
 USER INSTRUCTIONS                     ENGLISH 

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 

warranty or other obligation, expressed or implied, of our products, which 

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 

bridgework . .

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. 
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 
It is contraindicated placing dental implants in the following patients:

1.  
 

2. Lactating or pregnant women are not candidates, nor are patients 
 

 

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.  
 Granulocytopenia or other bleeding problems, steroid use, Prophylactic 
 antibiotics use, Brittle diabetes, Ehler-Danlos syndrome, 
 Osteoradionecrosis, Renal failure, organ transplantation, Anticoagulation 

 enteritis.
 

 radiation therapy.
Lack of adequate training of practitioner.

8.  
 with patient understanding and compliance with necessary procedures, 
 Unrealistic patient expectations, Unattainable prosthodontic 
 reconstruction, Inability of patient to manage oral hygiene, Patient 

.
9. Electrosurgery: Dental implants are made of a metallic alloy; 

 
 electrosurgery is strictly contraindicated near dental implants.

4. Additional Possible Contraindications 

medical situations: Chronic bleeding problems, psychological impairment, 
treatment with

patient oral hygiene, bruxism, alcoholism.
5. Temporary Contraindications

1. Systemic infection, local oral and respiratory infection
2. Anatomic or Pathological implications such as;

a.  
 with at least 1.5 millimeter of bone
b. Inadequate bone height where proper implant placement would 

Malignancies
4. Pregnancy
5.  
 considered.

6. Warnings
1. 

 

 technique can lead to implant failure, loss of supporting bone, restoration 
 fracture, screw loosening and aspiration Therefore, no implantation 

 
 dentist.
2. With respect to pediatric patients, routine treatment is not 
recommended 
 until the end of the jaw bone growth has been properly documented.

 
 

 
 surgery for replacing the implant.
4. Do not use implants if the packaging is opened or damaged, as this can 

.
5. 

Dental Implants. 
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 

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

There are no Transmit Coil restrictions

Maximum Whole-Body SAR

Scan Duration

In non-clinical testing, the image artifact 
caused by the Cortex Dental Implant 
System extends approximately 15 mm 

T MR system.

MR Image Artifact

BREAKAGE - Implant and abutment fractures can occur when 
 applied loads exceed the normal functional design tolerances of 

 
 

 
 
 

 
 

 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 

8. Implant insertion after preparing the implant bed
1. 
2. 

 
 
 fracture or necrosis of bone site, compromising osseointegration. 
4.  
 before fully seated, rotate the implant counter-clockwise using drilling 

 
 resistance of insertion and continue the installation with back and 

 forward rotation.

As in any dental implantation, certain complications may occur following 
procedure. These possible complications are:

1. Temporary symptoms:

2. More persistent symptoms:
 Chronic pain in connection with the dental implant, permanent 

 
 

 fractures of implant, jaw, bone or prosthesis, esthetic problems, 
. 

10. Hygiene & Maintenance
Long-term implant health is directly related to the maintenance of oral 
hygiene. Potential implant candidates should establish an adequate oral 

the clinician should instruct the patient on proper tools and techniques to 

appointments.

*
 

. 
1.  
 order of, a licensed dentist. Rx Only.
2.  

.
Sterility :All implants are supplied sterile and for single use only prior 

 
 and abutments should not be cleaned, re-used and re-sterilized 
 under any circumstances!

 
 opened.
4.  
 and sterilizing prior to each use.

12. Storage and Handling:

labels and surgical manual for special storage or handling conditions. Do Not 
use after the expiration date printed on the label. 
13. Limited Warranty

free of charge, subject to the following conditions:

failed implant.
14. Availability

countries. Contact us for any additional details.

Symbols may be used on some international package labeling for easy 

with “Rx Only”

Australian Sponsor:  
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GEBRAUCHSANWEISUNG MAGYAR

Ez a termék a Cortex fogászati implantátumrendszer része, mely kizárólag 

fél által gyártott termékek használata ronthatja a Cortex fogászati 

kizárólag olyan esetekben alkalmazhatók, ahol alacsony a mechanikus 

a.  

b.  

1. 
 

 besugárzást kap.
2.  

 
 kalcium értéke rendellenes.

 
 

4. 
 

 
 

5.  
 

 
 

 
 

 
 dysplasia, Crohn-betegség esetén.

 
 mértékbenbefolyásolják a gyógyulást.

8.  
 betegségek esetében, melyek meggátolhatják, hogy a beteg megértse 

 
 
 

 fenntartására. A beteg  
 bármelyikére.
9.  

 

alkoholizmus.

1. 
2. 
a.   

b. 
 

4. Terhesség.
5.  

1.  
 

 
 alkalmazása az implantátum meghibásodását, a tartócsontban kialakult 

 
 

2.  

