ¢ée za integraciju trebati pricekati neko vrijeme. Minimalan broj mini implantata za stabilizaciju donjeg luka proteza je
4. Za gornje lucne proteze preporucuje se 6 implantata. Nemojte upotrebljavati: Ako uvjeti nisu optimalni za operaciju implantacije zuba i ne
zadovoljavaju gore navedene preduvjete. Procjenu primjene donosi lije¢nik nakon paZljivog pregleda stanja pacijenta.
Linija MB: MB implantati su idealni u onim klinickim situacijama gdje postoji smanjena dostupnost kosti, i okomito i vodoravno. Mogu se
upotrijebiti za stabilizaciju proteza jer osiguravaju stabilnost i retenciju. Mogu se upotrijebiti za nadomjestak pojedina¢nih zubnih elemenata gdje
je prostor implantata smanjen ili pak za sanaciju bezubosti nekoliko elemenata. Ako kvaliteta kosti dopusta, moZe se izvrsiti trenutatno
opterec¢enje. U protivnom ¢ée za integraciju trebati pricekati neko vrijeme. Minimalan broj mini implantata za stabilizaciju donjeg luka proteza je
4. Za gornje lucne proteze preporucuje se 6 implantata. Nemojte upotrebljavati: Ako uvjeti nisu optimalni za operaciju implantacije zuba i ne
zadovoljavaju gore navedene preduvjete. Procjenu primjene donosi lije¢nik nakon paZljivog pregleda stanja pacijenta.
Informacije koje pruza C-Tech Implant o svakoj liniji implantata pomo¢i ¢e lije¢niku u odabiru najprikladnijeg uredaja za svaki pojedini slucaj. U
svakom slucaju, korisnik je duZan odrediti kona¢an izbor implantata s obzirom na primjerenost za odredeni slu¢aj te na temelju vlastitog
iskustva i medicinskih vjestina.
KONTRAINDIKACIJE: Apsolutne potvrdene alergije na Ti-6AL-4V leguru titana, nedavni infarkt miokarda, protetske zalisci, teSki bubrezni
poremecaji, teSki poremecaiji jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na lijeCenje, nedavna radioterapija visokim dozama, teSki kroniéni
alkoholizam, konzumacija 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 poremecaji jetre,
endokrini poremecaji, psiholoSki poremecaji ili psihoze, nedostatak razumijevanja i motivacije, AIDS, seropozitivni slucajevi, produliena
primjena kortikosteroida, poremecaji 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
odgovarajuéi_kirurSki/lije€ni¢ki postupci. Bliska suradnja izmedu kirurga, protetiara i zubotehnitkog laboratorija kljuéna je za uspjeh
implantoloke 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 moguée komplikacije. C-Tech Implant na raspolaganje stavlja voditelia
proizvoda, svoju mrezu konzultanata i svoje voditelje kljuénih misljenja.
ODABIR PACIJENATA: Medicinski proizvodi obuhvaéeni ovom uputom moraju se upotrijebiti na pacijentima kojima je dijagnosticirana potpuna
ifili djelomi¢na mandibularna i/ili maksilarna bezubost. Proizvod nije procijenjen za pedijatrijske/adolescentne pacijente i ne preporucuje se za
upotrebu na djeci. Rutinsko lijeenje ne preporuuje se dok se pravilno ne dokumentira zakljuak o rastu juvenilne gornje/mandibularne kosti.
Etnicka pripadnost nema utjecaja na upotrebu ovih medicinskih proizvoda. Nisu svi bezubi pacijenti prikladni za implantolosko lije¢enje, stoga je
nuzno da medicinsko osoblje podvrgne pacijenta adekvatnoj i pazljivoj pocetnoj selekciji i naknadnoj dijagnostici. Procjena pacijenta prije
zahvata implantacije iznimno je vazna. UkljuCuje procjenu opéeg 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 izloZeni pove¢anom riziku od neispravnosti ili loma implantata. Pri odabiru pacijenta i protetskog projekta stomatolog mora opcenito
uzeti u obzir sva bioloska i fizicka stanja pacijenta. Elementi za tu analizu stjecu se tijekom doktorskog studija i radnog iskustva.
PREOPERACIJSKO PLANIRANJE | LIJECENJE: Faza pripreme za operaciju ukljuduje: - opéu medicinsku, psiholosku i stomatolodku
anamnezu, opéi lijecnicki pregled, klinicke (kompletan hematogram) i radioloske pretrage, CT snimku i po potrebi konzultacije s lije¢nikom
obiteljske medicine - informacije za pacijenta (indikacije, kontraindikacije, klinicka slika, moguée nuspojave, potreba za povremenim
postkontrolama) - plan higijene, uz moguce parodontolo$ke intervencije - procjena kirurSkog zahvata i tehnike na temelju studija i znanja
stomatologa. Buduci da su kirurske tehnike visoko specijalizirani i sloZeni 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) mozZe utjecati na klinicki uspjeh implantata, kao to su zatajenje, gubitak koStane mase i postoperativne komplikacije, $to kod pacijenta
moZe uzrokovati bolove i ozbilino ugroziti zdravlje. Kirurko postavljanje i naknadna rekonstrukcija zubnim implantatima zahtijevaju sloZzene
postupke koji mogu ukljuivati rizike. Lijecnik je duZan obavijestiti pacijenta o svim rizicima i alternativnim tretmanima (ukljuéujuci opciju ,bez
lijeCenja”) prije izvodenja bilo kojeg postupka.
NACIN UPOTREBE | KIRURSKI POSTUPAK: Kirurske tehnike za implantate podu¢avaju se u sveudilisnom okruzenju za diplomante
stomatologije, ali je u svakom slu¢aju preporucljivo uzeti u obzir preporuke navedene u ovom odlomku, a korisnik se poziva sudjelovati u
teCajevima obuke ifili procitati 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 osoblie mora biti opremljeno kompletnom osobnom zastitnom opremom
(npr. rukavicama, maskom, ogrtacem itd...) tijekom kirurSke operacije i pri rukovanju medicinskim proizvodima. Kako bi nastavili s operacijom,
medicinsko osoblje mora biti opremljeno kirurskim instrumentima koje prodaje C-Tech Implant i koji su kompatibilni s linjom implantata i
kirurS§kom tehnikom koja ¢e se upotrijebiti. Kirurski instrumenti koje isporucuje proizvoda¢ moraju se ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve
upotrebe i nakon svake ponovne upotrebe, slijede¢i postupke navedene u priru¢niku koji je isporu¢en uz kirurske instrumente. Za ispravnu
upotrebu kirurskih instrumenata i za provedbu kirurSkog protokola u praksi, korisnik se poziva sudjelovati u te¢ajevima obuke i/ili procitati
informativni materijal tvrtke koji je dostupan na web-stranici www.c-tech-implant.com. Na dnu ovog priru¢nika nalazi se QR kod koji vodi do
stranice s informativnim materijalom. Kirurski zahvat koji ¢e se provesti procjenjuje i odabire lijecnik, 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. Nakon procjene pacijenta i
odgovarajuceg radiografskog pregleda, utvrduje se vrsta i broj implantata koji ¢e se ugraditi. Preporucuju se najmanje 4 implantata za
mandibularne slucajeve i najmanje 6 za maksilarne slucajeve. Za odredivanje duljine implantata preporucljivo je upotrijebiti predloske
isporugene s kirurskim priborom. Izmedu jednog i drugog implantata mora se odrZzavati minimalni razmak od 5 mm kako bi se omogucilo
postavljanje matrica. U slu¢ajevima mandibule implantati se moraju postaviti pocevsi od najmanje 5 mm u prednjem dijelu mentalnog foramena.
Mini implantati su samourezni implantati, §to znaci da za ugradnju nije potrebno busiti rupu istog promjera kao i sam implantat. Dovoljno je
pripremiti mjesto implantata u skladu s vrstom kosti.
Tradicionalni kirurski zahvat: Brzina koju stomatolog odabere pri pripremi mjesta implantata ovisit ¢e o odabranoj tehnici pripreme. Sirok
raspon stomatologu omogucuje da odabere najprikladniju tehniku ostajuc¢i unutar vrijednosti koje nece uzrokovati ostec¢enje kostanog tkiva.
Kako biste dobili vi§e pojedinosti o kirurSkom zahvatu, sudjelujte na te¢ajevima koje organizira tvrtka i pogledajte materijal dostupan na web-
stranici.
SD: Odabrano svrdlo za pocetno busenje (@ 1,1 kost D1/D2 ili @ 1,3 kost D2/D3), opremljeno vanjskom sterilnom irigacijom, postavlja se na
odabrana mjesta i lagano pomice gore-dolje do perforacije kortikalne ravnine (400 — 800 okretaja u minuti). U slucaju tvrde kosti, nastavite s
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svrdlom @ 1,5 mm (400 — 800 okretaja u minuti). Ako krestalna kost nije neispravna ili pretanka, ne¢e
biti potrebe za povecanjem reznja ili reza. U slucaju srednje tvrdoce kosti dubina busenja trebala bi biti otprilike 1/3 duljine implantata. U slu¢aju
kompaktne kosti dubina bi se trebala prosiriti na otprilike 3/4 duljine implantata.

MB: Uklonite mali dio gingivalnog tkiva svrdlom za tkivo i nastavite stvarati ulaz za buSenje s pomocu preciznog svrdla. Za brzinu rezanja
slijedite upute u ovom prirucniku i kirurSkom protokolu. Za pripremu mjesta ugradnje potrebno je zapoceti stvaranjem otvora s pomocu
kopljastog svrdla (400 — 800 okretaja u minuti) i nastaviti s upotrebom pilot svrdla (400 — 800 okretaja u minuti), sa Zelienom duljinom
zaustavljanja, za izradu otvora odgovarajuce duljine. Ako je kost tvrda, napravite prolaz svrdlom @ 2,6 mm (400 — 800 okretaja u minuti). U
slu¢aju srednje tvrdoce kosti dubina busenja trebala bi biti otprilike 1/3 duljine implantata. U slucaju kompaktne kosti dubina bi se trebala
prosiriti na otprilike 3/4 duljine implantata.

Kako biste dobili vise pojedinosti o kirurSkom zahvatu, sudjelujte na te¢ajevima koje organizira tvrtka i pogledajte materijal dostupan na web-
stranici.

Vodeni kirurski zahvat: Brzina koju stomatolog odabere pri pripremi mjesta implantata ovisit ¢e o odabranoj tehnici pripreme. Sirok raspon
stomatologu omogucuje da odabere najprikladniju tehniku ostajuci unutar vrijednosti koje nece 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.

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 kirurskog zahvata slijedite upute navedene u poglavlju ,odabir pacijenta” i znanje
steceno tijekom studija. 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 se koristeci svim svrdlima potrebne duljine dok se ne postigne postigne duljina odabranog implantata.
POSTAVLJANJE IMPLANTATA:

Implantat treba izvaditi iz sterilne bocice i vrh implantata umece se u mjesto implantata pri ¢emu se ¢ep upotrebljava kao pocetni kljué.
Implantat se gura u kost primjenom pritiska prema dolje i okretanjem u smjeru kazaljke na satu. Jednom kad otpor kosti postane prejak i vise ne
moZete nastaviti, odvojite ¢ep od implantata i nastavite s leptirastim klju¢em koji omogucuje primjenu vece sile. U nekim slu¢ajevima moguce je
tim kljuéem implantat umetnuti do kraja, ali ako umetanje predstavlja otpor, za konaéno pozicioniranje bit ¢e potrebno upotrijebiti klju¢ sa
Cegrtaljkom.

Pri¢vrstite implantat za kost kontrakutnikom (na 35 Ncm do maksimalno 45 Ncm), zatim po moguénosti kljuéem sa &egrtaljkom (na 35 Ncm do
maksimalno 45 Ncm), okrecuci implantat u smjeru kazaljke na satu sve dok implantat potpuno ne sjedne u kost. Ako je potrebna veca sila za
potpuno umetanje, potrebno je pazljivo izvuci implantat i ponovno upotrijebiti pilot svrdlo za produbljivanje mjesta implantata.
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 podru¢ju zahvata. Antibiotik treba propisati jedan sat prije operacije i 7 dana nakon operacije. 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 najéeSé¢e nuspojave su: bol, oteklina, problemi s govorom, gingivitis. Druge
nuspojave mogu biti posljedica ve¢ postojecih stanja. Stomatolog mora pacijentu objasniti moguce uobicajene i specificne nuspojave u slu¢aju
ve¢ postojecih patologija. Poznavanje i identifikacija specifiénih nuspojava dio je stomatoloskog obrazovanja. Rizici postupka ugradnje
implantata ukljuéuju, ali nisu ograni¢eni na: perforaciju labijalne ili lingvalne ploce, prijelome kostiju, prijelome implantata, prijelome
suprastruktura, estetske probleme, nenamjernu perforaciju kosti i/ili mekih tkiva (donji alveolarni kanal, sinus maksilarna arterija, lingvalna
arterija, veliki otvor nepca), lezije Zivaca, ostecenje 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 onecis¢enih krviju ili tielesnom tekucinom, potrebno je upotrijebiti
odgovarajuce spremnike za bolnicki otpad, nositi rukavice bolnickog tipa kako bi se izbjegao izravan kontakt s danim proizvodom.

JAMSTVO: Tvrtka C-Tech Implant nudi jamstvo na implantate. U slu¢aju kvara implantata, stomatolog ¢e slanjem ispravnog obrasca
https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia referentnom distributeru moci besplatno dobiti zamjenski implantat il implantate.

INFORMACIJE ZA KLIJENTE Nijedna osoba nije ovlastena davati informacije koje odstupaju od informacija navedenih u ovim uputama.

Dodatne informaci na na$oj web-stranici www.c-tech-implant.com.

Sazetak sigurnosti i klinicke uéinkovi (SSCP) di je na EUDAMED-u na sljedec¢oj web stranici:
:/lec.europa. Povezan je sa sljede¢im BASIC UDI-DI:

- 805296102BIPHASICIMPLANWP (dvofaznl implantati);

Ako zbog up: be nasih icil proizvoda dode do bilo kakvog ozbilji ili jivog inci treba ga

odmah prijaviti tvrtki i nadleznom tijelu na razini drzave.

»Ove upute za up p! d suid na sljedecoj p! ici: www.c-tech-implant.com. MozZete i

kod.”

U slucaju iznenadnog kvara web stranice tvrtke zbog vise sile, skenirajte QR kod kako biste dobili najnoviju dostupnu reviziju. MoZete i zatraziti
reviziju Zelienog IFU-a na sliedecoj adresi e-poste guality@c-tech-implant.com . Odgovor ¢e biti poslan u najkracem 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 duZzem 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 VEZA ZA MATERIJALE S INFORMACIJAMA: www.c-tech-implant.com

Tablica 1

Simbol Opis

c € CE oznaka medicinskog proizvoda uz intervenciju prijavljienog tijela TUV
1936 Rheinland

Sifra proizvoda

Broj partije
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Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Proizvod za jednokratnu upotrebu

Nemojte ponovno sterilizirati

Datum isteka roka trajanja

Paznja

Pazljivo protitajte uputu za pakiranje ili pogledajte elektronicki priru¢nik ovdje:
www.c-tech-implant.com

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno

@@9m@@gz

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

Cuvati podalje od izravne sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator proizvoda

Tablica 2
Simbol Opis
-
'ﬂ‘ ? Identifikacija pacijenta

\Web stranica s informacijama za pacijenta

Ime lije¢nika ili naziv centra za zdravstvenu skrb

Datum zahvata

Medicinski proizvod

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 E 1936  REFFO16
CENTURY BMELANT TECHNOLOGES: REV 07 17/06/2025

C-TECH FOGASZATI IMPLANTATUMRENDSZEREK SD és MB TERMEKVONAL
HASZNALATI UTMUTATO A FOGASZATI MINI IMPLANTATUMOKHOZ

A termék megnevezése és rendeltetése

A fogaszati implantatumok kizarélag a szajlregben torténd felhasznalasra késziilt orvostechnikai eszkozok, melyek teljes
vagy részleges foghianyban szenvedé betegeknél, allkapocsban és felsé alicsontban egyarant alkalmazhatok. A
termé foggydkeret hely ité implantatum kozvetleniil a csontban keriil elhelyezésre, rogzitési helyet biztositva a
hianyzé fog pétlasara szolgalo végleges fogkorona szamara.

A belltetett implantatum a szaj csontjaival és lagyszoveteivel érintkezik. Amennyiben a paciens egészségi allapota idedlis és minden
sziikséges karbantartasi beavatkozast elvégeznek, ezek hasznalati élettartama hosszu.

Az implantatum kiilsé szerkezete kip alaku, csavarmenettel ellatott, melynek készénhetéen keményebb csontba is beiiltethetd, ugyanakkor a
lagyabb csontban is képes megdrizni stabilitasat, és nem sérti a szaj érzékenyebb teriileteit, példaul a mandibularis csatornaban futé ideget
vagy a Schneider-membrant (arciireg). Ennek megfelelen az implantatum csavarmenete kiilonb6z6 kialakitasu lehet, a megfelel6 tipus az
indikacio és a paciens egyéni adottsagainak fliggvényében valaszthaté meg. A kemény csontba valé beliltetésre szant implantatum élesebb
csavarmenettel és cstccsal rendelkezik, mig a lagyabb szerkezet(i csontos teriileten vagy érzékenyebb képletek (idegek, hartyak) kozelében a
kevésbé éles eszkdzok alkalmazhatok.

A mini-implantatumok mindegyike egy kiilsé (kerek vagy szogletes fejli) csatlakozéval van ellatva, amely lehetévé teszi a protézis
felépitményének az implantatumhoz valé megfelelé rogziilését, illetve a hianyz6 fog teljes korii potlasat. Az SD és az MB termékvonal protetikai
komponensei kompatibilisek egyméassal, és a tervezett protetikai rehabilitacionak megfeleléen barmilyen hosszisag minden implantatummal
hasznalhatok. Tovabbi részletek a rendelkezésre all6 atmérdkrél és hosszusagokrol a ,Szallitas, atmérdk és hosszusagok” meniipont alatt
talalhatok. A protetikai eszkdzok mindkettd, vagy csak az egyik termékvonalhoz keriilnek forgalomba. Az egyes termékvonalak elérhetéségéré|
érdemes a termékkatalégusokban tajékozodni.

Az SD és az MB termékvonal eszkdzeihez a C-Tech Implant eredeti komponenseit és termékeit érdemes hasznalni; a nem eredeti eszk6zok
hasznalata nem ajanlott. A miitéti behelyezéshez a C-Tech Implant altal szallitott sebészeti eszkézék hasznalata javasolt, melyek kiilén-kiilon
vagy specidlis rekeszes sebészeti tarolokban kaphatok, amelyeket a miitéti eljaras soran kell haszndlni. A C-Tech Implant nem vallal
felelésséget a nem eredeti eszkdzok alkalmazéasanak kévetkezményeiért. Az egyes termékvonalak alkalmazéaséaval kapcsolatos tovabbi
részletek az ,Indikaciok és kontraindikaciok" cimi szakaszban talalhatok.

Az SD és az MB implantatumok 5. minéségi titanbol késziilnek, feliletik homokfuvassal kezelt. A gyartdshoz hasznalt titaniumtipusok
megfelelnek a harmonizalt szabvanyoknak.

A GYARTO ADATAL: Az SD és az MB termékvonalak gyartoja:

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

RENDELKEZESRE ALLO ATMEROK ES HOSSZUSAGOK

A fogaszati implantatumokat egy kartondobozban elhelyezett, hével lezart, steril buborékcsomagolasban (méasodlagos csomagolas), miianyag
flakonban szal Egy doboz 1 egységet tartalmaz. A buborékfolia és a kiilsé doboz megfeleléen fel van cimkézve, mely cimke tartalmazza a
kodot, a lejarati id6t, a tételszamot és az UDI-azonositét. A buborékcsomagolason lévé levalaszthatd cimkéket az egészségiigyi személyzetnek
fel kell ragasztania a kartondobozban taldlhato kartyara, mely a késébbiekben atadasra keriil a betegnek, illetve a beteg klinikai kartonjara
annak kitéltésekor. Az implantatum és a kartya mellett a csomagolas tartalmazza az eszkdz hasznalati utmutatéjat. A kartya minden mezéjét ki
kell télteni annak megfelelden, hogy mire van sziikség, valamint az egészségligyi személyzet rendelkezésére allo informéaciok alapjan. Az
orvostechnikai eszkéz cimkéjén taldlhaté szimbélumok jobb megértéséhez nézze meg az ,1. tablazatot”, a paciens implantatumkartyajan
talalhaté szimbdlumok tekintetében pedig a ,2. tablazatot”.

Az implantatumok a kévetkez6 atmérékben és hosszlsagokban keriilnek forgalomba:

TERMEKVONAL HOSSZUSAGOK ES ATMEROK
O-Ball Négyzet alaku fej
Finom csavarmenet gallérral Finom csavarmenet gallérral
©1.81.10,11.5,13,15,18 mm 21,81.10,13,15 mm
©2.11.10,11.5,13,15,18 mm ©2,11.10,13,15 mm
©2,51.10,13,15 mm ©2,51.10,13,15 mm
Széles csavarmenet gallérral Széles csavarmenet gallérral
SD 22,4 1.10,13,15,18 mm 22,41.10,13,15 mm

Finom csavarmenet gallér nélkil
21,8 L.10,13,15 mm
22,11.10,13,15 mm

Széles csavarmenet gallér nélkiil
22,41.10,13,15 mm

Mandibularis @3.0 L. 9,11,13,15 mm Mandibularis @3.0 L.9,11,13,15 mm

mB Maxillaris @3,0 L. 9,11,13,15 mm Maxillaris @3,0 L. 9,11,13,15 mm

TAROLAS ES FELHASZNALAS: Az implantatumokat hiivés szaraz helyen, szobahdmérsékleten, hétsl, napfénytél és nedvességtél védve
taroljuk. A steril termékeket a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A sériilt, bontott, vagy a termék steril allapotanak
biztositasara mar nem alkalmas csomagolasban/buborékcsomagolasban 1év6 eszkozt felhasznalni nem szabad.

