
Dental Implants Instructions for Use

I. INDICATIONS/INTENDED PURPOSE
Cortex dental implant systems are intended to be surgically placed 
in the bone of the upper or lower jaw arches to provide support for 
prosthetic devices, such as artificial teeth or dentures, in order to restore 
masticatory function. When a one-stage surgical procedure is applied, 
the implant may be immediately loaded when good primary stability is 
achieved and the occlusal load is appropriate. 
Therapeutic Indications: To provide support for prosthetic devices, such 
as artificial teeth or dentures in order to restore patients’ chewing function.
1) Specific indications for 3.0-mm-diameter implants:
Because of their reduced mechanical stability, 3.0 mm diameter implants 
are used only in cases with a low mechanical load such as lateral incisors 
at the maxilla or incisors at the mandible. Placement in the posterior 
regions is not recommended.
2) Specific indications for Cortex implants 6-mm length:
Because of the reduced surface area for anchorage in the bone, 6-mm 
length 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.
II. CONTRAINDICATIONS
The following individuals should not undergo implant placement:
a) Patients who are medically unfit for oral surgery procedure (i.e., treated 
with corticosteroids, or anticoagulants or bisphosphonates, and those 
receiving radiation or other immunosuppressive therapy.
b) Patients with abnormal blood urea nitrogen, creatinine, or serum 
calcium laboratory values.
c) Patients with osteoporotic crush fractures, respiratory disease, thyroid 
or parathyroid disorders, and patients with diagnosed malignancy or 
unexplained lumps or masses in the head or neck.
d) Patients with diseases or treatments that severely compromise healing, 
including radiation therapy.
e) Patients with poor motivation, such as: psychiatric disorders that 
interfere with patient understanding and compliance with necessary 
procedures, unrealistic patient expectations, unattainable prosthodontic 
reconstruction, inability of the patient to manage oral hygiene, patient 
hypersensitivity to specific components of the procedure.
f) Electrosurgery: dental implants are made of a metallic alloy; therefore, 
they are characterized by high conductivity. For this reason, electrosurgery 
is strictly contraindicated near dental implants.
g) Patients with known allergy to titanium.
h) Local contraindications: Inadequate bone volume and/or quality, local 
root remnants, in whom adequate sizes, numbers or desirable position 
of implants are not reachable to achieve safe support of functional or 
eventually parafunctional loads.
III. TEMPORARY CONTRAINDICATIONS
1. Systemic infection, local oral and respiratory infection
2. Anatomical or pathological implications such as:
a) Insufficient alveolar bone width and height to surround the implant 
with at least 1.5 millimeter of bone
b) Inadequate bone height where proper implant placement would 
encroach within 2 mm of the mandibular canal, sinus floor, etc.
c) Inadequate bone volume unless augmentation procedure can be considered.
3. Malignancies
4. Pregnancy
5. Patients who are lactating
IV. PRODUCT IN COMBINATION WITH CORTEX'S IMPLANTS
a) Cortex dental implants must only be used with original Cortex 
components and instruments.
b) This product is part of the Cortex Dental Implant System and may only 
be used in conjunction with the corresponding original components and 
instruments. Use of products made by third parties detracts from the 
efficient functioning of the Cortex Dental Implant System and will void any 
warranty or other obligation, expressed or implied, of our products, which 
are provided verbally, in writing, by electronic media or in demonstrations. 
It does not relieve the user of Cortex products of the responsibility of 
determining whether or not any product is suitable for the intended purpose, 
indications and procedures. Use of this product is not within the control 
of Cortex Dental Implants Industries, it is the responsibility of the user. All 
liability for loss or damage attributable to the use of this product is excluded.
V. WARNINGS
a) Surgical and prosthetic procedures should not be performed without 
sufficient experience and adequate training at a certified institution. Lack 
of training poses a major health risk to patients and can lead to the failure 
of implant procedures.
b) Do not use products with damaged or opened packaging as sterility may 
be compromised. Use of non-sterile products may result in patient injury.
c) Do not use a product that has expired. 
d) Cortex Dental Implants are supplied sterile for single use only. The 
device should not be re-sterilized. Re-sterilizing the product may result 
in patient injury. Do NOT attempt to re-use the device for more than one 
patient, as this can cause cross-contamination or infection.
e) Cortex Dental Implants should be carefully examined prior to surgery and 
continuously monitored throughout the surgical procedure to ensure the 
structural integrity and sterility of the device has not been compromised in 
any way. Using a damaged device may result in patient injury.
f) If the product is removed from the patient, it should be discarded in 
accordance with recognized procedures to discard regulated medical 
waste materials.
g) The effect on pediatric patients is not known. 
h) Any serious incident that has occurred in relation to the device should 
be reported immediately to Cortex Dental Implants Industries Ltd. and 
the competent authority of the Member State in which the user and/or 
patient is established.
i) Consider not using the device if the patient has one or more of the 
following medical situations: Chronic bleeding problems, psychological 
impairment, treatment with chemotherapeutic agents, metabolic bone or 
connective tissue diseases, treatment with corticosteroids, certain cardiac 
and vascular diseases, diabetes (uncontrolled), tobacco usage, chronic 
renal disease, poor patient oral hygiene, bruxism, alcoholism.
MRI Statement – MR Conditional
MRI Statement: Non-clinical testing and MRI simulations were performed 
to evaluate the dental implant system offered by Cortex Dental Implants. 
Non-clinical testing demonstrates that these products are MR Conditional. 
Patients should consult with their physician and imaging technician prior 
to undergoing an MRI procedure. 
A patient with an implant from a Cortex Dental Implant System can be 
scanned safely in an MR system under the conditions detailed in section XII

牙科种植体使用说明书

I. 适应症/预期用途I. 适应症/预期用途
科特斯牙科种植体系统用于外科手术植入 上颌弓或下颌弓骨中，为人工牙或
假牙等假体装置提供 支撑，以恢复 咀嚼功能。当 采用一期外科手术时，如果
获得了良好的初期稳定性且咬合负荷适当，则可以对种植体进行即刻负重。 
治疗适应症：为人工牙或假牙等假体装置提供支撑，以恢复患者的咀嚼功能。
1) 3.0 毫米直径种植体的特定适应症：1) 3.0 毫米直径种植体的特定适应症：
由于机械稳定性较低，3.0 毫米直径的种植体仅用于机械负荷较小的情况，如
上颌骨侧切牙或下颌骨切牙。不建议植入后牙区。
2) 科特斯 6 毫米长度种植体的特定适应症：2) 科特斯 6 毫米长度种植体的特定适应症：
由于骨内锚定表面积减少，6 毫米长度的种植体仅适用于以下情况：
a) 作为额外种植体与较长种植体配合使用，支撑假体修复。
b) 在严重萎缩的下颌骨中作为辅助种植体，用于种植棒构造，支撑全口义齿。
II. 禁忌症II. 禁忌症
以下人群不应进行种植体植入手术：
a) 医学上不适合进行口腔外科手术的患者（如：正在使用皮质类固醇、抗
凝血药或双膦酸盐类药物的患者，以及接受放射治疗或其他免疫抑制治疗
的患者）。
b) 血尿素氮、肌酐或血清钙实验室检验值异常的患者。
c) 患有骨质疏松性压迫性骨折、呼吸系统疾病、甲状腺或甲状旁腺疾病的患
者，以及被诊断出恶性肿瘤或头颈部有不明肿块或团块的患者。
d) 疾病或治疗严重影响愈合的患者，包括放射治疗。
e) 缺乏积极性的患者，如：影响患者理解和依从性的精神障碍、不切实际的期
望、无法实现的修复重建、无法管控口腔卫生、对手术特定组件过敏的患者。
f) 电外科手术：牙科种植体由金属合金制成，具有高导电性。因此，严禁在牙

MR 特定条件下安全

VI. 断裂VI. 断裂
当施加的负荷超过种植体组件的正常功能设计耐受度时，可能发生种植体
和基台断裂。
可能导致过度负荷的情况包括：种植体数量、长度和/或直径不足以充分支撑
修复体、过长的悬臂长度、基台就位不完全、基台角度大于 30 度、咬合干扰
导致过大的侧向力、患者机能异常（如磨牙紧咬）、不当的铸造程序、假体
适配不当；物理创伤。
请勿使用超过 60 Ncm 的过度植入扭力：种植体过度拧紧可能导致种植体和/
或内部连接损坏、骨位点断裂或坏死，影响骨结合。
VII. 术前治疗计划VII. 术前治疗计划
正确的治疗计划以及合适的种植体长度和直径的选择对种植体和修复体的
长期成功至关重要。在选择种植体之前，必须仔细评估可用于接受种植体
的解剖基础。
VIII. 预备种植床后的种植体植入VIII. 预备种植床后的种植体植入
1. 使用最大 50 Ncm 的安装扭力放置和拧紧种植体。
2. 植入种植体时转速不得超过每分钟 20 转 (rpm)。
3. 注意：切勿超过 60 Ncm 的植入扭力：种植体过度拧紧可能导致种植体和/
或内部连接损坏、骨位点断裂或坏死，影响骨结合。
4. 如果种植体在安装过程中卡住或在完全就位前达到 50 Ncm，请使用钻机
或手动扭矩扳手以反向模式逆时针旋转种植体以释放植入阻力，然后通过前
后旋转继续安装。
IX. 残余风险和不良副作用IX. 残余风险和不良副作用
种植体植入是在口腔内进行的外科手术，因此患者会面临 口腔内外科手术的
所有风险。必须告知患者所有潜在的手术风险。种植体植入期间和之后可能
出现的并发症包括：
1. 手术并发症 1. 手术并发症 
外科手术过程中可能发生的事件包括：
• 治疗计划相关并发症治疗计划相关并发症：如角度不正确、种植体位置不当、钻孔过度、牙医与
外科医生或外科医生与患者之间缺乏沟通。
• 解剖相关并发症解剖相关并发症：如神经损伤、出血（包括鼻腔和上颌窦的不可控穿孔）、
皮质板穿孔、窦膜并发症、邻牙失活、局部麻醉并发症、骨板穿孔、邻牙穿
孔、种植体在种植窝中稳定困难。
• 手术相关并发症手术相关并发症：如机械并发症、位点准备和加载、初期稳定性不足、下颌
骨骨折、患者口腔内种植体或其他组件的吞入或吸入、种植体在上颌窦中急性
脱位、上颌窦、下颌底座、舌板和下牙槽管穿孔。
2. 短期术后风险2. 短期术后风险：疼痛、言语困难、口腔内和/或口腔外肿胀、不适、牙龈
损伤、局部和/或全身感染、神经损伤、急性窦充血和炎症、种植体进入体
腔或解剖结构需要手术取出、由于冷却不足或扭力过大导致的坏死、缝合
裂开或血肿。
3. 长期术后风险3. 长期术后风险：永久性神经损伤、慢性窦充血和 炎症、易感个体的感染性
心内膜炎、 种植体延迟脱位至上颌窦中、下颌骨 延迟骨折、骨长入后延迟松
动/由于 骨结合不足导致的种植体丢失、种植体断裂、种植体周围炎、 由于附
着软 组织宽度不足导致的牙周问题、美学或功能并发症。
4. 对所用材料的过敏过敏或超敏反应。
5. 由于种植体周围炎或机械过载导致的骨丢失骨丢失。
发生这些残余风险的概率取决于多个因素，包括患者健康状况、手术规划和局
部解剖条件，如果不遵医嘱，概率会显著增加。
X. 卫生与维护X. 卫生与维护
种植体的长期健康与口腔卫生的维护直接相关。潜在的种植体候选者应在种
植治疗前建立适当的口腔卫生习惯。种植体植入后，临床医生应指导患者使
用正确的工具和技术，以确保种植体的长期维护。还应指导患者保持定期预
防和评估预约。
XI. 注意事项XI. 注意事项
1. 注意：联邦（美国）法律限制向持牌牙医或根据持牌牙医的医嘱销售该设
备。仅凭处方销售。
2. 植入牙科种植体后应立即避免需要大量体力消耗的活动。
3.  无菌性：所有种植体均以无菌方式提供，仅供一次性使用，且必须在标示
的有效期内使用。在任何情况下，临床污染的种植体和基台都不得清洁、重复
使用和重新灭菌！如果包装已损坏或之前已打开，请勿使用种植体。
有关科特斯牙科种植体适应症和操作的更多详细信息，请参阅科特斯手术手
册。科特斯手术手册可在科特斯网站 www.cortex-dental.com 上找到。
XII. MRI 安全信息XII. MRI 安全信息
已进行非临床测试和 MRI 模拟来评估科特斯牙科种植体系统。非临床测试表
明这些产品属于 MR 特定条件下安全。 
科特斯牙科种植体系统的 MRI 兼容性测试是根据 ASTM F2503-20《磁共振环
境下医疗器械和其他物品安全标记的标准实践》以及 2021 年 FDA 指南《在
磁共振 (MR) 环境中对医疗器械进行安全性测试和标记》进行的。 
使用科特斯牙科种植体的患者在以下条件下可以安全进行 MR 扫描：
	  

静态磁场强度 (Bo) 1.5 或 3.0 T

最大空间场梯度 40 T/m (4,000 gauss/cm)

射频激发 圆极化 (CP)

射频发射线圈类型 无发射线圈限制

射频工作模式 正常工作模式

最大全身 SAR 2 W/kg

扫描持续时间 60 分钟连续射频（无间断的序列或背靠背
系列/扫描）

MR 图像伪影 在非临床测试中，使用梯度回波脉冲序列和 3.0 
T MR 系统成像时，科特斯牙科种植体系统引起
的图像伪影从该器械延伸约 15 mm。

XIII. 预期临床获益XIII. 预期临床获益
a) 科特斯牙科种植体系统的使用对无牙和局部有牙患者的健康有积极影响，可
为人工牙或假牙等假体装置提供支持。 
b) 部分或全部缺牙的患者由于缺乏咀嚼功能而导致进食功能受损，因此生
活质量也较低。  
c) 牙科种植体系统可以恢复这些与正常咀嚼功能相关的基本功能，并自然解
决因缺牙导致的美学问题。 
XIV. 储存和操作XIV. 储存和操作
设备应在室温下储存。特殊储存或操作条件请参考各产品标签和手术手册。
请勿在标签上印制的有效期后使用。
XV. 处置XV. 处置
使用过的种植体被视为生物危害物，必须按照当地法规作为生物危害废
物丢弃。
XVI. 免责声明XVI. 免责声明
医生必须具备牙科种植学知识和科特斯牙科种植体系统的操作经验，以便按照
使用说明安全、正确地使用科特斯产品。医生有责任按照使用说明使用该设
备，并确定该设备是否适合个别患者的情况。科特斯牙科种植体必须仅与科特
斯原装组件和器械配合使用。
本产品是科特斯牙科种植体系统的组成部分，只能与相应的原装组件和器械配
合使用。使用第三方产品会降低科特斯牙科种植体系统的有效功能，并将使我
们以口头、书面、电子媒体或演示形式提供的 产品的任何明示或暗示的保证
或其他义务失效。这并不能免除科特斯产品使用者确定产品是否适合预期用
途、适应症和操作程序的责任。本产品的使用不在科特斯牙科种植体工业有限
公司的控制范围内，使用者应承担相应责任。对因使用本产品而造成的损失或
损害，本公司不承担任何责任。
XVII. 有限保修XVII. 有限保修
如果种植失败，科特斯承诺在以下条件下免费更换该种植体：

