Dental Implants Instructions for Use

ENGLISH

1. 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 il for 3.0-mm-di

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.

11. 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.

©) 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.

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.

rility: all implants ar i rile and for sing| nly prior
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

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.

) 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.

11l. 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.

0 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.
©) 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.

&) 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

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.
VI 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 Nem 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:

. pi such as: incorrect angulation,
improper implant \ocanun, 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

orpl 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 150r30T

Strength (Bo)

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
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NPYUMEHEHMIO 3yGHLIX UMNNaHTaToB  Pycckul

I. NOKA3AHUA/LENEBOE HA3HA“IEHME

¥ AMaMETPa ININNaHTaTa UMeloT PeLlaloLLiee SHaueHve ANl yCrewHo
"

B yeunue, MOMeHT criedyer XpaHuTb Npu KOMHATHOV Temneparype. [nsi nonyyeHms
npi 60 H-cm: sarArvsatme Moxer ° YCTIOBUSX XpaHEHNS! Ui OBpaLLIeHNs: M.
npuBeCTU K Wi BHYTD FIRROTD KIROTUS I UPYPIUNGOIO PYKOOROTED
NIeperomy N HeKkpo3y yuacTka KOCTH, 1, K He cpoka roaHocTH, Ha
ocTeoHTerpaLy sTUKeTKe.

VIl MPEONEPALIMOHHOE MNAHUPOBAHUE NEYEHUS XV. YTUNU3ALMA
TPaBUNbHOE NNAHMPOBAHHE NIENEHNS, a TakKe BLIGOp i AnuHb! [ 61ONOrUECKM OnacHbIMM,

FOSTONY 1 GISAYST YTATUROBATS K GHOTGTISCH O GTACHS: 5

Vi CriyxGbl N MNpexae

4em ebibpaTh
OCHOBY, B KOTOPYIO OH GYAET yCTaHABNMBATLCA.

VIll. YCTAHOBKA UMMIIAHTATA NOCHIE NOArOTOBKM KOCTHOTO
NOXA

oueHHTL

1 W saTsHuTe c
MoweHToM 50 H-cm.
2.Tpu

KpyTAULMM

co He Gonee 20

060pOTOB B MUHYTY (06/MMH).
3

. MoMeHT npu
60 H-CM: 4peamepHoe 3aTsirsaHme UMNNIAHTATa MOXET NPUBECTH K
N BHYTPS nepenomy unm

HEeKpO3y yuacTka KocTH, 1,

MeCTHbIX p aKTos.
XVI. OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

TIpaKTUKyloLYE Bpaik AOMXHS! o6nauar> aHaHwAMM B oBnacT

 cHCTeMOl 3yBHbIX
AN TaToR Corlox, T0bw 56%aNACHo W PR HCNGNLS0RATL MoRGITHA

Cortex & caToit i no TpakTuKyloLLMii
Bpay HeceT 3a i B

c aToi i no “ TOro, NoAXoAUT Nk
YCTPOMCTBO AN1A KOHKPETHOM CUTYALMH NaLMeHTa. 3yGHble UMMNaHTaTbI
Cortex momxHb! TOMbKO ¢ "

HCTpymenTamy Cortex
370 WaneNMe ABNAETCS YACTbIO CUCTEMbI 3yGHbIX UMNNaHTaTOR Cortex

4. ECnn B X0 YCTAHOBKM MMNNaHTaT aampan YN MOMEHT

npyt ycTaHoBke 50 H-cM Gbin AOCTUTHYT 40 NONHOI
UMNAIGHTAT NPOTMB YACOBOI CTPENKY C MOMOLLbH0 GOPMALLIMHbI MM
PYHHOTO MHAMOMETPUHECKOTO Krlioua B OGPATHOM PeXMMe, 4TOGbI CHATL

CHcTeMbl 3yGHbIX Ans xupyp

PasMeLLeHNs B KOCTU BEPXHUX UMK HIKHUX YEMOCTHBIX YT C Lenbio

i TaKuX Kak CbeMHble U

HECbeMHbIE 3yGHbIE NPOTE3bl, ANS BOCCTaHOBNEHIS XEBATENbHOM (yHKLUM.

TIPU OAHOSTANHO/ UMNAHTALMM BOIMOXHA YCTAHOBKa 3yGHOTO UMNnaKTaTa

33 OAVH CEAHC C NOCNEAYIOLLEN HArPY3KOW NOCIE AOCTUKEHMS HEOBXOANMOI
pBUHOY CTab! W ROMKHOI it HarpyaK.

npn "
BO3BPATHO-TIOCTYMNATENbHbIE ABHAKEHHSL.
IX. OCTATOUHBIE PUCKV W HEXENATESbHbIE NOBOYHbIE SOGEKTbI
YeTaHoBKa UMNNaHTara — STo Xupyprudeckas

B NIOMIOCT PTa, NI03TOMY NALMEHT NOABEPrATCA BCeM PUCKAM, NPUCYLLIMM
XMPYPIUHECKUM NPOLIAlYPaM B NONOCTH PTa. TNaLeHTb! AOMKHbI GbiT
060 Bcex puckax

paunn v MoXeT Tonbko B c
n 7 vanenuit
i cHIDKaeT
GuCTeMbI 3yBHLIX MMNNaHTaToB Cortex u npvlsonm K aHHynwposaHmo
T0BbIX rapaHTuin Un Apyrux SIBHI
B HalWNX M3AEeNWi, KoTopbie Gbinu npenomasnenm B
yCTHOM, i i wm  chopme.
LlaHHoe He anenuii Cortex
ot 3a Toro, nonxonm M TO MK UHoe
vapenve ans 10 uenesom

WM AN NPOBE/IEHNS! LENEBbIX MpOLIenyp. onnann Cortox Dental
Implants Industries He KOHTPOMMPYET MCNONb30BAHME AAHHOTO UAAENHS;

OCrOXHeHIS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb BO BPeMS 1 nocne Y ero — 370 cchepa

= MMNAaHTaTa, BKIKYAKT CrefytoLLme: ot 6 3a noTepu unu
YCTPOWCTB, TakuX Kak CbeMHbIE W HECheMHble 3yGHble NpoTesbl, Ans
RO TaNOREHAR KeBaTaoR thyst 1. Xipypruecivie ocnoxwenns B cBA3M C aTor0 Uanenvta.

V Bo Bpems Xupyp BOIMOXHO XVII. OF TAPAHTUS!
1) Ocobble ans 3,0 Mm .
et * \nawra ABNeHNiT: 3amenuTs
i, ! -0 € NNaHOM nevenus, BKnioas npu yenosui:
3,0 MM UCTIONb3YHOTCA TOMLKO AN 3aMeHbI 3yBOB C HUBKO/ MEXHAECKOM
_ 8 ¢ anrynsums, Komnakms Cortex nonyunna o
HArPY3KO/i, @ UMEHHO: GOKOBbIX PE3LIOB Ha BEPXHEVi YemiocTH U "
o Mexzy W Xvpyprom K KOTOpOMY oTyer 0 xone paor,
LEHTPANbHBIX PE3LIOB Ha HIDKHE HeniocTh. Paavielluenvie B 33X OTaenax ° >
IV XUPYPIOM 1 MaLAGHTOM. Ha Cortex dopme,

He peKoMeHayeTCs.
2) OcoBble NOKa3aHits ANs MMNNAHTATOR COrteX ANMHOM 6 MM
WUa-3a i nnowaam B KOCTU
ANMHOI 6 MM K
CrieAyloLmX Lensix:
2) B Ka4eECTBE AOMOMHUTENLHOTO UMNNAHTATA BMECT C 6olee AMMHHBIMM

g s o b
b) & kauecTae npn

i ans NONHbIX 3yGHbIX NPOTE308 B

CEPLE3HO ATPO(UPOBAHHOM HILKHE! YENIoCTH
Il. IPOTUBOMOKA3AHUS

2) MalmeHTam, KOTOPLIM XMPYPTUMECKOR BMELITENsCTEO B NONOCTH pTa

cTpyKTYP,
BKIIO4As CriefyioLme: noepemeume HepBa, KpoBOTEeHYe, BKTlI0YaR
HOCOBOIA 1 BEp) i nasyxu,

i NNacTUHbI, TOPOHBI
MeMGPaHbl, AEBUTANM3ALMS COCEAHUX 3yGOB, MECTHbIE OCTIOKHEHNS,
cBA3aHHbie C aHecTeavel, NepdopaLIta KOCTHBIX NNACTUH, nepdopaLus
coceHyx 3y608, TPYAHOCTH CO CTaBUNM3ALIElt UMNNAHTAT Mpy
ocTeoTomun.