FIGYELMEZTETESEK: *A C-Tech Implantot semminemii felelésség nem terheli a paciensnek az eszkéz nem megfeleld, vagy a jelen
hasznélati Utmutatéban leirtaktél eltéré, vagy szakképzetlen, illetve tapasztalatlan személy altali alkalmazasaval osszefiiggdé
kérosuléséért.+Jogszabdly szerint a fogaszati implantdtumok és a kiegészit eszk6zok sebészeti alkalmazasa csak és kizardlag képzett
sebészek és fogorvosok szdméra engedélyezett. Az eszkéz mas személyek altali alkalmazéasa szigordan tilos. * A gyarté kizarja felelésséget a
jeloletlen és a nem a C-Tech Implant &ltal szallitott orvostechnikai eszk6z6k alkalmazasabdl eredd karokért.s A fogaszati implantatumok
beiiltetése egy rendkiviil bonyolult és &sszetett sebészeti feladat. A fogbeiiltetési technika elsa 0z_a szakembereknek specialis
tanfolyamokon kell részt vennitik, illetve el kell végezniiik azokat. *A C-Tech Implant orvostechnikai eszk6zoket tajékoztaté anyagokkal latjuk el
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véllalatunk vilagszerte szervez tanfolyamokat. Egy szakiranyu tanfolyamon valé részvétel valamennyi
szakember szamara er6sen ajanlott. *A nem megfelelé technika alkalmazésa a beteg sériiléséhez, az implantatum meghibasodasahoz.
csontvesztéshez és miitét utani komplikaciékhoz vezethet. » A fogészati implantatumokat bontatlan, steril csomagolasban, hasznalatra készen
szallitjuk. Az implantatum egyszer hasznalatos eszkoz, ismételten felhasznalni nem szabad. * A manipuldlt csomagolast eszkézt hasznalni
nem szabad. *Az eszkdzt ismételten felhasznalni. Gjonnan sterilizalni nem szabad. *A lejart szavatossaqi idejli eszkdzt hasznalni nem szabad
*Az eszkézt gyermek- és serdiil6kori betegeken nem vizsgaltak, gyermekeknél valé alkalmazésa nem ajénlott. Az eszkdzzel vald rutinszeri
kezelés nem ajanlott mindaddig, amig az allcsont/allkapocscsont fiatalkori ndvekedésének befejezte megfeleléen nem dokumentalt. o
Amennyiben méagneses mez6 kézelébe kell mennie, diagnosztikai kivizsgélason. terapids kezelésen vagy méas eljarason kell részt vennie.
téjékoztassa az egészséqgligyi szakembert, hogy vannak fogészati implantatumai. A legtébb esetben a titan fogészati implantdtumok nem
zavarjék a magneses mezoket, és nincs ismert ellenjavallata semmilyen terépiés kezelésnek vagy diagnosztikai kivizsgalasnak.
HASZNALATI UTASITAS:
SD termékvonal: Az SD implantatumok idedlisak azokban a klinikai helyzetekben, amikor a rendelkezésre allé csontallomany vastagsaga és
mélysége egyarant kevés. Kivehetd protézisek megerdsitésére is alkalmazhatok, stabilitast és tartast biztositva azok szamara. Hasznalhatok
olyan hlanyzo fogelemek pétlasara, ahol az implantacio helye korlatozott, illetve kevés elembdl allé protetikai rehabilitacié céljara. Ha a csont
minsége lehetévé teszi, az implantatum azonnal terhelhetd, ellenkezé esetben meg kell varni annak integralodasat. Alsé fogsor esetében a
stabilizaciohoz sziikséges mini implantatumok szama legalabb 4 db, mig a fels6 fogsorhoz 6 darab javasolt. Ne hasznaljuk: ha a fogaszati
implantaciés mitéthez sziikséges optimalis korilmények nem alinak rendelkezésre, illetve ha a fenti feltételek nem biztositottak. Az
implantatum alkalmazhatosagardl az orvos hataroz, miutan alaposan felmérte a beteg allapotat.
MB termékvonal: Az MB implantatumok idealisak azokban a klinikai helyzetekben, amikor a rendelkezésre allé csontallomany vastagsaga és
mélysége egyarant kevés. Kivehetd protézisek megerdsitésére is alkalmazhatok, stabilitast és tartast biztositva azok szamara. Hasznalhatok
olyan hianyzo fogelemek pétlasara, ahol az implantacié helye korlatozott, illetve kevés elembdl allé protetikai rehabilitacid céljara. Ha a csont
minsége lehetévé teszi, az implantatum azonnal terhelhetd, ellenkezé esetben meg kell varni annak integralodasat. Alsé fogsor esetében a
stabilizaciohoz sziikséges mini implantatumok szama legalabb 4 db, mig a fels6 fogsorhoz 6 darab javasolt. mig a fels6 fogsorhoz 6 darab
javasolt. Ne hasznaljuk: ha a fogaszati implantaciés mitéthez sziikséges optimalis koriilmények nem allnak rendelkezésre, illetve ha a fenti
feltételek nem biztositottak. Az implantatum alkalmazhatosagardl az orvos hataroz, miutan alaposan felmérte a beteg allapotat.
A rendelkezésre allo termékvonalakrél a C-Tech Implant altal nydjtott informéaciok segitik az orvost az egyes esetekben legmegfelelébb eszkoz
kivalasztasaban. Azonban az alkalmazasra keriilé eszkoz végleges kivalasztasardl, annak az adott esetben valé megfeleldségérdl az orvosnak
kell dontenie tapasztalata és szakértelme alapjan.
ELLENJAVALLATOK: Abszolut ellenjavallat a Ti-6AL-4V titanotvozetekkel szembem allergia, a kozelmultban lezajlott szivinfarktus,
billenty(iprotézis, sulyos vesebetegség, sulyos maj Jség, csontlagyulas, rezisztens cukor &g, a kdézelmultban végzett nagy
dozisu sugarkezelés, sulyos krénikus alkoholizmus, droghasznalat, daganatos és egyéb betegségek vegstadluma Altalanos: Nem
egyuttm(kodd beteg. Intraoralis ellenjavallatok, egyebek mellett: Anatomlal akadaly, elégtelen csontszdvet vagy rossz csontminéség. Relativ
ellenjavallatok: Kemoterapia, enyhe &g, enyhe ma ég, endokrin betegség, pszichés zavarok vagy pszichozis, mentalis
motivacios hiany, szeropozitiv AIDS, kortikoszteroidok tartos alkalmazésa, kalcium-foszfor anyagcserezavarok, vérképzési zavarok.
FIGYELEM! Az implantécié sikere nem garantélhaté telies mértékben, ha nem tartjak be a termék hasznalatara vonatkozd javallatokat, és nem
megfeleld miitéti/kezelési eljarasok keriilnek alkalmazésra. A sikeres implantatumkezeléshez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és a
fogtechnikai_laboratérium szoros egyiittmiikédése. Ha valamely eszkézt vagy kezelési moédszert elsé alkalommal hasznaljuk, akkor az
esetleges komollkacmk lehetéséqg szerinti megelézése erdekeben celszeru Iehet ha egy olyan kolleuaval dolaozunk eqyutt, aki j rtas az adou

szakemberek
A BETEG MUTETRE VALO ALKALMASSAGA: A jelen tajékoztatoban szerepld orvostechnikai eszkdzok olyan betegeknél alkalmazhatok,
akiknél telies és/vagy részleges allcsonti vagy allkapocscsonti foghianyt diagnosztizéltak. Az eszkézt gyermek- és serdiilékori betegeken nem
vizsgaltak, gyermekeknél valé alkalmazésa nem ajanlott. Az eszkdzzel valé rutinszer(i kezelés nem ajanlott mindaddig, amig az
allcsont/allkapocscsont fiatalkori novekedesenek befejezte megfeleléen nem dokumentalt. A beteg etnikai hovatartozasa nincs hatassal az
eszkoz haszndlatara. Az implanta i személyzet
megfeleld és gondos kivizsgalas Utjan mérje fel a beteg miitétre valé alkalmassagat, majd allitsa fel a diagnézist. Az implantolégiai mitét el6tti
betegvizsgalat rendkiviil fontos. A kivizsgalas a paciens altalanos egészségi allapotanak, szajhigiénés allapotanak, fogaszati és parodontalis
statuszanak, valamint anatémiai megfeleléségének felmérést foglalja magaban. Elengedhetetlen az anamnézis és a beteg kortorténetének
felvétele. Ritkan, de eléfordulhat allergia titannal szemben. Javasoljuk, hogy el6zetesen egyeztessék a pacienssel, hogy nincs-e ilyen jellegli
allergiaja. Részletesebb vizsgalathoz a gyartd kérésre rendelkezésre bocsatja az anyagok miiszaki adatlapjait. Ktilonos figyelmet kell forditani
azokra a betegekre, akiknél olyan helyi vagy szisztémas tényezdk alinak 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). Kulonleges figyelmet kell szentelni a bifoszfonat terapiaban részesuld
betegeknek. Bruxizmus esetén nagyobb lehet az implantatum meghibasodasanak vagy térésének kockazata. Altalanossagban elmondhat,
hogy a fogorvosnak a paciens mitétre valo alkalmassaganak felmeresekor ésa fogpotlas megtervezésekor a paciens valamennyi bioldgiai és

fizikai tulajdonsagat figyelembe kell vennie. A felmérés k ez sziikséges isr az orvos tanulmanyai és palyafutdsa soran
sajatithatja el. )
MUTET ELOTTI TERVEZES, A BETEG FELKESZITESE: A as el6készitd a kovetkezoket foglalja magaban: - Altalanos

orvosi, pszichologiai és fogaszati anamnézis, altalanos orvosi vizsgalat, klinikai (teljes vérkép) és radioldgiai vizsgalatok, CT-vizsgalat, szikség
esetén konzultacié a haziorvossa Betegtajékoztatas (indikaciok, ellenjavallatok, klinikai kép, esetleges nemkivanatos hatasok, idészakos
utokezelés sziikségessége) - Higiéniai terv, esetleges parodontalis b 4 -A sebészeti eljaras és technika elemzése a fogorvos
tanulmanyai és ismeretei alapjan. Mivel a sebészeti technika speciélis és rendkiviil Osszetett eljarasokat foglal magaban, a szakembereknek
erésen ajanlott, hogy a szajsebészeti implantoldgia bevalt beliltetési technikainak elsajatitdsa érdekében megfelelé képzésben vegyenek részt.
A megfelel6 képzés hianya vagy a hasznalati Gtmutatdban foglaltak be nem tartasa befolyasolhatja az implantacio klinikai sikerességét, és a
miitét sikertelenségét vonhatja maga utan, csontvesztést és posztoperativ szévédményeket okozva, ami a paciens szamara fajdalommal jarhat
és komolyan veszélyeztetheti az egészségét. Az implantatum sebészi behelyezése és az azt kévet6 fogaszati rekonstrukcié Osszetett és
kockazatos eljarasokat kivitelezésével jar. Az orvos feleldssége, hogy miel6tt barmilyen kezeléshez hozzékezdene, tajékoztassa a beteget a
kockazatokrol és az alternativ megoldasok lehetdségérdl (beleértve a kezelés nélkili* opciot).

AZ IMPLANTATUM HASZNALATA ES A MUTET KIVITELEZESE: Az implantatumokkal kapcsolatos miitéti technikakat egyetemi szinten
tanitjak a fogorvosi alapképzésben részt vevé hallgatoknak, de az ebben a bekezdésben szerepld ajanlasokat akkor is figyelembe kell venni. A
felhaszndlét arra 6szténdzzik, hogy vegyen részt tovabbképzéseken és/vagy olvassa el a véllalatunk &ltal biztositott és a weboldalunkon
elérhetd tajékoztaté anyagot. www.c-tech-implant.com. A tajékoztaté aljan talalhato egy QR-kod, amely a weboldal informacios anyagot
tartalmazé oldalara vezet. FIGYELEM! Az implantatumoknak a széjiiregbe trténd behelyezéséhez sziikséges eljarasnak a lehetd legsterilebb
kornyezetben kell térténnie. Az egészséqgiigyi személyzet szamara a miitét Kivi ése és az orvostechnikai eszkdzok ése_sorén
valamennyi_egyéni védéfelszerelésnek (pl. keszty(i, maszk, képeny stb.) rendelkezésre kell dlinia. A miitét elvégzéséhez az egészségiigyi
személyzetnek rendelkeznie kell a C-Tech Implant altal forgalmazott, az implantatumsorral és az alkalmazandé miitéti technikaval kompatibilis
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miitéti eszkdzokkel. A gyartd altal szallitott sebészeti eszkdzoket az elsé és minden egyes tovabbi felhasznalas
utan az eszkézhoz tartozé hasznalati Utmutatéban foglaltaknak megfeleléen kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizélni. A sebészeti miiszerek
helyes hasznalatanak és a sebészeti protokoll gyakorlati megvaldsitasanak érdekéb kérjik, hogy a felhasznal6 vegyen részt a
tanfolyamokon és/vagy olvassa el a vallalatunk altal biztositott és a weboldalon elérhet6 tajékoztaté anyagokat. www.c-tech-implant.com. A
tajékoztato aljan taldlhato egy QR-kod, amely a weboldal informéacios anyagot tartalmazé oldalara vezet. A megfelelé mitéti eljarast az orvos a
fogtechnikussal egyuttmikodve, az anamnézis gondos elemzését és a protetikai terv elkészitését kdvetden valasztja ki.

A C-Tech eszkézokkel kétféle eljaras végezhetd: a hagyomanyos miitét és az iranyitott mitét. A beliltetendé implantatumok tipusa és
szama a beteg allapotanak felmérése és a rontgenfelvételek megtekintése utan hatarozhaté meg. Allkapocs esetében legalabb 4, mig felsd
allcsont esetében legalabb 6 implantatum bediltetése ajanlott. Az implantatum hosszanak meghatarozasahoz a sebészei készlethez tartozé
foliacsikokat kell hasznalni. Az egyes implantatumok kozétt legaldbb 5 mm tavolsagot kell tartani a felépitmény elhelyezésének lehetévé tétele
érdekében. Allkapocs esetén az implantatumokat legalabb 5 mm-re kell behelyezni a foramen mentale eliilsé részébe. A miniimplantatum
onmetsz6 kialakitas eszkoz, ami azt jelenti, hogy a behelyezéshez nem kell az implantatummal azonos atmérdji furatot késziteni, elegendd, ha
az implantatum helyét a csonttipusnak megfelelé modon elékészitjiik.

Hagyomanyos miitét: Az implantacié helyének elékészitése soran a flras é 4 asa az ott elékészitési technikatol
fligg. Technikai eljarasok széles skalaja all a fogorvos rendelkezésére az adott esemek legmegfelelébb technika kivalasztasahoz ugy, hogy
kdzben olyan hatarértékeken beliil maradhat, amelyek nem vezetnek a csontszévet karosodasahoz. A miitéti eljarassal kapcsolatos tovabbi
részletekért kérjiik, vegyen részt a vallalatunk altal szervezett tanfolyamokon, és tekintse meg a honlapon elérheté anyagokat.

SD termékvonal: A kezddfurat kialakitasahoz valo furét (@1,1 D1/D2 csont vagy @1,3 D2/D3 csont), kiils6 steril oblitést biztositva, a
kivalasztott pontra helyezve enyhén fel-le mozgatjuk, amig a kortikalis sik at nem farédik (400-800 fordulat/perc). Kemény csont esetén
@1,5 mm-es furét hasznaljunk (400-800 fordulat/perc). A lebeny vagy a bemetszés novelése nem szikséges, hacsak a csontgerinc nem hibas
vagy nem tul vékony. Kézepes csontkeménység esetén a furat mélysége az implantatum hosszanak koriilbelll 1/3-a kell, hogy legyen.
Kompakt csont esetén a furat mélységet az implantatum hosszanak koriilbeliil 3/4-éig kell ndvelni.

MB termékvonal: Szovetlyukasztoval tavolitsunk el egy kis adag inyszovetet, majd landzsafiréval készitsik el a kezdéfuratot. A farasi
sebességgel kapcsolatosan kovessiik az ezen tajékoztatoban és a miuitéti protokollban leirtakat. Az implantécié helyének elékészitéséhez
el6szor landzsafaréval (400-800 fordulat/perc) készitlink egy lyukat, majd a kivant megalléhosszusagu pildtafiréval (400-800 fordulat/perc)
készitjk el a kivalasztott implantatum hosszanak megfelel6 furatot. Kemény csont esetén @2,6 mm-es faréval (400-800 fordulat/perc)
készitslink furatot. Kézepes csontkeménység esetén a furat mélysége az implantatum hosszanak kériilbelill 1/3-a kell, hogy legyen. Kompakt
csont esetén a furat mélységet az implantatum hosszanak kériilbell 3/4-¢ig kell névelni.

A miitéti eljarassal kapcsolatos tovébbi részletekért kérjiik, vegyen részt a véllalatunk altal szervezett tanfolyamokon, és tekintse meg a
honlapon elérhet6 anyagokat.

Iranyitott miitét: Az implantacio helyének el6készitése soran a furas sebessége a megvalasztasa az alkalmazott el6készitési technikatol fiigg.
Technikai eljarasok széles skalaja all a fogorvos rendelkezésére az adott esetnek legmegfelelébb technika kivalasztasahoz gy, hogy kézben
olyan hatarértékeken beliil maradhat, amelyek nem vezetnek a csontszovet karosodasahoz. A miitéti eljarassal kapcsolatos tovabbi
részletekeért kérjik, vegyen részt a vallalatunk altal szervezett tanfolyamokon, és tekintse meg a honlapon elérheté anyagokat.

Az iranyitott mtét kivitelezéséhez a fogorvosnak a hagyomanyos sebészet terliletén szerzett megfeleld tapasztalattal, valamint kivalo
anatémiai ismeretekkel kell rendelkeznie. Az ilyen tipusu miitétekhez sziikséges helyes betegkivalasztés érdekében kovesse a ,Beteg
kivalasztasa“ cimii fejezetben talalhaté Utmutatét és a tanulmanyai soran elsajatitott ismereteket. Szévetlyukasztéval tavolitsuk el a lagy
részeket, majd szabalytalan csontgerinc esetén a csontot a csontprofilozéval szintezzik ki. Ezutan a kezdéfurat tovabbi alakitasat
landzsafuréval (400-800 fordulat/perc) folytassuk. Ezt kdvetéen szekvencidlisan kell furni (400-800 fordulat/perc), olyan hosszusagu farét
hasznalva, amilyen éppen sziikséges, mindaddig, amig a furat el nem éri a kivalasztott implantatumnak megfelelé hosszisagot.

AZ IMPLANTATUMOK ELHELYEZESE:

Az implantatumot kivessziik a steril flakonbdl, majd az implantatum hegyét belehelyezziik az implantécio helyére, elsé lépésként a kupakot
hasznalva kulcsként. Az implantatumot lefelé iranyuld nyomassal az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyban torténd elforgatassal toljuk a
csontba. Ha a csont ellendllasat tul erésnek érezziik a tovabbhaladashoz, vélasszuk le a kupakot az implantatumrél, majd pillangékulccsal
dolgozzunk tovabb. Bizonyos esetekben az implantatum mar a pillangékulccsal is véglegesen elhelyezhet6, ha azonban a becsavarozés soran
ellenallasba ttkdziink, akkor az eszkdz végsd pozicionalashoz racsnis csavarkulcsot kell hasznalni.

Ellenszégii csavarhuzoval (35-t6l legfeljebb 45 Ncm-ig), majd sziikség esetén racsnis csavarkulccsal (35-t61 legfeljebb 45 Ncm-ig) az éramutaté
jarasaval megegyezé iranyba forgatva csavarozzuk az implantatumot a csontba, amig az implantatum teljes hossza nem kerdil a furatba. Ha az
implantatum teljes behelyezéshez ennél nagyobb erére volna szilkség, az implantatumot évatosan huzzuk ki, majd pilétafiréval alakitsuk a
furatot megfelelé mélységtire.
MUTET UTANI ELLATAS: A beteg allapotat nyomon kévetjiik. Tajékoztatjuk a miitét utani teenddkrol, melyek magukban foglaljak a hideg
borogatas alkalmazasat, a fizikai megterhelés és/vagy a szaunazas mell6zését a miitétet kdvetd elsé 24 draban, az alkohol, a nikotin, a tea és
a kavé fogyasztasanak keriilését a miitétet kévetd néhany napig, valamint a réagas keriilését mitéti teriileten. A betegnek a miitét elétt egy
oraval antibiotikumot kell adni, melyet a miitét utan tovabbi 7 napig szednie kell. A belltetett eszkdz paciens altali megfelel6 karbantartasa, a
hétkoznapi szajhigiénés szabdlyok betartdsa, valamint a professzionalis higiéniai kezelésekhez kapcsolodo rendszeres ellendrzések
meghosszabbitjak a késziilék élettartamat.
MELLEKHATASOK: A fogbeiiltetés leggyakoribb szévédmeénye a fajdalom, a duzzanat, az artikulacids zavar és a foginygyulladas. Egyéb
nemkivanatos hatasok a paciens mar meglévé betegségeibél adédéan alakulhatnak ki. A fogorvosnak tajékoztatnia kell a pacienst azokrol az
altalanos és specifikus nemkivanatos hatasokrdl, melyek az esetlegesen fennallé betegsé | Gsszefliggéen léphetnek fel. A fogbediltetés
nemkivanatos hatasainak ismerete és azonositasa a fogorvos tanulmanyainak targyat képezi. Az implantacios mitét kockazatai egyebek
mellett a kovetkezék: a labidlis vagy lingudlis lemez perforacidja, csonttorések, az implantatum vagy a felépitmény torései, esztétikai
problé , 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 fert6zés,
periimplantitis) miatti csontvesztés vagy lagyrészeket érinté szévetvesztés. A miitét kockazatat névelhetik a betegnél mar diagnosztizalt
patofiziolégiai problémak.
ARTALMATLANITAS: Az orvostechnikai eszkozok artalmatlanitasahoz, nosen ha azok vérrel vagy mas testfolyadékkal szennyezettek,
megfelelé korhazi hulladékgylijté edényt alkalmazzunk. Az eszkézzel vald kdzvetlen érintkezés elkeriilése érdekében haszndljunk kérhazi
védokesztyit.

GARANCIA: A C-Tech Implant tarsasag garanciat véllal az implantdtumokra. Az implantatum meghibasodasa esetén a fogorvos a
https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia cimen elérhet6 formanyomtatvanyoknak a forgalmazé felé torténé tovabbitasaval a
csereeszkoz(oke)t ingyenesen megigényelheti.

TAJEKOZTATO AZ UGYFELEK SZAMARA: Senki sem jogosult olyan tajékoztatast adni, amely eltér a jelen hasznalati Gtmutatoban kézolt
adatoktdl. Tovabbi informaciok és a miiszaki dokumentumok tarsasagunk weboldaldan www.c-tech-implant.com, féként a ,letéltés" rovatban
talalhatok.