Инструкция по применению зубных имплантатов

I. ПОКАЗАНИЯ/ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Системы зубных имплантатов Cortex предназначены для хирургического 
размещения в кости верхних или нижних челюстных дуг с целью 
обеспечения поддержки протезных устройств, таких как съемные и 
несъемные зубные протезы, для восстановления жевательной функции. 
При одноэтапной имплантации возможна установка зубного имплантата 
за один сеанс с последующей нагрузкой после достижения необходимой 
первичной стабильности и должной окклюзионной нагрузки.  
Терапевтические показания: обеспечение поддержки протезных 
устройств, таких как съемные и несъемные зубные протезы, для 
восстановления жевательной функции.
1) Особые показания для имплантатов диаметром 3,0 мм
Из-за пониженной механической стабильности имплантаты диаметром 
3,0 мм используются только для замены зубов с низкой механической 
нагрузкой, а именно: боковых резцов на верхней челюсти или 
центральных резцов на нижней челюсти. Размещение в задних отделах 
не рекомендуется.
2) Особые показания для имплантатов Cortex длиной 6 мм
Из-за уменьшенной площади поверхности крепления в кости имплантаты 
длиной 6 мм рекомендованы к использованию исключительно в 
следующих целях:
a) в качестве дополнительного имплантата вместе с более длинными 
устройствами для поддержки протетической конструкции;
b) в качестве вспомогательного имплантата при использовании 
стержневых конструкций для поддержки полных зубных протезов в 
серьезно атрофированной нижней челюсти.
II. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Имплантация противопоказана следующим категориям пациентов:
a) Пациентам, которым хирургическое вмешательство в полости рта 
противопоказано по медицинским показаниям (а именно: пациентам, 
которые проходят лечение кортикостероидами, антикоагулянтами или 
бисфосфонатами, а также тем, которым проводится лучевая или другая 
иммуносупрессивная терапия).
b) Пациентам с отклонениями в лабораторных показателях азота 
мочевины крови, креатинина или кальция в сыворотке крови.
c) Пациентам с остеопоротическими переломами, респираторными 
заболеваниями, заболеваниями щитовидной железы или 
паращитовидной железы, а также пациентам с диагностированными 
злокачественными новообразованиями, уплотнениями или 
опухолевидными образованиями неизвестной этиологии в области 
головы или шеи.
d) Пациентам, у которых есть заболевания или для лечения которых 
используются методы, способные серьезно препятствовать заживлению, 
включая лучевую терапию.
e) Пациентам с низкой мотивацией, а именно: пациентам с психическими 
расстройствами, препятствующими пониманию и соблюдению 
пациентом необходимых процедур, пациентам с нереалистичными 
ожиданиями, в частности, касательно создания неосуществимой 
протетической конструкции, пациентам, неспособным соблюдать гигиену 
полости рта, а также пациентам с гиперчувствительностью к конкретным 
компонентам процедуры.
f) Пациентам, которым показана электрохирургия. Зубные имплантаты 
изготовлены из металлического сплава, поэтому для них характерна 
высокая проводимость. По этой причине электрохирургия строго 
противопоказана вблизи зубных имплантатов.
g) Пациентам с диагностированной аллергией на титан.
h) Пациентам, у которых есть местные противопоказания: недостаточный 
объем и/или качество костной ткани, наличие остатков корней 
в месте имплантации, а также пациентам, которым невозможно 
установить имплантаты оптимального размера, в нужном количестве 
или в требуемое положение для обеспечения безопасной поддержки 
функциональных или, в некоторых случаях, парафункциональных 
нагрузок.
III. ВРЕМЕННЫЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Системная инфекция, местная инфекция полости рта и дыхательных 
путей.
2. Анатомические или патологические осложнения, а именно:
a) недостаточная ширина и высота альвеолярной кости, позволяющая 
оставить вокруг имплантата по меньшей мере 1,5 миллиметра кости;
b) недостаточная высота кости, по причине которой при правильном 
размещении имплантата он будет находиться в пределах 2 мм от 
нижнечелюстного канала, дна пазухи и т. п.;
c) недостаточный объем кости, за исключением случаев, когда 
допустимо проведение процедуры наращивания.
3. Злокачественные новообразования.
4. Беременность
5. Кормление грудью.
IV. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ В КОМБИНАЦИИ С ИМПЛАНТАТАМИ 
CORTEX
a) Проведение хирургических процедур и процедур протезирования 
допустимо только специалистом с достаточным опытом и 
соответствующей подготовкой в сертифицированном учреждении. 
Проведение процедур имплантации специалистом, не прошедшим 
надлежащей подготовки, представляет серьезный риск для здоровья 
пациентов и может привести к неблагоприятному исходу.
b) Запрещается использовать изделия, если упаковка повреждена или 
вскрыта, поскольку может быть нарушена стерильность. Использование 
нестерильных продуктов может привести к травме пациента.
c) Запрещается использовать изделия с истекшим сроком годности. 
d) Зубные имплантаты Cortex поставляются стерильными и 
предназначены только для одноразового использования. Повторная 
стерилизация изделий запрещена. Повторная стерилизация 
изделия может привести к травме пациента. НЕ пытайтесь повторно 
использовать устройство для более чем одного пациента, так как это 
может привести к перекрестному загрязнению или инфекции.
e) Перед операцией следует тщательно осмотреть зубные имплантаты 
Cortex, чтобы убедиться, что структурная целостность и стерильность 
устройства никоим образом не нарушены, продолжая следить 
за их состоянием на протяжении всей хирургической процедуры. 
Использование поврежденного устройства может привести к травме 
пациента.
f) После извлечения изделия из тела пациента его следует 
утилизировать в соответствии с утвержденными процедурами 
утилизации биологически опасных медицинских отходов.
g) Влияние на детей не установлено. 
h) О любом серьезном инциденте, произошедшем в связи с 
использованием изделия, следует немедленно сообщать компании 
Cortex Dental Implants Industries Ltd. и компетентному органу государства-
члена, в котором находится пользователь и/или пациент.
i) Постарайтесь не использовать изделие, если у пациента есть 
одно или несколько из следующих медицинских состояний: 
хроническое кровотечение, психологические нарушения, лечение 
химиотерапевтическими препаратами, метаболические заболевания 
костей или соединительной ткани, лечение кортикостероидами, 
некоторые сердечно-сосудистые заболевания, диабет 
(неконтролируемый), употребление табака, хронические заболевания 
почек, плохая гигиена полости рта, бруксизм, алкоголизм.
Заявление о МР-совместимости — изделие является МР-
совместимым при определенных условиях 
Заявление о МР-совместимости Для оценки системы зубных 
имплантатов, предлагаемых компанией Cortex Dental Implants, были 
проведены доклинические испытания и симуляции МРТ. Доклинические 
испытания показывают, что эти изделия являются МР-совместимыми при 
определенных условиях. 
Перед проведением процедуры МРТ пациенты должны 
проконсультироваться со своим врачом и специалистом по 
визуализации. 
Проведение МРТ безопасно для пациентов с компонентами системы 
зубных имплантатов Cortex при условии, что МР-система соответствует 
требованиям, изложенным в разделе XII.

МР-совместимо при определенных условиях

Напряженность 
статического 
магнитного поля (Bo)

1,5 или 3,0 Тл

Максимальный 
пространственный 
градиент поля

40 Тл/м (4000 гаусс/см)

Радиочастотное 
возбуждение

Круговая поляризация (CP)

Тип радиочастотной 
катушки

Нет ограничений на передающую катушку

Радиочастотный 
режим работы

Нормальный режим работы

Максимально 
допустимые значения 
SAR для всего тела

2 Вт/кг

Продолжительность 
сканирования

60 минут непрерывного радиочастотного 
излучения (последовательность 
импульсов / непрерывное сканирование)

Артефакт МР-
изображения

В доклинических испытаниях артефакт 
изображения, вызванный системой зубных 
имплантатов Cortex, распространяется 
примерно на 15 мм от этого устройства 
при визуализации с помощью 
последовательности импульсов градиент-
эхо и МР-системы мощностью 3,0 Тл.

отсутствует жевательная функция, что способствует снижению 
способности к потреблению пищи и, следовательно, качества жизни.  
c) Система зубных имплантатов позволяет восстановить базовые 
аспекты, связанные с правильной жевательной функцией, и 
естественным образом решает эстетическую проблему, возникающую в 
результате отсутствия зубов. 
XIV. ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ
Устройства следует хранить при комнатной температуре. Для получения 
информации о специальных условиях хранения или обращения см. 
маркировку каждого изделия и хирургическое руководство.
Не использовать после истечения срока годности, указанного на 
этикетке.
XV. УТИЛИЗАЦИЯ
Использованные имплантаты считаются биологически опасными, 
поэтому их следует утилизировать как биологически опасные отходы в 
соответствии с положениями местных нормативно-правовых актов.
XVI. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Практикующие врачи должны обладать знаниями в области 
стоматологической имплантологии и обращения с системой зубных 
имплантатов Cortex, чтобы безопасно и правильно использовать изделия 
Cortex в соответствии с этой инструкцией по применению. Практикующий 
врач несет ответственность за использование устройства в соответствии 
с этой инструкцией по применению и определение того, подходит ли 
устройство для конкретной ситуации пациента. Зубные имплантаты 
Cortex должны использоваться только с оригинальными компонентами и 
инструментами Cortex.
Это изделие является частью системы зубных имплантатов Cortex 
и может использоваться только в сочетании с соответствующими 
оригинальными компонентами и инструментами. Использование изделий 
сторонних производителей снижает эффективность функционирования 
системы зубных имплантатов Cortex и приводит к аннулированию 
любых гарантий или других обязательств, явных или подразумеваемых, 
в отношении наших изделий, которые были предоставлены в 
устной, письменной, электронной или демонстрационной форме. 
Данное заявление не освобождает пользователя изделий Cortex 
от ответственности за определение того, подходит ли то или иное 
изделие для использования по целевому назначению, по показаниям 
или для проведения целевых процедур. Компания Cortex Dental 
Implants Industries не контролирует использование данного изделия; 
его использование — это сфера ответственности пользователя. Она 
отказывается от какой-либо ответственности за понесенные потери или 
нанесенные повреждения в связи с использованием этого изделия.
XVII. ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Компания Cortex обязуется бесплатно заменить неисправный имплантат 
при соблюдении следующих условий:
компания Cortex получила письменное уведомление о неисправности, 
к которому прилагается отчет о ходе выполнения работ, составленный 
на предоставленной компанией Cortex форме, соответствующий 
рентгеновский снимок и неисправный имплантат.
XVIII. ДОСТУПНОСТЬ
Некоторые элементы системы зубных имплантатов Cortex доступны 
не во всех странах. Свяжитесь с нами для получения дополнительной 
информации.
XIX. УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В МАРКИРОВКЕ 
CORTEX:
При международной маркировке упаковки изделий могут использоваться 
следующие условные обозначения, облегчающие идентификацию:
Rx Only: Надпись «Rx Only» обозначает следующее заявление: 
«Федеральное законодательство (США) ограничивает продажу 
устройства лицензированному стоматологу или по его заказу».
XX. Содержимое упаковки
Содержимое первичной (стерильной) упаковки:
1 зубной имплантат (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 хирургический винт-заглушка 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
Содержимое упаковки с дополнительными компонентами:
+1 зубной имплантат (Ti-6Al-4V- ELI) +1 трансфер 
+1 прямой абатмент (Ti-6Al-4V- ELI) +1 винт для абатмента (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 формирователь десны (временный) +1 формирователь десны 3 мм 
(TI-6AL-4V- ELI) +1 хирургический винт-заглушка (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP — Краткая информация по безопасности и эффективности
SSCP доступна в Европейской базе данных медицинских изделий 
(EUDAMED), доступ к которой можно получить на следующем веб-сайте 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.  

MR conditional

VI. BREAKAGE
Implant and abutment fractures can occur when applied loads exceed the 
normal functional design tolerances of the implant components.
Potential overloading conditions may result from deficiencies in implant 
numbers, lengths and/or diameters to adequately support a restoration, 
excessive cantilever length, incomplete abutment seating, abutment 
angles greater than 30 degrees, occlusal interferences causing excessive 
lateral forces, patient parafunction (e.g., bruxing clenching), improper 
casting procedures, inadequate prosthesis fit, and physical trauma.
Do not use excessive force exceeding an insertion torque of 60 Ncm: 
Overtightening an implant may lead to damage of the implant and/or 
internal connection, fracture or necrosis of the bone site, compromising 
osseointegration.
VII. PREOPERATIVE TREATMENT PLANNING
Proper treatment planning, as well as the selection of the proper implant 
length and diameter, is crucial to the long- term success of the implant 
and restoration. Before an implant can be selected, the anatomical 
foundation available to receive the implant must be carefully assessed.
VIII. IMPLANT INSERTION AFTER PREPARING THE IMPLANT BED
1. Place and tighten the implant using the max 50 Ncm installation torque.
2. Do not exceed 20 revolutions per minute (rpm) speed when inserting 
the implant.
3. Caution: Never exceed an insertion torque of 60 Ncm: Overtightening 
an implant may lead to damage of the implant and/or internal connection, 
fracture or necrosis of bone site, compromising osseointegration.
4. If implant gets stuck during implant installation or 50 Ncm is achieved 
before fully seated, rotate the implant counterclockwise using drilling 
machine or manual torque wrench, in reverse mode, to release the 
resistance of insertion and continue the installation with back and 
forward rotation.
IX. RESIDUAL RISKS AND UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Implant placement is a surgical procedure performed in the oral cavity, 
and as such, the patient is exposed to all the risks of intraoral surgical 
procedures. Patients must be informed of all potential risks for the 
procedure. Complications that may occur during and following implant 
placement include:
1. Surgical complications 
Events that may occur during the surgical procedure include:
• Treatment plan-related complications such as: incorrect angulation, 
improper implant location, overdrilling, lack of communication with 
dentist and surgeon or surgeon and patient.
• Anatomy-related complications such as: nerve injury, bleeding 
including uncontrolled perforation of the nasal and maxillary sinus, 
cortical plate perforation, sinus membrane complications, devitalization of 
adjacent teeth, local anesthetic complications, perforation of bone plates, 
perforation of adjacent teeth, difficulties with stabilization of the implant 
in its osteotomy.
• Procedure-related complications such as: mechanical complications, 
site preparation and loading, lack of primary stability, mandibular 
fracture, ingestion or aspiration of implant or other components in the 
patient’s mouth, immediate implant dislocation in the maxillary sinus, 
perforation of the maxillary sinus, mandibular base, lingual plate and the 
inferior alveolar canal.
2. Short-term post-operative risks: pain, speech difficulties, intra-oral 

and/or extraoral swelling, discomfort, gingival injuries, local and/
or systemic infection, nerve injuries, acute sinus congestion and 
inflammation, penetration of an implant to body cavities or anatomical 
structures that requires a surgical procedure in order to remove 
it, necrosis due to inadequate cooling or excessive torque, suture 
dehiscence or hematoma.
3. Long-term post-operative risks: permanent nerve damage, chronic 
sinus congestion, and inflammation, infectious endocarditis in susceptible 
individuals, delayed implant dislocation into the maxillary sinus, delayed 
fracture of the jaw bone, delayed loosening after ingrowth/implant loss 
due to insufficient osseointegration, implant breakage, peri-implantitis, 
periodontal problems due to inadequate width of attached soft tissue, 
esthetic or functional complications.
4. Allergic or hypersensitivity reactions to materials used.
5. Bone loss as a result of peri-implantitis or mechanical overload.
The probability of experiencing these residual risks depends on many 
factors, including patient health, surgery planning and local anatomical 
conditions, and can increase significantly if instructions are not followed.
X. HYGIENE & MAINTENANCE
Long-term implant health is directly related to the maintenance of oral 
hygiene. Potential implant candidates should establish an adequate oral 
hygiene regimen prior to implant therapy. Following implant placement, 
the clinician should instruct the patient on proper tools and techniques to 
ensure long-term maintenance of the implant(s). The patient should also 
be instructed to maintain routinely scheduled prophylaxis and evaluation 
appointments.
XI. CAUTIONS
1. Caution: Federal (USA) law restricts the sale of the device to, or on the 
order of, a licensed dentist. Rx Only.
2. Immediately after insertion of dental implants, activities that demand 
considerable physical exertion should be avoided.
3. Sterility: all implants are supplied sterile and for single use only prior to 
the labeled expiration date ONLY. Clinically contaminated implants and 
abutments should not be cleaned, re-used and re-sterilized under any 
circumstances! Do not use implants if the packaging has been damaged 
or previously opened.
For more details on the indications and handling of the Cortex dental 
implants, please refer to Cortex surgical manual. Cortex Surgical Manual 
can be found in Cortex website www.cortex-dental.com.
XII. MRI SAFETY INFORMATION
Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate the 
dental implant system offered by Cortex Dental Implants. Non-clinical 
testing demonstrates that these products are MR Conditional. 
MRI compatibility testing of the Cortex Dental Implant System was 
performed In accordance with ASTM F2503-20, Standard Practice for 
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic 
Resonance Environment as well as the 2021 FDA guidance, Testing and 
Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance (MR) 
Environment. 
A patient with Cortex Dental Implant can be scanned safely in an MR 
system under the following conditions:

Static Magnetic Field 
Strength (Bo)

1.5 or 3.0 T

Maximum Spatial Field 
Gradient

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

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type There are no Transmit Coil restrictions

RF Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body 
SAR

2 W/kg

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

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

XIII. CLINICAL BENEFITS TO BE EXPECTED
a) The use of Cortex Dental Implant system has a positive impact on the 
health of edentulous and partially dentate patients, to provide support for 
prosthetic devices such as artificial teeth or dentures. 
b) Patients with partial of full missing teeth have impaired eating 
functions in the absence of chewing functions and, therefore, they also 
have lower quality of life.  
c) The dental implant system allows restoring these basic functions 
related to proper chewing function and naturally resolves the aesthetic 
problem resulting from missing teeth. 
XIV. STORAGE AND HANDLING
Devices should be stored at room temperature. Refer to individual 
product labels and surgical manual for special storage or handling 
conditions.
Do Not use after the expiration date printed on the label.
XV. DISPOSAL
Used implants are considered as bio-hazard and must be discarded as 
bio-hazard waste in accordance with local regulation.
XVI. DISCLAIMER OF LIABILITY
Practitioners must have knowledge of dental implantology and the 
handling of the Cortex Dental Implant System in order to use Cortex 
products safely and properly in accordance with these instructions for 
use. It is the practitioner’s responsibility to use the device in accordance 
with these instructions for use and to determine if the device is suited 
to the individual patient’s situation. Cortex dental implants must only be 
used with original Cortex components and instruments.
This product is part of the Cortex Dental Implant System and may only 
be used in conjunction with the corresponding original components and 
instruments. Use of products made by third parties detracts from the 
efficient functioning of the Cortex Dental Implant System and will void any 
warranty or other obligation, expressed or implied, of our products, which 
are provided verbally, in writing, by electronic media or in demonstrations. 
It does not relieve the user of Cortex products of the responsibility of 
determining whether or not any product is suitable for the intended 
purpose, indications and procedures. Use of this product is not within 
the control of Cortex Dental Implants Industries, it is the responsibility 
of the user. All liability for loss or damage attributable to the use of this 
product is excluded.
XVII. LIMITED WARRANTY
In case of implant failure, Cortex undertakes to replace such implant unit, 
free of charge, subject to the following conditions:
A written notice of such failure is submitted to Cortex accompanied by 
a follow-up report in the form issued by Cortex, the relevant X-Ray and 
the failed implant.
XVIII. AVAILABILITY
Some items in the Cortex Dental Implant System are not available in all 
countries. Contact us for any additional details.
XIX. LEGEND OF SYMBOLS USED ON CORTEX LABELING:
Symbols may be used on some international package labeling for easy 
identification as follow:
Rx Only: The statement "Caution: Federal (USA) law restricts the sale 
of the device to, or on the order of, a licensed dentist" is printed on the 
labels with “Rx Only”
XX. Content
Primary Package (sterile) content:
1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 surgical cover screw (Ti-6Al-4V- ELI) 
Premium Package content:
+1 Dental implant (Ti-6Al-4V- ELI) +1 transfer connection 
+1 straight abutment (Ti-6Al-4V- ELI) +1 screw for abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 healing cup (temporary) +1 healing cup 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1 
surgical cover screw (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – Summary of safety and performance
The SSCP is available in the European Database on Medical Devices 
(EUDAMED), which can be accessed in the following website https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

تعليمات استخدام زرعات الأسنان

 Cortex Dental Implants. د‌( يجب الإبلاغ فورًاً عن أي حادث خطير وقع فيما يتعلق بالجهاز إلى

Industries Ltd والسلطة المختصة في الدولة العضو التي يقيم فيها المستخدم و/أو المريض.

