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Istruzioni per l'uso degli impianti dentali

Italiano

I. INDICAZIONI/MODALITÀ D'USO
Gli impianti dentali Cortex vengono posizionati chirurgicamente nell'osso 
dell'arcata dentale superiore (mascellare) o inferiore (mandibolare) 
per fornire sostegno a dispositivi protesici, ad esempio denti artificiali 
o dentiere, allo scopo di ripristinare la funzione masticatoria. Quando 
si utilizza la tecnica chirurgica monofase, l'impianto può essere 
immediatamente caricato una volta raggiunta una buona stabilità 
primaria e quando il carico occlusale è appropriato. 
Indicazioni terapeutiche: sostenere dispositivi protesici, quali dentiere 
o denti artificiali, allo scopo di ripristinare la funzione masticatoria del 
paziente.
1) Indicazioni specifiche per gli impianti da 3,0 mm di diametro:
A causa della minore stabilità meccanica, gli impianti da 3,0 mm 
di diametro devono essere utilizzati solo nei casi con basso carico 
meccanico, ad esempio sugli incisivi laterali mascellari o gli incisivi 
mandibolari. Il posizionamento nelle aree posteriori è sconsigliato.
2) Indicazioni specifiche per gli impianti Cortex da 6 mm di lunghezza:
A causa della minore superficie di ancoraggio nell'osso, gli impianti da 6 
mm di lunghezza devono essere utilizzati solo per le seguenti indicazioni:
a) come impianti aggiuntivi in combinazione con impianti più lunghi per 
sostenere restauri protesici.
b) come impianti ausiliari per impianti con barra che sostengono dentiere 
complete nei casi in cui la mandibola è gravemente atrofizzata.
II. CONTROINDICAZIONI
I soggetti con le caratteristiche riportate di seguito non devono sottoporsi 
al posizionamento di impianti:
a) Pazienti la cui condizione medica non è compatibile con una procedura 
di chirurgia orale (ad esempio pazienti che assumono corticosteroidi 
o anticoagulanti o bifosfonati) e quelli che si stanno sottoponendo a 
radioterapia o altre terapie immunosoppressive.
b) Pazienti le cui analisi ematologiche mostrano valori di azoto ureico, 
creatinina o calcio sierico non nella norma.
c) Pazienti con fratture da osteoporosi, malattie respiratorie, disturbi 
tiroidei o paratiroidei e pazienti a cui è stato diagnosticato un tumore 
maligno o noduli o masse non spiegabili nella testa o nel collo.
d) Pazienti con malattie o sottoposti a trattamenti che compromettono 
gravemente la cicatrizzazione, inclusa la radioterapia.
e) Pazienti scarsamente motivati, ad esempio affetti da disturbi psichiatrici 
che interferiscono con la capacità di comprendere e seguire le procedure 
necessarie, pazienti con aspettative irrealistiche, pazienti per i quali non 
è possibile ottenere una ricostruzione prostetica, pazienti non in grado di 
mantenere una corretta igiene orale e pazienti ipersensibili a componenti 
specifici della procedura.
f) Elettrochirurgia: gli impianti dentali sono realizzati in leghe metalliche 
e pertanto caratterizzati da un'elevata conduttività. Per questo motivo, 
l'elettrochirurgia è severamente controindicata nelle aree vicine ad 
impianti dentali.
g) Pazienti con allergia nota al titanio.
h) Controindicazioni locali: volume e/o qualità ossea insufficiente, resti 
radicolari locali, impossibilità di raggiungere dimensione e numero 
adeguati o la posizione desiderata degli impianti per ottenere un sostegno 
sicuro di carichi funzionali o eventualmente parafunzionali.
III. CONTROINDICAZIONI TEMPORANEE
1. Infezione sistemica, infezione locale orale e respiratoria.
2. Implicazioni anatomiche o patologiche, tra cui:
a) Larghezza e altezza dell'osso alveolare insufficienti che circondano 
l'impianto con almeno 1,5 mm di osso.
b) Altezza insufficiente dell'osso, per cui l'impianto si troverebbe entro 2 
mm dal canale mandibolare, dal pavimento sinusale, ecc.
c) Volume osseo insufficiente, a meno che non ci sia la possibilità di una 
procedura di innesto osseo.
3. Tumori maligni
4. Gravidanza
5. Pazienti in allattamento
IV. PRODOTTI UTILIZZATI IN COMBINAZIONE CON GLI IMPIANTI 
CORTEX
a) Gli impianti dentali Cortex devono essere utilizzati solo con componenti 
e strumenti Cortex originali.
b) Questo prodotto fa parte del Sistema di impianto dentale Cortex e può 
essere utilizzato solo in combinazione con i componenti e gli strumenti 
corrispondenti originali. L'uso di prodotti fabbricati da terze parti 
compromette il corretto funzionamento del Sistema di impianto dentale 
Cortex e annulla qualsiasi garanzia o altro obbligo, espresso o implicito, 
sui nostri prodotti, fornito verbalmente, per iscritto, su un mezzo 
elettronico o in una dimostrazione. Non solleva l'utente dei prodotti 
Cortex dalla responsabilità di stabilire se un prodotto è idoneo per l'uso, 
le indicazioni e le procedure previste. L'uso di questo prodotto non è 
sotto il controllo di Cortex Dental Implants Industries ma è responsabilità 
dell'utente. L'intera responsabilità per perdite o danni attribuibili all'uso di 
questo prodotto è esclusa.
V. AVVERTENZE
a) Le procedure chirurgiche e restaurative non devono essere eseguite 
senza la necessaria esperienza e una formazione adeguata presso un 
istituto accreditato. La mancanza di competenze può rappresentare un 
grave rischio per la salute dei pazienti e può determinare la mancata 
riuscita delle procedure di impianto.
b) Non utilizzare prodotti la cui confezione è stata aperta o è danneggiata 
in quanto la sterilità potrebbe essere stata compromessa. L'uso di 
prodotti non sterili può causare lesioni al paziente.
c) Non utilizzare prodotti scaduti. 
d) Gli impianti dentali Cortex vengono forniti sterili e sono monouso. Il 
dispositivo non deve essere risterilizzato. La risterilizzazione del prodotto 
può causare lesioni al paziente. NON provare a riutilizzare il dispositivo su 
più di un paziente poiché il riutilizzo può essere causa di contaminazione 
crociata o infezione.
e) Gli impianti dentali Cortex devono essere ispezionati con cura prima 
della procedura chirurgica e tenuti costantemente sotto controllo 
durante la procedura per assicurare che l'integrità strutturale e la sterilità 
del dispositivo non siano state compromesse. L'uso di un dispositivo 
danneggiato può causare lesioni al paziente.
f) Una volta rimosso dal paziente, il prodotto deve essere eliminato 
secondo le procedure stabilite per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.
g) L'effetto su pazienti pediatrici non è noto. 
h) Eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al dispositivo devono 
essere immediatamente segnalati a Cortex Dental Implants Industries 
Ltd. e alle autorità competenti dello Stato membro in cui si trova l'utente 
e/o il paziente.
i) Il dispositivo non dovrebbe essere utilizzato se il paziente presenta 
una o più delle seguenti condizioni mediche: sanguinamento cronico, 
menomazione psichica, trattamento con agenti chemioterapeutici, 
malattie metaboliche delle ossa o dei tessuti connettivi, trattamento 
con corticosteroidi, alcune malattie cardiache e vascolari, diabete (non 
controllato), tabagismo, malattia renale cronica, scarsa igiene orale, 
bruxismo, alcolismo.
Dichiarazione RM – A compatibilità RM condizionata
Dichiarazione RM: sono stati eseguiti test non clinici e simulazioni RM 
per valutare il sistema di impianto dentale di Cortex Dental Implants. 
Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti sono a compatibilità RM 
condizionata. 
I pazienti devono consultare il proprio medico di base e il tecnico 
radiologo prima di sottoporsi a una risonanza magnetica (RM). 
Un paziente portatore di un impianto dentale Cortex può essere 
sottoposto in modo sicuro a una risonanza magnetica nelle condizioni 
indicate alla sezione XII.