Az eszkoz bi a arol és klinikai jesitoké égérdl szolé o glalé (SSCP) az EUDAMED
oldalan érheté el, a https://ec.europa.euls Ez a 6 BASIC UDI-DI
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azonositéhoz kapcsolodik:

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (egyfazlsu |mp|antatumok),

Ha or sulyos é 0 ésé ény é vagy annak gyanuUja
felmeriilne, azt haladéktalanul jelenteni kell aVaIIaIat int az |Iletekes a 6sag felé.

A jelen hasznalati utasitds eqy forditds, és a kvetkezé linken elérhet6: www.c- tech implant.com . Vagy szkennelje be az aldbbi
QR-kédot.”

Amennyiben vis maior eset kivetkeztében a vallalat weboldala varatlanul ledlina, szkennelje be a QR-kédot, hogy megkapja a legfrissebb
rendelkezésre all6 verziot. Vagy kérje a kivant hasznalati utasitast a guality@c-tech-implant.com e-mail cimrél. A leheté leghamarabb valaszt
fog kapni. A hasznélati utasitas nyomtatott verziéja az On nyelvén, valamint amelyik azok kézil rendelkezésre &ll, a C-Tech Implant véllalattdl a
quality@c-tech-implant.com e-mail cimrél barmikor megkérhetd, és azonnal elkiildésre kerlil, a nyitvatartasi idéhdz alkalmazkodva, és/vagy
legfeliebb 7 munkanapon belll. Alternativaként megkérheti a megrendelés idpontjaban, és megkapja a kiszallitaskor ezt is, de nem a
csomagolés belsejében. Ez a szolgaltatas nem jar tobbletkoltséggel.

AZ INFORMACIOS ANYAG KOZVETLEN ELERHETOSEGE: www.c-tech-implant.com
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C-TECH ,,SD“ ir ,,MB“ danty implanty sistemos
MINI DANTY IMPLANTY NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

identifikavi ir
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 nattralios danties $aknies pakaitalas, kad bty galima jtvirtinti nuolatinj
danties vainikél].
Tai implantuojami prietaisai, kurie liegiasi su kaulu ir minkstaisiais burnos audiniais. tai yra ilgalaikés priemonés. Jie pasizymi ilgaamziskumu, jei
paciento sveikatos buklé yra ideali ir atliekamos visos batinos priezitros intervencijos.
ISoriné implanto struktdra yra kigio formos su sriegiu, kuris leidZia jam jsitvirtinti kietesniame kaule, iSlaikyti stabilumg minkStesniame kaule ir
nepazeisti jautriausiy burnos viety, pavyzdZiui, kanalo nervo ar Sneiderio membranos (virdutinio Zandikaulio sinuso). Todél implanty sraigtai
skiriasi priklausomai nuo naudojimo indikacijy ir biologiniy struktary, kurias turi pacientai. Sriegiai ir briaunos gali biti adtresnés, kai juos reikia
isukti j kietesnj kaulg. Kita vertus, jie gali bati ne tokie astris, jei juos reikia jsukti j minkstesnio kaulo sritis arba prie jautresniy struktiry (nervy,
membrany).
Visi mini implantai turi iSorine jungtj (su apvalia arba kvadratine galvute), kuri leidZia prie jy pritvirtinti protezavimui skirtus prietaisus ir atkurti
trakstamus elementus. SD ir MB linijy protezy komponentai yra suderinami tarpusavyje ir gali bati naudojami visy ilgiy implantams, atsizvelgiant
i planuojamg atkuriamajj protezavima. Daugiau informacijos apie galimus skersmenis ir ilgius rasite skyriuje ,Pristatymas, skersmenys ir ilgiai“.
Protezavimo prietaisai gali bati skirti abiem linijoms arba tik vienai i$ jy. Patartina perZitréti gaminiy katalogus ir patikrinti, ar kiekviena linija yra
tiekiama.
SD ir MB linijy atkuriamiesiems protezams reikia naudoti originalius ,C-Tech Implant* pagamintus komponentus; kity gamintojy instrumenty
naudojimas nepriimtinas. Chirurginio implantavimo procedtrai 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*.
SD ir MB implantai gaminami i$ 5 klasés titano, o jy pavirSius apdorojamas sméliavimo metodu. Gamyboje naudojami titano tipai atitinka
suderintuosius standartus.
GAMINTOJO IDENTIFIKAVIMAS: SD ir MB implanty linijy gamintojas yra:
C-TECH IMPLANT SRL, Via Ravenna, 382 40018 — San Pietro in Casale (BO) — ltalia, tel. +39 051 6661817, el: info@c-tech-implant.com,
interneto svetainé: www.c-tech-implant.com .
TIEKIMAS, SKERSMENYS IR ILGIAI
Danty implantai tiekiami plastikiniame buteliuke, supakuotame karsciu uzplombuotoje sterilioje lizdinéje ploksteléje, jdétoje | kartoning déZute
(antriné pakuote). Vienoje dézutéje yra 1 vienetas. Ant lizdinés plokstelés ir iSorinés déZutés yra tinkama etiketé ir kodas, galiojimo 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 baty 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 ILGIAI IR SKERSMENYS
0O-Ball Kvadratiné galvuté
Plona kilpa su tarpine Plona kilpa be tarpines
21,8L.10, 11,5, 13, 15, 18 mm 21,8 L.10, 13, 15 mm
22,1110, 11,5,13, 15, 18 mm @2,1L.10, 13, 15 mm
22,51.10, 13, 15 mm ©2,51.10, 13, 15 mm
Plati kilpa su tarpine Plati kilpa su tarpine

SD 92,4110, 13, 15, 18 mm ©2,4 .10, 13, 15 mm

Smulki kilpa be tarpinés
21,8L.10, 13, 15 mm
22,1L.10, 13, 15 mm
Plati kilpa be tarpinés
92,4110, 13, 15 mm

Apatinis Zandikaulis @3,0 L. 9, 11, 13, 15 mm Apatinis Zandikaulis @3,0 L.9, 11, 13, 15 mm
Zandikaulis @3,0 L. 9, 11, 13, 15 mm Zandikaulis @3,0 L. 9, 11, 13, 15 mm

SAUGOJIMAS IR NAUDOJIMAS: Implantus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje, kambario temperattroje, atokiau nuo karscio, saulés spinduliy
ir vandens. Sterilius gaminiu reikia sunaudoti ne véliau kaip iki etiketése nurodytos tinkamumo naudoti datos. Nenaudokite priemoniy, kuriy
pakuoteés ir (arba) lizdinés plokstelés buvo atidarytos arba sugadintos ir sterilumas neuztikrinamas.
ISPEJIMAL: +,C-Tech Implant" neprisiima jokios atsakomybés uZ Zala, padaryta pacientui dél netinkamo naudojimo arba naudojimo ne taip, kaip
apradyta Sioje instrukcijoje, arba naudojimo nekvalifikuoto ir (arba) neapmokyto personalo.«|statymai leidzia chirurginiams metodams naudoti
danty implantus ir implanty priedus tik ir i$skirtinai kvalifikuotiems chirurgams ir odontologams. Naudoti kitiems asmenims grieztai draudZiama. *
Gamintojas neprisiima_jokios atsakomybés uZ nepaZenklinty medicinos priemoniy, kuriy .C-Tech Implant* netiekia. naudojima.s_Dantt
implantams déti reikalingos chirurginés technikos yra labai specializuotos ir sudétingos procediros. Kad i8mokty 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 pacients. sugadinti implanta, prarasti kaula ir patirti pooperaciniy komplikacijy. * Danty implantai tiekiami neatidarytose
steriliose pakuotése ir yra paruosti naudoti. Tai vienkartinés priemonés, kuriy negalima naudoti pakartotinai. * Nenaudokite jei priemonés pakuoté
sugadlnta -Pakartotlnal rletalso nenaudoklte ir_nesterilizuokite. *Pasibaigus tinkamumo naudoti lakui priemonés nenaudokite. *Priemoné
b aau Ilams jos naudoti vaikams nerekomenduojama. Kol tinkamai nepatvirtinta virSutinio

imo
apie danty implanty buvima tuo atveju, jei reikia atlikti magnetiniy lauky, diagnostinius tyrimus, terapinj gydyma ar kitas proceddras. Daugeliu
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atvejy titaniniai danty implantai netrukdo magnetiniams laukams ir nera jokiy Zinomy kontraindikacijy atliekant terapinj gydyma ar diagnostinius
tyrimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

SD li
iéimamlems danty protezams stabilizuoti, uztikrinti stabiluma ir atvama Jais galima pakeisti pavnenlus danties elementus kai vietos implantui yra
nedaug, arba atkurti keliy elementy edentulius. Jei kaulo kokybé leidZia, galima i$ karto jstatyti. PrieSingu atveju teks kurj laikg laukti integravimosi.
Maziausias apatinio lanko protezy stabilizavimo mini implanty skaiCius yra 4. VirSutinio lanko protezams rekomenduojama naudoti $esis
implantus. Nenaudokite: jei sglygos néra optimalios danty implantacijos operacijai ir neatitinka pirmiau nurodyty salygy. Vartojima vertina
gydytojas atidiiai iénagrinéjes paciento bikle.

danty protezams stabilizuoti, uztikrinti stabiluma ir atrama. Jals galima pakeisti pavienius danties elementus kai vietos implantui yra nedaug,
arba atkurti keliy elementy edentulius. Jei kaulo kokybé leidzia, galima i$ karto jstatyti. PrieSingu atveju teks kurj laikg laukti integravimosi.
MazZiausias apatinio lanko protezy stabilizavimo mini implanty skai¢ius yra 4. VirSutinio lanko protezams rekomenduojama naudoti $eSis
implantus. Nenaudokite: jei sglygos néra optimalios danty implantacijos operacijai ir neatitinka pirmiau nurodyty salygy. Vartojimg vertina
gydytojas, atidZiai iSnagrinéjes paciento bikle.
,C-Tech Implant* pateikta informacija apie kiekvieng implanty linijg turéty padéti gydytojui kiekvienu atveju pasirinkti tinkamiausig priemone.
Taciau galutinai pasirinkti implantg turi naudotojas, jvertings jo tinkamumga konkreciam atvejui ir remdamasis savo medicinine patirtimi bei
Ziniomis.
KONTRAINDIKACIJOS: Nustatyta alergija titano lydiniui Ti-6AL-4V, neseniai patirtas miokardo infarktas, voZtuvy protezai, sunks inksty veiklos
sutrikimai, sunkds kepeny veiklos sutrikimai, osteomaliacija, gydymui atsparus cukrinis diabetas, neseniai atliktas dideliy doziy spindulinis
gydymas, sunkus létinis alkoholizmas, narkotiky vartojimas, nepagydomos ligos ir navikai. Bendrosios nuostatos: Nebendradarbiaujantis
pacientas. Burnos kontraindikacijos, pvz: Anatominés kliditys, nepakankamas kaulinio audinio kiekis arba prasta kaulo kokybé. Santykinés:
Chemoterapija, nesunkis inksty veiklos sutrikimai, lengvi kepeny veiklos sutrikimai, endokrininiai sutrikimai, psichologiniai sutrikimai ar psichozé,
supratimo ir motyvacijos stoka, AIDS, seropozityvas atvejai, ilgalaikis kortikosteroidy vartojimas, kalcio ir fosforo apykaitos sutrikimai, eritropoezés
sutrikimai.
ISPEJIMAS! |mplanto sekme negall bati garantuota100 %. el nesllalkoma gamlmo naudojimo |nd|kac| y ir neatlickamos tinkamos chirurginés ir
d I

laboratorijos bendradarbiavimas.
Kad baty iSvengta galimy komplikacijy, pirma kartg naudojant nauja priemone ar gydymo metoda, patartina dirbti kartu su kolega, turinCiu patirties
naudojant naujg priemone ar gydymo metoda. .C-Tech Implant” teikia gaminio vadybininko, savo konsultanty tinklo ir pagrindiniy nuomonés

lyderiy paslaugas.

PACIENTY ATRANKA: Siame lapelyje aprasytas medicinos priemonés reikia naudoti pacientams, kuriems diagnozuotas visidkas 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 kiimé $iy medicinos priemoniy naudojimui jtakos neturi. Ne visi danty neteke pacientai gali bati gydomi implantais,
todél medicinos darbuotojai turi tinkamai ir kruop$¢iai parinkti pacientg ir véliau nustatyti diagnoze. Prie§ implantavimo chirurging procedirg labai
svarbu jvertinti pacientg. 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 tyrima. Ypatingg démesj reikéty skirti pacientams, turin€iy 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). Ypatingg démesj reikéty skirti pacientams, gydomiems bisfosfonatais.
Pacientams, kuriuos vargina bruksizmas, kyla didesné implanto gedimo ar l0Zio rizika. Apskritai, parinkdamas pacientg ir kurdamas proteza,
odontologas turi atsizvelgti j visas biologines ir fizines paciento savybes. Sios analizés elementai jgyjami gydytojo studijose ir profesinégje
praktikoje.

PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS IR GYDYMAS: Parengiamasis intervencijos etapas susideda i§: - Bendros medicininés, psichologinés ir
danty anamnezés surinkimo, bendrosios medicininés apzitros, 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 priezitros poreikis), - higienos plano sudarymo su galimomis periodontologinémis intervencijomis. -
Chirurginés procedaros 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 i§mokty 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 procediros, galimai susijusios su rizika. Prie$ atlikdamas
bet kokig proceddrg gydytojas privalo informuoti pacientg apie bet kokig rizika ir alternatyvius gydymo badus (jskaitant ir negydymo galimybe).
NAUDOJIMO BUDAS IR CHIRURGINE PROCEDURA: Implanty operaciniai metodai déstomi universitetuose odontologijos bakalaurams, tagiau
reikéty atsizvelgti j Sioje pastraipoje pateiktas rekomendacijas, o naudotojas raginamas lankyti mokymo kursus ir (arba) perskaityti bendroves
pateiktg informacing medZiaga, kuri pateikiama interneto svetainéje. www.c-tech-implant.com. Siy IFU apacioje yra QR kodas, kuris nukreipia j
informacinés medZiagos svetainés puslapj. JSPEJIMAS! implanty jsukimo burnos ertméje procedirg reikia atlikti kiek jmanoma_steriliau.
Medicinos darbuotojus, atliekancius operacijg ir_dirbanCius _su_medicinos priemonémis, reikia apripinti visomis asme mis_apsaugos
priemonémis (pvz.. pirstinémis, kauke, chalatu ir kt.). Kad galéty atlikti operacija, medicinos darbuotojus reikia aprapinti ,C-Tech Implant*
parduodamais chirurginiais instrumentais, suderinamais su implanty linija ir naudojama chirurgijos technika. 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. Kad baty galima teisingai naudotis chirurginiais instrumentais ir
praktiskai taikyti chirurginj protokolg, naudotojas kvieciamas dalyvauti mokymo kursuose ir (arba) perskaityti bendrovés pateiktg informacine
medziaga, kurig galima rasti interneto svetainéje. www.c-tech-implant.com. Siy IFU apagioje yra QR kodas, kuris nukreipia j informacinés
svetainés puslapj. Chirurginés procediros pasirinkimg jvertina ir sprendimg priima gydytojas, bendradarbiaudamas su danty techniku, po
kruop$c¢ios paciento anamnezés ir parenges protezavimo plang.

Su ,C-Tech* prietaisais galima atlikti dvi chirurgines procedras: tradicing chirurging operacijg ir pritaikymo chirurging operacija. |vertinus paciento
bakle ir atlikus atitinkama radiografing apZvalga, nustatomas implanty tipas ir skaiCius. Apatinio Zandikaulio atveju rekomenduojama naudoti
maziausiai keturis implantus, o virSutinio Zandikaulio atveju - maZiausiai $eSis. Implanto ilgj nustatyti reikia naudojant su chirurginiu rinkiniu
pateiktas skaidres. Tarp implanty turi biti ne maZesnis kaip 5 mm atstumas, kad baty galima jdéti Stampus. Apatinio Zandikaulio atveju implantai
turéty bati dedami ne maziau kaip 5 mm atstumu nuo priekinés smakro angos dalies. Mini implantai yra savaime jsriegiami implantai, o tai reiskia,
kad implantavimui nereikia greZti tokio pat skersmens, kaip pats implantas, ertmés. Pakanka papildomai paruosti implanto vietg atsizvelgiant j
kaulo tipa.

Tradi s chirurginis metodas: Odontologo pasirinktas implanto vietos paruo$imo greitis priklauso nuo pasirinktos paruosimo technikos. Platus
asortimentas leidzia gydytojui odontologui pasirinkti tinkamiausig technika, nevirSijant kaulinio audinio nepazeidzianciy verc¢iy. ISsamesnés
informacijos apie chirurging procedrg rasite bendrovés organizuojamuose kursuose ir svetainéje pateiktoje medziagoje.
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SD: Pradinei perforacijai parinktas graztas (& 1,1 D1/D2 kaulo arba @ 1,3 D2/D3 kaulo) su iSoriniu steriliu irigatoriumi uzdedamas ant pasirinkty
viety ir lengvai judinamas aukstyn ir Zemyn, kol perforuojama kortikaliné plok§tuma (400-800 aps./min). Jei kaulas yra kietas, naudokite @ 1,5
mm frezg (400-800 aps./min). Jei kaulas néra defektinis arba per plonas, didinti atvarto ar pjavio nereikia. Vidutinio kietumo kaulo grezimo gylis
turéty bati mazdaug 1/3 implanto ilgio. Jei kaulas yra kompaktiskas, gylis turéty bati mazdaug 3/4 implanto ilgio.

MB: Audiniy perforatoriumi paSalinkite nedidele danteny audinio dalj ir lancetiniu graZtu pradékite ruosti vietg greZimui. Laikykités Siame lapelyje
ir chirurginiame protokole pateikty pjovimo greic¢io nurodymy. Implanto vietos paruosima reikia pradéti nuo ertmés suformavimo lancetine freza
(400-800 aps./min.) ir toliau naudoti vainikine frezg (400- 800 aps./min.) su norimu stabdymo ilgiu, kad bty sukurta pasirinkto ilgio implanto ertmeé.
Jei kaulas kietas, vieng kartg pjaukite @2,6 mm freza (400-800 aps./min). Vidutinio kietumo kaulo grezimo gylis turéty bati mazdaug 1/3 implanto
ilgio. Jei kaulas yra kompaktiskas, gylis turéty bati mazdaug 3/4 implanto ilgio.

I$samesnés informacijos apie chirurging procedrg rasite bendrovés organizuojamuose kursuose ir svetainéje pateiktoje medziagoje.
Pritaikomoji chirurgija: Odontologo pasirinktas implanto vietos paruoSimo greitis priklauso nuo pasirinktos paruo$imo technikos. Platus
asortimentas leidzZia gydytojui odontologui pasirinkti tinkamiausig technikg, nevirSijant kaulinio audinio nepazeidzZianciy verciy. ISsamesnés
informacijos apie chirurging procediirg rasite bendrovés organizuojamuose kursuose ir svetainéje pateiktoje medziagoje.

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. Minkstyjy audiniy dalj pasalinkite audiniy perforatoriumi, o netaisyklingy kaulo ketery atveju i8lyginkite kaulg kaulo formavimo
instrumentu. Tada toliau frezuokite orientacine 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 grazto skersmuo ir pasirinktg implanta atitinkantis

ilgis.

IMPLANTY PADETIES NUSTATYMAS:

Implantas iSimamas i$ sterilaus buteliuko ir implanto galiukas jkiSamas j implanto vieta, naudojant dangtelj kaip pradinj rakta. Implantas jsukamas
i kaulg spaudziant Zemyn ir sukant pagal laikrodZio rodykle. Kai kaulo pasipriesinimas taps per stiprus, kad bty galima testi darba, atlaisvinkite
dangtelj nuo implanto ir toliau naudodami verzliaraktj su antgaliu panaudokite didesne jéga. Kai kuriais atvejais implantg galima visiSkai jsukti
naudojant §j paskutinj verzliaraktj, taciau jei jdedant atsiranda pasipriesinimas, galutiniam padéties nustatymui reikés naudoti reketinj verzliaraktj.
Jsukite implanta | kaulg priespriesiniu atsuktuvu (35 Ncm, bet ne daugiau kaip 45 Ncm), tada, jei reikia, verzliaraké&iu (35 Ncm, bet ne daugiau
kaip 45 Ncm), sukdami implantg pagal laikrodZio rodykle, kol implantas visiskai jsitvirtins kaule. Jei norint visikai jsukti implantg reikia didesnés
jégos, implantg reikia atsargiai iStraukti ir vél naudoti kietajj kaulo grazta, kad implantg jsukti baty lengviau.

POOPERACINE PRIEZIURA: Pacientq reikia prizidréti ir nurodyti laikytis pooperacinio gydymo rekomendacijy, atitinkaniy atliktos operacijos
pobudij, t. y, per. pirmasias 24 valandas déti $altus kompresus, vengti fizinio kravio ir (arba) pirties, kelias pirmasias dienas nevartoti alkoholio,
nikotino, arbatos ar kavos ir nekramtyti operuota sritimi. Likus valandai iki operacijos ir 7 dienas po operacijos reikia skirti antibiotiky. Tinkama
paciento priezidra, 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 pacientg apie galima bendrg ir specifinj nepageidaujamg
poveikj, jei jau yra buvusiy patologijy. Konkretaus nepageidaujamo poveikio pazinimas ir nustatymas yra odontologo studijy dalykas.
Implantavimo operacijos rizika jskaitant, bet neapsiribojant, yra: l0zusi lGpiné ar liezuviné plokstelé, kaulo |GzZiai, implanto lGzZiai, pagalbinés
struktdros laziai, estetinés problemos, nety¢iné kaulo ir (arba) minkstyjy audiniy (apatinio alveolinio kanalo, virsutinio Zandikaulio sinuso,

liezuvinés 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 rizikg.

SALINIMAS: Jei reikia imesti medicinos priemones, ypac jei jie uztersti krauju ar skysgiais, reikia naudoti atitinkamus ligoninés atlieky talpykles
ir mavéti ligoninés pirstines, kad bty iSvengta tiesioginio saly¢io su atitinkama priemone.

GARANTIJA: Jmoné ,C-Tech Implant* implantams suteikia garantijg. Implanto gedimo atveju odontologas, platintojui pateikes atitinkamas formas
https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia, galés nemokamai gauti pakaitinj (-ius) implantg (-us).