ذ‌( يجب أن تنظر في عدم استخدام الجهاز إذا كان المريض يعاني من واحدة أو أكثر من الحالات الطبية 

التالية: مشاكل النزف المزمنة، الضعف النفسي، العلاج بالعوامل الكيميائية العلاجية، أمراض العظام 

الأيضية أو النسيج الضام، العلاج بالكورتيكوستيرويدات، بعض أمراض القلب والأوعية الدموية، مرض 

السكري )غير المنضبط(، تعاطي التبغ، مرض الكلى المزمن، سوء حفظ صحة الفم لدى المريض، صريف 

الأسنان، إدمان الكحول.

بيان التصوير بالرنين المغناطيسي – مشروط مع التصوير بالرنين المغناطيسي

بيان التصوير بالرنين المغناطيسي: تم إجراء اختبارات غير سريرية ومحاكاة التصوير بالرنين المغناطيسي 

لتقييم نظام زرعات الأسنان الذي تقدمه Cortex Dental Implants. وتشير الاختبارات غير السريرية إلى 

أن هذه المنتجات مشروطة مع الرنين المغناطيسي. 

يجب على المرضى استشارة طبيبهم وفني التصوير قبل الخضوع لإجراء التصوير بالرنين المغناطيسي. 

يمكن فحص المريض الذي لديه زرعة من نظام Cortex لزرعات الأسنان بأمان بنظام التصوير بالرنين 

المغناطيسي في ظل الظروف المفصلة في القسم الثاني عشر

مشروط مع الرنين المغناطيسي

T 3.0 1.5 أو قوة المجال المغناطيسي الاستاتيكي 
)Bo(

T/m (4000  40 جاوس/سم( أقصى تدرج في المجال المكاني

)CP( الاستقطاب الدائري إثارة التردد اللاسلكي

لا توجد قيود على ملف الإرسال نوع ملف إرسال التردد اللاسلكي

وضع التشغيل العادي وضع التشغيل للتردد اللاسلكي

2 واط/كجم الحد الأقصى لمعدل الامتصاص النوعي 
للجسم بالكامل

60 دقيقة من التردد اللاسلكي المستمر 
)تسلسل أو سلسلة متتالية/مسح 

بدون انقطاع(

مدة المسح

في الاختبارات غير السريرية، تمتد خادعة 
 Cortex الصورة الناتجة عن نظام

لزرعات الأسنان إلى حوالي 15 مم 
من هذا الجهاز عند تصويرها باستخدام 

تسلسل نبضات صدى التدرج ونظام 
.T 3.0 التصوير بالرنين المغناطيسي

خادعة الصورة للرنين المغناطيسي

ENGLISH

中国人

科种植体附近进行电外科手术。
g) 已知对钛金属过敏的患者。
h) 局部禁忌症：骨量和/或骨质不足，局部牙根残留，种植体无法达到足够的
尺寸、数量或理想位置来安全支撑功能性或最终机能异常负荷。
III. 暂时性禁忌症III. 暂时性禁忌症
1. 全身性感染、局部口腔和呼吸道感染
2. 解剖或病理学意义，如：
a) 牙槽骨宽度和高度不足，无法在种植体周围形成至少 1.5 毫米的骨组织
b) 骨高度不足，种植体的正确植入位置会侵犯下颌管、上颌窦底等 2 毫
米范围内
c) 骨量不足（除非可以考虑骨量增加手术）。
3. 恶性肿瘤
4. 妊娠期
5. 哺乳期患者
IV. 科特斯种植体的配套产品IV. 科特斯种植体的配套产品
a) 科特斯牙科种植体必须仅与科特斯原装组件和器械配合使用。
b) 本产品是科特斯牙科种植体系统的组成部分，只能与相应的原装组件和器
械配合使用。使用第三方产品会降低科特斯牙科种植体系统的有效功能，并将
使我们以口头、书面、电子媒体或演示形式提供的产品的任何明示或暗示的保
证或其他义务失效。这并不能免除科特斯产品使用者确定产品是否适合预期用
途、适应症和操作程序的责任。本产品的使用不在科特斯牙科种植体工业有限
公司的控制范围内，使用者应承担相应责任。对因使用本产品而造成的损失或
损害，本公司不承担任何责任。
V. 警告V. 警告
a) 未经认证机构充分培训且没有足够经验，不得进行外科和假体手术。缺乏培
训会对患者造成重大健康风险，并可能导致种植手术失败。
b) 请勿使用包装破损或已开封的产品，因为其无菌性可能已受损。使用非无
菌产品可能导致患者受伤。
c) 请勿使用已过期的产品。 
d) 科特斯牙科种植体以无菌形式提供，仅供一次性使用。不得对本装置进行重
复灭菌。对产品进行重复灭菌可能导致患者受伤。切勿尝试在多个患者间重复
使用本装置，这可能导致交叉污染或感染。
e) 科特斯牙科种植体在手术前应仔细检查，并在整个手术过程中持续监测，
以确保装置的结构完整性和无菌性未受到任何影响。使用受损装置可能导
致患者受伤。
f) 如果从患者体内取出产品，应按照规定的受监管医疗废物丢弃程序将其
丢弃。
g) 对儿科患者的影响尚不明确。 
h) 如发生与本装置相关的任何严重事件，应立即报告科特斯牙科种植体工业有
限公司和使用者及/或患者所在成员国的主管部门。
i) 如患者存在以下一种或多种医疗情况，应考虑不使用本装置：慢性出血问
题、心理障碍、化疗药物治疗、代谢性骨病或结缔组织疾病、皮质类固醇治
疗、某些心血管疾病、糖尿病（未控制）、吸烟、慢性肾病、患者口腔卫生
差、磨牙症、酗酒。
核磁共振成像 (MRI) 声明 - MR 特定条件下安全
MRI 声明：已进行非临床测试和 MRI 模拟来评估科特斯牙科种植体系统。非
临床测试表明这些产品属于 MR 特定条件下安全。 
患者在进行 MRI 检查前应咨询其医生和影像技师。 
使用科特斯牙科种植体系统种植体的患者在满足第 XII 节详述条件的情况下可
以安全进行 MR 扫描。

向科特斯提交书面种植失败通知，并附上科特斯发布的表格形式的随访报告、
相关 X 光片和失败的种植体。
XVIII. 供货情况XVIII. 供货情况
科特斯牙科种植体系统中的某些物件并非在所有国家都有供应。如需任何其他
详细信息，请与我们联系。
XIX. 科特斯标签上使用的符号的说明：XIX. 科特斯标签上使用的符号的说明：
某些国际包装标签上可能使用以下符号以便于识别：
仅凭处方销售：标签上印有声明“注意：联邦（美国）法律限制向持牌牙医或
根据持牌牙医的医嘱销售该设备”的声明，并标有“仅凭处方销售”。
XX. 一般信息 XX. 一般信息 
• 制造商： 
以色列科特斯牙科种植体工业有限公司 
26 Ya'ara street, Shlomi 2283202 Israel
电话：972-4-987-3970 / 传真： +972-4-987-3972
电子邮箱：info@cortex-dental.com
网址： www.cortex-dental.com
XXI. 包装内容物XXI. 包装内容物
初级包装（无菌）内容物：
1 个牙科种植体 (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 个手术覆盖螺丝 (Ti-6Al-4V-ELI) 
高级包装内容物：
+1 个牙科种植体 (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 个转移连接件 
+1 个直基台 (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 个基台螺丝 (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 个愈合帽（临时） + 1 个 3 mm 愈合帽 (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 个手术覆盖
螺丝 (Ti-6Al-4V-ELI)
XXII. SSCP - 安全和性能总结XXII. SSCP - 安全和性能总结
SSCP 可在欧洲医疗器械数据库 (EUDAMED) 获取，可通过以下网站访
问：https://ec.europa.eu/tools/eudamed  

Русский

VI. ПОЛОМКА
При нагрузке, превышающей нормальные допуски функциональной 
конструкции компонентов имплантата, возможна поломка имплантата 
или абатмента.
Перегрузка имплантата может быть обусловлена использованием 
недостаточного количества имплантатов, имплантатов неподходящей 

длины и/или диаметра для обеспечения нужной поддержки 
протетической конструкции, чрезмерно длиной консольной конструкцией, 
неполной посадкой абатмента, углами абатмента более 30 градусов, 
окклюзионными помехами, вызывающими чрезмерные горизонтальные 
силы, парафункцией пациента (например, бруксизм), неправильными 
процедурами отливки, неправильной посадкой протеза и физической 
травмой.
Не применяйте чрезмерное усилие, превышающее момент вращения 
при установке 60 Н·см: чрезмерное затягивание имплантата может 
привести к повреждению имплантата и/или внутреннего соединения, 
перелому или некрозу участка кости, и, следовательно, к нарушению 
остеоинтеграции.
VII. ПРЕДОПЕРАЦИОННОЕ ПЛАНИРОВАНИЕ ЛЕЧЕНИЯ
Правильное планирование лечения, а также выбор правильной длины 
и диаметра имплантата имеют решающее значение для успешной 
имплантации и длительной службы протетической конструкции. Прежде 
чем выбрать имплантат, необходимо тщательно оценить анатомическую 
основу, в которую он будет устанавливаться.
VIII. УСТАНОВКА ИМПЛАНТАТА ПОСЛЕ ПОДГОТОВКИ КОСТНОГО 
ЛОЖА
1. Установите и затяните имплантат с максимальным крутящим 
моментом 50 Н·см.
2. При установке имплантата работайте со скоростью не более 20 
оборотов в минуту (об/мин).
3. Внимание! Запрещается превышать момент вращения при установке 
60 Н·см: чрезмерное затягивание имплантата может привести к 
повреждению имплантата и/или внутреннего соединения, перелому или 
некрозу участка кости, и, следовательно, к нарушению остеоинтеграции.
4. Если в ходе установки имплантат застрял или момент вращения 
при установке 50 Н·см был достигнут до полной установки, поверните 
имплантат против часовой стрелки с помощью бормашины или 
ручного динамометрического ключа в обратном режиме, чтобы снять 
сопротивление при установке, и продолжайте установку, производя 
возвратно-поступательные движения.
IX. ОСТАТОЧНЫЕ РИСКИ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Установка имплантата — это хирургическая процедура, выполняемая 
в полости рта, поэтому пациент подвергается всем рискам, присущим 
хирургическим процедурам в полости рта. Пациенты должны быть 
проинформированы обо всех потенциальных рисках процедуры. 
Осложнения, которые могут возникнуть во время и после установки 
имплантата, включают следующие:
1. Хирургические осложнения 
Во время хирургической процедуры возможно возникновение следующих 
явлений:
• Осложнения, связанные с планом лечения, включая следующие: 
неправильная ангуляция, неправильное расположение имплантата, 
перепрепарирование, недопонимание между стоматологом и хирургом 
или хирургом и пациентом.
• Осложнения, связанные с повреждением анатомических структур, 
включая следующие: повреждение нерва, кровотечение, включая 
неконтролируемую перфорацию носовой и верхнечелюстной пазухи, 
перфорация кортикальной пластины, осложнения со стороны синусовой 
мембраны, девитализация соседних зубов, местные осложнения, 
связанные с анестезией, перфорация костных пластин, перфорация 
соседних зубов, трудности со стабилизацией имплантата при 
остеотомии.
• Осложнения, связанные с процедурой, включая следующие: 
механические осложнения, подготовка и нагрузка на место, отсутствие 
первичной стабильности, перелом нижней челюсти, проглатывание 
или аспирация имплантата или других компонентов во рту пациента, 
немедленный вывих имплантата в верхнечелюстной пазухе, перфорация 
верхнечелюстной пазухи, основания нижней челюсти, язычной пластины 
и нижнего альвеолярного канала.
2. Краткосрочные послеоперационные риски: боль, трудности с речью, 
внутриротовой и/или экстраоральный отек, дискомфорт, повреждения 
десен, местная и/или системная инфекция, повреждение нервов, острый 
отек и воспаление придаточных пазух носа, проникновение имплантата 
в полости тела или анатомические структуры, требующее хирургической 
процедуры для его удаления, некроз из-за недостаточного охлаждения 
или чрезмерного крутящего момента, расхождение швов или гематома.
3. Долгосрочные послеоперационные риски: необратимое 
повреждение нервов, отек и воспаление придаточных пазух носа, 
инфекционный эндокардит у предрасположенных пациентов, 
замедленный вывих имплантата в верхнечелюстной пазухе, 
замедленный перелом челюстной кости, замедленное ослабление после 
врастания/потери имплантата из-за недостаточной остеоинтеграции, 
поломки имплантата, периимплантит, пародонтологические проблемы 
из-за недостаточной ширины прикрепленных мягких тканей, эстетические 
или функциональные осложнения.
4. Аллергические реакции или реакции гиперчувствительности к 
используемым материалам.
5. Потеря костной массы в результате периимплантита или 
механической перегрузки.
Вероятность возникновения этих остаточных рисков зависит от многих 
факторов, включая здоровье пациента, планирование операции 
и состояние анатомических структур в месте установки, и может 
значительно возрасти при несоблюдении инструкций.
X. ГИГИЕНА И УХОД
Срок службы имплантатов напрямую зависит от поддержания гигиены 
полости рта. Пациенты, которым планируется установка имплантатов, 
должны выработать правильный режим поддержания гигиены полости 
рта до их установки. После установки имплантата врач должен 
проинструктировать пациента о надлежащих инструментах и методах 
обеспечения долгосрочного ухода за имплантатами. Пациента также 
следует уведомить о регулярных профилактических и оценочных 
визитах.
XI. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
1. Внимание! Федеральное законодательство (США) ограничивает 
продажу этого изделия лицензированному стоматологу или по его 
заказу. Rx Only.
2. Сразу после установки зубных имплантатов следует избегать занятий, 
предполагающих значительные физические нагрузки.
3.  Стерильность: все имплантаты поставляются стерильными и 
предназначены для одноразового использования до указанной 
даты истечения срока годности. Запрещается очищать, повторно 
стерилизовать и повторно использовать клинически загрязненные 
имплантаты и абатменты! Запрещается использовать имплантаты, если 
упаковка была повреждена или ранее вскрыта.
Для получения более подробной информации о показаниях и обращении 
с зубными имплантатами Cortex обратитесь к хирургическому 
руководству Cortex. Хирургическое руководство доступно на веб-сайте 
Cortex www.cortex-dental.com.
XII. ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ МРТ
Для оценки системы зубных имплантатов, предлагаемых компанией 
Cortex Dental Implants, были проведены доклинические испытания и 
симуляции МРТ. Доклинические испытания показывают, что эти изделия 
являются МР-совместимыми при определенных условиях. 
Испытание совместимости системы зубных имплантатов Cortex с 
МРТ проводилось в соответствии с ASTM F2503-20, Стандартной 
практикой маркировки медицинских изделий и других предметов для 
обеспечения безопасности в магнитно-резонансной среде (Standard 
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the 
Magnetic Resonance Environment), а также руководством FDA 2021 
года «Испытание и маркировка медицинских изделий для обеспечения 
безопасности в магнитно-резонансной (МР) среде» (Testing and Labeling 
Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance (MR) Environment). 
Проведение МРТ безопасно для пациентов с компонентами системы 
зубных имплантатов Cortex при условии, что МР-система соответствует 
следующим требованиям:

XIII. ОЖИДАЕМАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
a) Использование системы зубных имплантатов Cortex оказывает 
положительное влияние на здоровье пациентов с полной или частичной 
адентией, обеспечивая поддержку протезных устройств, а именно: 
съемных и несъемных зубных протезов. 
b) У пациентов с полной или частичной адентией нарушена или 

عربي

I. دواعي الاستعمال/الغرض المقصود

أنظمة Cortex لزرعات الأسنان مصممة ليتم وضعها جراحيًًا في عظم أقواس الفك العلوي أو السفلي لتوفير 

الدعم للأجهزة التعويضية، مثل الأسنان الاصطناعية أو أطقم الأسنان، من أجل استعادة وظيفة المضغ. وعند 

استخدام إجراء جراحي على مرحلة واحدة، قد يتم تحميل الزرعة على الفور عندما يتم تحقيق ثبات أساسي 

جيد ويكون الحمل الإطباقي مناسبًاً. 

دواعي الاستعمال العلاجية: توفير الدعم للأجهزة التعويضية، مثل الأسنان الاصطناعية أو أطقم الأسنان، من 

أجل استعادة وظيفة المضغ لدى المرضى.

1( دواعي استعمال محددة للزرعات بقطر 3.0 مم:

تستخدم الزرعات بقطر 3.0 مم فقط في الحالات التي يكون فيها الحمل الميكانيكي منخفضًًا مثل القواطع 

الجانبية في الفك العلوي أو القواطع في الفك السفلي، وذلك بسبب ثباتها الميكانيكي المنخفض. ولا ينصح 

بوضعه في المناطق الخلفية.

2( دواعي استعمال زرعات Cortex بطول 6 مم:

نظرًاً لمساحة السطح المنخفضة للإرساء في العظم، يجب استخدام الزرعات بطول 6 مم فقط للدواعي التالية

أ‌( كزرعة إضافية مع زرعات أطول لدعم الترميم التعويضي.

ب‌( كزرعة مساعدة لبُُنى الزرعات التي تدعم أطقم الأسنان الكاملة في الفك السفلي الضامِِر على نحو خطر.