A compatibilità RM condizionata

VI. ROTTURA
La rottura di un impianto o di un moncone può verificarsi quando i carichi 
applicati superano i valori normali di progettazione funzionale previsti per 
i componenti dell'impianto.
Condizioni di sovraccarico possono essere il risultato di un numero 
insufficiente di impianti o di impianti di lunghezza e/o diametro non 
adeguati a sostenere il restauro, di una lunghezza eccessiva degli elementi 
a sbalzo, di un inserimento incompleto del moncone, di angoli dei 
monconi superiori a 30 gradi, di interferenze occlusali che generano forze 
laterali eccessive, di una parafunzione del paziente (ad esempio bruxismo 
o digrignamento dei denti), di procedure di stampa inaccurate, di scarsa 
adesione delle protesi e di un trauma fisico.
Non applicare forza eccessiva e non superare il limite di 60 Ncm di coppia 
di inserimento: un serraggio eccessivo dell'impianto può danneggiare 
l'impianto e/o il collegamento interno e causare fratture o necrosi del sito 
osseo compromettendo l'osteointegrazione.
VII. PIANIFICAZIONE DEL TRATTAMENTO PRE-OPERATORIO
Un'efficace pianificazione del trattamento, insieme alla scelta della 
lunghezza e del diametro corretti dell'impianto, è fondamentale per 
garantire la buona riuscita nel tempo dell'impianto e del restauro. Prima 
di scegliere un impianto, occorre valutare attentamente la base anatomica 
che riceverà l'impianto.
VIII. INSERIMENTO DELL'IMPIANTO DOPO LA PREPARAZIONE DELLA 
SEDE DELL'IMPIANTO
1. Posizionare e avvitare l'impianto utilizzando la coppia di inserimento 
massima di 50 Ncm.
2. Durante l'inserimento dell'impianto, non superare la velocità di 20 
giri al minuto.
3. Attenzione: non superare una coppia di inserimento di 60 Ncm: 

un serraggio eccessivo dell'impianto può danneggiare l'impianto e/o 
il collegamento interno e causare fratture o necrosi del sito osseo 
compromettendo l'osteointegrazione.
4. Se l'impianto si blocca durante l'inserimento o viene raggiunta una 
coppia di 50 Ncm prima che l'impianto sia stato completamente inserito, 
ruotare l'impianto in senso antiorario con un trapano o una chiave 
dinamometrica manuale, girando al contrario, per vincere la resistenza 
di avvitamento e continuare il posizionamento eseguendo una rotazione 
avanti-indietro.
IX. RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Il posizionamento di un impianto è una procedura chirurgica eseguita 
nel cavo orale e, come tale, il paziente è esposto a tutti i rischi inerenti le 
procedure chirurgiche intraorali. I pazienti devono essere informati di tutti 
i potenziali rischi della procedura. Le complicanze che possono insorgere 
durante e successivamente al posizionamento di un impianto includono:
1. Complicanze chirurgiche 
Gli eventi che possono verificarsi nel corso della procedura chirurgica 
includono:
• Complicanze correlate al piano di trattamento, ad esempio: 
angolazione non corretta, posizione non corretta dell'impianto, eccessiva 
profondità di trapanazione, mancanza di comunicazione tra il dentista e il 
chirurgo o tra il chirurgo e il paziente.
• Complicanze correlate all'anatomia, ad esempio: lesioni ai nervi, 
sanguinamento, dovuto ad esempio alla perforazione non controllata 
del seno nasale e mascellare, perforazione delle corticali ossee, 
complicanze della membrana sinusale, devitalizzazione dei denti 
adiacenti, complicanze correlate all'anestesia locale, perforazione delle 
placche ossee, perforazione dei denti adiacenti, difficoltà di stabilizzazione 
dell'impianto nell'osteotomia implantare.
• Complicanze correlate alla procedura, ad esempio: complicanze 
meccaniche, preparazione e carico del sito, mancanza di stabilità 
primaria, frattura mandibolare, ingestione o aspirazione dell'impianto 
o di altri componenti nella bocca del paziente, dislocazione immediata 
dell'impianto nel seno mascellare, perforazione del seno mascellare, della 
base mandibolare, della placca linguale e del canale alveolare inferiore.
2. Rischi post-operatori a breve termine: dolore, difficoltà nel parlare, 
gonfiore intraorale e/o extraorale, fastidio, lesioni gengivali, infezione 
locale e/o sistemica, lesioni ai nervi, congestione e infiammazione acuta 
dei seni paranasali, penetrazione dell'impianto in cavità del corpo o 
strutture anatomiche la cui rimozione richiede un intervento chirurgico, 
necrosi dovuta a raffreddamento insufficiente o serraggio eccessivo, 
deiscenza della sutura o ematoma.
3. Rischi post-operatori a lungo termine: danni permanenti ai nervi, 
congestione e infiammazione cronica dei seni paranasali, endocardite 
infettiva nei soggetti predisposti, dislocazione ritardata dell'impianto nel 
seno mascellare, frattura ritardata dell'osso mascellare, allentamento 
ritardato in seguito a crescita interna/perdita dell'impianto dovuta o 
osteointegrazione insufficiente, rottura dell'impianto, perimplantite, 
problemi parodontali dovuti a una larghezza non adeguata del tessuto 
molle attaccato, complicanze estetiche o funzionali.
4. Reazioni allergiche o ipersensibilità ai materiali utilizzati.
5. Perdita ossea causata da perimplantite o sovraccarico meccanico.
La probabilità che si verifichino questi rischi residui dipende da 
numerosi fattori, tra cui lo stato di salute del paziente, la pianificazione 
dell'intervento e condizioni anatomiche locali, e può aumentare 
significativamente se non vengono seguite le istruzioni.
X. IGIENE E MANUTENZIONE
L'integrità a lungo termine dell'impianto è direttamente correlata al 
mantenimento di una corretta igiene orale. I candidati a un impianto 
dentale devono mantenere una buona igiene orale prima di ricevere 
l'impianto. In seguito all'impianto, il medico deve istruire il paziente sugli 
strumenti e le tecniche da utilizzare per preservare al meglio l'impianto 
nel tempo. Il paziente deve essere anche informato sul sottoporsi a una 
regolare profilassi e a visite di controllo periodiche.
XI. AVVERTENZE
1. Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di 
questo dispositivo, che deve avvenire da parte o per ordine di un dentista 
abilitato alla professione. Solo su prescrizione medica.
2. Immediatamente dopo l'inserimento di un impianto dentale, evitare le 
attività che richiedono un notevole sforzo fisico.
3. Sterilità: tutti gli impianti vengono forniti sterili e sono monouso. 
Utilizzare SOLO entro la data di scadenza indicata sulla confezione. In 
nessun caso gli impianti e i monconi clinicamente contaminati devono 
essere puliti, riutilizzati e risterilizzati. Non utilizzare gli impianti la cui 
confezione è stata aperta o è danneggiata.
Per ulteriori informazioni sulle indicazioni e la manipolazione degli 
impianti dentali Cortex, consultare il manuale dei prodotti chirurgici 
Cortex. Il manuale dei prodotti chirurgici Cortex è disponibile sul sito web 
Cortex www.cortex-dental.com.
XII. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM
Sono stati eseguiti test non clinici e simulazioni RM per valutare il sistema 
di impianto dentale di Cortex Dental Implants. Test non clinici hanno 
dimostrato che questi prodotti sono a compatibilità RM condizionata. 
I test di compatibilità con la RM del Sistema di impianto dentale Cortex 
sono stati eseguiti in conformità a ASTM F2503-20, Pratica standard 
per la marcatura dei dispositivi medici e di altri articoli per la sicurezza 
in ambiente di risonanza magnetica e alle linee guida della FDA del 
2021, Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic 
Resonance (MR) Environment. 
Un paziente portatore di un impianto dentale Cortex può essere 
sottoposto in sicurezza a risonanza magnetica nelle seguenti condizioni:

Intensità del campo 
magnetico statico (Bo)

1,5 o 3,0 T

Gradiente campo 
spaziale massimo

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Eccitazione RF Polarizzato circolarmente (PC)

Tipo di bobina a 
trasmissione RF

Nessuna restrizione sulla bobina di 
trasmissione

Modalità operativa 
a RF

Modalità operativa normale

SAR massimo su tutto 
il corpo

2 W/kg

Durata della scansione 60 minuti di RF continua (una sequenza o 
una serie/scansione back-to-back senza 
interruzioni)

Artefatto d'immagine 
RM

In test non clinici, l'artefatto nell'immagine 
causato dal Sistema di impianto dentale 
Cortex si estende per circa 15 mm dal 
dispositivo quando l'immagine viene creata 
con una sequenza Gradient Echo e un 
sistema di risonanza magnetica a 3,0 T.

XIII. BENEFICI CLINICI ATTESI
a) L'utilizzo di un impianto dentale Cortex ha un impatto positivo sulla 
salute di pazienti edentuli e con dentatura parziale in quanto fornisce 
sostegno a dispositivi protesici quali dentiere o denti artificiali. 
b) In assenza delle funzioni masticatorie, la funzione alimentare dei 
pazienti con parte o tutti i denti mancanti risulta compromessa e, di 
conseguenza, anche la qualità di vita.  
c) Un impianto dentale consente di ripristinare le funzioni essenziali 
associate a una corretta funzione masticatoria e risolve in modo naturale 
il problema estetico causato dai denti mancanti. 
XIV. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
I dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente. Consultare 
le etichette del singolo prodotto e il manuale dei prodotti chirurgici per 
istruzioni specifiche sulla conservazione e la manipolazione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.
XV. SMALTIMENTO
Gli impianti usati sono considerati a rischio biologico e devono essere 
smaltiti come rifiuti a rischio biologico in conformità con le normative 
vigenti.
XVI. ESCLUSIONE DI RESPONSABILITÀ
I medici devono essere esperti in implantologia dentale e nella 
manipolazione del Sistema di impianto dentale Cortex per utilizzare i 
prodotti Cortex in modo corretto e sicuro rispettando queste istruzioni per 
l'uso. Il medico è responsabile di utilizzare il dispositivo rispettando queste 
istruzioni per l'uso e di stabilire se il dispositivo è idoneo per la condizione 
di ciascun paziente. Gli impianti dentali Cortex devono essere utilizzati 
solo con componenti e strumenti Cortex originali.
Questo prodotto fa parte del Sistema di impianto dentale Cortex e 
può essere utilizzato solo in combinazione con i componenti e gli 
strumenti corrispondenti originali. L'uso di prodotti fabbricati da terze 
parti compromette il corretto funzionamento del Sistema di impianto 
dentale Cortex e annulla qualsiasi garanzia o altro obbligo, espresso o 
implicito, sui nostri prodotti, fornito verbalmente, per iscritto, su un mezzo 
elettronico o in una dimostrazione. Non solleva l'utente dei prodotti 
Cortex dalla responsabilità di stabilire se un prodotto è idoneo per l'uso, 
le indicazioni e le procedure previste. L'uso di questo prodotto non è 
sotto il controllo di Cortex Dental Implants Industries ma è responsabilità 
dell'utente. L'intera responsabilità per perdite o danni attribuibili all'uso di 
questo prodotto è esclusa.
XVII. GARANZIA LIMITATA