INFORMACIJA KLIENTAMS: Joks asmuo néra jgaliotas teikti informacija, kuri skiriasi nuo $ioje instrukcijoje pateiktos informacijos. Daugiau
informacijos ir techniniy dokumentq pateikiama masy svetainéje www.c-tech-i \mglant comypac puslapyje "Atsisiuntimas".

Saugumo i kliniki trauk: SSCP all rasti EUDAMED svetainéje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ji yra prijungta prie $io BASIC UDI-DI:
- 805228249MONOPHASIMPLANBG (vienfaziai implantai

Jel del musq ] ji lvyksta rimty ar jtariamy incidenty, apie juos reikia nedelsiant pranesti
ir i s

,,5i naudojimo instrukcija buvo i$ ir ikta Sioje je: 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 koda, kad gautuméte naujausig turimg
versijg. Arba papra8ykite pageidaujamos naudojimo instrukcijos revizijos $iuo el. pasto adresu: quality@c-tech-implant.com. Atsakysime Jums
kaip jmanoma grei¢iau. Popierine naudojimo instrukcijos versija jlsy kalba, kuri yra viena i$ prieinamy, 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 jq iSsiysime tuo paciu metu, taciau ne pakuotéje. Uz Sig paslauga papildomai moketi nereikes.
TIESIOGINE NUORODA | INFORMACINE, MEDZIAGA;: www.c-tech-implant.com
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CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES.

C-TECH 'SD' en 'MB’
INSTRUCTIES VOOR HE GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIGE MINI-IMPLANTATEN

F ificatie en bedoeld gebruik

Tandheelkundige implantaten zijn medische hulpmiddelen die uitsluitend gebruikt worden in de mondholte, bij patiénten die lijden aan
volledig of gedeeltelijk mandibulair en/of maxillair edentulisme (zonder 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.

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 mini-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 prothetische componenten van
de SD- en MB-lijn zijn compatibel met elkaar en kunnen gebruikt worden voor alle implantaatlengtes, afhankelijk van de geplande
prothetische rehabilitatie. Meer informatie over de beschikbare diameters en lengtes vindt u onder "Levering, Diameters en Lengtes".
Prothesen kunnen beschikbaar zijn voor beide lijnen of slechts voor één ervan. Het is een goed idee om de productcatalogi te raadplegen
om de beschikbaarheid voor elke lijn te controleren.

Er moeten originele componenten en producten van C-Tech Implant gebruikt worden voor prothetische rehabilitaties van de SD- en MB-
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'.

SD en MB implantaten worden vervaardigd uit titanium van graad 5 en ondergaan een oppervlaktebehandeling door middel van zandstralen.
De titaniumsoorten die gebruikt worden voor de productie voldoen aan geharmoniseerde normen.

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT: De fabrikant van de SD en MB implantaatlijnen is:

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

LEVERING, DIAMETERS EN LENGTES

Tandheelkundige implantaten worden geleverd in een plastic injectieflacon in een thermisch verzegelde, steriele blisterverpakking in een
kartonnen doos (secundaire verpakking). Een doos bevat 1 eenheid. De blisterverpakking en de buitenverpakking zijn naar behoren
geétiketteerd en vermelden de code, houdbaarheidsdatum, batchnummer en 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
toegevoegd worden aan het medisch dossier van de patiént. Ook de gebruiksaanwijzing wordt 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:

LIJN LENGTES EN DIAMETERS
O-bal Vierkante kop
Fijne draad met kraag Fijne draad met kraag
21,81.10,11,5,13,15,18 mm 21,81.10,13,15 mm
©2,11.10,11,5,13,15,18 mm ©2,11.10,13,15 mm
22,51.10,13,15 mm 22,51.10,13,15 mm
Agressieve draad met kraag Agressieve draad met kraag
SD 92,41..10,13,15,18 mm 22,41.10,13,15 mm

Fijne draad zonder kraag
21,81.10,13,15 mm
22,11.10,13,15 mm
Agressieve draad zonder kraag
22,41.10,13,15 mm

Mandibulair 3.0 L. 9,11,13,15 mm Mandibulair @3,0 L.9,11,13,15 mm

MB Maxillair @3.0 L. 9,11,13,15 mm Maxillair @3.0 L. 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 steriliteit niet meer kan worden gegarandeerd.

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.+ De chirurgische technieken die nodig zijn voor het plaatsen van tandheelkundige
implantaten zijn zeer gespecialiseerde en complexe procedures. Professionals moeten cursussen volgen en afronden om klaar te zijn voor

C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Ravenna, 382 - 40018

San Pietro in Casale (BO) - Italia


mailto:info@c-tech-implant.com
mailto:info@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/

C_TECH c € 1936 255‘53'157/06/2025

CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES.

implantologische 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. Dit zijn
wegwerp- en niet-herbruikbare hulpmiddelen. * Gebruik geen apparaat in een verpakking waarmee geknoeid is. *Het apparaat niet opnieuw
gebruiken of steriliseren. *Gebruik het apparaat niet na de vervaldatum. * Vanwege de mogelijke effecten van anesthesie niet gebruiken
bij zwangere vrouwen. * Gebruik de apparaten bij volwassenen of personen 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 ziin geen bekende contra-indicaties voor therapeutische
behandelingen of diagnostische onderzoeken.

GEBRUIKSAANWIJZING:

SD-lijn: SD-implantaten zijn ideaal voor die klinische situaties waarin de beschikbaarheid van bot verminderd is, zowel verticaal als
horizontaal. Ze kunnen gebruikt worden om uitneembare prothesen te stabiliseren door stabiliteit en bevestiging te bieden. Ze kunnen
gebruikt worden om enkele ontbrekende elementen te vervangen wanneer de ruimte voor implantaten beperkt is of om slechts enkele
ontbrekende natuurlijke tanden te rehabiliteren. Als de botkwaliteit het toelaat, kunnen ze onmiddellijk belast worden. Anders moet er een
tijd gewacht worden tot de integratie voltooid is. Vier is het minimumaantal mini-implantaten dat nodig is om een onderboogprothese te
stabiliseren. Voor bovenboogprothesen worden zes implantaten aanbevolen. Niet gebruiken: Als de omstandigheden voor
tandheelkundige implantaatchirurgie niet uitstekend zijn en niet voldoen aan de hierboven beschreven voorwaarden. Na een zorgvuldige
beoordeling van het geval van de patiént kan alleen de arts beoordelen of deze lijn al dan niet gebruikt moet worden.

MB-lijn: MB-implantaten zijn ideaal voor die klinische situaties waarin de beschikbaarheid van bot verminderd is, zowel verticaal als
horizontaal. Ze kunnen gebruikt worden om uitneembare prothesen te stabiliseren door stabiliteit en bevestiging te bieden. Ze kunnen
gebruikt worden om enkele ontbrekende elementen te vervangen wanneer de ruimte voor implantaten beperkt is of om slechts enkele
ontbrekende natuurlijke tanden te rehabiliteren. Als de botkwaliteit het toelaat, kunnen ze onmiddellijk belast worden. Anders moet er een
tijd gewacht worden tot de integratie voltooid is. Vier is het minimumaantal mini-implantaten dat nodig is om een onderboogprothese te
stabiliseren. Voor bovenboogprothesen worden zes implantaten aanbevolen. Niet gebruiken: Als de omstandigheden voor
tandheelkundige implantaatchirurgie niet uitstekend zijn en niet voldoen aan de hierboven beschreven voorwaarden. Na een zorgvuldige
beoordeling van het geval van de patiént kan alleen de arts beoordelen of deze lijn al dan niet gebruikt moet worden.

De informatie die door C-Tech Implant over elke implantaatlijn wordt verstrekt, moet de clinicus helpen bij de keuze van het meest geschikte
hulpmiddel voor elke casus. Het is echter de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de uiteindelijke keuze van het te gebruiken
implantaat te maken nadat hij of zij de geschiktheid ervan voor het geval heeft beoordeeld en op basis van zijn of haar eigen ervaring en
medische expertise.

CONTRA-INDICATIES: Gevestigde allergieén voor Ti-8AL-4V titaniumlegering, recent myocardinfarct, valvulaire prothesen, ernstige
nieraandoeningen, ernstige nieraandoeningen, osteomalacie, therapieresistente diabetes, recente radiotherapie met hoge dosis, ernstig
chronisch alcoholisme, drugsgebruik, terminale ziekten en tumoren. Algemeen: Niet meewerkende patiént. Intraorale contra-indicaties
zoals: Anatomische belemmeringen, onvoldoende bo! fsel of slechte bc itei : 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. Bij het eerste gebruik van een
nieuw apparaat of behandelmethode is het raadzaam om samen te werken met een collega die ervaring heeft met het gebruik van het
nieuwe apparaat/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. Gebruik de apparaten bij volwassenen of personen die de
leeftijd van meerderjarigheid bereikt hebben. 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 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 bot, weke delen en osseo-integratie kunnen verstoren of vertragen (bijv. roken, slechte
mondhygiéne, ongecontroleerde diabetes, orofaciale radiotherapie, steroidentherapie, 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,
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, 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
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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.) tijidens 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. 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. Voor een juist
gebruik van het chirurgisch instrumentarium en het chirurgisch protocol in de praktijk, worden gebruikers aangemoedigd 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. 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. Na de
evaluatie van de patiént en het bijbehorende radiografische overzicht worden het type en het aantal te plaatsen implantaten bepaald. Een
minimum van vier implantaten wordt aanbevolen voor mandibulaire gevallen en een minimum van zes voor de bovenkaak. De bij de
chirurgische kit geleverde transparanten moeten gebruikt worden om de lengte van het implantaat te bepalen. Er moet een minimale afstand
van 5 mm tussen de implantaten worden aangehouden om de matrices te kunnen ingroeven. Bij mandibulaire gevallen moeten implantaten
geplaatst worden op ten minste 5 mm van het voorste deel van het mentale foramen. Mini-implantaten zijn zelftappende implantaten, wat
betekent dat het voor het inbrengen niet nodig is om een gat te boren met dezelfde diameter als het implantaat zelf. Het is voldoende om
de implantatielocatie voor te bereiden op een manier die geschikt is voor het bottype.

Traditionele chirurgie: De snelheid die de tandarts kiest bij het voorbereiden van de implantaatiocatie 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.

SD: De boor die geselecteerd is voor de initiéle perforatie (& 1,1 D1/D2 bot of @ 1,3 D2/D3 bot), uitgerust met externe steriele irrigatie,
wordt op de geselecteerde plaatsen geplaatst en licht op en neer bewogen totdat het corticale viak geperforeerd is (400-800 omw/min).
Gebruik in het geval van hard bot een boor @ 1,5 mm (400-800 omw/min). Tenzij het crestale bot defect of te dun is, is het niet nodig om
de flap of incisie te vergroten. In het geval van gemiddelde bothardheid moet de boordiepte ongeveer 1/3 van de implantaatlengte zijn. In
het geval van compact bot moet de diepte verlengd worden tot ongeveer 3/4 van de lengte van het implantaat.

MB: Verwijder een klein gedeelte van het gingivale weefsel met een weefseltrechter en maak vervolgens een pilootgat voor het boren met
een locatorboor. Volg voor de snijsnelheid wat er in deze bijsluiter en in het chirurgisch protocol staat. Voor de voorbereiding van de
implantatielocatie moet eerst een gat worden gemaakt met een locatorboor (400-800 omw/min). Boor vervolgens met de centreerboor (400-
800 omw/min), met de gewenste stoplengte, een gat van de lengte die nodig is voor het gekozen implantaat. Maak in het geval van hard
bot één beweging met de boor @2,6 mm (400-800 omw/min). In het geval van gemiddelde bothardheid moet de boordiepte ongeveer 1/3
van de implantaatlengte zijn. In het geval van compact bot moet de diepte verlengd worden tot ongeveer 3/4 van de lengte van het
implantaat.

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.

Geleide chirurgie: 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.

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. Verwijder het zachte weefsel met een weefseltrechter (100-
800 omw/min)- Boor vervolgens een voorboorgat voor de boren met een traceerboor (400-800 omw/min). Vervolgens moet de tandarts
sequentieel boren (400-800 omw/min), met zoveel boren op evenveel diameters als nodig, totdat de diameter en boorlengte bereikt zijn die
overeenkomen met de gekozen implantaatlengte.

PLAATSEN VAN DE IMPLANTATEN:

Het implantaat wordt uit de steriele flacon gehaald en de punt van het implantaat wordt in de implantatielocatie geplaatst, waarbij de dop
als initiéle sleutel wordt gebruikt. Het implantaat wordt in het bot geduwd door een neerwaartse druk uit te oefenen en het met de klok mee
te draaien. Zodra de weerstand van het bot te sterk wordt om verder te gaan, laat u de plug los van het implantaat en gaat u verder met de
vlinderaandrijving om meer kracht uit te oefenen. In sommige gevallen kan het implantaat volledig met deze laatste driver ingebracht
worden. Als het inbrengen echter te veel weerstand biedt, moet de ratelsleutel gebruikt worden voor de uiteindelijke positionering.

Schroef het implantaat in het bot met de contra-hoek momentsleutel (op 35 Ncm tot maximaal 45 Ncm). Gebruik indien nodig de ratchet
momentsleutel (op 35 Ncm tot maximaal 45 Ncm) en draai het implantaat met de klok mee totdat het volledig in het bot is geplaatst. Als er
meer kracht nodig is om het implantaat volledig in te brengen, moet het implantaat voorzichtig losgeschroefd en verwijderd worden. Gebruik
dan opnieuw de pilotboor om de implantatielocatie dieper te maken.

POSTOPERATIEF BELOOP: 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. 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,
spraakproblemen en gingivitis. Andere ongewenste effecten kunnen het gevolg zijn van reeds bestaande aandoeningen. De tandarts moet
de patiént informeren over mogelijke algemene en specifiecke 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,
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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 de medische hulpmiddelen weggegooid moeten worden, vooral als ze besmet zijn met bloed of vloeistoffen, moeten
de daarvoor bestemde containers voor ziekenhuisafval worden gebruikt, met handschoenen van ziekenhuiskwaliteit om direct contact met
het hulpmiddel in kwestie te vermijden.

GARANTIE: C-Tech Implant Company biedt garantie op implantaten. In geval van falen van een 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.
Raadpleeg voor meer informatie en technische documenten onze website www.c-tech-implant.com in de pagina 'download'.

De Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is beschikbaar op EUDAMED op de volgende website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Het is verbonden met de volgende BASIC UDI-DI'S:

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (monofasnsche implantaten);

Als er ernstige of d als gevolg van het gebruik van onze medische hulpmiddelen,
moeten deze onmiddellijk gemeld worden aan het bedrijf en aan de nationale bevoegde autoriteit.

"Deze gebruiksaanwijzing is vertaald en beschikbaar via de volgende link: www.c-tech-implant.com . U kunt ook de
volgende QR-code scannen”. -
In het geval van een plotselinge storing van de bedrijffswebsite 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 C-TECH ,,SD” i ,,MB”
INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA MINIIMPLANTOW STOMATOLOGICZNYCH

Y Jap 1jego
Implanty dentystyczne sq wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania wylacznie w jamie ustnej, u pacjentow z catkowitym lub
czesciowym bezzebiem (brakiem zgbdw), Zuchwy illub szczeki. Sg wszczepiane do kosci, aby dziata¢ jako substytut naturalnego korzenia zeba
w celu zapewnienia zakotwiczenia dla statej korony dentystycznej.
Sg to wszczepialne wyroby, ktére wchodzg w kontakt z tkankg kostng i tkankami migkkimi w jamie ustnej. Charakteryzujg sie dlugg
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 przedostac sie do twardszej kosci, zachowa¢ stabilno$¢ w
bardziej migkkiej kosci i nie uszkodzi¢ bardziej wrazliwych obszaréw jamy ustnej, takich jak nerw kanatowy lub blona Schneidera (zatoka
szczgkowa). Gwinty implantéw roznig sie zatem w zalezno$ci od wskazan do zastosowania i struktur biologicznych, ktore 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 miekkiej kosci lub w poblizu bardziej delikatnych obszaréw (nerwy, btony).
Wszystkie miniimplanty sg wyposazone w zewnetrzne polgczenie (z glowicg okragty lub kwadratowa), ktére pozwala wyrobom przeznaczonym
do rehabilitacji protetycznej zakotwiczy¢ sie w nich i umozliwi¢ odtworzenie brakujgcych elementéw. Komponenty protetyczne z linii SD i MB sg
ze sobg kompatybilne i mogg by¢ stosowane dla wszystkich dtugosci implantdw zgodnie z zaplanowang rehabilitacjg protetyczna. Wiecej
szczegdtow na temat dostepnych $rednic i diugo$ci mozna znalez¢ w punkcie ,Dostawa, $rednice i diugosci”. Wyroby protetyczne mogg by¢
dostepne dla obu linii lub tylko dla jednej z nich. Warto zapoznac¢ sie z katalogami produktéw, aby sprawdzi¢ dostepno$¢ kazde; linii.
W przypadku rehabilitacji protetycznej z lini SD i MB nalezy stosowa¢ 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 odpowiedzialnosci za uzycie nieoryginalnego sprzetu. Wiecej informacji na temat wskazan do stosowania poszczegoélnych linii znajduje
sie w punkcie ,Wskazania i przeciwwskazania”.
Implanty SD i MB sg produkowane z tytanu 5 klasy i poddawane obrobce piaskowania powierzchniowego. Rodzaje tytanu uzywane do
produkcji sg zgodne z normami zharmonizowanymi.
IDENTYFIKACJA PRODUCENTA: producentem linii implantologicznych SD i MB jest:
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, strona internetowa: www.c-tech-implant.com .
DOSTAWA, SREDNICE | DLUGOSCI
Implanty dentystyczne sg dostarczane w plastikowych buteleczkach wewnatrz zgrzewanych, sterylnych blistréw, umieszczonych w
opakowaniach kartonowych (opakowaniach wtérnych). Jedno opakowanie zawiera 1 jednostke. Blister i pojemnik zewnetrzny sg odpowiednio
oznakowane i zawierajg kod, date waznosci, numer partii i identyfikator UDI. Etykiety znajdujace si¢ na blistrze sg zdejmowalne i personel
medyczny powinien je umiesci¢ na karcie pacjenta, dotaczonej do opakowania implantologicznego, ktdra 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 17, aby lepiej zrozumie¢ symbole na etykietach wyrobéw medycznych, oraz ,Tabeli 2", aby lepiej zrozumie¢ symbole na karcie implantu
pacjenta.
Implanty sg dostepne w nastepujgcych $rednicach i diugosciach:

LINIA DLUGOSCI | SREDNICE
0O-Ball Gtowica kwadratowa
Cienka petla z kotnierzem Cienka petla z kotnierzem
21,8L.10, 11,5, 13, 15, 18 mm 21,8L.10, 13, 15 mm
@2,1L.10, 11,5, 13,15, 18 mm 22,1L.10, 13, 15 mm
@2,5L.10,13, 15 mm @2,5L.10, 13,15 mm
Szeroka petla z kotnierzem Szeroka petla z kotnierzem

Sb 22,4110, 13, 15, 18 mm 22,4110, 13,15 mm

Cienka petla bez kotnierza
21,8L.10, 13, 15 mm
@2,1L.10, 13,15 mm
Szeroka petla bez kotnierza
22,4110, 13, 15 mm

Zuchwa@3,0L.9, 11,13, 15mm Zuchwa @3,0 L.9, 11, 13, 15 mm
Szczeka@3,0L.9, 11, 13, 15 mm Szczeka @ 3,0 L. 9, 11, 13, 15 mm

MB

PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE: implanty nalezy przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojowej, z dala od
zrodet ciepta, $wiatta stonecznego i wody. Produkty sterylne nalezy zuzy¢ nie pdzniej niz w terminie waznosci podanym na etykietach. Nie
nalezy uzywa¢ wyrobéw w przypadku otwartych lub uszkodzonych opakowan/blistréw, ktérych sterylno$¢ nie jest juz zapewniona.
OSTRZEZENIA: +firma C-Tech Implant zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone pacjentowi w wyniku niewlasciwego
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 wytgcznie przez wykwalifikowanych chirurgéw i
stomatologéw. Uzytkowanie przez inne osoby jest absolutnie zabronione. * Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci za stosowanie
nieoznakowanych wyrobéw medycznych niedostarczonych przez firme C-Tech Implant.» Techniki chirurgiczne wymagane do wszczepienia
implantéw dentystycznych sa wysoce wyspecjalizowanymi i ztozonymi procedurami. Specjali$ci musza odby¢ i ukoriczy¢é odpowiednie
szkolenia, aby uzyska¢ gotowos¢ do pracy z technikami implantologicznymi. *Wyroby medyczne marki C-Tech Implant sg dostarczane wraz z
materiatami informacyjnymi, a firma organizuje szkolenia na catym $wiecie. Udziat w specjalistycznym kursie jest zatem wysoce zalecany.
Stosowanie niewtasciwych technik moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta, uszkodzenia implantu, utraty kosci i powiktan pooperacyjnych.
Implanty dentystyczne sa dostarczane w nieotwartych, sterylnych opakowaniach i sa gotowe do uzycia. Sa to urzadzenia jednorazowego
uzytku, nienadajace sie do ponownego uzycia. * Nie nalezy uzywac¢ wyrobu pochodzacego z naruszonego opakowania. *Nie uzywaé ponownie
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wyrobu ani nie poddawac go ponownej sterylizacji. *Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uptywie daty waznosci . Wyréb nie zostat sprawdzony u
pacjentéw pediatrycznych/dorostych i nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Rutynowe leczenie nie jest zalecane. dopdki nie zostanie
odpowiednio udokumentowane zakonczenie mtodziericzego wzrostu kosci szczeki/zuchwy. ¢ Nalezy poinformowac pracownika ochrony
zdrowia o obecnosci implantéw stomatologicznych na wypadek koniecznosci poddania sie badaniu z uzyciem pola magnetycznego, badaniom
diagnostycznym, zabiegom leczniczym lub innym. W wiekszos$ci przypadkéw tytanowe implanty stomatologiczne nie zaktdcajg pola
magnetycznego i nie sg znane Zzadne przeciwwskazania do zabiegéw leczniczych ani badan diagnostycznych.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:

Linia SD: implanty SD sg idealne w tych sytuacjach klinicznych, w ktérych dostepno$¢ kosci jest ograniczona, zaréwno w pionie, jak i w
poziomie. Mogg by¢ uzywane do stabilizacji protez ruchomych, zapewniajac stabilno$¢ i mocowanie. Mogg by¢ uzywane do zastepowania
pojedynczych elementéw zebowych, gdy miejsce na implant jest ograniczone, lub do rehabilitacji kilku elementéw uzebienia. Jesli jakos¢ kosci
na to pozwala, mozna wykona¢ natychmiastowe obcigzenie. W przeciwnym razie bedzie konieczne odczekanie pewnego czasu na integracje.
Minimalna ilo$¢ miniimplantéw do stabilizacji protez dolnego tuku wynosi cztery. W przypadku protez gérnego fuku zaleca sie stosowanie
szesciu implantéw. Nie stosowaé: jesli warunki nie sg optymalne do przeprowadzenia zabiegu wszczepienia implantu dentystycznego i nie
spetniajg powyzszych warunkéw. Ocena zastosowania nalezy do lekarza po doktadnym zbadaniu stanu pacjenta.