i1 CHUMOK 1
XVIll. AOCTYMHOCTb
HeKoTopbie 3neMeHTbI CUCTEMBI 3yGHbIX UMNNAHTATOB Cortex AOCTYMHbI
He BO BCEX CTpaHax. CBSKATECh C HaM AN MONY et AOMONHTENbHO/
MHcopMaLMK.
XIX. YCTIOBHbIE OBO3HAYEHUS, UCTIONB3YEMbIE B MAPKUPOBKE
CORTEX:
TPy MEXaYHAPOAHOM MaPKVPOBKE YNaKoBkit naqenm MOTYT UCrOnb30BaTECA

- O c i, BKniovas
MEXaHUIECK/E OCTIOKHEHMUS, MIOATOTOBKA U HArpPY3Ka Ha MeCTo, OTCyTCTBHE

YCroBHble

NePBHHHOI CTABMNBHOCTH, NEPENoM HILKHE UeniocTH,
wnm Wnm apyrx BO PTy nauveHTa,

Rx Only: Hagncs «Rx Only» oB03HaHaET Creaylouiee sasanehue:
(CLLA) npopaxy

y w10 ero 3aKasy».

it BLIBMX

RF Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body
SAR

2Wikg

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

Scan Duration

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.

XIL. 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.

©) 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. Al liability for loss or damage attributable to the use of this
product is excluded.

XVIL. LIMITED WARRANTY

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

Anwritten 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.

XVIIL. 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-6AI-4V- ELI)
Premium Package content:

+1 Dental implant (Ti-6AI-4V- ELI) +1 transfer connection

+1 straight abutment (Ti-6AI-4V- ELI) +1 screw for abutment (Ti-6A-4V- ELI)
+1 healing cup (temporary) +1 healing cup 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1
surgical cover screw (Ti-6A-4V- ELI)

XXI. SSCP - Summary of safety and performance

The SSCP i available in the European Database on Medical Devices
(EUDAMED), which can be accessed in the following website https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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VI. TIONIOMKA
Mpu Harpyake, Aonyck
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Neperpyaka
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Aprecpakt MP-
usoBpaxeHis

B AOKIMHAECKUX UCTIBITAHWSX apTedaKT
U30BDaXEHUR, BLI3BAHHII CUCTEMOT 3YBHBIX
umnnanTatos Cortex, pacnpocTpansetcs
npyvepHo Ha 15 MM OT 3TOrO yCTpOiicTEA
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Xill. OKUAAEMAS! KITMHUYECKAS] MONb3A
a) Vcnonbaosarie CHCTeMbi 3yBHbIX UMNNaKTaTos Cortex okassisaeT
ONOXUTENEHO BNMAHIE Ha 3AOPOBLE NALMGHTOB G MONHOM WM HACTI|HON
anenHTven, a MMeHHO:
CBEMHbIX 1 HECbEMHbIX 3yBHbIX POTE308,

b) Y NAUMEHTOB C MOMHOM WM YACTMHHOI AAGHTWEN HapyLIeHa Ui

ynakosky ¢

+1 3yGHoit umnnakTar (Ti-6AI-4V- ELI) +1 Tparcep

+1 npsvioit aGaTweH (TI-6AI4V- ELI) +1 AT ans aBarvienta (T +6AI4V- ELI)
necHb +1 CHbl 3 MM

(TI 6AL-4V- ELI) +1 xvpypraveckwii BuHT-3arnyiuka (Ti 6AI 4v- ELI)

XXI. SSCP — Kpatkas

SSCP noctynka &

i 6ase AaHHbIX uanenui

(EUDAMED), 0CTYN K KOTOPOIt MOXHO NOMY4TH Ha CrIeaykoLLIem BeG-caiite
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Instrucciones de uso de los implantes dentales

Espafiol

1. INDICACIONES/OBJETIVO PREVISTO

Los sistemas de implantes dentales Cortex estan destinados a ser colocados
quirirgicamente en el hueso de las arcadas maxilares superior o inferior
para proporcionar soporte a prétesis, como dientes artificiales o dentaduras
postizas, con el fin de restaurar la funcién masticatoria. Cuando se aplica

un procedimiento quirdrgico 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 protesis, como dientes
artificiales o dentaduras postizas, para restablecer la funcién masticatoria
de los pacientes.
1) Indicaci

ara i de 3,0 mm de

Debido a su menor estabilidad mecanica, los implantes de 3,0 mm de
didmetro solo se utilizan en casos con una carga mecénica baja, como

los incisivos laterales del maxilar o los incisivos de la mandibula. No se
recomienda su colocacién en las regiones posteriores.

2) para los i 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 Gnicamente para las siguientes
indicaciones:

a) Como implante adicional junto con implantes més largos para apoyar la
restauracion protésica.

b) Como implante auxiliar para construcciones de barras sobre implantes
que soportan dentaduras completas en una mandibula gravemente
atrofiada.

11. CONTRAINDICACIONES

Las siguientes personas no deben someterse a la colocacién de implantes:
a) Pacientes que no estén médicamente aptos para un procedimiento

de cirugfa oral (p. ej., estdn en tratamiento con corticosteroides o
anticoagulantes o bifosfonatos, y aquellos que reciben radiacin u otra
terapia inmunosupresora.

b) Pacientes con valores de laboratorio anormales de nitrégeno ureico en
sangre, creatinina o calcio sérico.

©) Pacientes con fracturas osteoporéticas por aplastamiento, enfermedades
respiratorias, trastornos tiroideos o paratiroideos y pacientes con diagnéstico
de malignidad o bultos o masas inexplicables en la cabeza o el cuello.

d) Pacientes con enfermedades o tratamientos que comprometan
gravemente la cicatrizacién, incluida la radioterapia.

€) Pacientes poco motivados, como: trastornos psiquiétricos que interfieran
con la comprension y el cumplimiento por parte del paciente de los
procedimientos necesarios, expectativas poco realistas del paciente,
reconstruccién prostodéncica inalcanzable, incapacidad del paciente para
gestionar la higiene oral, hipersensibilidad del paciente a componentes
especificos del procedimiento.

f) Electrocirugia: los implantes dentales estén hechos de una aleacion
metalica, por lo que se caracterizan por su alta conductividad. Por esta razén,
la electrocirugia esté estrictamente contraindicada cerca de los implantes
dentales.

g) Pacientes con alergia conocida al titanio.

h) Contraindicaciones locales: Volumen y/o calidad 6sea inadecuados,
remanentes radiculares locales, en los que no se alcanzan los tamafios
adecuados, el niimero o la posicién deseable de los implantes para lograr un
soporte seguro de cargas funcionales o eventualmente parafuncionales.

11l. CONTRAINDICACIONES TEMPORALES

1. Infeccién sistémica, infeccion local oral y respiratoria

2. Implicaciones anatémicas o patolégicas como:

a) Anchura y altura del hueso alveolar insuficientes para rodear el implante
con al menos 1,5 milimetros de hueso

b) Altura 6sea inadecuada en la que la colocacién correcta del implante
invadiria menos de 2 mm del canal mandibular, el suelo del seno, etc.

©) Volumen 6seo inadecuado, a menos que pueda considerarse un
procedimiento de aumento.

3. Malignidades

4. Embarazo

5. Pacientes en periodo de lactancia

IV. PRODUCTO EN COMBINACION 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 Cortexy
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
Cortexy anularé cualquier garantia u otra obligacién, expresa o implicita,
de nuestros productos, que se proporcione verbalmente, por escrito,

por medios electrénicos 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 esta bajo el control de Cortex Dental
Implants Industries, es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda
responsabilidad por pérdidas o dafios atribuibles al uso de este producto.
V. ADVERTENCIAS

a) Los procedimientos quirdrgicos y protésicos no deben realizarse sin la
experiencia suficiente y la formacién adecuada en una institucion certificada.
La falta de formacién 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 dafiados o abiertos, ya que la esterilidad
puede verse comprometida. El uso de productos no estériles puede provocar
lesiones al paciente.

) 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 mas
de un paciente, ya que puede provocar una contaminacién cruzada o una
infeccion.

e) Los implantes dentales Cortex deben examinarse cuidadosamente antes
de la intervencién quirtirgica y vigilarse continuamente durante todo el
procedimiento quirtirgico para garantizar que la integridad estructural y la
esterilidad del dispositivo no se han visto comprometidas en modo alguno. El
uso de un aparato dafiado puede provocar lesiones al paciente.

