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1. Disclaimer of liability
This product is part of the Cortex Dental Implant System and may only
be used in conjunction with the corresponding original components and
instruments. Use of products made by third parties detracts from the
efficient functioning of the Cortex Dental Implant System and will void any
warranty or other obligation, expressed or implied, of our products, which
are provided verbally, in writing, by electronic media or in demonstrations.
It does not relieve the user of Cortex products of the responsibility of
determining whether or not any product is suitable for the intended
purpose, indications and procedures. Use of this product is not within the
control of Cortex Dental Implants Industries, it is the responsibility of the
user. All liability for loss or damage attributable to the use of this product
is excluded.
2. Indications
Cortex Dental Implant System is intended for use in partially or fully
edentulous mandibles and maxillae, in support of single or multi-unit
restorations including: cement-retained, screw-retained, and over denture
restorations, and terminal or intermediate abutment support for fixed
bridgework .Specific indications for 3.0 diameter implants.
Because of their reduced mechanical stability, 3.0 small diameter implants
are used only in cases with a low mechanical load such as lateral incisors at
the maxilla or incisors at the mandible. Placement in the posterior regions is
not recommended. Specific indications for Cortex implants 6 mm length
Because of the reduced surface area for anchorage in the bone, these
implants are to be used solely for the following indications:

a. As an additional implant together with longer implants to support

prosthetic restoration.

b. As an auxiliary implant for implant bar constructions supporting full

dentures in a seriously atrophied mandible.
3. Contraindications
Itis contraindicated placing dental implants in the following patients:

1. Medically unfit for oral surgery procedure (on corticosteroids,
or anticoagulants or bisphosphonates, and those receiving radiation
of other immunosuppressive therapy.

2. Lactating or pregnant women are not candidates, nor are patients
with abnormal laboratory values for BUN, creatinine, or serum calcium.

3. Patients with diabetes, cardiovascular disease and Hypertension
above 170/110 mm Hg.

4. Osteoporotic crush fractures, respiratory disease, thyroid or
parathyroid as well as patients with diagnosed malignancy disease or
unexplained lump or masses in the head or neck.

5. Patients with uncontrolled disease such as; Hemophilia,
Granulocytopenia or other bleeding problems, steroid use, Prophylactic
antibiotics use, Brittle diabetes, Ehler-Danlos syndrome,
Osteoradionecrosis, Renal failure, organ transplantation, Anticoagulation
therapy, unexplained hypersensitivity, Fibrous dysplasia, regional
enteritis.

6. Diseases, or treatment that severely compromise healing, e.
radiation therapy.

7. Lack of adequate training of practitioner.

8. Poor patient motivation, such as; Psychiatric disorders that interfere
with patient understanding and compliance with necessary procedures,
Unrealistic patient expectations, Unattainable prosthodontic
reconstruction, Inability of patient to manage oral hygiene, Patient
hypersensitivity to specific component of the procedure.

9. Electrosurgery: Dental implants are made of a metallic alloy;
therefore they are characterized by high conductivity. For this reason,
electrosurgery is strictly contraindicated near dental implants.

4. Additional Possible Contraindications
Consider not using the device if the patient has one or more of the following
medical situations: Chronic bleeding problems, psychological impairment,
treatment with chemotherapeutic agents, metabolic bone or connective
tissue diseases, treatment with corticosteroids, certain cardiac and vascular
diseases, diabetes (uncontrolled), tobacco usage, chronic renal disease, poor
patient oral hygiene, bruxism, alcoholism.
5. Temporary Contraindications
1. Systemic infection, local oral and respiratory infection
2. Anatomic or Pathological implications such as;
a. Insufficient alveolar bone width and height to surround the implant
with at least 1.5 millimeter of bone
b. Inadequate bone height where proper implant placement would
encroach within 2mm of the mandibular canal, sinus floor, etc.
3. Malignancies
4. Pregnancy
5. Inadequate bone volume unless augmentation procedure can be
considered.
6. Warnings

1. These devices are only to be used by trained professionals.

The surgical and restorative techniques required to properly utilize these
devices are highly specialized and complex procedures. Improper
technique can lead to implant failure, loss of supporting bone, restoration
fracture, screw loosening and aspiration Therefore, no implantation
should be performed without prior adequate training by a certified
dentist.

2. With respect to pediatric patients, routine treatment is not

recommended
until the end of the jaw bone growth has been properly documented.

3.This product is a single use device. Any attempt to reuse the device
may cause severe risk to health such as product contamination, acute
infection, degradation of mechanical properties leading to painful revision
surgery for replacing the implant.

4. Do not use implants if the packaging is opened or damaged, as this can
result with compromising sterility or device malfunction.

5. MRI Statement: Non-clinical testing and MRI simulations were

performed to evaluate the dental implant system offered by Cortex

Dental Implants.

Non-clinical testing demonstrates that these products are MR Conditional.

including

A\ MR conditional

Patients should consult with their physician and imaging technician prior

to undergoing an MRI procedure.

MRI Safety Information: MRI compatibility testing of the Cortex Dental
Implant System was performed In accordance with ASTM F2503-20,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety

in the Magnetic Resonance Environment as well as the 2021 FDA guidance,
Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance
(MR) Environment.

A patient with Cortex® Dental Implant can be scanned safely in an MR system
under the following conditions:

Static Magnetic Field Strength (Bo) |1.50r3.0 T

Maximum Spatial Field Gradient |40 T/m (4,000 gauss/cm)

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type There are no Transmit Coil restrictions

RF Operating Mode Normal Operating Mode

forward rotation.
9. Side-effects and complications post procedure
As in any dental implantation, certain complications may occur following
procedure. These possible complications are:
1. Temporary symptoms:
Pain, swelling, phonetic difficulties, gingivitis
2. More persistent symptoms:
Chronic pain in connection with the dental implant, permanent
paresthesia, dysesthesia, loss of maxillary/mandibular ridge bone,
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9. 2neKTpoXVpypriAs. 3y6Hble MMMNaHTaTbl U3roTOB/EHbI U3
META/INYECKOrO CrNIaBa, MO3TOMy OHIA 061a4aIoT BEICOKOI
TOKONPOBOANMOCTBHO. M0 3TOV NPUUMHE NPOBEAeHVe
3M1EKTPOXVIPYPTVUECKVIX BMELLATE/IbCTB BE/V3A 3y6HBIX MMIAHTATOB
CTPOro NPOTUBONOKa3aHO.

4.
He peKoMeHyeTcs UCronb30BaTk V3Ae/ne, e Y NaLMeHTa HabI0AAETC
OfiHa M/ HECKOMIBKO 113 CNIEAYIOLLVX MPO6/IeM: XPOHIUECKIne HapyLLeHNS
CBEPTBIBAEMOCTM KPOBY, MCAXO/OTVIHECKIE HaPYLIEHNS, fledeHme

localized or systemic infection, oroantral or oronasal fistulae,
affected adjacent teeth, irreversible damage to adjacent teeth,
fractures of implant, jaw, bone or prosthesis, esthetic problems,
nerve damage, exfoliation, hyperplasia.
10.Hygiene & Maintenance
Long-term implant health is directly related to the maintenance of oral
hygiene. Potential implant candidates should establish an adequate oral
hygiene regimen prior to implant therapy. Following implant placement,
the clinician should instruct the patient on proper tools and techniques to
ensure long-term maintenance of the implant(s). The patient should also
be instructed to maintain routinely scheduled prophylaxis and evaluation
appointments.
11.Cautions
*For more details on the indications and handling of the CORTEX dental
implants, please refer to CORTEX surgical manual.
Ask for the latest version from Cortex representative.

1. Caution: Federal (USA) law restricts the sale of the device to, or on the
order of, a licensed dentist. Rx Only.

2. Immediately after insertion of dental implants, activities that demand
considerable physical exertion should be avoided.

3. Sterility :All implants are supplied sterile and for single use only prior
to the labeled expiration date ONLY. Clinically contaminated implants
and abutments should not be cleaned, re-used and re-sterilized
under any circumstances!

Do notduse implants if the packaging has been damaged or previously
opened.

4. For reusable, non-sterile devices - Do not use the device before cleaning
and sterilizing prior to each use.

12.Storage and Handling:

Devices should be stored at room temperature. Refer to individual product
labels and surgical manual for special storage or handling conditions. Do Not.
use after the expiration date printed on the label.

13.Limited Warranty

In case of implant failure, CORTEX undertakes to replace such implant unit,
free of charge, subject to the following conditions:

Awritten notice of such failure is submitted to CORTEX accompanied by a
follow-up report in the form issued by CORTEX, the relevant X-Ray and the
failed implant.

14.Availability

Some items in the Cortex Dental Implant System are not available in all
countries. Contact us for any additional details.

15.Legend of symbols used on CORTEX labeling:

Symbols may be used on some international package labeling for easy
identification Sterilized using Gamma irradiation

Rx Only: The statement "Caution: Federal (USA) law restricts the sale of the
device to, or on the order of, a licensed dentist" is printed on the labels

with “Rx Only”

Primary Package (sterile)

Contents: 1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) | + 1surgical cover screw (Ti-6Al-4V-
ELI) Premium Package

Contents: +1 Dental implant (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 transfer connection (Acetal)
+1 straight abutment (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 screw for abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 healing cup (plastic - Acetal) | +1 healing cup 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1
surgical cover screw (Ti-6AI-4V- ELI)

Australian Sponsor:
Emeri 0 Australia Level 20, Tower II, 201 Sussex Street. Sydney NSW
u
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1. 0rp: OTBETCTBEHHOCTU
JlaHHbIli NPOAYKT SBASIETCS HACTLIO CUCTEMBI 3y6HbIX MMMIaHTaTOB Cortex
VI MOXET VCTI0/1b30BaThCS: TONKO B COHETaHINA € COOTBETCTBYIOLIMM
OPUTVHAIbHLIMY KOMTIOHEHTaMIA Y MHCTPYMEHTaMi. Mcrionb3osakue
NPOZYKUYY, U3rOTOB/IEHHOI TPETBMIA CTOPOHAMY, MPENsTCTayeT
3hdeKTUBHOMY GYHKLMOHPOBAHMIO CUCTEMbI 3YBHbIX IMMNAHTATOB
Cortex w aHHynmpye7 rapaHmm 1 Apyrvie 0Bsi3aTenbCTBa, ABHbIE 1
HaLuel n| , AaHHbIe B
yETHOVl, MACEMEHHO ¢opme, uepe3 31eKTPOHHbIE CPEACTBa Macccaom
VIV Ha AEMOHCTPaLsIX. 3TO He 0C

P P

1. CCTeMHas NHEKLMS, MECTHas MHpEKLWA NON0CTY pTa uan
AbIXaTeNbHbIX NyTel.

2. AHaTOMWYeCKVe UK NaTONOrYeCKNe N3MEHEHIS, B TOM Yncne
cneaytoume:
C. HeAOCTaTOYHAsA LWMPWHA U BbICOTA KOCTV a/lbBEONIAPHONO OTPOCTKA
NS OKPYXKEHWS MNNaHTaTa Kak MAHUMYM 1,5 MUNIMMETPOM KOCTY;
d. HeajekBaTHas BbICOTa KOCTK, FAe A0MXHAsA yCTaHOBKA MMNAaHTaTa
HaxoAuTCA B NpeAenax 2 MM OT HUXHEUENHCTHOTO KaHana, AHa
CMHYCAUT. A.

5. 3n0KaueCTBEHHbIE OMyXONM.

6. BepemeHHOCTb.

7. HeapekBaTHbI 06beM KOCTU, €CAM He NA1aHVpYeTCs npoLieaypa
HapalmBaHvs.

6. Mpeaynpexaexus

1. 3TV M34ENNS MOTYT NPUMEHSTLCS TONKO 0BYHEHHBIMIA
cneynanmctamu. pryprwecme W BOCCTAHOBUTE/IbHbIE TEXHUKW,
HeobXoAVMbIe AN JOMKHOTO MPUMEHEHI STUX U3ACNUIA, SBASIOTC
Bb\COKOCHELMaﬂMB/\DOEEHHh\MVI W CNOXHBIMW Npoueaypamut.
Wcnonb3oBaHne HQAO")KHOM TEXHUKM MOXET NPUBECTU K
HenpaeybHOMY GYHKLIMOHMPOBaHWIO IMMNNaHTaTa, notepe
NOAAEPXMBAIOLLIEN KOCTHOM TKaHM, Nepenomy pectaspaLii,
0CN1aBAEHNIO 1 aCTIPaLV BUHTOB. MO3TOMY UMMAAHTALVS He AOMKHA
NPOBOAVTLCS 6€3 NPEABAPUTENBHOMO 0BYUEHUS Y CePTUPULMPOBAHHOTO
cromatonora.