Linia MB: implanty MB sg idealne w tych sytuacjach klinicznych, w ktérych dostepnos$¢ kosci jest ograniczona, zaréwno w pionie, jak i w
poziomie. Mogg by¢ uzywane do stabilizacji protez ruchomych, zapewniajac stabilno$¢ i mocowanie. Mogg by¢ uzywane do zastepowania
pojedynczych elementéw zebowych, gdy miejsce na implant jest ograniczone, lub do rehabilitacji kilku elementéw uzebienia. Jesli jakos¢ kosci
na to pozwala, mozna wykona¢ natychmiastowe obcigzenie. W przeciwnym razie bedzie konieczne odczekanie pewnego czasu na integracje.
Minimalna ilo$¢ miniimplantéw do stabilizacji protez dolnego tuku wynosi cztery. W przypadku protez gérnego fuku zaleca sie stosowanie
szesciu implantéw. Nie stosowaé: jesli warunki nie s optymalne do przeprowadzenia zabiegu wszczepienia implantu dentystycznego i nie
spetniajg powyzszych warunkéw. Ocena zastosowania nalezy do lekarza po doktadnym zbadaniu stanu pacjenta.

Informacje dostarczone przez firme C-Tech Implant na temat kazdej linii implantéw powinny pomdc lekarzowi w wyborze najbardziej
odpowiedniego urzadzenia do zastosowania w kazdym przypadku. Jednak to uzytkownik jest odpowiedzialny za dokonanie ostatecznego
wyboru implantu, ktéry ma zostaé¢ uzyty, po ocenie jego odpowiedniosci dla danego przypadku i na podstawie wlasnego doswiadczenia i
wiedzy medycznej.

PRZECIWWSKAZANIA: Bezwzgledne: stwierdzona alergia na stop tytanu Ti-6AL-4V, niedawno przebyty zawat migsnia sercowego, protezy
zastawek, ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, kostniakomigsak, cukrzyca oporna na leczenie,
niedawno przebyta radioterapia z zastosowaniem duzych dawek, cigzki przewlekty alkoholizm, zazywanie narkotykéw, nieuleczalne choroby i
nowotwory. Ogélne: pacjent niewspdtpracujgcy. Przeciwwskazania wewnatrzustne, takie jak przeszkody anatomiczne, niewystarczajgca ilos¢
tkanki kostnej lub niska jakos¢ kosci. Wzgledne: chemioterapia, tagodne zaburzenia czynnosci nerek, tagodne zaburzenia czynnosci watroby,
zaburzenia endokrynologiczne, zaburzenia psychiczne lub psychoza, brak zrozumienia i motywacji, AIDS, przypadki seropozytywne,
diugotrwate stosowanie kortykosteroiddw, zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforowej, zaburzenia erytropoetyczne.

UWAGA! Nie mozna zagwarantowa¢ 100%_ skutecznosci implantacii, jesli nie beda przestrzegane wskazania do stosowania produktu i nie
zostang wdrozone odpowiednie procedury chirurgiczne/zarzadzania. Aby leczenie implantologiczne zakoriczylo sie sukcesem, niezbedna jest
Scista_wspolpraca chirurga, protetyka i laboratorium dentystycznego. Podczas korzystania z nowego wyrobu lub metody leczenia po raz
pierwszy, zaleca si¢ wspdtprace z kolega dos$wiadczonym w_ korzystaniu z nowego wyrobu / metody leczenia, aby unikngé mozliwych
komplikaciji. Firma C-Tech Implant zapewnia product managera, sie¢ konsultantéw oraz key opinion leaderéw.

SELEKCJA PACJENTOW: wyroby medyczne objete niniejsz ulotka sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano
catkowite i/lub 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 zakoriczenie mtodzienczego
wzrostu kosci szczeki/zuchwy. Pochodzenie etniczne nie ma wplywu 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 sa rzadkie, ale mozliwe. Wskazane
jest wczesniejsze sprawdzenie u pacjentdw, czy nie majg alergii tego typu. Na zadanie producent udostepnia karty danych technicznych
materialdw w celu doktadniejszego zbadania. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na pacjentéw z miejscowymi lub ogdinoustrojowymi
czynnikami, ktére moga zakiécac lub spowalnia¢ procesy gojenia kosci, tkanek migkkich i osteointegracji (np. palenie tytoniu, niewtasciwa
higiena jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, radioterapia jamy ustnej i twarzy, sterydoterapia, infekcje otaczajacej kosci). Szczegoéing uwage
nalezy zwrdci¢ na pacjentéw poddawanych terapii bisfosfonianami. Pacjenci z nadczynnoscia (bruksizmem) mogg by¢ bardziej narazeni na
uszkodzenie lub ztamanie implantu. Ogdlnie rzecz biorac, przy wyborze pacjenta i projektowaniu protezy stomatolog musi wzigé pod uwage
wszystkie biologiczne i fizyczne uwarunkowania pacjenta. Elementy do takiej analizy sa nabywane podczas studiéw i Sciezki kariery lekarza.
PLANOWANIE | LECZENIE PRZEDOPERACYJNE: etap przygotowawczy zabiegu obejmuje: — Ogélny 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 ztozonymi 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¢ wplyw na kliniczne powodzenie implantacji, takie jak niepowodzenie, utrata kosci i powikiania pooperacyjne, ktore moga prowadzi¢ do
bélu pacjenta i stanowi¢ powazne zagrozenie dla jego zdrowia. Chirurgiczne wszczepienie i pézniejsza rekonstrukcja za pomocg implantéw
stomatologicznych wymaga ztozonych procedur, ktére moga wigza¢ 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 s3 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 si¢ z materiatami informacyjnymi dostarczonymi przez firme i
dostepnymi na stronie internetowej www.c-tech-implant.com. Na koncu tej instrukcji obstugi znajduje sie kod QR, ktéry odsyta do strony z
materiatami informacyjnymi. UWAGA! Procedura implantacji w celu wprowadzenia implantéw do jamy ustnej musi odbywac sie w $rodowisku
aseptycznym. Personel medyczny musi by¢ wyposazony we wszystkie $rodki ochrony indywidualnej (np. rekawiczki, maski, fartuchy itp.)
podczas operacji i obstugi urzagdzen medycznych. Aby przystapi¢ do zabiegu chirurgicznego, personel medyczny musi byé wyposazony w
narzedzia chirurgiczne sprzedawane przez firme C-Tech Implant i kompatybilne z linig implantéw oraz stosowang technikg chirurgiczna.
Narzedzia chirurgiczne dostarczone przez producenta muszg byé¢ czyste, zdezynfekowane i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem i po
kazdym ponownym uzyciu zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkowania dotgczonej do narzedzi chirurgicznych. W celu
prawidiowego korzystania z narzedzi chirurgicznych i stosowania protokotu chirurgicznego w praktyce, uzytkownik jest zachecany do wziecia
udziatu w kursach szkoleniowych i/lub zapoznania sie z materiatami informacyjnymi dostarczonymi przez firme i dostepnymi na stronie
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internetowej www.c-tech-implant.com. Na koricu tej instrukcji obstugi znajduje sie kod QR, ktéry odsyta do strony z materiatami informacyjnymi.
Wybér zabiegu chirurgicznego do wykonania jest oceniany i podejmowany przez lekarza we wspétpracy z technikiem stomatologiem, po
doktadnym wywiadzie z pacjentem i po opracowaniu projektu protetycznego.

Istniejg dwie procedury chirurgiczne, ktére mozna wykona¢ za pomocg urzadzen C-Tech: tradycyjna operacja i operacja sterowana. Po ocenie
pacjenta i odpowiednim przegladzie radiograficznym okresla sie rodzaj i liczbg implantéw do wszczepienia. Zaleca sig co najmniej 4 implanty w
przypadku zuchwy i co najmniej 6 w przypadku szczeki. Aby okresli¢ diugos¢ implantu, nalezy uzy¢ folii dostarczonych z zestawem
chirurgicznym. Nalezy zachowa¢ minimalng odlegto$¢ 5 mm miedzy implantami, aby umozliwi¢ umieszczenie w nich matryc. W przypadku
zuchwy implanty powinny by¢ umieszczone w odlegtosci co najmniej 5 mm w przedniej czesci otworu brédkowego. Miniimplanty to implanty
samogwintujace, co oznacza, ze do ich wprowadzenia nie trzeba wierci¢ otworu o takiej samej $rednicy jak sam implant. Wystarczy wstepnie
przygotowac miejsce wszczepienia implantu w sposéb odpowiedni dla danego typu kosci.

Operacja tradycyjna: predko$¢ wybrana przez stomatologa podczas przygotowywania miejsca wszczepienia implantu zalezy od wybranej
techniki przygotowawczej. Szeroki zakres pozwala stomatologowi wybra¢ najbardziej odpowiednig technike, pozostajac w granicach wartosci,
ktére nie prowadzg do uszkodzenia tkanki kostnej. Aby uzyskac¢ wigcej informacji na temat procedury chirurgicznej, nalezy wzigé¢ udziat w
kursach organizowanych przez firme i zapoznac sie z materiatami dostepnymi na stronie internetowej.

SD: wiertto wybrane do poczatkowej perforacji (@ 1,1 kosci D1/D2 lub @ 1,3 kosci D2/D3), wyposazone w zewnetrzng sterylng irygacje,
umieszcza sie w wybranych miejscach i lekko przesuwa w goére i w dot az do perforacji ptaszczyzny kortykalnej (400-800 obr./min). W
przypadku twardej kosci nalezy uzy¢ frezu @ 1,5 mm (400-800 obr./min). O ile ko$¢ grzebieniasta nie jest uszkodzona lub zbyt cienka, nie
bedzie potrzeby zwigkszania ptata lub nacigcia. W przypadku $redniej twardosci kosci gtebokos¢ wiercenia powinna wynosi¢ okoto 1/3 diugosci
implantu. W przypadku kosci zbitej glgboko$¢ powinna by¢ zwiekszona do okoto 3/4 dtugosci implantu.

MB: usuna¢ niewielkg czes¢ tkanki dzigstowej za pomocg narzedzia do wycinania tkanek i przystgpi¢ do tworzenia otworu do nawiercania
wierttem lancetowatym. Dla predkosci ciecia nalezy przestrzega¢ zalecen podanych w niniejszej ulotce i protokole chirurgicznym. W celu
przygotowania miejsca wszczepienia implantu nalezy rozpocza¢ od wykonania otworu wierttem lancetowatym (400-800 obr./min), a nastepnie
uzy¢ wiertta pilotujgcego (400-800 obr./min), z zgdang dtugoscig ogranicznika, aby wykona¢ otwér o wybranej diugosci implantu. W przypadku
twardej ko$ci wykonaé¢ jedno przejécie frezem @ 2,6 mm (400-800 obr./min). W przypadku $redniej twardosci kosci gteboko$¢ wiercenia
powinna wynosi¢ okoto 1/3 dtugo$ci implantu. W przypadku kosci zbitej gleboko$¢ powinna by¢ zwiekszona do okoto 3/4 diugosci implantu.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat procedury chirurgicznej, nalezy wzig¢ udziat w kursach organizowanych przez firme i zapozna¢ sie z
materiatami dostepnymi na stronie internetowej.

Chirurgia sterowana: predkos¢ 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 uzyska¢ wigcej informacji na temat procedury chirurgicznej, nalezy wzig¢ udziat w
kursach organizowanych przez firme i zapoznac sie z materiatami dostepnymi na stronie internetowej.

stomatolog, aby méc korzysta¢ z chirurgii sterowanej, musi posiada¢ dobre wczeséniejsze do$wiadczenie w chirurgii tradycyjnej, a takze bardzo
dobrg wiedze anatomiczng. W celu prawidiowego doboru pacjenta do tego typu operacji, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi
w rozdziale ,Dobor pacjenta” oraz wiedzg zdobytg podczas studidw. Usungé czes¢ tkanki miekkiej za pomoca narzedzia do wycinania tkanek i
wypoziomowaé ko$¢ za pomocg wiertta do profilowania kosci w przypadku nieregularnych grzbietéw kosci. Nastepnie kontynuowac frezowanie
otworu wlotowego dla frezéw za pomoca frezu lancetowego (400-800 obr./min). Nastepnie stomatolog musi przystapi¢ do sekwencyjnego
wiercenia (400-800 obr./min), uzywajac tylu wiertel, ile potrzeba, aby osiggna¢ dtugo$¢ wybranego implantu.

UMIEJSCOWIENIE IMPLANTOW:

implant jest wyjmowany ze sterylnej fiolki, a koricéwka implantu jest wprowadzana do miejsca implantacji, przy uzyciu nasadki jako klucza
poczatkowego. Implant jest wciskany w ko$¢ poprzez wywieranie nacisku w dot i obracanie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Gdy opér
kosci stanie sie zbyt silny, aby kontynuowaé¢, odpigé nasadke z implantu i uzy¢ klucza motylkowego w celu przylozenia wigkszej sity. W
niektorych przypadkach jest mozliwe catkowite wprowadzenie implantu za pomoca tego ostatniego klucza, ale jesli wprowadzanie napotyka
opér, konieczne bedzie uzycie klucza grzechotkowego do ostatecznego osadzenia.

Wkreci¢ implant w ko$¢ za pomoca $rubokreta katowego (z sitg 35 Ncm do maksymalnie 45 Ncm), a nastepnie ewentualnie za pomoca klucza
grzechotkowego (z sitg 35 Ncm do maksymalnie 45 Ncm), obracajac implant w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az do
catkowitego umieszczenia implantu w kosci. Jesli w celu catkowitego osadzenia wymagana jest wigksza sita, implant nalezy ostroznie
wyciggnaé i ponownie uzy¢ wiertta pilotujgcego, aby pogtebi¢ miejsce wszczepienia.

PRZEBIEG POOPERACYJNY: pacjent wymaga obserwacji i poinstruowania w zakresie postgpowania pooperacyjnego odpowiedniego do
przebytego zabiegu, ktére obejmuje zimne okfady, 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. Na godzine przed operacjg i przez 7 dni po operacji nalezy
przepisa¢ antybiotyk. Wiasciwa konserwacja przez pacjenta, regularna higiena domowa i okresowe kontrole w potaczeniu z profesjonalnymi
sesjami higienicznymi wydtuzg zywotno$¢ wyrobu.

DZIALANIA NIEPOZADANE: po operacji wszczepienia implantu zebowego najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg bél, obrzek, problemy
z mowa, zapalenie dzigset. Inne niepozadane dziatania mogg wynikaé z wczeéniej istniejacych schorzen. Stomatolog musi poinformowaé
pacjenta o mozliwych typowych i szczegdinych dziataniach niepozadanych w przypadku istniejgcych wczesniej schorzen. Znajomos¢ i
identyfikacja konkretnych dziatan niepozadanych jest jednym z przedmiotéw studiéw stomatologicznych. Ryzyko zwigzane z zabiegiem
implantacji obejmuje m.in: perforacje plytki wargowej lub jezykowej, ztamania ko$ci, zlamania implantu, ztamania nadbudowy, problemy
estetyczne, niezamierzong perforacje kosci i/lub tkanek miekkich (dolny kanat wyrostka zebodotowego, zatoka szczekowa, tetnica jezykowa,
otwér podniebienny wigkszy), urazy nerwéw, pogorszenie naturalnego uzebienia, niepowodzenie lub nieodpowiednig osseointegracje, utrate
kosci lub objetosci tkanek migkkich w wyniku zdarzen towarzyszacych (miejscowa infekcja, peri-implantitis). Problemy patofizjologiczne juz
zdiagnozowane u pacjenta moga zwigekszac ryzyko opisane powyzej.

UTYLIZACJA: jesli zachodzi konieczno$¢ 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 https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia do wiasciwego dystrybutora.
INFORMACJE DLA KLIENTOW: zadna osoba nie jest upowazniona do udzielania informacji odbiegajacych od informacji podanych w
niniejszej instrukcji. Wiecej informacji i dokumentéw technicznych mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej www.c-tech-implant.com, w
szczegodlnosci na stronie ,do pobrania”.

F i  Wynikéw Klinicznych (SSCP) jest dostgpne na stronie EUDAMED:
https://ec.europa Jest j kodem BASIC UDI-DI: - 805228249MONOPHASIMPLANB6
(implanty jednofazowe);

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

W przypadku nagtej awarii strony firmowej spowodowanej sitg wyzszg zeskanuj kod QR, aby uzyska¢ najnowszg dostepng wersje.
Alternatywnie mozna poprosi¢ o wymiane zadanej instrukcji obstugi pod nastgpujgcym adresem e-mail:quality@c-tech-implant.com. Odpowiedz
zostanie wystana tak szybko, jak to mozliwe. Papierowa wersje instrukcji obstugi w Paristwa jezyku, jesli jest dostepna, mozna zamowi¢ w
firmie C-Tech Implant pod adresem e-mail_quality@c-tech-implant.com w kazdej chwili i zostanie ona wystana niezwiocznie w godzinach pracy
illub w terminie nie diuzszym niz 7 dni roboczych. Alternatywnie mozna o nig poprosi¢c w momencie sktadania zaméwienia 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

Tabela 1
Symbol Opis

Oznakowanie CE wyrobu medycznego z udziatem organu notyfikowanego TUV
c € 1936 Rheinland

Kod wyrobu

Numer partii

Producent

Data produkcji

\Wyréb jednorazowego uzytku

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

Data waznosci

= @ Bk

Uwaga

Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke dotgczong do opakowania lub zapozna¢ sig z|
ulotkg elektroniczng dostepng tutaj: www.c-tech-implant.com.

® =

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte

\Wyréb medyczny sterylizowany napromienianiem. Pojedyncza sterylna bariera z
'wewnetrznym opakowaniem ochronnym

<

j/\\i* Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego
0

f Przechowywa¢ w suchym miejscu

\Wyréb medyczny

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


http://www.c-tech-implant.com/
mailto:quality@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/

C-TECH

CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES.

Cce

1936 REF.F016
REV 07 17/06/2025

Unikatowy identyfikator wyrobu

Tabela 2

Symbol

Opis

Identyfikacja pacjenta

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

imig i nazwisko lekarza lub nazwa o$rodka medycznego

Data operacji

Wyrob medyczny
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SISTEMAS DE IMPLANTES DENTARIOS C-TECH “SD” e “MB”
INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO DE MINI-IMPLANTES DENTARIOS

Identificagdo do produto e utilizagdo prevista

Os implantes dentarios s&o dispositivos médicos fabricados para utilizagdo exclusiva na cavidade oral, em pacientes com edentulismo total ou
parcial (auséncia de dentes), mandibular e/ou maxilar. Os implantes s&o inseridos no osso para atuar como substitutos da raiz natural do dente
e servir de ancoragem a coroa dentaria definitiva.

Séo dispositivos implantaveis que entram em contacto com o tecido 6sseo 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 cdnica 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 osso mais mole ou perto de areas mais delicadas (nervos, membranas).

Os mini-implantes estdo todos equipados com uma ligagao externa (de cabega redonda ou quadrada) que permite que os dispositivos destinados
a reabilitagdo protética se fixem neles para permitir a restauragéo dos elementos em falta. Os componentes protéticos das linhas SD e MB sao
compativeis entre si e podem ser utilizados para todos os comprimentos de implantes, conforme a reabilitagéo protética planeada. Para mais
informacdes sobre os didmetros e comprimentos disponiveis, consultar o paragrafo “Fornecimento, diametros e comprimentos”. Os dispositivos
protésicos podem estar disponiveis para ambas as linhas ou apenas para uma delas. E aconselhavel consultar os catalogos de produtos para
verificar a disponibilidade de cada linha.

Para as reabilitagdes protéticas das linhas SD e MB, devem ser utilizados componentes originais e produtos fabricados pela C-Tech Implant;
nao é aceite a utilizagdo de instrumentacao néo original. Para o procedimento cirtrgico de insergdo, € recomendavel a utilizagado dos instrumentos
adequados fornecidos pela C-Tech Implant e disponiveis individualmente, ou em organizadores cirirgicos. A C-Tech Implant ndo se
responsabiliza pela utilizagao de instrumentagéo néo original. Para mais informagdes sobre as indicagdes de utilizagéo de cada linha, consultar
o paragrafo “Indicagdes e contraindicagdes”.

Os implantes SD e MB 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 producdo estdo conformes as normas harmonizadas.

IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE: O fabricante das linhas de implantes SD e MB é:

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

FORNECIMENTO, DIAMETROS E COMPRIMENTOS

Os implantes dentarios séo fornecidos num frasco de plastico dentro de uma embalagem blister esterilizada e selada a quente, disposta em
caixa de cartdo (embalagem secundaria). Uma caixa contém uma (1) unidade. O blister e a embalagem exterior sdo devidamente rotulados e
apresentam o codigo, o prazo de validade, o nimero de lote e o identificador UDI. Os rétulos do blister sao destacaveis e devem afixados pelo
pessoal médico para ser afixado ao cartdo de implante do paciente, que também é fornecido dentro da caixa do implante e depois entregue ao
paciente, bem como para a compilagéo do registo médico do paciente. As instrugdes de utilizagdo sao igualmente fornecidas com o implante e
o cartdo correspondente. O cartdo de implante devera ser preenchido em todos os seus campos conforme solicitado e com base nas informagdes
detidas pela equipe médica. Verifique a “Tabela 1” para uma melhor compreensao dos simbolos nos rétulos dos dispositivos médicos e a “Tabela
2" para uma melhor compreensao dos simbolos no cartdo de implante do paciente.