In caso di malfunzionamento dell'impianto, Cortex si impegna a sostituire 
gratuitamente l'impianto alle seguenti condizioni:
Cortex dovrà ricevere una comunicazione scritta relativa al 
malfunzionamento, corredata da una relazione di verifica nel modulo 
fornito da Cortex, una radiografia e l'impianto difettoso.
XVIII. DISPONIBILITÀ
Alcuni articoli del Sistema di impianto dentale Cortex non sono disponibili 
in tutti i Paesi. È possibile contattarci per ulteriori informazioni.
XIX. LEGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI 
CORTEX:
Per facilitare l'identificazione, sulle etichette di alcune confezioni 
internazionali possono essere riportati i seguenti simboli:
Rx Only (Solo su prescrizione): la dichiarazione "Attenzione: le leggi federali 
degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo, che deve avvenire 
da parte o per ordine di un dentista abilitato alla professione" è stampata 
sulle etichette con il simbolo "Rx Only".
XX. Contenuto
Contenuto della confezione principale (sterile):
1 impianto dentale (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 vite chirurgica di copertura (Ti-
6Al-4V- ELI) 
Contenuto della confezione Premium:
+1 impianto dentale (Ti-6Al-4V- ELI) +1 collegamento per trasferimento 
+1 moncone dritto (Ti-6Al-4V- ELI) +1 vite per moncone (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 vite di guarigione (temporanea) +1 vite di guarigione da 3 mm (Ti-6Al-
4V- ELI) +1 vite chirurgica di copertura (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – Riepilogo di sicurezza e prestazioni
La SSCP è disponibile nel Database europeo dei dispositivi medici 
(EUDAMED), consultabile al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed  
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Prodotto da

Dispositivo medico

Codice lotto

Numero di catalogo

Consultare le Istruzioni per l'uso

Sterilizzato con raggi gamma 

Data di produzione 

Data di scadenza

Sistema a barriera singola sterile con imballaggio 
protettivo esterno

Sistema a barriera singola sterile

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione è danneg-giata

Non riutilizzare

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare all'asciut-to

Attenzione

Identificativo univoco del dispositivo

Per uso professionale 

A compatibilità RM condizionata

Marchio CE + Numero dell'organismo notifi-cato 
(BSI NL: 2797) 

Marchio UKCA + Numero BSI UK 

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Dantų implantų naudojimo instrukcija

Lietuvių k.

I. INDIKACIJOS / PASKIRTIS
„Cortex“ dantų implantų sistemos yra skirtos chirurginiu būdu įsriegti 
į viršutinio arba apatinio žandikaulio lanko kaulą, kad galėtų laikyti 
protezavimo priemones, pvz., dirbtinius dantis arba išimamus dantų 
protezus, skirtus kramtymo funkcijai atkurti. Jei taikoma vieno etapo 
chirurginė procedūra, implantą galima apkrauti iš karto, kai tik bus 
pasiektas geras pirminis stabilumas, o apkrova sukandus bus tinkama. 
Terapinės indikacijos: Laikyti protezavimo priemones, pvz., dirbtinius 
dantis arba išimamus dantų protezus, skirtus pacientų kramtymo 
funkcijai atkurti.
1) Specifinės indikacijos 3,0 mm skersmens implantams:
Dėl mažesnio mechaninio stabilumo 3,0 mm skersmens implantai 
naudojami tik ten, kur mechaninė apkrova yra maža, pvz., šoniniams 
kandžiams viršutiniame žandikaulyje arba kandžiams apatiniame 
žandikaulyje. Nerekomenduojama įsriegti galinių dantų srityse.
2) Specifinės indikacijos 6 mm ilgio „Cortex“ implantams:
Dėl mažesnio paviršiaus ploto, skirto tvirtinti kaule, 6 mm ilgio implantai 
turi būti naudojami tik esant toliau nurodytoms indikacijoms:
a) Kaip papildomas implantas kartu su ilgesniais implantais protezinei 
restauracijai laikyti.
b) Kaip pagalbinis implantas, skirtas tiltinėms implantų konstrukcijoms, 
laikančioms ištisinius išimamus dantų protezus labai atrofuotame 
apatiniame žandikaulyje.
II. KONTRAINDIKACIJOS
Implantai neturėtų būti įsriegiami šiems asmenims:
a) Pacientams, kurie medicininiu požiūriu yra netinkami burnos 
chirurgijos procedūrai (pvz., gydomi kortikosteroidais, antikoaguliantais 
ar bisfosfonatais, taip pat tie, kuriems taikoma spindulinė ar kitokia 
imunosupresinė terapija.
b) Pacientams, kurių šlapalo azoto kraujyje, kreatinino arba kalcio serume 
laboratorinių tyrimų vertės yra nenormalios.
c) Pacientams, turintiems osteoporozinių kompresinių lūžių, sergantiems 
kvėpavimo takų ligomis, turintiems skydliaukės ar prieskydinės liaukos 
sutrikimų, ir pacientams, kuriems diagnozuoti piktybiniai navikai arba 
nepaaiškinami gumbai ar masės galvoje arba kakle.
d) Pacientams, sergantiems tokiomis ligomis ar gydomiems tokiais būdais, 
kurie labai apsunkina gijimą, įskaitant spindulinę terapiją.
e) Pacientams, turintiems menką motyvaciją; į tai įeina psichikos 
sutrikimai, trukdantys pacientui suprasti ir laikytis būtinų procedūrų, 
nerealūs paciento lūkesčiai, neįgyvendinama protezuojamoji dantų 
rekonstrukcija, paciento negebėjimas laikytis burnos higienos, padidėjęs 
paciento jautrumas tam tikriems procedūros komponentams.
f) Elektrochirurgija: dantų implantai gaminami iš metalo lydinio, todėl 
pasižymi dideliu laidumu. Dėl šios priežasties šalia dantų implantų jokiu 
būdu negalima atlikti elektrochirurginių operacijų.
g) Pacientams, kuriems nustatyta alergija titanui.
h) Vietinės kontraindikacijos: Nepakankamas kaulo tūris ir (arba) kokybė, 
vietiniai šaknų likučiai, kuriuose nepavyks implantuoti tokio dydžio ir tiek 
implantų, kiek reikia, arba tokiose padėtyse, kokių pageidaujama, kad 
būtų galima užtikrinti saugų funkcinių ar galbūt parafunkcinių apkrovų 
išlaikymą.
III. LAIKINOS KONTRAINDIKACIJOS
1. Sisteminė infekcija, vietinė burnos ertmės ir kvėpavimo takų infekcija
2. Anatominės ar patologinės implikacijos, kaip antai:
a) Nepakankamas alveolinio kaulo plotis ir aukštis, kad implantas būtų 
apgaubtas bent 1,5 mm kaulo audinio
b) Netinkamas kaulo aukštis, kai tinkamai įsriegtas implantas per 2 mm 
įeitų į apatinio žandikaulio kanalą, ančių dugną ir pan.
c) Nepakankamas kaulo tūris, nebent galima apsvarstyti atlikti 
priauginimo procedūrą.
3. Piktybiniai navikai
4. Nėštumas
5. Žindančios pacientės