7)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 pediatricos.

h) Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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 mas de las
siguientes situaciones medicas: Problemas hemorragicos crénicos, deterioro
psicolégico, con agentes Iticos, enfermedades
metabolicas 6seas o del tejido conjuntivo, tratamiento con corticosteroides,
ciertas enfermedades cardiacas y vasculares, diabetes (no controlada),
consumo de tabaco, enfermedad renal crénica, mala higiene bucal del
paciente, bruxismo o alcoholismo.

Declaracién sobre la IRM: condicional con respecto a la RM

Declaracion sobre la IRM: Se realizaron pruebas no clinicas y simulaciones
por IRM para evaluar el sistema de implantes dentales que ofrece Cortex
Dental Implants. Las pruebas no clinicas 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




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 seccion Xil

Condicional con respecto a la RM

VI.ROTURA

Pueden producirse fracturas de implantes y pilares cuando las cargas
aplicadas superan las tolerancias normales de disefio funcional de los
componentes del implante.

Las condiciones potenciales de sobrecarga pueden ser el resultado de
deficiencias en el nimero, longitud o didmetro de los implantes para
soportar adecuadamente una restauracién, una longitud excesiva del
voladizo, un asentamiento incompleto del pilar, ngulos del pilar superiores
a30 grados, interferencias oclusales que provoquen fuerzas laterales
excesivas, parafuncion del paciente (p. ej, bruxismo o apretamiento),
procedimientos de colado inadecuados, ajuste inadecuado de la protesis y
traumatismos fisicos.

No utilice una fuerza excesiva que supere un par de insercién de 60 Nem:
Apretar demasiado un implante puede provocar dafios en el implante o en

Los implantes usados se consideran de riesgo biologico y deben desecharse
como residuos de riesgo biolégico de acuerdo con la normativa local.
XVI. EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Los profesionales deben tener conocimientos de implantologia dentaly

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 usoy determinar si el se

nemklinikai vizsga és MRI-
szimulaciokat végeztek. “Anemkinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy ezek a
termékek MR-kondicionalisak.
A pacienseknek az MRI-eljaras elvégzése elbtt konzultalniuk kell orvosukkal
és a képalkot technikusukkal.
A Cortex fogaszati \mp\antatuuu nd

b6l szarmazé implanta al

adapta a la situacion 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 Cortexy

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
Cortexy anularé cualquier garantia u otra obligacion, expresa o implicita,

de nuestros productos, que se proporcione verbalmente, por escrito,

por medios electrénicos o en demostraciones. No exime al usuario de

Ios 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 esté bajo el control de Cortex Dental
Implants Industries, es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda
por pérdidas o dafios atribuibles al uso de este producto.

Ia conexién interna, fractura o necrosis del lecho éseo, compr la
osteointegracion.
VII. PLANIFICACION PREOPERATORIA DEL TRATAMIENTO
Una planificacién adecuada del tratamiento, asf como la seleccién de la
longitud y el didmetro adecuados del implante, son cruciales para el éxito a
largo plazo del implante y la restauracion. Antes de seleccionar un implante,
debe evaluarse cuidadosamente la base anatémica disponible para recibirlo.
VIII. INSERCION DEL IMPLANTE TRAS PREPARAR EL LECHO IMPLANTARIO
1. Cologue y apriete el implante utilizando el par de instalacién méximo
de 50 Ncm.
2. No supere una velocidad de 20 revoluciones por minuto (rpm) al insertar
elimplante.
3. Precaucion: No supere nunca un par de insercién de 60 Nem: Apretar
demasiado un implante puede provocar dafios en el implante o en la
conexién interna, fractura o necrosis de la zona ésea, comprometiendo la
osteointegracion.
4.si el implante se atasca durante la instalacién del implante o si se alcanzan
Ios 50 Nem 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 insercién y continde la
instalacién con rotacion hacia delante y hacia atrés.
IX. RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
La colocacién de implantes es un procedimiento quirdrgico que se realiza
enla cavidad oral y, como tal, el paciente esté expuesto a todos los riesgos
de los procedimientos quirtrgicos intraorales. Los pacientes deben ser
informados de todos los riesgos potenciales del procedimiento. Entre las
complicaciones que pueden producirse durante y después de la colocacién
del implante se incluyen:
1. Complicaciones quirdrgicas
Eventos que pueden ocurrir durante el procedimiento incluyen, entre otros:
- el plan de como angulacién
incorrecta, ubicacién inadecuada del implante, perforacion excesiva, o falta de
comunicacion con el dentistayel oo eldrujano y el paciente.

como lesiones nerviosas,
hemorragias, incuida perfora(lon \n(ontro\ada del seno nasal y maxilar,
perforacién de la placa cortical, complicaciones de la membrana sinusal,
desvitalizacion de los dientes adyacentes, complicaciones de la anestesia
local, perforacién de las placas éseas, perforacién de los dientes adyacentes,
dificultades con la estab\\lzatlon del implante en su osteotcmla
-c conel pr omo
complicaciones mecanicas, preparacion y carga del lecho, fata de estabilidad
primaria, fractura mandibular, ingestién o aspiracién del implante u otros
componentes en la boca del paciente, dislocacién inmediata del implante en
el seno maxilar, perforacién del seno maxilar, la base mandibular, la placa
lingual y el canal alveolar inferior.
2. Riesgos posoperatorios a corto plazo: Dolor, dificultades para hablar,
hinchazén intraoral o extraoral, molestias, lesiones gingivales, infeccién
local o sistémica, lesiones nerviosas, congestién e inflamacion aguda de los
senos paranasales, penetracién de un implante en cavidades corporales
0 estructuras anatémicas que requiera una intervencion quirtirgica para
retirarlo, necrosis debida a una refrigeracién inadecuada o a una torsién
excesiva, dehiscencia e la sutura o hematoma
3. Riesgos posoperatorios a largo plazo: lesiones nerviosas permanentes,
congestion e inflamacién crénicas de los senos paranasales, endocarditis
infecciosa en individuos susceptibles, luxacién retardada del implante en el
seno maxilar, fractura retardada del hueso maxilar, aflojamiento retardado
tras el crecimiento/pérdida del implante debido a una osteointegracién
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 utiizados.
5. Pérdida ésea como consecuencia de una periimplantitis o una sobrecarga
mecnica.
La probabilidad de experimentar estos riesgos residuales depende
de muchos factores, como la salud del paciente, la planificacion de la
intervencién y las condiciones anatémicas locales, y puede aumentar
considerablemente si no se siguen las instrucciones.
X. HIGIENE Y MANTENIMIENTO
La salud de los implantes a largo plazo et 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 colocacién 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 evaluacion.
XI. PRECAUCIONES
1. Precaucion: La ley federal (EE. UU. restringe la venta del msposmvu aun

dentista autorizado o por orden de este. Solo con receta médica.

2. Inmediatamente después de la insercion de los implantes dentales, deben
evitarse las actividades que exijan un esfuerzo fisico 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 clinicamente no deben limpiarse, reutilizarse i
reesterilizarse bajo ningtin concepto. No utilice los implantes si el envase ha
sido daniado o abierto previamente,
Para obtener més detalles sobre las indicaciones y el manejo de los
implantes dentales Cortex, consulte el manual quirdrgico de Cortex. El
manual quirdrgico de Cortex se puede encontrar en la pagina web de Cortex:
www.cortex-dental.com.
XII. INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA
Se realizaron pruebas no clinicas y simulaciones por IRM para evaluar
el sistema de implantes dentales de Cortex. Las pruebas no clinicas
demuestran que estos productos son condicionales con respecto a la RM.
Las pruebas de compatibilidad con la resonancia magnética del sisterna
de implantes dentales Cortex se realizaron de acuerdo con la norma ASTM
F2503-20, Préctica estandar para el marcado de productos sanitarios y otros
articulos para su seguridad en el entorno de la resonancia magnética, asi
como con la guia 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 150307
magneético estati-co (Bo)
Gradiente maximo del 40 T/m (4000 gauss/cm)

campo espacial

Excitacion de RF Polarizada circularmente (CP)