Os implantes estdo disponiveis nos seguintes didmetros e comprimentos:

LINHA COMPRIMENTOS E DIAMETROS
0O-Ball Cabeca quadrada
Espira fina com colar Espira fina com colar
21,8 C=10, 11,5, 13, 15, 18 mm @ 1,8 C=10, 13, 15 mm
@ 2,1 C=10, 11,5, 13, 15, 18 mm @ 2,1 C=10, 13, 15 mm
22,5C=10, 13, 15 mm @2,5C=10, 13, 15 mm
Espira larga com colar Espira larga com colar

SD @2,1C=10, 13, 15, 18 mm @ 2,4 C=10, 13, 15 mm

Espira fina sem colar
21,8 C=10, 13, 15 mm
@2,1C=10, 13, 15 mm
Espira larga sem colar
3 2,4C=10, 13, 15 mm

Mandibular @ 3,0 C=9, 11, 13, 15 mm Mandibular @ 3,0 C=9, 11, 13, 15 mm

MB Maxilar @ 3,0 C=9, 11, 13, 15 mm Maxilar @ 3,0 C=9, 11, 13, 15 mm

ARMAZENAMENTO E UTILIZAGAO: Os implantes devem ser armazenados num local fresco e seco, & 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 utilizacao incorreta ou diferente
da descrita neste folheto de instrucées, ou a uma utilizag&o por pessoal ndo qualificado e/ou sem formacéo. A lei permite a utilizag&o cirurgica
de implantes dentérios e acessérios para implantes apenas e exclusivamente por cirurgides e dentistas licenciados. A utilizacdo por outras
pessoas ¢ estritamente proibida. * O fabricante declina qualquer responsabilidade pela utilizacé&o de dispositivos médicos ndo marcados e néo
fornecidos pela C-Tech Implant.»_As técnicas cirirgicas necessérias para a colocacéo de implantes dentérios s&o procedimentos de alta
especializacéo e complexidade. Os profissionais terdo de participar e concluir cursos de estudo para estarem preparados para as técnicas de
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implantologia. *Os dispositivos médicos da C-Tech Implant s&o fornecidos com material informativo
e a empresa organiza cursos de formacdo em todo o mundo. A participacdo num curso de especializago é, por conseguinte, fortemente
recomendada. *A utilizacdo de técnicas incorretas pode causar lesées no paciente, rutura do implante, perda 6ssea e complicacbes pés-
operatérias. * Os implantes dentérios s&o fornecidos em embalagens estéreis e fechadas. e estdo prontos a ser utilizados. S&o dispositivos
descartaveis e néo reutilizaveis. * Nao utilizar o dispositivo numa embalagem adulterada. *N&o reutilizar nem voltar a esterilizar o dispositivo.
*Né&o utilizar o dispositivo para além do prazo de validade » O dispositivo n&o foi avaliado em pacientes pediétricos/adolescentes e néo 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 saide a presenca de implantes dentdrios caso seja
necessario submeter-se a campos magnéticos, investigaces diagnésticas, tratamentos terapéuticos ou outros procedimentos. Na maioria dos
casos, os implantes dentérios de titanio ndo interferem nos campos magnéticos e ndo existem contra-indicacdes conhecidas de qualquer tipo
para tratamentos terapéuticos ou investigacdes diagndsticas.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Linha SD: Os implantes SD s&o ideais nas situagdes clinicas onde a disponibilidade dssea é reduzida, tanto vertical como horizontalmente.
Podem ser utilizados para a estabilizagao de préteses removiveis, proporcionando estabilidade e retengdo. Os implantes podem ser utilizados
para substituir elementos dentarios individuais quando o espago para implantes é reduzido, ou para reabilitar edentulismo de poucos elementos.
Se a qualidade do osso permitir, pode efetuar-se a carga imediata. Caso contrario, terd de aguardar um certo tempo para a integragéo. O nimero
minimo de mini-implantes para estabilizar as préteses da arcada inferior é de 4. Para as proteses da arcada superior, sdo recomendados 6
implantes. Nao utilizar: se as condi¢des nao forem as mais adequadas para a cirurgia de implantologia dentaria e ndo satisfizerem as condigdes
acima referidas. A avaliagédo da utilizagéo é da responsabilidade do médico apés uma analise cuidadosa do estado do paciente.
Linha MB: Os implantes MB sé&o ideais nas situagdes clinicas onde a disponibilidade 6ssea é reduzida, tanto vertical como horizontalmente.
Podem ser utilizados para a estabilizagéo de préteses removiveis, proporcionando estabilidade e retengédo. Os implantes podem ser utilizados
para substituir elementos dentarios individuais quando o espago para implantes é reduzido, ou para reabilitar edentulismo de poucos elementos.
Se a qualidade do osso permitir, pode efetuar-se a carga imediata. Caso contrario, tera de aguardar um certo tempo para a integragéo. O nimero
minimo de mini-implantes para estabilizar as préteses da arcada inferior é de 4. Para as préteses da arcada superior, sdo recomendados 6
implantes. Nao utilizar: se as condigdes nao forem as mais adequadas para a cirurgia de implantologia dentaria e nao satisfizerem as condigées
acima referidas. A avaliagédo da utilizagéo é da responsabilidade do médico apés uma anélise cuidadosa do estado do paciente.
As informagbes fornecidas pela C-Tech Implant relativamente a cada linha de implantes devem ajudar o médico a escolher o dispositivo mais
adequado a utilizar em cada caso. E, no entanto, da responsabilidade do utilizador a escolha final do implante a utilizar, apos ter avaliado a sua
adequagao ao caso e com base na sua experiéncia e conhecimentos médicos.
CONTRAINDICA(;CES: Absolutas: Alergias comprovadas a liga de titanio Ti-6AL-4V, enfarte do miocardio recente, proteses valvulares,
doengas renais graves, doengas hepaticas graves, osteomalécia, diabetes resistente ao tratamento, radioterapia recente de alta dose, alcoolismo
cronico grave, consumo de drogas, doengas terminais e cancros. Gerais: Paciente ndo cooperante. Contraindicagdes intraorais, tais como:
Impedimentos anatémicos, tecido ésseo insuficiente ou ma qualidade ¢ssea. Relativas: Quimioterapia, doengas renais ligeiras, doengas
hepaticas ligeiras, doengas enddcrinas, perturbagdes psicologicas ou psicose, falta de compreenséao e de motivagéo, SIDA, casos seropositivos,
utilizagao prolongada de corticosteroides, perturbagdes do metabolismo calcio-fésforo, disttrbios eritropoiéticos.
ATENGAO! O sucesso de um implante ndo pode ser garantido a 100% se as indicacées de utilizacdo do produto no forem respeitadas e se
n&o forem aplicados os procedimentos cirrgicos/gestdo adequados. A estreita colaboragéo entre o cirurgido, o protésico e o laboratério de
prétese dentéria € essencial para o éxito do tratamento com implantes. Ao se utilizara um novo dispositivo ou método de tratamento pela primeira
vez, é aconselhavel trabalhar com um colega experiente na utilizacéo do novo dispositivo/método de tratamento para tentar evitar possiveis
complicagées. 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 néo foi avaliado em pacientes pediatricos/adolescentes
e n@o é recomendado para utilizagdo 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 utilizagdo destes dispositivos médicos. Nem
todos os pacientes com edentulismo séo elegiveis para o tratamento com implantes, pelo que é necessario que o pessoal médico submeta o
paciente a uma selecdo inicial e a um diagnéstico posterior adequados e cuidadosos. A avaliagdo do paciente antes de um procedimento
cirurgico 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 anatémica. A anamnese e a histéria clinica do paciente sdo indispensaveis. A alergia ao titanio é rara,
mas possivel. E aconselhavel verificar com antecedéncia se os pacientes nao apresentam alergias desse tipo. O fabricante fornece as fichas
técnicas dos materiais mediante solicitagdo para uma investigagdo mais aprofundada. Deve prestar-se especial atengéo aos pacientes com
fatores locais ou sistémicos que possam interferir, ou retardar os processos de cicatrizagdo 6ssea e dos tecidos moles e a osteointegragéo (por
exemplo, tabagismo, ma higiene oral, diabetes ndo controlada, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infegdes no osso circundante).
Prestar especial ateng&o aos pacientes submetidos a terapéutica com bifosfonatos. Os pacientes com hiperfungéo (bruxismo) podem apresentar
um maior risco de fracasso ou fratura do implante. Em geral, para a selegéo do paciente e projeto de prétese, o dentista deve considerar todas
as condigdes bioldgicas e fisicas do paciente. Os elementos para esta analise séo adquiridos durante o ciclo de estudos e o percurso profissional
do médico.
PLANEAMENTO E TRATAMENTO PRE-OPERATORIO: A fase de preparagéo para a intervengao inclui: - Anamnese médica geral, psicoldgica
e dentaria, exame médico geral, exames clinicos (hemograma completo) e radiolégicos, TAC e, se necessario, consulta do médico de familia, -
Informagdo ao paciente (indicagdes, contraindicagdes, quadro clinico, possiveis efeitos indesejaveis, necessidade de controlos periddicos
posteriores) - Plano de higiene, com possiveis intervengdes periodontais. -Avaliagdo do procedimento e da técnica cirirgica com base nos
estudos e conhecimentos do dentista. Dado que as técnicas cirtirgicas sdo procedimentos altamente especializados e complexos, recomenda-
se vivamente que os profissionais concluam um curso de formagao para obterem as técnicas de colocagéo estabelecidas em implantologia oral.
O fato de nao ter procurado formagéo adequada ou de néo ter cumprido as instrugdes de utilizagéo (IFU) pode afetar o resultado clinico do
implante, como o insucesso, a perda dssea e as complicagbes pos-operatorias, o que pode provocar dores no paciente e por a sua salde em
sério risco. A intervengdo cirdrgica e a subsequente reconstrugdo 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 opgéo
"nenhum tratamento") antes de efetuar qualquer procedimento.
MODO DE UTILIZAGAO E PROCEDIMENTO CIRURGICO: As técnicas cirurgicas para implantes sdo 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 utilizagdo, ha um codigo QR que remete
para a paglna do smo Web do material |nf0rmat|vo ATEN:! AOI (0] rocedlmento de colocacéo de imj Iantes na cavidade oral deve ser reahzado
|
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bata, etc.) no decurso de uma intervencéao cirlrgica e durante 0 manuseamento de dlsposltlvos meédicos. Para proceder a cirurgia, o pessoal
meédico deve estar equipado com os instrumentos cirtrgicos vendidos pela C-Tech Implant e compativeis com a linha de implantes e a técnica
cirirgica a utilizar. Os instrumentos cirurgicos fornecidos pelo fabricante devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira
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utilizagdo e apés cada reutilizagéo, consoante as instrugdes de utilizagdo que acompanham os

instrumentos cirdrgicos. Para a utilizagdo correta dos instrumentos cirirgicos e do protocolo cirdrgico a pér em pratica, o
utilizador é convidado a participar em cursos de formagao e/ou a ler o material informativo fornecido pela empresa e
presente no sitio Web www.c-tech-implant.com. Na parte inferior esta instrugéo de utilizagdo, ha um cédigo QR que remete para a pagina
do sitio Web do material informativo. A escolha do procedimento cirrgico a implementar é avaliada e decidida pelo médico, em colaboragao
com o técnico de prétese dentaria, apés uma cuidadosa anamnese do paciente e da organizagao do respetivo projeto protésico.

Ha dois procedimentos cirtirgicos que podem ser aplicados com os dispositivos da C-Tech: a cirurgia tradicional e a cirurgia guiada. Na sequéncia
da avaliagao do paciente e da respetiva panoramica radiogréafica, sdo determinados o tipo e o nimero de implantes a colocar. Sao recomendados
um minimo de quatro implantes para os casos mandibulares e um minimo de seis para os maxilares. Para determinar o comprimento do implante,
& aconselhavel utilizar as imagens fornecidas com o kit cirirgico. Deve ser mantida uma distancia minima de 5 mm entre os implantes para
permitir o alojamento das matrizes. Nos casos mandibulares, os implantes devem ser colocados a um minimo de 5 mm na por¢éo anterior do
forame mentoniano. Os mini-implantes sao implantes autorroscantes, o que significa que nao é necessario efetuar um furo com o mesmo
diametro do préprio implante para a sua colocagéo. E suficiente subpreparar o local do implante de uma forma adequada ao tipo de osso.
Cirurgia tradicional: A velocidade escolhida pelo dentista para preparar o local do implante depende da técnica de preparagéo escolhida. A
ampla gama permite ao dentista escolher a técnica mais adequada, mantendo-se, contudo, nos valores que ndo conduzem a danos no tecido
osseo. Para obter mais informag6es sobre o procedimento cirdrgico, convém participar nos cursos organizados pela empresa e consultar o
material disponivel no sitio Web.

SD: A broca escolhida para a perfuragéo inicial (& 1,1 osso D1/D2 ou @ 1,3 osso D2/D3), preparada com irrigagéo externa estéril, & colocada
nos locais selecionados e levemente deslocada para cima e para baixo até que o plano cortical seja perfurado (400-800 rpm). No caso de osso
duro, proceder com uma broca de @ 1,5 mm (400-800 rpm). A menos que o osso da crista apresente defeitos ou seja demasiado fino, ndo sera
necessario aumentar o retalho ou a incisdo. No caso de uma dureza 6ssea média, a profundidade de perfuragéo deve ser de cerca de 1/3 do
comprimento do implante. No caso de osso compacto, a profundidade deve ser alargada até cerca de 3/4 do comprimento do implante.

MB: Remover uma pequena porg¢ao de tecido gengival com uma puncao de tecido e criar um alargamento para a perfuragdo com uma broca de
lanca. Para a velocidade de corte, seguir o que esta indicado neste folheto e no protocolo cirtrgico. Para a preparagao do local do implante, é
necessario comegar por criar uma cavidade com uma broca de langa (400-800 rpm) e continuar a utilizar a broca piloto (400-800 rpm) com o
comprimento de paragem pretendido, de modo a criar o orificio do comprimento do implante escolhido. No caso de osso duro, realizar uma
passagem com a broca de @ 2,6 mm (400-800 rpm). No caso de uma dureza 6ssea média, a profundidade de perfuragéo deve ser de cerca de
1/3 do comprimento do implante. No caso de osso compacto, a profundidade deve ser alargada até cerca de 3/4 do comprimento do implante.
Para obter mais informagées sobre o procedimento cirirgico, convém participar nos cursos organizados pela empresa e consultar o material
disponivel no sitio Web.

Cirurgia guiada: A velocidade escolhida pelo dentista para preparar o local do implante depende da técnica de preparagéo escolhida. A ampla
gama permite ao dentista escolher a técnica mais adequada, mantendo-se, contudo, nos valores que ndo conduzem a danos no tecido 6sseo.
Para obter mais informagées sobre o procedimento cirirgico, convém participar nos cursos organizados pela empresa e consultar o material
disponivel no sitio Web.

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 sele¢éo do paciente para este tipo de cirurgia, é necessario seguir as instrugdes
aportadas no capitulo “selegéo do paciente” e os conhecimentos adquiridos durante os seus estudos. Remover a por¢éo de tecido mole com
uma pungao de tecido e nivelar o osso com o perfilador 6sseo, no caso de cristas dsseas irregulares. Seguidamente, continuar com a
fresagem de um furo de alargamento com uma broca de langa (400-800 rpm). O dentista deve entao proceder a perfuragéo sequencial (400-
800 rpm), utilizando tantas brocas quantas as necessarias para atingir o comprimento do implante escolhido.

POSICIONAMENTO DOS IMPLANTES:

O implante é retirado do frasco estéril e a ponta do implante € inserida no local do implante, utilizando a tampa como chave inicial. O implante &
empurrado para o 0sso exercendo uma pressao para baixo e rodando no sentido horario. Assim que a resisténcia do osso se tornar demasiado
forte para prosseguir, soltar a tampa do implante e continuar com a chave de borboleta de forma a aplicar mais forga. Em alguns casos, é possivel
inserir o implante completamente com esta Ultima chave, mas se a insergéo apresentar resisténcia, sera necessario utilizar a chave de catraca
para o posicionamento final.

Aparafusar o implante no osso com a chave para contra-angulo (de 35 Ncm até um maximo de 45 Ncm) e, se necessario, com a chave de
catraca (de 35 Ncm até um maximo de 45 Ncm), rodando o implante no sentido horério até que esteja completamente posicionado no osso. Se,
para conseguir uma insergao completa, for necessaria uma forga maior, o implante deve ser cuidadosamente puxado para fora e a broca piloto
utilizada novamente para tornar o local do implante mais profundo.

EVOLUGAO POS-OPERATORIA: O paciente deve ser acompanhado e instruido relativamente a um pés-operatério adequado a cirurgia a que
foi submetido, que inclui compressas frias, auséncia de esforgo fisico e/ou sauna nas primeiras 24 horas, 0 ndo consumo de dlcool, nicotina, cha
ou café nos primeiros dias e abstengéo de mastigagao na zona da cirurgia. Um antibiético deve ser administrado uma hora antes da intervengédo
e durante 7 dias apés a mesma. A manuteng&o apropriada pelo paciente, a higiene doméstica regular e os controlos periédicos no ambito de
sessoes de higiene profissional prolongam a vida util do dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS: Apds intervengdes com implantes dentarios, os efeitos secundarios mais comuns séo: dor, inchago, 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
sao objeto do ciclo de estudos do profissional dentista. Os riscos associados a cirurgia de implantes incluem, mas nao se limitam a: perfuragdo
da placa labial ou lingual, fraturas 6sseas, roturas do implante, fraturas das superestruturas, problemas estéticos, perfuracédo inadvertida de
tecidos 6sseos e/ou moles (canal alveolar inferior, seio maxilar, artéria lingual, forame palatino maior), lesGes nervosas, comprometimento da
denticao natural, falha ou osteointegragéo inadequada, perda 6ssea ou de volume de tecidos moles devido a eventos concomitantes (infegao
local, peri-implantite). Problemas fisiopatoldgicos 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 quest&o.

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 substituicao gratuitamente, enviando o formulario correto https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia para o distribuidor pertinente.
INFORMAGOES PARA OS CLIENTES: Nenhuma pessoa esta autorizada a facultar informagées que se afastem daquelas que constam do
presente folheto de instrugdes. Para mais informagdes e documentos técnicos, consultar o nosso sitio Web www.c-tech-implant.com, em
particular a pagina "download".

0O resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) esta disponivel na EUDAMED.

No caso de ocorrerem inci graves ou i da utilizagdo dos nossos dispositivos médicos, estes devem ser
il It i a p! e a Autoridade nacional competente.
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Via Ravenna, 382 - 40018
San Pietro in Casale (BO) - Italia


http://www.c-tech-implant.com/
https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia
http://www.c-tech-implant.com/

C-TECH C € 1936

REF.FO16
REV 07 17/06/2025

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel na EUDAMED no seguinte sitio web:

https://ec.europa. Ele esta aos i UDI-DI'S BASICOS:

- 805228249MONOPHASIMPLANBS6 (implantes monofasicos);

Se ocorrer algum id grave ou ito como da utilizagdo dos nossos dispositivos médicos,

devera ser il a P! e a autoridade nacional competente.

“Estas instrucées de uso foram traduudas e estdo disponiveis no seguinte link: www.c-tech-implant.com . E it
Alternativamente, escaneie o sequinte QRcode”.

Em caso de mau funcionamento repentino do site da empresa por motivo de forga maior, escaneie o0 QRcode para obter a ultima revisédo
disponivel. Alternativamente, solicite a revisao das IFU desejadas no seguinte endereco de e-mail quality@c-tech-implant.com. A resposta
sera enviada o mais breve possivel. A versao 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 n&o 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 ndo tem custo adicional.

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

Tabela 1
Simbolo Descrigédo
C € CE marking of a Medical Device with
1936 intervention of the Notified Body TUV
Rheinland

Device Code

Batch number

Manufacturer

Production Date

Disposable Device

Do not re-sterilise

Expiry Date

Attention

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

@ E@m@@&t

Dispositivo médico esterilizado por irradiagao.
Sistema de barreira estéril Gnico com
embalagem protetora externa

Keep away from direct sunlight

Keep in a dry place

Medical device

Unique Device Identifier

Tabela 2
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Simbolo Descricao

-
|n| ? Identificagdo do paciente

Site de informagGes para pacientes

Nome do médico ou do centro de satide

Data da cirurgia

Dispositivo médico
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SISTEME DE IMPLANTURI DENTARE C-TECH ,,SD” si ,,MB”
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A MINI-IMPLANTURILOR DENTARE

Identificarea p
Implanturile dentare sunt dlspozmve medlcale realizate pentru utilizarea exclusiva in cavitatea bucala, la pacientii care sufera de edentatie
totald sau partiala (lipsa dintilor), mandibulara si/sau maxilara. Acestea sunt inserate in os pentru a actiona ca un substitut al radacinii naturale
a dintelui si ca ancorare pentru coroana dentara permanenta.

Acestea sunt dispozitive implantabile care intré in contact cu osul si tesuturile moi din gurd. Au o duratd de viatd lungaé daca conditile de
sanatate ale pacientului sunt ideale si se efectueaza toate interventiile de intretinere necesare.

Structura exterioara a unui implant are forma conica, avand un filet care ii va 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 sa fie introduse intr-un os mai dur. Pe de alta parte, acestea pot fi mai
putin agresive dacé trebuie introduse in zone de os mai moale sau in apropierea unor zone mai delicate (nervi, membrane).

Mini-implanturile sunt toate echipate cu o conexiune externa (cu cap rotund sau patrat) care permite dispozitivelor destinate reabilitarii protetice
sa se ancoreze la ele si sa permita refacerea elementelor lipsa. Componentele protetice din liniile SD si MB sunt compatibile intre ele si pot fi
utilizate pentru toate lungimile de implant, in functie de reabilitarea protetica planificatd. Pentru mai multe detalii despre diametrele si lungimile
disponibile, consultati ,Echipamente furnizate, diametre si lungimi”. Dispozitivele protetice pot fi disponibile pentru ambele linii sau doar pentru
una dintre ele. V& rugam sa consultati cataloagele de produse pentru a verifica disponibilitatea pentru fiecare linie.

Pentru reabilitarile protetice din liniile SD si MB, trebuie utilizate componente originale fabricate de C-Tech Implant; nu se accepta utilizarea de
instrumente neoriginale. Pentru procedura de insertie chirurgicala, 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
LIndicatii si contraindicatii”.