2. HerocpeACTBeHHO N0/ YCTaHOBKM 3y6HbIX MMMNGHTATOB HEOGXOAMMO
u36erathb AeiCTBUiA, TPEBYHOLLMX CePbe3HOTO Gr3MUeckoro
HarpsKEHIAS.

3. CTepunbHOCTL.

4. Bce MIMNNaHTaTLI MOCTaB/ISIOTCS B CTEPUNILHOM BUZE U MPeAHa3HAuEHb!
TO/bKO Ans 0AHOKPATHOTO NPYMEHEeHIS A0 UCTeHEHNS YKa3aHHOro
CPOKa FOAHOCTU, KNMHIYECKY 3arPA3HEHHIE UMMNHTATbI 11 36aTMEHTbI
H 1P KaKiX 0BCTOATE/NILCTBAX He A0MXHbI NOABEPraThCst O4NCTKE,
MOBTOPHOMY MPUMEHEHVIO Y IOBTOPHOIA CTEpU3ALIAN.

5. He ncriofnb3yiite MNAaHTaThl, ynakoBka KOTOPbIX yXe 6bina BCkpbiTa
WIN oBpexzeHa.

6. L1 NOBTOPHO MCMO/b3YeMbIX 11 HECTEPUNLHBIX U3AENNIA — He
VICNO/b3yiATe V3AENe O OUNCTKY 11 CTEPUM3ALIAM NEPE/ KaXAbIM
MCNO/Ib30BaHMEM.

12.XpaHeHue v o6paLyeHve

V3aenis CieyeT XpaHuTL NP KOMHaTHOV TemnepaType. OcoBble ycnosus
XpaHeHIs U 0BPaLLIeHIA YKa3aHbI Ha STAKETKaX KAXAOTO N3ALNS 1 B
XVPYPrU4EcKOM PYKOBOACTBE. He 1Croib30BaTb Mocie McTeueHiAs cpoka
TOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

13.0rpaHunyeHHas rapaHTus

B cnyuae nonomku uvnnarTata komnanus CORTEX 6epeT Ha ce6a
06s13aTe/IbCTBA N0 GECrNaTHOI 3aMeHe TaKoro UMM/IaHTaTa npu
COBMIOAGHIV CIEAYHOLLMX YCIOBMIA.

KomnaHum CORTEX A0/mKHO 6biTb HanpasneHo NuCbMeHHOe yBeAoMNeH e
0 TaKoiA MONIOMKE C MPU/IOXKEHVIEM OTHETA O MOCIE/YHOLLEM HABNIOACHIN
no popme, co3aaHHo komnarueii CORTEX, cooTBeTCTBYOLLErO
PEHTTEHOBCKOIO CHMKA 11 C/IOMaHHOTO MMIIaHTATa,

14.[locTynHocTb

©H bIHMYTCOA XetroC BOTATHAMMM XbIHEY3 bIMETCUC biITHeMen3 eblipoTokeH
ACTUGOAAHON MaB WCe MaH K ACbTUTAPGO eTeXoM bIB XaHapTC Xecs 08
AMLAMPOGHN AaHBNETUHAONOA

15.YcnoBHble 0603HaueHNs, UCMob3yemble Ha 3TukeTke CORTEX
CMBO/IbI MOTYT MCT A 1 0BNeryeHns uaeHTGrKkaLMn Ha
HEKOTOPBIX MEX/YHaPOAHBIX 3TVKETKAX.

Tonbko no peuenTy. TekcT NpeaynpexaeHus «BHumaHve! GeaepansHoe
(CLLIA) 3aKOHOAATENLCTBO OFPaHNUNBAET NPOAAXY AGHHOTO YCTPOTICTBa
TO/I6KO CTOMATO/IOraM VI 110 VX MPEANIACAHMIO» HaneyaTaH Ha STUKETKe C
MOMETKO¥ «TONLKO MO peLienTy»

2. MNauyieHTaM AETCKOro BO3PAcTa He PeKOMeHyeTcs np
NNaHoBOE NIeYeH1Ie A0 Tex Nop, Noka He Byt Aoky! o

Mept i KoMnAeKT (CTe

MOATBEPX/EHO OKOHUAHIE POCTA HEIOCTHON KOCTU.

3. [laHHoe 13/ien1e NPeAHasHA|eHO A1 OAHOPA30BOTO UCMONb30BAHIAS.
T0MbITKa MOBTOPHOTO MPUMEHEHNS U3AE/IAS CBA3aHa C BOSMOXHBIM
CePbE3HbIM PYICKOM ANA 340POBLA MALNEHTa, B HACTHOCT —
3arpA3HEHVIeM W3NS, OCTPO MHOEKLIEN, YXYALWIEHIEM ero
MeXaHNYECKVIX CBOVCTB, {TO MOXET MPUBECTY K HEOBXOANMOCTI
60ne3HeHHOV XVIPYPrUYECKOV PEBU3NN 15l 3aMeHbI MMTIIaHTaTa.

4. He 1cnoNb3yiiTe MIMNNAHTATL, €CAV YNIakoBka OTKPbITa
OBpeXAeHa, NOCKO/bKY 3TO MOXET MPUBECTY K HaPYLLIEHIO
CTePUNBHOCTY WM HEMCNPABHOCTIA N3AeNNS.

5. 3anBneHue B oTHoLIeHN MRI /1151 OLieHKY C1cTeMbl 3y6HbIX
VMMNaHTaToB, Npejyiaraemoii komnaHueii Cortex Dental Implants,

C 6HOV UMNnaHTaT (Ti-6Al-4V-EL) |+ 1 xupyprudeckuii
HOKPOBHbM BUHT (Ti-6Al-4V- ELI) | KomnnekT Mpemiym

Cerpwmce +1 3y6HOM vmnnanTar (Ti-6Al-4V- ELI) |+ 1 coeanHeHne
TpaHcepa (atleTans) |+ 1 npsiMoii aatmenT (Ti-6Al-4V- ELI[+ 1 BUHT Ana
abarmenTa (Ti-6Al-4V- ELI)|+ 1 3a»<manmou.|mm Konnavok (nnactmacca

- auetanb) |+ 1 3a>msnmcu.mm KoAnayok 3 M (Ti-6Al-4V- ELI)|+ 1
XVPYPryYeckuii NoKPOBHbI BUHT (Ti-6AI-4V- ELI)
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8. Ha a beteg nem megfelelGen motivalt, példaul olyan pszichiatri
esetében, melyek meggatolhatjak, hogy a beteg megértse
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a sziikséges eljarasokat, illetve azokban kozremiikodjon. Ha a beteg a
valésagtél elrugaszkodott elvérasokat fogalmaz meg. Ha a fogpétlé
elérheto a beteg szamara. Ha a beteg nem képes a megfelel6 szajht
fenntartasara. A beteg tllérzékeny az eljarasban hasznalt anyagok
béarmelyikére.

9. Elektrosebészet: A fogaszati implantatumok fémotvozetbdl késziiltek,
ezértigen nagya Ezért eljaras
alkalmazasa szigordan ellenjavallt fogaszati implantatumok kozelében.

4. Tovébbi lehetséges ellenjavallatok

Ne hasznélja az eszk6zt, ha az alabbi esetek kbzil egy vagy tobb fennall:
Kronikus vérzési problémak, pszichés alkalmatlansag, kemoterapias
szerekkel végzett kezelés, metabolikus csont- vagy kotdszoveti betegség,
kortikoszteroidokkal végzett kezelés, bizonyos sziv- és érrendszeri
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cukorbetegség (kontrollalt diabetes), dohdnyhasznalat, krénikus

vesebetegség, a beteg elhanyagolt szajhigiénéje, fogcsikorgatas (bruxizmus),

alkoholizmus.

5. Atmeneti kontraindikaciok

1. Szisztémas fertézés, lokalis szajiiregi és légti fertozés

2. Anatémiai vagy patologiai kontraindikaciok, mint példaul:

a. Azalveolaris csontszélesség és magassag nem elegendd ahhoz, hogy az
implantatumot legalabb 1,5 mm csont vegye korbe

b. Nem megfelel6 a csontmagassag ott, ahol a megfeleld
implantatum-belitetéshez 2 mm-re be kell hatolni a mandibularis
csatornaba vagy az arciireg (sinus) alapjaba. stb.

3. Rosszindulatti (malignus) betegségek

4. Terhesség.

5. Elégtelen csontr
nem végezhetd.

Figyelmeztetések

1. Ezeket az eszkdzoket kizarolag képzett szakorvosok hasznalhatjak.

Az eszkdzok megfelel felhasznalésa specialis és nagyon dsszetett
sebészi és restauracios technikakat igényel. A nem megfelel6 technika
alkalmazasa azimplantdtum meghibdsodasét, a tartécsontban kialakult

, amennyiben c: (augmentatio)

o
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acsavar és aspiratiojat okozhatja. Ezért az
mplantamm bediltetését csak az erre jogosult fogorvos altal tartott
megfeleld képzést kovetben lehet elvégezni.
2. Gyermekkor( beteg esetében a rutinkezelés elvégzés nem javasolt, amig
1nem

egyes felhasznalas el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
12.Tarolas és kezelés:
Az eszkzoket szobahmérsékleten kell tarolni. A specialis taroldsi és kezelési
feltételeket az egyes termékek cimkéje vagy a sebészeti itmutatd ismerteti.
NE hasznalja a cimkén feltlintetett lejarati idén tal.
13.Korlatozott jétallasi nyilatkozat
Az implantatum meghibasodésa esetén a CORTEX dijmentesen elvégzi az
adott implantatum cseréjét az alabbi feltételek mellett:
Ahibérél irasban kell értesiteni a CORTEX véllalatot, a levélhez csatoljék a
CORTEX 4ltal biztositott (irlapon rogzitett utankovetési jelentést, a megfeleld
rontgenfelvételt és a hibas implantatumot.
14.Rendelhetd termékek
A Cortex fogaszati implantatumrendszer egyes alkatrészei nem
vasarolhatoak meg minden orszagban. Tovabbi részletekért forduljon
hozzénk.
15.A CORTEX-cimkén hasznalt jelolések magyarazata:
A nemzetkozi forgalomban kaphatd termékek csomagolésan az egyszer(i
tajékoztatast segité jeloléseket helyeztiink el

Vénykételes. A, Figyelem: Az egyesiilt dllamokbeli szovetségi torvények
értelmében az eszkoz kizérélag fogorvosi engedéllyel rendelkezok részére,
vagy fogorvosi rendelvényre arusithatd” figyelmeztetés az ,Rx only”
(vénykoteles) cimkén lathato.

Alapcsomag (steril) Tartalom:

1 fogaszati implantatum (Ti-6AI-4V-ELI) | + 1 sebészeti fed6csavar
(Ti-6Al-4V-ELI)

Prémium csomag Tartalom:

1 fogészati implantatum (Ti-6AI-4V- ELI) | +1 atviteli csatlakozo (acetal)

+1 egyenes felépitmény (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 csavar a felépitményhez
(Ti-6Al-4V- ELI) | +1 gydgyulési védokupak (miianyag - acetal)

+1 gyogyulasi védbkupak 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) | + 1 sebészeti fed6csavar
(Ti-6AI-4V- ELI)

CONSIGNES D'UTILISATION Francais

1. Clause de non-responsabilité
Ce produit fait partied du systéme d'implants dentaires de Cortex et

azallcsontr ek
3. Atemék egyszerhasznalatos orvosi eszkoz. Az eszkoz Ujrafelhasznélésa
stilyos egészségligyi kockazatokkal jr. llyen kockazat lehet a termék

dése, akut fert6zés asa, illetve a mechanikus
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tulajdonséagok romlésa, melyet csak az implantatum cseréjével jaré
fajdalmas helyreallité mitéttel lehet orvosolni.

4. Ne hasznalja az implantatumot, ha a csomagolas nem sértetlen vagy
az eszkdz sérult, mivel ez rontja a sterilitast, vagy az eszkoz

megh asat okozhatja.
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5. MRI nyilatkozat: A Cortex Dental Implants éltal kinalt fogaszati
implantatumrendszer értékeléséhez nem Klinikai tesztelést és
MRI-szimulaciot végeztek. A nem Klinikai tesztelés igazolta, hogy e
termékek MR szempontjabdl feltételesek.