 

 

4.  
 

 meghibásodását okozhatja.
5. MRI nyilatkozat  
 implantátumrendszer értékeléséhez nem klinikai tesztelést és  

 
 termékek MR szempontjából feltételesek. 

technikussal egyeztetni. MRI biztonsági információ:
A Cortex fogászati implantátumrendszer MRI kompatibilitási tesztelését a 

 

korlátozás

Maximális teljestest SAR

-

fogászati implantátumrendszer által 
-

15 mm-re terjed ki.

 
implantátumelemeket a megengedettnél nagyobb terhelés éri. 

 
 

 
 

 
 

 
trauma éri.

 
 

gondosan fel kell mérni az implantátum befogadására rendelkezésre álló 
anatómiai alapot.

1.  
 nyomatékkal. 
2.  
 használhat.

 
 

 

4.  
 

 nyomatékkulccsal forgassa el az implantátumot ellentétes irányba az 
 

Mint bármilyen más fogászati implantátum esetében, az eljárás után 

1.  

2. 

1.  

2.  

 
 

 
 

4.  

adott implantátum cseréjét az alábbi feltételek mellett:

A Cortex fogászati implantátumrendszer egyes alkatrészei nem 

hozzánk.

Prémium csomag Tartalom: 

CONSIGNES D’UTILISATION Français

Ce produit fait partie du système d'implants dentaires de Cortex et 

le bon fonctionnement du système d'implant dentaire de Cortex et rend 
caduque toute garantie ou autre obligation, implicite ou expresse, sur nos 

au cours de démonstrations. Cela ne libère pas l'utilisateur des produits 
Cortex de sa responsabilité de déterminer si un produit est adapté ou non 
à l'usage qu'il souhaite en faire, aux indications et procédures. L'utilisation 
de ce produit n'est pas sous le contrôle des Industries d'implants dentaires 

toute responsabilité au regard d'une perte ou d'un dommage imputable à 
l'utilisation de ce produit.

Le système d’implant dentaire Cortex est destiné à être utilisé sur des 
mandibules et des maxilles partiellement ou complètement édentées 

En raison de leur stabilité mécanique réduite, les implants de petit diamètre 

recommandée.

a.  
 supporter une restauration prosthétique.
b. En tant qu’implant auxiliaire de constructions sur barres supportant des 
 prothèses complètes, en présence d’une mandibule fortement atrophiée.

Il est contre-indiqué de poser des implants dentaires chez les patients 

1. 
 

 bisphosphonates, et les patients auxquels est administré un autre 
 traitement immunosuppresseur.
2. Les femmes enceintes ou qui allaitent ne sont pas candidates et les 

 
 

 
 

4. 
   l’hémophilie, 
 la granulocytopénie et d’autres problèmes de saignement chronique, 

 

 
 d’organe, des soins anticoagulants, qui présentent une hypersensibilité 
 
5. 
susceptibles
radiothérapie. Dont le praticien n'a pas reçu de formation adaptée.

psychiatriques 
 

 Les patients ayant des atteintes irréalistes, pour lesquels la reconstruction 
 

 hygiène bucco-dentaire correcte, les patients hypersensibles à l’une des 
 composantes de la procédure.

Électrochirurgie : Les implants dentaires sont fabriqués dans un 
 

 C'est pourquoi il est strictement contre-indiqué de pratiquer ce genre 

chroniques, troubles psychologiques, chimiothérapie, maladies 
métaboliques de l'os ou du tissu conjonctif, traitements aux 

 
bucco-dentaire défaillante, bruxisme, alcoolisme.

1. Infection systémique, infection orale localisée ou infection respiratoire
2. Implications anatomiques ou pathologiques telles que:

a. 
 que l'implant soit entouré d'au moins 1,5 millimètre d'os
b. 
mm sur le canal mandibulaire, le plancher du sinus, etc.

4. Grossesse
 

6. Mises en garde
1. 
 formés. 
 Les techniques chirurgicales et de restauration requises pour utiliser 
 
 Une technique chirurgicale inadaptée pourra entraîner l'échec de l'implant,
 la perte de l'os de soutien, des fractures de restauration, le desserrage 

 
 

 une formation adéquate.
2. En ce qui concerne les patients pédiatriques, il n'est pas recommandé 

 
 croissance de la mâchoire est bien terminée.

 
 

 contamination du produit, infection aiguë, dégradation des propriétés 
 

 de remplacer l'implant.
4.  
 car cela est susceptible de compromettre la stérilité du dispositif ou 

5.  
 

 cliniques et des simulations IRM. Les tests non cliniques démontrent que 

technicien en imagerie. 