Tipo de bobina de No hay restricciones en la bobina de

transmision de RF transmision

Modo de funci 1t Modo de func jento normal
de RF

SAR méximo en todo el 2Wikg

cuerpo

XVII. GARANTIA LIMITADA
En caso de fallo del implante, Cortex se compromete a sustituir dicha unidad
de implante, sin cargo alguno, sujeto a as siguientes condiciones:

rendelkezé pacwens biztonsé izsgalhaté MR-rendszerben a XIl.
fel[etelek mellett.
MR-kondicionalis
VI. TORES
\mp\antalum esfe\epnmer\yloresek akkorfordulhatnak el6, ha az
implant normal

funkcionalis lervezesl Gréshataratt
A potencidlis tdlterhelési kbriilmények eredhetnek az implantatumok
szaminak, hosszanak és/vagy dtméréjének a restauracio megfelel6

6, tulzott cant rh

Ridnyos felépitmeny-G1&so6l, 30 fokna nagyobb fe\ep\tmenyszogekbo\
tUlzott lateralis erdket okozs okkluzalis interferenciakbol, a paciens
parafunkci6jabdl (pl. fogesikorgatas, fogosszeszoritas), helytelen ontési
eljérasokbl, a protézis nem megfelels illeszkedésébl és fizikai traumébol.
Ne fejtsen ki tulzott erét, amely meghaladja a 60 Ncm-es behelyezési
nyomatékot: Az implantatum tGlhuzasa az implantatum és/vagy a bels

Se envia una notificacion por escrito de dicho fallo a Cortex ac
de un informe de seguimiento en el formulario emitido por Cortex, la
radiografia correspondiente y el implante fallido.

XVIII. DISPONIBILIDAD

Algunos elementos del sistema de implantes dentales Cortex no estan
disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con nosotros para
obtener cualquier detalle adicional.

XIX. LEYENDA DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO DE
CORTEX:

En el etiquetado de algunos envases internacionales pueden utilizarse los
siguientes simbolos para facilitar su identificacién:

Solo con receta médica: La declaracion «Precaucion: 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 quirtrgico (Ti-6Al-
4v-ELl)

Contenido del paquete prémium:

+1 implante dental (Ti-6AI-4V- ELI) +1 conexion de transferencia

+1 pilar recto (Ti-6Al-4V- ELI) +1 tornillo para pilar (Ti-6Al-4V- ELI)

+1 cotilo de cicatrizacién (provisional) +1 cotilo de cicatrizacién 3 mm (Ti-6Al-
4V-ELI) +1 tornillo de cobertura quirtrgica (Ti-6AI-4V- ELI)

XXI. SSCP: resumen de seguridad y rendimiento

EI SSCP est4 disponible en la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios
(EUDAMED), a la que se puede acceder en la siguiente pagina web: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed

Fogaszati implantatumok hasznalati utasitasa

Magyar

I. JAVALLATOK/RENDELTETES

A Cortex fogaszati implantatumrendszerek a fels6 vagy alsé llkapocsiv

(sontjaba 16rtén sebészi belltetésre szolgalnak, hogy a ragofunkeio
érdekében m otetikai példaul a

miifogakat vagy mifogsorokat, Egylépcsss sebeszeti eljards alkslmazdsa

esetén az implantatum azonnal terhelhets, ha j6 elsédleges stabilitas érhetd

el, és az okKl(izids terhelés megfelels.

Terapias javallatok: A protetikai eszk6zok, példaul mifogak vagy

mifogsorok megtémasztasa a paciensek ragasi funkcisjanak helyreallitasa

érdekében.

1) j 3,0 mm tméréjd i

Csokkentett mechanikai stabilitasuk miatt a 3,0 mm atméréji

implantétumokat csak alacsony mechanikai terhelésii esetekben hasznaliak,

mint példaul a maxillaris lateralis metszéfogak vagy a mandibularis

metsz6fogak. A htsé régikban torténd beliltetés nem javasot:.

2) A6 mm hosszii Cortex i

karosodasahoz, a csontt toréséhez vagy 0:
vezethet, ami veszélyezteti az oszteointegraciot.
VII. PREOPERATIV KEZELESTERVEZES
Amegfelel kezeléstervezés, valamint a megfe\e\o implantétumhossz és
-atmér6 donté és a restauracio
hossz(i tavu sikere szempontjabol. Az |mplar\ta(um kivalasztasa eldtt
gondosan fel kell mérni az implantatum befogadasara rendelkezésre &6
anatomiai alapot.
VIII AZ IMPLANTATUM BEHELYEZESE AZ IMPLANTATUMAGY
ELOKESZITESE UTAN
1. Helyezze be és hiizza meg az implantatumot a max. 50 Ncm meghtizasi

rendelkez6 fogorvosnak vagy annak Vényksteles.
2. Kozvetlentil a fogaszati implantatumok behelyezése utan keriilni kell a
jelents fizikai erdfeszitést igényls tevékenységeket.

3. Sterilitas: minden implant rilen keril for K
egyszeri felhasznalisra szolgal, CSAK a cimkén lejarati ids eldrt
Aklinikailag 10kt és

Koriilmények kozott nem szabad tiszitani Gjrafelhasznaini s Gjrasteriizaini

Ne hasznélja az implantatumokat, ha a csomagolas sériilt vagy korabban

felnyitottak.

A Cortex fogaszati kapcsolatos

tovabb részletekért, kérjdk, olvassa el a Cortex <ebéeret kézikonyvét.

A Cortex Sebeszeu Kézikonyv megtalalhato a Cortex weboldalan: www.

cortex-dental.c

Xil. MR BIZTONSAG! INFORMACIOK

ACortex Dental Implants altal kinalt fogaszati implantstumrendszer

értékeléséhez nemklinikai vizsgalatokat és MRI-szimulciokat végeztek.

AnemKlinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy ezek a termékek MR-
ondicionslisal

kondi
A Cortex fogaszati stumrendszer MRI vizsglatat

az ASTM F2503-20, Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other ltems for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Mgneses
rezonancids kbrnyezetben hasznalt orvostechnikai eszkszok és egyéb
biztonségi részegységek jelolésének bevett gyakorlata), valamint az FDA
2021-es, Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic
Resonance (MR) Environment (Mgneses rezonancias (MR) kornyezetben
1év6 orvostechnikai eszkozok biztonsagossganak tesztelése és cimkézése)
cimi Gtmutatéja szerint vegezre
A Cortex fogaszati 6 péciens biztonségosan
vizsgalhat6 MR-rendszerben az alsbbi felételek mellett:

Statikus magneses
térerdsség (Bo)

1,5vagy30T

Magneses mezé maximalis
térbeli gradiense

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés Korkorésen polarizalt (CP)

nyomatékkal.
2. Azimplantétum behelyezésekor ne Iépje tdl a 20 fordulat/ - - P -
Sebossiget e elyezésekor ne Iépje tll 2 20 fordulat/perc (rpm) RF-adotekercs tipusa Nincsenek atviteli tekercsre vonatkozé
3. Figyelem: Soha ne épje tl a 60 Nem behelyezési nyomatékot: Az korlétozésok

imp talhdzasa az 1 és/vagy a bels ¢

kérosodasahoz, a csontteriilet toréséhez vagy nekrézisahoz vezethet, ami
veszélyezteti az oszteointegraciot.
4. Ha az implantatum a betiltetés soran elakad, vagy az 50 Ncm-t a teljes
beilltetés eltt eléri, forgassa az implantatumot az éramutaté jarasaval
ellentétes irényba fiirogéppel vagy kézi nyomatékkulccsal, forditott
tizemmédban, hogy feloldja a betiltetés ellenallasat, és folytassa a bediltetést
hatra és elére forgatassal.
IX. FENNMARADO KOCKAZATOK ES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Azimplantatum behelyezése a széjiiregben végzett miitéti eljarés, és
mintilyen, a paciens ki van téve az intraoralis sebészeti eljarasok minden
kockazatanak. A pécienst téjékoztatni kell az eljaras minden lehetséges
kockazatardl. Az implantatum behelyezése soran és azt kovetSen eléfordulo
komplikaciok kozé tartoznak a kovetkezok:
1. Miitéti komplikaciok
Am(itéti eljaras soran eléfordulé események kozé tartoznak a kovetkezsk:
+ A kezelési tervvel kapcsolatos komplikaciok, példaul: helytelen
angulici6, az implantatum helytelen elhelyezkedése, tiféras, a fogorvos és a
sebész, letve a sebész s 2 paciens ksz6iti kommunikicio hisnya.
mint példaul: idegsériilés,
Vérzés, beleértve az orr- és dllkapocsiireg kontrollalatlan perforacisjat, a
kortikalis lemez perforaciéja, a sinus membran komplikécioi, a szomszédos
fogak devitalizaciéja, helyi érzéstelenitéssel kapcsolatos komplikaciok, a
perforam]a a fogak perforacioja, az implantatum