A\ MR feltételek

Abeteg MRI eljarast megel6z6en koteles orvosaval és a képalkotd
technikussal egyeztetni. MRI biztonsagi informacio:

A Cortex fogészati |mplantatumrendszer MRI kompatibilitasi tesztelését a
jelolé orvostechnikai eszkozok és egyéb eszkozok biztonsagi szempontl

6b111 NPOBeAeHbI AOKIMHNUECKIIE NCMIBITAHNA 1 IMUTALMOHHbIE Ao ULy sy i uaémqmmin‘hﬁm Aurihe 1A nslumsguas 1 wanaAil i
MRI-uccnepoBaHms. JoknMHUYeckve VICTIbITaHIA MIOKA3a/IM, UTO AdkHbIe hurud uuAzL witviniu o ifig WU .umamuwm‘mﬂﬁuwuﬁqgmummumﬁwm,_,%mwgmﬂ{, Wosumsena
V3enns OTHOCATCS K knaccy MR Conditional. W KAV el uﬁtqu‘L Ussiiluuazmstlasriulsa
1wtz LY o 11.2Jomssria
A YenosHo coBmectumo ¢ MPT ﬂﬁmﬂmvﬁaxﬂumuanwﬁﬂm sl vsanBlafio viail . Y8 » a o
n VR bisidfom nbigldiunne s nun: AT o £
€pea np AOMKHbI NPOKOHCY Ac AuuTnnUsae mauﬁq{ namummﬁums‘hﬁm ms'[-zhmuﬁwﬁmmﬂu“lmaumu‘[wmi G by Rmr TapiABhImL
JIevaLLIM BpAYOM 1 TEXHIUECKIM CTIeLACTOM B 0B1aCT W, s §ldow Smbhuvasnasiiing”
VIH$OpMauys 1o 6e3onacHocTvt mpu nposeaeHmn MRI T podi Fnwovle q vodusionT Aoy Suflonn 1. o guyaivosands ouinm) ’-l’vﬂﬂmi‘mUQUﬂSm’TMRUVT\MIAWVHJ'ﬁﬂ y
VicnbiTaHue cucTembl 3y6HbIX MMNNaHTaToB Cortex Ha COBMECTUMOCTL qmms‘hk'muﬁmﬁmw oun ool [udsaiuaurmeii Tusuanaviniy (Rx On y)
¢ MRI NpoBoA1noCk B COOTBETCTBIAM CO CTaHAapToM ASTM F2503-20 2. doudld 2. viuiiiilds i Jihumswanidsema n

«CraHfapTHas NpakTuka MapkV1POBKI MeVNLIAHCKIX U3ACANIA U pYriX
NPEAMETOB A1 06eCreyeHVIs 6e30MacHOCTI B CPEE MarHUTHOTO
PE30HaHCa, a Takke B COOTBETCTBIAN C PyKOBOACTBOM FDA «TecTiposarie

suniuansmaiuisyasmesiinglaumsaonuuunadmsumslsnuduam= i
-umvmhn wiodunilenlavognnnging uasnglnouu umsysnisitn viosavy

3. msUaonidlo: Aesifindiasmhumnviiisaiiuaoida uasmsumslguio:

ARG Ao

yakorlataro\ 52616 ASTM F2503-20 szabvanynak valamint

az FDA 2021. évi, az orvostechnikai eszkozok magnesrezonanc\as (MR)
kérnyezetben mutatott biztonsagossagat illetd tesztelésére és cimkézésére
vonatkozo Utmutatasanak megfeleléen végezték el.

A Cortex® fogészati implantatummal rendelkezé beteget MR-rendszerben
biztonsagosan lehet vizsgalni a kivetkez feltételek esetén:

Stattkus magneses tér erdssége |1 ¢ 307

Maximalis térbeli mez6gradiens |40 T/m (4000 gauss/cm)

Korkoros polarizacié (CP)

IAdotekercs tipusara nézve nincs

ias adotekercs tipus \orlatozés
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A1 nocnegoBaTenbHas cepus /

B AOK/IMHUYECKIX NCMbITaHNSX

3. duhwiidlsannmu Tsavdlauavaonidon taclsaAmaduguin 170/110mm Hg

15. doBunmAL T lumssovinaa

lapTedakT Ha

ICortex, BEIX0AWA 3a rPaHNLLb!
V34enns NPUMEePHO Ha 15 MM npn
BU3yanm3aLIMM C UCMIONB30BAHNEM
NoCNIe0BaTeNbHOCTI UMNYNLCOB
rpagveHTHoro axa u MR-cuctembl

ApTedakT Ha MR-u306paxeHun

MOLIHOCTbI0 3,0 Th.

6. MOJIOMKA - MpyMeHeHue Harpy3ok, NPEBOCXOASALLVX HOPMabHele
AONYCKYA, MPE/YCMOTPEHHbiE GYHKLVIOHAMHBIM AU3aIIHOM
KOMOHEHTOB UMI/IAHTATa, MOXET MPUBECTYA K NlepenoMam MMrIaHTaTa
n
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Maximum Whole-Body SAR 2Wikg

60 minutes of continuous RF (a
sequence or back-to back series/scan
without breaks)

Scan Duration

In non-clinical testing, the image artifact
caused by the Cortex Dental Implant
System extends approximately 15 mm
from this device when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0
TMR system.

MR Image Artifact

6. BREAKAGE - Implant and abutment fractures can occur when
applied loads exceed the normal functional design tolerances of
the implant components. Potential overloading conditions may result
from deficiencies in implant numbers, lengths and/or diameters to
adequately support a restoration, excessive cantilever length,
incomplete abutment seating, abutment angles greater than 30
degrees, occlusal interferences causing excessive lateral forces,
patient parafunction (e.g., bruxing clenching), improper casting
procedures, inadequate prosthesis fit, and physical trauma.

7. Do not use excessive force exceeding insertion torque of 60Ncm:
Over tightening an implant may lead to damage of the implant
and/or internal connection, fracture or necrosis of bone site,
compromising osseointegration.

7. Preoperative treatment planning

Proper treatment planning, as well as the selection of the proper implant
length and diameter, is crucial to the long- term success of the implant and
restoration. Before an implant can be selected, the anatomical foundation
available to receive the implant must be carefully assessed.

8. Implant insertion after preparing the implant bed

1. Place and tighten the implant using the max 50 Ncm installation torque.

2. Do not exceed 20 rpm speed when inserting the implant.

3. Caution: Never exceed insertion torque of 60Ncm: Over tightening an
implant may lead to damage of the implant and/or internal connection,
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5. MRI 763 - 3#ATIRIARMIAA MRI#50l , BUFf5 Cortex MBS R{LHIFR
MRS, FRBONERFX LR 22 MR Condiional,

A\ MR

FEHAT MRIZE] , BENBRBNNEENREERAR.
MRI REFER:

Cortex WE%?%W MRI FRFMEA i RIE U FHERATE : ASTM
F2503-20 , SURR ST ICE T8 & A E mggwﬁ%&u&
2021 FDA mﬁ)ﬁ (MR) ShEh Y RS EST B iEm, WEHRRE
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fracture or necrosis of bone site, compromising
4. If implant gets stuck during implant installation or 50Ncm is achleved
before fully seated, rotate the implant counter-clockwise using drilling
machine or manual torque wrench, in reverse mode, to release the
resistance of insertion and continue the installation with back and

(Bo) 15%30T
b3 40 T/m (4,000 gauss/cm)
RF 3 ER1L (CP)
RF RSI&EXE B RS ERS

ﬂpOAyKLMM Cortex 0T OTBETCTBEHHOCT 33 MOAGOP nogonﬂmero v3genus
N9 KOHKPETHBIX 33/ja4, NOKa3aHMiA 1 npoLieayp. VIcnob3oBakme 4aHHoro
W3/ienis He NOAKOHTPONLHO komnaHum Cortex Dental Implants Industries,
OTBETCTBEHHOCTb 33 3T0 MCMO/b30BAHME NIEXVT Ha NO/b30BaTeNe.

BCA OTBETCTBEHHOCTb 3 YLLIEP6 /1M MOBPEXAEHIS, CBA3aHHbIE C
CTI0NIb30BaHIIEM aHHOTO U3eNIS, UCKNIYAETCS.

2. TMokasaHus

CucTema 3y6HbIX MMNMIAHTATOB COrtex NpeAHasHa|eHa Aa MpUMeHeHs
B YaCTUHO WAV MOHOCTBHO /IVILIEHHON 3608 HXHEN N BepXHeH
UNKOCTI Z4151 MOAEPXKM OAIHOUHBIX VNIV MHOTOKOMTOHEHTHBIX MOAENEN,
B TOM YUCNE: C LUEMEHTHO, BIHTOBOI duKCaLvedt, a Takxe ANs CbeMHbIX
MpOTE30B 1 OKO! i vnn npo 0/ NoAAEPXKN

91 QUKCUPOBaHHBIX MOCTOB.

Ocobble MOKa3aHWs 415 UMMJAHTATOB AuaMeTpom 3,0.

BBIAAY YMeHbLLEHHOV MEXaHIN4ECKoii CTabIbHOCTY manoro

YCnoBus NeperpysKku MOTyT BO3HWKaTb BUIRACTBIE HEAOCTaTOUHOMO
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lsa Tsawvnu wilaii 1 biansnsamuaale lsamiidadaund (Ehler-Danlos
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KOMMHYECTBA, ANVHbI IMMIGHTATa W/ X s
TIOAAePXKY PECTaBPaLIAYi, UPEIMEPHOT AAHBI KOHCOM, HEMOHOTO
npuneraHms abatmenTa, yrnos abaTmenTa cebilue 30 rpajycos,
OKK/IH03VIOHHBIX B3aIMOZIACTBIAN, NPYBOASLLIAX K BO3AGICTBIIO
Upe3MepHbIX GOKOBBIX T, NP HANHAN GYHKLMOHA/EHBIX
HapyLUEHVIA Y NaLyeHTa (Hanp., 6pyKCV3Ma), HerpaBIbHbIX NPOLIeAYP
OT/MBKI, HeaZeKBaTHOV NOATOHKIA NPOTe3a, GU3NHECKOV TPABMBI.

7. He npunaraiite upe3mepHoe ycuame, C MOMEHTOM 3aTsKKV CBbiLLe 60
H¥CM: UCNI0/Ib30BaHVe YPE3MEPHOTO MOMEHTa 3aTSXKIA MOXET
MPVYBECTY K MOBPEXAEHMIO MMNAHTaTa W/ BHYTPEHHel CBA3M,
nepenomy W HeKpO3y KOCTU B MeCTe YCTaHOBKY, HaPYLLIEHMIO KOCTHOM
VIHTErpaLyu.

A I'IpernepaL\MoHnoe nNaHMpoBaHue neyeHns

T~

/AviameTpa 3,0 MCNOAIb3YI0TCA TOKO B Cly4asiX C MAoil MEeXaHN4eckoit
HEFP)/BKOM Takoi Kak Ha 6OKOBbIX pezuax EerHeVI YenrcTn nnn pesuax
HWKHel YeNtocT. YcTaHoBka BB&AHEVI 4acTu He peKoMeHAyeTcs.
Ocobble nokasaHus Aist iMnaaHTaTos Cortex AMHoM 6 MM
BBMAyyMeHbLLIEHHOVI nnoLaav NoBepxHOCTV ANs KpenneHnsa K KocTu 3tn
MMNNaHTaTbl A0/MKHbI UCNONL30BATLCA UCKNKUYUTENBHO MO CleyoumumM
nokasaHuam.

a. Bkavectse AONONHWUTENBLHOrO UMNNAHTaTa COBMECTHO C
60n1ee AMHHBIMU UMNNAHTaTaMu1 1S NOAAEPXKUN pecTaBpaLyn
npoTesMNpoBaHeM.

b. B kayecTse BCIOMOraTeNbHOrO UMMAAHTATa ANs KOHCTPYKLWIA 6anok
VIMTM/1aHTATOB, MO/AEPXVIBAIOLLIAX MOHOCEMHBIE 3y6Hble NPOTe3bl B
CUNBHO aTPOGUPOBAHHON HIKHEN YeniocTn.

3. MpoTnBonokasaHus
YcraHoBKa 3y6Hle VMNNaHTaTOB NPOTMBOMNOKa3aHa B NepeUncieHHbIX
HIXe cnyyanx.

1. MeAnUyHCKIe NPOTUBOMOKa3aHIAS K XVPYPriYecki mpoLieaypam
B 1070CTI PTa (MPYeM KOPTUKOCTEPOIAOB, AHTUKOAMYAISHTOB,
61dOCHOHATOB, NlyHeBas Tepanuis W APyras MMYHOCYNpecciBHas
Tepanus).

2. KOpMﬂLLlMe rpyAbIo Unu GEpEMEHHbIE KEHLMHbI, NaLneHTbl ¢
NaTonorn4eckmMm ypoBHAMM a3oTa MOYeBUHbI KDOBK, KpeaTUHUHA NN
CbIBOPOTOYHOrO KaNbLuA.