II. موانع الاستعمال

يجب ألا يخضع الأفراد التالون لعملية زرع:

أ‌( المرضى غير المؤهلين طبيًًا لإجراء جراحة الفم )أي الذين يتلقون العلاج بالكورتيكوستيرويدات، أو مضادات 

التخثر أو البايفوسفونيت، ومن يتلقون الإشعاع أو غيرها من العلاجات المثبطة للمناعة(.

ب‌( المرضى الذين يعانون من قيم معملية غير طبيعية في نيتروجين اليوريا في الدم، أو الكرياتينين، أو 

كالسيوم المصل.

ت‌( المرضى الذين يعانون من كسور هشاشة العظام، وأمراض الجهاز التنفسي، واضطرابات الغدة الدرقية 

أو الغدة جار الدرقية، والمرضى الذين تم تشخيص إصابتهم بالأورام الخبيثة أو الكتل غير المبررة في 

الرأس أو الرقبة.

ث‌( المرضى الذين يعانون من أمراض أو علاجات تؤثر بشدة على الشفاء، بما في ذلك العلاج بالأشعة.

ج‌( المرضى الذين يعانون من ضعف الدافع، مثل: الاضطرابات النفسية التي تتداخل مع فهم المريض وامتثاله 

للإجراءات اللازمة، وتوقعات المريض غير الواقعية، وإعادة بناء الأسنان التعويضية التي لا يمكن تحقيقها، 

وعدم قدرة المريض على إدارة حفظ صحة الفم، وفرط حساسية المريض لمكونات معينة من الإجراء.

ح‌( الجراحة الكهربائية: تتكون زرعات الأسنان من سبيكة معدنية، وبالتالي فهي تتميز بالموصلية العالية. 

نع منعًًا باتًاً استعمال الجراحة الكهربائية بالاقتراب من زرعات الأسنان. ولهذا السبب، ميُم

خ‌( المرضى الذين لديهم حساسية معروفة للتيتانيوم.

د‌( موانع الاستعمال الموضعية: حجم العظم و/أو جودته غير الكافية، وبقايا الجذور الموضعية، حيث لا 

يمكن الوصول إلى المقاسات أو الأعداد أو الموضع المرغوب فيه للزرعات لتحقيق دعم آمن للأحمال الوظيفية 

أو غير الوظيفية في نهاية الأمر.

III. موانع الاستعمال المؤقتة

1. العدوى الجهازية، العدوى الفموية والتنفسية الموضعية

2. الآثار التشريحية أو المرضية مثل:

أ‌( العرض والارتفاع للعظم السنخي غير الكافيين لإحاطة الزرعة بما لا يقل عن 1.5 مليمتر من العظم

ب‌( ارتفاع العظم غير الكافي حيث أن وضع الزرعة بشكل صحيح من شأنه أن يتعدى على مسافة 2 مم من 

قناة الفك السفلي أو قاع الجيب الأنفي وما إلى ذلك.

ت‌( حجم العظم غير كافٍٍ ما لم يتم النظر في إجراء تكبير.

3. الأورام الخبيثة

4. الحمل

5. المريضات التي ترضع رضاعة طبيعية

CORTEX المنتج الذي يجب استخدامه مع زرعات .IV

أ‌( يجب عدم استخدام زرعات الأسنان Cortex إلا مع مكونات وأدوات Cortex الأصلية.

ب‌( يعد هذا المنتج جزءًًا من نظام Cortex لزرعات الأسنان ولا يجوز استخدامه إلا مع المكونات والأدوات 

 Cortex الأصلية المطابقة له. إن استخدام المنتجات التي يصنعها أطراف ثالثة يقلل من الأداء الفعال لنظام

لزرعات الأسنان وسوف يلغي أي ضمان أو التزام آخر، صريحًًا أو ضمنيًًا، لمنتجاتنا، والتي يتم تقديمها شفهيًاً 

أو مكتوبة أو من خلال الوسائط الإلكترونية أو في العروض التوضيحية. ولا يعفي ذلك مستخدم منتجات 

Cortex من مسؤولية قراره لملاءمة أي منتج للغرض المقصود ودواعي الاستعمال والإجراءات. إن استخدام 

هذا المنتج لا يقع تحت سيطرة Cortex Dental Implants Industries، بل هو مسؤولية المستخدم. 

وتعفي الشركة نفسها من أي مسؤولية عن الخسارة أو الضرر الناجم عن استخدام هذا المنتج.

V. تحذيرات

أ‌( لا تجوز الإجراءات الجراحية أو التعويضية بدون خبرة كافية وتدريب مناسب في مؤسسة معتمدة. 

ويشكل نقص التدريب خطرًاً كبيرًاً على صحة المرضى ويمكن أن يؤدي إلى فشل إجراءات الزرعات.

ب‌( لا تستخدم المنتجات التي تكون عبواتها تالفة أو مفتوحة حيث قد يؤثر ذلك على تعقيمها. وقد يؤدي 

استخدام المنتجات غير المعقمة إلى إصابة المريض.

ت‌( لا تستخدم منتجًًا منتهي الصلاحية. 

ث‌( يتم توفير زرعات الأسنان من Cortex معقمة للاستخدام مرة واحدة فقط. ويجب عدم إعادة تعقيم 

الجهاز. فقد يؤدي إعادة تعقيم المنتج إلى إصابة المريض. ولا تحاول إعادة استخدام الجهاز لأكثر من مريض، 

حيث يمكن أن يؤدي ذلك إلى التلوث أو العدوى بين المرضى.

ج‌( يجب فحص زرعات الأسنان من Cortex بعناية قبل الجراحة ومراقبتها باستمرار طوال الإجراء الجراحي 

لضمان عدم المساس بسلامة هيكل الجهاز وتعقيمه بأي شكل من الأشكال. فقد يؤدي استخدام جهاز 

تالف إلى إصابة المريض.

ح‌( إذا تم إزالة المنتج من المريض، فيجب التخلص منه وفقًًا للإجراءات المعترف بها للتخلص من مواد 

النفايات الطبية الخاضعة للرقابة.

خ‌( الأثر على المرضى الأطفال غير معروف. 

Instrucciones de uso de los implantes dentales

I. INDICACIONES/OBJETIVO PREVISTO
Los sistemas de implantes dentales Cortex están destinados a ser colocados 
quirúrgicamente en el hueso de las arcadas maxilares superior o inferior 
para proporcionar soporte a prótesis, como dientes artificiales o dentaduras 
postizas, con el fin de restaurar la función masticatoria. Cuando se aplica 
un procedimiento quirúrgico de una fase, el implante puede cargarse 
inmediatamente cuando se consigue una buena estabilidad primaria y la 
carga oclusal es adecuada. 
Indicaciones terapéuticas: Proporcionar soporte a prótesis, como dientes 
artificiales o dentaduras postizas, para restablecer la función masticatoria 
de los pacientes.
1) Indicaciones específicas para implantes de 3,0 mm de diámetro:
Debido a su menor estabilidad mecánica, los implantes de 3,0 mm de 
diámetro solo se utilizan en casos con una carga mecánica baja, como 
los incisivos laterales del maxilar o los incisivos de la mandíbula. No se 
recomienda su colocación en las regiones posteriores.
2) Indicaciones específicas para los implantes Cortex de 6 mm de longitud:
Debido a la reducida superficie de anclaje en el hueso, los implantes 
de 6 mm de longitud deben utilizarse únicamente para las siguientes 
indicaciones:
a) Como implante adicional junto con implantes más largos para apoyar la 
restauración protésica.
b) Como implante auxiliar para construcciones de barras sobre implantes 
que soportan dentaduras completas en una mandíbula gravemente 
atrofiada.
II. CONTRAINDICACIONES
Las siguientes personas no deben someterse a la colocación de implantes:
a) Pacientes que no están médicamente aptos para un procedimiento 
de cirugía oral (p. ej., están en tratamiento con corticosteroides o 
anticoagulantes o bifosfonatos, y aquellos que reciben radiación u otra 
terapia inmunosupresora.
b) Pacientes con valores de laboratorio anormales de nitrógeno ureico en 
sangre, creatinina o calcio sérico.
c) Pacientes con fracturas osteoporóticas por aplastamiento, enfermedades 
respiratorias, trastornos tiroideos o paratiroideos y pacientes con diagnóstico 
de malignidad o bultos o masas inexplicables en la cabeza o el cuello.
d) Pacientes con enfermedades o tratamientos que comprometan 
gravemente la cicatrización, incluida la radioterapia.
e) Pacientes poco motivados, como: trastornos psiquiátricos que interfieran 
con la comprensión y el cumplimiento por parte del paciente de los 
procedimientos necesarios, expectativas poco realistas del paciente, 
reconstrucción prostodóncica inalcanzable, incapacidad del paciente para 
gestionar la higiene oral, hipersensibilidad del paciente a componentes 
específicos del procedimiento.
f) Electrocirugía: los implantes dentales están hechos de una aleación 
metálica, por lo que se caracterizan por su alta conductividad. Por esta razón, 
la electrocirugía está estrictamente contraindicada cerca de los implantes 
dentales.
g) Pacientes con alergia conocida al titanio.
h) Contraindicaciones locales: Volumen y/o calidad ósea inadecuados, 
remanentes radiculares locales, en los que no se alcanzan los tamaños 
adecuados, el número o la posición deseable de los implantes para lograr un 
soporte seguro de cargas funcionales o eventualmente parafuncionales.
III. CONTRAINDICACIONES TEMPORALES
1. Infección sistémica, infección local oral y respiratoria
2. Implicaciones anatómicas o patológicas como:
a) Anchura y altura del hueso alveolar insuficientes para rodear el implante 
con al menos 1,5 milímetros de hueso
b) Altura ósea inadecuada en la que la colocación correcta del implante 
invadiría menos de 2 mm del canal mandibular, el suelo del seno, etc.
c) Volumen óseo inadecuado, a menos que pueda considerarse un 
procedimiento de aumento.
3. Malignidades
4. Embarazo
5. Pacientes en periodo de lactancia
IV. PRODUCTO EN COMBINACIÓN CON LOS IMPLANTES CORTEX
a) Los implantes dentales Cortex solo deben utilizarse con componentes e 
instrumentos Cortex originales.
b) Este producto forma parte del sistema de implantes dentales Cortex y 
solo puede utilizarse junto con los componentes e instrumentos originales 
correspondientes. El uso de productos fabricados por terceros va en 
detrimento del funcionamiento eficaz del sistema de implantes dentales 
Cortex y anulará cualquier garantía u otra obligación, expresa o implícita, 
de nuestros productos, que se proporcione verbalmente, por escrito, 
por medios electrónicos o en demostraciones. No exime al usuario de 
los productos Cortex de la responsabilidad de determinar si cualquier 
producto es adecuado o no para el fin, las indicaciones y los procedimientos 
previstos. El uso de este producto no está bajo el control de Cortex Dental 
Implants Industries, es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda 
responsabilidad por pérdidas o daños atribuibles al uso de este producto.
V. ADVERTENCIAS
a) Los procedimientos quirúrgicos y protésicos no deben realizarse sin la 
experiencia suficiente y la formación adecuada en una institución certificada. 
La falta de formación supone un riesgo importante para la salud de los 
pacientes y puede llevar al fracaso de los procedimientos de implante.
b) No utilice productos con envases dañados o abiertos, ya que la esterilidad 
puede verse comprometida. El uso de productos no estériles puede provocar 
lesiones al paciente.
c) No utilice un producto que haya caducado. 
d) Los implantes dentales Cortex se suministran estériles para un solo uso. 
El dispositivo no debe volver a esterilizarse. Reesterilizar el producto puede 
provocar lesiones al paciente. NO intente reutilizar el dispositivo para más 
de un paciente, ya que puede provocar una contaminación cruzada o una 
infección.
e) Los implantes dentales Cortex deben examinarse cuidadosamente antes 
de la intervención quirúrgica y vigilarse continuamente durante todo el 
procedimiento quirúrgico para garantizar que la integridad estructural y la 
esterilidad del dispositivo no se han visto comprometidas en modo alguno. El 
uso de un aparato dañado puede provocar lesiones al paciente.
f) Si el producto se extrae del paciente, debe desecharse de acuerdo con 
los procedimientos reconocidos para desechar materiales médicos de 
desecho regulados.
g) Se desconoce el efecto en los pacientes pediátricos. 
h) Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el 
dispositivo debe comunicarse inmediatamente a Cortex Dental Implants 
Industries Ltd. y a la autoridad competente del estado miembro en el que 
esté establecido el usuario o paciente.
i) Considere no utilizar el dispositivo si el paciente presenta una o más de las 
siguientes situaciones médicas: Problemas hemorrágicos crónicos, deterioro 
psicológico, tratamiento con agentes quimioterapéuticos, enfermedades 
metabólicas óseas o del tejido conjuntivo, tratamiento con corticosteroides, 
ciertas enfermedades cardiacas y vasculares, diabetes (no controlada), 
consumo de tabaco, enfermedad renal crónica, mala higiene bucal del 
paciente, bruxismo o alcoholismo.
Declaración sobre la IRM: condicional con respecto a la RM
Declaración sobre la IRM: Se realizaron pruebas no clínicas y simulaciones 
por IRM para evaluar el sistema de implantes dentales que ofrece Cortex 
Dental Implants. Las pruebas no clínicas demuestran que estos productos 
son condicionales con respecto a la RM. 
Los pacientes deben consultar a su médico y al técnico de imagen antes de 
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VI. الكسر

يمكن أن تحدث كسور في الزرعات والدعامات عندما تتجاوز الأحمال المستخدمة التحملات الوظيفية 

الطبيعية لتصميم مكونات الزرعات.

قد تنشأ ظروف التحميل الزائد المحتملة نتيجة لنقص في أعداد الزرعات وأطوالها و/أو أقطارها لدعم الترميم 

بشكل كافٍٍ، طول الرافعة المفرط، تبييت الدعامة غير المكتمل، زوايا الدعامة التي تزيد عن 30 درجة، 

التداخلات الإطباقية التي تسبب قوى جانبية مفرطة، اختلال الوظيفة لدى المريض )على سبيل المثال، 

صريف الأسنان، الكزم(، إجراءات الصب غير السليمة، أو عدم ملاءمة التعويض بشكل كافٍٍ، الرضح البدني.

لا تستخدم قوة مفرطة تتجاوز عزم الإدخال 60 نيوتن متر: فقد يؤدي الإفراط في إحكام تثبيت الزرعة إلى 

تلف الزرعة و/أو الوصلة الداخلية، أو كسر أو نخر موقع العظم، مما يؤثر سلبًًا على الدمج العظمي.

VII. تخطيط العلاج قبل الجراحة

إن التخطيط السليم للعلاج، وكذلك اختيار الطول والقطر المناسبين للزرعة، أمر بالغ الأهمية لنجاح الزرعة 

والترميم على المدى الطويل. وقبل أن يتم اختيار الزرعة، يجب تقييم الأساس التشريحي المتوفر بعناية 

لاستقبال الزرعة.

VIII. إدخال الزرعة بعد تحضير سرير الزرعة

1. ضع الزرعة وأحكم تثبيتها باستخدام عزم التثبيت الأقصى 50 نيوتن سم.

2. لا تتجاوز سرعة 20 دورة في الدقيقة عند إدخال الزرعة.

3. تنبيه: لا تتجاوز أبدًًا عزم الإدخال 60 نيوتن سم: فقد يؤدي الإفراط في إحكام تثبيت الزرعة إلى تلف 

الزرعة و/أو الوصلة الداخلية، أو كسر أو نخر موقع العظم، مما يؤثر سلبًًا على الدمج العظمي.

4. إذا علقت الزرعة أثناء تركيبها أو تم الوصول إلى 50 نيوتن سم قبل تبييتها بالكامل، فيجب تدوير الزرعة 

عكس اتجاه عقارب الساعة باستخدام آلة الحفر أو مفتاح عزم الدوران اليدوي، في الوضع العكسي، لتحرير 

مقاومة الإدخال ومواصلة التثبيت مع الدوران للخلف والأمام.

IX. المخاطر المتبقية والآثار الجانبية غير المرغوب فيها

إن عملية وضع الزرعات هي إجراء جراحي يتم إجراؤه داخل جوف الفم، وبالتالي يتعرض المريض لجميع 

مخاطر الإجراءات الجراحية داخل الفم. ويجب إبلاغ المرضى بجميع المخاطر المحتملة لهذا الإجراء. تشمل 

المضاعفات التي قد تحدث أثناء وبعد وضع الزرعة ما يلي:

1. المضاعفات الجراحية 

تشمل الأحداث التي قد تحدث أثناء الإجراء الجراحي ما يلي:

• المضاعفات المرتبطة بخطة العلاج مثل: التزوي غير الصحيح، موقع الزرعة غير المناسب، الإفراط في الحفر، 

عدم التواصل بين طبيب الأسنان والجراح أو الجراح والمريض.

• المضاعفات المرتبطة بالتشريح مثل: إصابة الأعصاب، النزف بما في ذلك ثقب غير منضبط في الجيوب 

الأنفية والفكية، ثقب الصفيحة القشرية، مضاعفات غشاء الجيوب الأنفية، زوال حيوية الأسنان المجاورة، 

مضاعفات التخدير الموضعي، ثقب صفائح العظم، ثقب الأسنان المجاورة، صعوبات في تثبيت الزرعة في 

قطع العظم الخاص بها.

• المضاعفات المرتبطة بالإجراء مثل: المضاعفات الميكانيكية، إعداد الموقع والتحميل، عدم الثبات الأساسي، 

كسر الفك السفلي، ابتلاع أو شفط الزرعة أو المكونات الأخرى في فم المريض، خلع الزرعة الفوري في الجيب 

الفكي، ثقب الجيب الفكي، قاعدة الفك السفلي، الصفيحة اللسانية، القناة السنخية السفلية.