*Az eljéréssal kapcsolams komphka:mk mint példaul: mechanikai
komplikaciok, a hely elékészitése és terhelése, az elsddleges stabilitas hidnya,
mandibuléris torés, az implantatum vagy més komponensek lenyelése vagy
aspiraciéja a paciens széjaban, azonnali implantatumelmozdulas a sinus
maxillarisban, a sinus maxillaris, a mandibuléris alap, a lingual-iv és az alsé
alveolaris csatorna perforaciéja.
2. Révid tavi fajdalom,  intra-
ésivagy extrao s duzzanat, kellemetlen érzés, inyseriilések, helyi ésivagy

A csontban valé rogzitéshez sziikséges kisebb feldlet miatt a 6 mm
hossz(iség(l implantatumok kizérlag a kévetkezs indikaciskban
hasznalhatok:

a) Kiegészité implantatumként, hosszabb implantatumokkal egyiitt a
fogpétlasok megtémasztasara.

b) Kiegészit6 implanttumként a stlyosan atrofizalt éllkapocsban 1év6 fogsort
megtamaszto stégekhez.

11. ELLENJAVALLATOK
Az alébbi s7emélyeknél nem szabad implantétumot betiletn:
a) A széi 5 orvusnag paciensek (pl.

kortikoszteroidokkal, eze\t

paciensek, valamint sugérkezelésben vagy egyeb i

és, idegsériilések, akut arc és -gyulladés, az
|mp|anlatum behatolasa a testiregekbe vagy anatomiai struktarakba, ami
sebészeti beavatkozast igényel az eltavolitasahoz, nem megfelels hités vagy
tllzott nyomaték miati nekrozis, varratdehiszcencia vagy véromleny.

3. Hosszd tava maradandd id:

kronikus arctiregduzzadas és -gyulladas, fertézé endocarditis az arra
hajlamos egyéneknél, késleltetett implantatumelmozdulas a sinus
maxillarisba, allcsonttorés, ké meglazulas a benovést
kévetSen/implantatumvesztés az elégtelen oszteointegracié miatt,
implantatumtorés, periimplantitis, parodontélis problémak az elégtelen
szélessegi lagyrészek miatt, esztétikai vagy funkcionalis komplikaciok.

4. Allergias vagy tulér reakciok a

terapiaban részesils paciensek).
b) Koros vér karbamid-nitrogén, kreatinin vagy szérum kalcium laboratoriumi
értékekkel rendelkezd paciensek.
o) Csontritkulds ) Kialakult csont

é pajzsmirigy- va ékpaj rer

rosszindulatd , szenveds paciensek,

valamint olyan péciensek, akiknél megmagyarazhatatian csomokat talaltak a
fej vagy a nyak tertletén.
d) Olyan betegségben vagy kezelésben szenveds paciensek, amelyek
stilyosan veszélyeztetik a gyogyulast, beleértve a sugarterapiat is.
&) Gyenge motivacisji paciensek, példaul: pszichiatriai zavarok, amelyek
akadalyozzék a paciens megértését és a szikséges eljérasok betartasat,
irrealis elvarasok, elérhetetlen fogpotlas, a paciens képtelensége a
szajhigiénia fenntartasara, a paciens tulérzékenysége az eljaras egyes
ssszetevéivel szemben.
) Elektrosebészet: a fogaszati implantatumok fémotvézetb! készilnek,
ezért nagy vezetéképesség jellemzi Gket. Emiatt az elektrosebészet szigorGan
ellenjavallt fogaszati implantatumok kozelében.
g Titanallergiaban szenved? paciensek.
h) Lokalis ellenjavallatok: Nem megfelels csonttérfogat és/vagy
csor lokalis gy yok, amelyekben az implantatumok
megfelelé mérete, szama vagy kivénatos poziciéja nem érhetd el a
funkcionalis vagy esetleg parafunkcionalis terhelések biztonségos
megtartasahoz.
1I1. ATMENETI ELLENJAVALLATOK
1. Szisztémas fertézés, lokalis szaj- és Iéguti fertézés
2. Anatémiai vagy patoldgiai kbvetkezmények, mint példau
a) Az alveolaris csontszélesség és -magassag nem elegends ahhoz, hogy az
implantatumot legalabb 1,5 millméter csont vegye koriil
b) Nem megfelel6 csontmagassag, ahol a megfeleld implantatum
behelyezése 2 mm-en beliilre kertilne az allkapocs csatornajaba, a sinus
alapjaba stb.
) Nem megfelels csonttérfogat, kivéve, ha az augmentaciés eljaras
megfontolhato.
3. Rosszindulatd daganatok
4, Terhesség
5. Szoptaté anyak
IV. A CORTEX IMPLANTATUMOKKAL EGYUTT HASZNALT

5.C periimplantitis vagy mechanikai tdlterelés kbvetkeztében.
Ezeknek a fennmarado kockézato 6
fiigg, beleértve a paciens egészsé;
lokalis anatomiai feltételeket, és jelent6sen megnéhet, ha nem kdvetik az
utasitasokat.

X. HIGIENIA ES KARBANTARTAS

Az implantatumok hossz( tavi egészsége kozvetlentil dsszefiigg a
széjhigiénia fenntartasaval. A potencialis jellteknek az implantacios kezelés
elétt megfeleld szajhigiéniai rendet kell kialakitaniuk. Az implantatum
betlltetését kovetden a Klinikusnak tajékoztatnia kell a pacienst a

megfelel6 eszkdzokrdl és technikakrol az implantatum(ok) hossza tav
karbantartasénak biztositasa érdekében. A pacienst arra is utasitani kel
hogy tartsa be a rutinszer(ien tervezett profilaxis és értékel idspontokat.
XI. FIGYELEM

1. Figyelem: A sz6vetségi (USA) torvények korlat

ak az eszkoz érté!

RF-lizemméd Normél tizemméd

Maximalis teljes test atlagos
fajlagos abszorpciés aranya
(SAR)

2Wikg

Vizsgalat idétartama 60 perc folyamatos RF (egy sorozat
vagy ,back-to-back” sorozat/vizsgalat

szinet nélkal)

MR képi miitermék Anemklinikai vizsgalatok soran a
Cortex fogaszati implantatumrendszer
altal okozott képi miitermék
korilbell 15 mm-re nydilik ki ettél az
eszkoztd), ha gradiens echo impulzus
szekvenciaval és 3,0 T MR-rendszerrel
késziil a kép.

XI1Il. VARHATO KLINIKAI ELONYOK

a) A Cortex fogészati implantatumrendszer hasznalata pozitiv hatssal van
afogatlan és resz\egesen fogauan paclensek egészségi éllapotara, hogy
vagy a miifogsorokat

szamara.
b) A részlegesen vagy teljesen fogatlan paciensek ragofunkciok hianyaban
kérosodott étkezési funkcidkkal rendelkeznek, ezért életmindségik is
alacsonyabb.
) A fogaszati implantatumrendszer lehetévé teszi ezeknek a megfeleld
ragasi funkcidval kapcsolatos alapfunkcidknak a helyreallitésat, és
természetesen megoldja a hianyz6 fogakbdl eredd esztétikai problémat.
XIV. TAROLAS ES KEZELES
Az eszkbzoket szobahdmérsékleten kell tarolni. A kilénleges tarolasi
vagy kezelési feltételeket lasd az egyes termékek cimkéin és a sebészeti
kézikényvben.
Ne hasznélja a cimkén feltintetett lejérati idd utan.
XV. ARTALMATLANITAS
A hasznélt implantatumok blolog\allag veszélyesnek mmosu\nek ésa
helyi eléirasoknak veszélyes kell
artalmatlanitani Sket.
XVI. FELELGSSEG KIZARASA
A szakembereknek ismerniik kell a fogaszati implantologiat és a Cortex
fogészati implantatumrendszer kezelését annak érdekében, hogy a Cortex
termékeit biztonségosan és a jelen hasznélati utasitasnak megfeleléen
hasznalhassik. A kezelGorvos felelissége, hogy az eszkozt a jelen
i utasitasnak hasznélja, és , hogy

az eszkdz megfelel-e az adott péciens helyzetének. A Cortex fogaszati
implantatumokat csak eredeti Cortex alkatrészekkel és eszkdzokkel
szabad hasznalni.
£z a termék a Cortex fogaszati \mp\antatumrendszer része, és csak a

felelé eredeti egyiitt hasznélhato. A
harmadik felek altal gyartott termekek hasznalata csokkenti a Cortex
fogészati hatékony és érvénytelenit
minden olyan kifejezett vagy hallgatélagos garanciat vagy egyéb
kételezettséget, amelyet termékeinkre vonatkozéan széban, irasban,
elektronikus médian keresztiil vagy bemutatékon nytjtunk. Ez nem
mentesiti a Cortex termékek felhasznéléjat azon feleldsség aldl,
hogy meghatarozza, hogy barmely termék alkalmas-e a tervezett
célra, indikacidkra és eljarasokra. A termék hasznélata nem tartozik a
Cortex Dental Implantants Industries ellendrzése al4, az a felhasznald
feleléssége. A termék hasznélatabdl eredd minden veszteségért vagy
kérért valo feleldsség kizart.

