Deutsch

1. Haftungsausschluss

Dieses Produkt ist ein Bestandteil des Cortex-
Dentalimplantatsystems und darf nur in Verbindung mit den
entsprechenden Originalteilen und -instrumenten verwendet
werden. Die Verwendung von Produkten von Drittanbietern
beeintrachtigt das effiziente Funktionieren des Cortex
Dentalimplantatsystems und fiihrt zum Erléschen jeglicher,
ausdriicklicher oder stillschweigender Garantie oder anderer
Verpflichtungen in Bezug auf unsere Produkte, die miindlich,
schriftlich, Gber elektronische Medien oder in Vorfiihrungen gewahrt
werden. Sie entbindet den Anwender von Cortex-Produkten nicht
von der Verantwortung zu bestimmen, ob ein Produkt fir den
beabsichtigten Zweck, die Indikationen und Verfahren geeignet ist
oder nicht. Die Verwendung dieses Produkts unterliegt nicht der
Kontrolle von Cortex Dental Implants Industries, sondern liegt in

der Verantwortung des Benutzers. Jede Haftung fiir Verluste oder
Schaden, die auf die Verwendung dieses Produkts zurtickzufiihren
sind, ist ausgeschlossen.

2. Indikationen

Das Cortex Dentalimplantatsystem is fiir die Verwendung in teilweise
oder vollstandig zahnlosen Unter- und Oberkiefern als Stiitze fiir ein-
oder mehrgliedrige Restaurationen vorgesehen, wie zum Beispiel
zementierte, verschraubte und Deckprothesenrestaurationen sowie
als End- und Zwischensttitzen im Sinne von Abutments fiir feste
Briicken.

Spezifische Indikationen fir Implantate mit 3,0-Durchmesser
Aufgrund ihrer verringerten mechanischen Stabilitat werden kleine
Implantate mit einem 3,0-Durchmesser nur bei Fallen mit einer

Bedingt MR-sicher
Patienten sollten sich vor einer MRT-Untersuchung mit ihrem
Arzt und dem Bildtechniker beraten.
Informationen zur MRT-Sicherheit:
Die MRT-Kompatibilitétsprifung des Cortex
Dentalimplantatsystems wurde geméR ASTM F2503-20,
Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten
und anderen Gegenstanden fiir die Sicherheit in der
Magnetresonanzumgebung (Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment) sowie gemaR der FDA-Leitlinie 2021,
Priifung und Kennzeichnung von Medizinprodukten fir die
Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung (Testing and
Labelling Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance
(MR) Environment) durchgefiihrt.
Ein Patient mit einem Cortex®-Zahnimplantat kann unter
folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt
werden:

Statische magnetische
Feldstdrke (Bo)
Maximaler raumlicher
Feldgradient

1,50der30T

40 T/m (4.000 Gauss/cm)

RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Es gibt keine Einschrankungen fiir
die RF-Spule

Normaler Betriebsmodus

Typ der RF-Spule

RF-Betriebsmodus

Maximaler Ganzkérper-

SAR Wert 2Wikg

geringen mechanischen Last eingesetzt, wie beispiel bei den

lateralen Schneidezahnen im Oberkiefer oder den Schneidezahnen

im Unterkiefer. Ein Einsetzen in den hinteren Bereichen wird nicht

empfohlen.

Spetifische Indikationen fiir Cortex-Implantate mit 6 mm Lange

Aufgrund ihrer geringeren Oberfléche fir eine Verankerung im

Knochen diirfen diese Implantate nur beifolgenden Indikationen

eingesetzt werden:

a. Alszusatzliches Implantat mit langeren Implantaten als Stiitze
fur die prothetische Restauration.

b. Als ein Hilfsimplantat fiir Implantatstegkonstruktionen fiir
Vollprothesen bei einem stark atrophierten Unterkiefer
(Mandibula).

3. Gegenanzeigen

Das Einsetzen von Dentalimplantaten ist bei folgenden Patienten

kontraindiziert:

1. Bei medizinisch fiir einen oralen chirurgischen Eingriff
ungeeigneten Patienten (bei Einnahme von Kortikosteroiden
oder Antikonvulsiva und bei Patienten, die eine Bestrahlung oder
eine andere Behandlung mit Immunosuppressiva erhalten).

2. Beistillenden oder schwangeren Patientinnen sowie Patienten
mit anormalen BUN-, Kreatinin- oder Serum-Kalzium-
Laborwerten.

Bei Patienten mit Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und

Hypertonie mit Werten dber 170/110mm Hg.

Bei Patienten mit osteoporosebedingten Triimmerbriichen,

Atemwegserkrankungen, Schilddriisen- oder

Nebenschilddriisenerkrankungen sowie Patienten mit malignen,

diagnostizierten oder nicht abgeklarten Knoten oder Massen im

Kopf oder Nackenbereich.

Bei Patienten mit unkontrollierten Krankheiten, wie z.B.:

Héamophilie, Granulozytopenie oder anderen

Blutungsstorungen, bei Patienten, die Steroide verwenden

oder prophylaktisch Antibiotika einnehmen oder an Brittle-

Diabetes, Ehlers-Danlos-Syndrom, Osteoradionekrose oder

Nierenversagen leiden, ein Organtransplantat erhalten haben,

Antikoagulationsbehandlung erhalten, an nicht abgeklarter

Uberempfindlichkeit, fibroser Dysplasie oder Enteritis regionalis

leiden.

Bei Patienten mit Krankheiten oder Therapien, die die Heilung

stark beeintrachtigen, wie z.B. eine Strahlenbehandlung.

Bei unzureichender arztlicher Ausbildung der ausfiihrenden

Person.

8. Im Falle schlechter Motivation des Patienten, beispielsweise

bei psychiatrischen Erkrankungen, die das Verstandnis

des Patienten und die Einhaltung notwendiger Verfahren

einschranken, unrealistischen Erwartungen des Patienten,

nicht méglicher prothetischer Rekonstruktion, Unfahigkeit des

Patienten Oralhygiene einzuhalten, Uberempfindlichkeit des

Patienten auf spezifische Komponenten des Produktes bzw.

des Verfahrens.

Elektrochirurgie: Dentalimplantate bestehen aus

Metalllegierungen, daher sind sie hoch leitfahig. Aus diesem

Grund ist Elektrochirurgie nahe Dentalimplantaten strikt

kontraindiziert.

4. Weitere mogliche Gegenanzeigen
Bitte tiberdenken Sie den Einsatz des Implantats, wenn der Patient
eine oder mehrere der folgenden medizinischen Situationen
aufweist: Chronische Blutungsbeschwerden, psychische
Beeintrachtigungen, Behandlung mit Chemotherapeutika,
stoffwechselbedingte Knochen- oder Bindegewebserkrankungen,
Behandlung mit Kortikosteroiden, bestimmte Herz- und
GeféRerkrankungen, (unkontrollierte) Diabetes, Tabakkonsum,
chronische Nierenerkrankungen, schlechte Mundhygiene, Bruxismus
oder Alkoholmissbrauch.

5. Zeitweilige Gegenanzeigen
1. Systemische Infektion, lokale Infektion des Mundes oder der

Atemwege

Anatomische oder pathologische Kontraindikationen wie zum

Beispiel

a. Unzureichende alveolare Knochenbreite und -hthe, um das

Implantat mit mindestens 1,5 Millimeter Knochen zu umgeben
b. Unzureichende Knochenhthe, bei der bei einem

sachgemaRen Einsetzen das Implantat bis zu

2 Millimeter in den Unterkieferkanal, den Sinusboden etc.

hineinragen wiirde

Malignitaten

Schwangerschaft

Unzureichendes Knochenvolumen, auRer wenn ein

Knochenaufbau in Betracht gezogen werden kann.

6. Warnungen

. Diese Produkte sind nur von entsprechend geschulten

Fachleuten zu verwenden. Bei den chirurgischen und

restaurativen Techniken, die fiir eine sachgemaBe Verwendung

dieser Produkte erforderlich sind, handelt es sich um
hochspezialisierte und komplexe Eingriffe.

Eine unsachgeméRe Technik kann zum Versagen des Implantats,

zum Verlust des Stiitzknochens, zum Bruch der Restauration,

zur Lockerung der Schrauben und zur Aspiration fiihren. Daher
sollte keine Implantation ohne vorherige entsprechende

Ausbildung durch einen zertifizierten Zahnarzt erfolgen.

Bei padiatrischen Patienten wird die Standardbehandlung

nicht empfohlen, bis das Wachstum des Kieferknochens

abgeschlossen ist und entsprechend dokumentiert wurde.

Dieses Produkt kann nur einmal verwendet werden.

Jedweder Versuch, das Produkt wiederzuverwenden, kann

ein schwerwiegendes Risiko fiir die Gesundheit darstellen,

weil eine Kontaminierung des Produkts, eine akute Infektion

oder Verschlei der mechanischen Eigenschaften zu einer

schmerzhaften Nachoperation mit Austausch des Implantats
fiihren konnen.

Verwenden Sie Implantate nicht, wenn die Verpackung bereits

geoffnet oder beschadigt ist, weil dies zu einer Beeintrachtigung

der Sterilitét oder einer Fehlfunktion des Produktes fiihren
kann.

. MRT-Erklérung: Zur Bewertung des von Cortex Dental
Implants angebotenen Dentalimplantatsystems wurden
nicht-klinische Tests und MRT-Simulationen durchgefiihrt.
Nicht-klinische Tests zeigen, dass diese Produkte bedingt
MR-sicher sind.

&~ W

w

N o

b

[ad

vk w

~

w

bl

[

60 Minuten ununterbrochener RF
(eine Sequenz oder eine Serie/ein
Bild nach dem anderen ohne Unter-
brechung)

In nicht-klinischen Tests erstreckt
sich das vom Cortex Dentalimplan-
tatsystem verursachte Bildartefakt
bei der Aufnahme mit einer Gra-
dientenechopulssequenz und einem
3,0-T-MR-System etwa 15 mm uber
dieses Gerat hinaus.

6. BRUCHE - Briiche bei Implantaten oder Abutments kdnnen
auftreten, wenn die Belastung die normalen Toleranzen

der funktionellen Konstruktion der Implantatkomponenten
(berschreitet.

Eine mdgliche Uberlastung kann aus einer unzureichenden
Anzahl von Implantaten, unzureichender Lange und/oder
Durchmesser resultieren, um eine Restauration adaquat zu
stiitzen, oder auch einer tibermaRigen Lange des Trégers,
einem unsachgemaBen Sitz der Abutments, Abutmentwinkeln
von mehr als 30 Grad, okklusalen Beeintrachtigungen, die zu
(ibermaRigen lateralen Kraften fiihren, einer Parafunktion des
Patienten (z.B. Knirschen, ZusammenbeiBen), unsachgemaBe
Abformungen, einer unzureichenden Anpassung der Prothese
und korperlichen Verletzungen.

Wenden Sie keine tibermaRige Kraft an, die ein
Insertionsdrehmoment von 60 Ncm bersteigt: Ein zu festes
Anziehen des Implantats kann zu Schaden am Implantat und/
oder der internen Verbindung, zum Bruch oder zur Nekrose
des Knochensitus fiihren oder die Ossecintegration
beeintrachtigen.

7. Préoperative Planung der Behandlung

Eine richtige Planung der Behandlung sowie die Auswahl der
geeigneten Lange und des richtigen Durchmessers des Implantats
sind fiir den langfristigen Erfolg des Implantats und der Restauration
von wesentlicher Bedeutung. Vor der Auswahl des Implantats muss
die fiir das Einsetzen des Implantats vorhandene anatomische Basis
sorgfaltig untersucht werden.
8. Ei des
Implantatbetts

. Positionieren Sie das Implantat und ziehen Sie es mit dem max.

50 Nem-Einsetzbohrer fest.

. Uberschreiten Sie beim Einsetzen des Implantats nicht eine

Geschwindigkeit von 20 U/min.

. Vorsichtshinweis: Uberschreiten Sie niemals ein
Insertionsdrehmoment von 60 Ncm: Ein zu festes Anziehen

des Implantats kann zu Schaden am Implantat und/oder

der internen Verbindung, zum Bruch oder zur Nekrose des
Knochensitus fiihren oder die Osseointegration beeintrachtigen.
Wenn ein Implantat wahrend des Einsetzens stecken bleibt oder
50Ncm erreicht wurden, bevor dieses vollkommen eingesetzt
ist, drehen Sie das Implantat mit einem Bohrer oder einem
Handdrehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn, um den
Widerstand zu lésen und setzen Sie den Einsetzvorgang mit
einer Drehung vorwarts und riickwarts fort.

L irkungen und nach dem Eingriff
W\e bei allen Zahnimplantationen kdnnen nach dem Eingriff
bestimmte Komplikationen auftreten. Diese moglichen
Komplikationen sind:

1. Zeitweilig auftretende Symptome: Schmerzen, Schwellungen,
Sprachschwierigkeiten, Gingivitis
Anhaltende Symptome: Chronische Schmerzen in
Verbindung mit dem Dentalimplantat, dauerhafte
Paresthesien (Gefiihlsstorungen), Verlust des Unter-/
Oberkieferkammknochens, lokale oder systemische
Infektionen, oroantrale oder oronasale Fisteln, Beeintrachtigung
von Nachbarzahnen, irreversible Schaden an Nachbarzahnen,
Briiche des Implantats, Kiefers, des Knochen oder der Prothese,
asthetische Probleme, Nervenschadigungen, Exfoliation,
Hyperplasie.

10. Hygiene und Pflege

Die langfristige Implantatgesundheit steht in direktem
Zusammenhang mit einer regelmaRigen Mundhygiene. Mogliche
Implantatkandidaten sollten bereits vor der Implantatbehandlung
regelmaRige Mundhygiene betreiben. Nach dem Einsetzen

des Implantats sollte der Arzt den Patienten im Umgang mit
sachgemaRen Instrumenten und Techniken unterweisen, die einen
dauerhaften Erhalt des Implantats/der Implantate sicherstellen.

Der Patient sollte dartiber hinaus darauf hingewiesen werden, die
routinemaRig vorgesehenen Prophylaxe- und Untersuchungstermine
einzuhalten.

11. Warnhinweise

* FUr weitere Einzelheiten zu den Indikationen fiir und den

Umgang mit CORTEX-Dentalimplantaten lesen Sie das CORTEX-
Chirurgiehandbuch. Bitten Sie Ihren Cortex-Vertreter um die neueste
Ausgabe.

1. Warnhinweis: Laut US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt
nur von einem zugelassenen Zahnarzt oder in dessen Auftrag
gekauft werden. Verschreibungspflichtig.

Direkt nach dem Einsetzen von Dentalimplantaten sollten
korperlich anstrengende Tétigkeiten vermieden werden.

. Sterilitét: Samtliche Implantate werden steril geliefert und

sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch vor dem
angegebenen Verfallsdatum bestimmt. Klinisch kontaminierte
Implantate und Abutments sollten unter keinen Umstanden
gereinigt, wiederverwendet und erneut sterilisiert werden.
Verwenden Sie die Implantate nicht, wenn die Verpackung
beschédigt oder bereits geéffnet ist.

Fr unsterile Mehrwegprodukte - Verwenden Sie das Produkt
nicht, bevor Sie es vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
haben.