3. MauvenTbl ¢ AvaBeTom, CepAeqHO-COCYANCTbIMY 3a60/1eBaHNAMM 1
runepTeH3ueii cabitwe 170/110 MM pT. CT.

4. OcTeonopo3Hble pasjasNeHHbIe NepenoMl, pecnipatopHble
3a6¢ ), i vm nar HOW
Kenesbl, a Takke NauveHTbl C AMarHoCTMpOBaHHbLIM 3N10Ka4eCTBeHHbIM
386OI|EEBHVIEM, HEOBBACHNMBIMU y3namu nan 06bEMHbIMM
06paEOEaHMRMM rONOBbI NNW LWen.

5. MaLyeHTbI C HEKOHTPOAMPYEMbIMY 3360/1€BAHNSIMM, TAKVMI Kak
remMoGuAVIS, FPaHyNOLMTONeHVR, Apyriie HapyLUeHNS CBEpTIBAEMOCTIA
KpoBY, Mp! CTePOVAOB, T yeckoe npl
aHTVGVOTIKOB, NABUNLHBIV CaxapHbIV ANaGeT, CUHAPOM
Jiinepca-[aHno, 0CTEOPaANOHEKPO3, MOYEUHas HEAOCTaTOYHOCTb,
TPaHCNNaHTauusa OpraHoB, Tepanus aHTUKoArynsHTamm,
HeO6BACHIMas NOBbILLIEHHAS YyBCTBUTENIbHOCTb, PEPO3HAs
AVICMINA3MR, PErvoHabHbI SHTEPUT.

6. 3a6oneBaHus n NeyeHune, KOTopble Cepbe3HO OCNIOXHAKT
3aXuBneHve, Hanpumep ny4yesas Tepanua.

7. Hexsartka onbita v COOTBETCTBYHOLLIEro OGyHeHV\H Yy Bpada.

8. Huskas MOTUBALMA NauvieHTa, Hanpumep Npu NCUXmMaTpu4eckinx
PacCTpOiACTBaX, KOTOPbIE BIMSIOT Ha CMIOCOBHOCTL MaLjeHTa

1 Ha cof pexvma He IX IpoLieayp,

HepeannucTU4Hble OXUAAHNA NauveHTa, HeAOCTUXXUMOCTL

3y6OMPOTE3HOI PEKOHCTPYKLUMY, HECTOCOBHOCTL MaLeHTa CoB/IoAaTL

rUrneHy NooCTU PTa, NOBbILLEHHAA YYBCTBUTENBHOCTL NaLeHTa K

cneLymprIeckoMy KOMMOHEHTY NpoLie/ypbl.

NevieHine, Hapsly C MPaBUbHBIM BbIGOPOM
[NVHBI A AMEMETpa VIMNNaHTaTa, ABNSIOTCA KIKoUeBbIMM aKkTopami
[ZIOATOCPOYHOO YCriexa UMNNIaHTaTa 1 pectaspauyv. MNepez BoiGopom
VMNAIaHTaTa H uy 0 OUEHNTL KYH0 OCHOBY
Y1 €70 YCTaHOBKN.

8. BBe/ieHie UMNIaHTaTa Noc/e NOAroTOBKY /10Xa VIMMNaHTaTa

1. YCTaHoBYTe 11 3aKpenuTe UMMNAHTAT, UCTI0b3ys MOMEHT 3aTsXKV He
6onee 50 H*cm.

2. MNpy BBEAGHIM UMN/IaHTaTa He NpeBbILaliTe CkopocTb 20 06/MUH.

3. OcTopoxHo! He Ncnonb3yiiTe MOMEHT 3aTskki CBbiLue 60 H¥cm:
VICNO/Ib30BaHIME YPE3MEPHOTO MOMEHTA 3aTAXKM MOXET NPUBECTY K
MOBPEXAEHVIO IMMNAHTATa WA BHYTPEHHEI CBA3M, Nlepenomy nm
HEKPO3y KOCTM B MeCTe YCTaHOBKY, HapyLIEHVIO KOCTHOIA MHTerpaLyin.

4. ECV IMNNIHTAT 3aCTPEBAET BO BPEMS YCTaHOBKY, IME0 MOMEHT
3aTsDKKW 50 H*CM ZJocTUraeTcs 410 ero NonHoii ycaaku, Bpaliaiite
VIMIN/IGHTAT MPOTVIB YACOBOIA CTPE/IKM C MOMOLLHO 6OPMALMHbI Ak
PYUHOTO K/IK04a B PEBEPCHOM PeXiIMe, YTOBLI 0C1abUTL
COMPOTVB/IEHYE BBEAEHVIS Y NPOAOKTE YCTAHOBKY BPALLAKOLMMIA
ABIXEHVIAMIA BIepes 11 Ha3aj.

. Mo60ouHBIe 3¢ deKTbl U OCNIOXHEHWS NoC/e NpoLeaypbl

KaK 11 npy /1106004 CTOMATONI0rMUECKOI MMMAaHTaLAM, NOCAE BbINOAHEHMS

MPOL{E/lypbI MOTYT BO3HUKATb HEKOTOPbIE OCTOXHEHIS, K 3TVIM BO3MOXHBIM

OU/IOXHEHMAM OTHOCATCA CleyroLLte.

1. BpemeHHble CMMTOMBI: 6071, OTeK, 3aTPYAHEHHAS ey, THTVBUT

2. Bonee CToliKye CUMMTOMBI: XPOHUYECKas 601, CBA3aHHARA C 3yBHbIM
VIMMNAIGHTATOM, NOCTOAHHas NapecTe3us, AN33CTesus, NoTeps rpebHs
a/bBEOSISPHOTO OTPOCTKA BEPXHEI/HIKHEN YeNCTY, NOKaNU30BaHHas
VM CUICTEMHas HOEKLAS, OPOAHTPa/bHas i1 OpOHa3asbHas
¢mcryna, He6naronpmﬂmce wﬂﬂwe Ha npunexatuve 3y6bl,

KA 3y608, nepenomb!
annaHTaTa qemocm, KkocTn mnw npoTe3a, 3cTeTnueckme Npobembl,
noBpexaeH/e HepBa, SKCGONMALIVS, rneprnasis.

10.TvrneHa n yxop

COCTOSIHME IMM/IGHTATa B 4O/ITOCPO4HOM aCreKTe HaMpsimyko CBA3aHO

CTUTVIeHOI 11 YXO/I0M 33 UIMM/IGHTATOM. BO3MOXHble KaHAWAATb! Ha

YCTaHOBKY UMMGHTATOB AO/KHI YCTAHOBHT 3/1KBaTHbIN PEXIM

TUriEHb! NOIOCTIA PTa 4O YCTAHOBKYA UIMMNHTATOB. Mocne yCTaHoBKY

VIMN/IGHTATa KAVHULIACT AO/KeH 06Y4iTh NaLeHTa A0MKHBIM NPOLIeAypam

VACONIb30BaHINI0 CPE/CTB B LieNsiX 06ecneqeHus JoArocpoyHOro yxoaa
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Beolvasés id6tartama

Nem Kiinikai tesztelés soran a Cortex
fogaszati implantatumrendszer ltal
keltett képi matermék gradiens vis-

MR képalkotasi miitermék szhangos impulzusszekvenciéval és 3,0

4. mhuvmn11.ns~aﬂunq1n15nns~mnwm Tsaszuumsla Tses Aasiinga sluil mhelusinaus:me wight T teljesitmény(i MR rendszerben torténé
v usousf puniufthui lumsiiadiiiflaty ueammuauﬁaﬁauuwh mmsow’lmu képalkotas soran az eszkéztd| mintegy
T aunsnasUuleii RxOnI siindiisdarmu "domsarie sgUeunjl (auﬁm) :1'\nﬂn'\5‘iﬂu 15 mm-re terjed ki.
CMCTEMOIA AeHTaNbHBIX MMNNAHTaTOB 5. dihuil itlsianar ,,,,,,,wn,ﬂm 1w TsniFonlnal = nsni AU Jindi luowane ool i L gliTSETITY

aan TglgAngoh "Rx Only”

usssiusfinan (Vaonidla)

Twmsdudu; :niuion 1 G (Ti-6AI-4V-ELI) // ansUashnniuiiondmsunms
daunss +1 9u (Ti-6AI-4V-EL])

vsTsusRAandun

Twmsdudu: Tnwion 1 B (Ti-6AI-4V- ELI) // Fosio +1 du (1da)
vandauuunss +1 du (Ti-6AI-4V- ELI) // angdwsumdnd +1 g (Ti-6AI-4V- ELI)
nila +1 8 (wanadin - 18a) // antawn 3 s, +1 Bu (Ti-6AI-4V- EL)
ansUashrniwiundmsumsdaunssy +1 9u (Ti-6AI-4V- ELI)

N MAGYAR

GEBR

CHSANWEIS

1. Felel@sséget ki jognyilatkozat

Ez a termék a Cortex fogaszati implantatumrendszer része, mely kizardlag
amegfeleld eredeti 6sszetevikkel és eszkozokkel hasznalhaté. Harmadik
fél altal gyartott termékek hasznalata ronthatja a Cortex fogészati
implantatumrendszer hatékony miikodését és mindennemdi j6tallas
elvesztését vonja maga utdn, illetve érvényteleniti a termékeinkhez irasban
vagy sz6ban, elektronikus médidban vagy bemutatokon adott kifejezett
vagy hallgatlagos egyeb kotelezettségeket. Mindez nem mentesiti a Cortex
termékek églik alol, hogy g
avalasztott termék a fe\haszna\asl cél, azindikciok és az eljarasok

szerint megfelelé-e. A jelen termék hasznalatat a Cortex Dental Implants
Industries vallalat nem ellendrzi, ez a feladat a felhasznéléra harul. A termék
hasznélatabol eredd karokért vagy veszteségekért semmilyen felelésséget
nem vallalunk.

2. Indikéciok

A Cortex fogaszati implantdtumrendszer részleges vagy teljes foghianyos
alsé- vagy felsd éllcsontba Ultethet6 be. Feladata az egy (single unit) vagy
tobb (multi-unit) egységhdl all6, cementtel vagy csavarral rogzitett, illetve
teljes lemezes (overdenture) fogpdtlasok megtdmasztasa, illetve a rogzitett
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hidaknal 2ar6 és kozblils6 felépitmények rogzitése.
3 mm atméréj(i implantatumokra vonatkoz¢ indikaciok.
Kisebb mechanikai stabilitasuk miatt a 3 mm atméréj(i kis implantatumok
kizarélag olyan esetekben alkalmazhatdk, ahol alacsony a mechanikus
terhelés, példaul a fels6 allcsont oldalsé metsz6fogai vagy az alsé allcsont
metszéfogai esetén. A posterior régiéban az alkalmazésa nem javasolt.
6 mm hosszdisagu Cortex implantatumokra vonatkozo indikéaciok
Mivel ezek az implantatumok kisebb fellileten rogziilnek a csontba, ezért
hasznélatuk kizérélag az alabbi esetekben javallott:

a. Kiegészit§ implantétumként hosszabb implantatumukkal egyutt

nbithustos
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Todoulusiolul:

33 MMNNaHTaTaMu. MaLeHT Takxe A0MKeH BbiTb 0ByueH COB/IOA
MNaHOBOI MPOGUNAKTUKYA U NPUXOAMTE HA KOHTPONIbHBIE BUSUTbI.
11.MpeaocTopoxHOCTN

* Bonee NoApoBHyIo MHGOP! 0 MoKa3aHIsAX 1 06palLLy C3y6HbIMN
vmnnanTatamy CORTEX cu. B xupyprideckom pykosoactee CORTEX.
TMoweHIoN ero Bepcyio Bl MOXETE NOy4MTL Y NpeAcTasmTens Cortex.

A Imdnmaii (Bo) 15w 30T

A managuvasam LA daiuiigian |40 T/m (4,000 gauss/cm)

innsnsssiu RF Twan lsiwduuuuaenas (CP)

UssanmAauAnaTas RF hifidosnAnmsdimous’

a fogpétlas my
b. Merevitérudas fogsort megtamasztd segéd\mp\antélumként slyosan
atrophids alsé allcsonton (mandibulan).
3. Kontraindikaciok
Fogaszati implantatum behelyezése ellenjavallt az aldbbi esetekben:

1. Ha a beteg orvosi szempontbél nem alkalmas a mitéti beavatkozasra
(kortikoszteroidokat, antikoagulansokat vagy biszfoszfonat tartalmu
gyogyszereket szed, illetve mas immunszupresszans kezelés miatt
besugérzast kap.

2. Szoptat6 vagy terhes ndk, illetve olyan betegek, akiknél a vérvizsgalati
eredményekben a vér urea nitrogén (BUN), a kreatinin vagy szérum
kalcium értéke rendellenes.

3. Cukorbetegség (diabetes), sziv-és érrendszeri (cardiovascularis) betegség,
illetve 170/110 Hgmm értéknél magasabb vérnyomés (hypertonia) esetén.