Les tests de compatibilité IRM du système d’implant dentaire Cortex ont 

aux examens par scanner en toute sécurité dans le cadre du système RM 
 

Intensité du champ magnétique 



Gradient de champ spatial maximal

Aucune restriction de bobine d’émission

Mode de fonctionnement normal

DAS maximal pour le corps entier

Durée de scanner

Dans le cadre des tests non cliniques, 
le système d’implant dentaire Cortex 
produit un artefact d’image qui s’étend 

d’impulsions d’échos de gradient et un 

Artefact d’image IRM

 
lorsque les charges appliquées dépassent les tolérances fonctionnelles 
normales des composantes de l'implant. Les problèmes de surcharge 

 
 

 
 

bruxisme, procédures de coulée incorrectes de la part du laboratoire 
dentaire, adaptation incorrecte de la prothèse, et traumatismes 
physiques subis par le patient.

 
 

 une fracture ou nécrose du site osseux, compromettant ainsi  
 l'ostéo-intégration.

diamètre d'implant adéquats sont essentielles au succès à long terme de 

1. Déposez et serrez l’implant à l’aide du couple d’insertion maximal de 

2.  
 de l'implant.

 
 la connexion interne et entraîner une fracture ou nécrose du site osseux, 
 compromettant ainsi l'ostéo-intégration. 
4.  

 
 dans le sens contraire aux aiguilles d'une montre à l'aide d'une fraise 

 
 

1. 

2. Symptômes plus persistants : Douleur chronique liée à l'implant 
dentaire,

 
 

  
 fractures de l'implant, de la mâchoire, de l'os ou de la prothèse, 
 problèmes esthétiques, dommages occasionnés au nerf, exfoliation, 
 hyperplasie. 

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

Après la pose des implants, le praticien indique au patient les outils et 
techniques à utiliser pour assurer la maintenance à long terme des implants. 
Il lui donne également des instructions concernant la prophylaxie de routine 

représentant Cortex. 
1. 
dentistes autorisés ou sur leur ordonnance. Rx seulement :
2.  
 physique immédiatement après l'insertion d'implants dentaires.

Stérilité : Tous les implants sont fournis stériles et sont destinés à un 
 

 
 

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

aux étiquettes des produits et au manuel chirurgical pour les conditions de 
stockage et de transport spéciales.

l'implant défectueux.

Certains éléments du système d'implant dentaire de cortex ne sont pas 

de détails.

Rx seulement : Le texte de mise en garde : « Attention : La loi fédérale 

Contenu : 

INSTRUCCIONES DE USO                   Español

 
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 

responsabilidad de determinar si un producto resulta adecuado o no para 

queda fuera del control de Cortex Dental Implants Industries, por lo que 
es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda responsabilidad por 
pérdidas o daños atribuibles al uso del producto.

El sistema de implantes dentales de Cortex está pensado para su uso en 

posteriores no se recomienda.

a. Como implante adicional junto con implantes más largos para soportar 
 una restauración protésica.
b. Como implante auxiliar para construcciones con barra de implantes 

 

Está contraindicado colocar implantes dentales a los siguientes pacientes:
1.  

 
 

 tratamientos inmunodepresores.
2.  

 
 creatinina o calcio sérico.

 

4. 
 

 malignos diagnosticados o con bultos o masas de origen desconocido  
 en la cabeza o en el cuello.
5.  
 granulocitopenia u otros problemas hemorrágicos, uso de esteroides,
 
 Ehler-Danlos,  
 órganos, tratamiento anticoagulante, hipersensibilidad de origen 

 
 cicatrización, por ejemplo, tratamientos que incluyan radiación.

8.  
 que afecten a la comprensión del paciente y al cumplimientode los 

 
 reconstrucción prostodóntica imposible, incapacidad del paciente 
 para mantener una correcta higiene dental, hipersensibilidad del 

9.  
 

 
 en las proximidades de los implantes dentales.

uno o más de los siguientes problemas: Problemas hemorrágicos crónicos, 
trastornos psicológicos, tratamiento con quimioterapia, enfermedades 

por parte del paciente, bruxismo, alcoholismo.

1. Infección sistémica e infección oral y respiratoria locales.
2. Implicaciones anatómicas o patológicas, como:

a.  
 implante con al 
b. Altura inadecuada del hueso cuando la correcta colocación 

 
 el suelo sinusal, etc.
Tumores malignos

4. Embarazo
5.  
 un procedimiento de aumento.

1.  
 

 necesarias para utilizar correctamente estos elementos constituyen 
 procedimientos de gran especialización y complejidad. 

 
 pérdida del hueso de soporte, fractura de la restauración 

 
 

2. Con respecto a los pacientes pediátricos, el tratamiento como 
 rutina no está recomendado hasta que se tenga perfecta constancia  

 
 

 
 de las propiedades mecánicas, haciendo necesaria una dolorosa 

4.  
 

5.  
 