Implanturile SD si MB 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: Producatorul liniilor de implanturi SD si MB este:

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

ECHIPAMENTE FURNIZATE, DIAMETRE $I LUNGIMI

Implanturile dentare sunt furnizate intr-un flacon din plastic in interiorul unui blister steril, termosudat, plasat intr-o cutie de carton (ambalaj
secundar). O cutie contine 1 unitate. Blisterul si cutia exterioaré sunt etichetate corespunzator si poartd urméatoarele mentiuni codul, data de
expirare, numarul lotului si identificatorul UDI. Etichetele de pe blister sunt detasabile si trebuie aplicate de catre personalul medical pe cardul
purtétorului, care se aflé in interiorul carcasei implantului si care este inméanat pacientului, si pentru completarea fisei medicale a pacientului.
Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreun& 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 sé verificati ,Tabelul 1” pentru o mai
buna 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 urméatoarele diametre si lungimi:

LINIE LUNGIMI $I DIAMETRE
O-Ball Cap patrat
Spiré fina cu colier Spiré fina cu colier
21,81.10,11.5,13,15,18 mm 21,8.10,13,15 mm
©2,11.10,11.5,13,15,18 mm 22,11.10,13,15 mm
©2,51.10,13,15 mm 22,51.10,13,15 mm
Spira larga cu colier Spira larga cu colier
Sb 22,41.10,13,15,18 mm 22,41.10,13,15 mm

Spiré fina féra colier
21,8 .10,13,15 mm
©2,11.10,13,15 mm
Spira larga fara colier
22,4 1.10,13,15 mm

Mandibulard @3,0 L. 9,11,13,15 mm Mandibulara @3,0 L.9,11,13,15 mm

mB Maxilaréd 3,0 L. 9,11,13,15 mm Maxilaréd @3,0 L. 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 asuma raspunderea pentru daunele cauzate pacientului prin utilizarea necorespunzatoare sau
utilizarea in alt mod decét cel descris in aceasta fisa de instructiuni sau utilizarea de catre personal necalificat si/sau neinstruit.sLegea permite
utilizarea chirurgicalé a implanturilor dentare si a accesoriilor pentru_implanturi numai si exclusiv de cétre chirurgi si stomatologi calificati.
Utilizarea de cétre alte persoane este strict interzisd. *_Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru_utilizarea dispozitivelor medicale
nemarcate care nu sunt furnizate de C-Tech Implant.s Tehnicile chirurgicale necesare pentru pozitionarea implanturilor dentare sunt proceduri
extrem de specializate si_complexe. Profesionistii vor trebui s& participe si sd 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 insistentd participarea la un curs specializat. «Utilizarea unor tehnici necorespunzatoare poate
duce la rénirea pacientului, la_nereusita implantului, la de os si la complicatii postoperatorii. * Implanturile dentare sunt livrate in
pachete sterile, nedeschise si gata de utilizare. Acestea sunt dispozitive de unicé folosintd si nereutilizabile. * Nu_utilizati dispozitivul in
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ambalaje compromise. *Nu reutilizati si nu resterilizati dispozitivul. *Nu_utilizati dispozitivul dupa

data expirérii » Dispozitivul nu a fost evaluat la pacienti pediatrici/adolescenti si nu se recomanda utilizarea la copii. Tratamentul de rutind nu
este recomandat péana la_documentarea corespunzatoare a sfarsitului cresterii juvenile a osului maxilar/mandibular. eInformati medicul cu
privire la prezenta implanturilor dentare in cazul in care este necesar sa se supuna campurilor 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 SD: Implanturile SD sunt ideale in acele situatii clinice in care emsta o d|spomb|||tate osoasa redusd, atat pe verticala, cat si pe
orizontald. Acestea pot fi utilizate pentru a stabiliza p dentare asigurand si retentie. Acestea pot fi utilizate pentru
a Tnlocui elemente dentare unice, in cazul in care spatlul pentru |mplantur| este limitat, sau pentru a reabilita edentatia catorva elemente. Se
poate efectua o incarcare imediata in cazul in care calitatea osului permite. in caz contrar, va trebui sa asteptati o perloada de timp pentru
integrare. Numarul minimal de mini-implanturi pentru stabilizarea protezelor de arcada inferioara este de 4. Pentru protezele arcadelor
superioare se recomanda sase implanturi. A nu se utiliza: In cazul in care conditiile nu sunt optime pentru o interventie chirurgicald de implant
dentar si nu se respecta condltule de mai sus. Medicul este responsabil de evaluarea utilizarii dupa o analiza atenta a starii pacientului.

Linia MB: Implanturile MB sunt ideale in acele situatii clinice in care emsta o disponibilitate osoasa redusa, atat pe verticala, cét si pe
orizontald. Acestea pot fi utilizate pentru a stabiliza p dentare asigurand ili si retentie. Acestea pot fi utilizate pentru
a inlocui elemente dentare unice, in cazul in care spatlul pentru |mplantur| este limitat, sau pentru a reabilita edentatia catorva elemente. Se
poate efectua o incércare imediatd in cazul in care calitatea osului permite. In caz contrar, va trebui s& asteptati o penoada de timp pentru
integrare. Numarul minimal de mini-implanturi pentru stabilizarea protezelor de arcada inferioara este de 4. Pentru protezele arcadelor
superioare se recomanda sase implanturi. A nu se utiliza: In cazul in care conditiile nu sunt optime pentru o interventie chlrurglcala de implant
dentar si nu se respecta condltule de mai sus. Medicul este responsabil de evaluarea utilizarii dupa o analiza atenta a starii pacientului.
Informamle furnizate de C-Tech Implant despre fiecare linie de implant trebuie sa ajute medicul in alegerea celui mai potrivit dispozitiv pentru
fiecare caz in parte. Cu toate acestea, utilizatorul are raspunderea sa faca alegerea finald a implantului care urmeaza sa fie utilizat, dupa ce a
evaluat potrivirea acestuia pentru cazul sau si pe baza experientei si expertizei sale medicale.

CONTRAINDICATII: Absolute Alergii dovedite la aliajul de titan Ti-BAL-4V, infarct miocardic recent, proteze valvulare, afectiuni renale grave,
afectiuni hepatice grave, oseomalacie, diabet zaharat rezistent la tratament, radioterapie recenta 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, tulburéri renale usoare, tulburari hepatice usoare, tulburéri endocrine,
tulburéri psihologice sau psihoze, lipsa de intelegere si motivatie, SIDA, cazuri seropozitive, utilizarea prelungita de corticosteroizi, tulburari de
metabolism calciu-fosfor, tulburéri eritropoietice.

AVERTISMENT! Succesul unui implant nu poate fi garantat in proportie de 100% dac& nu sunt respectate indicatiile de utilizare a produsului si
dacé nu sunt puse in aplicare procedurile chirurgicale/de management adecvate. Colaborarea strénsa intre chirurg, protetician si laboratorul
dentar este esentiald pentru succesul tratamentului cu implanturi. Atunci cand se utilizeazé pentru prima daté un nou dispozitiv sau o noua
metoda de tratament, este recomandabil sa lucrati aléturi de un coleg cu experientd in utilizarea noului dispozitiv/noii metode de tratament
pentru a incerca s 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 totald si/sau partiala mandibularé si/sau maxilara. Dispozitivul nu a fost evaluat la pacienti pediatrici/adolescenti si nu este
recomandaté utilizarea la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat pana la documentarea corespunzétoare 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 s& supuna pacientul unei selectii initiale corecte si
atente si unei diagnosticari ulterioare. Evaluarea pacientului inainte de o proceduréa chirurgicald de implantologie este extrem de importanta.
Aceasta include evaluarea starii generale de sanatate a pacientului, a starii de igiena orald, a starii dentare si parodontale si a acceptabilitatii
anatomice. Este esential s& se facd o anamnezé a pacientului si un istoric medical. Alergiile la titan sunt rare, dar posibile. Este indicat sa
verificati in prealabil pacientii daca au 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 a osului, a tesuturilor moi si a osteointegrarii (de exemplu, fumatul, igiena orala precara, diabetul necontrolat, radioterapia orofaciala,
terapia cu steroizi, infectile 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 nereusitd sau fractura a implantului. n general, pentru selectarea
pacientului si proiectarea protetica, medicul stomatolog trebuie s 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 $1 TRATAMENTUL PREOPERATOR: Faza de pregatire a interventiei include: - Anamneza medicala generala, psihologica si
dentaréd, examen medical general, examene clinice (hemogramé completd) si radiologice, tomografie computerizaté si, dacé 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
célduros ca practicienii sa urmeze un curs de formare pentru a invata tehnicile de pozitionare consolidate in implantologia orald. Daca nu se
urméreste 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. Medicul are responsabilitate de a informa pacientul cu privire la toate riscurile si tratamentele alternative (inclusiv optiunea
fara tratament”) inainte de a efectua orice procedura.

MODUL DE UTILIZARE $I PROCEDURA CHIRURGICALA: Tehnicile operatorii pentru implanturi sunt predate la nivel universitar studentilor
n stomatologie, dar trebuie s se tind seama de recomandarile din acest paragraf, iar utilizatorul este incurajat sa participe la cursuri de
formare si/sau s citeasca materialul informativ furnizat de companie si disponibil pe site-ul www.c-tech-implant.com. in partea de jos a acestui
IFU se afla un cod QR care face legétura cu pagina de pe site-ul materialului informativ. AVERTISMENT! Procedura de implantare a
implanturilor in_cavitatea bucalé trebuie sd se desfdsoare intr-un mediu aseptic. Personalul medical trebuie sa fie echipat cu toate
echipamentele de protectie personald (de exemplu, mé&nusi, mascé, halat etc.) in timpul interventiilor chirurgicale si la_manipularea
dispozitivelor medicale. Pentru a proceda la interventia chirurgicala, personalul medical trebuie sa fie echipat cu instrumentarul chirurgical
comercializat de C-Tech Implant si compatibil cu linia de implanturi si tehnica chirurgicald care urmeaza sa fie utilizata. 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. Pentru utilizarea corecta a instrumentarului chirurgical si pentru punerea in
practica a protocolului chirurgical, utilizatorul este invitat sa participe la cursuri de formare si/sau s& citeasca materialele informative puse la
dispozitie de catre companie si disponibile pe site-ul www.c-tech-implant.com. in partea de jos a acestui IFU existd un cod QR care face
legatura cu pagina de pe site-ul materialului informativ. Alegerea interventiei chirurgicale ce urmeaza a fi efectuata este evaluata si decisa de
medic, in colaborare cu tehnicianul dentar, dupd o anamneza atenta a pacientului si dupa organizarea proiectului protetic.

Existd doua proceduri chirurgicale care pot fi efectuate cu ajutorul dispozitivelor C-Tech: chirurgia traditionald si chirurgia ghidata. n urma

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


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

C—TECH c € 1936 RE\F/Z$1167/06/2025

CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES.

evaludrii pacientului si a radiografiei corespunzétoare, se stabileste tipul si numérul de implanturi
care urmeaza s fie pozitionate. Se recomanda un minimum de patru implanturi pentru cazurile mandibulare si un minimum de sase pentru
maxilar. Pentru a stabili lungimea implantului, trebuie sa se utilizeze transparentele furnizate cu trusa chirurgicald. Trebuie mentinuta o distanta
minima de 5 mm Tntre implanturi, pentru a permite amplasarea matritelor. In cazurile mandibulare, implanturile trebuie pozmonate la minimum 5
mm in portiunea anterioara a foramenului barbiei. Mini-implanturile sunt implanturi autofiletante, ceea ce inseamna ca nu trebuie sa se faca o
gaura cu acelasi diametru ca implantul in sine pentru a fi introdus. Este suficient sa se pregateascéa locul implantului intr-un mod adecvat tipului
de os.
Chirurgie traditionala: Viteza aleasa de medicul stomatolog la pregétirea locului implantului depinde de tehnica de pregatire aleasa. Gama
larga permite medicului stomatolog s& aleaga cea mai potrivita tehnica, rdmanand in acelasi timp in limitele unor valori care nu duc la
deteriorarea tesutului osos. Pentru mai multe detalii despre procedura chirurgicald, va rugam sa participati la cursurile organizate de companie
si sa cititi materialele disponibile pe site.
SD: Freza selectata pentru perforatia initiala (& 1,1 os D1/D2 sau @ 1,3 os D2/D3), echipaté cu irigare externa sterila, se plaseaza pe locurile
selectate si se deplaseaza usor in sus si in jos pana cand planul cortical este perforat (400- 800 RPM). in cazul oaselor dure, se lucreaza cu o
frezé de @ 1,5 mm (400-800 RPM). Cu exceptia cazului in care osul crestal este defectuos sau prea subtire, nu va fi nevoie sa se mareasca
lamboul sau incizia. in cazul unei durititi osoase medii, adancimea de frezare trebuie sa fie de aproximativ 1/3 din lungimea implantului. in
cazul osului compact, adancimea trebuie extinsa la aproximativ 3/4 din lungimea implantului.
MB: indepartati o portiune mica de tesut gingival cu un tissue punch si creati o gaura de frezare cu o freza lance. In ceea ce priveste viteza de
téiere, respectati instructiunile din acest prospect si din protocolul chirurgical. Pentru pregatirea locului de implantare, este necesar sa se
nceapa prin crearea unei gauri cu o freza lance (400-800 RPM) si sa se continue cu utilizarea freze pilot (400- 800 RPM), cu lungimea de
oprire dorita, pentru a crea gaura de lungimea implantului ales. in cazul oaselor dure, efectuati o singura trecere cu freza de @2,6 mm (400-800
RPM). n cazul unei durititi osoase medii, adancimea de frezare trebuie s& fie de aproximativ 1/3 din lungimea implantului. Tn cazul osului
compact, adancimea trebuie extinsa la aproximativ 3/4 din lungimea implantului.
Pentru mai multe detalii despre procedura chirurgicala, va rugdm sa participati la cursurile organizate de companie si sa cititi materialele
disponibile pe site.
Chirurgie ghidata: Viteza aleasa de medicul stomatolog la pregatirea locului implantului depinde de tehnica de pregatire aleasa. Gama larga
permite medicului stomatolog s& 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 chirurgicald, va rugam séa participati la cursurile organizate de companie si sa cititi
materialele disponibile pe site.

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. indepartati 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 atatea freze cate sunt necesare pentru a ajunge la lungimea implantului ales.

POZITIONAREA IMPLANTURILOR:

Implantul este scos din flaconul steril, iar varful implantului este introdus n locul implantului, folosind capacul ca cheie initiala. Implantul este
impins in os prin exercitarea unei presiuni in jos si rotirea in sensul acelor de ceasornic. Odata ce rezistenta osului devine prea puternit
pentru a continua, eliberati fisa de pe implant si connnuan cu cheia fluture pentru a aplica mai multa forta. n unele cazuri, este posibila
introducerea completa a |mplantulu| cu aceasta ultima cheie, dar daca insertia opune rezistenta, va fi necesara utilizarea cheii cu clichet pentru
pozitionarea finala.

Insurubati implantul in os cu surubelnita contraunghiulara (la 35 Ncm pana la maximum 45 Nem), apoi cu cheia cu clichet (la 35 Ncm pan la
maximum 45 Ncm), rotindu-I in sensul acelor de ceasornic pana cand implantul este complet pozitionat in os. Daca, pentru a obtine o insertie
completd, este necesaré o fortd mai mare, implantul trebuie scos cu grija si trebuie folosita din nou freza pilot pentru a adanci locul implantului.

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 operatd. Trebuie prescris un antibiotic cu o ora inainte de operatie si timp de 7 zile dupé operatie.
Intretinerea corespunzétoare de catre pacient, igiena la domiciliu si controalele periodice in legéturé cu sedintele de igiené profesionald vor
prelungi durata de viaté a dispozitivului.

EFECTE SECUNDARE: Dupa o interventie chirurgicald 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 sa 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 plécii labiale sau linguale, fracturi osoase, fracturi ale implantului, fracturi ale suprastructurii, probleme estetice,
perforarea involuntaré a tesutului osos si/sau a tesutului moale (canalul alveolar inferior, sinusul maxilar, artera linguala, foramenul palatin
mare), leziuni nervoase, afectarea dentitiei naturale, nereusita sau osteointegrarea inadecvaté, pierderea de os sau de volum al tesutului moale
din cauza evenimentelor concomitente (infectie locald, periimplantita). Problemele fiziopatologice deja diagnosticate la pacient pot creste
riscurile descrise mai sus.

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

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

INFORMATII PENTRU CLIENTI: Nicio persoand nu este autorizata sa furnizeze informatii care sa se abatd de la informatiile furnizate in
aceastd fisd de instructiuni. Pentru informatii suplimentare si documente tehnice, va rugdm s& consultati site-ul nostru www.c-tech-
implant.com.in special paglna ,download”.

prlvmd t: $| performan;a cllmca (SSCP) este disponibil pe EUDAMED pe urmatorul site web:
Itools/eud: Est la le UDI-DI-uri de baza:
- 805228249MONOPHASIMPLANBG (|mplantur| monofazice);
Dacé apar incid grave sau P ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre di 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 urmétorul cod QR”

n cazul unei defectiuni bruste a site-ului companiei din cauza fortei majore, scanati codul QR pentru a obtine cea mai recenta revizuire
disponibila. Alternatlv sollcltagl revizuirea IFU-ului dorit la urmétoarea 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 numéra 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 lucr. ore, si/sau
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intr-o perioadd 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 MATERIALE INFORMATIVE: www.c-tech-implant.com
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SYSTEMY ZUBNYCH IMPLANTATOV C-TECH ,,SD“ a ,,MB*
NAVOD NA POUZITIE ZUBNYCH MINI-IMPLANTATOV

Identifikacia vyrobku a zamyslané pouzitie

Zubné implantaty su zdravotnicke pomdcky urc¢ené vyhradne na pouZitie v uUstnej dutine u pacientov trpiacich tplnym alebo ciastocnym
mandibularnym a/alebo maxilarnym edentulizmom (stavom bez zubov). Zavadzaju sa do kosti ako nahrada prirodzeného koreria zuba, aby
poskytli ukotvenie pre definitivnu zubnu korunku.

Su to implantovatelné pomdcky, ktoré prichadzaju do kontaktu s kostou a makkymi tkanivami v Gstach. Maju diha Zivotnost, ak je zdravotny
stav pacienta idealny a vykonavaji sa vSetky potrebné intervencné zakroky adrzby.

Vonkajsia Struktura implantatu ma kuzelovity tvar so zavitom, ktory mu umoziuje preniknut do tvrd3ej kosti, zachovat si stabilitu v makkej kosti
a neposkodit’ najcitlivejSie oblasti Ustnej dutiny, ako je nervovy kanalik alebo Schneiderova membrana (maxilarny sinus). Zavity implantatov sa
preto lisia v zavislosti od indikacii pouzitia a biologickych Struktur pacientov. Zavity a Spicky mozu byt agresivnejsie, ak sa musia vloZit do
tvrdSej kosti. Na druhej strane moézu byt menej agresivne, ak sa musia vloZit do oblasti mékkych kosti alebo do blizkosti citlivejSich oblasti
(nervy, membrany).

V3etky mini-implantaty st vybavené vonkaj$im spojenim (s okruhlou alebo $tvorcovou hlavou), ktoré umoziuje, aby sa k nim pripevnili
pomocky uréené na protetickl rehabilitaciu a umoznili obnovu chybajicich Easti. Protetické Casti linii SD a MB s navzajom kompatibilné a
mozno ich pouzit pre v&etky dizky implantatov podia planovanej protetickej rehabilitacie. Podrobnejsie informacie o dostupnych priemeroch a
dizkach najdete v ¢asti ,Dodavka, priemery a dizky“. Protetické pomacky mézu byt k dispozicii pre obe linie alebo len pre jednu z nich. Je
dobré nahliadnut' do katalégov vyrobkov a skontrolovat dostupnost jednotlivych linii.

Pri protetickej rehabilitacii linii SD a MB sa musia pouzivat originalne ¢asti a vyrobky spolo¢nosti C-Tech Implant; nezodpovedame za pouzitie
neoriginalnych nastrojov. Na chirurgické zavedenie sa odporuc¢a pouzivat vhodné nastroje dodavané spolo¢nostou C-Tech Implant, ktoré st k
dispozicii samostatne alebo v $pecidlnych chirurgickych organizéroch. Spolo¢nost C-Tech Implant nenesie zodpovednost za pouzivanie
neoriginalnych nastrojov. Podrobnejsie informacie o indikaciach na pouzitie jednotlivych linii najdete v Casti ,Indikacie a kontraindikacie®.
Implantaty SD a MB sa vyrabaju z titdnu triedy 5 a ich povrch sa upravuje pieskovanim. Typy titanu pouzivané na vyrobu su v sulade s
harmonizovanymi normami.

IDENTIFIKACIA VYROBCU: Vyrobcom linii implantatov SD a MB 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,
webova stranka: www.c-tech-implant.com .

DODAVKA, PRIEMERY A DLZKY

Zubné implantaty sa dodavaju v plastovej flasticke, v tepelne uzavretom steriinom blistrovom baleni umiestnenom v karténovej krabicke
(sekundarne balenie). Jedno puzdro obsahuje 1 jednotku. Blister a vonkajsie puzdro su riadne oznacené a je na nich uvedeny kod, datum
exspiracie, ¢islom Sarze a identifikator UDI. émky na blistri si 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 Stitky 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 lepSie pochopenie
symbolov na $titkoch zdravotnickej pomécky si pozrite ,tabulku 1“ a na lepSie pochopenie symbolov v karte prijemcu implantétu si pozrite
tabulku 2¢.