12. Lagerung und Handhabung

Die Produkte sollten bei Raumtemperatur gelagert werden. Spezielle
Lagerungs- und Handhabungsbedingungen sind auf den einzelnen
Produktetiketten und im Chirurgie-Handbuch angegeben.

Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

13. Beschrénkte Haftung

Im Falle von Implantatversagen versucht CORTEX einen kostenlosen
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Austausch der Implantateinheit unter den nachstehenden
Bedingungen vorzunehmen:

Ein Schreiben beziiglich eine solchen Versagens mit einem
Verlaufskontrollbericht in der von CORTEX erstellten Form, einem
entsprechenden Rontgenbild und dem defekten Implantat als Anlage
ist an CORTEX zu senden.

14. Verfigbarkeit

Einige Artikel des Cortex-Dentalimplantatsystems sind nicht in
samtlichen Landern erhaltlich. Kontaktieren Sie uns fiir weitere
Einzelheiten.

15. Legende der auf der CORTEX-Etikettierung verwendeten
Symbole:

Auf einigen internationalen Verpackungsetiketten kénnen zur
einfachen Identifizierung Symbole verwendet werden
Verschreibungspflichtig: Der Hinweis ,Vorsicht: Laut US-
Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
zugelassenen Zahnarzt oder in dessen Auftrag gekauft
werden" befindet sich auf den Etiketten mit dem Hinweis
JVerschreibungspflichtig”

Premium-Paket (steril)

Inhalt:

1 Dentalimplantat (Ti-6Al-4V-ELI)

+ 1 Chirurgische Verschlussschraube ((Ti-6Al-4V-ELI(
Premium-Paket

Inhalt:

+1 Dentalimplantat (Ti-6AI-4V- ELI)

+1 Transferverbindung (Acetal)

+1 gerades Abutment (Ti-6Al-4V- ELI)

+1 Schraube flr das Abutment (Ti-6AI-4V- ELI)

+1 Einheilkappe (Kunststoff - Acetal)

+1 EInheilkappe 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI)

+1 Chirurgische Verschlussschraube (Ti-6AI-4V- ELI)

INDICAZIONI

RL'USO

1. Liberatoria
Questo prodotto & parte del sistema Cortex Dental Implant e
puo essere utilizzato solo in combinazione con la strumentazione
e i corrispondenti componenti originali. L'impiego di prodotti
distribuiti da terzi diminuisce I'efficienza di funzionamento del
sistema Cortex Dental Implant invalidandone la garanzia o ogni
altro tipo di responsabilita che accompagna i nostri prodotti,
esplicita o implicita, espressa verbalmente, per iscritto, in forma
digitale, o nel corso di dimostrazioni. Cio non solleva l'utilizzatore
dei prodotti Cortex dalla responsabilita di valutare I'idoneita
di qualsiasi prodotto rispetto a scopi, indicazioni e procedure
previste. L'uso di questo prodotto esula dal controllo di Cortex
Dental Implants Industries e ricade nella sola responsabilita
dell'utilizzatore. Viene qui esclusa ogni responsabilita relativa a
perdite o danni attribuibili all'uso di questo prodotto.
2. Indicazioni
Il sistema Cortex Dental Implant & progettato per essere applicato
a una mandibola o una mascella parzialmente o completamente
edentula, come supporto per interventi di ripristino su unita
singole o multiple, tra cui quelle cementate, awvitate, su restauri
protesici, e come supporto terminale o intermedio di battuta
per protesi fisse. Specifiche indicazioni per impianti di diametro
3.0. A causa della loro ridotta stabilita meccanica, gli impianti di
piccolo diametro 3.0 vengono usati solo in casi di basso carico
meccanico, come per gli incisivi laterali della mascella o gli incisivi
mandibolari. Non se ne raccomanda l'impianto nelle regioni
posteriori.
Indicazioni specifiche per impianti Cortex da 6 mm di lunghezza.
Per la ridotta area d'ancoraggio offerta dall'osso, questi
impianti devono essere utilizzati esclusivamente per le seguenti
indicazioni:
a. Come impianto supplementare, insieme a impianti piti lunghi di
supporto al restauro protesico
b. Come impianto ausiliare per la realizzazione di barre implantari di
sostegno a protesi complete su mandibola gravemente atrofica.
3. Controindicazioni
L'implantologia dentale & controindicata:
. In pazienti clinicamente incompatibili con le procedure
di chirurgia orale (soggetti che assumono corticosteroidi,
anticonvulsivanti o bifosfonati, e soggetti sottoposti a
trattamento radiante o immunosoppressivo).
Donne in allattamento o in gravidanza, soggetti con valori di
laboratorio anomali per azoto ureico, creatinina, o calcio sierico.
Pazienti diabetici, con problemi cardiovascolari o ipertensione
superiore a 170/110 mmHg.
Pazienti con fratture da schiacciamento secondarie a
osteoporosi, patologie respiratorie, tiroidee o paratiroidee,
neoplasie maligne o con presenza di noduli o masse di origine
ignota a localizzazione cervicale o cranica.
Pazienti con patologie non controllate come: emofilia,
granulocitopenia o altra condizione favorente il sanguinamento,
assunzione di steroidi,
profilassi antibiotica, diabete instabile e sindrome di Ehler-
Danlos, osteoradionecrosi, insufficienza renale, trapianto di
organi, terapia anticoagulante, pazienti con ipersensibilita
idiopatica, displasia fibrosa, enterite regionale.
6. Malattie o terapie che compromettono gravemente la
guarigione, ad esempio, la radioterapia.
Mancanza di adeguata preparazione da parte del medico.
Pazienti scarsamente motivati come: soggetti con disturbi
psichiatrici che interferiscono con la capacita di intendere
del paziente e con la sua attitudine a rispettare le necessarie
procedure, Aspettative non realistiche dei pazienti, ricostruzione
protesica non conseguibile Incapacita del paziente a gestire
ligiene orale Ipersensibilita del paziente a specifici componenti
della procedura.
Elettrochirurgia: gli impianti dentali sono realizzati in lega
metallica percio caratterizzati da elevata conducibilita elettrica.
Per questo motivo, pratiche di elettrochirurgia in prossimita di
impianti dentali sono strettamente controindicate.
4. Ulteriori possibili controindicazioni
Considerare di non utilizzare il dispositivo se il paziente &
interessato da una o piu delle seguenti condizioni mediche:
problemi cronici di sanguinamento, labilita psicologica, terapia
con agenti chemioterapici, malattie metaboliche dell'osso o del
connettivo, terapia corticosteroide, alcune malattie cardiache e
vascolari, diabete (non controllato), tabagismo, malattia renale
cronica, scarsa igiene orale, bruxismo, alcolismo.
5. Controindicazioni temporanee
1. Stato infettivo sistemico, infezione orale e respiratoria locale
2. Controindicazioni anatomiche o patologiche quali:
a. Insufficiente larghezza e/o altezza dell'osso alveolare per
cingere l'impianto con almeno 1,5 millimetro di osso
b. inadeguata altezza ossea tale che per il corretto
posizionamento dellimpianto comporterebbe l'invasione
entro due millimetri del canale mandibolare, del pavimento
del seno mascellare, ecc.
3. Neoplasie
4. Gravidanza
5. Volume osseo insufficiente a meno di considerare una
procedura di rialzo osseo.
6. Avvertenze
1. Questi dispositivi sono solo a uso di professionisti qualificati.
Le tecniche chirurgiche e protesiche necessarie per utilizzare
correttamente questi dispositivi sono procedure altamente
specialistiche e complesse.
L'impiego di una tecnica impropria pud comportare
falliment dellimpianto, perdita d'osso di supporto, frattura di
ricostruzione, allentamento della vite e aspirazione. Pertanto,
nessun impianto deve essere realizzato previa adeguata
formazione da parte di un odontoiatra iscritto all'albo.
Riguardo ai pazienti pediatrici, non € raccomandabile il
trattamento di routine finché non sia possibile documentare la
conclusione della fase di accrescimento mandibolare.
3. Questo prodotto & da considerare monouso: qualsiasi tentativo
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diriutilizzare il dispositivo potrebbe causare gravi rischi per

la salute, come la contaminazione del prodotto, un'infezione
acuta, degrado delle proprieta meccaniche del dispositivo tali da
richiedere una dolorosa chirurgia di revisione per la sostituzione
dellimpianto.

Non utilizzare gli impianti se la confezione & aperta o
danneggiata, poiché cio pud compromettere la sterilita o
comportare il malfunzionamento del dispositivo.

Dichiarazione MRI: Sono stati eseguiti test non clinici e
simulazioni MRI per valutare il sistema di impianto dentale
offerto da Cortex Dental Implants. test non clinici dimostrano
che questi prodotti sono MR Conditional.
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A\ RM compatibile

| pazienti devono consultare il proprio medico e il tecnico radiologo
prima di sottoporsi a una procedura MRI.

Informazioni di sicurezza MRI:

I test di compatibilita MRI del sistema di impianto dentale Cortex
sono stati eseguiti in conformita alla norma ASTM F2503-20, Pratica
standard per la marcatura di dispositivi medici e altri articoli per la
sicurezza nellambiente di risonanza magnetica e alla guida della
FDA del 2021, Test ed etichettatura dei dispositivi medici per la
sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (MR)

Un paZ|ente con impianto dentale Cortex® pud essere scansionato
in modo sicuro in un sistema MR alle seguenti condizioni:

Intensita del campo

magnetico statico (Bo) 150307

Massimo gradiente di

40 T/m (4.000 gauss/cm)
campo spaziale

Eccitazione RF Polarizzato circolarmente (CP)

Non ci sono limitazioni alla bobina di
trasmissione

Tipo di bobina di
trasmissione RF

Modalita di

: Modalita di funzionamento normale
funzionamento RF

SAR globale massima 2Wikg

60 minuti i RF continua (una sequenza o una

Durata della scansione
serie/scansione ¢ senza pause)

Nei test non clinici, l'artefatto

dellimmagine causato dal sistema di impian-
to dentale Cortexsi estende a circa 15 mm da
questo dispositivo, quando sottoposto a una
sequenza di impulsi a eco gradiente e a un
sistema MRa3,0T.

Artefatto
dellimmagine MR

6. Rottura

Quando i carichi applicati eccedono i normali limiti di tolleranza
funzionale designati per i componenti dell'impianto, possono
verificarsi fratture dell'impianto stesso e del suo pilatro
d'appoggio.

Potenziali condizioni di sovraccarico possono derivare

da impianti insufficienti a supportare adeguatamente la
ricostruzione a causa dell'inadeguatezza del loro numero, della
loro lunghezza e/o diametro, o per eccessiva lunghezza del
cantilever, per la sede di battuta incompleta, per la presenza di
angoli di battuta superiori a 30 gradi, per interferenze occlusali
che causano eccessive forze laterali, per parafunzioni del
paziente (ad esempio, bruxismo e serramento), per procedure
di fusione improprie, per inadeguato dimensionamento della
protesi, e per trauma fisico.

Non esercitare una forza di torsione di inserimento superiore
a60 Nem:

un eccessivo serraggio puo danneggiare l'impianto e/o la
connessione interna, produrre frattura o necrosi del sito osseo e
compromettere l'osteointegrazione.

7. Pianificazione del trattamento preoperatorio

Un'adeguata pianificazione dell'intervento, tanto quanto
l'appropriato dimensionamento dellimpianto per lunghezza e
diametro, sono fattori cruciali per il successo a lungo termine
dell'impianto stesso e della ricostruzione. Prima di scegliere
l'impianto, occorre preventivamente valutare con attenzione la base
anatomica disponibile a riceverlo.

8. Inserimento dell'impianto dopo la preparazione del letto
implantare

1. Posizionare e serrare I'impianto esercitando una forza di torsione
massima di inserimento di 50 Ncm.

2. Durante linserzione dell'impianto, non superare la velocita
di 20 rpm.

3. Attenzione: non superare mai una forza di torsione di
inserimento di 60 Ncm un eccessivo serraggio puo danneggiare
l'impianto /o la connessione interna, produrre frattura o
necrosi del sito osseo e compromettere l'osteointegrazione.

4. Se limpianto si blocca durante linserimento, o se la forza di
torsione di 50 Ncm viene conseguita prima di averlo collocato
completamente, ruotare limpianto in senso antiorario con il
trapano o manualmente con una chiave dinamometrica, in
modalita inversa, per vincere la resistenza di inserimento e
continuare l'installazione con un movimento di
rotazione alternato in avanti ein dietro.

9. Effetti ie post-procedura
Come in ogni impianto dentale, a seguito procedura possono
verificarsi alcune complicanze. Possibili complicanze sono:

1. Sintomi temporanei: Dolore, gonfiore, difficolta fonetiche,
gengivite

2. Sintomi pit persistenti: Dolore cronico riconducibile all'impianto
dentale, parestesia permanente, disOestesia, riduzione della
cresta ossea mascellare/mandibolare, infezione localizzata o
sistemica, fistole oroantrale o oronasale, effetti negativi sui denti
adiacenti, danni irreversibili ai denti adiacenti, fratture a carico
di impianto, mascella, 0sso o protesi, problemi estetici, danno ai
nervi, esfoliazione, iperplasia.

10. Igiene e manutenzione

Salute dellimpianto a lungo termine & direttamente connesso

al mantenimento delligiene orale. | potenziali candidati
allimplantologia, prima di sottoporsi al trattamento, dovrebbe
mantenere un adeguato regime di igiene orale Dopo il
posizionamento dellimpianto, il medico deve istruire il paziente

su strumenti e tecniche adeguate a garantire il mantenimento a
lungo termine del/degli impiantofi. Il paziente dovrebbe essere
istruito a seguire la normale profilassi programmata ed effettuare le
successive visite di valutazione.

11. Attenzione

Per maggiori dettagli sulle indicazioni e la gestione degli impianti
dentali CORTEX, fare riferimento al manuale chirurgico CORTEX. Ne
richieda ['ultima versione al Suo rappresentante Cortex.

1. Attenzione: le leggi Federali degli Stati Uniti limitano la vendita
del dispositivo a, 0 su prescrizione di, medici odontoiatri iscritti
all'albo.

Solo su prescrizione medica

Subito dopo l'inserimento di impianti dentali, occorre evitare

attivita che richiedano notevole sforzo fisico.

Sterilita: Tutti gli impianti sono forniti sterili e monouso, da
utilizzare ESCLUSIVAMENTE prima della data di scadenza
indicata. In nessuna circostanza impianti e abutment
contaminati devono essere puliti riutilizzati o risterilizzati. Non
utilizzare gli impianti se la confezione & danneggiata o aperta.
Per dispositivi riutilizzabili, non sterili - Non utilizzare il
dispositivo se non dopo averlo pulito e sterilizzato prima di
ogni riutilizzo.

12. Stoccaggio e manipolazione:

| dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente.
Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti e al manuale

di chirurgica per le speciali condizioni di conservazione o

manipolazione.

Non utilizzare trascorsa la data di scadenza stampata sull'etichetta.

13. Garanzia limitata

In caso di guasto dellimpianto, CORTEX si impegna a sostituire unita

danneggiata a titolo gratuito, fatte salve le seguenti condizioni:

comunicazione scritta del guasto da sottoporre a CORTEX

~N
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unitamente a una relazione di follow-up nella forma stabilita da
CORTEX, immagine radiografica pertinente relativa all'impianto
guasto.