Los pacientes deberán consultar al médico y al técnico de diagnóstico por 
imagen antes de someterse a una prueba de IRM.
Información de seguridad de IRM:
La prueba de compatibilidad con IRM del sistema de implantes dentales 

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:

Gradiente de campo espacial 
máximo

transmisión
Tipo de bobina de transmisión 

Modo de funcionamiento normal

SAR máxima de cuerpo entero

-
Duración del escaneo

la imagen causado por el sistema de 
implantes dentales Cortex se extiende 
aproximadamente 15 mm desde este 

con una secuencia de pulsos de eco de 

Artefacto de imágenes por MR

 
Las fracturas de implantes y pilares se pueden producir cuando 
las cargas aplicadas sobrepasan las tolerancias funcionales 
normales diseñadas para los componentes del implante. 

 
 

la extensión, asentamiento incompleto del pilar, ángulos del pilar 

 
 

.
 aplique demasiada fuerza sobrepasando un apriete de 

 
 

 necrosis del emplazamiento óseo, comprometiendo la osteointegración.
7. Plan de tratamiento preoperatorio

la longitud y diámetro adecuados resultan cruciales para el éxito a largo 
plazo del implante y la restauración. Antes de elegir un implante, se debe 

se asentará el implante.

1. Coloque y apriete el implante con el apriete máximo de colocación 

2. 
Precaución  

 

 emplazamiento óseo, comprometiendo la osteointegración. 
4. Si el implante se queda atascado durante su colocación o si 

 
 implante en el sentido contrario al de las agujas del reloj utilizando 

 
 la colocación con rotación hacia delante y hacia atrás.

Como ocurre con cualquier implante dental, pueden producirse ciertas 

son las siguientes:
1.  

2.  
 implante dental, parestesia permanente, disestesia, pérdida de 

 
 

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

中文 Français Español ةيبرعلا

Sterilized using Gamma irradiation  Stérilisé par irradiation Gamma Esterilizado mediante radiación gamma معقّم من خلال استخدام التعرضّ لأشعة غاما

Do not re-use Újra felhasználni tilos À usage unique De un solo uso استخدام وحيد

Do not re-sterilize لا تعُِد تعقيمه

Caution, see instruction for use Consulter les instructions d’utilisation Precaución, consulte las instrucciones 
de uso انتبه، راجع تعلي�ت الاستخدام

Use by date Usar antes del Son kullanma tarihi استخدمه قبل تاريخ

Batch Code Sarzs kód Code du lot رمز الدفعة

Do not use if package is damaged  
endommagé لا تستخدمه إذا كانت الرزمة متضررة

Keep away from sunlight Tenir à l’abri du soleil Mantener alejado de la luz solar احفظه بعيدًا عن أشعة الشمس

Consult instractions for use Consulter les instructions d’utilisation Consultar instrucciones de uso ارجع إلى تعلي�ت الاستخدام

Szakmai felhasználásra Pour usage professionnel Para uso profesional. للاستخدام المهني

Community
Autorisé à représenter dans la Communauté 
européenne

Representante autorizado en  
la Comunidad Europea ممثل مفوّض في المجموعة الأوروبية

معرفّ الجهاز الفريد

Manufactured by Gyártó Üretici صُنع بواسطة

Dispositif médical جهاز طبّي

Catalogue number Katalógusszám رقم الكتالوج

Manufacturing Date Gyártás dátuma Date de fabrication Üretim Tarihi تاريخ التصنيع

packaging outside
-

somagolással emballage protecteur à l’extérieur
Sistema de barrera estéril con embalaje 
protector exterior bariyer sistemi

 نظام حاجز معقّم واحد مع تعبئة وتغليف واقية
في الخارج

packaging outside Szárazon tartandó Garder au sec Mantener seco Serin yerde muhafaza edin أبقِه جاف³ا

MR conditional MR szempontjából feltételes IRM compatible sous conditions Compatible con IRM en condiciones MR bilgilendirmesi يستوفي شروط التصوير بالرنµ المغناطيسي

-  علامة سي إي (يتبع معاي¼ المجموعة الأوروبية) + المعهد البريطا¸
(للمعاي¼ (بعد الموافقة

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 implantológico. Tras la colocación del implante, 

adecuadas que garanticen un correcto mantenimiento de los implantes 
a largo plazo También se debe recomendar al paciente que mantenga un 

1.  
 de este  
 por orden
2. Inmediatamente después de la inserción de los implantes dentales, 

 

Esterilidad: Todos los implantes se suministran estériles y para un 
 solo  
 etiqueta  
 deben limpiar, reutilizar ni reesterilizar bajo ninguna circunstancia! 

4. En el caso de los elementos reutilizables no estériles, no los utilice 
 sin limpiarlos y esterilizarlos antes de cada uso.