IV. GAMINYS, NAUDOJAMAS KARTU SU „CORTEX“ IMPLANTAIS
a) „Cortex“ dantų implantai privalo būti naudojami tik su originaliais 
„Cortex“ komponentais ir instrumentais.
b) Šis gaminys yra „Cortex“ dantų implantų sistemos dalis ir gali būti 
naudojamas tik su atitinkamais originaliais komponentais ir instrumentais. 
Naudojant trečiųjų šalių gaminius, pablogės „Cortex“ dantų implantų 
sistemos funkcionavimo efektyvumas ir nustos galioti bet kokia mūsų 
gaminiams taikoma aiškiai išreikšta arba numanoma garantija ar kitoks 
įsipareigojimas, išdėstytas žodžiu, raštu, elektroninėmis priemonėmis 
ar demonstruojant. Tai neatleidžia „Cortex“ gaminių naudotojo nuo 
atsakomybės nustatyti, ar kuris nors gaminys yra tinkamas atsižvelgiant 
į paskirtį, indikacijas ir procedūras. „Cortex Dental Implants Industries“ 
nekontroliuoja šio gaminio naudojimo; už tai atsako naudotojas. 
Neprisiimama jokia atsakomybė už nuostolius ar žalą, susijusią su šio 
gaminio naudojimu.
V. ĮSPĖJIMAI
a) Chirurginės ir protezavimo procedūros neturėtų būti atliekamos 
neturint pakankamai patirties ir nebaigus tinkamų mokymų sertifikuotoje 
įstaigoje. Mokymų stoka kelia didelį pavojų pacientų sveikatai ir gali lemti 
implantų procedūrų nesėkmę.
b) Nenaudokite gaminių, kurių pakuotės pažeistos arba atidarytos, nes 
tai gali pakenkti sterilumui. Naudojant nesterilius gaminius, pacientas 
gali būti sužalotas.
c) Nenaudokite gaminio, kurio tinkamumo laikas pasibaigęs. 
d) „Cortex“ dantų implantai tiekiami sterilūs ir skirti naudoti tik vieną kartą. 
Priemonės negalima sterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai sterilizavus 
gaminį, pacientas gali būti sužalotas. NEBANDYKITE pakartotinai naudoti 
priemonės daugiau nei vienam pacientui, nes tai gali sukelti kryžminę 
taršą arba infekciją.
e) „Cortex“ dantų implantai turi būti kruopščiai ištiriami prieš chirurginę 
operaciją ir nuolat stebimi visos chirurginės procedūros metu, kad 
tikrai nebūtų niekaip pakenkta priemonės struktūriniam vientisumui ir 
sterilumui. Naudojant pažeistą priemonę, pacientas gali būti sužalotas.
f) Jei gaminys pašalinamas iš paciento, jį reikia išmesti laikantis pripažintos 
reglamentuotų medicininių atliekų šalinimo tvarkos.
g) Poveikis pacientams vaikams nežinomas. 
h) Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su priemone, reikia nedelsiant 
pranešti „Cortex Dental Implants Industries Ltd.“ ir valstybės narės, kurioje 
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
i) Apsvarstykite galimybę nenaudoti priemonės, jei su pacientu yra susijusi 
viena ar daugiau iš toliau nurodytų medicininiu atžvilgiu reikšmingų 
situacijų: lėtinio kraujavimo problemos, psichologinė negalia, gydymas 
chemoterapiniais preparatais, metabolinės kaulų ar jungiamojo audinio 
ligos, gydymas kortikosteroidais, tam tikros širdies ir kraujagyslių ligos, 
diabetas (nekontroliuojamas), tabako vartojimas, lėtinė inkstų liga, prasta 
paciento burnos higiena, bruksizmas, alkoholizmas.
Pareiškimas dėl MRT – sąlyginai saugi naudoti MR aplinkoje
Pareiškimas dėl MRT: Cortex Dental Implants“ siūlomai dantų implantų 
sistemai įvertinti buvo atlikti neklinikiniai tyrimai ir MRT modeliavimas. 
Neklinikiniai tyrimai rodo, kad šie gaminiai yra santykinai saugūs MR 
aplinkoje. 
Prieš MRT procedūrą pacientai turi pasikonsultuoti su gydytoju ir 
tomografijos techniniu specialistu. 
Pacientas, turintis implantą iš „Cortex“ dantų implantų sistemos, gali būti 

Sąlyginai saugi naudoti MR aplinkoje

VI. LŪŽIS
Implantas ir atrama gali lūžti, kai veikianti apkrova viršija implanto 
komponentų įprastas leistinas funkcines skaičiavimo nuokrypas.
Potencialios perkrovos sąlygos gali atsirasti dėl to, kad implantų skaičiaus, 
ilgio ir (arba) skersmens neužtenka restauracijai tinkamai laikyti, gembės 
ilgis yra per didelis, atramos lizdas neužbaigtas, atramos kampai didesni nei 
30 laipsnių, sąkandžio trukdžiai lemia pernelyg dideles skersines jėgas, yra 
paciento parafunkcija (pvz., griežimas stipriai sukandus), liejimo procedūros 
buvo netinkamos, netinkamai atitaikytas protezas ir patirta fizinė trauma.
Nenaudokite per didelės jėgos, viršijančios 60 Ncm įsriegimo momentą: 
implantą per stipriai įveržus, galima pažeisti implantą ir (arba) vidinę 
jungtį, kaulo vietoje gali atsirasti lūžis arba nekrozė, o tai gali pakenkti 
osteointegracijai.
VII. IKIOPERACINIO GYDYMO PLANAVIMAS
Tinkamas gydymo planavimas, taip pat tinkamo implanto ilgio ir skersmens 
parinkimas yra labai svarbūs ilgalaikiam implanto ir restauracijos 
sėkmingumui. Prieš parenkant implantą, reikia atidžiai įvertinti anatominį 
pagrindą, į kurį bus implantuojama.
VIII. IMPLANTO ĮSRIEGIMAS PARUOŠUS IMPLANTO GUOLĮ
1. Įsriekite ir priveržkite implantą naudodami maks. 50 Ncm montuojamąjį 
sukimo momentą.
2. Įsriegdami implantą neviršykite 20 apsisukimų per minutę (aps./min.) 
greičio.
3. Dėmesio: niekada neviršykite 60 Ncm įsriegimo momento. Implantą per 
stipriai įveržus, galima pažeisti implantą ir (arba) vidinę jungtį, kaulo vietoje 
gali atsirasti lūžis arba nekrozė, o tai gali pakenkti osteointegracijai.
4. Jei implantas įstringa implanto tvirtinimo metu arba 50 Ncm momentas 
pasiekiamas dar visiškai neįsodinus, pasukite implantą prieš laikrodžio 
rodyklę, naudodami gręžimo aparatą arba rankinį dinamometrinį 
veržliaraktį atbulinės eigos režimu, kad sumažintumėte pasipriešinimą 
įsriegiant, ir tęskite montavimą sukdami atgal ir pirmyn.
IX. LIEKAMOJI RIZIKA IR NEPAGEIDAUJAMI ŠALUTINIAI REIŠKINIAI
Implanto įsriegimas yra chirurginė procedūra, atliekama burnos ertmėje, 
todėl pacientas susiduria su visais intraoralinių chirurginių procedūrų 
rizikos veiksniais. Pacientai turi būti informuoti apie visą galimą procedūros 
riziką. Į komplikacijas, galinčias atsirasti implanto įsriegimo metu ir po 
jo, įeina:
1. Chirurginės komplikacijos 
Įvykiai, kurių gali pasitaikyti chirurginės procedūros metu, yra šie:
• Su gydymo planu susijusios komplikacijos, pavyzdžiui, netinkamas 
kampas, netinkama implanto vieta, pergręžimas, odontologo ir chirurgo 
arba chirurgo ir paciento nesusikalbėjimas.
• Su anatomija susijusios komplikacijos, pavyzdžiui, nervo pažeidimas, 
kraujavimas, įskaitant nekontroliuojamą nosies ir viršutinio žandikaulio 
ančio perforaciją, kortikalinės plokštelės perforaciją, ančio membranos 
komplikacijas, gretimų dantų apmirimą, su vietine nejautra susijusias 
komplikacijas, kaulų plokštelių perforaciją, gretimų dantų perforaciją, 
implanto stabilizavimo keblumus osteotomijos metu.
• Su procedūra susijusios komplikacijos, pavyzdžiui, mechaninės 
komplikacijos, vietos paruošimas ir apkrovimas, pirminio stabilumo 
stoka, apatinio žandikaulio lūžis, implanto ar kitų komponentų prarijimas 
ar aspiracija paciento burnoje, iš karto įvykstanti implanto dislokacija 
viršutinio žandikaulio antyje, viršutinio žandikaulio ančio, apatinio 
žandikaulio bazės, liežuvio plokštelės ir apatinio alveolinio kanalo 
perforacija.
2. Trumpalaikė pooperacinė rizika: skausmas, kalbėjimo sunkumai, 
intraoralinis ir (arba) ekstraoralinis patinimas, diskomfortas, dantenų 
sužalojimai, vietinė ir (arba) sisteminė infekcija, nervų pažeidimai, ūminis 
ančių užgulimas ir uždegimas, implanto prasiskverbimas į organizmo 
ertmes ar anatomines struktūras, dėl ko implantui pašalinti reikia 
chirurginės procedūros, nekrozė dėl nepakankamo aušinimo arba per 
stipraus sukimo momento, susiūtos žaizdos atsivėrimas arba hematoma.
3. Ilgalaikė pooperacinė rizika: nuolatinis nervo pažeidimas, lėtinis ančių 
užgulimas ir uždegimas, jautrių asmenų infekcinis endokarditas, uždelsta 
implanto dislokacija į viršutinio žandikaulio antį, uždelstas žandikaulio 
kaulo lūžis, uždelstas atsilaisvinimas po įaugimo / implanto praradimas 
dėl nepakankamos osteointegracijos, implanto lūžimas, periimplantitas, 
periodonto problemos dėl nepakankamo prisijungusių minkštųjų audinių 
pločio, estetinės ar funkcinės komplikacijos.
4. Alerginės arba padidėjusio jautrumo reakcijos į naudojamas medžiagas.
5. Kaulo netekimas dėl periimplantito arba mechaninės perkrovos.
X. HIGIENA IR PRIEŽIŪRA
Ilgalaikė gera implantų būklė yra tiesiogiai susijusi su burnos higienos 
palaikymu. Asmenys, kuriems galės būti implantuojama, prieš implantų 
terapiją turėtų nusistatyti tinkamą burnos higienos režimą. Po implanto (ų) 
įsriegimo gydytojas turi pamokyti pacientą, kaip naudoti tinkamus įrankius 
ir metodus ilgalaikei implanto (-ų) priežiūrai užtikrinti. Pacientui taip pat 
turėtų būti nurodyta laikytis reguliariai suplanuotų profilaktikos ir vertinimo 
vizitų tvarkos.
XI. ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Dėmesio: pagal federalinius (JAV) įstatymus priemonė gali būti 
parduodama tik licencijuotam odontologui arba jam užsakius. Tik paskyrus 
gydytojui.
2. Iškart po dantų implantų įsriegimo reikėtų vengti veiklos, reikalaujančios 
didelių fizinių pastangų.
3.  Sterilumas: visi implantai tiekiami sterilūs ir skirti naudoti tik vieną kartą 
TIK iki etiketėje nurodytos galiojimo pabaigos datos. Kliniškai užterštų 
implantų ir atramų jokiomis aplinkybėmis negalima valyti, pakartotinai 
naudoti ir pakartotinai sterilizuoti! Nenaudokite implantų, jei pakuotė buvo 
pažeista arba anksčiau atidaryta.
Daugiau informacijos apie „Cortex“ dantų implantų indikacijas ir naudojimą 
ieškokite „Cortex“ chirurgijos vadove. „Cortex“ chirurgijos vadovą galima 
rasti „Cortex“ interneto svetainėje www.cortex-dental.com.
XII. MRT SAUGOS INFORMACIJA
„Cortex Dental Implants“ siūlomai dantų implantų sistemai įvertinti buvo 
atlikti neklinikiniai tyrimai ir MRT modeliavimas. Neklinikiniai tyrimai rodo, 
kad šie gaminiai yra sąlyginai saugūs naudoti MR aplinkoje. 
„Cortex“ dantų implantų sistemos suderinamumo su MRT bandymas 
buvo atliktas pagal ASTM F2503-20, medicinos priemonių ir kitų elementų 
žymėjimo dėl saugos magnetinio rezonanso aplinkoje standartinę praktiką, 
taip pat pagal 2021 m. FDA rekomendacijas „Medicinos priemonių 
bandymai ir ženklinimas dėl saugos magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje“. 
Pacientą su „Cortex“ danties implantu galima saugiai nuskaityti MR 
sistemoje, esant toliau nurodytoms sąlygoms:

Statinio magnetinio 
lauko stipris (Bo)

1,5 arba 3,0 T

Didžiausias erdvinio 
lauko gradientas

40 T/m (4000 gausų/cm)

RF sužadinimas Apskritiminės poliarizacijos (CP)

RF perdavimo ritės 
tipas

Nėra perdavimo ritės apribojimų

RF veikimo režimas Normalus veikimo režimas

Didžiausias viso 
kūno SAR

2 W/kg

Nuskaitymo trukmė 60 minučių nepertraukiamo RF poveikio 
(seka arba grįžtamoji serija / nuskaitymas 
be pertraukų)

MR vaizdo artefaktas Atliekant neklinikinius bandymus, „Cortex“ 
dantų implantų sistemos sukeltas vaizdo 
artefaktas yra maždaug 15 mm atstumu 
nuo šios priemonės, kai vaizdas kuriamas 
su gradiento aido impulsų seka ir 3,0 T 
MR sistema.

XIII. TIKĖTINA KLINIKINĖ NAUDA
a) „Cortex“ dantų implantų sistemos naudojimas protezavimo 
priemonėms, pavyzdžiui, dirbtiniams dantims ar išimamiems dantų 
protezams, laikyti turi teigiamą poveikį pacientų, neturinčių dantų ir 
turinčių dalį dantų, sveikatai. 
b) Pacientai, kuriems trūksta dalies ar visų dantų, prasčiau maitinasi, nes 
negali gerai kramtyti, tad ir jų gyvenimo kokybė yra žemesnė.  
c) Dantų implantų sistema teikia galimybę atkurti šias pagrindines 
funkcijas, susijusias su tinkama kramtymo funkcija, ir savaime išsprendžia 
estetinę problemą, atsiradusią dėl trūkstamų dantų. 
XIV. LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Priemonės turi būti laikomos kambario temperatūroje. Informacijos apie 
specialias laikymo ar tvarkymo sąlygas ieškokite atskirų gaminių etiketėse 
ir chirurgijos vadove.
Nenaudokite praėjus etiketėje išspausdintai galiojimo pabaigos datai.
XV. ŠALINIMAS
Panaudoti implantai laikomi biologiškai pavojingais ir turi būti išmetami 
kaip biologiškai pavojingos atliekos, laikantis vietinių reikalavimų.
XVI. ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAS
Kad galėtų saugiai ir tinkamai naudoti „Cortex“ gaminius pagal šią 
naudojimo instrukciją, specialistai turi išmanyti dantų implantologiją ir 
„Cortex“ dantų implantų sistemos naudojimą. Gydytojas privalo naudoti 
priemonę pagal šią naudojimo instrukciją ir privalo nustatyti, ar priemonė 
tinka, atsižvelgdamas į konkretaus paciento situaciją. „Cortex“ dantų 
implantai privalo būti naudojami tik su originaliais „Cortex“ komponentais 
ir instrumentais.
Šis gaminys yra „Cortex“ dantų implantų sistemos dalis ir gali 
būti naudojamas tik su atitinkamais originaliais komponentais ir 
instrumentais. Naudojant trečiųjų šalių gaminius, pablogės „Cortex“ 
dantų implantų sistemos funkcionavimo efektyvumas ir nustos galioti 
bet kokia mūsų gaminiams taikoma aiškiai išreikšta arba numanoma 
garantija ar kitoks įsipareigojimas, išdėstytas žodžiu, raštu, elektroninėmis 
priemonėmis ar demonstruojant. Tai neatleidžia „Cortex“ gaminių 
naudotojo nuo atsakomybės nustatyti, ar kuris nors gaminys yra 
tinkamas atsižvelgiant į paskirtį, indikacijas ir procedūras. „Cortex Dental 
Implants Industries“ nekontroliuoja šio gaminio naudojimo; už tai atsako 
naudotojas. Neprisiimama jokia atsakomybė už nuostolius ar žalą, 
susijusią su šio gaminio naudojimu.
XVII. RIBOTOJI GARANTIJA
Implantui sugedus, „Cortex“ įsipareigoja nemokamai pakeisti tokį 
implanto vienetą, jei laikomasi toliau nurodytų sąlygų:
Rašytinis pranešimas apie tokį gedimą pateikiamas „Cortex“, pridedant 
„Cortex“ išduotos formos stebėjimo ataskaitą, atitinkamą rentgeno 
nuotrauką ir sugedusį implantą.
XVIII. GALIMYBĖ ĮSIGYTI
Kai kuriuos „Cortex“ dantų implantų sistemos elementus galima įsigyti ne 
visose šalyse. Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su mumis.
XIX. „CORTEX“ ETIKETĖSE NAUDOJAMŲ SIMBOLIŲ PAAIŠKINIMAI:
Kad būtų lengva identifikuoti, kai kuriose tarptautinėse pakuočių etiketėse 
gali būti naudojami tokie simboliai:
Rx Only: Pareiškimas „Dėmesio: pagal federalinius (JAV) įstatymus 
priemonė gali būti parduodama tik licencijuotam odontologui arba jam 
užsakius“ yra atspausdintas etiketėse su užrašu „Rx Only“ („Tik paskyrus 
gydytojui“).
XX. Turinys
„Primary Package“ paketo (sterilaus) turinys:
1 danties implantas (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 chirurginis dengiamasis varžtas 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
„Premium Package“ paketo turinys:
+1 danties implantas (Ti-6Al-4V- ELI) +1 perkėlimo jungtis 
+1 tiesi atrama (Ti-6Al-4V- ELI) +1 varžtas atramai (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 gijimo galvutė (laikina) +1 gijimo galvutė, 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1 
chirurginis dengiamasis varžtas (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka
SSCP yra pateikta Europos medicinos priemonių duomenų bazėje 
(EUDAMED), kurią galima pasiekti iš šios interneto svetainės: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed  
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Gebrauchsanweisung für Zahnimplantate
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I. ANWENDUNGSGEBIETE/EINSATZZWECK
Cortex Zahnimplantatsysteme sind für die chirurgische Platzierung im Knochen 
der Ober- oder Unterkieferbögen vorgesehen, um Prothesen wie künstliche 
Zähne oder Gebisse zu stützen und so die Kaufunktion wiederherzustellen. 
Bei einem einstufigen chirurgischen Verfahren kann das Implantat sofort 
belastet werden, sobald eine gute Primärstabilität und eine angemessene 
Okklusalbelastung erreicht sind. 
Therapeutische Anwendungsgebiete: Unterstützung von Prothesen wie 
künstliche Zähne oder Gebisse zur Wiederherstellung der Kaufunktion der 
Patienten.
1) Spezifische Hinweise für Implantate mit einem Durchmesser von 
3,0 mm:
Wegen ihrer geringeren mechanischen Stabilität werden Implantate mit 
einem Durchmesser von 3,0 mm nur in Fällen mit geringer mechanischer 
Belastung verwendet, wie z. B. seitliche Schneidezähne des Oberkiefers bzw. 
Schneidezähne des Unterkiefers. Eine Implantation in den hinteren Bereichen 
wird nicht empfohlen.
2) Spezifische Hinweise für die 6 mm langen Cortex-Implantate:
Wegen der geringen Verankerungsfläche im Knochen dürfen die 6 mm langen 
Implantate nur für folgende Anwendungen verwendet werden:
a) Als zusätzliche Unterstützung zusammen mit längeren Implantaten zur 
Unterstützung der prothetischen Wiederherstellung.
b) Als Hilfsimplantat für die Implantatstegkonstruktionen, die die Vollprothese in 
einem ausgeprägt atrophierten Unterkiefer abstützen. 
II. GEGENANZEIGEN
Für die folgenden Personen kommt eine Implantation nicht in Frage:
a) Patienten, die klinisch nicht für eine Oralchirurgie geeignet sind, d. h. die mit 
Kortikosteroiden, Antikoagulantien oder Bisphosphonaten behandelt werden 
und die eine Bestrahlung oder eine andere immunsuppressive Therapie 
erhalten.
b) Patienten mit abnormalen Laborwerten für Blut-Harnstoff-Stickstoff, Kreatinin 
oder Serumkalzium.
c) Patienten mit osteoporotischen Trümmerfrakturen, Atemwegserkrankungen, 
Schilddrüsen- oder Nebenschilddrüsenerkrankungen und Patienten mit 
diagnostizierten bösartigen Tumoren oder unerklärlichen Knoten oder 
Schwellungen im Kopf- oder Halsbereich.
d) Patienten, die an Krankheiten leiden oder Therapien unterzogen werden, die 
die Heilung stark beeinträchtigen, einschließlich Strahlentherapie.
e) Patienten, die eine geringe Motivation aufweisen, z. B. aufgrund von 
psychiatrischen Störungen, die das Verständnis und die Einhaltung der 
erforderlichen Verfahren beeinträchtigen, Patienten mit unrealistischen 
Erwartungen, unerreichbare prothetische Rekonstruktionen, mangelnde 
Fähigkeit des Patienten zur Einhaltung der Mundhygiene, Überempfindlichkeit 
des Patienten gegenüber bestimmten Komponenten des Verfahrens..
f) Elektrochirurgie: Zahnimplantate bestehen aus einer Metalllegierung und 
zeichnen sich daher durch eine hohe Leitfähigkeit aus. Aus diesem Grund ist die 
Elektrochirurgie in der Nähe von Zahnimplantaten strengstens kontraindiziert.
g) Patienten mit bekannter Allergie gegen Titan.
h) Lokale Kontraindikationen: Inadäquates Knochenvolumen und/oder 
Knochenqualität, lokale Wurzelreste; in Fällen, in denen eine sichere 
Unterstützung funktioneller oder eventuell parafunktioneller Belastungen durch 
angemessene Größen, Anzahl oder gewünschte Position der Implantaten nicht 
erreicht werden kann.
III. VORÜBERGEHENDE KONTRAINDIKATIONEN
1. Systemische Infektion, lokale Mundinfektion und Atemwegsinfektion
2. Anatomische oder pathologische Implikationen wie
a) Unzureichende Breite und Höhe des Alveolarknochens , um das Implantat mit 
mindestens 1,5 mm Knochen zu umgeben.
b) Unzureichende Knochenhöhe, bei der das ordnungsgemäße Anbringen des 
Implantats in einen Bereich von 2 mm des Unterkieferkanals, des Sinusbodens 
usw. eindringen würde.
c) Unzureichendes Knochenvolumen, es sei denn, es kommt ein 
Augmentationsverfahren in Betracht.
3. Bösartige Erkrankungen
4. Schwangerschaft
5. Stillende Patientinnen
IV. PRODUKTE IN KOMBINATION MIT CORTEX-IMPLANTATEN
a) Cortex-Zahnimplantate dürfen nur mit Originalkomponenten und 
-instrumenten von Cortex verwendet werden.
b) Dieses Produkt ist Teil des Cortex-Zahnimplantatsystems und darf nur in 
Verbindung mit den entsprechenden Originalkomponenten und -instrumenten 
verwendet werden. Die Verwendung von Produkten Dritter beeinträchtigt 
die Effizienz des Cortex-Zahnimplantatsystems und führt zum Erlöschen 
jeglicher ausdrücklicher oder stillschweigender Gewährleistung oder sonstiger 
Verpflichtungen in Bezug auf unsere Produkte, unabhängig davon, ob diese 
mündlich, schriftlich, über elektronische Medien oder in Demonstrationen 
erteilt wurden. Dies entbindet den Anwender der Cortex-Produkte nicht von 
der Verantwortung, die Eignung eines Produktes für die vorgesehenen Zwecke, 
Indikationen und Verfahren zu bestimmen. Die Verwendung dieses Produkts 
liegt außerhalb der Kontrolle der Fa. Cortex Dental Implants Industries und 
unterliegt daher der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung für 
Verluste oder Schäden, die auf die Verwendung dieses Produkts zurückzuführen 
sind, ist ausgeschlossen.
 V. WARNHINWEISE
a) Ohne ausreichende Erfahrung und angemessene Schulung in einer 
zertifizierten Einrichtung sollten keine chirurgischen bzw. prothetischen Eingriffe 
vorgenommen werden. Mangelnde Schulung stellt ein großes Gesundheitsrisiko 
für Patienten dar und kann zum Scheitern der Implantationseingriffe führen.
b) Verwenden Sie keine Produkte mit beschädigter oder geöffneter Verpackung, 
da die Sterilität beeinträchtigt sein könnte. Die Verwendung nicht steriler 
Produkte kann zur Verletzung des Patienten führen.
c) Verwenden Sie kein Produkt, dessen Verfallsdatum überschritten ist. 
d) Cortex-Zahnimplantate werden steril für den einmaligen Gebrauch geliefert. 
Das Produkt sollte nicht erneut sterilisiert werden. Eine erneute Sterilisation 
des Produktes kann zur Verletzung des Patienten führen. Versuchen Sie nicht, 
das Produkt für mehr als einen Patienten wiederzuverwenden, da dies zu 
Kreuzkontamination oder Infektionen führen kann.
e) Die Cortex-Zahnimplantate sollten vor dem Eingriff sorgfältig geprüft und 
während des gesamten chirurgischen Eingriffs kontinuierlich überwacht werden, 
um sicherzustellen, dass die strukturelle Integrität und Sterilität des Produkts 
in keiner Weise beeinträchtigt wurde. Die Verwendung eines beschädigten 
Produkts kann zur Verletzung des Patienten führen.
f) Wenn das Produkt aus dem Patienten entfernt wird, sollte es gemäß 
den anerkannten Verfahren zur Entsorgung von regulierten medizinischen 
Abfallstoffen entsorgt werden.
g) Die Auswirkung auf pädiatrische Patienten ist nicht bekannt. 
h) Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt 
sollte unverzüglich der Fa. Cortex Dental Implants Industries Ltd. und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der 
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
i) Erwägen Sie, das Arzneimittel nicht anzuwenden, wenn der Patient 
eine oder mehrere der folgenden medizinischen Situationen aufweist: 
chronische Blutungsstörungen, psychische Beeinträchtigung, Behandlung 
mit Chemotherapeutika, metabolische Erkrankungen von Knochen und 
Bindegewebe, Behandlung mit Kortikosteroiden, bestimmte Herz- und 
Gefäßkrankheiten, Diabetes (unkontrolliert), Tabakkonsum, chronische 
Nierenerkrankung, schlechte Mundhygiene des Patienten, Bruxismus, 
Alkoholismus.
MRT-Erklärung – MRT-tauglich
MRT-Erklärung: Um das von Fa. Cortex Dental Implants angebotenes 
Zahnimplantatsystem zu bewerten, wurden nicht-klinische Tests und 
MRT-Simulationen durchgeführt. Die nicht-klinischen Tests zeigen, dass diese 
Produkte MRT-tauglich sind. 
Vor dem MRT-Verfahren sollte der Patient seinen Arzt und den 
Bildgebungsfachmann konsultieren. 
Ein Patient mit einem Implantat eines Cortex Dental Implant-Systems kann unter 
den in Abschnitt XII beschriebenen Bedingungen sicher in einem MRT-System 
gescannt werden. 