14. Disponibilita

In alcuni Paesi, alcuni elementi del sistema Cortex Dental Implant
non sono disponibili. Vi invitiamo a contattarci per ricevere ulteriori
dettagli.

15. Simboli d'etichettatura utilizzati sull'etichetta CORTEX:

Per una facile identificazione, i simboli potrebbero essere utilizzati
per alcuni sistemi di etichettatura internazionale

Solo su prescrizione medica: la dichiarazione "Attenzione: le leggi
federali degli Stati Uniti limitano la vendita del dispositivo a, o su
prescrizione di, un medico odontoiatra iscritto all'albo" & stampata
sulle etichette insieme alla dizione "Solo su prescrizione medica”
Imballaggio primario (sterile)

Contenuto:

1 Impianto dentale (Ti-6Al-4V- ELI) | + 1 Vite di copertura chirurgica
(Ti-6Al-4V- ELI) Confezione premium

Contenuto:

1 Impianto dentale (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 Connessione di
trasferimento (Acetale)

+1 Moncone dritto (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 Vite moncone (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Vite di guarigione (Plastica - Acetale) | +1 Vite di guarigione da

mm
(Ti-6Al-4V- ELI) | + 1 Vite di copertura chirurgica (Ti-6Al-4V- ELI)

1. Amortoinon guBivng

To Tipol6Y auto amotehel PEPOG Tou ouatrpatog Cortex Dental
Implant System kat propet va xpnotporounBet povo oe cuvSUAoHO
e Ta avTloTolya yvroLa cuotatikd pépn kat epyaleia. H xpron
TIPOLOVTWV TIOU £X0LV KATAGKEUAOTEL ard Tpita pépr Ba pewoet
TNV amoTEAEapATLK ALtoupyia Tou ouatrpatog Cortex Dental
Implant System kat Ba akupLoet KaBe eyyinon r) GAAn uroxpéwar),
PINTr 1) GUVETQYOEVI, OE OX£0N HE T TIPOLOVTA A, TIOU TIApEKETaL
TIPOYOPLK, YPATTTLIG, PE NAEKTPOVIKO HETO 1) OF ETULSELEELG. Agv
anaMAcoeL Tov XprioTn Twy TipolovTwy Cortex amd Ty eubuvn
TIOU €XEL Va TIPOTSLOPLOEL EAV KABE TIPOLOV elvat KataMnAo 1} Oxt
yLa Tov TpoopL{OHEVO OKOTIO, Tig evaEiEeLS Kat T Stadikaotes. H
XPrion autou Tou TPOIOVToG Sev UTIGKeLTaL aTov EAeyx0 TG Cortex
Dental Implants Industries, /Md artoteet eubovn tou xpriotn. Kabe
£uBUVN yLa anwAeLa 1y {npLd mou amnodisetat otn xprjon autol Tou
TIpoloVTog eEatpeitat.

2. EVSE'lE,ELg

To uucrtnpa Cortex Dental Implant System npoopt(smt ya

XPrion e HELKGG 1) OALKWG VWBEG KATw yaBoug kat v

YVGBoug, yLa T oTPLEN aMOKATACTAGEWVY pLag I TIOMWY

HovaSwy TiepAapBAVOVTAG: ATOKATACTATELG OTEPEWHEVEG HE
Kovia, otepewpéveg e BSa Kal ATOKATACTACELG EMEVBETNG
080vtooTolxiag, Kat TEAKI ) ev8LApESN UTIOOTHPLEN KOAOBWHATOG
Y10 aKivNTEG YEQUPEG.

ELSUKeG evSelEeLg yia epgputelpata Slapétpou 3,0.

E&autiag tng pewwpévng pnyavikrig otabepotntdg toug, T
£UQUTELPATA PLKPAG SLAPETPOU 3,0 YpnatpoTioLouvTaL HOVo oe
TIEPUTTWOELG HE HKPO HNYAVLKO YOPTLO, OTIWG OL TAEUPLKOL KOTTTrPEG
0TV Gvw YVabo 1 oL KOTTTAPEG aTNV KATw yvabo. Aev guviaTdtal n
TOT0BETNON OTLG OT{OBLEG TIEPLOXEG,

ELSUKég evSelEeLg yia epgputeUpata Cortex prikoug 6 mm

E&autiag tou pelwpévou epBadou yla aykiotpwon péaa oto 0oTo,
TO EPPUTEVPATA QUTA TTPOOPIZOVTaL yLa XPrioT AMOKAELOTIKA YLa TLG
aKOAouBeg evBeiEeLs:

a. Qg pdadeto guputeupa pall pe epputedpata peyahUTEPOU
HKouG yta Ty UTIOOTﬁpLEn mse npoceettmc cmoKutc’xctaaqg

b. Qg BonBNTkd ppUTEVPA yLa KATACKEVES paBSOU spwuteupatoq

TIou Unoo‘[r]pl(ouv ONKEG 080VTOOTOLX(EG OF pLa KaTw yvabo pe
coBapr atpopla.
3. Avtevéeifelg
H TomoB£TNon 080VTKWV EPPUTEVHATWY QVTEVSEKVUTAL TTOUG
akéAouBoug aoBeveic:

1. laTPLKWG aKat@MRAOUG yLa XELPOUPYLKN EMEHRACT OTOHATOG
(a0BevelG TTou AdapBAvoLV KOPTLKOGTEPOELSH 1) AVTLINKTLKA )
SLpwopovika kat aoBevelg ou AapBavouv aktobeparteia r
(AN QVOOOKATAOTAATIK Sspansia).

2. Olyuvcliks:( Tou BrAaZouv 1 eykupovoly Sev elvat unowqtpLsc,
oUTe oL aoesvzlq e naeo?\oymzc Epyumnpxaxaq Tpég alwrou
ouplag atparog, kpeativng achcmou opou.

Ot aoBeveic pe SLapritn, kapdLayyeLakr| vogo kat unéptacn
Tiavw art¢ 170/110mm Hg.

OOTEOTOPWTLKA GUVTPLITTLKA KATAYHATA, QVATVEUOTLKI| VOGOG,
V600G ToU BUPEOELSOUG I Tou apaBupeoeSoUG KaBLG Kat oL
aoBevelg pe Slayvwapévn kakorBn vooo rj aveErynto oyko fi
AZeG 0To KEYAAL 1) OTOV QUXéva.

AaBevelg He pn eNeyxOpievn Voo dnwg, awpoppogiia,
KOKKLOKUTTapoTtevia 1 AMa atpoppaytkd poBAfuata, aoBevelg
TI0U KAVOUV XPr{OT| OTEPOELSWV f) TIPOYUATKTLKLIV QVTLBLOTIKWLY,
aoBevelg pe aotadr Stapritn, cbvspopio Ehler-Danlos,
OOTEOKTLVOVEKPWOT), VEPPLKT) QVETIAPKELT, PETAUOOKEUO
opyavou, aoBevelg ou AapBavouv avturnktkr Bepareia ka
aoBevels pe aveEryntn unepevatodnota, wwsn  Suomhacia
TIEPLPEPELTKT) EVTEPLTLEA.

6. MaBrioeLg r aywyr) TIou SLAKUBEUOLY OE GNUAVTIKG BaBP6 Ty
£MmoUAwarn, LY. TepapBdvovtag tnv aktvo Bepamela.
EMewpn znupkobc ekmateuong tou Latpou.

AVETIGpKEG KIVNTPO TOL a0BEVH, BTG PUYLATPLKEG SLaTapayEq
TIou TIapepBaivOuY HE TNV KATaVONon Kal T SUMHOPQWOn
TOU 0BEVr) OYETIKA JIE TLG AMALTOUEVEG SLASIKAOEG, Hn
PEQALOTIKEG TPOTSOKLES TOU aaesvﬁ, 1N EQLKTH QuaKataokeur
TIPOOBETIKrG SOVTLAY, avikavoTTa Tou aoBevr] va Slayetpiletat
TN OTOpATIKY YLEWH, UnepeuaoBnoia tou aoBev ot éva
OUYKEKPLUEVO OUOTATIKG TG Sladikaatag.
HAeKTpOYELPOUPYLKT: T 08OVTIKG EpUTELATA Elvat
KATAOKEUOPEVQ Ao KpAPATa PETAAAWY, EMOUEVWG,
Xapaktnpiovrat and uPnAi aywypotnTa. Mato Adyo auto,
1N NAEKTPOYELPOUPYLKI| KOVTA GE 0S0VTIKA EJQUTEUHATA
avtevSelkvutal auotnpa.

4. Erum\éov TuBavég avtevSeifelg

EEETAOTE T0 EVSEXOLIEVO Va N XPOLUOTIOLOETE Tr) GUOKEUN €V

0 aoBevrg £xeL pia 1} EPLOTOTEPEG MO TLG AKOMOUBEG LATPLKEG
KATAOTACELG: XpovLa awpoppaytkd poPAripata, YuxoAoyLkr
QUETAPKELD, Qywyr] HE XNHELOBEPATTEUTIKOUG TIApAYOVTEG,
HETABONKEG TIABMOELG TWY 0OTWV I TIABTELG CUVSETLKOU

LoToU, Bepartela pe KOPTLKOTTEPOELSH), OPLOLIEVEG KAPSLAKEG KL
QyYELOKES TIaBr\OELG, SLaBTNG (LN AeyxOpEVOG), Xpron kamvou,
XPOVLA VEPPLKI] VOOOG, QVETIAPKI|G OTOCTLKI| UYLELVF TOU aoBevr),
[BPOUELOHOC, AAKOOALTHOG,

5. MpoowpLveég avTevseigelg

1. Tuotnuatikr Aotpwin, TOTILKI) OTOHATIKM AolpwEn Kat

uvanvsuouw] Aotpwén
. AVATOILKEG 1) TIABOAOYIKEG KATAOTATELG, OTIWG:

a. AVETIapPKEG TAGTOG Kat UPOG PaTVLaKOU 00TOU yLa va
TIEPLBAMEL TO EPPUTEUPA PE TOUAAXLOTOV 1,5 XMLOOTO 00TOU

b. Avemapkég OPog 00ToU 61U N CWOTH ToToBETNON ToU
eppUTELpATOG Ba ELoXWPOUTE EVIGG 2mm Tou yvabiatou
TIOPOU, TNG KATW EMUPAVELIG TWV KOATIWVY (tyHOPELWV), KTA.

KakoriBeteg

Eykupoolvn

AVETIAPKT|G 00TIKGG GYKOG EKTOG €V IMOpEL va e§eTaotel o

evSeXOpEVO Sladlkaoiag enavgnong.

6. MpogLSomoLroeLg

. OLOUOKEUEG QUTEG Tipoopl{ovtat yia Xprion Hovo aro

EKTIALSEUPEVOUG EMaYYEAHATIEG. OL XELPOUPYLKEG TEXVLKEG KaL

OL TEVLKEG QTTOKATACTACN TIOU amaltolvTal yLa T owoTtr

XPrON TWV CUOKEUWVY QUTWV elvat LoLaltepa eEeLSIKEUPEVEG

KaL 0UVBETEG Sladikaotes. H Xprion akatdMnAwy TERVLKWY

TTOPEL va 08Ny OEL O AOTOY(a TOU EUPUTEVHATOC, AMWAELT TOU

UTTOOTNPLKTIKOL 00TOU, Bpauon g arokatdotaorg, Xahapwon

NG BLSag Kat ELopdnan. ZUVEMWG, kapia eppUTEUOT Sev TTpEeL

va eKTENELTaL XwPLG TIPONYOUIEVN ETAPKI| EKTIALSEUOT Ao

TILOTOMOLNHEVO 080VTIATPO.
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2e 6,1 agopd Toug mawdLatpkol aoBevels, Sev ouviotdrat
Beparteia poutivag pExpL Val TeKUNPLwBel katdAnAa to téhog
ms avurrtUEnc TOU 00TOU TG yvaSou

. To Tipoidv autd elvat pa ouokeur yia pla pdvo xprion. Kabe
QMOTIELPQ EMAVAXPNOLUOTIONNONG TG CUOKEUNG HTIOPEL val
npom)\scst 0oBapo kivuvo ya T uyela, OTwg po)\uvon

TOU TPOLOVTOG, 0&ela Aotpwén, UTIORABHILON TWV UNXAVIKOV
L8LOTATWV piE amoTéeopa snwﬁuvr] xeLpoupyLm SlopBwTkn
emépBaon yla wy uvnmmomcn U spwutsupumg

Mn) XPNOLLOTIOLOETE T EJQUTEVHATA €QV ) CUCKEUAOLa Efvat
QVOLKTH M) €XEL UTooTel {nptd eTteldH propel va éxel SLakuBeuTel
I aMooTelpwon 1 va PokAnBel SuoAettoupyia TG CUTKEUN.
ARAWON AMELKOVLONG payvnTkou cuvtoviopoy (MRI): H pn
KAWLKI) SOKLUI KAt OL TIPOCOHOLWOELG ATTELKOVLONG HayVNTIKOU
ouvtoviopou (MRI) ipaypatorotiBnkav yia ty eKtiunar tou
GUGTAUATOG 0SOVTLKWY EUPUTEVUATV TIOU TIAPEXETAL ATO TV
Cortex Dental Implants.

H pn kAwikr) Sokur Sefyve Ot ta poidvta autd etvat

A g KOV! KoU VIGO0V UTIO 6
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MR Conditional).

A Acharéc yla
unéd 6poug (MR condmonal)

OLaoBevelg mpémet va cupBouleovral tov yiatpé Toug kau
Tov ts)(vu(o ar[sLK()vwr]q Tipwv UnoBN]GoUv ot ladikaata g
QMELKOVLONG HayVNTLkoU cruvmvtopou (MRI). I'I)\r]poq)opxsc OETKA
E TNV ao@AAELa TG ATTEKGVLONG uavvnukou ouvtoviapou (MRI):
H SoKuyr) 0upBaTOTNTAG TOU GUOTIHATOG 0SOVTLKWY
epUTELUATWY TNG Cortex P TV ATELKOVLON HayvnTikou
ouvtoviapou (MRI) paypatortoBnke oupQwva pe tv ASTM
F2503-20, Mpdturtn I'IpaKru(n yla T ZApavon latpotexvoroyIKwy
Mpoidvtwy kaw AWy TPOIGVIWY WG TPOG Ty ao@dAeLa
O€ TEPIBAMOV payvnTLko GUVTOVLOHIOU, KaBWG KAl e TLG
KaTeUBUVTIPLEG YpappEG TG Ynpeatag Tpogipwy kat Pappakwy
(FDA) 10 2021, MoK Kat Zfpavon latpotexvoAoykwy Mpoidvtwy
WG TIPOG TNV aoPaAeLa O€ TIEPLBAMOV HayVNTIKOU GUVTOVLOHOU

‘Evtaon otatikol

payvntikou mtediou (Bo) 157307
ME\/LOT Babpisa
onu nzélou (Spatial |40 T/m (4,000 gauss/cm)

Fle d Gradient)
Aiéyepon
padtoouyvotrtwy (RF)

Tumog mnviou petdSoong |Aev unapyouv mepLopiopiot Tou
padtoouyvotrtwy (RF)  [Tmviou petadoong

KukAwka moAwpévo (CP)

Kataotaon Aettoupytag
padtoouxvotrtwy (RF)

Méylotog puepoq EL8LKAG

anoppognang (SAR)
OAGKANPOU TOU OWPATOG

Kavovikr katdotaon Asttoupyiag

2 Wikg

60 Aerttd oyveyoug
pasdtoguxvetntag (akoloubia f
OUVEXOHEVN OELPA/TApWONG XwplG
SLaAelppata)

T pn KAWLk ok, n PeusevselEn
NG ELKOVAG oL TIPOKaAE(TaL arto To
0UCTNUA 050VTLKOU EPQUTEUPATOG
G Cortex emektelvetal mepirou 15
mm and ﬂUUW m UUUKEUI’] otav
anewkoviZetal pe akohoudia mapwy
BaBpLdwtrg nxoUs kat éva obotnpa
Hayvntikou ouvtoviopoU (MR) 3.0 T.