 

obtener información sobre condiciones especiales de almacenamiento o 
manipulación.

13. Garantía limitada 

alguno, sujeto a las condiciones siguientes:

acompañada de un informe de seguimiento con el formato establecido por 

Algunos de los elementos del Sistema de Implantes Dentales de Cortex 

información, póngase en contacto con nosotros.
15. 
CORTEX:

.

Contenido:

Türk

 

a.  
 implant olarak.
b.  

1.  
 

2.  
 

 
 hipertansiyonu olan hastalar. 
4.  

 

5. 
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teknisyenlerine .

Maksimum Uzamsal Alan 

Klinik olmayan testlerde, Cortex Dental 

 
 
 

 

 
 

osseointegrasyona 
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sistemik 
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2. 
 

tarihinden 
 
implantlar 

 
 yeniden sterilize edilmemelidir. 
 

 
4. 
sterilize  

bildirilmesi.

sadece 

Premium Paket

مدختسملا تاميلعت ةيبرعلا

عدم المسؤولية .1
 هذا المنتج هو جزء من نظام زرع غرسات الأسنان كورتيكس وÁكن استخدامه فقط مع
 المكوّنات والمعدات الأصلية الملاËة. استخدام المنتجات من قبل جهات ثالثة يقلل من الأداء
 الناجع لنظام غرسات الاسنان كورتيكس وسيبطل أي ض�نة أو التزام آخر مصرّح عنه أو
 ضمني لمنتجاتنا والمقدم بشكل شفهي أو كتاÑ أو من خلال التواصل الالكترو¸ أو العروض.
 وهو لا يعفي مستخدم منتجات كورتيكس من مسؤولية تحديد ما اذا كان أي منتج ملائم أم
 لا للهدف المقصود والدلالات والإجراءات. لا تقوم كورتيكس لصناعة غرسات الاسنان Õراقبة
 استخدام هذا المنتج، بل إنها مسؤولية المستخدم. أي مسؤولية عن خسارة أو تضرر مرتبط
.باستخدام هذا المنتج غ¼ مشمولة

دواعي الاستع�ل .2
 نظام زرع غرسات الأسنان من كورتيكس مخصص للاستخدام الجزÙ أو الكامل في الفك السفلي
 والعلوي الأدرد، بدعم من نظام ترميم وحيد أو متعدد الوحدات، يشمل: ترميم باستخدام
.الخرسانة أو البرغي أو التلبيس، ودعامة نهائية أو وسطية للجسور الثابتة

.تعلي�ت الاستخدام الخاصة بغرسات قطرها 3.0
 بسبب ثباتها المنخفض ميكانيكيًا، فإن الغرسات ذات قطر 3.0 تسُتخدم فقط في حالات الحشو
 الميكانيá المنخفض مثل القواطع الجانبية في الفك العلوي أو القواطع في الفك السفلي. لا
.ينُصح بوضعها في منطقة الأسنان الخلفية

دلالات خاصة بغرسات كورتيكس بطول 6 ملم
 بسبب منطقة المساحة الصغ¼ة لقاعدة العظم، يجب استخدام هذه الغرسات فقط بحسب
:الدلالات التالية

.أ ) كغرسة اضافية بالدمج مع غرسات اطول لدعم ترميم الطقم الطبي
 ب ) كغرسة إضافية لبنية الغرسات التي تدعم أطقام الأسنان الكاملة في الفك السفلي
.الضامر بشكل حاد

موانع الاستع�ل .3
:Áنع وضع غرسات الاسنان لدى ما يلي من المرضى

لغ¼ ملاµË طبيًا لإجراء جراحي فموي ( يتناولون كورتيكوست¼وئيدات، أو مضادات .1
أو بيسفوسفونات و أولئك الذين يحصلون على إشعاعات من علاج آخر مثبط للمناعة ëّتخ.

النساء المرضعات أو الحوامل لسن مؤهلات للحصول على غرسات، كذلك الأمر للمرض .2
.ذوي نتائج مخبرية شاذة لنيتروجµ يوريا الدم والكرياتينµ، أو الكالسيوم في الدم 

  المرضى ذوي السكري، المرض الوعاÙ القلبي وفرط ضغط الدم أعلى من .3
170/110  .ملم هيكتوغرام

  المرضى ذوي الكسور المرتبطة بتخلخل العظم، مرض الجهاز التنفسي أو الغدة .4
  الدرقية أو الغدة الدريقية وأيضًا المرضى الذين شخصوا بأمراض خبيثة أو وجود كتل أو  
.درنات غ¼ معروفة الهوية في الراس أو الرقبة  