MRT-tauglich

VI. BRUCH
Implantat- und Aufbaufrakturen können auftreten, wenn die angewandten 
Belastungen die normalen funktionalen Designtoleranzen der 
Implantatkomponenten überschreiten.
Mögliche Überlastungsbedingungen können sich aus folgenden Gründen 
ergeben: unzureichende Anzahl, Länge und/oder Durchmesser der Implantate, 
um die Versorgung angemessen zu stützen, übermäßige Cantilever-Länge, 
unvollständiger Sitz des Aufbaus, Aufbauwinkel über 30 Grad, okklusale 
Interferenzen, die zu übermäßigen Seitenkräften führen, Parafunktion des 
Patienten (z.B. Bruxismus, Zähneknirschen), unsachgemäße Abgussverfahren, 
unzureichende Passform des Implantats und körperliches Trauma.
Wenden Sie keine übermäßige Kraft an, die ein Eindrehmoment von 60 Ncm 
überschreitet: Wenn ein Implantat zu fest angezogen wird, kann dies zu 
einer Beschädigung des Implantats und/oder der internen Verbindung oder 
zu einem Bruch oder einer Nekrose der Knochenstelle führen, wodurch die 
ordnungsgemäße Osseointegration beeinträchtigt wird.
VII. PRÄOPERATIVE BEHANDLUNGSPLANUNG
Eine ordnungsgemäße Integrationsplanung sowie die Auswahl der richtigen 
Länge und des richtigen Durchmessers des Implantats sind für den langfristigen 
Erfolg des Implantats und der Wiederherstellung von entscheidender 
Bedeutung. Bevor ein geeignetes Implantat ausgewählt werden kann, muss 
das anatomische Fundament, das das Implantat aufnehmen soll, sorgfältig 
geprüft werden.
VIII. EINSETZEN DES IMPLANTATS NACH VORBEREITUNG DES 
IMPLANTATBETTS
1. Platzieren Sie das Implantat und ziehen Sie es mit einem Eindrehmoment von 
maximal 50 Ncm fest.
2. Beim Eindrehen des Implantats darf eine Geschwindigkeit von 20 
Umdrehungen pro Minute (U/min) nicht überschritten werden.
3. Vorsicht: Eindrehmoment von 60 Ncm darf niemals überschritten werden: 
Wenn ein Implantat zu fest angezogen wird, kann dies zu einer Beschädigung 
des Implantats und/oder der internen Verbindung oder zu einer Fraktur 
oder Nekrose der Knochenstelle führen, wodurch die ordnungsgemäße 
Osseointegration beeinträchtigt wird.
4. Wenn das Implantat während der Implantation steckenbleibt oder 50 Ncm 

erreicht werden, bevor es vollständig eingesetzt ist, das Implantat mit der 
Bohrmaschine oder dem manuellen Drehmomentschlüssel im Rückwärtsmodus 
gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den Widerstand beim Einführen zu lösen 
und unter Vor- und Zurückdrehen mit der Installation fortzufahren.
IX. RESTRISIKEN UND UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Der Einsatz eines Implantats ist ein chirurgischer Eingriff in der Mundhöhle und 
der Patient ist daher allen Risiken intraoraler chirurgischer Eingriffe ausgesetzt. 
Die Patienten müssen über alle potenziellen Risiken des Eingriffs informiert 
werden. Zu den Komplikationen, die während und nach der Implantation 
auftreten können, gehören:
1. Chirurgische Komplikationen 
Zu den Ereignissen, die während des chirurgischen Eingriffs auftreten können, 
gehören:
• Behandlugsplanbezogene Komplikationen wie z.B.: falsche Winkelung, 
ungeeignete Implantatlokalisation, zu tiefes Bohren, mangelnde Kommunikation 
zwischen Arzt und Chirurg bzw. Chirurg und Patient.
• Anatomiebezogene Komplikationen wie z.B.: Nervenverletzung, Blutungen 
einschließlich unkontrollierter Perforierung der Nasenneben- und Kieferhöhle, 
Perforierung des Kortikalknochens, sinusmembranbezogene Komplikationen, 
Devitalisierung der Nachbarzähne, lokale anästhesiebezogene Komplikationen, 
Perforierung der Knochenplatten, Perforierung der Nachbarzähne, 
Schwierigkeiten bei Stabilisierung des Implantats bei dessen Osteotomie.
• Eingriffbezogene Komplikationen wie z.B.: mechanische Komplikationen, 
Vorbereitung der Stelle und Belastung, mangelnde Primärstabilität, 
Unterkieferfraktur, Verschlucken oder Einatmen des Implantats oder 
anderen Bestandteilen im Patientenmund, sofortige Implantatverschiebung 
in die Kieferhöhle, Perforierung der Kieferhöhle, der Unterkieferbasis, der 
Mundbodenplatte und des inferioren Alveolarkanals.
2. Postoperative Kurzzeitrisiken: Schmerzen, Sprachstörungen, intraorales 
und/oder extraorales Anschwellen, Unwohlsein, Zahnfleischverletzungen, 
lokale und/oder systemische Infektionen, Nervenverletzungen, akute 
Nebenhöhlenverstopfung und -entzündung, Eindringen in Körperhöhlen oder 
anatomische Strukturen, die einen chirurgischen Eingriff zu ihrer Entfernung 
erfordern, Nekrose aufgrund unzureichender Kühlung oder übermäßigem 
Drehmoment, Nahtdehiszenz oder Hämatom.
3. Postoperative Langzeitrisiken: dauerhafte Nervenschäden, chronische 
Nebenhöhlenverstopfung und -entzündung, infektiöse Endokarditis bei 
anfälligen Personen, zeitverzögerte Implantatverschiebung in die Kieferhöhle, 
zeitverzögerte Kieferknochenfraktur, zeitverzögerte Lockerung nach 
Einwachsen/Implantatverlust wegen unzureichender Osseointegration, 
Implantatbruch, Periimplantitis, parodontale Probleme wegen unzureichender 
Ausdehnung des verbundenen Weichgewebes, ästhetische oder funktionelle 
Komplikationen.
4. Allergische oder Überempfindlichkeitsreaktionen gegenüber verwendeten 
Materialien.
5. Knochenverlust infolge von Periimplantitis oder mechanischer Überlastung.
Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Restrisiken hängt von vielen 
Faktoren ab, darunter dem Gesundheitszustand des Patienten, der Planung des 
chirurgischen Eingriffs und den lokalen anatomischen Gegebenheiten und kann 
sich erheblich erhöhen, wenn die Anweisungen nicht befolgt werden.
X. HYGIENE & PFLEGE
Die langfristige Implantatgesundheit steht in direktem Zusammenhang mit 
der Aufrechterhaltung der Mundhygiene. Vor der Implantatbehandlung sollten 
potenzielle Kandidaten für die Implantation eine angemessene Hygieneroutine 
einhalten. Nach der Implantation sollte der Kliniker den Patienten in die richtigen 
Werkzeuge und Techniken einweisen, um eine langfristige Erhaltung des 
Implantats/der Implantate zu gewährleisten. Der Patient sollte auch angewiesen 
werden, routinemäßig geplante Prophylaxe- und Untersuchungstermine 
wahrzunehmen.
XI. VORSICHTSHINWEISE
1. Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschränkt den Verkauf des Produkts an oder 
im Auftrag eines zugelassenen Zahnarztes. Verschreibungspflichtig.
2. Unmittelbar nach dem Einsetzen der Zahnimplantate sollten Aktivitäten, 
die eine erhebliche körperliche Anstrengung erfordern, unbedingt vermieden 
werden.
3. Sterilität: alle Implantate werden steril geliefert und dürfen NUR zum 
einmaligen Gebrauch vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet 
werden. Klinisch kontaminierte Implantate und Aufbauteile dürfen unter 
keinen Umständen gereinigt, wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden! 
Verwenden Sie keine Implantate, wenn die Verpackung beschädigt oder zuvor 
geöffnet wurde.
Weitere Informationen zu den Indikationen und zur Handhabung der 
Cortex-Zahnimplantate finden Sie im chirurgischen Handbuch der Fa. Cortex. 
Das chirurgische Handbuch der Fa. Cortex ist auf der Cortex-Website www.
cortex-dental.com verfügbar.
XII. SICHERHEITSHINWEISE ZUR MRT-UMGEBUNG
Um das von Fa. Cortex Dental Implants angebotenes Zahnimplantatsystem zu 
bewerten, wurden nicht-klinische Tests und MRT-Simulationen durchgeführt. Die 
nicht-klinische Tests zeigen, dass diese Produkte MRT-tauglich sind. 
Das Cortex-Zahnimplantatsystem wurde gemäß ASTM F2503-20, Standardpraxis 
für die Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen Artikeln für die 
Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung, sowie der FDA-Richtlinie 2021, 
Testverfahren und Kennzeichnung von Medizinprodukten für die Sicherheit in 
der Magnetresonanzumgebung, auf MRT-Kompatibilität getestet. 
Ein Patient mit einem Cortex-Zahnimplantat kann unter folgenden Bedingungen 
sicher in einem MRT-System gescannt werden:

Statische 
Magnetfeldstärke 
(Bo)

1,5 oder 3,0 T

Maximaler räumlicher 
Feldgradient

40 T/m (4.000 Gauß/cm)

HF-Anregung Zirkularpolarisiert (CP)

HF-Sendespulentyp Es gibt keine Sendespuleneinschränkungen

HF-Betrieb Normalbetrieb

Maximale 
Gesamtkörper-SAR

2 W/kg

Scandauer 60 Minuten kontinuierlicher HF (eine Sequenz 
oder eine Reihe von aufeinanderfolgenden 
Serien/Scans ohne Pausen)

MRT-Bildartefakt Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das 
durch das Cortex-Zahnimplantatsystem 
verursachte Bildartefakt bei einer Bildgebung 
mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und 
einem 3.0-T MR-System etwa 15 mm von 
diesem Produkt aus.