Audpkela odpwong

WeudévdeLEn ewkovag
payvnnmu OUVTOVLOHOU
(MR)

6. OPAYZH - Mtopet va mipokOpouv BpalceLg Tou eppuTELHATOg
KaL TOU KOAOBWHATOG 6Tav Ta Epappolopeva goptia Eenepvoly
TG (PUOLONOYIKEG QVOXEG TOU AELTOUPYLKOU OYEBLAGHOU Twv
OUOTATIKLY HEPWY TOU EHPUTELHIATOG, AWnTLKEG oUVBKeg
UTIEPPOPTLONG EVEEXETAL v TIPOKUPOLV QIO QVETIAPKELEG TTOV
apLBpO, OTO HINKOG 1/KAL OTN SLAETPO TWV EPPUTEUHATWY Vat
otnpl§OLV EMAPKWG HLa ATOKATAOTAOH, UTEPBOAKO HIKOG
TIPoPBAOU, ATEAT|G OTEPEWTT) TOU KOAOBWHATOG, YWViEG
KOAOBWHATOG HeyahUTEPEG artd 30 HOLPEG, GUYKAELOLAKEG
TIapePBOAEG TTOU TIPOKAAOUV UTTEPBOAKEG TAEUPLKES
SuvapieLg, mapaleLtoupyta tou aoBevr (L., BPOuELopoe,
0piELH0 SoVTUWV), EGPOAUEVES SLASIKAGLEG KATAOKEUNG
EKPAYELWY, QUETIAPKI|G TOTIOBETNOT TIPOGBIKNG KAt OWHATIKO
Tpadpa.
Mnv aokeite umepBoALKr} SUvan Tou va utepBaivel T
port eLoaywyrG twv 60Ncm: H urtepBoAwkr) cUopLEN evog
EHQUTELHATOG pmopel va 08nyriaet otnv TipdkAnan BAABNG
TOU EHQUTEVPATOG /KL TNG ECWTEPLKNG GUVSEDNG, KATayHa 1y
VEKPWOT) TOU 00TOU, HELWVOVTAG TNV OOTEOEVOWHATWOT).
7. TPoEyXELPNTIKOG KaBopLapdg BepameuTKol oXipaTog
0 owotdg kaBopLopdg Beparmeutikol oxrHATog, KaBwg Kat n emoyr
TOU 0WOTOU PIKOUG Kat &upé[pou zuq)ura’)puroq, lvat oAy
ONHAVTKGG YL TNV PAKPOXPOVLA EMLTUX{ TOU ELGUTEVHATOG KAt
TG anokataotaong. Mptv ané ty emAoyr evég epuTEdUaTog,
TIPETEL VA YiVEL TIPOCEKTIK a§LoAdynon TG avatopkrg Baong
otepéwang ou dlatiBetat yLa T A Tou eupuTEDHaToG.
8. ELoaywyr) TOU EPQUTELPATOC PETA TNV TIPOETOLPAGLA TG
Bdong tou eputedpaTog
1. ToTtoBETrOTE Ka GIETE T0 EPPUTELHA XPNOLUOTIOLIVTAG TN
HéyLotn portr| ykatdotaong twv 50 Nem.
2. Mnv xpnotporotete tayutnta peyahUtepn and 20 o.al. katd
MV ELOayWYr ToU spwutwputoq
3. Tpooo: MOTE N XPROLHOTIOLELTE POTIF ELOaYWYG HEYAAUTEPN
a6 60Ncm: H urtepBoAukr) oUoPLEN evog Eprputsupmoq propet
va o8nyroeL oty TpokAnan BAABNG Tou eppuTEUpATog 1/
KL TNG EOWTEPLKIG OUVEEONG, KATAYHA I VEKPWOT) TOU 00TOU,
psubvovtuq TNV OOTEOEVOWHATWOT).
4. EQv 10 pUTEUHa EvoprywBEL KATA T EyKATAOTaoT Tou 1 edv
enteuxBet portr) SONcm Tipw v n)\npn edpaiwory tou,
TEEPLOTPEPTE TO EPPUTELA APLOTEPOTTPOPA XPNOLUOTIOLWVTAG
w© rpun('M 11 TO XELPOKIVITO OQLYKTrPQ EAEYXOHIEVNG pom’]g 3
avtiotpogn Aettoupyia, yia va anelevBepwaete Ty avtlotaon
ELOQYWYTG KOl CUVEX(OTE TNV EYKATAOTOON HE TIEPLOTPOPLKEG
KWAGELG TIPOG Ta THOW Kl EYTIPOG.
9. MapevépyeLeq KaL ETILIAOKEG HETA T Stadtkaocia
‘Omuwg Lo Vel yLa kGBe 08OVTLKT EUPUTEUDT), EVEEXETAL VA
TIPOKUPOUV OPLOEVEG EMUTAOKEG ETA T SLASLKATLA. AUTEG OL
TiBavEG eMUTAOKEG lvat oL €€
1. Mpoowptva cupmtwyara: Movog, oldNpa, PwVNTLKEG SUCKOMLES,
ouhitda
2. Mo emipova cupmTwpaTa:
XPOVLOG TTIOVOG GE OXEON HE TO 080VTLKO EPPUTEUNT, HOVIUN
napatoBnota, Suoatobnota, anwhela 00TLKAG akpohoplag
avw yVaBou/KATw YWABou, TOTILKH ) SUCTNHATLKA AolpWEN,
o'[opu(oko)\mKé 1 OTOHATOPWIKO GUPLYYLO, APVITLKI| m’t&pacn
ota napakeipeva Sovtia, un, avuo'tpetprn BAABN o€ nupaKslusva
6vtia, Bpauon Tou epuTELpaTOG, KaTaypia TG yvaBou f tou
ootoU, Bpadon g ipoabrikng, mpoPArpata aloBnTikig PUoEWS,
veupukr} BAABN, aroAérion, urepriaota.
10. Yytewn kau Statrjpnon
H pakpoypdvia uyeia Tou Ep(pU(EA'JpQ(OC oyetiletal apeoa pe T
&atr]pr]ur] mg o'touuuknq uytewnc. Ot SUVTTELKOL uTwLpr]LpLOL
EPUTELLATOC TIPETIEL Va KABLEPKOOLY Eva EMapKEC oxria
OTOPATIKAG LYLEWNG TP artd T Bepamela epgutebpiato, Metd
TV TOTIOBETNOT TOU EUPUTELATOC, O LATPOG TIPETEL Va SWOEL
08nyleg aTov aoBevr) OYETIKA HE Ta OWOTA EPYONELD KAl TEXVLKEG
YLa TN SLAoPAALON TNG HAKPOXPOVLAG SLATHPNONG TOU(WV)
guuteLpatog(wv). Emtong mpémet va §08o0v 08nyieg otov acBevr|
va SLatnpet éva Tipdypappa rpopUAaENG poutivag Kat ta pavteBol
a€loAdynong.
11. Npoaoxn:
*[10 TIEPLIOOTEPEG AETTTOMEPELEG OXETIKA HE TLG EVSELEELG KaL TO
XELPLOHO TWV 080VTIKWY EpUTEUpATWY CORTEX, avatpegte oto
XELPOUPYLKO eyyeLpiSLo CORTEX. Zntriate tnv Lo ipdaypatn €ksoorn
anod avirpéowno tng Cortex.
1. Mpoooxn: H opoattovéiakr vopoBeota twv H.M.A. teplopilet
TNV TIWANGT TG CUOKEUNG HOVO O aSeLoUxo 0SovTiatpo

~N

KaToTY EVIOAMG aUTU. Xopryeltat Hovov KaTomy Latpikrig

ouvtayrc.
. AUEOWG HETA TNV ELGAYWY] 0SOVTIKWV EJQUTEUHATLY, TTPETEL VA
QMOPEVYOVTAL EpATTIPLOTATEG TIOU AMALTOUY EVTOVI OWHATIKY
doknon.
Trelpotnra: OAa ta eppuTelpaTa apéyovtat otelpa
Kat Tipoopidovtat yLa pia povo xpron Tpty amnd Ty
npepopnvia Aréng mou avaypagetat otnv etkéta MONO. Ta
EMPUTELPATA KAL T KOAOBWHATA TTOU £XOUV HOAUVBEL KAWVIKG
Sev TipémeL oe Kuu'ul Tepirtworn va kaBapifovtay, va
ETMQUaYPRLLOTOLOOVTAL KOl VOl EMAVATOoTeLpivovTal
Mn XpnotporoLelte ta epuTedpaTa eqv ) oUoKeuaoia éxel
UTtooTeL {npLa i éxet nponyoupevwc avouyBel.
TLa EMaVaypnOLUOTIOLGLHEG, i OTELPEG GUTKEVEG - M)
XPNOLHOTIOLELTE Tr) GUOKEUN £QV SV KaBapLOTeL Kat
arnootelpwBel TpLv amd kaBe xprion.
12. 00)\c|§|1 Kat xapwpég:
OLouoKeUEs TipéTteL va (puAdocovtal oe Beppokpacia Swpatiou.
AVatpEETe OTIG EEKWPLOTES ETKETEG npmovtoq KaL OTO XELPOUPYLKO
EYXELPLELO YLOIELBIKEG OUVBIKES (PUATKES M XELPLOHIOU.
Mn) XPOUHOTIOLELTE Tr) CUOKEUI ETA TNV Npepopnvia AfEng mou
avaypAPETaL oTNV ETIKETA.
13. NMeploplopévn gyyinon
Te Tepltworn aotoxLag tou epputelparog, n CORTEX avahapBave
VO QUTIKATAOTHOEL TNV €V AOYW HOVASa ePQUTEUHATOG, Xwpig
XPEWAN, UTIO TLG aKOAOUBEG GUVBIKEG:
Mta yparter) elomoinon g ev Adyw actoxiag umoBAeTe oty
CORTEX 0uvo8EUGHEVN ATTO HLa QVa@opd TtapakoAoUBnang ato
£€vtuo ou exSidetat aro tnv CORTEX, T OXETuKr) aktvoypapia kat
TO EPUTEVHA TTOU TIAPOUCLACE TV aotoxia.
14. AwBeoipotnta
szu(d £16n oto obotnpa Cortex Dental Implant System Sev
elvat SLaBéotpia og O TG Xwpeg. Emkowvwvriote padi pag yia
oroLadrnote Tpdabetn AeTTopépeLa.
15. Ene€riynon twv cupBOAwv o XprotpomoLobvTaL otV
emofipaven tng CORTEX:
Te karoLa SLebvr| EMLONPAVOT CUCKELAOLAG PTOPEL va
XpnotpomoLotvtat GUpBoAA yLa EVKOAN QVayVLPLOT).
Xopnyettat pévov katomw tatpikig ouvtayrg: H Srwan «Mpocoxi:
H opooTtovSiakr) vopoBeaia twy H.M.A. TeptopiZet tnv mwAnon g
GUOKEUNG POVO OE GSELOUXO0 080VTLaTPO r) KATOTLY EVTOANG autoU»
avaypAPETaL OTLG ETKETEG LE TV EMONHAVOT) «Xopnyeitat pévov
KOTOTILY LOTPLKAG OUVTayrG».
Mpwrtoyevrig cuokeuaota (oteipa) MeptexOpeva:
1 050VTLKO eppUTEUpa (Ti-6A-4V-ELI) | + 1 XELPOUPYLKO KAAUPHA
Bisag (Ti-6Al-4V-ELI) Zuokeuaotia Premium
Meplexdpieva: 1 080vTko epputeupa (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 clvSean
HETaPOPAG (AKETAAN) | +1 €UBD Ko}\()Bmpu (Ti-6Al- 4V ELI ) | +1Bida
Y1a 1o KoAOBwa (Ti-6AI-4V- ELI) | +1 Tiwpd EMOUAWO!
(M\aoTko - Akstu)\r] | +1 twpa emoVAwong 3 mm (T i- 6AI 4V-ELI) |
+1 XeLpoupyLko kdAuppa BLSag (Ti-6Al-4V- ELI)

INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA Polski

1. Wylaczenie odpowiedzialnosci

Niniejszy produkt nalezy do zestawu Cortex Dental Implant

System (System Implantéw Dentystycznych Cortex) i moze by¢
wykorzystywany wytacznie z oryginalnymi komponentami i
narzedziami Korzystanie z produktéw stron trzecich obniza jako$¢
funkcjonowania Systemu Implantow Dentystycznych Cortex i

znosi gwarancje oraz wszelkie inne zobowigzania wyrazne badz
implikowane, zaciagniete ustnie, na pismie lub przez media
elektroniczne badz podczas demonstracji. Nie zdejmuije to z
uzytkownika produktow Cortex odpowiedzialnosci za stwierdzenie,
czy dany produkt nadaje sie do zamierzonego uzycia i jest zgodny
ze wskazaniami i procedurami. Uzycie niniejszego produktu nie
podlega kontroli Cortex Dental Implants Industries i odbywa sie na
odpowiedzialno$¢ uzytkownika. Wszelka odpowiedzialnos¢ za straty
lub szkody zwigzane z wykorzystaniem niniejszego produktu zostaje
wylgczona.

2. Wskazania

System Implantéw Dentystycznych Cortex do zuchwy i szczeki
bezzebnej lub czesciowo bezzebnej, dla wykonywania jedno i
wielokrotnych rekonstrukcji obejmujacych: rekonstrukcje mocowane
przez klejenie, wkrety, lub mosty nazebne oraz faczniki protetyczne
skrajne i posrednie dla mostow statych.

Wskazania specjalne dla implantow o $rednicy 3.0

Ze wzgledu na ograniczong stabilnos¢ mechaniczna, implanty

3.0 s3 wykorzystywane tylko w przypadku niewielkich obcigzer
mechanicznych taki jak siekacze boczne szczeki lub siekacze zuchwy
Nie zaleca sie stosowania w tylnych obszarach.

Specjalne wskazania dla implantéw Cortex 6 mm diugosci Ze wzgledu
na ograniczone pole powierzchni zakotwiczenia w kosci, te implanty
s wykorzystywane tylko przy nastepujacych wskazaniach:

a. Jako dodatkowe implanty obok dtuzszych implantéw
podtrzymujacych protezy.

b. Jako implant pomocniczy do konstrukcji drazka
podtrzymujacego pefne uzebienie w powaznie
pomniejszonej zuchwie.