المرضى ذوي أمراض لا Áكن التحكم بها مثل: هيموفيليا، غرانولوسيتوبينيا أو مشاكل .5
 ،أخرى مرتبطة بالنزيف، استخدام الست¼وئيدات، استخدام المضادات الحيوية الوقائية 
سكريبريتل، متلازمة إيهل¼-دانلوس، نخر عظمي إشعاعي المنشأ، فشل كلوي، زرع 
عضو، علاج مضاد للتخëّ، فرط تحسس مجهول الهوية، خلل التنسّج الليفي، التهاب أمعاء
.محيطي

أمراض أو علاج يؤثر بشكل كب¼ على الشفاء، مثل العلاج بالأشعة .6

 .عدم خضوع الأخصاÙ للتدريب الملائم .7

ضعف التحفّز لدى المريض مثل؛ اضطرابات نفسية تؤثر على فهم المريض والتزامهم .8
 ،بالإجراءات الضرورية، توقعات غ¼ واقعية لدى المريض، فشل في ترميم السن التعويضي
  عدم قدرة المريضعلى الاهت�م بنظافة الفم، فرط حساسية المريض على مكوّن معµّ من
.الإجراء

جراحة كهربية: غرسات الأسنان مصنوعة من سبائك معدنية؛ لذلك، إنها تتميّز بقدرتها .9
الكب¼ة على نقل التيار الكهرباÙ. لهذا السبب، Áنع إجراء جراحة كهربية منعا تاما على
 .مقربة من غرسات الاسنان

موانع استع�ل إضافية محتملة .4
 لا تستخدم الجهاز إذا كان المريض في واحدة أو أكë من الحالات الطبية التالية: مشاكل نزيف
 مزمن، إعاقة نفسية، علاج Õواد كيميائية، أمراض اعتلال العظام أو أنسجة الربط، علاج
 بالكورتيكوست¼وئيدات، بعض الامراض القلبية والوعائية، السكري (غ¼ مراقب)، استخدام
.التبغ، مرض كلوي مزمن، سوء نظافة الفم لدى المريض، صريف الاسنان وإدمان الكحول

موانع استع�ل مؤقتة .5
عدوى جهازية، عدوى موعية فموية وتنفسية .1
2.  دلائل تشريحية أو باثولوجية؛

أ ) عرض وارتفاع العظمة السنخية غ¼ كافيان لإحاطة الغرسة مع على الأقل
 ملم من العظم ب) ارتفاع العظم غ¼ ملائم حيث الغرسة المناسبة ستنغرس في 2 1.5 
.ملم من قناة الفك السفلي، رفع الفك الأعلى، الخ

أمراض خبيثة .3
4. حمل
5. .حجم عظم غ¼ ملائم الا في حالة امكانية استخدام اجراء زيادة الحجم

تحذيرات .6

 يجب استخدام هذه الأجهزة من قبل أخصائيµ متدربµ فقط. التقنيات الجراحية .1
 والترميمية المطوبة للاستخدام الملائم لهذه الاجهزة هي دقيقة جدًا وذات اجراءات معقّدة.
 التقينة الغ¼ ملاËة قد تؤدي الى فشل الغرسة، فقدان العظمة الداعمة، كسر ترميمي، ارتخاء
 البرغي ونزيف. لذلك لا يجب القيام بأي زرع من دون الحصول المسبق على تدريب ملائم
.من قبل طبيب أسنان مؤهل

 بالنسبة للمرضى الاطفال، العلاج الروتيني لا ينُصح به حتى انتهاء þو عظمة الفك .2
.وتوثيقها بالشكل الملائم

 هذا المنتج هو جهاز ذو استع�ل لمرة واحدة. أي محاولة لإعادة استع�ل الجهاز قد .3
 تؤدي الى خطر حاد على الصحة مثل تلوّث المنتج، عدوى حادة، تدهور المواصفات الميكانيكية
            .م� يؤدي الى التكرار المؤ{ للجراحة لاستبدال الغرسة

 لا تستخدم الغرسات إذا كانت العلبة مفتوحة أو متضررة، لأنها قد تؤدي الى تضرر .4
.التعقيم أو سوء عمل الجهاز

 تم إجراء الاختبارات غ¼ السريرية ومحاكاة :(MRI) تصريح تصوير بالرنµ المغناطيسي .5
 لزراعة Cortex التصوير بالرنµ المغناطيسي لتقييم نظام زراعة الأسنان الذي تقدمه شركة
µالأسنان. يوضح الاختبار غ¼ السريري أنّ هذه المنتجات قد استوفت شروط التصوير بالرن 
المغناطيسي (MR conditional).