XVII. KORLATOZOTT JOTALLAS

Az implantatum meghibasodasa esetén a Cortex vallalja az
implantatumegység ingyenes cseréjét, az alabbi feltételek mellett:

A meghibasodasrol sz616 irasbeli értesitést a Cortexnek kell benydijtani,
amelyhez csatolni kell a Cortex altal kiadott formanyomtatvanyon
kész(ilt nyomonkovetési jelentést, a vonatkozé rontgenfelvételt és a
meghibasodott implantatumot.

XVIIl. ELERHETOSEG

A Cortex Dental Implant System egyes elemei nem minden orszagban
allnak rendelkezésre. Tovabbi részletekért forduljon hozzank.

XIX. A CORTEX CIMKE)JEN HASZNALT SZIMBOLUMOK JELMAGYARAZATA:
Egyes nemzetkozi csomagcimkéken az alabbi szimbslumok hasznalhatok
a konny( azonositas érdekében:

vénykii(eles F\gye\em A szovetségi (USA) torvények korlatozzak az

eszkoz rendelkez6 fogorvosnak vagy annak
megblzasabo\” nyilatkozat a cimkéken az ,Vénykoteles” felirattal egydtt
szerepel

XX. Tartalom

Elsddleges (steril) csomag tartaima:

1 fogészati implantatum (Ti-6AI-4V-ELI) + 1 sebészeti zarécsavar (Ti-6Al-
4V-ELI)

Prémium csomag tartalma:

+1 fogaszati implantatum (TI-6AL-4V- ELI) +1 transzfercsatlakozas

+1 egyenes felépitmény (TI-6AL-4V- ELI) +1 felépitménycsavar (Ti-6Al-
av-

+1 gy6gyulasi sapka +1 gybgyulési sapka 3 mm (TI-6AL-4V- ELI)
+1 sebeészeti zarcsavar (Ti-6AI-4V- ELI)
XXI. SSCP - A ésa itmény & ]

Az SSCP megtalalhatd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjaban
(EUDAMED), amely a kévetkezd honlapon érhets el:https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed

Francais

Implants dentaires - Instructions d'utilisation

1. INDICATIONS/UTILISATION VISEE

Les systémes dimplants dentaires Cortex sont destinés a étre placés
chirurgicalement dans los des arcades maxillaires supérieures ou inférieures
pour servir de support & des dispositifs prothétiques, tels que des dents
artificielles ou des prothéses dentaires, afin de restaurer la fonction
masticatoire. Lorsqu'une intervention chirurgicale en un temps est réalisée,
limplant peut étre mis en charge immeédiatement 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 protheses dentaires, afin
de restaurer la fonction masticatoire des patients.

1) Indications spécifiques pour les implants de 3,0 mm de diamétre :
En raison de leur stabilité mécanique réduite, les implants de 3,0 mm de
diametre 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 nest
pas recommandé.

2) Indications spécifiques pour les implants Cortex de 6 mm de longueur :
En raison de la surface réduite d'ancrage dans o, les implants dune
longueur de 6 mm doivent étre utilisés uniquement pour les indications
suivantes :

) comme implant supplémentaire en complément dimplants plus longs
pour soutenir la restauration prothétique.

b) comme implant auxiliaire dans les constructions de barres implantaires
soutenant des prothéses completes dans le cas d'une mandibule gravement
atrophiée.

1l CONTRE-INDICATIONS

Ne pas poser dimplant dans les cas suivants :

a) chez les patients qui ne sont pas médicalement aptes a subir

une intervention de chirurgie buccale (Cest-a-dire traités avec des
corticostéroides, des anticoagulants ou des bisphosphonates, et ceux qui
regoivent 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.

©) Chez les patients souffrant de fractures vertébrales ostéoporotiques, de
maladies respiratoires, de troubles de la thyroide ou de parathyroides, ainsi
que chez les patients atteints d'un cancer diagnostiqué ou présentant des
masses ou des nodules inexpliqués dans la région de la téte 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 empéchent le patient de comprendre et de respecter

les procédures nécessaires, attentes irréalistes du patient, reconstructions
prothétiques irréalisables, incapacité du patient & maintenir une bonne
hygiéne bucco-dentaire, hypersensibilité du patient  des éléments
spécifiques de lintervention.

f) Electrochirurgie : les implants dentaires sont constitués d'un alliage
métallique ; ils ont donc une conductivité élevée. Cest pourquoi
[électrochirurgie est formellement contre-indiquée & 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 nest pas possible
dobtenir une taille, un nombre ou une position adéquate des implants pour
un soutien sar des charges fonctionnelles ou para-fonctionnelles.

11l. 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 [os alvéolaire insuffisantes pour entourer
fimplant dau moins 1,5 millimetre dos

b) Une hauteur osseuse insuffisante qui contraindrait la pose correcte

dun implant & se rapprocher & moins de 2 mm du canal mandibulaire, du
plancher sinusien, etc.

©) Volume osseux insuffisant, 8 moins quune procédure daugmentation
ne soit envisagée.

3. Cancer

4. Grossesse

5. Patientes qui allaitent

IV. PRODUITS UTILISES AVEC LES IMPLANTS CORTEX

a) Les implants dentaires Cortex doivent uniqguement étre utilisés avec les
composants et instruments originaux de la marque Cortex.

b) Ce produit fait partie du systéme d'implants dentaires Cortex et ne peut
étre utilisé quavec les composants et instruments originaux correspondants.
Lutilisation de produits fabriqués par des tiers nuit au bon fonctionnement
du systéme d'implants dentaires Cortex et annule toute garantie ou autre
obligation, expresse ou implicite, de nos produits, quelles soient fournies

atteint avant que Iimplant ne soit complétement inséré, tournez fimplant
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre  laide dune perceuse

ou dune clé dynamométrique manuelle en mode inversé pour réduire la
résistance a 'insertion et poursuivez la pose en effectuant des rotations
vers lavant et vers larriére,

Excitation RF Polarisation circulaire (CP)

Aucune restriction sur la bobine de

Type de bobine démission
RF transmission

IX. RISQUES RESIDUELS ET EFFETS SECONDAIRES E: ES

La pose dun implant est une intervention chirurgicale réalisée dans

la cavité buccale, exposant ainsi le patient a tous les risques liés aux
interventions chirurgicales buccales. Les patients doivent étre informés de
tous les risques potentiels associés a cette intervention. Les complications
qui peuvent survenir pendant et aprés la pose de limplant sont les
suivantes :

1. Compllcatlonschlrurglcales

Les

verbalement, par écrit, par voie électronique ou lors de 5. Cela

ne dispense pas lutilisateur des produits Cortex de par sa responsabilité de

vérifier si un produit est adapté ou non a lobjectif, aux indications et aux

procédures prévues. Lutilisation de ce produit ne pouvant pas étre controlée

par Cortex Dental Implants Industries, la responsabilité en incombe

entiérement 3 lutilisateur. Toute responsabilité pour perte ou dommage

imputable a lutilisation de ce produit est exclue.

V. AVERTISSEMENTS

a) Les interventions chirurgicales et prothétiques ne doivent pas étre

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 & léchec des procédures

de pose dimplant.

b) N'utilisez pas un produit dont l'emballage est endommagé ou ouvert, car

la stérilité peut étre compromise. Lutilisation de produits non stériles peut

entrainer des blessures pour le patient.