3. Przeciwwskazania
Przeciwwskazania wykonywania implantéw dentystycznych dotycza
nastepujacych pacjentow:
. Niekwalifikujgcych sie medycznie to zabiegéw chirurgi jamy
ustnej (na kortykosteroidach, lakach przeciw krzepliwosci lub
bisfosfonianach, poddawanych zabiegom radiacyjnym i innym
terapiom obnizajacym odpornosc.
Kobiet karmigcych u ciezarnych, oraz pacjentéw z
nienormalnymi wartosciami BUN (azot mocznika), kreatyny lub
stezenia wapnia.
Pacjentow z cukrzycg chorobami ukfadu krazenia oraz
nadciénieniem powyzej 170/110 mm Hg.
Spekaniami wywotanymi osteoporoza, schorzeniami uktadu
oddechowego, tarczycy lub przytarczyc oraz pacjentéw
ze zdiagnozowanym nowotworem ztosliwym, badz
niewyjasnionymi guzami lub naroslami na glowie i szyi.
Cierpigcych na niekontrolowane schorzenia takie jak; Hemofilia
agranulocytoza lub inne problemy krwawienia; zazywajgcych
steroidy, antybiotyki, z cukrzyca chwiejna, zespotem Ehelera-
Danlosa, martwica popromienna, niewydolnoscig nerek,
przeszczepionymi organami, podczas leczenia lekami przeciw
krzepliwosci, niewyjasniong nadwrazliwoscig, dysplazjg wioknista
kosci, zapaleniem jelita cienkiego.
Schorzen badz terapii, ktére istotnie uposledzaja gojenie sie, np.
terapig radiacyjna.
W przypadku braku odpowiedniego szkolenia lekarza.
Stabej motywacji pacjenta, w przypadkach takich jak:
Zaburzeniami psychicznymi wptywajacymi na zrozumienia
przez pacjenta i poddanie sie niezbednym procedurom.
Nierealistycznych oczekiwan pacjenta.
Niewykonalnej rekonstrukdji protetycznej; Niezdolnosci pacjenta
do zachowania higieny jamy ustnej.Nadwrazliwosci pacjenta na
ktdras z czedci procedury.
Chirurgia elektryczna: Implanty dentystyczne sa wykonane
ze stopu metali; zatem wykazujg wysokie przewodnictwo. Z
tego powodu elektrochirurgia jest Scisle przeciwwskazana u
pacjentéw zimplantami dentystycznymi.
4. Inne mozliwe przeciwwskazania
Nalezy rozwazy¢ rezygnacje z uzycia jesli zachodzi jakas z opisanych
sytuadji: Chroniczne krwawienia, uposledzenie psychologiczne,
stosowanie chemioterapii, schorzenia metabolizmu koéci i tkanki
facznej, przyjmowanie kortykosteroidéw, niektére schorzenia serca
inaczyn, cukrzyca (niekontrolowana), uzywanie tytoniu, chroniczne
schorzenia nerek, niewtasciwa higiena jamy ustnej, zaciskanie zebéw
(bruxism), alkoholizm.
5. Tymczasowe przeciwwskazania

1. Infekcja lokalna jamy ustnej i uktadu oddechowego

2. Cechy anatomiczne i patologiczne takie jak:

a. Niedostateczna szerokosc¢ lub wysoko$¢ kosci wyrostka

zebodotowego niewystarczajaca do otoczenia implantu co

najmniej 1.5mm tkanki kostnej Niedostateczna wysoko$¢ kosci,
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ktora pozwoli implantowi na 2mm wtargniecie w kanat zuchwy,
dna zatoki itp.
3. Nowotwory ztosliwe
Cigza
Niedostateczna objetos¢ kosci, jezeli niewykonalny jest proces
rozrostu.
6. OSTRZEZENIA
Wyroby moga by¢ wykorzystywane wytacznie przez
przeszkolonych profesjonalistow. Techniki chirurgiczne i
rekonstrukcyjne wymagane do wiasciwego zastosowania tych
wyrobow sa wysoko wyspecjalizowane i ztozone. Niewfasciwe
techniki moga prowadzi¢ do nieczynnosci implantu, utraty kosci
podstawy, obluzowania wkretéw i zasysania Dlatego implantacja
nie moze by¢ wykonywana bez uprzedniego wasciwego
szkolenia przez certyfikowanego dentyste.
Rutynowe leczenia nie sa zalecane u dzieci az do wiasciwie
udokumentowanego zakoriczenia wzrostu kosci szczekowej.
Produkt jest wyrobem jednorazowego uzytku. Wszelkie proby
ponownego wykorzystania wyrobow sa zwiazane z wysokim
ryzykiem dla zdrowia, zwigzanym z zanieczyszczeniem produktu,
ostrymi infekcjami, degradacja wlasciwosci mechanicznych
powodujaca koniecznoéc bolesnej chirurgii korygujacej dla
wymiany implantu.
. Nie uzywac implantéw jezeli opakowanie zostato otwarte
bad? uszkodzone i moze to doprowadzi¢ do utraty
sterylnosciproduktu.
Oswiadczenie dotyczace RM: Przeprowadzono badania
niekliniczne i symulacje RM w celu oceny systemu implantéw
zebowych oferowanych przez firme Cortex Dental Implants.
Badania niekliniczne wykazuja, ze produkty te sa warunkowo
dopuszczalne do stosowania w $rodowisku RM.
' e do iaw § isku RM
Przed poddaniem sie procedurze RM pacjenci powinni
skonsultowac sie z lekarzem i technikiem obrazowania.
Informacje dotyczace bezpieczeristwa RM:
Przeprowadzono testy zgodnosci Systemu Implantow
Dentystycznych Cortex z obrazowaniem metodg rezonansu
magnetycznego zgodnie z norma ASTM F2503-20 (Standardowa
praktyka znakowania wyrobéw medycznych i innych elementéw
dotyczacych bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu
magnetycznego) oraz wytycznymi FDA z 2021 r., dotyczgcymi
testowania i oznaczania wyrobéw medycznych w zakresie
bezpieczeristwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego (RM).
Pacjenta z Implantem Dentystycznym Cortex® mozna bezpiecznie
poddac badaniu w systemie RM w nastepujacych warunkach:
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Statyczne pole magnet-
yczne (Bo)
Maksymalny gradient
przestrzenny pola
Wzbudzenie RF

1,5lub30T

40 T/m (4000 gauséw/cm)

Polaryzacja kotowa (CP)
Nie ma ograniczer dot. cewki

Typ cewki nadawczej RF

nadawczej
Tryb pracy RF Normalny tryb pracy
Maksymalny SAR dla 2 Wikg

catego ciata

60 minut cw?glej ekspozycji RF
(sekwencja lub powtarzane serie /
bez przerw)

W badaniach nieklinicznych arte-
fakt obrazu spowodowany przez
Cystem Implantéw Dentystycznych
ortex rozciaga sie na mniej wiecej
5 mm od tego wyrobu podczas
obrazowama za pomoca sekwencji
\m’\j)ulsow gradient-echo w systemie

Czas skanowania

Artefakt obrazu RM

6. USZKODZENIA - Pekniecia implantow i facznikéw moga
powstawac w przypadku gdy obcigzenia przewyzszajg zatozone
zakresy toleranji komponentéw implantu.

Warunki, w ktérych wystepuja przeciazenia mogg wynikac ze
zbyt matej liczby implantéw, dtugosci lub $rednic koniecznych
do wiasciwego utrzymania rekonstrukgji, zbyt diugiego
ramienia dzwigni, niedoktadnego osadzenia facznika, katow
tacznika przewyzszajacych 30 stopni, przeszkod zacisku zebow
skutkujacych nadmiarowymi sitami poprzecznymi, dysfunkcja
pacjenta (np. zaciskaniem zebow (bruxing)), niewtasciwymi
procedurami odlewu, niewtasciwym dopasowaniem protezy
bads cierpieniem fizycznym.

Nie naduzywac sity przekraczajacej moment wkrecajacy 60Nmc;
Zbyt silne dokrecenie implantu moze uszkodzi¢ implant lub
styki wewnetrzne, doprowadzi¢ do pekniec lub martwicy kosci,
uniemoihwiajqc integracje implantu
7.

Wbasmwe planowanie zb\egow oraz wyboerasnwel dhugosci i
Srednicy implantéw jest krytyczne dla diugookresowego powodzenia
implantagji i rekonstrukcji. Przed wyborem implantu, konieczne jest
dokonanie uwaznej oceny dostepnego fundamentu anatomicznego.
8. Wpr po podtoza

1. Umiescic i zacisng¢ implant przykbada]qc maksymalny moment
sity 50 Nem.

Podczas wprowadzania implantu nie przekraczac¢ predkosci 20
obrotéw na minute.

Uwaga: Nigdy nie przekracza¢ momentu sity 60Ncm. Zbyt
silne dokrecenie implantu moze uszkodzi¢ implant lub styki
wewnetrzne, doprowadzi¢ do pekniec lub martwicy kosci,
uniemozliwiajac integracje implantu.

Jezeliimplant zostaje zakleszczony podczas instalacji lub
moment skrecajacy osigga 50 Ncm przed ostatecznym
umiejscowieniem, nalezy odwréci¢ proces wykrecajac implant
(w lewo, przeciw ruchowi zegara), za pomocg napedu wiertta
lub klucza recznego, a po zmniejszeniu zacisku, kontynuowac
instalacje dokrecajac i luzujac zacisk.

9. Skutki uboczne i komplikacje po procedurze
Podobnie jak w przypadku wszelkich implantacji dentystycznych
moga pojawic sie komplikacje. Obejmujg one:

1. Objawy tymczasowe: Béle, opuchniecia, trudnosci z mowa,
zapalenie dzigset
Objawy trwate: Chroniczny bél zwiazany z implantem, trwate
dretwienia, utrata czucia (nacisku, dysesthesia), ubytki grzbietu
kosci szczeki/zuchwy, infekcje miejscowe lub ogélnoustrojowe,
przetoka ustno zatokowa lub ustno nosowa, niekorzystne
oddzialywanie na sgsiadujace zeby, nieodwracalne uszkodzenia
sasiadujgcych zebow, pekniecie implantu, szczeki, kosci lub
protezy, problemy estetyczne, uszkodzenie nerwu, ztuszczanie,
rozrost.

10. HIGIENA | PIELEGNACJA

Trwato$¢ implantu jest wprost zwigzana z pielegnacja i higieng
jamy ustnej. Kandydaci do implantacji powinni wdrozy¢ wiasciwe
tryby utrzymania higieny jamy ustnej Po umieszczeniu implantu,
lekarz powinien poinstruowac pacjenta o wtasciwych narzedziach
i technikach aby zapewnic diugotrwate utrzymanie implantu(6w).
Pacjent powinien zostac tez poinstruowany w kwestii regularnych
wizyt profilaktycznych i sprawdzajacych.

11.Uwaga

Wiecej informacji na temat wskazari i postepowania z Systemem
Implantéw Dentystycznych CORTEX mozna znalez¢ w instrukdji
chirurgicznej CORTEX. Po najnowsza wersje prosze zwrdcic sie do
przedstawiciela CORTEX.

1. Uwaga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz wyrobu do,
lub do zaméwie pochodzacych od, licencjonowanego dentysty.
Rx Only.

Bezposrednio po wprowadzeniu implantu nalezy unika¢
czynnosci
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wymagajacych znacznej sity fizycznej.
Sterylnos¢: Wszystkie dostarczane implanty s sterylne i
przeznaczone do jednokrotnego uzycia, ograniczonego data
przydatnoéci na etykiecie. Implanty i taczniki zanieczyszczone

klinicznie nie moga by¢ w zadnych okolicznosciach uzywane
ponownie ani ponownie sterylizowane.

w




Nie wolno uzywa¢ implantéw, w przypadku uszkodzenia
opakowania.
4. Niesterylne wyroby wielokrotnego uzytku muszg zosta¢
wysterylizowane przed kazdym uzyciem.
12. Przechowywanie i obstuga:
Wyroby powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej.
Nalezy stosowac sie do opiséw na etykietach poszczegdlnych
produktéw, oraz instrukcji chirurgicznej. Nie uzywac po uptywie daty
przydatnosci podanej na etykiecie.
13. Gwarancja Ograniczona
W przypadku niesprawnos$ci implantu, CORTEX podejmuje sie
wymieni¢ przedmiot bezpfatnie na nastepujacych warunkach:
CORTEX otrzyma zgtoszenie na pismie, wraz z raportem dodatkowym
na formularzu wydanym przez CORTEX, odpowiednimi zdjeciami
rentgenowskimi oraz niesprawnym implantem.
14. Dostepnosc
Niektore elementy Systemu Implantéw Dentystycznych Cortex nie sg
dostepne w niektérych paristwach. W przypadku dalszej niepewnosci
prosimy o kontakt.
15. Symbole uzywane na etykietach CORTEX:
Na niektorych przesytkach miedzynarodowych moga by¢
wykorzystywane symbole utatwiajace identyfikacje
Rx Only. Tekst ostrzezenia "Ostrzezenie: Tekst ostrzezenia
"Ostrzezenie: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz wyrobu do,
lub do zaméwieri pochodzacych od, licencjonowanego dentysty" jest
wydrukowany na etykietach z napisem “Rx Only”
Pakiet gtowny (sterylny) Zawartos¢:
1 implant dentystyczny (Ti-6Al-4V- ELI) | + 1 wkret chirurgiczny
(Ti-6AI-4V- ELI)
Opakowanie Premium
Zawarto$¢: 1 implant dentystyczny (Ti-6Al-4V- ELI) | +1 zigcze
przemieszczenia (Acetal) | +1 fgcznik prosty (Ti-6A-4V- ELI) | +1 wkret
facznika (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 pokrywka gojaca (tworzywo - Acetal) | +1 pokrywka gojgca 3 mm (
Ti-6Al-4V- ELI) +1 $ruba chirurgiczna z kapslem (Ti-6AI-4V- ELI)