µيجب على المرضى استشارة الطبيب وفني التصوير قبل الخضوع لإجراء التصوير بالرن 
.المغناطيسي
:معلومات سلامة التصوير بالرنµ المغناطيسي
 وفقًا Cortex تم إجراء اختبار التوافق مع التصوير بالرنµ المغناطيسي لنظام زراعة الأسنان
 والم�رسة المعيارية لوَِسْم الأجهزة الطبية وعناصر أخرى للسلامة ،ASTM F2503-20 لـ
في محيط الرنµ المغناطيسي بالإضافة إلى إرشادات إدارة الغذاء والدواء (FDA)  لعام 2021
واختبارها ووَسْم الأجهزة الطبية للسلامة في محيط الرنµ المغناطيسي (MR).
®Á Cortexكن إجراء مسح ضوÙ للمريض الذي لديه زراعة أسنان مع  بأمان في نظام التصوير
:بالرنµ المغناطيسي في ظل الظروف التالية

أو 3.0 تسلا 1.5(Bo) قوة المجال المغناطيسي الثابت

(تسلا/متر (4000 غاوس/سم 40أقصى تدرج للمجال المكا¸

 (CP) مستقطب دائرياًإثارة الترددات اللاسلكية

لا توجد قيود على ملف الإرسالنوع ملف الإرسال بالترددات الراديوية

وضع التشغيل العاديوضع التشغيل بالترددات الراديوية

واط / كغم 2الحد الأقصى لمعدل الامتصاص النوعي لكامل الجسم

مدة المسح
 دقيقة من التردد الراديوي المستمر (تسلسل أو 60

(سلسلة متتالية / مسح ضوÙ بدون فواصل

 في الاختبارات غ¼ السريرية، Áتد تأث¼ الصورة الناتجArtifact صورة بالرنµ المغناطيسي

 حوالي 15 ملم من هذا Cortex عن نظام زراعة الأسنان

 الجهاز عند التصوير بتسلسل صدى متدرج ونظام 3.0

.تسلا بالرنµ المغناطيسي

الكسر: قد تنكسر الغرسة أو الدعامة عند استخدام تحميل يتخطى التحمل الوظيفي .6
 .الاعتيادي المصمم لمكوّنات الزرع 
حالات فرط التحميل المحتملة قد تنتج عن نقص في عدد الغرسات، طولها و/أو قطرها 
 ،من أجل ترميم الدعم بالشكل الملائم 
طول زائد للدعامة، قاعدة دعامة غ¼ كاملة، زوايا الدعامة أكبر من 30 درجة، حالات 
تطابق الاسنان تؤدي الى ضغط مفرط في الجانبµ، الأداء الغ¼ وظيفي للمريض 
مثلاً صريف الاسنان)، اجراءات اختيار غ¼ ملاËة، طقم اسنان غ¼ ملائم) 
.وصدمة جسدية 

لا تستخدم قوة كب¼ة تزيد عن 60 نيوتن سنتيمتر لآلة المقلوزة : إن الإفراط في شد .7
الغرسة قد يؤدي الى تضرر الغرسة و/أو الوصلة الداخلية، أو الى كسر أو نخر في موقع
 .العظم، م� يؤثرّ على الاندماج العظمي

التخطيط ما قبل الجراحة .7

 التخطيط الملائم للعلاج، بالاضافة الى اختيار طول الغرسة الصحيح والقطر الصحيح، هو أمر في
 غاية الأهمية للنجاح الطويل المدى للغرسة والترميم. قبل القيام باختيار غرسة، يجب أن يتم
.تقييم المساحة من الفك التي ستستوعب الغرسة بانتباه كب¼
إدخال الغرسة بعد تحض� قاعدة الغرسة .8

 ضع وثبّت الغرسة باستخدام آلة مقلوزة بقوة قصوى 50 نيوتن سنتيمتر .1
2. سرعة 20 دورة في الدقيقة عند ادخال الغرسة .لا تتخطّ
3. احذر: لا تتخطى أبدًا ادخال الآلة المقلوزة من 60 نيوتن سنتيمتر: إن الإفراط في شد

الغرسة قد يؤدي الى تضرر الغرسة و/أو الوصلة الداخلية، أو الى كسر أو نخر في موقع 
 .العظم، م� يؤثرّ على الاندماج العظمي 

4. إذا تعلق الغرسة خلال تركيبها أو يتم الوصول الى 50 نيوتن سنتيمتر قبل وضع الغرسة
بشكل كامل، قم بتدوير الغرسة عكس اتجاه عقارب الساعة باستخدام آلة ثقب أو آلة 
مقلوزة يدوية بشكل عكسي، من أجل تحرير مقاومة الإدخال ومتابعة تركيب الغرسة من 
.خلال التدوير الى الخلف وإلى الأمام 

الأعراض الجانبية والتعقيدات بعد الإجراء .9
 ك� هو الحال في أي غرسة أسنان، قد تحدث بعض التعقيدات بعد الإجراء. هذه التعقيدات
:الممكنة هي