4, Csontritkulas miatt bekovetkez6 (osteroporiticus) csonttorés,

légz6szervi,
pajzsmirigy- vagy mellékpajzsmirigy-betegségek, diagnosztizalt
rosszindulatu (malignus) betegség, a fejen, illetve a nyakon jelentkez8
ismeretlen eredet(i csomo vagy szovetszaporulat esetén.

5. Kezeletlen példaul vérzékenység szemcsés
fehérvérsejtek szamanak csokkenése (granulocytopenia) vagy mas
vérzéses (haemorrhagias) problémak, szteroidkezelés, megel6z6
antibiotikus terapia, extra labilis cukorbetegség (diabetes), Ehler-Danlos
tlinetegylittes, radioaktiv sugérzas altal okozott csontelhalas
(osteoradionecrosis), veseelégtelenség, szervétiltetés, véralvadasgatlo
(antikoagulans) kezelés, ismeretlen eredet(i tllérzékenység, fibrosus
dysplasia, Crohn-betegség esetén.

6. Olyan égek vagy kezelések (pl. sugérterapia), amelyek jelentds

1. B ! Desiep j0e (CLLIA) 3aKOHOA; "TBO Orp:
POy AAHHOTO YCTPOIACTBA TO/IbKO CTOMATOOraM W 110 WX
npeAnMcaHmio. ToAbKO Mo peLienTy.

Taummsvinu RF Tauansvinuung

mértékbenbefolyasoljak a gyogyulast.
7. Ha a kezel6orvos nem kapott megfeleld képzést.

6. TORES - Az implantatum vagy a felépitmény (abutment vagy

implantatumfej)

torése akkor kovetkezik be, ha a normal hasznalatra méretezett

implantatumelemeket a megengedettnél nagyobb terhelés éri.

Tulterhelést okozhat, ha a fogpotlas megfelelo megtamasztasahoz nem

elegendd szamu, hosszlsagl és/vagy atmérdjli implantdtumot

hasznalnak, ha a merevit6rdd tdl hosszu, a felépitmény felfekvése nem
tokeéletes, a felépitmény sz6ge 30 foknal nagyobb, a ragéfelszini

(occlusits) interferencia miatt megnétt a lateralis erhatés, a beteg

parafunkciés mozgéasokat végez (pl. fogcsikorgatas), nem megfeleld az

ontési eljaras, a fogpotlas nem megfelelen illeszkedik vagy fizikai

trauma éri.

7. Ne hasznéljon 60NcmNcm-nél nagyobb nyomatékot a beliltetéshez:
Azimplantatum tdlzott megszoritasa az implantatum és/vagy a belsé
csatlakozo kdrosodasat, a csontalap térését vagy csontallomany
pusztulésat okozhatja, gyengitve ezzel az osseointegraciot.

7. Preoperativ kezelés megtervezése

A keze\es megfe\elo lervezese valamint a megfelel6 hosszusagu és atmeroju
eler a betiltetés és a fogpotlas tartos

sikeréhez. Mlelon hozzélathatnank az implantatum kivalasztasahoz, elébb

gondosan fel kell mérni az implantatum befogadésara rendelkezésre allo

anatémiai alapot.

8. a iltetése az i atumagy eldkeé utan

1. Helyezze be és szoritsa meg az implantatumot legfeljebb 50 Nem
nyomatékkal.

2. Azimplantatum bediltetésénél legfeljebb 20 ford./perc fordulatszamot
hasznalhat.

3. Figyelem: Soha ne alkalmazzon 60 Ncm-nél nagyobb nyomatékot a
bedlitetéshez. Az implantétum tdlzott megszoritasa az implantétum
és/vagy a bels6 csatlakoz6 karosodésat, a csontalap torését vagy
csontallomany pusztuldsat okozhatja, gyengitve ezzel az osseointegraciot.

4. Ha az implantatum bediltetés kozben beszorul, vagy a teljes felfekvés
el6tt eléri az 50 Nem meghtizasi értéket, firogéppel vagy kézi
nyomatékkulccsal forgassa el az implantatumot ellentétes iranyba az
ellenallds megsz(inéséig, majd az implantatumot elre-hétra forgatva
folytassa a betiltetést.

9. Az eljaras utan j 6 é asok és szovG
Mint barmilyen mas fogaszati implantatum esetében, az eljaras utdn
Jelentkezhetnek bizonyos szovédmények. Lehetséges szévSdmények:

1. Atmeneti tinetek: Féjdalom, duzzanat, hangképzési nehézségek,
foginygyulladas (gingivitis)

2. Hosszabban tarto tiinetek: A fogaszati implantdtummal kapcsolatosan

jelentkezd kronikus fajdalom, tartésan jelentkezé nem féjdalmas

fonakérzés (paresthesia), féjdalmas fonakérzé csonthidny
afelsé (maxilla) vagy alsé (mandibula) allcsontgerincen, lokalizélt vagy
szisztémas fertézés, oroantralis vagy oronasalis fistula, kedvez6tlen hatas
mszédos fogakra, szomszédos fogak visszafor karosodasa,
implantatum, allkapocs, csont vagy fogpétlas torése, esztétikai gondok,
idegsériilés, hamlas (exfoliatio), szOvetszaporodés (hyperplasia).
10.Higiéné és apolas
Azimplantatum hosszan tart6 egészséges viselése kozvetlenil
osszekapesolddik a széjhigiéné megdrzésével. Azimplantacira alkalmas
betegeknek el kell sajatitani a megfelel6 szajhigiéné fenntartasat az
implantacios terapia megkezdése elétt. Az mplamatum belltetését
kévetden az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget a megfeleld eszkdzok és
technikak alkalmazasar6l, melyek biztositjék az implantatum(ok) hosszd tava
karbantartasat. Az orvosnak fel kell kérnie a beteget arra is, hogy rendszeres
idékozonként jelenjen meg a megeldz6 és allapotfelmérd kontrollokon.
11.Figyelem:
*A CORTEX fogaszati implantatumokra vonatkozo részletesebb indikaciok és
kezelési utasitasok a CORTEX sebészeti litmutatoban talélhatok. Az (tmutaté
legtjabb kiadasat a Cortex képvisel6jétdl igényelheti.

1. Figyelem: A Szovetségi (USA) torvények értelmében az eszkoz kizarolag
fogorvos részére, vagy fogorvosi rendelvényre arusithato. Vénykételes.

2. Kozvetlentil a fogészati implantatum beiltetését kovetéen kertilendék a
jelentds erdkifejtéssel jaro tevékenységek.

3. Sterilités: Minden implantatumot sterilen széllitunk, az implantatum
egyszeri felhasznalasra készlt, és a K\ZAROLAG a c\mken szerepl§
lejarati idSig hasznélhato fel. A

implantatumokat és felépitményeket tilos tisztitani, ujraster\llza\m ésijra

felhasznalni! Ne hasznélja az implantatumot, ha a csomagolds sérdilt,

vagy eléz6leg felnyitottak.

4. Ujrafelhasznalhatd, nem steril eszkozok esetében - Az eszkézt minden

ne peut étre utilisé qu'avec les composantes et instruments originaux
correspondants. L'utilisation de produits fabr\ﬁues par des tiers affecte
le bon fonctionnement du systéme d'implant dentaire de Cortex et rend
caduque toute garantie ou autre obligation, implicite ou expresse, sur nos
produits, ayant eté fournie verbalement, par écrit, par voie électronique ou
au cours de démonstrations. Cela ne libere pas I'utilisateur des produits
Cortex de sa responsabilité de déterminer si un produit est adapté ou non
alusage gu il souhaite en faire, aux indications et procedures L'utilisation
de ce produit n'est pas sous le controle des Industries d' implants dentaires
Cortex, elle reléve de la responsabilité de I'utilisateur. Nous déclinons
toute responsabilité au regard d'une perte ou d'un dommage imputable &
l'utilisation de ce produit.
2. Indications
Le systeme d'implant dentaire Cortex est destiné a étre utilisé sur des
mandibules et des maxilles partiellement ou complétement édentées
afin d'étayer des restaurations multiples ou unitaires et notamment les
restaurations scellées, vissées et les restaurations de prothéses et étayage
des bridges fixes par pilier terminal ou intermédiaire.
Indications particulieres pour implants de diamétre de 3,0.
En raison de leur stabilité mécanique réduite, les implants de petit diamétre
de 3,0 ne sont utilisés que dans les cas ot la charge mécanigue est faible,
notamment avec les incisives latérales au niveau de la maxille ou les incisives
au niveau de la mandibule. La pose dans les régions postérieures n'est pas
recommandeée.
Indications spécifiques pour les implants Cortex de 6 mm de longueur
La surface d'ancrage de ces implants dans l'os étant réduite, ils ne doivent
étre utilisés que pour les indications suivantes:

a. En tant quimplant complémentaire dimplants plus longs, en vue de

supporter une restauration prosthétique.

b. En tant qu' \mp\antauxllla\re de constructions sur barres supportant des

protheéses complétes, en présence d'une mandibule fortement atrophiée.

3. Contre-indications
Il est contre-indiqué de poser des implants dentaires chez les patients
suivants:

1. Médicalement inaptes a subir une intervention chirurgicale
bucco-dentaire (sous corticostéroides, ou anticoagulants ou
bisphosphonates, et les patients auxquels est administré un autre
traitement immunosuppresseur.

2. Les femmes enceintes ou qui allaitent ne sont pas candidates et les
patients dont les taux de BUN, créatinine ou calcium sérum sont
anormaux non plus. Les pat\ents souffrant de diabéte, de maladies
cardiovasculaires et d'une hypertension supérieure a 17,0/11,0 mm Hg.

3. Fractures ostéoporotiques par compression, maladies respiratoires,
problémes de thyroide ou de parathyroide ainsi que les patients
présentant une affection maligne ou des grosseurs ou masses a la téte ou
au niveau du cou.

4. ‘Lﬁs panen‘\s souffrant daffections non contrélées telles que

thémophilie,
la granuﬁ:cytopenle et dautres problémes de saignement chronique,
ceux qui utilisent des stéroides, des antibiotiques a visée prophylactique,
gu\ souffrent de diabéte instable, du syndrome d'Ehler-Danlos,

fostéoradionécrose, dinsuffisance rénale, qui ont subi unetransplamauon
d'organe, des soins anticoagulants, c1u| présentent une hypersensibilité
non expliquée, qui souffrent de dysplasie fibreuse ou d'entérite régionale.

5. Les patients souffrant d'affections ou suivant des traitements

susceptibles de gravement compromettre la guerlson y compris la

radiothérapie. Dont le praticien n'a pas recu de formation adaptée.

6. Les patients peu motivés, tels que ceux souffrant de troubles

psychiatriques
affectant leur compréhension et l'adéquation aux procédures requises.
Les patients ayant des atteintes irréalistes, pour lesquels la reconstruction
ﬁros\hodont\que estirréalisable, les patients incapables d'avoir une

ygiéne bucco-dentaire correcte, les patients hypersensibles a fune des
composantes de la procédure.

7. Electrochirurgie : Les implants dentaires sont fabriqués dans un
alliage de métaux, ils présentent donc une grande conductivité.

C'est pourquoi il est strictement contre-indiqué de pratiquer ce genre
d'intervention a proximité d'implants dentaires.
4. Contre-indications supplémentaires possibles
Envisager de ne pas utiliser le dispositif si le patient présente 'un,
ou plusieurs, des cas médicaux suivants: problémes de saignement
chroniques, troubles psychologiques, chimiothérapie, maladies
métaboliques de I'os ou du tissu conjonctif, traitements aux
corticostéroides, certaines affections cardiaques et vasculaires, diabéte
(non contrélé), abus de tabac, maladie rénale chronique, hygiéne
bucco-dentaire défaillante, bruxisme, alcoolisme.
5. Contre-indications temporaires

1. Infection systémique, infection orale localisée ou infection respiratoire

2. Implications anatomiques ou pathologiques telles que:

a. Os alvéolaire présentant une largeur et une hauteur insuffisantes pour
que limplant soit entouré d'au moins 1,5 millimétre d'os

b. Hauteur inadaptée de l'os - la pose d'un implant empiéterait de 2
mm sur le canal mandibulaire, le plancher du sinus, etc.

3. Affections malignes

4. Grossesse

5. Volume osseux insuffisant sauf si une procédure d'augmentation osseuse

peut étre envisagée.

6.Mises en garde

1. Ces dispositifs sont réservés a l'usage de professionnels diiment
formés.

Les techniques chirurgicales et de restauration requises pour utiliser
convenablement ces dispositifs sont hautement specialisees et complexes.
Une technique chirurgicale inadaptée pourra entrainer I'échec de limplant,
la perte de (105 de soutien, des fractures de restauration, le desserrage
dela vis et I'aspiration. C'est pourquoi aucune pose d'implant ne doit
étre effectuée par quelqu'un d'autre qu'un dentiste qualifié ayant suivi
une formation adéquate.