IHCTPYKLIIA KOPUCTYBAYA yKpaiHcbKka

1. O6MeXeHHs BignoBifanbHOCTI
[JlaHiA NPOAYKT € YaCTVHO CUCTEMI CTOMATONOTIUHUX IMMNNaHTaTIB
Cortex i MO)e BUKOPUCTOBYBATICS TiNlbKIA B NOEAHAHHI 3
BIANOBIAHVIMY OPUTiHaNLHMI KOMMOHEHTaMI Ta IHCTPYMEHTaMU.
BYKOPWCTaHHS MPOAYKTiB, BUPOBAEHIX TPETIMI CTOPOHAMI, 3HIXKYE
€PEKTUBHICTL $YHKLIIOHYBaHHS CUCTEMI 3y6HVX iMnAiaHTaTiB Cortex
Ta aHyntoe byAb-Aki rapaHTii a60 iHLLi 3060B'A3aHHS LLIOZAO HaLLNX
NPoAYyKTiB, B1paxeHi abo Taki, LLIO MatoTbCs Ha yBasi, ki HagaloTbes
YCHO, MNCbMOBO, Ha e1eKTPOHHIX HOCisX @60 Mz, Yac AeMOHCTpaLyi.
Lle He 3BinbHsE kopucTyBava npoaykuii Cortex Big BiANOBIAaNbHOCTI
3a BU3HAYEHHS TOTO, UM MiAXOANTb AKNIA-HEBY /b NPOAYKT
AN nepe/6atyBaHOro NPU3HaUeHH, NokasaHs i npoLieayp.
BYIKOPUCTaHHS 4aHOrO NPOAYKTY HE KOHTPOMKOETLCA KOMMaHIED
Cortex Dental Implants Industries, BignoBiganbHicTb 3a Lie Hece
KopucTyBau. byzb-ka BignoBiAanbHICTb 3a 3611Tk1 a60 LIKOAY,
M0B'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM AaHOTO MPOAYKTY, BUKNKOUAETHCS.
2. MMokaszaHHs
Cuctema 3y6HIX iMnnanTatis Cortex nprHavueHa Ans
BUKOPUCTaHHS! B 4aCTKOBO ab0 MOBHICTHO 6@33y61X HUKHIX |
BEPXHIX LLienenax, s NiATPUMKY 0AHO- 360 6araToKOMMOHEHTHIX
pecTaBpaLlild, BKItouatoun: pectaspaLyi 3 LieMeHTHOI dikcaLyieto,
pecTaBpaLlii 3 rBIIHTOBOIO dikcaLjeto | HaknazHi MpoTe3y, a Takox
A NIATPYMKY TepMiHaNbHUX a60 NPOMIKHIX abaTMeHTiB Ans
He3HIMHIX MOCTOBUAHWX NpoTe3iB.
Oco6nviBi NoKa3aHHs ANs iMnaHTaTie diametpom 3,0.
Yepes 3HUXeHy MexaHiuHy CTabiNbHICTL iMnnaHTaTy Manoro
AiaveTpa 3,0 BUKOPWCTOBYHOTLCS ULLIE Y BIANA/KaX 3 HN3bKIM
MeXaHiYHVIM HaBaHTaXeHHSM, HanpyKnaz, 6iuHi pisui Ha BepxHIl
wjeneni abo pi3Lyi Ha HUXHIT Leneni. BCTaHOBNEHHS B 3aAHIX
Biaginax He peKOMeHAYETbCA.
Ocob/viBi NokazaHHs Ans iMnnaHTaTie Cortex AOBXUHOK 6 MM
Yepes 3MeHLLIeHY NAOLLY MOBEPXHI ANA 3aKpinneHHs B KICTL Lii
iIMMNaHTaTIN NOBYHHI BUKOPVCTOBYBATUCS BUK/IOYHO 3a TaKUMIA
oKa3aHHsMM:
C. BAKOCTi 0AATKOBOrO iMNAaHTaTy pasom 3 iMnaaHTaTamm 6inbLuoi
ZIOBXIH AN MATPUMKIA OPTOMEAVYHOTO MPOTE3YBaHHS;
d. BAKOCTI AOMOMKHOrO iMnNaHTaTy AN 6anKoBUX KOHCTPYKLIN
iMnnanTaTis, WO NiATPUMYIOTE NOBHI NPOTE3N Ha CUNBLHO
aTpoQOBaHiii HUXHI Lieneni.

3. MpoTunokasaHHs

BCTaHOB/NIEHHS 3y6HVIX IMM/IaHTATIB MPOTUNOKa3aHe 3a HaCTYMHUX

yMoB:

1. HeBiANOBIAHICTL NALEHTIB 3 MeANYHOI TOUKM 30pY BMMOram
npoBezeHHs XipypriuHoi onepaLyii B poTOBi MOPOXHHI
(Npuiiom KOPTVKOCTEPOIAiB, aHTVKOAryNAHTIB abo
6ichocdoHaTiB, a Tako OTPYMaHHS MaLlieHTaM1 NPOMeHeBoI
Ta iHLLoi iMyHocynpecvsHoi Tepanii);
rofyBaHHs rpyAbMU abo BariTHICTb Yy XIHOK, a TakoX BifXuneHHs
Bi/\ HOPMV NaBbOPATOPHMX NOKa3HYKIB a30Ty CE4OBUHM KPOB,
KpeaTVIHiHY Ui Ka/lbLjjro CYPOBaTKM KPOBI Y NaLyienTis;
HasBHICTb Y MaLYieHTiB LlyKpOBOrO AjabeTy, cepLIeBo-CyAUHHIX
3aXBOPIOBaHb Ta apTepianbHoi rinepreHsii sue 170/110 mm
pr.ct;

HasBHICTb 0CTEONOPOTUUHIX Nepenomis, 3axB0proBaHe

AVIXaNbHUX LWNSXIB, LLWTOBIAHOI ab0 NapaLLvTOBUAHOI 381031,

a TaKoX HasBHICTb Y NaLYieHTIB AiarHOCTOBaHVIX 310RKICHUX

3aXBOPIOBaHb Ui YLLiNbHEHb abo YTBOPEeHb HeBiZoMoi eTionorii

B 061aCTi FON0BM YN LK

. HasBHICTb Y NaL{ieHTiB HEKOHTPO/IbOBaHMX 3aXBOPIOBaHb,

TaKuX siK:

remodinis, rpaHynoLmMTONeHis abo iHWMX Npobnem i3 cucTemoro

3ropTaHHs KpOBi, 3aCTOCYBaHHS CTEPOIAB, NPodinakTyuHe

3aCTOCYBaHHs aHTUGIOTVKIB, HastBHICTL N1aBiNbHOTO LYKPOBOrO

Jlia6eTy, cuHapomy Enepca-/laHnoca, 0cTeopagioHekposy,

HPKOBOI HEAOCTATHOCTI, TPaHCM/1aHTaLLisl OpraHiB, OTPUMaHHS!

aHTVIKOarynaLiiiHoi Tepanii, HaaBHICTb rinepuyTAMBOCT

HeBigomoi eTionorii, i6po3Hoi gucnnasii, perioHapHoro

eHTepuTy;

HasBHICTb 3aXBOPIOBaHb 860 OTPUMAHHS NikyBaHHS, AKi

CepIi03HO YCKNAAHIOKTb 3arOeHH, BK/IKOUAKUV, Hanpuknag,

npowmeresy Tepanito;

Bi/\CyTHICTb aeKBaTHOI NiArOTOBKM Y MPaKTVKYIOUOro Nikaps;

HY3bKa MOTVBALLis! MaLyieHTa, HaNPUKAag, NPV NCXIYHIX

po3n1ajax, siki 3aBaxatoT NaLeHTy PO3yMiTH | J0TpUMYyBaTUCS

HeoBXiAHVX YMOB NpoLieAlypy, HARBHICTL HepeanicTUHIX

ouikyBaHb Yy NaLlieHTa, HEMOXVBICTb 3AjACHUTI OpTONeANYHY

PEKOHCTPYKLjt0, He3AaTHICTb NaLlieHTa AOTPUMYBATUCA ririeHN

POTOBOI MOPOXHUHW, HAABHICTb Y NaLjieHTa NigBuLLEHOT

UYTAMBOCTI 210 NEBHOrO KOMMOHEHTY MpoLieaypy;

eNeKTPOXIPYPrisi: 3ybHi iMnNaHTaT BUrOTOBAAKOTLCS 3

MeTaneBoro Crnasy, ToMy BOHY XapakTepu3yloThCsi BUCOKOHD

€NeKTPONPOBIAHICTIO.

3 i€l NpUUMHK eNeKTPOXIPYPris CyBOPO NPOTHMOKa3aHa

no6/m3y 3y6HNX iMnnaHTaTis.

4. [1oAaTKOBi MOXUIMBI NPOTUNOKa3aHHS

Po3rN1iHBTE MOXUIMBICTL BiAMOBY BiZl BUIKOPUCTaHHS BIPO6Y,

AKLLO NALIEHT MAE OAMH ab0 KibKa 3 HACTYMHUX MEAVYHMX CTaHiB:

XPOHIiYHi KPOBOTEY, NCUXONOTiYHI Po3NnaaK, NikyBaHHA

XiMioTepaneBTU4YHVIMY NpenapaTtamu, MeTaboiuHi 3aXBOproBaHHS!

KiCTKOBOT 860 CoNy4HOT TKaHWHM, likyBaHHS KOPTVKOCTepOiAaMU,

/Ziesiki 3aXBOPHOBaHHS CepLIs | CyAUH, LyKpoBwii giabet

(HEKOHTPONBLOBAHWIA), THOTHOHOMaNIHHS, XPOHIYHI 3aXBOPIOBAHHSA

HUPOK, NoraHa ririeHa poToBOi MOPOXHWHM NaLjieHTa, 6pyKcn3M,

anKoroniam.

5. TMyacosi NpoTunokasaHHs

. CuctemHa iHdekLis, MicLieBa iHdeKLs pOTOBOI NOPOXHNH Ta

AVIXanbHX WASXIB;

AHaTOMiYHi a60 NaToNoriYHI HACNIAKY, TaKi sik:

. ©0CTaTHs LVPVHA | BIACOTA aNbBEONAPHOI KICTKA ANISt OTOUEHHS
iMAnaHTaTy KICTKOBOK TKaHWHOI He MeHLLe 1,5 MiniMeTpa;
He/I0CTaTHS BICOTa KICTKOBOI TKaHUHU, B Pe3y/ibTaTi Yoro npu
MPaBI/IbHOMY BCTAHOB/IEHHI IMM/IAHTAT 3aX04NTb B MeXax 2 MM
B HUXHBOLLENENHNIA KaHan, AHO Nasyxu i T. 4.
3nosKicHi HOBOYTBOPEHHS;

BariTHicTb;
HepoCTaTHii 06CAT KICTKOBOT TKAHUHIA, SIKLLO HE PO3AAAETLCS
MOX/IMBICTb MPOBEAECHHS NPOLEAYPY ayrMeHTaLlii.

MonepepkeHHs

. Ll BMPO6U NOBYIHHI BUKOPVCTOBYBATUCS TiNbKY NiATOTOBAHUMMI

cnewjanictamu. XipypridHi Ta pectaBpaLliiiHi MeToau,

HeobXiAHi ANt NPaBNLHOTO BUKOPUCTaHHS LiX BIPOGiB,

€ BIACOKOCMeL|iani30BaHVMM i CKNaAHVMM NPOLIEAypaMu.

BukopucTaHHA HeBiAMNOBIAHOTO METO/y MOXe NpU3BecTi

/10 NONOMKY IMMNIaHTaTy, BTPATV OMOPHOI KICTKWA, Nepenomy

pecTaBpaLjiiiHo KOHCTPYKLi, 0cnabneHHs reuHTa i acnipadyii.

Tomy npotieaypa iMnAaHTaLlii He MOBIHHa NPOBOANTICA 6e3
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nonepeAHLOro a/ieKBaTHOTO HaBYaHHs Y ANMAOMOBAHOTO
cTomarosora.

Y naLjieHTiB AUTAYOrO BiKy PyTUHHE NlikyBaHHA He
PeKOMEHAYETLCA A0 TVX Mip, NOKM 3akiHYeHHs pocTy

LL{eNenHoi KICTKM He By/ie HaneXHIMUMHOM NIATBEPAXEHO
[IOKYMeHTa/IbHO.

[laHnii NpoAyKT € BUPOGOM A1 OAHOPA30BOr0 3aCTOCYBAHHS.
By/b-sika cnpo6a NOBTOPHOTO BUKOPVCTaHHS BUPOBY MOXe
MPU3BECTY J0 CEPIAO3HOTO PU3VKY A1 340POB'S, Takoro Ak
3a6pyAHEHHS NPOZAYKTY, PO3BUTKY rocTpoil iHeKLji, noripLueHHs
MexaHIYHIX BNaCTVBOCTe, Lo NpusBesae A0 60/1K04OI peBisiiHoi
onepaLjii 419 3aMiHV iMnnaHTaTy.

He BUKOPWCTOBYIATe IMMAAHTATV, AIKLLIO YNakoBKa po3kpuTa abo
TOLLIKOZPKEHa, TOMY LLIO Lie MOXe NPU3BECTY O NOPYLLIEHHS!
CTepUAILHOCTI a6 HeCrPaBHOCTI BIPOGY.

3acTepexeHHs LL0A0 nposeeHHs MPT: s ouiHku cuctemu
3yBHVIX iMnNaHTaTiB, 3aNponoHoBaHoi KoMnarieto Cortex
Dental Implants, 6ynv npoBegeHi AoKniHiuHi BUNpo6yBaHHs i
MPT-cumynsi.

Pe3ynbTaTit AOKAIHIUHIX BUNPOGYBAHb JOBOASATS, LLO Lii
MPOAYKTI € YMOBHO 6e3neyHIMM BUPOBaMit ANtst MPOBE/EHHS
MPT.
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A\ YmoBHO Geaneunuii Bupi6 ans nposeaents MPT

MepLu Hix NpoiiTy npoviesypy MPT, naLjieHTV NoBUHHI
NPOKOHCY/IbTYBATICA 3i CBOIM JlikapeM Ta crieLianicTom, sikuii
NpOBOAWTS Bi3yanisaLijto.

6. IHpopmaLlist npo 6e3neky npu nposeAeHHi MPT:
7. Bunpo6yBaHHs cuctemu 3y6HUX iMnnanTatis Cortex Ha
cymicHicTb 3 MPT npoBoavnocs BiAnoBiAHO A0 ctaHAapTy ASTM
F2503-20 «CTaHAapTHa NpakTVika MapKyBaHHa MeANYHIX
B/POGiB Ta IHLLMX NPeAMETIB A1A 3abe3neyeHHs 6esnekn B
yMOBaX MarHiTHOro pe3oHaHcy», a Takox HactaHosy FDA Big,
2021 poky «BunpobysaHHs | MapKyBaHHA MeAVN4HIIX BUPOGIB
Ansi 3a6e3nieveHHs 6e3neky B yMOBax MarHiTHOro pe3oHaHcy
(MP).

NauyienT i3 3y6H1M imnnanTatom Cortex® modxe 6yTn 6esneyHo
obcTexeHni B anapati MPT 3a HaCTymHUX YMOB!

MO/IOMKA - MNepenomu iMnnaHTaTie i abaTMeHTiB MOXyTb
BiABYBaTICS, KON NPUKNA/EHI HaBaHTaXeHHS NepeBuLLyIoTL
HOpManbHi GYHKLOHaNbHI AOMYCKN KOHCTPYKLi KOMMOHEHTIB
iMnnaHTary.

ToTeHLjiHi YMOBY NepeBaHTaxeHHs MOXyTb 6yTu pey/ibTaTom
HeA0CTaTHLOI KibKOCTi iIMMAaHTATIB, IXHBOT J0BXVHM Ta/
a6o aiameTpa AnA ajeKkBaTHOI NIATPUMKM pecTaBpaLiiiHoro
npoTe3a, HaAMIPHOI AOBXUHI KOHCO/IbHOI KOHCTPYKLLi, HENOBHOT
nocazkv abaTMeHTiB, KyTiB abaTmeHTiB binbLue 30 rpagycis,
OKNHO3ilHX NOPYLLEH, LLIO BUKNMKAKOTL HaAMipHi 60KOBI
3ycunns, napadyHKLOHaNbHNX 3BUHOK NaLlieHTa (Hanpuknag,
ckperiT 3y6amu), HenpaBybHOT MPOLieAypU INTTS, HeaAekBaTHOI
nocaakv npoTesa i ¢isnyHol Tpasmu.

10.He goknaaaiite HaAMIPHVX 3yCWb, LLIO NEPEBHLLYIOTL MOMEHT
3atarysaHHa 60 Hem. HaamipHe 3aTaryBaHHs iMnnaHTaty Moxe
NPU3BECTY 10 NOLIKOZKEHHS IMMNaHTaTy Ta/a6o BHYTPILLIHEOrO
3'€/jHaHHS, Nepenomy abo Hekpo3y ANSHKY KICTKiA, NOPyLLEHHS
ocTeoiHTerpaLji.