2. مخاطر ما بعد الجراحة قصيرة المدى: الألم، صعوبات الكلام، التورم داخل الفم و/أو خارجه، عدم الراحة، 

إصابات اللثة، العدوى الموضعية و/أو الجهازية، إصابات الأعصاب، احتقان الجيوب الأنفية الحاد والتهابها، 

اختراق الزرعة لأجواف الجسم أو البُُنى التشريحية التي تتطلب إجراءًً جراحيًًا لإزالتها، النخر بسبب التبريد 

غير الكافي أو عزم الدوران المفرط، انفتاح الخيوط أو الورم الدموي.

3. مخاطر ما بعد الجراحة طويلة المدى: تلف الأعصاب الدائم، احتقان الجيوب الأنفية المزمن والالتهابات، 

التهاب الشغاف المُعُدي لدى الأفراد المعرضين للخطر، تأخر خلع الزرعة في الجيب الفكي، تأخر عظم 

الفك، تأخر الارتخاء بعد النمو الداخلي/فقدان الزرعة بسبب عدم كفاية الدمج العظمي، كسر الزرعة، 

الالتهاب حول الزرعة، مشاكل اللثة بسبب العرض غير الكافي للأنسجة الرخوة المتصلة، المضاعفات 

الجمالية أو الوظيفية.

4. ردود الفعل التحسسية أو فرط الحساسية للمواد المستخدمة.

5. هشاشة العظم نتيجة التهاب حول الزرعة أو زيادة الحمل الميكانيكي.

إن احتمال التعرض لهذه المخاطر المتبقية يعتمد على العديد من العوامل، بما في ذلك صحة المريض، 

وتخطيط الجراحة، والظروف التشريحية الموضعية، ويمكن أن تزيد بشكل كبير إذا لم يتم اتباع التعليمات.

X. حفظ الصحة والصيانة

ترتبط صحة الزرعة على المدى الطويل ارتباطًاً مباشًرًا بالحفاظ على صحة الفم. ويجب على المرشحين 

المحتملين لإجراء الزرع وضع نظام كافي لحفظ صحة الفم قبل العلاج بالزرع. بعد وضع الزرعة، يجب على 

الطبيب أن يبلغ المريض بالأدوات والطرق السليمة لضمان الصيانة طويلة الأمد للزرعة. ويجب أيضًًا توجيه 

المريض إلى الالتزام بمواعيد العلاج الوقائي والتقييم المحددة على نحو روتيني.

XI. تنبيهات

1. تنبيه: يقصر القانون الفيدرالي )الأمريكي( بيع الجهاز على طبيب الأسنان مرخص أو بناءًً على أمره. 

بوصفة طبية فقط.

2. بعد إدخال زرعات الأسنان مباشرة، يجب تجنب الأنشطة التي تتطلب مجهودًًا بدنيًًا كبيرًاً.

3. التعقيم: يتم توفير جميع الزرعات معقمة وللاستخدام مرة واحدة فقط قبل تاريخ انتهاء الصلاحية 

الموضح على الملصق فقط. ولا يجوز تنظيف الزرعات والدعامات الملوثة سريريًاً أو إعادة استخدامها أو 

إعادة تعقيمها تحت أي ظرف من الظروف! ولا تستخدم الزرعات إذا كانت العبوة تالفة أو مفتوحة مسبقًًا.

لمزيد من التفاصيل حول دواعي الاستعمال والمناولة لزرعات الأسنان من Cortex، يُرُجى الرجوع إلى 

www. الإلكتروني Cortex للجراحة على موقع Cortex للجراحة. ويمكن العثور على دليل Cortex دليل

.cortex-dental.com

XII. معلومات السلامة حول التصوير بالرنين المغناطيسي

تم إجراء اختبارات غير سريرية ومحاكاة التصوير بالرنين المغناطيسي لتقييم نظام زرعات الأسنان الذي 

تقدمه Cortex Dental Implants. وتشير الاختبارات غير السريرية إلى أن هذه المنتجات مشروطة مع 

الرنين المغناطيسي. 

 ASTM لزرعات الأسنان وفقًًا لمعيار Cortex تم إجراء اختبار التوافق مع التصوير بالرنين المغناطيسي لنظام

F2503-20، الممارسة القياسية لوضع علامات على الأجهزة الطبية والعناصر الأخرى للسلامة في بيئة الرنين 

المغناطيسي، بالإضافة إلى إرشادات إدارة الغذاء والدواء لعام 2021، اختبار ووضع الملصقات على الأجهزة 

 .)MR( الطبية للسلامة في بيئة الرنين المغناطيسي

يمكن فحص المريض الذي لديه زرعة أسنان من Cortex بأمان في نظام التصوير بالرنين المغناطيسي في 

ظل الظروف التالية:

XIII. الفوائد السريرية المتوقعة

أ‌( إن استخدام نظام Cortex لزرعات الأسنان له تأثير إيجابي على صحة المرضى الذين يعانون من عدم وجود 

الأسنان أو الأسنان الجزئية، لتوفير الدعم للأجهزة التعويضية مثل الأسنان التعويضية أو أطقم الأسنان. 

ب‌( يعاني المرضى الذين يعانون من فقدان جزئي أو كامل للأسنان من ضعف في وظائف الأكل في حالة غياب 

وظائف المضغ، وبالتالي فإن نوعية حياتهم تكون أقل أيضًًا.  

ت‌( يسمح نظام زرعات الأسنان باستعادة هذه الوظائف الأساسية المتعلقة بوظيفة المضغ السليمة ويحل 

بشكل طبيعي المشكلة الجمالية الناتجة عن الأسنان المفقودة. 

XIV. التخزين والمناولة

يجب تخزين الأجهزة في درجة حرارة الغرفة. ويرجى الرجوع إلى ملصقات المنتجات كل على حدة ودليل 

الجراحة للتعرف على الظروف الخاصة للتخزين أو المناولة.

لا يُسُتخدم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على الملصق.

XV. التخلص

تعتبر الزرعات المستعملة مواد خطرة بيولوجيًًا ويجب التخلص منها باعتبارها نفايات خطرة بيولوجيًاً 

وفقًًا للوائح المحلية.

XVI. إخلاء المسؤولية

يجب أن يتمتع الممارسون بالمعرفة بزراعة الأسنان وكيفية التعامل مع نظام Cortex لزرعات الأسنان من 

أجل استخدام منتجات Cortex بأمان وبشكل سليم وفقًًا لإرشادات الاستخدام الحالية. ويقع على عاتق 

الطبيب مسؤولية استخدام الجهاز وفقًًا لإرشادات الاستخدام الحالية وتحديد إن كان الجهاز مناسبًًا لحالة 

المريض الفردية. يجب عدم استخدام زرعات الأسنان Cortex إلا مع مكونات وأدوات Cortex الأصلية.

يعد هذا المنتج جزءًًا من نظام Cortex لزرعات الأسنان ولا يجوز استخدامه إلا مع المكونات والأدوات 

 Cortex الأصلية المطابقة له. إن استخدام المنتجات التي يصنعها أطراف ثالثة يقلل من الأداء الفعال لنظام

لزرعات الأسنان وسوف يلغي أي ضمان أو التزام آخر، صريحًًا أو ضمنيًًا، لمنتجاتنا، والتي يتم تقديمها شفهيًاً 

أو مكتوبة أو من خلال الوسائط الإلكترونية أو في العروض التوضيحية. ولا يعفي ذلك مستخدم منتجات 

Cortex من مسؤولية قراره لملاءمة أي منتج للغرض المقصود ودواعي الاستعمال والإجراءات. إن استخدام 

هذا المنتج لا يقع تحت سيطرة Cortex Dental Implants Industries، بل هو مسؤولية المستخدم. 

وتعفي الشركة نفسها من أي مسؤولية عن الخسارة أو الضرر الناجم عن استخدام هذا المنتج.

XVII. الضمان المحدود

في حالة فشل الزرعة، تلتزم Cortex باستبدال وحدة الزرعة هذه مجانًاً، وفقًًا للشروط التالية:

 Cortex مصحوبًاً بتقرير متابعة في النموذج الصادر عن Cortex يتم تقديم إشعار مكتوب بهذا الفشل إلى

والأشعة السينية ذات الصلة والزرعة الفاشلة.

XVIII. التوفر

بعض العناصر الموجودة في نظام Cortex لزرعات الأسنان ليست متوفرة في جميع البلدان. اتصل بنا 

للحصول على أي تفاصيل إضافية.

:CORTEX مفتاح الرموز المستخدمة في ملصقات .XIX

قد تستخدم الرموز على بعض ملصقات العبوات الدولية لتسهيل التعرف عليها كما يلي:

بوصفة طبية فقط: العبارة "تنبيه: يقصر القانون الفيدرالي )الأمريكي( بيع الجهاز على طبيب الأسنان مرخص 

"Rx Only أو بناءًً على أمره، مطبوعة على الملصقات بعبارة بوصفة طبية فقط

XX. المحتوى

محتوى العبوة الأساسية )المعقم(:

 )Ti-6Al-4V- ELI( عدد 1 برغي غطاء جراحي + )Ti-6Al-4V-ELI( عدد 1 زرعة أسنان

محتوى العبوة المميزة:

عدد 1+ زرعة أسنان )Ti-6Al-4V- ELI( عدد 1+ وصلة نقل 

)Ti-6Al-4V- ELI( عدد 1+ برغي للدعامة )Ti-6Al-4V- ELI( عدد 1+ دعامة مستقيمة

عدد 1+ كأس التئام )مؤقت( عدد 1+ كأس التئام 3 مم )Ti-6Al-4V- ELI( عدد 1+ برغي غطاء جراحي 

 )Ti-6Al-4V- ELI(

XXI. סSSCP – ملخص السلامة والأداء السريري

يتوفر الملخص SSCP في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية )EUDAMED(، الذي يمكن الوصول إليه 

  https://ec.europa.eu/tools/eudamed على الموقع التالي



someterse a un procedimiento de IRM. 
Un paciente con un implante de un sistema de implantes dentales Cortex 
puede ser escaneado con seguridad en un sistema de RM en las condiciones 
detalladas en la sección XII

Condicional con respecto a la RM

VI. ROTURA
Pueden producirse fracturas de implantes y pilares cuando las cargas 
aplicadas superan las tolerancias normales de diseño funcional de los 
componentes del implante.
Las condiciones potenciales de sobrecarga pueden ser el resultado de 
deficiencias en el número, longitud o diámetro de los implantes para 
soportar adecuadamente una restauración, una longitud excesiva del 
voladizo, un asentamiento incompleto del pilar, ángulos del pilar superiores 
a 30 grados, interferencias oclusales que provoquen fuerzas laterales 
excesivas, parafunción del paciente (p. ej., bruxismo o apretamiento), 
procedimientos de colado inadecuados, ajuste inadecuado de la prótesis y 
traumatismos físicos.
No utilice una fuerza excesiva que supere un par de inserción de 60 Ncm: 
Apretar demasiado un implante puede provocar daños en el implante o en 
la conexión interna, fractura o necrosis del lecho óseo, comprometiendo la 
osteointegración.
VII. PLANIFICACIÓN PREOPERATORIA DEL TRATAMIENTO
Una planificación adecuada del tratamiento, así como la selección de la 
longitud y el diámetro adecuados del implante, son cruciales para el éxito a 
largo plazo del implante y la restauración. Antes de seleccionar un implante, 
debe evaluarse cuidadosamente la base anatómica disponible para recibirlo.
VIII. INSERCIÓN DEL IMPLANTE TRAS PREPARAR EL LECHO IMPLANTARIO
1. Coloque y apriete el implante utilizando el par de instalación máximo 
de 50 Ncm.
2. No supere una velocidad de 20 revoluciones por minuto (rpm) al insertar 
el implante.
3. Precaución: No supere nunca un par de inserción de 60 Ncm: Apretar 
demasiado un implante puede provocar daños en el implante o en la 
conexión interna, fractura o necrosis de la zona ósea, comprometiendo la 
osteointegración.
4. Si el implante se atasca durante la instalación del implante o si se alcanzan 
los 50 Ncm antes de asentarlo completamente, gire el implante en sentido 
antihorario utilizando una taladradora o una llave dinamométrica manual, 
en modo inverso para liberar la resistencia de la inserción y continúe la 
instalación con rotación hacia delante y hacia atrás.
IX. RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
La colocación de implantes es un procedimiento quirúrgico que se realiza 
en la cavidad oral y, como tal, el paciente está expuesto a todos los riesgos 
de los procedimientos quirúrgicos intraorales. Los pacientes deben ser 
informados de todos los riesgos potenciales del procedimiento. Entre las 
complicaciones que pueden producirse durante y después de la colocación 
del implante se incluyen:
1. Complicaciones quirúrgicas 
Eventos que pueden ocurrir durante el procedimiento incluyen, entre otros:
• Complicaciones relacionadas con el plan de tratamiento como angulación 
incorrecta, ubicación inadecuada del implante, perforación excesiva, o falta de 
comunicación con el dentista y el cirujano o el cirujano y el paciente.
• Complicaciones relacionadas con la anatomía como lesiones nerviosas, 
hemorragias, incluida la perforación incontrolada del seno nasal y maxilar, 
perforación de la placa cortical, complicaciones de la membrana sinusal, 
desvitalización de los dientes adyacentes, complicaciones de la anestesia 
local, perforación de las placas óseas, perforación de los dientes adyacentes, 
dificultades con la estabilización del implante en su osteotomía.
• Complicaciones relacionadas con el procedimiento como 
complicaciones mecánicas, preparación y carga del lecho, falta de estabilidad 
primaria, fractura mandibular, ingestión o aspiración del implante u otros 
componentes en la boca del paciente, dislocación inmediata del implante en 
el seno maxilar, perforación del seno maxilar, la base mandibular, la placa 
lingual y el canal alveolar inferior.
2. Riesgos posoperatorios a corto plazo: Dolor, dificultades para hablar, 
hinchazón intraoral o extraoral, molestias, lesiones gingivales, infección 
local o sistémica, lesiones nerviosas, congestión e inflamación aguda de los 
senos paranasales, penetración de un implante en cavidades corporales 
o estructuras anatómicas que requiera una intervención quirúrgica para 
retirarlo, necrosis debida a una refrigeración inadecuada o a una torsión 
excesiva, dehiscencia de la sutura o hematoma.
3. Riesgos posoperatorios a largo plazo: lesiones nerviosas permanentes, 
congestión e inflamación crónicas de los senos paranasales, endocarditis 
infecciosa en individuos susceptibles, luxación retardada del implante en el 
seno maxilar, fractura retardada del hueso maxilar, aflojamiento retardado 
tras el crecimiento/pérdida del implante debido a una osteointegración 
insuficiente, rotura del implante, periimplantitis, problemas periodontales 
debidos a una anchura inadecuada del tejido blando adherido, 
complicaciones estéticas o funcionales.
4. Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad a los materiales utilizados.
5. Pérdida ósea como consecuencia de una periimplantitis o una sobrecarga 
mecánica.
La probabilidad de experimentar estos riesgos residuales depende 
de muchos factores, como la salud del paciente, la planificación de la 
intervención y las condiciones anatómicas locales, y puede aumentar 
considerablemente si no se siguen las instrucciones.
X. HIGIENE Y MANTENIMIENTO
La salud de los implantes a largo plazo está directamente relacionada con 
el mantenimiento de la higiene bucal. Los posibles candidatos a implantes 
deben establecer un régimen de higiene oral adecuado antes de la terapia 
con implantes. Tras la colocación del implante, el médico debe instruir al 
paciente sobre las herramientas y técnicas adecuadas para garantizar el 
mantenimiento a largo plazo del implante o implantes. También se debe 
instruir al paciente para que acuda a las citas rutinarias programadas de 
profilaxis y evaluación.
XI. PRECAUCIONES
1. Precaución: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta del dispositivo a un 
dentista autorizado o por orden de este. Solo con receta médica.
2. Inmediatamente después de la inserción de los implantes dentales, deben 
evitarse las actividades que exijan un esfuerzo físico considerable.
3.  Esterilidad: todos los implantes se suministran estériles y para un solo uso 
SOLO antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Los implantes 
y pilares contaminados clínicamente no deben limpiarse, reutilizarse ni 
reesterilizarse bajo ningún concepto. No utilice los implantes si el envase ha 
sido dañado o abierto previamente.
Para obtener más detalles sobre las indicaciones y el manejo de los 
implantes dentales Cortex, consulte el manual quirúrgico de Cortex. El 
manual quirúrgico de Cortex se puede encontrar en la página web de Cortex: 
www.cortex-dental.com.
XII. INFORMACIÓN DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNÉTICA
Se realizaron pruebas no clínicas y simulaciones por IRM para evaluar 
el sistema de implantes dentales de Cortex. Las pruebas no clínicas 
demuestran que estos productos son condicionales con respecto a la RM. 
Las pruebas de compatibilidad con la resonancia magnética del sistema 
de implantes dentales Cortex se realizaron de acuerdo con la norma ASTM 
F2503-20, Práctica estándar para el marcado de productos sanitarios y otros 
artículos para su seguridad en el entorno de la resonancia magnética, así 
como con la guía de 2021 de la FDA, Pruebas y etiquetado de productos 
sanitarios para su seguridad en el entorno de la resonancia magnética (RM). 
Un paciente con un implante dental Cortex puede ser escaneado con 
seguridad en un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo 
magnético estáti-co (Bo)

1,5 o 3,0 T

Gradiente máximo del 
campo espacial

40 T/m (4000 gauss/cm)

Excitación de RF Polarizada circularmente (CP)

Tipo de bobina de 
transmisión de RF

No hay restricciones en la bobina de 
transmisión

Modo de funcionamiento 
de RF

Modo de funcionamiento normal

SAR máximo en todo el 
cuerpo

2 W/kg

Duración de la exploración 60 minutos de radiofrecuencia 
continua (una secuen-cia o serie/
exploración consecutiva sin pausas)

Artefacto de imagen de RM En pruebas no clínicas, el artefacto 
de imagen causado por el sistema de 
implantes dentales Cortex se extiende 
aproximadamente 15 mm desde 
este dispositivo cuando se obtienen 
imágenes con una secuencia de pulsos 
de eco de gradiente y un sistema de 
RM de 3,0 T.