Implantaty st k dispozicii v tychto priemeroch a dizkach:

LiNIA DLZKY A PRIEMERY
0-Ball Stvorcova hlava
Jemny zavit s prichytkou Jemny zavit s prichytkou
21,8D.10, 11,5, 13, 15, 18 mm 21,8D.10, 13, 15 mm
@2,1D.10, 11,5, 13, 15,18 mm @2,1D.10, 13, 15 mm
@2,5D. 10, 13,15 mm 22,5D. 10, 13, 15 mm
Siroky zavit s prichytkou Siroky zavit s prichytkou

sD ©2,4D. 10,13, 15, 18 mm ©2,4D.10,13, 15mm

Jemny zavit bez prichytky
21,8D. 10, 13, 15 mm
@2,1D.10, 13, 15mm
Siroky zévit bez prichytky
@2,4D.10, 13, 15mm

Mandibularny @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm Mandibularny @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm
Maxilarny @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm Maxilarny @ 3,0 D. 9, 11, 13, 15 mm

MB

SKLADOVANIE A POUZIVANIE: Implantaty sa musia skladovat na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote, mimo dosahu zdrojov tepla,
slne¢ného svetla a vody. Sterilné vyrobky sa musia pouZzit 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 Skody sposobené pacientovi nespravnym pouZivanim
alebo pouzivanim inym spbsobom, ako je opisané vtomto névode, alebo pouzivanim nekvalifikovanym a/alebo nevySkolenym
pracovnikom.*Zakon 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 neoznagenych zdravotnickych
gomocok ktoré nedodala spoloénost C-Tech Implant.s_Chirurgické techniky potrebné na zavedenie zubnych implantatov st vysoko
ializované a zlozité postupy. Odbornici st povinni navstevovat a absolvovat Skoliace kurzy, aby boli pripraveni na techniky v implantol6gii.
K zdravotnickym poméckam C-Tech Implant st poskytovangé informaéné materiély a spolocnost organizuje Skolenia po celom svete. Preto sa
dorazne odport¢a ucast na Specializatnom kurze. *Pouzitie nespravnych technik méZe viest k poraneniu pacienta, zlyhaniu implantatu, ubytku
kosti a pooperaénym komplikacidm. * Zubné implantaty sa dodavaju v neotvorenych, sterilnych baleniach a st pripravené na pouZzitie. Su to
jednorazové pomécky. ktoré sa nesml pouZit opakovane a znova sterilizovat. » NepouZivajte pomécku v_poSkodenom obale. *Pomécku
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nepouZivajte opakovane ani ju znova nesterilizujte. *Pomécku nepouZivaijte po uplynuti exspiraénej

doby ¢ Tato pomécka nebola posudena pre pediatrickych/dospievajicich pacientov a neodporu¢a sa pouzivat pre deti. Rutinna liecba sa
neodportiéa, kym nie je riadne zdokumentovany koniec juvenilného rastu maxilarnej/mandibularnej kosti. ¢ Informujte zdravotnickeho
pracovnika o pritomnosti zubnych implantatov, ak je potrebné vstlpit do magnetickych poli, v pripade diagnostickych vySetreni, terapeutickej
lie€by alebo inych postupov. Titdnové zubné implantaty vo vacSine pripadov neinterferujli s magnetickymi polami a nie st zname Ziadne
kontraindikécie pre terapeuticku lie€bu alebo diagnostické vySetrenia.

NAVOD NA POUZITIE:

Linia SD: SD implantaty su idedlne v klinickych situaciach, kde je kost k dispozicii redukovana, a to vertikalne aj horizontalne. MéZu sa
pouzivat' na stabilizaciu snimatelnych zubnych nahrad, ¢im sa zabezpeduje ich stabilita a fixdcia. MéZu sa pouzit na nahradu jednotlivych
zubnych &asti, kde je priestor pre implantat obmedzeny, alebo na rehabilitaciu edentulizmu niekolkych Easti. Ak to kvalita kosti dovoluje,
nahrada sa méZe zataZit okamzite. V opanom pripade je potrebné urgity as pockat na integraciu. Pre stabilizaciu protézy dolného oblika st
pripustné miniméalne 4 mini-implantaty. Pri protézach horného oblika sa odpori¢a 6 implantatov. Nepouzivajte: ak nie s optimaine
podmienky pre nasadenie zubnych implantatov a nespiﬁaj\] vysSie uvedené podmienky. Posldenie pouZitia je na lekarovi po dékladnom
preskimani stavu pacienta.

Linia MB: MB implantaty st idedlne v klinickych situaciach, kde je kost k dispozicii redukovana, a to vertikalne aj horizontalne. MéZu sa
pouzivat' na stabilizaciu snimatelnych zubnych nahrad, ¢im sa zabezpeduje ich stabilita a fixacia. MéZu sa pouZit na nahradu jednotlivych
zubnych &asti, kde je priestor pre implantat obmedzeny, alebo na rehabilitaciu edentulizmu niekolkych Easti. Ak to kvalita kosti dovoluje,
nahrada sa moZe zataZit okamzite. V opanom pripade je potrebné urgity as pockat na integraciu. Pre stabilizaciu protézy dolného oblika st
pripustné miniméalne 4 mini-implantaty. Pri protézach horného oblika sa odpori¢a 6 implantatov. Nepouzivajte: ak nie si optimaine
podmienky pre nasadenie zubnych implantatov a nespiﬁaj\] vysSie uvedené podmienky. Postdenie pouZitia je na lekarovi po dékladnom
preskimani stavu pacienta.

Informécie, ktoré spolo¢nost C-Tech Implant poskytuje o jednotlivych liniach implantatov, by mali lekarovi poméct pri volbe najvhodnejsej
pomocky pre jednotlivy pripad. Za kone&ny vyber implantatu, ktory sa ma pouzit, je v8ak zodpovedny pouzivatel, a to po posudeni jeho
vhodnosti pre dany pripad a na zéklade vlastnych skusenosti a lekarskych skusenosti.

KONTRAINDIKACIE: Absolitne Preukazané alergie na zliatinu titanu Ti-6AL-4V, nedavny infarkt myokardu, nahrady chlopni, zavazné
poruchy obliiek, zavazné poruchy pecene, osteomalécia, diabetes rezistentny na liecbu, nedavna radioterapia vysokymi davkami, zavazny
chronicky alkoholizmus, uZivanie omamnych latok, nevyliegitelné choroby a nadory v kone¢nom $tadiu. VSeobecné: Nespolupracujlci pacient.
Intraoralne kontraindikacie, ako napriklad: Anatomické prekazky, nedostatocné kostné tkanivo alebo zla kvalita kosti. Savisiace:
Chemoterapia, lahké poruchy obliciek, 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 zaruit na 100 %, ak sa nedodrZia indikacie na pouZitie vyrobku a nepouzij sa adekvatne
chirurgické/manaZérske postupy. Uzka spolupraca medzi chirurgom, protetikom a zubnym laboratériom je nevyhnutna pre Uspesnu lie¢bu
implantétmi. Pri prvom pouZiti novej pomdcky alebo lieebnej metédy sa odporica spolupracovat s kolegom, ktory ma skusenosti s pouZivanim
nového zariadenia/lieCebnej metddy, aby sa prediSlo moZznym komplikaciam. Spoloénost C-Tech Implant poskytuje asistenciu produktového
manaZéra, svoju siet konzultantov a klu€ovych nézorovych lidrov.

VYBER PACIENTOV: Zdravotnicke pomadcky, ktoré su predmetom tohto letdka, sa musia pouzivat pre pacientov, u ktorych bol
diagnostikovany Uplny a/alebo Ciastoény mandibuldrny a/alebo maxilarny  edentulizmus. Pomdcka nebola posudend pre
pediatrickych/dospievajucich pacientov a neodporti¢a sa pouzivat pre deti. Rutinna liecba sa neodpordcéa, kym nie je riadne zdokumentovany
koniec juvenilného rastu maxilarnej/mandibularnej kosti. Etnicka prislusnost nema vplyv na pouzivanie tychto zdravotnickych pomaocok. Nie
vSetci pacienti bez zubov s vhodni na lie€bu implantatmi, preto je potrebné, aby zdravotnicky personal podrobil pacienta vhodnému a
starostlivému pociatoénému vyberu a naslednej diagnostike. Postidenie pacienta pred implantologickym chirurgickym zakrokom je mimoriadne
dolezité. Zahffia posudenie celkového zdravotného stavu pacienta, stavu Ustnej hygieny, stavu chrupu a parodontu a anatomickej prijatelnosti.
Anamnéza pacienta a lekarsky zdznam sU nevyhnutné. Alergie na titan alebo zliatiny titanu su zriedkavé, ale mozné. Odporic¢ame vopred
zistit, ¢i pacient nema alergie tohto typu. Na ucely hibSieho prieskumu vyrobca poskytuje karty s technickymi tdajmi materidlov. Osobitni
pozornost treba venovat pacientom s lokalnymi alebo systémovymi faktormi, ktoré by mohli narusit alebo spomalit procesy hojenia kosti,
makkych tkaniv a osteointegracie (napr. fajcenie, nedostatona Ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, orofaciélna radioterapia, liecba
steroidmi, infekcie okolitej kosti). Osobitni pozornost' treba venovat pacientom, ktori podstupuiju lie¢bu bifosfonatmi. Pacienti s hyperfunkciou
(bruxizmom) méZu byt vystaveni vaésiemu 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 tuto analyzu lekér ziskava pocas $tudia a praxe..
PREDOPERACNE PLANOVANIE A LIECBA: Pripravna faza zakroku pozostava zo: - V3eobecnej lekarskej, psychologickej a stomatologickej
anamnézy, vSeobecného lekarskeho vysetrenia, klinického (kompletny hematogram) a radiologického vySetrenia, CT vySetrenia a v pripade
potreby konzultacie s rodinnym lekarom, — Informovania pacienta (indikacie, kontraindikécie, klinicky obraz, mozné neZiaduce Gginky, potreba
pravidelnych kontrol), — Hygienického planu s moZnymi parodontologickymi zésahmi. -Postdenia chirurgického postupu a techniky na zéklade
Studii a znalosti zubného lekara. KedZe chirurgické techniky su vysoko $pecializované a zloZité postupy, odpor(ca sa, aby lekari absolvovali
Skolenie a naucili sa zavedené techniky umiestiiovania implantatov v Ustnej dutine. Neabsolvované $kolenie alebo nedodrZiavanie navodu na
pouzitie (IFU) mdZze ovplyvnit klinicky GUspech implantatu, napriklad netspesny Gkon, Ubytok kosti a pooperacné komplikacie, ktoré mozu viest
k vyvolaniu bolesti u pacienta a véZnemu 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 liecbe (vratane moznosti ,bez liecby") este pred vykonanim akéhokolvek postupu.

SPOSOB POUZITIA A CHIRURGICKY POSTUP: Operaéné techniky u implantatov sa $tudenti zubného lekarstva ucia na univerzitnej drovni,
napriek tomu sa odporu¢a zohladnit odporti¢ania uvedené v tomto odseku a pouzivatelovi sa odportca, aby sa zG¢astnil na $koleniach a/alebo
si precital informacény material poskytnuty spolo¢nostou a dostupny na webovej stranke www.c-tech-implant.com. V spodnej ¢asti tohto IFU sa
nachadza QR kaod, ktory odkazuje na stranku s informa¢nym materialom. VAROVANIE! Implantacia zubnych implantatov do ustnej dutiny musi
rebiehat v sterilnom prostredi. Zdravotnicky personal musi byt pofas operécie a pri manipulacii so zdravotnickymi_poméckami vybaveny
v8etkymi_osobnymi_ochrannymi_prostriedkami ._rukavi i K lastom, atd.). Aby bolo mozné pristupit k operacii, musi byt
zdravotnicky persondl vybaveny chirurgickym pristrojovym vybavenim, ktoré mu predala spolo¢nost C-Tech Implant a je kompatibilné s liniou
implantatov a pouzitou chirurgickou technikou. Chirurgické pristrojové vybavenie dodané vyrobcom sa musi pred prvym pouzitim a po kazdom
opakovanom pouziti vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat v sulade s pokynmi uvedenymi v navode IFU prilozenom k chirurgickému
pristrojovému vybaveniu. Na spravne pouZivanie chirurgického nastrojového vybavenia a chirurgického protokolu v praxi pouZivatelovi
odporti¢ame, aby sa zucastnil na $koleniach a/alebo si preéital informacné materidly, ktoré poskytuje spolocnost a ktoré st k dispozicii na
webovej stranke www.c-tech-implant.com. V spodnej Casti tohto IFU sa nachadza QR kéd, ktory odkazuje na webovl strénku s informacnym
materialom. Chirurgicky zakrok, ktory sa ma vykonat, posudzuje a rozhoduje o fiom lekar v spolupraci so zubnym technikom, po dékladnej
anamnéze pacienta a po naplanovani protetického projektu.

Existuju dva chirurgické zakroky, ktoré mozno vykonat pomocou zariadeni C-Tech: tradicny chirurgicky zakrok a riadeny chirurgicky zakrok. Po
posudeni pacienta a po prisluSnej panoramatickej radiografii sa uréi typ a pocet implantatov na implantaciu. V pripade mandibuly sa odporucaju
minimalne 4 implantaty a v pripade maxily minimélne 6 implantatov. Na ur&enie dizky implantatu by sa mali pouZit félie dodané s chirurgickou
supravou. Medzi jednotlivymi implantatmi musi byt zachovana miniméina vzdialenost 5 mm, aby bolo mozné umiestnit matrice. V pripade
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mandibularnych implantatov by mali byt implantaty umiestnené minimalne 5 mm v prednej ¢asti

bradovej medzery. Mini-implantaty su samorezné implantaty, ¢o znamenad, Ze na zavedenie nie je potrebné vitat otvor s rovnakym priemerom
aky ma implantat. Staci nedostato¢ne pripravit miesto zavedenia implantatu spésobom zodpovedajicim typu kosti.

Tradiéna chirurgia: Rychlost, ktorti zubny lekar zvoli pocas pripravy miesta zavedenia implantatu zavisi od zvolenej techniky pripravy. Siroky
rozsah umoZiiuje zubnému lekarovi zvolit' najvhodnej$iu techniku a zarover dodrzat hodnoty, aby nedo$lo k poSkodeniu kostného tkaniva.
Podrobnejsie informacie o chirurgickom zakroku ziskate na kurzoch organizovanych spolo¢nostou a v materialoch dostupnych na webovej
stranke.

SD: Vrtak na pociatocnu perforaciu (& 1,1 D1/D2 kosti alebo @ 1,3 D2/D3 kosti), vybaveny vonkaj$ou sterilnou irigaciou, sa umiestni na
vybrané miesta a zfahka sa nim pohybuje hore a dole, kym sa kortikélna vrstva neperforuje (400 — 800 ot./min.). V pripade tvrdej kosti
postupujte s frézou @ 1,5 mm (400 — 800 ot./min.). Ak nie je hrebefova kost' poskodena alebo prili§ tenka, nie je potrebné zvacsovat okraj
alebo rez. V pripade strednej tvrdosti kosti by mala byt hibka vitania priblizne na 1/3 dizky implantatu. V pripade tvrdej kosti by sa mala hibka
rozirit priblizne na 3/4 dizky implantatu.

MB: Odstrarite malu ¢ast gingivalneho tkaniva pomocou nastroja na perforaciu tkaniva a pokracujte v priprave na perforaciu pomocou
kopijovitej frézy. Pri rychlosti rezania dodrZiavajte pokyny uvedené v tomto pribalovom letaku a v operaénom protokole. Na pripravu miesta
zavedenia implantatu je potrebné zacat' vytvorenim otvoru frézou v tvare kopije (400 — 800 ot./min.) a pokracovat pouZitim pociatoéného vrtaka
(400 — 800 ot./min.) s pozadovanym stop dorazom na vytvorenie otvoru zvolenej diiky implantatu. V pripade tvrdej kosti pouZite frézu @ 2,6 mm
(400 — 800 ot./min.). V pripade strednej tvrdosti kosti by mala byt hibka vitania priblizne na 1/3 dizky implantétu. V pripade tvrdej kosti by sa
mala hibka rozsirit priblizne na 3/4 dizky implantatu.

Podrobnejsie informacie o chirurgickom zakroku ziskate na kurzoch organizovanych spolo¢nostou a v materialoch dostupnych na webovej
stranke.

Riadena operacia: Rychlost, ktor(i zubny lekar zvoli po¢as pripravy miesta zavedenia implantatu zavisi od zvolenej techniky pripravy. Siroky
rozsah umozniuje zubnému lekarovi zvolit najvhodnej$iu techniku a zaroven dodrzat hodnoty, aby nedoslo k poskodeniu kostného tkaniva.
Podrobnejsie informacie o chirurgickom zakroku ziskate na kurzoch organizovanych spolo¢nostou a v materialoch dostupnych na webovej
stranke.

Aby mohol zubny lekar zvolit riadent chirurgiu, musi mat dobré predchadzajlce skusenosti s tradiénou 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 pocas $tudia. Odstrarite ¢ast méakkého tkaniva pomocou perforatora tkaniva a v pripade nepravidelnych kostnych
hrebefiov zarovnajte kost pomocou bone profilera. Potom pokracuijte frézovanim pripravného otvoru pomocou kopijovej frézy (400 — 800
ot./min.). Zubny lekar potom musi pokracovat v postupnom vitani (400-800 ot./min.), pricom pouZije tolko vrtakov réznej dizky, kofko je
potrebné na dosiahnutie diiky zvoleného implantatu.

UMIESTNENIE IMPLANTATOV:

Implantat sa vyberie zo sterilnej flaticky a hrot implantatu sa vloZi do miesta zavedenia implantatu pomocou uzaveru, ktory sluzi ako
pociatoény kluc¢. Implantat sa zatlaci do kosti tlakom smerom nadol a ota¢anim v smere hodinovych ruciciek. Ked sa odpor kosti zvacsi natolko,
aby ste mohli pokracovat, uvolnite uzaver z implantatu a pokracujte natahovacim kltuc¢om, ktory umoznuje pouzit' vacsiu silu. V niektorych
pripadoch je mozné implantat Uplne zaviest pomocou natahovacieho klU¢a, ale ak po¢as zavadzania implantatu narazite na odpor, je potrebné
na kone¢né zavedenie pouzit zapadkovy kIG¢.

Implantat zaskrutkujte do kosti pomocou momentového klt¢a (pri 35 Ncm az 45 Ncm), potom pripadne pomocou zapadkového kluca (pri 35
Ncm az 45 Ncm), otacajte implantatom v smere hodinovych ruciciek, kym nie je implantat Gplne umiestneny v kosti. Ak je na dosiahnutie
uplného zavedenia potrebna vacsia sila, implantat sa musi opatrne vytiahnut a musi sa znova pouzit pilotny vrtak, aby sa miesto zavedenia
implantatu prehibilo.

POOPERACNY PRIEBEH: Pacient by mal byt pod dohfadom a mal by byt pougeny, aby dodrziaval pooperaény rezim primerany
podstupenému zakroku, ktory zahfiia studené obklady, Ziadnu fyzicki ndmahu a/alebo saunu pocas prvych 24 hodin, vyhybanie sa alkoholu,
nikotinu, ¢aju alebo kave pocas prvych dni a vyhybanie sa Zuvaniu v mieste operacie. Antibiotikum by sa malo predpisat hodinu pred operéciou
a 7 dni po operdcii. Spravne osetrovanie pacientom, pravidelna domaca hygiena a pravidelné kontroly spojené s profesionalnou hygienou
predizia Zivotnost pomacky.

VEDLAJSIE UCINKY: Po operéacii zubnych implantatov st najéastej$imi vedraj$imi Géinkami bolest, opuch, problémy s re¢ou a zapal dasien.
Dalsie neziaduce Gginky mézu byt dosledkom uz existujlcich stavov. Zubny lekar musi pacienta informovat o moznych beznych a $pecifickych
neziaducich uéinkoch v pripade uZ existujucich patologickych stavov. Informovanost a identifikacia $pecifickych neziaducich ucinkov je
predmetom $tudia zubného lekara. Rizika operacie implantatu zahimiaju okrem iného: perforaciu labialnej alebo lingvalnej platnicky, zlomeniny
kosti, zlomeniny implantatu, zliomeniny nadstavby, estetické problémy, nedimyselnt perforaciu kosti a/alebo mékkého tkaniva (dolny alveolarny
kandl, maxilarna dutina, lingvalna artéria, velky palatinalny otvor), poranenie nervov, poskodenie prirodzeného chrupu, zlyhanie alebo
nedostatonu osteointegraciu, stratu kosti alebo makkého tkaniva v désledku sprievodnych udalosti (lokélna infekcia, peri-implantitida).
Patofyziologické problémy, ktoré uz boli u pacienta diagnostikované, mozu zvysit vyssie uvedené rizika.

ZNESKODNENIE: Ak je potrebné zne$kodnit zdravotnicke pomécky, najma ak su kontaminované krvou alebo tekutinami, musia sa pouzit
vhodné nemocni¢né nadoby na odpad a rukavice nemocnicnej kvality, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s danou poméckou.

ZARUKA: Spolognost C-Tech Implant pontka zaruku na implantaty. V pripade zlyhania implantatu méze zubny lekar po odoslani spravneho
formulara https://www.c-tech-implant.com/it/garanzia prislusnému distribltorovi bezplatne ziskat' nahradny(¢) implantat(y).

INFORMACIE PRE ZAKAZNIKOV: Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informacie odligné od informacii uvedenych v tomto navode.
Dalsie informacie a technlcke dokumenty najdele na nasej webovej slranke www.c- -tech-implant. com, najma na stranke ,Na stiahnutie".

Suhrn par vykonu (SSCP) je k na j stranke stranke EUDAMED:
https://ec.europa. eultoolsleudamed Je spojeny s nasledujiicim ZAKLADNYM UDI-DI:

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (Jednofazove |mp|an(aty)

Ak sa v do P ivania nasich Yy p k vyskytni akékolvek zavazné alebo podozrivé udalosti, musia byt

apr organu.

Tento ndvod na pouZitie bol preloZeny a je k dispozicii prostrednictvom nasledujiceho odkazu: www.c-tech-implant.com.
Alternativne naskenujte nasledujtici QR kéd“.
V pripade nahlej poruchy webovej stranky spolocnosti z dévodu vy$Sej moci naskenujte QR kod na ziskanie najnovSej dostupnej revizie.
Alternativne si vyziadajte reviziu pozadovaného navodu na pouzitie na nasledujicej e-mailovej adrese quality@c-tech-implant.com. Odpoved
odosleme hned, ako to bude mozné. Tlacenl verziu ndvodu na pouzitie vo svojom jazyku, ktory je k dispozicii, si mézete kedykolvek vyziadat
od spolo¢nosti C-Tech Implant na e-mailovej adrese quality@c-tech-implant.com. Odo$leme vam ho v rdmci pracovnych hodin a v ramci lehoty
nepresahujucej 7 pracovnych dni. Alternativne si ho mdzZete vyziadat v ¢ase objednavania a navod bude dodany v rovnakom ¢ase, nie v§ak vo
vnutri balenia. Tato sluzba je bez dal$ich poplatkov.

PRIAME PREPOJENIE NA INFORMACNY MATERIAL: www.c-tech-implant.com
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Symbol Opis

c E ES oznagenie zdravotnickej pomédcky notifikovaného organu TUV Rheinland
1936

&

Koéd pomécky

Sériové ¢islo

Vyrobca

Datum vyroby

Jednorazova pomdcka

Nesterilizovat opatovne

Datum exspiracie

Upozornenie

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

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny

EEEEEIBRLE

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

Uchovavajte mimo dosahu priameho sine¢ného svetla

“T Uchovavajte na suchom mieste

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Symbol Opis

? Identifikacia pacienta

==

Informacna webova stranka pre pacienta

?" Meno lekara alebo nazov zdravotnickeho
fen zariadenia
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Datum chirurgického zakroku

Zdravotnicka pomocka
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