7. Mnawny ¥ paujiiiHoro

MpaBunbHe NnaHyBaHHs NikyBaHHS, @ Takox MiA6ip iMnaaHTaTy

BiANOBIAHOI JOBXVHV | JiaMeTpa Mae BUpilLanbHe 3HaueHHs A4S

/OCArHeHHs 0BroCTPOKOBOrO YCMILLHOrO pe3ynbTaTy iMnnaHTaLi

Ta pectaspaLlji. MepLu Hix B6paTV iMNNaHTaT, HeobXiAHO peTenbHO

OLYHWTV aHaTOMiUHY OCHOBY, ika MOXe MPUHATY iMMNIaHTaT.

8. BCTaHOB/IEHHA iMNNaHTaTy NicNsA NiAroTOBKM 10Xa Ans
iMnnanTaty

1. BCTaHOBITb i 3aTAMHITL iMNAAHTaT 3 MOMEHTOM 3aTATyBaHHS He
6inblwe 50 Hom.

2. Mg 4ac BCTAHOBNEHHS IMNN1aHTaTy He NepeBuLLYITe LWBMAKICTL
o6epTaHHs 20 06/xB.

3. 3acTepexeHHs: He nepesyLLyiiTe MOMEHT 3aTaryBaHHs 60 Hcm.
HagMipHe 3aTAryBaHHs iMNAaHTaTy MOXe NpU3BECTY 0
NOLLUKOZXEHHS IMM1aHTaTY Ta/abo BHYTPILLHBOrO 3'€fHaHHS,
niepenomy abo Hekpo3y AINSHKY KICTKW, NOPYLUEHHS
ocTeoiHTerpaLyi.

4. SKwo iMNNaHTaT 3acTpsr Nig Yac BCTaHOBNEHHS a0 MOMEHT
3aTAryBaHHs 50 HoM JOCATHYTO 10 MOBHOTO BCTAHOB/IEHHS,
MOBEPHITh iMNAAHTaT NPOTV FOAVHHUKOBOI CTPINKM 38
[10MOMOrOH0 GOPMaLLIHY 860 Py4HOTO AMHaMOMETPUYHOTO
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K/K04a B 3B0POTHOMY pesxumi, o6 3HATY onip nig Yac
BCTAHOB/IEHHS, | NPOAOBXY/ATE BCTAHOBNEHHS, 06epTatouM
iMnnaHTaT Hasag i Briepes.
9. MNo6iuHi edpeKTn Ta ycknagHeHHs nicns npoueaypn
Tak camo, 5K i 3a 6yAb-AKOI iHLLOT AeHTanbHOI iMnnaHTaLyi, nicns
npoLieAypy MOXyTb BUHWKHYTI NeBHI ycknagHeHHs. Taki MoxmBsi
YCKNaZHEHHS BKIIOUaK0Th!
1. TvMYacoBi CMNTOMI: 6inb, HABPSKY, GOHETUYHI TPYAHOLLY,
riHriBIT.
2. BinbLu CTilAKi cumMnTOMM:
XPOHIYHUIA 6iNb, NOB'A3aHWIA i3 3y6HUM iIMNNaHTaTOM, NocTiliHa
napecresis,, Av3ecTesis, BTpaTa rpebeHs anbBeonspHoro
BiAiPOCTKY BEPXHbLOI/HVKHBOI LLieneny, NokanizosaHa
a60 c1cTeMHa iHeKLiis, opoaHTpanbHi abo opoHasanbHi
CBYILLY, HECMIPUATAVBIY BNAVB Ha CyCiHi 3ybu, He3BOPOTHE
NOLLKOZKEHHS! CyCiAHIX 3y6iB, Nepenomy iMnAaHTary, Wweneny,
KicTkn a60 NpoTe3a, eCcTeTNYHI NPOBNEMY, MOLIKOAKEHHS
HepBIB, NyLLieHHs, rinepnnasis.
10. FirieHa Ta 06cNyroByBaHHs
[osrocTpokose yHKLiOHyBaHHS iMNNaHTaTiB 6e3nocepesHs0
roB'A3aHe 3 NiATPYMAaHHAM TiriEHN POTOBOT MOPOXHHU. [OTEHL{iAHI
KaHAMAATMU Ha IMNAaHTaL|ik0 MOBWHHI BCTAHOBWTU afeKBaTHUIA
PEeXUM FiriEHN POTOBOT MOPOXHUHY A0 MOYaTKy IMNAaHTONOrYHOrO
NikyBaHHs. MMicns BCTaHOBNEHHS iMNAaHTaTy likap NOBWUHEH HajaTy
BKa3iBKV NALIEHTY LLIOAO HANEXHIAX IHCTPYMEHTIB Ta MeToAiB
3abe3neyeHHs J0BroCTPOKOBOTO JOr/ISAY 3@ iMMNaHTaTOM(amu).
MaujerTa TakoX i, MPOIHCTPYKTyBaTV MPO HEOBXIAHICTL PerynspHo
NPOXOANTY NNIaHOBI NPOGINAKTIAUHI OFNIRAM Ta 0BCTEXEHHS.
11. 3acTepeXxxeHHs
*[1n8 0TPUMaHHS 6inbLU AeTanbHol iHpopMaLi Npo NokasaHHs
Ta NOBO/PKEHHS! 3 3y6HUMY iMnnaHTaTamy CORTEX 3BepHiTbcs
210 IHCTPYKLi Anst XipyprivHOro 3acTocysaHHs Bupo6is CORTEX.
HapaiTe 3anuT 040 OCTaHHLOI BepCil IHCTPYKLi MpeACTaBHIKY
KomnaHii Cortex.
1. 3acTepexeHHs: BignosigHo A0 degepanbHoro 3akoHoAasCTea
(CLUA) npoaa Liboro B1po6y A03BONEHO NIMILLIE AGHTVCTaM,
AKi MatoTb NiLieH3ito Ha CTOMaTONOTiUHY NPaKTUKY, abo Ha iXHE
3aMOB/IEHHS.
IMpu3HayeHo nuLe Ans NPOdECiHOro 3acToCyBaHHS.
Biapasy nicns BCTaHOBNEHHS 3y6HUX iMNAaHTaTiB CAlij yHUKaTV
3aHSIT, LLIO BIMAraioTh 3HAUYHVIX Qi3VUHIX HaBaHTaXeHb.
CTepunbHicTL: Bei iMnnaHTaTi NOCTaBNAKTLCA CTEPUIBHMM
i MpV3HaueHi TiNbkW ANs 0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS /IVLLIE
£0 3aKIHUEHHS TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAaYEHOrO Ha ETUKETLY.
KniHiuHo 3a6py/HeHi iMnnaHTaTyt Ta abaTMEHTU B X0AHOMY pasi
He MOXHa YMCTUTY, NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY Ta MOBTOPHO
cTepunizysat!
He ByKopyCTOBY/iTe iMNAaHTaTV, SKLLO ynakoska byna
NOLIKOZKeHa a6o poskpuTa
paHilue.
CTOCOBHO 6araTopasoBiix, HECTEPWIbHIIX BUPOGIB, He
BUKOPUCTOBYiTe
BYIPI6 A0 OUVLLIEHHA | CTepuAi3aLii nepes KOXHM
BIKOPVCTAHHAM.
12. 36epiraHHs Ta NOBO/KEHHS!
Bupobu cnig 36epiratv npu kimHaTHili Temnepatypi. Ocobnmsi
YMOBY 36€piraHHs BIPOBY Ta NOBOKEHHS 3 HIAM AVB. Ha eTVKeTL
KOXHOTO MPOZAYKTY Ta B IHCTPYKLi 4715 XIpypriuHOro 3acToCyBaHHS.
He BUKOpMCTOBYIATE NiCNA 3aKiHYeHHS TepMIHY NpyAATHOCTI,
3a3HaYeHOro Ha eTuKkeTL.
13. 06MedXKeHa rapaHTis
Y pasi HecnpaBHOCTi iMnnaHTaTy komnais CORTEX 6epe Ha cebe
3060B'A3aHHs 6E3KOLUTOBHO 3aMiHITV TakuiA iMMAaHTaT Nput
ZIOTPUMaHHi HaCTYMHIAX YMOB:
M1CcEMOBE MOBIAOMAGHHS NPO Taky HECNPaBHICTL NOAAETLCS
KomnaHii CORTEX pa3oM i3 3BiTOM Npo NojanbLue MeanyHe
crnocTepexeHHs 3a popmoto, BiaaHoto CORTEX, BianoBiaHM
PEHTIeHIBCbKIIM 3HIMKOM Ta HECrIPaBHUM IMMGHTATOM.
14. JoCTyNHiCTL BMPOGiB
[lesiki enemeHTU cucTemu 3y6HIX iMnnaHTaTiB Cortex A0CTyrnHi
He B ycix kpaiHax. 38'aXiTbCa 3 HaM1 418 OTPUMAaHHA 0AaTKOBOI
iHdopMaLjii.
15. YMOBHI N03HaueHHS, sIKi BUKOPNCTOBYIOTLCA ANA
MapKyBaHHs Bupo6is CORTEX
CIMBO/I MOXYTb BUKOPMCTOBYBATCA Y AGSKMX BUNaZKaX
MiXHAPOAHOTO MapKyBaHHS YNakoBK1 A8 NONErLeHHs!
ineHTdikaLli 3Haky «CTepini3oBaHo 3a 4ONOMOror ramma-
OMPOMIHEHHS.
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Bupi6 npusHavueHmii nwe Ans NpodeciiiHoro 3acTocyBaHHs:
Hanuc «3actepexeHHst: BignosiaHo Ao ¢peaepansHoro
3aKoHoAaBCTBa (CLLIA) Npogax Lisoro B1po6y 03801eHO e
[JAHTVCTaM, ki MaloTb NILIEH3It0 Ha CTOMATO/NOTIUHY NPaKTIAKY,

a60 Ha iXHE 3aMOB/NIEHHS» HaHOCUTBCA Ha ETUKETKM 3i 3HaKOM
«[pu3HaYeHo vLLe A5t NPOGECIiHOrO 3aCTOCYBaHHS.

MepBrHHa ynakoBka (CTepuabHa)

Buwict:

3y6HUIA iMnnanTaT (Ti-6A-4V-ELI) - 1 W. // XipypriYHuii reuHT-
3arnywwka (Ti-6Al-4V-ELI) - 1 wr.

Naket «lpemiym»

Buwicr:

3y6HUIA iMnnanTar (Ti-6A-4V-ELI) - 1 wr. // nepexiaHe cnonyyeHHs
(auetans) - 1 wt. // npamuii abatmenT (Ti-6AI-4V-ELI) - 1 . // rBuHT
s npsmoro abatmenTa (Ti-6Al-4V-ELI) - 1 WT. // yallia Ans 3aroeHHs
(nnacTvik - aueTank) - 1 Wr. // Yawa Ans 3aroeHHs 3 M (Ti-6Al-4V-
ELI)- 1 wr. // XipypriuHuii reuHT-3arnyiuka (Ti-6A-4V-ELI) - 1 wr.

INSTRUCOES DE USO

1. Isengdo de responsabilidade

Este produto faz parte do Sistema de Implantes Dentarios Cortex

e 56 pode ser utilizado em conjunto com os componentes e
instrumentos originais correspondentes. O uso de produtos
fabricados por terceiros prejudica o funcionamento eficiente do
Sistema de Implantes Dentarios Cortex, e anulara qualquer garantia
ou qualquer outra obrigagao, seja expressa ou implicita, dos nossos
produtos, fornecidas verbalmente, por escrito, por meio eletrénico
ou através de demonstragdes. Isso ndo dispensa o utilizador

dos produtos Cortex da sua responsabilidade de determinar se
qualquer produto adequa-se ou nao para a finalidade, as indicagdes
e os procedimentos desejados. O uso deste produto ndo esta

sob o controlo da Cortex Dental Implants Industries, e esta sob a
responsabilidade do utilizador. A responsabilidade por perdas ou
danos atribuiveis ao uso deste produto é excluida.

2. Indicagdes

0O Sistema de Implantes Dentarios Cortex é destinado ao

uso em mandibulas e maxilares parcialmente ou totalmente
desdentados, em apoio das restaurages individuais ou de varias
unidades, incluindo: restauracdes cimentadas, aparafusadas e
sobredentaduras, e apoio de pilar terminal ou intermediério para
ponte fixa.

Indicages especificas para implantes com didmetros de 3,0.

Devido a instabilidade mecanica reduzida, implantes com diametros
pequenos de 3,0 sdo usados apenas nos casos com uma baixa
carga mecanica, como incisores laterais no maxilar ou incisores na
mandibula. A colocagdo nas regides posteriores ndo é recomendada.
IndicagGes especificas para implantes Cortex com 6 milimetros de
comprimento

Devido a area de superficie reduzida para a ancoragem no osso,
esses implantes devem ser usados somente para as seguintes
indicagges:

a. omo um implante adicional, em conjunto com implantes mais
longos para o apoio de restauragdo protética.

b. Como um implante auxiliar para construges de barra de
implantes que suportam dentaduras completas em uma
mandibula seriamente atrofiada.