2. En ce qui concerne les patients pédiatriques, il n'est pas recommandé
d'avoir recours au traitement de routine avant de s'étre assuré que la
croissance de la machoire est bien terminée.

3. Ce produit est a usage unique. Toute tentative de réutilisation de ce
dispositif expose le patient & de graves risques pour la santé tels que
contamination du produit, infection aigué, dégradation des propriétés
mécaniques conduisant & une intervention corrective douloureuse afin
de remplacer 'implant.

4. Ne pas utiliser les implants dont 'emballage est ouvert ou endommagé,
car cela est susceptible de compromettre la stérilité du dlsposmf ou
d'entrainer un mauvais fonctionnement dudit dispositif.

5. Déclaration IRM : L'évaluation du systéme dimplant dentaire de Cortex
Dental Implants a été effectuée par intermédiaire des essais non
cliniques et des simulations IRM. Les tests non cliniques démontrent que
les produits sont MR Conditional (IRM compatible sous conditions).

A\ IRM compatible sous conditions

Avant tout diagnostic IRM, les patients devraient consulter leur médecin et
technicien en imagerie.

Informations de sécurité relatives a I'"RM:

Les tests de compatibilité IRM du systéme d'implant dentaire Cortex ont
été réalisés conformément a la norme ASTM F2503-20, Pratique standard
de marquage des dispositifs médicaux et des autres produits en faveur

de la sécurité de 'environnement de résonance magnétique ainsi quaux
directives 2021 de la FDA, relatives a 'étiquetage et aux tests de sécurité des
dispositifs médicaux dans un environnement de résonance magnétique
(RM). Un patient porteur d'un implant dentaire Cortex® peut se soumettre
aux examens par scanner en toute sécurité dans le cadre du systéme RM
dans les conditions suivantes :

Intensité du champ magnétique

statique (Bo) ‘1,5 0u30T ‘




Gradient de champ spatial maximal|40 T/m (4 000 gauss/cm)

Excitation RF Polarisé circulairement (PC)

Type de bobine de transmission RF |Aucune restriction de bobine d'émission

Mode de fonctionnement RF Mode de fonctionnement normal

DAS maximal pour le corps entier 2 W/kg

60 minutes de RF continue (séquence
ou séries consécutives/scan sans
interruption)

Durée de scanner

Dans le cadre des tests non cliniques,
le systéme d'implant dentaire Cortex
produl( un artefact d'image qui s'étend
3 environ 15 mm depuis le dispositif

Artefact d'image IRM

d'impulsions d'échos de gradient et un
systeme 3,0 T MR.

6. RUPTURE - Des fractures d'implants et de piliers peuvent survenir
lorsque les charges appliquées dépassent les tolérances fonctionnelles
normales des composantes de limplant. Les problemes de surcharge
Fotentlelle peuvent étre dus a un nombre inadéquat d'implants,
longueur et/ou diametre d'implant inadéquats, longueur de cantilever
excessive, mise en place incompléte des faux- mo\tgnons angulation des
faux-moignons supérieure a 30, interférences occlusales provoquant des
forces latérales excessives, parafonctions du patient telles que le
bruxisme, procédures de coulée incorrectes de la part du laboratoire
dentaire, adagtanon incorrecte de la prothese, et traumatismes
physiques subis par le patient.

6. Evitez d'exercer une force excessive et n‘utilisez jamais de couple
dinsertion supérieur a 60 Ncm : un serrage excessif de limplant pourrait
endommager Iimplant et/ou la connexion interne et entrainer
une fracture ou necrose du site osseux, compromettant ainsi
l'ostéo-intégration.

7. Planification des soins avant I'intervention

Une bonne planification des soins ainsi que la sélection de la longueur et du

diametre dimplant adéquats sont essentielles au succés a long terme de

Iimplant et de la restauration. Avant de sélectionner Iimplant, la structure

anatomique destinée a recevoir l'implant doit étre évaluee avec soin.

8. Insertion de I'implant aprés |a préparation du site implantaire
1. Dﬁposez et serrez limplant & Iaide du couple dinsertion maximal de

lcm.

Zd Nle de;‘:assez pas la vitesse de 20 tours par minutes lors de l'insertion

e l'implan

3. Attention : N'utilisez jamais de couple dinsertion supérieur & 60 Ncm :
Un serrage excessif de limplant pourrait endommager limplant et/ou
la connexion interne et entrainer une fracture ou nécrose du site osseux,
compromettant ainsi |'ostéo-intégration.

4. Silimplant reste coincé pendant son installation ou si les 50 Ncm sont
atteints avant qu'il ne soit parfallement en place, faites plvoler limplant
dans le sens contraire aux aiguilles d'une montre a l'aide d'une fraise
ou d'une clé dynamométrique manuelle, en mode inversé pour libérer la
résistance d'insertion et poursuivre l'installation en effectuant une
rotation avant arriere.

9. Effets secondaires et complications postopératoires

Comme pour toute pose d'implants dentaires des complications peuvent

survenir aprés l'intervention. Complications possibles :

1. Symptdmes temporaires : Douleur, gonflement, problémes

phonétiques, gingivite

2. Symptdmes plus persistants : Douleur chronique liée & limplant

dentaire,
paresthésie permanente, dysesthésie, perte de créte mandibulaire/
maxillaire, infection localisée ou systémique, fistules bucco-sinusiennes,
dents adjacentes affectées, dommage irréversible & des dents adjacentes,
fractures de l'implant, de la machoire, de 'os ou de la prothese,
ﬁroblemes esthétiques, dommages occasionnés au nerf, exfoliation,

yperplasie.

10.Hygiéne et entretien

Along terme, la bonne santé d'un implant est directement liée au maintien

d'une bonne hygiéne bucco-dentaire. Les candidats aux implants doivent se

soumettre a un régime d'l hy%lene bucco-dentaire adapté avant le traitement.

Aprés la pose des implants, le praticien indique au patient les outils et

techniques a utiliser pour assurer la maintenance a long terme des implants.

Il lui donne également des instructions concernant la prophylaxie de routine

programmeée et les visites de contrdle.

11. Précautions

*Pour plus de détails concernant les indications et la manipulation

des implants dentaires CORTEX veuillez-vous référer au manuel

chirurgical de CORTEX. Demandez la derniére version a votre
représentant Cortex.

1. Attention : La loi fédérale (E.-U.) limite la vente de ce dispositif aux

dentistes autorisés ou sur leur ordonnance. Rx seulement :

2. Il est préférable d'éviter toute activité requérant un important effort
physique immédiatement aprés I'insertion d'implants dentaires.

3. Stérilité : Tous les implants sont fournis stériles et sont destinés a un
usage unique avant la date d'expiration indiquée uniquement.

Les implants et piliers cliniquement contaminés ne doivent en aucune
circonstance étre nettoyés, réutilisés et restérilisés | N'utilisez pas les
implants dont I'emballage est endommagé ou est déja ouvert.

4. En ce qui concerne les instruments réutilisables non stériles - nettoyez

et stérilisez ces instruments avant chaque usage.

12.Stockage et manipulation :

Les dispositifs doivent étre stockés a la température de la piéce. Référez-vous

aux étiquettes des produits et au manuel chirurgical pour les conditions de

stockage et de transport spéciales.

Ne pas utiliser aprés la date d' exp\ra(lon imprimée sur I'étiquette.

13.Garantie limitée

En cas d'échec de Iimplant, CORTEX s'engage a remplacer l'unité défaillante,

gratuitement, aux conditions suivantes :

La soumission d'une notification d'échec a CORTEX accompagnée d'un

rapport de suivi selon le libellé émis par CORTEX, les radios pertinentes et

limplant défectueux.

14. Disponibilité

Certains éléments du systeme d' n‘nplant dentaire de cortex ne sont pas

disponibles dans tous les pays. N'hésitez pas & nous contacter pour plus

de détails.

15.Légende des symboles utilisés sur |'étiquetage de CORTEX :

Des symboles peuvent étre utilisés sur I'étiquetage de certains emballages

internationaux pour simplifier l'dentification.

Rx seulement : Le texte de mise en garde : « Attention : La loi fédérale
(E-U.) limite la vente de ce dispositif aux dentistes autorisés ou sur leur
ordonnance » apparait sur les étiquettes avec « Rx seulement »
Emballage primaire (stérile)

Contenu : 1 Implant dentaire (Ti-6Al-4V- ELI) | + 1 vis d'obturation chirurgicale
(Ti-6AI-4V- ELI) T Premium Package

Contenu:

1implant dentaire (Ti-6Al-4V- ELI) | + 1 connexion de transfert (Acetal)
+1 pilier droit (Ti-6AI-4V- ELI) | +1 vis pour le pilier (Ti-6Al-4V- ELI)

+1 coiffe (plastique - Acetal) | +1 coiffe 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI)

+1vis d'obturation chirurgicale (Ti-6Al-4V- ELI)

INSTRUCCIONES DE USO Espafiol

1. Exencién de responsabilidad

Este producto forma parte del sistema de implantes dentales de Cortex y
solo puede utilizarse en conjunto con los correspondientes componentes
e instrumentos originales. El uso de productos fabricados por terceros
restara eficiencia al funcionamiento del sistema de implantes dentales de
Cortex e invalidara cualquier garantia u obligacion, expresa o implicita, de
nuestros productos, ya sea verbal, por escrito, por medios electrénicos o en
demostraciones. No se exime al usuario de los productos de Cortex de la
responsabilidad de determinar si un producto resulta adecuado o no para
su uso, indicaciones o procedimientos previstos. El uso de este producto
queda fuera del control de Cortex Dental Implants Industries, por lo que
es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda responsabilidad por
pérdidas o dafios atribuibles al uso del producto.

2. Indicaciones

El sistema de implantes dentales de Cortex esta pensado para su uso en
mandibulas o maxilares total o parcialmente edéntulos, como soporte

de restauraciones de una o varias piezas, incluidas las cementadas, las
atornilladas y las restauraciones con sobredentaduras, asi como el soporte
final o intermedio de pilares para puentes fijos.

Indicaciones especificas para los implantes 3,0 de didmetro.

Debido a su reducida estabilidad mecénica, los implantes de 3,0 de didmetro
se usan solo en casos de poca carga mecanica, como los incisivos laterales
del maxilar o los incisivos de la mandibula. Su colocacion en las regiones
posteriores no se recomienda.

Indicaciones especificas para los implantes de Cortex de 6 mm de longitud
Debido a la reducida area de la superficie de anclado en el hueso, estos
implantes se deben utilizar Ginicamente con las indicaciones siguientes:

a. Como implante adicional junto con implantes mas largos para soportar
una restauracion protésica.

b. Como implante auxiliar para construcciones con barra de implantes
que soporten dentaduras completas en una mandibula gravemente
atrofiada.

3. Contraindicaciones

Esta contraindicado colocar implantes dentales a los siguientes pacientes:
1. Pacientes médicamente no aptos para intervenciones de cirugia
oral (que estén tomando corticosteroides, anticoagulantes o
bifosfonatos) y aquellos que estén recibiendo radiacion de otros

tratamientos inmunodepresores.

2. Las mujeres en periodo de lactancia o embarazadas no son candidatas,
ni tampoco los pacientes con resultados analiticos anémalos de urea,
creatinina o calcio sérico.

3. Pacientes con diabetes, enfermedad cardiovascular e hipertension
por encima de 170/110 mm Hg.

4. Las fracturas osteopordticas, insuficiencia respiratoria, trastornos
de la tiroides o paratiroides, asi como los pacientes con tumores
malignos diagnosticados o con bultos o masas de origen desconocido
en la cabeza o en el cuello.

5. Pacientes con enfermedades no controladas como: hemofilia,
granulocitopenia u otros problemas hemorrégicos, uso de esteroides,
uso profilactico de antibicticos, diabetes labil, sindrome de
Ehler-Danlos, osteorradionecrosis, insuficiencia renal, trasplante de
érganos, tratamiento anticoagulante, hipersensibilidad de origen
desconocido, displasia fibrosa, enteritis regional.

6. Enfermedades o tratamientos que comprometan gravemente la
cicatrizacion, por ejemplo, tratamientos que incluyan radiacion.

7. Falta de una adecuada formacién del personal sanitario.

8. Escasa motivacion del paciente, tales como trastornos psiquidtricos
que afecten a la comprension del paciente y al cumplimientode los
procedimientos necesarios, falsas expectativas del paciente,
reconstruccion prostodéntica imposible, incapacidad del paciente
para mantener una correcta higiene dental, hipersensibilidad del
paciente a componentes especificos del procedimiento.

9. Electrocirugia: Los implantes dentales estan hechos de una aleacion
metalica, por lo que se caracterizan por una gran conductividad.