1. أعراض مؤقتة: أ{، انتفاخ، صعوبات لفظية، التهاب اللثة
2.  ،أعراض لفترة أطول: أ{ مزمن مرتبط بغرسة الاسنان، مذل دائم، ضعف الإحساس

فقدان العظمة المحيطة بالفك السفلي/العلوي، عدوى موضعية أو جهازية، ناسور جيبي 
فموي أو ناسور جيبي أنفي، تأث¼ غ¼ مرغوب فيه على السن المجاور، ضرر غ¼ قابل 
للتصحيح في السن المجاور، تكسرّ الغرسة أو الفك أو العظمة أو طقم الأسنان، مشاكل 
 .ج�لية، ضرر عصبي، فقدان الأسنان، فرط التنسج 

النظافة والصيانة .10
 صحة الغرسة على المدى الطويل مرتبطة بشكل مباشر بالحفاظ على نظافة الفم. المرشحون
 المحتملون للخضوع لغرسة يجب عليهم الاهت�م بنظافة الفم بشكل كامل قبل القيام
 بعلاج الغرس. بعد وضع الغرسة، يجب على الطبيب تقديم تعلي�ت للمريض حول الأدوات
 والتقنيات الملاËة لض�ن الصيانة الطويلة المدى للغرسة/ات. ك� يجب أن يحصل المريض على
.تعلي�ت للمحافظة على الجدول الروتيني لتنظيف الأسنان الوقاÙ ومواعيد التقييم

انتباه .11
 لمزيد من التفاصيل حول دواعي الاستع�ل وإيداء نظام الغرسات السنية كورتكس، الرجاء *
 .الرجوع إلى دليل كورتكس الجراحي. أطلب الحصول على النسخة الأخ¼ة من ممثلّ كورتيكس

احذر: القانون الفدرالي (الولايات المتحدة) يقيّد بيع الجهاز الى، أو بطلب من، طبيب .1
.فقط Rx .أسنان مرخّص 

2. .فور ادخال غرسات الاسنان، يجب تجنب النشاطات التي تتطلب مجهود جسدي كب¼
3. التعقيم: كل الغرسات مزوّدة معقمة وللاستع�ل الوحيد قبل تاريخ انتهاء الصلاحية

المسجّل فقط. لا يجب تنظيف الغرسات والدعامات الملوّثة اكلينيكيًا، ك� لا يجب إعادة 
 !استع�لها او إعادة تعقيمها تحت أي ظرف 
.لا تستخدم الغرسات اذا كانت علبتها متضررة أو مفتوحة مسبقًا 

4.   للمعدات القابلة لإعادة الاستع�ل، الغ¼ معقّمة - لا تستخدم هذه المعدات قبل
 .تنظيفها وتعقيمها قبل كل استع�ل  

:الحفظ والمعالجة  .12
 يجب تخزين الأجهزة بدرجة حرارة الغرفة. راجع تعلي�ت المنتج الخاصة وكتيّب الجراحة
.لمعرفة شروط الحفظ والمعالجة الخاصة
.لا تستخدمه بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على الملصق

الكفالة المحدودة .13
 في حالة فشل الغرسة، كورتيكس تتولى استبدال الغرسة من دون أي تكلفة بحسب الشروط
:التالية
 يجب إرسال إشعار مكتوب حول هذا الفشل الى كورتيكس مرفق بتقرير كامل حول المتابعة
.المقدّم من كورتيكس، الصورة الإشعاعية المرتبطة بها والغرسة التي { تنجح

التوفّر .14
 بعض الأغراض المرتبطة بنظام غرسات الأسنان كورتيكس غ¼ متوفرة في كل الدول. اتصل بنا
.للمزيد من التفاصيل

:قا´ة الرموز المستخدمة على ملصقات كورتيكس .15
Áكن استخدام علامات على بعض الملصقات العالمية من أجل تسهيل التعرفّ عليها
Rx فقط: هذه العبارة "تحذير: القانون الفدرالي (الولايات المتحدة) يقيّد بيع الجهاز لطبيب 
"Rx Only" أسنان مرخَّص أو بطلب منه" تتم طباعتها على الملصقات التي تحتوي على

:رزمة برايم (معقّمة)المحتويات
غرسة اسنان 1 (Ti-6Al-4V- ELI) 
برغي جراحي غلافي 1 (Ti-6Al-4V- ELI) يومÁرزمة بر
 :المحتويات
(Ti-6Al-4V- ELI) غرسة اسنان 1+
(وصلة نقل (مذيب 1+
دعامة مستقيمة 1+ (Ti-6Al-4V- ELI)
برغي للدعامة 1+ (Ti-6Al-4V- ELI)
(كأس شفاء (بلاستيá - مذيب 1+
كأس شفاء 3 ملم 1+ (Ti-6Al-4V- ELI)
(Ti-6Al-4V- ELI) برغي جراحي غلافي 1
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