) Nutilisez 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 étre restérilisé. La restérilisation du

produit peut entrainer des blessures chez le patient. Nessayez 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 étre soigneusement examinés

avant lintervention chirurgicale et surveillés en permanence tout au long

de llintervention chirurgicale pour garantir que lintégrité structurelle et la

stérilité du dispositif ne sont pas compromises, Lutilisation d'un dispositif

endommagé peut entrainer des blessures pour le patient.

f) Lorsqu'un praticien retire le produit d'un patient, celui-ci doit étre éliminé

conformément aux procédures reconnues pour [élimination des déchets

médicaux réglementés.

g) Leffet sur les patients pédiatriques rest pas connu.

h) Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé immédiatement &

Cortex Dental Implants Industries Ltd. ainsi qua lautorité compétente de

I'Etat membre dans lequel lutilisateur 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 : Problémes

hemorrag\ques chroniques, troubles psychologiques, traitement par agents
maladies ses des os ou du tissu conjonctif,

raitement par comcosrerondes, certaines maladies cardiaques et vasculaires,

diabéte (non controlé), tabagisme, maladie rénale chronique, mauvaise

hygiéne bucco-dentaire, bruxisme, alcoolisme.

Déclaration relative & lenvironnement IRM - IRM compatible sous conditions

Déclaration relative & l'environnement IRM : des essais non cliniques et des

simulations IRM ont été réalisés pour évaluer le systéme dimplants 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 dun implant provenant dun systéme dimplants dentaires

Cortex peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme IRM dans les

conditions décrites dans la section XII

IRM compatible sous conditions

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 limplant.

Les conditions de surcharge peuvent résulter d'un nombre insuffisant
dimplants, dune longueur et/ou d'un diameétre insuffisants pour supporter
correctement une restauration, d'une longueur de cantilever excessive,
d'une assise incompléte du pilier, dangles de piliers supérieurs & 30 degrés,
dinterférences occlusales entrainant des forces latérales excessives, dune
parafonction du patient (par exemple, usure des dents par bruxisme), de
procédures de coulée incorrectes, d'un mauvais ajustement de la prothése
et dun traumatisme physique.

Nappliquez pas une force excessive dépassant un couple dinsertion de 60
Nem : le serrage excessif dun implant peut endommager limplant et/ou

la connexion interne, une fracture ou une nécrose du site dimplantation,
compromettant ainsi l'ostéo-intégration.

VII. PLANIFICATION DU TRAITEMENT PREOPERATOIRE

Une planification adéquate du traitement, ainsi que le choix de la longueur
et du diamétre appropriés de limplant sont essentiels pour garantir le
succeés a long terme de limplant et de la restauration. Avant de choisir un
implant, il convient danalyser soigneusement la structure anatomique
destinée a recevoir Iimplant.

VI INSERTION DE LIMPLANT APRES LA PREPARATION DU LIT IMPLANTAIRE
1. Placez et serrez I'implant en utilisant le couple d'installation maximum
de 50 Nem.

2. Ne dépassez pas une vitesse de 20 tours par minute (tr/min) lors de
linsertion de limplant.

3. Attention : ne dépassez jamais un couple dinsertion de 60 Nem : le
serrage excessif dun implant peut entrainer des dommages & limplant
et/ou a la connexion interne, une fracture ou une nécrose du site
dimplantation, compromettant ainsi lostéo-intégration.

4. i limplant se bloque pendant la pose ou si un couple de 50 Ncm est

susceptibles de se produire au cours de fintervention
chirurgicale sont les suivants
* Complications liées au plan de traitement telles que : angulation
incorrecte, emplacement incorrect de fimplant, surforage, manque de
communication entre le dentiste et le chirurgien ou entre le chirurgien
et le patient.
* Complications liées a 'anatomie telles que : lésions nerveuses,
saignements, y compris perforation incontrolée des sinus nasaux et
maxillaires, perforation de la plaque corticale, complications liées a la
membrane sinusienne, dévitalisation des dents adjacentes, complications
liées a l'anesthésie locale, perforation des plaques osseuses, perforation
des dents adjacentes, difficultés a stabiliser limplant dans son ostéotomie.
+ Complications liées a I'intervention telles que : complications
mécaniques, préparation du site et mise en charge, manque de stabilité
primaire, fracture mandibulaire, ingestion ou aspiration de limplant ou
dautres composants, dislocation immédiate de limplant 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 a court terme : douleur, difficultés
délocution, inflammation intra-buccale et/ou extra-buccale, géne, lésions
gingivales, infection locale et/ou systémique, Iésions nerveuses, congestion
et inflammation aigués des sinus, penetranon d'un implant dans des cavités
corporelles ou des structures ar nécessitant une intervention
chirurgicale pour le retirer, nécrose due & un refroidissement inadéquat ou
& un couple excessif, désunion des sutures ou hématome.
3. Risques post-opératoires a long terme : Iésion nerveuse permanente,
congestion et inflammation chroniques des sinus, endocardite infectieuse
chez les personnes sensibles, dislocation retardée de Iimplant dans le sinus
maxillaire, fracture retardée de l'os de la machoire, descellement retardé
apres la croissance/perte de limplant en raison dune ostéointégration
insuffisante, rupture de limplant, péri-implantite, problémes parodontaux
dus & une largeur insuffisante des tissus mous, complications esthétiques
ou fonctionnelles.
4. Réaction allergique ou d'hypersensibilité aux matériaux utilisés.
5. Perte osseuse due & une péri-implantite ou dune surcharge mécanique.
La probabilité de rencontrer ces risques résiduels dépend de nombreux
facteurs, notamment de Iétat de santé du patient, de la planification de
l'opération et des conditions anatomiques locales, et peut augmenter de
maniére significative si les présentes instructions ne sont pas suivies.
X. HYGIENE ET ENTRETIEN
La santé & long terme des implants est directement liée & hygiéne bucco-
dentaire. Les candidats potentiels a limplantation doivent mettre en place
un régime d'hygiéne bucco-dentaire adéquat avant la thérapie implantaire.
Aprés la pose de limplant, le clinicien doit enseigner au patient les outils et
techniques appropriés pour garantir lentretien a long terme de fimplant
ou des implants. Le patient doit également étre informé de limportance
de respecter un calendrier régulier de prophylaxie et de rendez-vous
d'évaluation.
XI. MISES EN GARDE
1 Atlenuon fédéral éri restre
if i réé i

-ci. Uniquement
sur prescription.
2. Immédiatement apres la pose dimplants dentaires, il convient d'éviter les
activités qui demandent un effort physique important.
3. Stérilité : les i is stéri 3

i é isé
sur létiquette. Les implants et les piliers cliniquement contaminés ne
doivent en aucun cas étre nettoyés, réutilisés et restérilisés ! N'utilisez pas
les implants dont lfemballage a été endommageé 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 a
I'adresse www.cortex-dental.com.
XII. INFORMATIONS SUR LA SECURITE DANS UN ENVIRONNEMENT IRM
Des essais non cliniques et des simulations IRM ont été réalisés pour
évaluer le systéme dimplants 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 systéme dimplants dentaires Cortex
ont été réalisés conformément a 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 quaux directives de la FDA
de 2021, Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic
Resonance (MR) Environment (tests et létiquetage des dlsposmfs medu:aux
concernant la sécurité dans l'er de résonance r
Un patient porteur d'un implant dentaire Cortex peut étre scanné en toute
sécurité dans un systéme RM dans les conditions suivantes :

Intensité du champ 1500307

magnétique sta-tique (Bo)

Grad\ent maximal du champ
spatial

40 T/m (4 000 gauss/cm)

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 dimage RM Lors dessais non cliniques, lartefact
d'image causé par le systéme dimplant
dentaire Cortex sétend a environ 15
mm de limplant lorsqu'il est imagé
avec une séquence d'impulsions

décho de gradient et un systéme de
RMde3,0T.