Por este motivo, la electrocirugia esta estrictamente contraindicada

en las proximidades de los implantes dentales.
4. Posibles contraindicaciones adicionales
Considere la posibilidad de no utilizar el dispositivo si el paciente presenta
uno o mas de los siguientes problemas: Problemas hemorragicos cronicos,
trastornos psicoldgicos, tratamiento con quimioterapia, enfermedades
metabdlicas del hueso o del tejido conjuntivo, tratamiento con
corticosteroides, ciertas enfermedades cardiacas y vasculares, diabetes (no
controlada), tabaquismo, insuficiencia renal crénica, higiene dental deficiente
por parte del paciente, bruxismo, alcoholismo.
5. Contraindicaciones temporales

1. Infeccion sistémica e infeccion oral y respiratoria locales.

2. Implicaciones anatémicas o patolégicas, como:

a. Anchuray altura del hueso alveolar insuficientes para rodear el
implante con al

b. Altura inadecuada del hueso cuando la correcta colocacién
del implante invadiria dentro de los 2 mm el canal mandibular,
el suelo sinusal, etc.

3. Tumores malignos

4. Embarazo

5. Volumen de hueso inadecuado, salvo cuando pueda contemplarse
un procedimiento de aumento.

. Advertencias

1. Estos elementos deben utilizarlos Gnicamente profesionales
correctamente formados. Las técnicas quirtrgicas y restauradoras
necesarias para utilizar correctamente estos elementos constituyen
procedimientos de gran especializacion y complejidad.

Una técnica incorrecta puede provocar el fracaso del implante,

pérdida del hueso de soporte, fractura de la restauracion

aflojamiento de los tornillos y aspiracion. Por tanto, no se debe

llevar a cabo una colocacion de implantes sin una formacion previa

adecuada por parte de un dentista calificado.

2. Con respecto a los pacientes pediatricos, el tratamiento como
rutina no est4 recomendado hasta que se tenga perfecta constancia
de que ha terminado de crecer el hueso de la mandibula.

3. Este producto es un dispositivo de un solo uso. Cualquier intento de
reutilizar el elemento puede implicar riesgos graves para la salud,
como la contaminacion del producto, infeccion grave o degradacion
de las propiedades mecanicas, haciendo necesaria una dolorosa
cirugfa de revisién para sustituir el implante.

4. No utilice los implantes si el envase esta abierto o roto, ya que se podria
ver comprometida la esterilidad o provocar un mal funcionamiento del
dispositivo.

5. Declaracién sobre IRM: Se realizaron pruebas no clinicas y simulaciones
de MRI para evaluar el sistema de implantes dentales que ofrece Cortex
Dental Implants. Las pruebas no clinicas demuestran que estos
productos son compatibles con RM en condiciones especificas.

o

A\ Compatible con RM en condiciones especificas

Los pacientes deberan consultar al médico y al técnico de diagnéstico por
imagen antes de someterse a una prueba de IRM

Informacion de seguridad de IRM:

La prueba de compatibilidad con IRM del sistema de implantes dentales
Cortex se realizo de acuerdo con la norma ASTM F2503-20, Préctica
estandar para marcar dispositivos médicos y otros articulos para la
seguridad en el entorno de resonancia magnética, asi como la guia de
la FDA de 2021, Prueba y etiquetado de dispositivos médicos para la
seguridad en el entorno de resonancia magnética.

Un paciente con implantes dentales Cortex® puede someterse a un
escaneado seguro en un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Fuerza de campo magnético

estatico (Bo) 15030T
Gradiente de campo espacial
maximo 140 T/m (4000 gauss/cm)

Excitacion de RF Polarizado circularmente (PC)

ITipo de bobina de transmision No hay restricciones de bobina de
de RF transmisién

Modo de funcionamiento de RF Modo de funcionamiento normal

SAR méxima de cuerpo entero |2 Wrkg

mantenimiento de una buena higiene oral. Los posibles candidatos para un
implante deben establecer una pauta adecuada de higiene dental antes de
someterse al tratamiento implantoldgico. Tras la colocacion del implante,
el clinico debe orientar al paciente sobre las herramientas y técnicas mas
adecuadas que garanticen un correcto mantenimiento de los implantes
alargo plazo También se debe recomendar al paciente que mantenga un
calendario rutinario de visitas de profilaxis y evaluacién.

11. Precauciones

*Para obtener més informacion sobre las indicaciones y manejo de los
implantes dentales de CORTEX, consulte el manual quirtirgico de CORTEX.
Solicite la version mas reciente al representante de Cortex.

1. Precaucion: La Ley Federal de Estados Unidos restringe la venta
de este dispositivo, Gnicamente a través de un dentista titulado o
por orden facultativa. Solo por prescripcién facultativa.

2. Inmediatamente después de la insercion de los implantes dentales,
se deben evitar actividades que exijan un considerable esfuerzo
fisico.

3. Esterilidad: Todos los implantes se suministran estériles y para un
solo uso, EXCLUSIVAMENTE antes de la fecha de caducidad de la
etiqueta. jLos implantes y pilares clinicamente contaminados no se
deben limpiar, reutilizar ni reesterilizar bajo ninguna circunstancia!

No utilice los implantes si el envase esta roto o ya ha sido abierto.

4. En el caso de los elementos reutilizables no estériles, no los utilice

sin limpiarlos y esterilizarlos antes de cada uso.
12. Almacenamiento y manipulacién:
Los dispositivos se deben almacenar a temperatura ambiente.
Consulte la etiqueta individual y el manual quirtirgico de cada producto para
obtener informacién sobre condiciones especiales de almacenamiento o
manipulacién.
No usar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
13. Garantia limitada
En caso de fracaso del implante, CORTEX sustituira dicho implante, sin cargo
alguno, sujeto a las condiciones siguientes:
Se enviara una comunicacién por escrito de dicho fallo a CORTEX,
acompariada de un informe de seguimiento con el formato establecido por
CORTEX, la pertinente radiograffa y el implante que ha fracasado.
14. Disponibilidad
Algunos de los elementos del Sistema de Implantes Dentales de Cortex
pueden no estar disponibles en todos los paises. Para obtener mas
informacion, péngase en contacto con nosotros.
15.

Estos simbolos internacionales pueden utilizarse en las etiquetas de los
envases para una facil identificacion.

Solo por prescripcion facultativa: El texto de "Precaucion: La Ley Federal

de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo solo a través de un
dentista titulado o por orden facultativa” estd impreso en las etiquetas de los
productos de “Solo por prescripcion facultativa”.

Acondicionamiento primario (estéril)

Contenido:

1implante dental (Ti-6Al-4V-ELI) | + 1 tornillo de cierre quirdrgico (Ti-6Al-4V-
ELI) Acondicionamiento Premium

Contenido: 1 implante dental (Ti-6Al-4V-ELI) | +1 conexion de transferencia
(Acetal) +1 pilar recto (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 tornillo para pilar (Ti-6Al-4V-ELI) | +1
funda provisional (plastico - Acetal) | +1 funda provisional de 3 mm (Ti-6Al-
4V-ELI) | + 1 tornillo de cierre quirdirgico (Ti-6Al-4V-ELI)

Turk

1. Yiikiimliiliik Reddi
Bu Urtin, Cortex Dental implant Sisteminin bir pargasidir ve sadece ilgili
orijinal bilegenlerle ve aletlerle birlikte kullanilabilir. Ucincd taraflar
tarafindan yapilan Grtinlerin kullanimi, Cortex Dental Implant Sisteminin
etkin bicimde calismasini azaltir ve Grdinlerimizle ilgili s6z10, yazil, elektronik
ortam veya sunumlarda saglanan agik veya ima edilen tiim garantileri
veya diger yuktimlliikleri gegersiz kilar. Bu, Cortex trtinleri kullanicisinin
herhangi bir Griintin kullanim amaci, endikasyonlar ve prosedtrlere uygun
olup olmadigini belirleme sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Bu Grtinin
kullanimi, Cortex Dental Implants Industries'in kontroli altinda degildir;
kullanicinin sorumlulugundadir. Bu triintin kullanimiyla ilgili kayip veya
hasarin tim sorumlulugu harig tutulur.
2. Endikasyonlar
Cortex Dental Implant Sistemi, asagidakileri iceren tekli veya cok birimli
restorasyonlarin desteklenmesinde kismi veya tam dissiz alt cene ve Ust
cenede kullanim amaglidir: sementle tutulan, vidayla tutulan ve gegmeli
takma dis restorasyonlari ve sabit kipru icin terminal veya ara dayanak
destegi.
30 ga%h implantlar icin 6zel endikasyonlar.
Azaltilmis mekanik stabilitelerinden dolayt, 3,0 kiigiik ¢apl implantlar sadece
(st genedeki lateral kesici disler veya alt cenedeki kesici disler gibi diisiik
mekanik ylik durumlarinda kullanilir. Arka (posterior) bolgelere yerlestirilmesi
tavsiye edilmez.
6 mm uzunluktaki Cortex implantlara 6zel endikasyonlar.
Kemikte ankoraj icin daha az ylizey alani yliziinden bu implantlar asagidaki
endikasyonlar icin kullaniimalidir:
a. Prostetik restorasyonu desteklemek tizere uzun implantlarla birlikte ek
implant olarak.
b. Ciddi bigimde atrofiye ugramis alt cenede tam takma disi destekleyen
implant bar yapilari icin yardimei implant olarak.

3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki hastalarda dental implantlarin yerlestirilmesi kontrendikedir:

1. Oral cerrahiye tibbi olarak uygun olmayan (kortikosteroid, antikoagtilan,
bifosfonat veya antikonvulsan kullanan veya baska bir immiinostprasif
tedavide radyasyon alan.)

2. Emziren ve hamile kadinlar aday degildir, ayrica BUN kreatinin veya
serum kalsiyum icin anormal laboratuvar degerlerine sahip hastalar da
degildir.

3. Diyabet, kardiyovaskler hastalik ve 170/110 mm Hg tizerinde
hipertansiyonu olan hastalar.

4. Osteoporotik kiriklar, solunum hastalig, tiroid veya paratiroidin yani sira,
bas veya boyunca 6limciil hastalik veya agiklanmamis yumru veya kitle
teshisi konmus hastalar.

5. Kontrol edilmeyen hastalig olan hastalar; 6rnegin Hemofili,

Granilositopeni
veya baska kanama sorunlari, steroid kullanimi, Profilaktik antibiyotik
kullanimi, Cam Kemiiyabeti, Ehler-Danlos sendromu, Osteoradyonekroz,
Bobrek yetmezligi, organ nakli, Antikoagtilasyon tedavisi, agiklanamayan
asir duyarliik, Fibroz displazi, Crohn hastaligi.

6. Hastaliklar veya lyilesmeyi ciddi bicimde 6nleyen tedaviler, rnegin
radyasyon tedavisi.

7. Doktorun yeterli egitim eksikligi.

8. Hasta motivasyonunun diisiik olmasi; 6rnegin, hastanin gerekli
prosediirleri anlamasini ve bu prosediirlere uymasini engelleyen
psikiyatrik hastaliklar, hastanin gercekgi olmayan beklentileri,
yapilamayan prostodontik rekonstrksiyon, hastanin oral hijyenini
saglayamamasi, hastanin prosediirin belirli bir kismina karsi asir
duyarlilik gostermesi.

9. Elektrocerrahi: Dental implantlar metal alasimindan yapilmistir ve
bu sayede ytiksek iletkenlige sahiptir. Bu nedenle elektrocerrahi dental
implantlarin yaninda siddetle kontraendikedir.

4. Olasi Ek Kontrendikasyonlar
Hasta eger asagidaki tibbi durumlarin bir veya daha fazlasin sahipse, cihazi
kullanmamaniz gerektigini dustintin. Kronik kanama problemleri, psikolojik
bozukluk, kemoterapik maddelerle tedavi, metabolik kemik veya bag dokusu
hastaliklar, kortikosteroidlerle tedavi, belirli kardiyak ve vaskiiler hastaliklar,
diyabet (kontrol edilmeyen), tutiin kullanimi, kronik bobrek hastaligi, hastanin
zayf oral hijyeni, dis gicirdatma, alkolizm.
5. Gegici Kontrendikasyonlar
1. Sistemik enfeksiyon, lokal oral ve solunum enfeksiyonu
2 Anatomik ya da patolojik gikarimlar; érnegin
implanti kemigin en az 1,5 milimetresiyle cevrelemek igin yetersiz
alveolar kemik genisligi ve yliksekligi
b. Dogru implant yerlesiminin alt cene kanali, sinlis tabani vs.'nin 2 mm
icine gectigi yetersiz kemik boyu.