3. Contraindicagdes
A colocacdo de implantes dentarios é contraindicada para os
seguintes pacientes:

1. Pacientes medicamente inadequados para procedimentos
cirdrgicos orais (usando corticosteréides ou bisfosfonatos,
e pacientes que estéo a receber radiacéo de outra terapia
imunossupressora.
Mulheres lactantes ou gravidas ndo podem ser candidatas, nem
pacientes com valores anormais de exames de laboratério de
uréia, creatinina, ou célcio sérico.
Pacientes com diabetes, doengas cardiovasculares e hipertenséo
acim de 170/110 mmHg.
. Fraturas osteoporéticas por esmagamento, doencas
respiratorias, da tiredide ou da paratiredide, assim como
pacientes com doencas malignas diagnosticadas ou nédulos ou
massas inexplicaveis na cabega ou no pescogo.
Pacientes com doenga ndo controlada, como: Hemofilia,
Granulocitopenia ou outros problemas de sangramento, uso de
esterdides, uso de antibicticos profilaticos, Diabetes Instavel,
Sindrome de Ehler-Danlos, Osteorradionecrose, insuficiéncia
renal, transplante de 6rgdos, terapia de anticoagulacao,

[

w

~

L

hipersensibilidade inexplicavel, Displasia Fibrosa, Enterite
Regional.
Doengas ou tratamento que compromete seriamente a cura, por
exemplo, terapia de radiagdo.
Afalta de formagao adequada do praticante.
Fraca motivagdo do paciente, tais como; Transtornos
psiquidtricos que interferem com a compreens&o do paciente
e na obediéncia aos procedimentos necessérios, expectativas
irrealistas dos pacientes, reconstrugdo prostodontica inatingivel,
incapacidade do paciente para manter a sua higiene oral,
hipersensibilidade do paciente a um componente especifico do
procedimento.
Eletrocirurgia: Implantes dentarios sao feitos de uma liga
metélica;
Portanto, caracterizam-se por uma elevada condutividade. Por
este motivo, a electrocirurgia é estritamente contraindicada perto
de implantes dentdrios.
4. Possiveis Contraindicagdes Adicionais
Considere nao utilizar o dispositivo se o paciente apresenta uma
ou mais das seguintes situagdes clinicas: Problemas crénicos de
hemorragia, deficiéncia psicoldgica, tratamento com agentes
quimioterapicos, doengas metabdlicas dsseas ou doencas do tecido
conjuntivo, o tratamento com corticosterdides, certas doengas
cardiacas e vasculares, diabetes (descontrolada), o uso de tabaco,
doenca renal crénica, ma higiene oral do paciente, bruxismo,
alcoolismo.
5. Contraindicagdes Temporarias
. Infegéo sistémica, infegdes orais e respiratérias locais
Implicagbes anatémicas ou patolégicas, tais como:
a. Largura e altura do osso alveolar insuficientes para cercar o
implante com pelo menos 1,5 milimetro de osso
b. Altura 6ssea inadequada, onde a colocagdo adequada do
implante adentrara 2mm do canal mandibular, assoalho
do seio, etc.
Malignidades
Gravidez
Volume 6sseo inadequado, a menos que um processo de
aumento possa ser considerado.
6. Adverténcias
. Estes dispositivos sdo apenas destinados ao uso por
profissionais treinados. As técnicas cirlrgicas e restaurativas
necessérias para utilizar adequadamente esses dispositivos
sao procedimentos complexos que exigem um alto nivel de
especializagdo. Uma técnica inadequada pode levar a falha
do implante, perda de suporte 6sseo, fratura da restauragdo,
afrouxamento do parafuso e aspiragéo. Portanto, nenhuma
implantagao deve ser realizada sem uma formagéo adequada
prévia proporcionada por um dentista certificado.
. No que diz respeito a pacientes pediatricos, tratamentos de
rotina ndo sdo recomendados até a documentagdo adequada
do crescimento final do osso do maxilar.
Este produto é um dispositivo de uso Gnico. Qualquer tentativa
de reutilizar o dispositivo pode causar graves riscos para a
salide, tais como contaminagdo com produto, infegao aguda,
degradacdo das propriedades mecanicas, levando a uma
corregdo cirdrgica dolorosa para substituir o implante.
. N&o use implantes se a embalagem estiver aberta ou danificada,
pois isso pode comprometer a esterilidade ou causar o mau
funcionamento do dispositivo.
Declaragdo de IRM: Foram feitas simulaces de IRM e testagem
néo clinica para avaliar o sistema de implantes dentarios
oferecidos pela Cortex Dental Implants. A testagem néo clinica
demonstra que estes produtos sdo MR Conditional.
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A\ RM condicional

Os pacientes deverao consultar o seu médico e técnico de
imagiologia antes de serem submetidos a um procedimento
de IRM.

Informacdes de Seguranca de IRM:

A testagem de compatibilidade de IRM do Sistema da
Cortex Dental Implant foi realizada de acordo com a ASTM
F2503-20, Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment, bem como com as orientagdes FDA 2021,
Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the
Magnetic Resonance (MR) Environment.

Um paciente que tenha o Cortex Dental Implant podera ser

analisado de forma segura sob um sistema de RM perante
as seguintes condigdes:

Forca dos Campos Ma-
gnéticos Estaticos (Bo)
Gradiente Maximo de

Campo Espacial

1.50u3.0T

40 T/m (4,000 gauss/cm)

Excitagdo RF Polarizagéo Circular (PC)

Tipo de bobina de RF Nao existem restri¢des das bobinas

de RF
Modo de Operagao .
da RF Normal Operating Mode
ISAR»Maxwmo do Corpo 2Wikg
nteiro

60 minutos de RF continua (uma
sequéncia ou séries/exames de
comparagdo sem pausas)

Em testagens nao-clinicas, o artefacto
de imagem causado pelo Sistema da
Cortex Dental Implant extende-se
approximadamente 15 mm deste dis-
postivo quando capturado com uma
sequéncia de pulso de eco gradiente e
um sistema deRM de 3,0 T.

6. Quebra - Fraturas de implante e de pilares podem ocorrer
quando as cargas aplicadas excedem as tolerancias funcionais
normais de projeto dos componentes do implante. As condigdes
potenciais de sobrecarga podem resultar de deficiéncias no
ndmero de implantes, nos comprimentos e/ou nos diametros
para apoiar adequadamente uma restauragao, comprimento
excessivo de cantilever, ponta assentadora incompleta,
angulos de pilares superiores a 30 graus, interferéncias
oclusais que induzem forcas laterais excessivas, parafuncao do
paciente (por exemplo, cerramento de dentes, bruxismo),
procedimentos inadequados de fundic&o, colocacdo inadequada
de prétese, e trauma fisico.

. Néo use forca excessiva superior a um torque de insergao de
60Ncm: O aperto excessivo de um implante pode causar danos
noimplante e/ou em uma conexdo interna, uma fratura ou
necrose no local do 0sso, comprometendo a osteointegragéo.

7. F Pré-operatério do Tr

0 planeamento adequado do tratamento, assim como a selecao do

comprimento e do didmetro adequados do implante, é crucial para

0'sucesso a longo prazo do implante e da restauragdo. Antes de um
implante poder ser selecionado, a fundagéo anatémica disponivel
para receber o implante deve ser cuidadosamente avaliada.

8. Insercdo do implante depois da preparagdo do leito do

implante

1. Coloque e aperte o implante, aplicando um torque de instalagéo
méximo de 50 Ncm.

2. Aoinserir o implante, ndo exceda a velocidade de 20 rpm.

3. Cuidado: Nunca exceda um torque de insercdo de 60Ncm:

0O aperto excessivo de um implante pode causar danos no
implante e/ou em uma conexdo interna, uma fratura ou necrose
no local do osso, comprometendo a osteointegragéo.

4. Caso o implante fique preso durante a instalagdo do implante
ou seja alcangado um torque de 50Ncm antes do implante ficar
totalmente assentado, gire o implante no sentido anti-horério,
utilizando uma magquina furadeira ou um torquimetro manual
no modo reverso, para relaxar a resisténcia de insercao, e
continue a instalagdo com rotagdo para trés e para
frente.

9. Efeitos colaterais e complicagdes pés-procedimento

Como em qualquer implantagao dental, algumas complicagdes

podem ocorrer apés um procedimento. As complicagoes possiveis

530 as seguintes:

1. Sintomas temporarios: Dor, inchago, dificuldades fonéticas,
gengivite

2. Sintomas mais persistentes: Dor crénica relacionada ao
implante dentério, parestesia permanente, disestesia, perda
de osso maxilar/mandibular de rebordo, infecéo localizada ou
sistémica, fistulas oroantral ou oronasal, dentes adjacentes
desfavoravelmente afetados, danos irreversiveis aos dentes
adjacentes, fraturas do implante, do maxilar, do osso ou da
protese, problemas estéticos, danos nos nervos, esfoliagao,
hiperplasia.

Duragdo do Exame

Artefacto de imagem
de RM

~

10. Higiene e Manutengéo

Asatde do implante ao longo prazo esté diretamente relacionada

com a manutencdo da higiene oral. Candidatos potenciais ao

implante devem estabelecer um regime de higiene oral adequada

antes da terapia de implante. Apés a colocacdo do implante, o

clinico deve instruir o paciente sobre as ferramentas e as técnicas

adequadas para garantir a manutencao a longo prazo do(s)
implante(s). O paciente também deve ser instruido a seguir uma
rotina de tratamentos preventivos (prophylaxis) e de consultas
marcadas para avaliagao.

11. Precaugdes

Para mais detalhes sobre as indicacdes e o manuseio dos implantes

dentérios CORTEX, por favor consulte o manual cirdirgico CORTEX.

Pega ao representante da Cortex a versao mais recente do manual.

. Cuidado: A legislacdo federal (E.U.A.) limita a venda deste

dispositivo a dentistas licenciados ou por ordem destes".

Somente Rx.

Logo depois da insercéo de implantes dentais, devem ser

evitadas atividades que exigem um consideravel esforco fisico.

. Esterilidade: Todos os implantes séo fornecidos estéreis e
apenas para um uso Unico, SOMENTE antes da data de expiragéo
rotulada. Implantes e pilares clinicamente contaminados néo
devem ser limpos, reutilizados e reesterilizados sob quaisquer
circunstancias. N&o use implantes se a embalagem foi
danificada ou aberta anteriormente.

. Para dispositivos ndo estéreis e reutilizdveis - N&o use o
dispositivo sem antes limpé-lo e esteriliza-lo, antes de cada
utilizagdo.

12. Armazenagem e Manuseio:

Os dispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Consulte os rétulos de cada produto e 0 manual cirdrgico para as

condicdes especiais de armazenamento ou manuseio.

N&o usar apos a data de vencimento impressa no rétulo.

13. Garantia Limitada

Em caso de falha do implante, a CORTEX compromete-se a substituir

a unidade de implante, de forma gratuita, sujeito as seguintes

condigBes:

Anotificacdo por escrito sobre a falha sera enviada a CORTEX,

acompanhada de um relatério de acompanhamento no formulario

emitido pela CORTEX, O Raio X relevante e o implante que falhou.

14. Disponibilidade

Alguns itens do Sistema de Implantes Dentarios Cortex ndo estdo

disponiveis em todos os paises. Entre em contato conosco, para

receber quaisquer detalhes adicionais.

15. Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem da CORTEX:

Simbolos podem ser utilizados em algumas rotulagens internacionais

de embalagens, para facilitar a identificacdo
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Somente Rx: A declaragdo "Cuidado: A legislacao federal (E.U.A)
limita a venda deste dispositivo a dentistas licenciados ou por ordem
destes" é imprimida em rétulos com "Rx Only" ("Somente Rx")

Pacote Primario (estéril)

Contetido:

1 Implante dentério (Ti-6Al-4V-ELI) | 1 parafuso de cobertura
cirdrgica (Ti-6Al-4V-ELI) Pacote Premium

Contetido:

1 Implante dentério (Ti-6Al-4V-ELI) | +1 conexdo de transferéncia
(Acetal)

+1 pilar reto (Ti-6Al-4V-ELI) | +1 parafuso de pilar (Ti-6AI-4V-ELI)
+1 Tampa de cicatrizagdo (de plastico - Acetal) | +1 Tampa de
cicatrizagdo de 3 mm (Ti-6Al-4V-ELI) | +1 parafuso de cobertura
cirdrgica (Ti-6Al-4V-ELI)

EAANVIKa yKpaiHcbKa

Sterilisation durch Bestrahlung Sterilizzato con raggi gamma ATOOTEPWHEVO PE aKTVOBONa Y Sterylizowane promieniowaniem gamma CTepuni30BaHO 3a ONOMOrOK raMMa-onpPOMIHEHHs Esterilizado por irradiagdo gama
@ Nicht wiederverwenden Uso singolo Mo pia pévo xpron Jednorazowego uzytku He BMKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO Uso Unico
@ Nicht wieder sterilisieren Non risterilizzare MnV ENaVANOOTEIPWVETE Nie re-sterylizowac He cTepunizysaTi NosTOpHO Nao reesterilizar
A Vorsicht Attenzione, fare riferimento alle indicazioni per I'uso Mpocoxn, Seite T1g 08nyieg xpriong Uwaga, przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja Ygara! [us. iHCTPpyKLji AN 3acTOCYBaHHA Cuidado, leia a instrugédo de uso
g Verwendbar bis Data di scadenza Huepopnvia «Xprion éwg Data przydatnosci TepmiH npuaatHocTi Data limite de uso

Chargenbezeichnung Numero di lotto Kw8wdg maptisag Numer partii Kog, naprii Numero de Lote

: i Non utilizzare se la — i . . . P , < . X

Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt confezione & danneggiata Mn XpNOWHOTOLE(TE EGV N GUOKEUAOLA EXEL UTOOTEL {NULd W przypadku uszkodzenia opakowania nie uzywac He BMKOPWCTOBYBATM Y BMNAAKY NOLWKOAKEHHA YNaKOBKM Nd&o usar se o pacote estd danificado
’2& Von Sonnenlicht fernhalten Non esporre a luce solare diretta Duhdére pakpid omo v nhoBolr Chroni¢ przed storicem Bepertu Big, nonagaHHA COHAYHUX NPOMEHIB Mantenha distante da luz solar
[ Gebrauchsanweisung beachten Consultare le istruzioni per I'uso JupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong Patrz instrukcja uzywania [IvB. IHCTPYKWii ANA 3acTOCyBaHHA Consultar as instrucdes de utilizagdo
R Fur den professionellen Einsatz Solo su prescrizione medica M emayyeApatikr xpron. Do uzytku profesjonalnego [nA npodeciitHoro 3acTocysaHHA Para uso profissional

Representante
Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft Rappresentante autorizzato nella Comunita europea E€oualodotnpévog avtumpoownog oty Eupwraikr Kowdtnta Autoryzowany przedstawiciel we WspéInocie Europejskiej YNoBHOBaXeHMI NpeACTaBHUK y EBponeiicbkomy CrisToBapucTsi Autorizado na
Comunidade Europeia
[uor] Eindeutige Geratekennung Identificatore univoco del dispositivo ATIOKAELGTIKG QVAYVWPLOTIKG LATPOTEXVOAOYLKOD TTPOI6VTOG Unikalny identyfikator wyrobu YHiKanbHuit ineHTudikaTop BMpoBY :g‘érp]gg‘\iiav%oﬁgieco
wl Hersteller Fabbricato da Karaokeudgetat and Wyprodukowano przez BMPOGHUK Fabricado por
Medizinprodukt Dispositivo medico latpotexvoloyIké tpoioy Wyréb medyczny BUpi6 MeAU4HOro NpUsHayeHHa Dispositivo Médico
[ Katalognummer Numero di catalogo AplBp6G katahdyou Numer katalogowy Homep 3a KaTanorom NUmero do catalogo
] Herstellungsdatum Data di fabbricazione Huepopnvia kataokeung Data produkdji [laTa BUroTOBNEHHA Data de Fabrico
(&) Einzelnes Sterilbarrieresystem (SBS) mit Schutzverpackung auen Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno ZUoTNHA povoU oTelpou dpaypol pe EEWTEPLKA TPOCTATEVTIKY CUOKEVAGTa Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewngtrz |CrepunbHa oaHo6ap’€pHa CUCTEMa i3 30BHILIHBOIO 3aXMCHOIO YNaKOBKOIO Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora por fora
T Vor Néasse schitzen Mantenere asciutto Dwatnpeite oTeyVo Chroni¢ przed wilgocia 36epirati B cyxomy micui Manter seco
A Bedi A compatibilita MR . . | PR o . . . . R L
edingt MR-sicher condizionata (MR conditional) AcHAAEG yLOL OTTELKOVION HAyVATIKOU GUVTOVIGHOU UTtd 6poug (MR conditional) | Warunkowe dopuszczenie do stosowania w Srodowisku RM YMoBHO 6e3neuHnin Bupi6 ana nposeaeHHa MPT RM condicional

S,S CE-Kennzeichnung + BSI # Marchio CE + BSI # (previa approvazione) Ipavon CE + BSI # (et and éykpion) Oznaczenie CE + nr BSI (po zatwierdzeniu) MapKyBaHHa Ha BiAnosiAHicTb Bumoram €C Ta BIC Marca CE+BSI (sob aprovaco)
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