XIII. BENEFICIOS CLÍNICOS QUE CABE ESPERAR
a) El uso del sistema de implantes dentales Cortex tiene un impacto 
positivo en la salud de los pacientes edéntulos y parcialmente dentados, al 
proporcionar soporte para prótesis como dientes artificiales o dentaduras 
postizas. 
b) Los pacientes con falta parcial o total de piezas dentales tienen mermadas 
las funciones alimentarias al no poder masticar y, por tanto, también tienen 
una menor calidad de vida.  
c) El sistema de implantes dentales permite restaurar estas funciones básicas 
relacionadas con la correcta función masticatoria y resuelve de forma natural 
el problema estético derivado de la falta de dientes. 
XIV. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
Los dispositivos deben almacenarse a temperatura ambiente. Consulte 
las etiquetas de cada producto y el manual quirúrgico para conocer las 
condiciones especiales de almacenamiento o manipulación.
No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
XV. ELIMINACIÓN

Los implantes usados se consideran de riesgo biológico y deben desecharse 
como residuos de riesgo biológico de acuerdo con la normativa local.
XVI.	 EXENCIÓN DE RESPONSABILIDAD
Los profesionales deben tener conocimientos de implantología dental y 
del manejo del sistema de implantes dentales Cortex para poder utilizar 
los productos Cortex de forma segura y adecuada de acuerdo con estas 
instrucciones de uso. Es responsabilidad del profesional utilizar el dispositivo 
de acuerdo con estas instrucciones de uso y determinar si el dispositivo se 
adapta a la situación de cada paciente. Los implantes dentales Cortex solo 
deben utilizarse con componentes e instrumentos Cortex originales.
Este producto forma parte del sistema de implantes dentales Cortex y 
solo puede utilizarse junto con los componentes e instrumentos originales 
correspondientes. El uso de productos fabricados por terceros va en 
detrimento del funcionamiento eficaz del sistema de implantes dentales 
Cortex y anulará cualquier garantía u otra obligación, expresa o implícita, 
de nuestros productos, que se proporcione verbalmente, por escrito, 
por medios electrónicos o en demostraciones. No exime al usuario de 
los productos Cortex de la responsabilidad de determinar si cualquier 
producto es adecuado o no para el fin, las indicaciones y los procedimientos 
previstos. El uso de este producto no está bajo el control de Cortex Dental 
Implants Industries, es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda 
responsabilidad por pérdidas o daños atribuibles al uso de este producto.
XVII. GARANTÍA LIMITADA
En caso de fallo del implante, Cortex se compromete a sustituir dicha unidad 
de implante, sin cargo alguno, sujeto a las siguientes condiciones:
Se envía una notificación por escrito de dicho fallo a Cortex acompañada 
de un informe de seguimiento en el formulario emitido por Cortex, la 
radiografía correspondiente y el implante fallido.
XVIII. DISPONIBILIDAD
Algunos elementos del sistema de implantes dentales Cortex no están 
disponibles en todos los países. Póngase en contacto con nosotros para 
obtener cualquier detalle adicional.
XIX. LEYENDA DE LOS SÍMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO DE 
CORTEX:
En el etiquetado de algunos envases internacionales pueden utilizarse los 
siguientes símbolos para facilitar su identificación:
Solo con receta médica: La declaración «Precaución: la ley federal (EE. UU.) 
restringe la venta del dispositivo a, o por orden de, un dentista autorizado» 
se imprime en las etiquetas con «Rx Only» (solo con receta)
XX. Contenido
Contenido del paquete primario (estéril):
1 implante dental (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 tornillo de cierre quirúrgico (Ti-6Al-
4V- ELI) 
Contenido del paquete prémium:
+1 implante dental (Ti-6Al-4V- ELI) +1 conexión de transferencia 
+1 pilar recto (Ti-6Al-4V- ELI) +1 tornillo para pilar (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 cotilo de cicatrización (provisional) +1 cotilo de cicatrización 3 mm (Ti-6Al-
4V- ELI) +1 tornillo de cobertura quirúrgica (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP: resumen de seguridad y rendimiento
El SSCP está disponible en la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios 
(EUDAMED), a la que se puede acceder en la siguiente página web: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed  

Fogászati implantátumok használati utasítása

I.  JAVALLATOK/RENDELTETÉS
A Cortex fogászati implantátumrendszerek a felső vagy alsó állkapocsív 
csontjába történő sebészi beültetésre szolgálnak, hogy a rágófunkció 
helyreállítása érdekében megtámasszák a protetikai eszközöket, például a 
műfogakat vagy műfogsorokat. Egylépcsős sebészeti eljárás alkalmazása 
esetén az implantátum azonnal terhelhető, ha jó elsődleges stabilitás érhető 
el, és az okklúziós terhelés megfelelő. 
Terápiás javallatok: A protetikai eszközök, például műfogak vagy 
műfogsorok megtámasztása a páciensek rágási funkciójának helyreállítása 
érdekében.
1) Specifikus javallatok 3,0 mm átmérőjű implantátumokhoz:
Csökkentett mechanikai stabilitásuk miatt a 3,0 mm átmérőjű 
implantátumokat csak alacsony mechanikai terhelésű esetekben használják, 
mint például a maxilláris laterális metszőfogak vagy a mandibuláris 
metszőfogak. A hátsó régiókban történő beültetés nem javasolt.
2) A 6 mm hosszú Cortex implantátumokra vonatkozó specifikus javallatok:
A csontban való rögzítéshez szükséges kisebb felület miatt a 6 mm 
hosszúságú implantátumok kizárólag a következő indikációkban 
használhatók:
a) Kiegészítő implantátumként, hosszabb implantátumokkal együtt a 
fogpótlások megtámasztására.
b) Kiegészítő implantátumként a súlyosan atrofizált állkapocsban lévő fogsort 
megtámasztó stégekhez.
II. ELLENJAVALLATOK
Az alábbi személyeknél nem szabad implantátumot beültetni:
a) A szájsebészeti beavatkozásra orvosilag alkalmatlan páciensek (pl. 
kortikoszteroidokkal, véralvadásgátlókkal vagy biszfoszfonátokkal kezelt 
páciensek, valamint sugárkezelésben vagy egyéb immunszuppresszív 
terápiában részesülő páciensek).
b) Kóros vér karbamid-nitrogén, kreatinin vagy szérum kalcium laboratóriumi 
értékekkel rendelkező páciensek.
c) Csontritkulás következtében kialakult csonttörésben, légzőszervi 
betegségben, pajzsmirigy- vagy mellékpajzsmirigy-rendellenességben, 
diagnosztizált rosszindulatú daganatos betegségben szenvedő páciensek, 
valamint olyan páciensek, akiknél megmagyarázhatatlan csomókat találtak a 
fej vagy a nyak területén.
d) Olyan betegségben vagy kezelésben szenvedő páciensek, amelyek 
súlyosan veszélyeztetik a gyógyulást, beleértve a sugárterápiát is.
e) Gyenge motivációjú páciensek, például: pszichiátriai zavarok, amelyek 
akadályozzák a páciens megértését és a szükséges eljárások betartását, 
irreális elvárások, elérhetetlen fogpótlás, a páciens képtelensége a 
szájhigiénia fenntartására, a páciens túlérzékenysége az eljárás egyes 
összetevőivel szemben.
f) Elektrosebészet: a fogászati implantátumok fémötvözetből készülnek, 
ezért nagy vezetőképesség jellemzi őket. Emiatt az elektrosebészet szigorúan 
ellenjavallt fogászati implantátumok közelében.
g) Titánallergiában szenvedő páciensek.
h) Lokális ellenjavallatok: Nem megfelelő csonttérfogat és/vagy 
csontminőség, lokális gyökérmaradványok, amelyekben az implantátumok 
megfelelő mérete, száma vagy kívánatos pozíciója nem érhető el a 
funkcionális vagy esetleg parafunkcionális terhelések biztonságos 
megtartásához.
III. ÁTMENETI ELLENJAVALLATOK
1. Szisztémás fertőzés, lokális száj- és légúti fertőzés
2. Anatómiai vagy patológiai következmények, mint például:
a) Az alveoláris csontszélesség és -magasság nem elegendő ahhoz, hogy az 
implantátumot legalább 1,5 milliméter csont vegye körül
b) Nem megfelelő csontmagasság, ahol a megfelelő implantátum 
behelyezése 2 mm-en belülre kerülne az állkapocs csatornájába, a sinus 
alapjába stb.
c) Nem megfelelő csonttérfogat, kivéve, ha az augmentációs eljárás 
megfontolható.
3. Rosszindulatú daganatok
4. Terhesség
5. Szoptató anyák
IV. A CORTEX IMPLANTÁTUMOKKAL EGYÜTT HASZNÁLT TERMÉKEK
a) A Cortex fogászati implantátumokat csak eredeti Cortex alkatrészekkel és 
eszközökkel szabad használni.
b) Ez a termék a Cortex fogászati implantátumrendszer része, és csak 
a megfelelő eredeti alkatrészekkel és eszközökkel együtt használható. 
A harmadik felek által gyártott termékek használata csökkenti a Cortex 
fogászati implantátumrendszer hatékony működését, és érvénytelenít 
minden olyan kifejezett vagy hallgatólagos garanciát vagy egyéb 
kötelezettséget, amelyet termékeinkre vonatkozóan szóban, írásban, 
elektronikus médián keresztül vagy bemutatókon nyújtunk. Ez nem mentesíti 
a Cortex termékek felhasználóját azon felelősség alól, hogy meghatározza, 
hogy bármely termék alkalmas-e a tervezett célra, indikációkra és eljárásokra. 
A termék használata nem tartozik a Cortex Dental Implantants Industries 
ellenőrzése alá, az a felhasználó felelőssége. A termék használatából eredő 
minden veszteségért vagy kárért való felelősség kizárt.
V. FIGYELMEZTETÉSEK
a) A sebészeti és protetikai eljárások nem végezhetők el megfelelő tapasztalat 
és tanúsított intézményben elvégzett képzés nélkül. A képzés hiánya komoly 
egészségügyi kockázatot jelent a páciensek számára, és az implantációs 
eljárások sikertelenségéhez vezethet.
b) Ne használjon sérült vagy felbontott csomagolású termékeket, mivel azok 
veszélyeztethetik a sterilitást. A nem steril termékek használata a páciens 
sérülését okozhatja.
c) Ne használjon lejárt szavatosságú terméket. 
d) A Cortex fogászati implantátumok sterilen, egyszeri használatra 
kerülnek forgalomba. Az eszközöket nem szabad újrasterilizálni. A termék 
újrasterilizálása a páciens sérülését okozhatja. NE próbálja meg az eszközt 
egynél több páciensnél újra felhasználni, mivel ez keresztszennyeződést vagy 
fertőzést okozhat.
e) A Cortex fogászati implantátumokat a műtét előtt gondosan meg kell 
vizsgálni, és a műtéti eljárás során folyamatosan ellenőrizni kell, hogy 
megbizonyosodjon arról, hogy az eszköz szerkezeti integritása és sterilitása 
semmilyen módon nem sérült. Sérült eszköz használata a páciens sérülését 
okozhatja.
f) Ha a terméket eltávolítják a páciensből, azt az egészségügyi hulladékok 
ártalmatlanítására vonatkozó elismert eljárásoknak megfelelően kell kidobni.
g) Gyermekekre gyakorolt hatása nem ismert. 
h) Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos eseményt azonnal 
jelenteni kell a Cortex Dental Implants Industries Ltd.-nek és a felhasználó és/
vagy a páciens lakóhelye szerinti tagállam illetékes hatóságának.
i) Fontolja meg az eszköz használatának mellőzését, ha a páciensnél az 
alábbi egészségügyi helyzetek közül egy vagy több fennáll: Krónikus vérzési 
problémák, pszichés károsodás, kemoterápiás szerekkel történő kezelés, 
metabolikus csont- vagy kötőszöveti betegségek, kortikoszteroidokkal történő 
kezelés, bizonyos szív- és érrendszeri betegségek, cukorbetegség (nem 
kontrollált), dohányzás, krónikus vesebetegség, a beteg rossz szájhigiéniája, 
bruxizmus, alkoholizmus.
MRI-nyilatkozat – MR-kondicionális
MRI-nyilatkozat: A Cortex Dental Implants által kínált fogászati 

MR-kondicionális

VI. TÖRÉS
Implantátum- és felépítménytörések akkor fordulhatnak elő, ha az 
alkalmazott terhelés meghaladja az implantátumkomponensek normál 
funkcionális tervezési tűréshatárait.
A potenciális túlterhelési körülmények eredhetnek az implantátumok 
számának, hosszának és/vagy átmérőjének a restauráció megfelelő 
alátámasztásához szükséges hiányosságaiból, túlzott cantileverhosszból, 
hiányos felépítmény-ülésből, 30 foknál nagyobb felépítményszögekből, 
túlzott laterális erőket okozó okkluzális interferenciákból, a páciens 
parafunkciójából (pl. fogcsikorgatás, fogösszeszorítás), helytelen öntési 
eljárásokból, a protézis nem megfelelő illeszkedéséből és fizikai traumából.
Ne fejtsen ki túlzott erőt, amely meghaladja a 60 Ncm-es behelyezési 
nyomatékot: Az implantátum túlhúzása az implantátum és/vagy a belső 
csatlakozás károsodásához, a csontterület töréséhez vagy nekrózisához 
vezethet, ami veszélyezteti az oszteointegrációt.
VII. PREOPERATÍV KEZELÉSTERVEZÉS
A megfelelő kezeléstervezés, valamint a megfelelő implantátumhossz és 
-átmérő kiválasztása döntő fontosságú az implantátum és a restauráció 
hosszú távú sikere szempontjából. Az implantátum kiválasztása előtt 
gondosan fel kell mérni az implantátum befogadására rendelkezésre álló 
anatómiai alapot.
VIII. AZ IMPLANTÁTUM BEHELYEZÉSE AZ IMPLANTÁTUMÁGY 
ELŐKÉSZÍTÉSE UTÁN
1. Helyezze be és húzza meg az implantátumot a max. 50 Ncm meghúzási 
nyomatékkal.
2. Az implantátum behelyezésekor ne lépje túl a 20 fordulat/perc (rpm) 
sebességet.
3. Figyelem: Soha ne lépje túl a 60 Ncm behelyezési nyomatékot: Az 
implantátum túlhúzása az implantátum és/vagy a belső csatlakozás 
károsodásához, a csontterület töréséhez vagy nekrózisához vezethet, ami 
veszélyezteti az oszteointegrációt.
4.  Ha az implantátum a beültetés során elakad, vagy az 50 Ncm-t a teljes 
beültetés előtt eléri, forgassa az implantátumot az óramutató járásával 
ellentétes irányba fúrógéppel vagy kézi nyomatékkulccsal, fordított 
üzemmódban, hogy feloldja a beültetés ellenállását, és folytassa a beültetést 
hátra és előre forgatással.
IX. FENNMARADÓ KOCKÁZATOK ÉS NEMKÍVÁNATOS MELLÉKHATÁSOK
Az implantátum behelyezése a szájüregben végzett műtéti eljárás, és 
mint ilyen, a páciens ki van téve az intraorális sebészeti eljárások minden 
kockázatának. A pácienst tájékoztatni kell az eljárás minden lehetséges 
kockázatáról. Az implantátum behelyezése során és azt követően előforduló 
komplikációk közé tartoznak a következők:
1. Műtéti komplikációk 
A műtéti eljárás során előforduló események közé tartoznak a következők:
• A kezelési tervvel kapcsolatos komplikációk, például: helytelen 
anguláció, az implantátum helytelen elhelyezkedése, túlfúrás, a fogorvos és a 
sebész, illetve a sebész és a páciens közötti kommunikáció hiánya.
• Anatómiával kapcsolatos komplikációk, mint például: idegsérülés, 
vérzés, beleértve az orr- és állkapocsüreg kontrollálatlan perforációját, a 
kortikális lemez perforációja, a sinus membrán komplikációi, a szomszédos 
fogak devitalizációja, helyi érzéstelenítéssel kapcsolatos komplikációk, a 
csontlemezek perforációja, a szomszédos fogak perforációja, az implantátum 
stabilizálásának nehézségei az oszteotómiában.
• Az eljárással kapcsolatos komplikációk, mint például: mechanikai 
komplikációk, a hely előkészítése és terhelése, az elsődleges stabilitás hiánya, 
mandibuláris törés, az implantátum vagy más komponensek lenyelése vagy 
aspirációja a páciens szájában, azonnali implantátumelmozdulás a sinus 
maxillarisban, a sinus maxillaris, a mandibuláris alap, a lingual-ív és az alsó 
alveoláris csatorna perforációja.
2. Rövid távú posztoperatív kockázatok: fájdalom, beszédzavarok, intra- 
és/vagy extraorális duzzanat, kellemetlen érzés, ínysérülések, helyi és/vagy 
szisztémás fertőzés, idegsérülések, akut arcüregduzzadás és -gyulladás, az 
implantátum behatolása a testüregekbe vagy anatómiai struktúrákba, ami 
sebészeti beavatkozást igényel az eltávolításához, nem megfelelő hűtés vagy 
túlzott nyomaték miatti nekrózis, varratdehiszcencia vagy vérömleny.
3. Hosszú távú posztoperatív kockázatok: maradandó idegkárosodás, 
krónikus arcüregduzzadás és -gyulladás, fertőző endocarditis az arra 
hajlamos egyéneknél, késleltetett implantátumelmozdulás a sinus 
maxillarisba, késleltetett állcsonttörés, késleltetett meglazulás a benövést 
követően/implantátumvesztés az elégtelen oszteointegráció miatt, 
implantátumtörés, periimplantitis, parodontális problémák az elégtelen 
szélességű lágyrészek miatt, esztétikai vagy funkcionális komplikációk.
4. Allergiás vagy túlérzékenységi reakciók a felhasznált anyagokra.
5. Csontvesztés periimplantitis vagy mechanikai túlterhelés következtében.
Ezeknek a fennmaradó kockázatoknak a valószínűsége számos tényezőtől 
függ, beleértve a páciens egészségi állapotát, a műtét tervezést és a 
lokális anatómiai feltételeket, és jelentősen megnőhet, ha nem követik az 
utasításokat.
X. HIGIÉNIA ÉS KARBANTARTÁS
Az implantátumok hosszú távú egészsége közvetlenül összefügg a 
szájhigiénia fenntartásával. A potenciális jelölteknek az implantációs kezelés 
előtt megfelelő szájhigiéniai rendet kell kialakítaniuk. Az implantátum 
beültetését követően a klinikusnak tájékoztatnia kell a pácienst a 
megfelelő eszközökről és technikákról az implantátum(ok) hosszú távú 
karbantartásának biztosítása érdekében. A pácienst arra is utasítani kell, 
hogy tartsa be a rutinszerűen tervezett profilaxis és értékelő időpontokat.
XI. FIGYELEM
1. Figyelem: A szövetségi (USA) törvények korlátozzák az eszköz értékesítését 

Statikus mágneses 
térerősség (Bo)

1,5 vagy 3,0 T

Mágneses mező maximális 
térbeli gradiense

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés Körkörösen polarizált (CP)

RF-adótekercs típusa Nincsenek átviteli tekercsre vonatkozó 
korlátozások

RF-üzemmód Normál üzemmód

Maximális teljes test átlagos 
fajlagos abszorpciós aránya 
(SAR)

2 W/kg

Vizsgálat időtartama 60 perc folyamatos RF (egy sorozat 
vagy „back-to-back” sorozat/vizsgálat 
szünet nélkül)

MR képi műtermék A nemklinikai vizsgálatok során a 
Cortex fogászati implantátumrendszer 
által okozott képi műtermék 
körülbelül 15 mm-re nyúlik ki ettől az 
eszköztől, ha gradiens echo impulzus 
szekvenciával és 3,0 T MR-rendszerrel 
készül a kép.