3. Maligniteler

4. Gebelik
5. Artirma proseduirii gz oniinde bulundurulmadikga yetersiz kemik
hacmi.

6. Uyarilar

1. Bu cihazlar sadece egitimli uzmanlar tarafindan kullanimalidir.

Bu cihazlarin dogru bicimde kullaniimas! icin gereken cerrahi ve restoratif
teknikler, yuksek uzmanlik gerektiren ve karmasik proseddirlerdir.

Yanlis teknik implant kusuruna, destekleyen kemigin kaybina, restorasyon
kingina, vidanin gevsemesine ve aspirasyona neden olabilir.

Bu yiizden, hicbir implantasyon yetkili bir disci tarafindan 6nceden yeterli
egitim almadan yapiimamalidir.

2. Pediyatrik hastalarda, cene kemigi gelisiminin tamamlandig! dogru
bicimde belgelenmeden rutin tedavi tavsiye edilmez.

3. Bu Urin tek kullanimlik bir cihazdir. Cihazi yeniden kullanmayi denemek,
implantin degistirilmesi icin aci verici bir revizyon cerrahisine yol agan
Grtin kontaminasyonu, akut enfeksiyon, mekanik ozelliklerin azalmasi
gibi ciddi saglik risklerine yol agabilir.

4. Ambalaji agilmis veya hasar gérmis implantlari kullanmayin; aksi
takdirde sterillik riske atilabilir veya cihaz arizalanabilir.

5. MR Bildirimi: Cortex Dental Implantlar, Manyetik Rezonans

Gortintileme
(MR) ortaminda givenlilik, isinma, migrasyon veya uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. MR prosedirinden gegmeden dnce hastalar
hekimlerine ve gorintiileme teknisyenine danismalidir.

/D MRbildirgesi

Hastalar bir MRI prosediiriine girmeden énce doktorlarina ve gortntiileme
teknisyenlerine danismalidir.

MRI Givenlik Bilgileri:

Cortex Dental implant Sisteminin MRI uyumluluk testi, ASTM
F2503-20, Tibbi Cihazlarin isaretlenmesi icin Standart Uygulama ve
Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik icin Diger Ogelerin yani
sira 2021 FDA kilavuzuna ve Tibbi Cihazlarin Manyetik Rezonans
(MR) Ortaminda Giivenlik icin Test Edilmesi ve Etiketlenmesine
uygun olarak yapilmistir.

Cortex® Dental Implantli bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir
MR sisteminde glivenle taranabilir:

Statik Manyetik Alan Gicti (Bo)  |1.5yada30T

Maksimum Uzamsal Alan

Gradyani 40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Uyarma Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tipi iletim Bobini kisitlamas yoktur

RF Galisma Modu Normal Galisma Modu

bildirilmesi.
14. Hazir Olma

Maksimum Tam Viicut SAR'l 2Wrkg

60 dakikalik sirekli RF (bir dizi veya arka

Tarama Suresi arkaya dizi/ara vermeden tarama)

Kiinik olmayan testlerde, Cortex Dental
implant Sisteminin neden oldugu gortnta
artefakt, gradyan eko puls dizisi ve 3.0

T MRsistemi ile gorantilendiginde bu
cihazdan yaklasik 15 mm uzar.

MR Goriintl Artifakti

6. KIRILMA - Uygulanan yuk, implant bilesenlerinin normal calisma tasarimi
toleransini astiginda implant ve dayanak kiriklari meydana gelebilir.
Olasi asirt yikleme kosullart implant sayisinin, uzunluklarin ve/veya
caplarin bir restorasyonu yeterli destekleyemeyecek kadar az olmasi,
asin dirsek uzunlugu, eksik dayanak oturmasi, 30 dereceden fazla

dayanak agis, airi lateral glice yol agan okltizal midahaleler, hasta gorev

bozuklugu (6rnegin gicirdatma, sikma), yanlis kalip prosedirleri, yetersiz
protez uyumu ve fiziksel travmadan kaynaklanabilir.

7.60 Ncm yerlestirme torkunu asacak sekilde asir kuvvet uygulamayin:
Implantin asiri sikilmasi, implant ve/veya i¢ baglantinin zarar gérmesine,
kemik bélgesinin kirimasina veya nekrozuna yol acarak

osseointegrasyona
zarar verebilir.

7. Operasyon éncesi tedavi planlama

Dogru implant uzunlugu ve capinin segilmesinin yani sira dogru tedavi

planlama, implant ve restorasyonun uzun vadeli basarisi icin cok Gnemlidir.

Implant se¢ilmeden 6nce, implantin takilacagi anatomik temel dikkatle

degerlendirilmelidir.

8. implant yataginin hazirlanmasi ardindan implantin yerlestirilmesi
1. Maksimum 50 Ncm takma torku kullanarak implant takin ve sikistirin.
2. implanti yerlestirirken 20 rpm'yi asmayin.

3. Dikkat: 60 Ncm yerlestirme torkunu kesinlikle asmayin: implantin asirt
sikilmasl, implant ve/veya i baglantinin zarar gérmesine, kemik

bélgesinin
kirimasina veya nekrozuna yol agarak osseointegrasyona zarar verebilir.

4. Implant takilma sirasinda sikisirsa veya tam oturmadan énce 50

Nem elde
edilirse matkap veya manuel tork anahtari kullanarak implantr saat
y6nuntin tersine dondtirerek takma direncini kirin ve 6ne ve arkaya
dondurerek takmaya devam edin.

9. Prosediir sonrasi yan etkiler ve komplikasyonlar

Her dental implantasyonda oldugu gibi proseduriin ardindan bazi

komplikasyonlar gordlebilir. Olasi komplikasyonlar séyledir:

1. Gegici semptomlar: Agri, sisme, fonetik gucliikler, dis eti iltihabi

2. Daha kalict semptomlar: Dental implantla baglantili kronik agri, kalici
parestezi, dizestezi, st cene/alt cene cikinti kemigi kaybi, lokal veya

sistemik
enfeksiyon, oroantral veya oronazal fisttll, bitisik disin istenmeyen bigimde
etkilenmesi, bitisik diste geri dontilemez hasar, implant, ¢ene, kemik veya
protez kiriklari, estetik problemler, sinir hasari, pullanma, hiperplazi.

10.HiJYEN VE BAKIM

Implantin uzun vadeli saglig1, dogrudan oral hijyenin korunmasina baglidir.

Implant adaylari implant tedavisinden énce yeterli oral hijyen rejimi

uygulamalidir. implantlarin uzun vadeli bakimini saglamak icin, implant

yerlesiminin ardindan, klinisyen, hastayi uygun alet ve tekniklerle ilgili olarak
egitmelidir. Hasta, ayrica rutin olarak planlanmis profilaksi ve degerlendirme
randevulari alma konusunda bilgilendirilmelidir.

11.Dikkat ifadeleri

* CORTEX dental implantlarin endikasyonlari ve kullanimina iligkin

daha fazla ayrinti icin lttfen CORTEX cerrahi kilavuzuna bakin. Cortex

temsilcisine en son versiyonu sorun.

1. Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin sadece lisansh bir disgi

tarafindan
veya siparisiyle satilmasini zorunlu tutar. Regeteyle satilir.

2. Dental implantlarin takilmasindan hemen sonra fazla miktarda

fiziksel efor
gerektiren aktivitelerden kaginilmalidir.

3. Sterilite: Tim implantar steril olarak ve etiketteki son kullanma

tarihinden
6nce tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Klinik olarak kontamine
implantlar
ve dayanaklar hicbir kosulda temizlenmemeli, yeniden kullaniimamalt

veya

yeniden sterilize edilmemelidir.

Ambalaj hasar gormiisse veya daha dnce agilmissa implantlari
kullanmayin.

4. Steril olmayan cihazlar icin - Her kullanimdan 6nce temizlemeden ve

sterilize
etmeden cihazi kullanmayin.

12.Saklama ve Kullanim:

Cihazlar daima oda sicakliginda saklanmalidir. Ozel saklama veya

kullanim kosullari icin tek tek etiketlere ve cerrahi kilavuza bakin.

Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

13.Sinirh Garanti

Implantin gérevini yerine getirememesi durumunda, CORTEX

asagidaki kosullara bagli olarak implant birimini ticretsiz olarak

degistirmeyi Gstlenir:

CORTEX tarafindan yayimlanan formda takip raporu, ilgili

rontgen

ve s6z konusu implantla birlikte bu durumun CORTEX'e yazili olarak

Cortex Dental implant Sisteminin bazi parcalari tim Ulkelerde
bulunmaz. Daha fazla bilgi icin bizimle iletisime gegin.
15.CORTEX etiketil
Simgeler, bazi uluslararasi ambalaj etiketlerinde kolay tanimlama
icin kullanilabilir.

Receteyle satilir: "Dikkat ibaresi: "Federal (ABD) yasalar, bu cihazin
sadece lisansl bir disci tarafindan veya siparisiyle satilmasini zorunlu
tutar”, "Regeteyle Satilir" (RX) etiketleri tizerine yazilir.

Temel Paket (steril)

Igindekiler:

1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) | + 1 cerrahi 6rtl vidasi (Ti-6AI-4V-ELI)
Premium Paket

Icindekiler: 1 Dental implant (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 transfer baglantisi
(Asetal)

+1 diiz dayanak (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 dayanak vidasi (Ti-6AI-4V- ELI)

+1 iyilesme baslig (plastik - Asetal) | +1 iyilesme bashgi 3 mm ( Ti-6Al-4V-
ELI) | +1 cerrahi brtii vidasi (Ti-6AI-4V- ELI)
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a imagen causado por el sistema de
implantes dentales Cortex se extiende
aproximadamente 15 mm desde este
dispositivo cuando se obtienen imagenes|
con una secuencia de pulsos de eco de

Artefacto de imagenes por MR
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gradiente y un sistema de MR de 30T.

6. ROTURA

Las fracturas de implantes y pilares se pueden producir cuando

las cargas aplicadas sobrepasan las tolerancias funcionales

normales disefiadas para los componentes del implante.

Las posibles situaciones de sobrecarga se pueden derivar de

deficiencias en el nimero, longitud y/o didmetro elegidos para

soportar correctamente una restauracion, longitud excesiva de

la extension, asentamiento incompleto del pilar, angulos del pilar

superiores a 30 grados, interferencias oclusales que provoquen

fuerzas laterales excesivas, parafuncion del paciente (por ejemplo,
rechinamiento por bruxismo), procedimientos de modelado
inadecuados, mal ajuste de la prétesis y traumatismo fisico.

7. No aplique demasiada fuerza sobrepasando un apriete de
insercion de 60 Ncm: si se aprieta demasiado el implante, el mismo se
puede dafiar y/o su conexion interna, asi como provocar la fractura o
necrosis del emplazamiento 6seo, comprometiendo la osteointegracion.

7.Plan de tratamiento preoperatorio

Un plan de tratamiento adecuado, asf como la eleccién de un implante de
la longitud y didmetro adecuados resultan cruciales para el éxito a largo
plazo del implante y la restauracién. Antes de elegir un implante, se debe
evaluar cuidadosamente la cimentacién anatomica disponible sobre la que
se asentard el implante.

8.Insercién del implante después de preparar el lecho del mismo

1. Coloque y apriete el implante con el apriete maximo de colocacion
de 50 Nem.

2. No sobrepase las 20 rpm de velocidad al insertar el implante.

3. Precaucién: No sobrepase nunca un apriete de insercion de 60 Nem:
si se aprieta demasiado el implante, el mismo se puede dafiar y/o su
conexion interna, asi como provocar la fractura o necrosis del
emplazamiento 6seo, comprometiendo la osteointegracion.

4. Si el implante se queda atascado durante su colocacion o si
se alcanzan 50 Ncm antes de asentarlo totalmente, haga girar el
implante en el sentido contrario al de las agujas del reloj utilizando
una maquina de fresado o una llave dinamométrica manual,
en modo inverso, para liberar la resistencia a la insercion y prosiga
la colocacion con rotacion hacia delante y hacia atrés.

9. Efectos secundarios y complicaciones posoperatorias

Como ocurre con cualquier implante dental, pueden producirse ciertas
complicaciones después de la intervencion. Estas posibles complicaciones
son las siguientes:

1. Sintomas transitorios: Dolor, inflamacién, dificultades fonéticas
y gingivitis.

2. Sintomas mas persistentes: Dolor cronico relacionado con el
implante dental, parestesia permanente, disestesia, pérdida de
hueso del reborde maxilar/mandibular, infeccién localizada o
sistémica, fistula bucosinusal o buconasal, diente adyacente
afectado desfavorablemente, dafio irreversible al diente adyacente,
fracturas del implante, de la mandibula, del hueso o de la prétesis,
problemas estéticos, lesion nerviosa, exfoliacion e hiperplasia.

10. HIGIENE Y MANTENIMIENTO
La salud del implante a largo plazo esta directamente relacionada con el

Caution, see instruction for use
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