XIIl. AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS
a) Lutilisation du systéme dimplants 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
prothéses 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.
¢) Le systéme diimplants dentaires permet de restaurer ces fonctions
essentielles liées a une mastication correcte et résout naturellement les
problémes esthétiques résultant de labsence de dents.
XIV. STOCKAGE ET MANIPULATION
Les dispositifs doivent &tre conservés a température ambiante. Veuillez
vous référer aux étiquettes individuelles des produits et au manuel
chirurgical pour les conditions spécifiques de stockage ou de manipulation.
Nutilisez pas le dispositif aprés la date de péremption indiquée sur
Iétiquette.
XV. ELIMINATION
Les implants usagés sont considérés comme des déchets biologiques
dangereux et doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales en matiére de déchets biologiques dangereux.
XVI. CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE
Les praticiens doivent avoir une connaissance approfondie de
Iimplantologie dentaire et de la manipulation du systéme dimplants
dentaires Cortex afin d'utiliser les produits Cortex de maniére sre et
appropriée, conformément aux présentes instructions dutilisation.
incombe au praticien dutiliser le dispositif conformément aux présentes
instructions et de déterminer si le dispositif est adapté 4 la situation
individuelle de chaque patient. Les implants dentaires Cortex doivent
uniquement étre utilisés avec les composants et instruments originaux de
la marque Cortex.
Ce produit fait partie du systéme dimplants dentaires Cortex et ne
peut étre utilisé qu‘avec les composants et instruments originaux
correspondants. Lutilisation de produits fabriqués par des tiers nuit au
bon fonctionnement du systéme d‘implants dentaires Cortex et annule
toute garantie ou autre obligation, expresse ou implicite, de nos produits,
queelles soient fournies verbalement, par crit, par voie électronique ou lors
de démonstrations. Cela ne dispense pas [utilisateur des produits Cortex
de sa responsabilité de vérifier si un produit est adapté ou non a fobjectif,
aux indications et aux procédures prévues. Lutilisation de ce produit
ne pouvant pas étre controlée par Cortex Dental Implants Industries, la
responsabilité en incombe entiérement 4 [utilisateur. Toute responsabilité
pour perte ou dommage imputable  [utilisation de ce produit est exclue.
XVII. GARANTIE LIMITEE
En cas de défaillance de limplant, Cortex sengage a remplacer
gratuitement limplant concerné, sous réserve des conditions suivantes :
Une notification écrite dudit échec est soumise a Cortex, accompagnée
d'un rapport de suivi au format fourni par Cortex, de la radiographie
correspondante et de limplant défectueux.
XVIIL DISPONIBILITE
Certains éléments du systéme dimplants dentaires Cortex ne sont pas
disponibles dans tous les pays. Contactez-nous pour plus dinformations.
XIX. LEGENDE DES SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE CORTEX :
Des symboles peuvent étre utilisés sur Iétiquetage de certains emballages
internationaux pour en faciliter lidentification :
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 matiéres
Contenu de lfemballage primaire (stérile) :
1 implant dentaire (Ti-6AI-4V-ELI) + 1 vis de couverture chirurgicale
(Ti-6AI-4V- ELI)
Contenu de lfemballage Premium :
+1 implant dentaire (Ti-6AI-4V- ELI) +1 connexion de transfert
+1 pilier droit (Ti-6AI-4V- ELI) +1 vis pour pilier (Ti-6AI-4V- ELI)

1 capuchon de cicatrisation (temporaire) +1 capuchon de cicatrisation 3
mm (Ti-6A1-4V- ELI) +1 vis de couverture chirurgicale (Ti-6A1-4V- 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 étre consultée sur le site web
suivant https://ec.europa.eu/tools/eudamed

a) A Cortex fogaszati implantatumokat csak eredeti Cortex alkatrészekkel és
eszkozokkel szabad hasznélni.

b) €z a termék a Cortex fogaszati |mplan(atumrendszer része, és csak
amegfelel6 eredeti egyltt
Aharmadik felek altal gyartott rermélel hasznlata csokkenti a Cortex
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Consult Instruction for use SRERRA CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNID plaziwdl olaes @21, | Consulte las instruc-ciones de uso Olvassa el a hasznalati utasitast Consulter les instructions d'utilisation
Sterilized using Gamma irradiation 2 -SERENE CTepnnunaosaHo ramma-uanyyeHmem bl> dswl; plisiwl, aase | Esterilizado mediante irradiacion gamma Gamma-sugarzassal sterilizalva Stérilisé par irradiation gamma
Manufacturing Date EFAH [ata uarotoBneHus guwaill &,6 | Fecha de fabricacién Gyartasi datum Date de fabrication
Use by date BRI Cpok rogHocTH a>\all 6,5 | Fecha de caducidad Lejérati datum Date limite d'utilisation

aging outside

Single sterile barrier sys-tem with protective pack-
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protector exterior

Sistema de barrera estéril iinico con emba-laje

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé vé-décsomagolassal

Systéme de barriére sté-|
a lextérieur

le unique avec emballage de protection

fogaszati implantatumrendszer hatékony és érvénytelenit
minden olyan kifejezett vagy hallgatdlagos garanciat vagy egyéb

éget, amelyet termé 6an sz6ban, irasban,
elektronikus médian keresztiil vagy bemutatékon nydjtunk. £z nem mentesiti
a Cortex termékek felhasznaldjat azon feleldsség ald, hogy meghatarozza,
hogy barmely termék alkalmas-e a tervezett célra, indikéciokra s elja

Atermék hasznalata nem tartozik a Cortex Dental Implantants Industries
ellendrzése al4, az a felhasznald feleléssége. A termék hasznalatabdl eredé
minden veszteségért vagy karért valo feleldsség kizart.

V. FIGYELMEZTETESEK

a) A sebészeti és protetikai eljarsok nem végezhetdk el megfeleld tapasztalat
és tansitott intézményben elvegzelt képzés nélkil. A képzés hidnya komoly
egészségiigyi kockdzatot jelent a paciensek szaméra, és az implantaciés

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

Duracién de la exploracién

Artefacto de imagen de RM En pruebas no clinicas, el artefacto

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

este dispositivo cuando se obtienen
iméagenes con una secuencia de pulsos
de eco de gradiente y un sistema de
RMde3,0T.

XIII. BENEFICIOS CLINICOS QUE CABE ESPERAR

) 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 prétesis 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.

© El sistema de implantes dentales permite restaurar estas funciones bésicas
relacionadas con la correcta funcion masticatoria y resuelve de forma natural
el problema estético derivado de la falta de dientes.

XIV. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Los dispositivos deben almacenarse a temperatura ambiente. Consulte

las etiquetas de cada producto y el manual quirdrgico para conocer las
condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

XV. ELIMINACION

eljérasok sikertelenségéhez vezethet.

b) Ne hasznaljon sériilt vagy felbontott csomagolasti termékeket, mivel azok

Veszélyeztethetik a sterilitast. A nem steril termékek hasznalata a paciens

sértlését okozhatja.

) Ne hasznalion lejart szavatossagu terméket.

d) A Cortex fogészati implantatumok sterilen, egyszeri hasznalatra

keriilnek forgalomba. Az eszkszoket nem szabad jrasterilizalni. A termék

Cirasterilizélasa a péciens séruléset okozhatja. NE probalja meg az eszkozt

egynél tobb paciensnél Gjra i, mivel ez nyezdést vagy

fert6zést okozhat.

&) A Cortex fogaszati implantatumokat a miitét elétt gondosan meg kell

vizsgalni, és a miitéti efjaras soran folyamatosan ellenérizni kell, hogy

megbizonyosodjon arrél, hogy az eszkoz szerkezeti integritésa és sterilitésa

semmilyen médon nem sérilt. Sériilt eszkoz hasznalata a paciens sérilését

okozhatja.

) Ha a terméket eltavolitjak a paciensbél, azt az egészségiigyi hulladékok

értaimatlanitéséra vonatkozo elismert eljarasoknak megfeleléen kell kidobni.

g) Gyermekekre gyakorolt hatésa nem ismert.

1) Az eszkozzel kapcsolatban bekbvetkezett minden sdlyos eseményt azonnal

jelenteni kell a Cortex Dental Implants Industries Ltd.-nek és a felhasznal6 és/

vagy a paciens lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

i) Fontolja meg az eszkoz hasznalatanak mellézését, ha a paciensnél az

alabbi egészségugyi helyzetek kozil egy vagy tobb fennall: Krdnikus vérzési

problémak, pszichés karosodas, kemoterapias szerekkel torténd kezelés,
csont-vagy kortikoszteroidokkal trténd

kezelés, bizonyos sziv- és érrendszeri betegségek, cukorbetegség (nem

kontrollalt), dohanyzas, krénikus vesebetegség, a beteg rossz szajhigiéniaia,

bruxizmus, alkoholizmus.

MRI-nyilatkozat - MR-kondicionalis

MRI-nyilatkozat: A Cortex Dental Implants altal kinalt fogészati
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