XIII. VÁRHATÓ KLINIKAI ELŐNYÖK
a) A Cortex fogászati implantátumrendszer használata pozitív hatással van 
a fogatlan és részlegesen fogatlan páciensek egészségi állapotára, hogy 
megtámassza a protéziseket, például a műfogakat vagy a műfogsorokat 
számára. 
b) A részlegesen vagy teljesen fogatlan páciensek rágófunkciók hiányában 
károsodott étkezési funkciókkal rendelkeznek, ezért életminőségük is 
alacsonyabb.  
c) A fogászati implantátumrendszer lehetővé teszi ezeknek a megfelelő 
rágási funkcióval kapcsolatos alapfunkcióknak a helyreállítását, és 
természetesen megoldja a hiányzó fogakból eredő esztétikai problémát. 
XIV. TÁROLÁS ÉS KEZELÉS
Az eszközöket szobahőmérsékleten kell tárolni. A különleges tárolási 
vagy kezelési feltételeket lásd az egyes termékek címkéin és a sebészeti 
kézikönyvben.
Ne használja a címkén feltüntetett lejárati idő után.
XV. ÁRTALMATLANÍTÁS
A használt implantátumok biológiailag veszélyesnek minősülnek, és a 
helyi előírásoknak megfelelően biológiailag veszélyes hulladékként kell 
ártalmatlanítani őket.
XVI. FELELŐSSÉG KIZÁRÁSA
A szakembereknek ismerniük kell a fogászati implantológiát és a Cortex 
fogászati implantátumrendszer kezelését annak érdekében, hogy a Cortex 
termékeit biztonságosan és a jelen használati utasításnak megfelelően 
használhassák. A kezelőorvos felelőssége, hogy az eszközt a jelen 
használati utasításnak megfelelően használja, és meghatározza, hogy 
az eszköz megfelel-e az adott páciens helyzetének. A Cortex fogászati 
implantátumokat csak eredeti Cortex alkatrészekkel és eszközökkel 
szabad használni.
Ez a termék a Cortex fogászati implantátumrendszer része, és csak a 
megfelelő eredeti alkatrészekkel és eszközökkel együtt használható. A 
harmadik felek által gyártott termékek használata csökkenti a Cortex 
fogászati implantátumrendszer hatékony működését, és érvénytelenít 
minden olyan kifejezett vagy hallgatólagos garanciát vagy egyéb 
kötelezettséget, amelyet termékeinkre vonatkozóan szóban, írásban, 
elektronikus médián keresztül vagy bemutatókon nyújtunk. Ez nem 
mentesíti a Cortex termékek felhasználóját azon felelősség alól, 
hogy meghatározza, hogy bármely termék alkalmas-e a tervezett 
célra, indikációkra és eljárásokra. A termék használata nem tartozik a 
Cortex Dental Implantants Industries ellenőrzése alá, az a felhasználó 
felelőssége. A termék használatából eredő minden veszteségért vagy 
kárért való felelősség kizárt.

XVII. KORLÁTOZOTT JÓTÁLLÁS
Az implantátum meghibásodása esetén a Cortex vállalja az 
implantátumegység ingyenes cseréjét, az alábbi feltételek mellett:
A meghibásodásról szóló írásbeli értesítést a Cortexnek kell benyújtani, 
amelyhez csatolni kell a Cortex által kiadott formanyomtatványon 
készült nyomonkövetési jelentést, a vonatkozó röntgenfelvételt és a 
meghibásodott implantátumot.
XVIII. ELÉRHETŐSÉG
A Cortex Dental Implant System egyes elemei nem minden országban 
állnak rendelkezésre. További részletekért forduljon hozzánk.
XIX. A CORTEX CÍMKÉJÉN HASZNÁLT SZIMBÓLUMOK JELMAGYARÁZATA:
Egyes nemzetközi csomagcímkéken az alábbi szimbólumok használhatók 
a könnyű azonosítás érdekében:
Vényköteles: A „Figyelem: A szövetségi (USA) törvények korlátozzák az 
eszköz értékesítését engedéllyel rendelkező fogorvosnak vagy annak 
megbízásából” nyilatkozat a címkéken az „Vényköteles” felirattal együtt 
szerepel
XX. Tartalom
Elsődleges (steril) csomag tartalma:
1 fogászati implantátum (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 sebészeti zárócsavar (Ti-6Al-
4V- ELI) 
Prémium csomag tartalma:
+1 fogászati implantátum (TI-6AL-4V- ELI) +1 transzfercsatlakozás 
+1 egyenes felépítmény (TI-6AL-4V- ELI) +1 felépítménycsavar (Ti-6Al-
4V- ELI)
+1 gyógyulási sapka (ideiglenes) +1 gyógyulási sapka 3 mm (TI-6AL-4V- ELI) 
+1 sebészeti zárócsavar (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – A biztonságosság és a teljesítmény összefoglalása
Az SSCP megtalálható az orvostechnikai eszközök európai adatbankjában 
(EUDAMED), amely a következő honlapon érhető el:https://ec.europa.
eu/tools/eudamed  

Implants dentaires - Instructions d’utilisation

I. INDICATIONS/UTILISATION VISÉE
Les systèmes d’implants dentaires Cortex sont destinés à être placés 
chirurgicalement dans l’os des arcades maxillaires supérieures ou inférieures 
pour servir de support à des dispositifs prothétiques, tels que des dents 
artificielles ou des prothèses dentaires, afin de restaurer la fonction 
masticatoire. Lorsqu’une intervention chirurgicale en un temps est réalisée, 
l’implant peut être mis en charge immédiatement si une bonne stabilité 
primaire est obtenue et que la charge occlusale est adaptée. 
Indications thérapeutiques : fournir un support aux dispositifs 
prothétiques, tels que les dents artificielles ou les prothèses dentaires, afin 
de restaurer la fonction masticatoire des patients.
1) Indications spécifiques pour les implants de 3,0 mm de diamètre :
En raison de leur stabilité mécanique réduite, les implants de 3,0 mm de 
diamètre sont utilisés uniquement dans les cas de faible charge mécanique, 
comme pour les incisives latérales au niveau du maxillaire ou les incisives 
au niveau de la mandibule. Le placement dans les régions postérieures n’est 
pas recommandé.
2) Indications spécifiques pour les implants Cortex de 6 mm de longueur :
En raison de la surface réduite d’ancrage dans l’os, les implants d’une 
longueur de 6 mm doivent être utilisés uniquement pour les indications 
suivantes :
a) comme implant supplémentaire en complément d’implants plus longs 
pour soutenir la restauration prothétique.
b) comme implant auxiliaire dans les constructions de barres implantaires 
soutenant des prothèses complètes dans le cas d’une mandibule gravement 
atrophiée.
II. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas poser d’implant dans les cas suivants :
a) chez les patients qui ne sont pas médicalement aptes à subir 
une intervention de chirurgie buccale (c’est-à-dire traités avec des 
corticostéroïdes, des anticoagulants ou des bisphosphonates, et ceux qui 
reçoivent une radiothérapie ou d’autres traitements imunosuppresseurs).
b) Chez les patients présentant des valeurs anormales d’azote uréique, 
de créatinine ou de calcium sérique dans leurs analyses sanguines en 
laboratoire.
c) Chez les patients souffrant de fractures vertébrales ostéoporotiques, de 
maladies respiratoires, de troubles de la thyroïde ou de parathyroïdes, ainsi 
que chez les patients atteints d’un cancer diagnostiqué ou présentant des 
masses ou des nodules inexpliqués dans la région de la tête ou du cou.
d) Chez les patients ayant des maladies ou des traitements compromettant 
gravement la cicatrisation, notamment la radiothérapie.
e) Chez les patients ayant une motivation inadéquate : troubles 
psychiatriques qui empêchent le patient de comprendre et de respecter 
les procédures nécessaires, attentes irréalistes du patient, reconstructions 
prothétiques irréalisables, incapacité du patient à maintenir une bonne 
hygiène bucco-dentaire, hypersensibilité du patient à des éléments 
spécifiques de l’intervention.
f) Électrochirurgie : les implants dentaires sont constitués d’un alliage 
métallique ; ils ont donc une conductivité élevée. C’est pourquoi 
l’électrochirurgie est formellement contre-indiquée à proximité des implants 
dentaires.
g) Chez les patients présentant une allergie connue au titane.
h) Contre-indications locales : volume et/ou qualité osseuse inadéquats, 
présence de résidus radiculaires locaux, pour lesquels il n’est pas possible 
d’obtenir une taille, un nombre ou une position adéquate des implants pour 
un soutien sûr des charges fonctionnelles ou para-fonctionnelles.
III. CONTRE-INDICATIONS TEMPORAIRES
1. Infection systémique, infection buccale locale et infection respiratoire
2. Implications anatomiques ou pathologiques telles que :
a) Une largeur et une hauteur de l’os alvéolaire insuffisantes pour entourer 
l’implant d’au moins 1,5 millimètre d’os
b) Une hauteur osseuse insuffisante qui contraindrait la pose correcte 
d’un implant à se rapprocher à moins de 2 mm du canal mandibulaire, du 
plancher sinusien, etc.
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VI. CASSE
Les implants et piliers peuvent se fracturer lorsque les charges appliquées 
dépassent les tolérances fonctionnelles normales prévues dans la 
conception des composants de l’implant.
Les conditions de surcharge peuvent résulter d’un nombre insuffisant 
d’implants, d’une longueur et/ou d’un diamètre insuffisants pour supporter 
correctement une restauration, d’une longueur de cantilever excessive, 
d’une assise incomplète du pilier, d’angles de piliers supérieurs à 30 degrés, 
d’interférences occlusales entraînant des forces latérales excessives, d’une 
parafonction du patient (par exemple, usure des dents par bruxisme), de 
procédures de coulée incorrectes, d’un mauvais ajustement de la prothèse 
et d’un traumatisme physique.
N’appliquez pas une force excessive dépassant un couple d’insertion de 60 
Ncm : le serrage excessif d’un implant peut endommager l’implant et/ou 
la connexion interne, une fracture ou une nécrose du site d’implantation, 
compromettant ainsi l’ostéo-intégration.
VII. PLANIFICATION DU TRAITEMENT PRÉOPÉRATOIRE
Une planification adéquate du traitement, ainsi que le choix de la longueur 
et du diamètre appropriés de l’implant sont essentiels pour garantir le 
succès à long terme de l’implant et de la restauration. Avant de choisir un 
implant, il convient d’analyser soigneusement la structure anatomique 
destinée à recevoir l’implant.
VIII. INSERTION DE L’IMPLANT APRÈS LA PRÉPARATION DU LIT IMPLANTAIRE
1. Placez et serrez l’implant en utilisant le couple d’installation maximum 
de 50 Ncm.
2. Ne dépassez pas une vitesse de 20 tours par minute (tr/min) lors de 
l’insertion de l’implant.
3. Attention : ne dépassez jamais un couple d’insertion de 60 Ncm : le 
serrage excessif d’un implant peut entraîner des dommages à l’implant 
et/ou à la connexion interne, une fracture ou une nécrose du site 
d’implantation, compromettant ainsi l’ostéo-intégration.
4. Si l’implant se bloque pendant la pose ou si un couple de 50 Ncm est 

Intensité du champ 
magnétique sta-tique (Bo)

1,5 ou 3,0 T

Gradient maximal du champ 
spatial

40 T/m (4 000 gauss/cm)

XIII. AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS
a) L’utilisation du système d’implants dentaires Cortex a un impact positif 
sur la santé des patients édentés et partiellement dentés, en offrant un 
support aux dispositifs prothétiques tels que les dents artificielles ou les 
prothèses dentaires. 
b) Les patients ayant une absence partielle ou totale de dents souffrent 
d’une altération des fonctions masticatoires, ce qui diminue leur qualité 
de vie.  
c) Le système d’implants dentaires permet de restaurer ces fonctions 
essentielles liées à une mastication correcte et résout naturellement les 
problèmes esthétiques résultant de l’absence de dents. 
XIV. STOCKAGE ET MANIPULATION
Les dispositifs doivent être conservés à température ambiante. Veuillez 
vous référer aux étiquettes individuelles des produits et au manuel 
chirurgical pour les conditions spécifiques de stockage ou de manipulation.
N’utilisez pas le dispositif après la date de péremption indiquée sur 
l’étiquette.
XV. ÉLIMINATION
Les implants usagés sont considérés comme des déchets biologiques 
dangereux et doivent être éliminés conformément aux réglementations 
locales en matière de déchets biologiques dangereux.
XVI. CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ
Les praticiens doivent avoir une connaissance approfondie de 
l’implantologie dentaire et de la manipulation du système d’implants 
dentaires Cortex afin d’utiliser les produits Cortex de manière sûre et 
appropriée, conformément aux présentes instructions d’utilisation. Il 
incombe au praticien d’utiliser le dispositif conformément aux présentes 
instructions et de déterminer si le dispositif est adapté à la situation 
individuelle de chaque patient. Les implants dentaires Cortex doivent 
uniquement être utilisés avec les composants et instruments originaux de 
la marque Cortex.
Ce produit fait partie du système d’implants dentaires Cortex et ne 
peut être utilisé qu’avec les composants et instruments originaux 
correspondants. L’utilisation de produits fabriqués par des tiers nuit au 
bon fonctionnement du système d’implants dentaires Cortex et annule 
toute garantie ou autre obligation, expresse ou implicite, de nos produits, 
qu’elles soient fournies verbalement, par écrit, par voie électronique ou lors 
de démonstrations. Cela ne dispense pas l’utilisateur des produits Cortex 
de sa responsabilité de vérifier si un produit est adapté ou non à l’objectif, 
aux indications et aux procédures prévues. L’utilisation de ce produit 
ne pouvant pas être contrôlée par Cortex Dental Implants Industries, la 
responsabilité en incombe entièrement à l’utilisateur. Toute responsabilité 
pour perte ou dommage imputable à l’utilisation de ce produit est exclue.
XVII. GARANTIE LIMITÉE
En cas de défaillance de l’implant, Cortex s’engage à remplacer 
gratuitement l’implant concerné, sous réserve des conditions suivantes :
Une notification écrite dudit échec est soumise à Cortex, accompagnée 
d’un rapport de suivi au format fourni par Cortex, de la radiographie 
correspondante et de l’implant défectueux.
XVIII. DISPONIBILITÉ
Certains éléments du système d’implants dentaires Cortex ne sont pas 
disponibles dans tous les pays. Contactez-nous pour plus d’informations.
XIX. LÉGENDE DES SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETAGE CORTEX :
Des symboles peuvent être utilisés sur l’étiquetage de certains emballages 
internationaux pour en faciliter l’identification :
Uniquement sur prescription : La mention « Attention : la législation 
fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif aux dentistes agréés 
ou sur prescription de ceux-ci » est indiquée sur les étiquettes par « 
Uniquement sur prescription »
XX. Table des matières
Contenu de l’emballage primaire (stérile) :
1 implant dentaire (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 vis de couverture chirurgicale 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
Contenu de l’emballage Premium :
+1 implant dentaire (Ti-6Al-4V- ELI) +1 connexion de transfert 
+1 pilier droit (Ti-6Al-4V- ELI) +1 vis pour pilier (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 capuchon de cicatrisation (temporaire) +1 capuchon de cicatrisation 3 
mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1 vis de couverture chirurgicale (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. RCSPC - Résumé des caractéristiques de sécurité et des 
performances cliniques
Le RCSCPC est disponible dans la base de données européenne sur les 
dispositifs médicaux (EUDAMED), qui peut être consultée sur le site web 
suivant https://ec.europa.eu/tools/eudamed  
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implantátumrendszer értékeléséhez nemklinikai vizsgálatokat és MRI-
szimulációkat végeztek. A nemklinikai vizsgálatok azt mutatják, hogy ezek a 
termékek MR-kondicionálisak. 
A pácienseknek az MRI-eljárás elvégzése előtt konzultálniuk kell orvosukkal 
és a képalkotó technikusukkal. 
A Cortex fogászati implantátumrendszerből származó implantátummal 
rendelkező páciens biztonságosan vizsgálható MR-rendszerben a XII. 
szakaszban részletezett feltételek mellett.

engedéllyel rendelkező fogorvosnak vagy annak megbízásából. Vényköteles.
2. Közvetlenül a fogászati implantátumok behelyezése után kerülni kell a 
jelentős fizikai erőfeszítést igénylő tevékenységeket.
3. Sterilitás: minden implantátum sterilen kerül forgalomba, és csak 
egyszeri felhasználásra szolgál, CSAK a címkén feltüntetett lejárati idő előtt. 
A klinikailag szennyezett implantátumokat és felépítményeket semmilyen 
körülmények között nem szabad tisztítani, újrafelhasználni és újrasterilizálni! 
Ne használja az implantátumokat, ha a csomagolás sérült vagy korábban 
felnyitották.
A Cortex fogászati implantátumok javallataival és kezelésével kapcsolatos 
további részletekért, kérjük, olvassa el a Cortex sebészeti kézikönyvét. 
A Cortex Sebészeti Kézikönyv megtalálható a Cortex weboldalán: www.
cortex-dental.com.
XII. MRI BIZTONSÁGI INFORMÁCIÓK
A Cortex Dental Implants által kínált fogászati implantátumrendszer 
értékeléséhez nemklinikai vizsgálatokat és MRI-szimulációkat végeztek. 
A nemklinikai vizsgálatok azt mutatják, hogy ezek a termékek MR-
kondicionálisak. 
A Cortex fogászati implantátumrendszer MRI-kompatibilitási vizsgálatát 
az ASTM F2503-20, Standard Practice for Marking Medical Devices and 
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Mágneses 
rezonanciás környezetben használt orvostechnikai eszközök és egyéb 
biztonsági részegységek jelölésének bevett gyakorlata), valamint az FDA 
2021-es, Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic 
Resonance (MR) Environment (Mágneses rezonanciás (MR) környezetben 
lévő orvostechnikai eszközök biztonságosságának tesztelése és címkézése) 
című útmutatója szerint végezték. 
A Cortex fogászati implantátummal rendelkező páciens biztonságosan 
vizsgálható MR-rendszerben az alábbi feltételek mellett:

c) Volume osseux insuffisant, à moins qu’une procédure d’augmentation 
ne soit envisagée.
3. Cancer
4. Grossesse
5. Patientes qui allaitent
IV. PRODUITS UTILISÉS AVEC LES IMPLANTS CORTEX
a) Les implants dentaires Cortex doivent uniquement être utilisés avec les 
composants et instruments originaux de la marque Cortex.
b) Ce produit fait partie du système d’implants dentaires Cortex et ne peut 
être utilisé qu’avec les composants et instruments originaux correspondants. 
L’utilisation de produits fabriqués par des tiers nuit au bon fonctionnement 
du système d’implants dentaires Cortex et annule toute garantie ou autre 
obligation, expresse ou implicite, de nos produits, qu’elles soient fournies 
verbalement, par écrit, par voie électronique ou lors de démonstrations. Cela 
ne dispense pas l’utilisateur des produits Cortex de par sa responsabilité de 
vérifier si un produit est adapté ou non à l’objectif, aux indications et aux 
procédures prévues. L’utilisation de ce produit ne pouvant pas être contrôlée 
par Cortex Dental Implants Industries, la responsabilité en incombe 
entièrement à l’utilisateur. Toute responsabilité pour perte ou dommage 
imputable à l’utilisation de ce produit est exclue.
V. AVERTISSEMENTS
a) Les interventions chirurgicales et prothétiques ne doivent pas être 
réalisées sans une expérience suffisante et une formation adéquate dans 
un établissement certifié. Le manque de formation constitue un risque 
majeur pour la santé des patients et peut conduire à l’échec des procédures 
de pose d’implant.
b) N’utilisez pas un produit dont l’emballage est endommagé ou ouvert, car 
la stérilité peut être compromise. L’utilisation de produits non stériles peut 
entraîner des blessures pour le patient.
c) N’utilisez pas un produit dont la date de péremption est dépassée. 
d) Les implants dentaires Cortex sont fournis stériles pour un usage 
unique. Le dispositif ne doit pas être restérilisé. La restérilisation du 
produit peut entraîner des blessures chez le patient. N’essayez PAS de 
réutiliser le dispositif chez un autre patient, car cela pourrait provoquer une 
contamination croisée ou une infection.
e) Les implants dentaires Cortex doivent être soigneusement examinés 
avant l’intervention chirurgicale et surveillés en permanence tout au long 
de l’intervention chirurgicale pour garantir que l’intégrité structurelle et la 
stérilité du dispositif ne sont pas compromises. L’utilisation d’un dispositif 
endommagé peut entraîner des blessures pour le patient.
f) Lorsqu'un praticien retire le produit d'un patient, celui-ci doit être éliminé 
conformément aux procédures reconnues pour l’élimination des déchets 
médicaux réglementés.
g) L’effet sur les patients pédiatriques n’est pas connu. 
h) Tout incident grave lié au dispositif doit être signalé immédiatement à 
Cortex Dental Implants Industries Ltd. ainsi qu’à l’autorité compétente de 
l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
i) Il est recommandé de ne pas utiliser le dispositif si le patient présente 
une ou plusieurs des situations médicales suivantes : Problèmes 
hémorragiques chroniques, troubles psychologiques, traitement par agents 
chimiothérapeutiques, maladies métaboliques des os ou du tissu conjonctif, 
traitement par corticostéroïdes, certaines maladies cardiaques et vasculaires, 
diabète (non contrôlé), tabagisme, maladie rénale chronique, mauvaise 
hygiène bucco-dentaire, bruxisme, alcoolisme.
Déclaration relative à l’environnement IRM – IRM compatible sous conditions
Déclaration relative à l’environnement IRM : des essais non cliniques et des 
simulations IRM ont été réalisés pour évaluer le système d’implants dentaires 
proposés par Cortex Dental Implants. Des essais non cliniques démontrent 
que ces produits sont considérés comme IRM compatibles sous conditions. 
Les patients doivent consulter leur médecin et leur technicien en imagerie 
avant de subir une procédure d’IRM. 
Un patient porteur d’un implant provenant d’un système d’implants dentaires 
Cortex peut être scanné en toute sécurité dans un système IRM dans les 
conditions décrites dans la section XII

atteint avant que l’implant ne soit complètement inséré, tournez l’implant 
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre à l’aide d’une perceuse 
ou d’une clé dynamométrique manuelle en mode inversé pour réduire la 
résistance à l’insertion et poursuivez la pose en effectuant des rotations 
vers l’avant et vers l’arrière.
IX. RISQUES RÉSIDUELS ET EFFETS SECONDAIRES INDÉSIRABLES
La pose d’un implant est une intervention chirurgicale réalisée dans 
la cavité buccale, exposant ainsi le patient à tous les risques liés aux 
interventions chirurgicales buccales. Les patients doivent être informés de 
tous les risques potentiels associés à cette intervention. Les complications 
qui peuvent survenir pendant et après la pose de l’implant sont les 
suivantes :
1. Complications chirurgicales 
Les événements susceptibles de se produire au cours de l’intervention 
chirurgicale sont les suivants :
• Complications liées au plan de traitement telles que : angulation 
incorrecte, emplacement incorrect de l’implant, surforage, manque de 
communication entre le dentiste et le chirurgien ou entre le chirurgien 
et le patient.
• Complications liées à l’anatomie telles que : lésions nerveuses, 
saignements, y compris perforation incontrôlée des sinus nasaux et 
maxillaires, perforation de la plaque corticale, complications liées à la 
membrane sinusienne, dévitalisation des dents adjacentes, complications 
liées à l’anesthésie locale, perforation des plaques osseuses, perforation 
des dents adjacentes, difficultés à stabiliser l’implant dans son ostéotomie.
• Complications liées à l’intervention telles que : complications 
mécaniques, préparation du site et mise en charge, manque de stabilité 
primaire, fracture mandibulaire, ingestion ou aspiration de l’implant ou 
d’autres composants, dislocation immédiate de l’implant dans le sinus 
maxillaire, perforation du sinus maxillaire, de la base mandibulaire, de la 
plaque linguale et du canal alvéolaire inférieur.
2. Risques post-opératoires à court terme : douleur, difficultés 
d’élocution, inflammation intra-buccale et/ou extra-buccale, gêne, lésions 
gingivales, infection locale et/ou systémique, lésions nerveuses, congestion 
et inflammation aiguës des sinus, pénétration d’un implant dans des cavités 
corporelles ou des structures anatomiques nécessitant une intervention 
chirurgicale pour le retirer, nécrose due à un refroidissement inadéquat ou 
à un couple excessif, désunion des sutures ou hématome.
3. Risques post-opératoires à long terme : lésion nerveuse permanente, 
congestion et inflammation chroniques des sinus, endocardite infectieuse 
chez les personnes sensibles, dislocation retardée de l’implant dans le sinus 
maxillaire, fracture retardée de l’os de la mâchoire, descellement retardé 
après la croissance/perte de l’implant en raison d’une ostéointégration 
insuffisante, rupture de l’implant, péri-implantite, problèmes parodontaux 
dus à une largeur insuffisante des tissus mous, complications esthétiques 
ou fonctionnelles.
4. Réaction allergique ou d’hypersensibilité aux matériaux utilisés.
5. Perte osseuse due à une péri-implantite ou d’une surcharge mécanique.
La probabilité de rencontrer ces risques résiduels dépend de nombreux 
facteurs, notamment de l’état de santé du patient, de la planification de 
l’opération et des conditions anatomiques locales, et peut augmenter de 
manière significative si les présentes instructions ne sont pas suivies.
X. HYGIÈNE ET ENTRETIEN
La santé à long terme des implants est directement liée à l’hygiène bucco-
dentaire. Les candidats potentiels à l’implantation doivent mettre en place 
un régime d’hygiène bucco-dentaire adéquat avant la thérapie implantaire. 
Après la pose de l’implant, le clinicien doit enseigner au patient les outils et 
techniques appropriés pour garantir l’entretien à long terme de l’implant 
ou des implants. Le patient doit également être informé de l’importance 
de respecter un calendrier régulier de prophylaxie et de rendez-vous 
d’évaluation.
XI. MISES EN GARDE
1. Attention : la législation fédérale américaine restreint la vente de ce 
dispositif aux dentistes agréés ou sur prescription de ceux-ci. Uniquement 
sur prescription.
2. Immédiatement après la pose d’implants dentaires, il convient d’éviter les 
activités qui demandent un effort physique important.
3.  Stérilité : tous les implants sont fournis stériles et à usage unique. Ils 
doivent être utilisés UNIQUEMENT avant la date de péremption indiquée 
sur l’étiquette. Les implants et les piliers cliniquement contaminés ne 
doivent en aucun cas être nettoyés, réutilisés et restérilisés ! N’utilisez pas 
les implants dont l’emballage a été endommagé ou ouvert.
Pour plus de détails sur les indications et la manipulation des implants 
dentaires Cortex, veuillez vous référer au manuel chirurgical de Cortex. 
Le manuel chirurgical de Cortex est disponible sur le site web de Cortex à 
l’adresse www.cortex-dental.com.
XII. INFORMATIONS SUR LA SÉCURITÉ DANS UN ENVIRONNEMENT IRM
Des essais non cliniques et des simulations IRM ont été réalisés pour 
évaluer le système d’implants dentaires proposés par Cortex Dental 
Implants. Des essais non cliniques démontrent que ces produits sont 
considérés comme IRM compatibles sous conditions. 
Les tests de compatibilité IRM du système d’implants dentaires Cortex 
ont été réalisés conformément à la norme ASTM F2503-20, Standard 
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the 
Magnetic Resonance Environment (Pratique standard pour le marquage 
des dispositifs médicaux et autres éléments pour la sécurité dans un 
environnement de résonance magnétique), ainsi qu’aux directives de la FDA 
de 2021, Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic 
Resonance (MR) Environment (tests et l’étiquetage des dispositifs médicaux 
concernant la sécurité dans l’environnement de résonance magnétique). 
Un patient porteur d’un implant dentaire Cortex peut être scanné en toute 
sécurité dans un système RM dans les conditions suivantes :

Magyar

Symbol English 中文 Русский العربية Español Magyar Français

Manufactured by 制造商 Производитель التصنيع بواسطة Fabricado por Gyártó Fabriqué par

Medical Device 医疗器械 Медицинское изделие جهاز طبي Productos sanitarios Orvostechnikai eszköz Dispositif médical

Batch code 批号 Код партии رمز التشغيلة Código de lote Gyártási tétel kódja Code de lot

Catalogue number 产品目录编号 Номер по каталогу رقم الكتالوج Número de catálogo Katalógusszám Référence catalogue

Consult Instruction for use 参阅使用说明 См. инструкцию по применению راجع تعليمات الاستخدام Consulte las instruc-ciones de uso Olvassa el a használati utasítást Consulter les instructions d’utilisation

Sterilized using Gamma irradiation 经 γ-射线照射灭菌 Стерилизовано гамма-излучением  معقم باستخدام بأشعة جاما Esterilizado mediante irradiación gamma Gamma-sugárzással sterilizálva Stérilisé par irradiation gamma 

Manufacturing Date 生产日期 Дата изготовления  تاريخ التصنيع Fecha de fabricación Gyártási dátum Date de fabrication 

Use by date 有效期 Срок годности فترة الصلاحية Fecha de caducidad Lejárati dátum Date limite d’utilisation

Single sterile barrier sys-tem with protective pack-
aging outside

带外部保护包装的单一无菌屏障系统 Система обеспечения одиночного стериль-ного барьера с защит-
ной упаковкой снару-жи

نظام حاجز معقم فردي بتغليف وقائي من الخارج Sistema de barrera estéril único con emba-laje 
protector exterior

Egyszeres sterilgát-rendszer külső vé-dőcsomagolással Système de barrière sté-rile unique avec emballage de protection 
à l’extérieur

Single sterile barrier system 单一无菌屏障系统 Система обеспечения одиночного стерильного барьера نظام حاجز معقم فردي sistema de barrera estéril único Egyszeres sterilgát-rendszer Système de barrière stérile unique

Do not re-sterilize 请勿重新灭菌 Повторная стерилизация запрещена لا تعيد التعقيم No reesterilizar Ne sterilizálja újra Ne pas restériliser

Do not use if package is damaged 包装破损时请勿使用 Не использовать, если упаковка повреждена لا تستخدم في حالة تلف العبوة No utilizar si el envase está dañado Ne használja, ha a cso-magolás sérült Ne pas utiliser si l’emballage est endomma-gé

Do not re-use 请勿重复使用 Не использовать повторно لا تعيد الاستخدام No reutilizar Ne használja újra Ne pas réutiliser

Keep away from sunlight 防止日晒 Хранить вдали от солнечных лучей يُُحفظ بعيدًًا عن أشعة الشمس Mantener alejado de la luz solar Napfénytől óvni Tenir éloigné des rayons du soleil

Keep dry 保持干燥 Хранить в сухом месте يُُحفظ جافًًا Mantener seco Szárazon tartandó À conserver au sec

Caution 注意 Внимание تنبيه Precaución Figyelem Attention

Unique Device Identifica-tion 唯一器械标识 Уникальная идентификация устройства مُُعرِّفِ الجهاز الفريد Identificación única del dispositivo Egyedi eszközazonosító Identification unique de l’appareil

For professional use 仅供专业使用 Для профессионального использования  خاص بالاستخدام المهني Para uso profesional Szakipari használatra Pour un usage profession-nel 

MR conditional MR 特定条件下安全 МР-совместимо при определенных усло-виях مشروط مع الرنين المغناطيسي Condicional con respec-to a la RM MR-kondicionális IRM compatible sous con-ditions

CE Mark + Notified Body Number 
(BSI NL: 2797) 

CE 标志+公告机构编号 (BSI NL: 2797) Маркировка CE + номер уполномочен-ного органа (BSI 
NL: 2797) 

علامة CE + رقم الهيئة المُُخطرة 
 )BSI NL: 2797(

Marca de la CE + número de organismo notificado 
(BSI NL: 2797) 

CE-jelölés + bejelentett szervezet száma (BSI NL: 2797) Marque CE + numéro d’organisme notifié (BSI NL) : 2797) 

UKCA Mark+ BSI UK Number UKCA 标志+ BSI UK 编号 Маркировка UKCA + номер BSI UK  BSI UK رقم +UKCA علامة Marca de la UKCA+ número de BSI UK UKCA jelölés + BSI UK szám Marque UKCA+ Numéro BSI UK 

Authorized Representative in the European 
Community

欧洲共同体授权代表 Уполномоченный представитель в Европейском 
Сообществе

الممثل المعتمد في الجماعة الأوروبية Representante autorizado en la Comunidad Europea Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Excitation RF Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine d’émission 
RF

Aucune restriction sur la bobine de 
transmission

Mode de fonctionnement RF Mode de fonctionnement normal

DAS maximal du corps entier 2 W/kg

Durée du scan 60 minutes de RF en continu (une 
séquence ou une série/un scan 
consécutif sans pause)

Artefact d’image RM Lors d’essais non cliniques, l’artefact 
d’image causé par le système d’implant 
dentaire Cortex s’étend à environ 15 
mm de l’implant lorsqu’il est imagé 
avec une séquence d’impulsions 
d’écho de gradient et un système de 
RM de 3,0 T.
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