XIII. ZU ERWARTENDE KLINISCHE VORTEILE
a) Die Verwendung des Cortex-Zahnimplantatsystems wirkt sich positiv auf 
die Gesundheit von zahnlosen und teilbezahnten Personen aus, indem es 
prothetische Hilfsmittel wie künstliche Zähne oder Gebisse unterstützt. 
b) Patienten mit teilweise oder vollständig fehlenden Zähnen haben 
aufgrund der fehlenden Kaufunktion eine eingeschränkte Fähigkeit zur 
Nahrungsaufnahme und daher auch eine geringere Lebensqualität.  
c) Das Zahnimplantatsystem ermöglicht die Wiederherstellung dieser 
grundlegenden Fähigkeit durch eine ordnungsgemäße Kaufunktion und 
löst auf natürliche Weise das ästhetische Problem, das durch fehlende 
Zähne entsteht. 
XIV. LAGERUNG UND HANDHABUNG
Die Produkte sollten bei Raumtemperatur gelagert werden. Spezielle Lager- 
oder Handhabungsbedingungen sind den einzelnen Etiketten und dem 
chirurgischen Handbuch zu entnehmen.
Nicht nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.
XV. ENTSORGUNG
Gebrauchte Implantate gelten als biologische Gefahr und müssen gemäß 
den örtlichen Vorschriften als biologischer Gefahrstoffabfall entsorgt werden.
XVI. HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Operateure müssen über Kenntnisse in der Zahnimplantologie und im 
Umgang mit dem Cortex-Zahnimplantatsystem verfügen, um die Cortex-
Produkte sicher und ordnungsgemäß gemäß dieser Gebrauchsanweisung 
verwenden zu können. Es liegt in der Verantwortung des Operateurs, 
das Produkt gemäß dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden und zu 
bestimmen, ob das Produkt für die individuelle Patientensituation geeignet 
ist. Cortex-Zahnimplantate dürfen nur mit Originalkomponenten und 
-instrumenten von Cortex verwendet werden.
Dieses Produkt ist Teil des Cortex-Zahnimplantatsystems und darf nur 
in Verbindung mit den entsprechenden Originalkomponenten und 
-instrumenten verwendet werden. Die Verwendung von Produkten Dritter 
beeinträchtigt die Effizienz des Cortex-Zahnimplantatsystems und führt zum 
Erlöschen jeglicher ausdrücklicher oder stillschweigender Gewährleistung 
oder sonstiger Verpflichtungen in Bezug auf unsere Produkte, unabhängig 
davon, ob diese mündlich, schriftlich, über elektronische Medien oder 
in Demonstrationen erteilt wurden. Dies entbindet den Anwender der 
Cortex-Produkte nicht von der Verantwortung, die Eignung eines Produktes 
für die vorgesehenen Zwecke, Indikationen und Verfahren zu bestimmen. 
Die Verwendung dieses Produkts liegt außerhalb der Kontrolle der Fa. 
Cortex Dental Implants Industries und unterliegt daher der Verantwortung 
des Anwenders. Jegliche Haftung für Verluste oder Schäden, die auf die 
Verwendung dieses Produkts zurückzuführen sind, ist ausgeschlossen.
XVII. BESCHRÄNKTE GARANTIE
Im Falle eines Implantatversagens verpflichtet sich Cortex, das 
entsprechende Implantat unter folgenden Bedingungen kostenlos zu 
ersetzen:
Eine schriftliche Benachrichtigung über einen solchen Fehler ist  Cortex 
zusammen mit einem Folgebericht in der von Cortex vorgegebenen Form, 
dem entsprechenden Röntgenbild und dem versagenden Implantat 
vorzulegen.
XVIII. VERFÜGBARKEIT
Einige Artikel des Cortex-Zahnimplantatsystems sind nicht in allen Ländern 
verfügbar. Kontaktieren Sie uns für weitere Angaben.

Symbol Deutsch

Hergestellt von:

Medizinprodukt

Chargencode

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Gammasterilisiert 

Herstellungsdatum 

Verfallsdatum

Einzelnes Sterilbarri-eresystem mit schüt-zender 
Umverpa-ckung

Einzelnes Sterilbarri-eresystem

Nicht erneut steri-lisieren

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschädigt ist

Nicht wiederver-wenden

Vor Sonneneinstrah-lung schützen

Vor Nässe schützen

Vorsicht

Eindeutige Produk-tkennung

Nur für gewerbliche Nutzung 

MRT-tauglich

CE-Kennzeichnung + Kennnummer der benannten 
Stelle (BSI NL: 2797) 

UKCA-Kennzeichnung + BSI-UK-Nummer 

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

XIX. ERKLÄRUNG DER SYMBOLE DER CORTEX-KENNZEICHNUNG:
Die Symbole können auf einigen internationalen Verpackungsetiketten zur 
einfachen Identifizierung wie folgend verwendet werden.
Verschreibungspflichtig: Der Hinweis „Vorsicht: Das US-Bundesgesetz 
beschränkt den Verkauf des Produkts an oder im Auftrag eines zugelassenen 
Zahnarztes“ ist auf den Etiketten mit „Rx Only (Verschreibungspflichtig)“ 
aufgedruckt
XX. Inhalt
Eine (sterile) Primärverpackung beinhaltet:
1 Zahnimplantat (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 chirurgische Verschlussschraube (Ti-6Al-
4V- ELI) 
Ein Premium-Paket beinhaltet:
+1 Zahnimplantat (Ti-6Al-4V- ELI) +1 Übertragungsverbindung 
+1 gerades Ausbauteil (Ti-6Al-4V- ELI) +1 Schraube für Aufbauteil (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Einheilschraube (Provisorium) +1 3,0 mm Einheilschraube (Ti-6Al-4V- ELI) +1 
chirurgische Verschlussschraube (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung
Der SSCP-Kurzbericht ist in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(EUDAMED) verfügbar, auf die über die über die folgende Website: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed  

Македонски

I. ИНДИКАЦИИ/ПРЕДВИДЕНА УПОТРЕБА
Системите на дентални импланти Cortex се предвидени да бидат хируршки 
поставени во коската на горните или долните вилични лакови за да 
обезбедат поддршка за протетички уреди, како што се вештачки заби или 
протези, со цел да се обнови функцијата за џвакање. Кога се применува 
едностепен хируршки зафат, имплантот може веднаш да се оптовари 
кога ќе се постигне добра примарна стабилност и кога оклузалното 
оптоварување е соодветно. 
Терапевтски индикации: Да обезбеди поддршка за протетички уреди, 
како што се вештачки заби или протези, со цел да се обнови функцијата за 
џвакање на пациентите.
1) Специфични индикации за импланти со дијаметар од 3,0 mm:
Поради нивната намалена механичка стабилност, имплантите со дијаметар 
од 3,0 mm се користат само во случаи со мало механичко оптоварување, 
како што се страничните секачи во максилата или секачите во мандибулата. 
Не се препорачува поставување во задните регии.
2) Специфични индикации за импланти Cortex со должина од 6 mm:
Поради намалената површина за прицврстување во коската, имплантите 
со должина од 6 mm треба да се користат само за следниве индикации:
a) Како дополнителен имплант заедно со подолги импланти за поддршка 
на протетичката реставрација.
b) Како помошен имплант за конструкции со шипки за импланти кои 
поддржуваат целосни протези кај сериозно атрофирана мандибула.
II. КОНТРАИНДИКАЦИИ
Следниве лица не треба да се подложат на поставување импланти:
a) Пациенти кои се медицински непогодни за процедура на орална 
хирургија (т.е., третирани со кортикостероиди или антикоагуланти или 
бисфосфонати) и оние кои примаат зрачење или друга имуносупресивна 
терапија.
b) Пациенти со абнормални лабораториски вредности на уреа во крвта, 
креатинин или серумски калциум.
c) Пациенти со остеопоротични фрактури, респираторни заболувања, 
нарушувања на тироидната или паратироидната жлезда и пациенти со 
дијагностицирани малигни заболувања или необјаснети грутки или маси 
во главата или вратот.
d) Пациенти со болести или третмани кои сериозно го загрозуваат 
заздравувањето, вклучувајќи и терапија со зрачење.
e) Пациенти со слаба мотивација, како што се: психијатриски нарушувања 
кои го попречуваат пациентот да ги разбере и да се усогласи со 
потребните процедури, нереални очекувања на пациентот, неостварлива 
простодонтска реконструкција, неможност пациентот да спроведува орална 
хигиена, хиперсензитивност на пациентот кон специфични компоненти 
на постапката.
f) Електрохирургија: забните импланти се направени од метална легура; 
затоа, тие се карактеризираат со висока спроводливост. Поради оваа 
причина, електрохирургијата е строго контраиндицирана во близина на 
забните импланти.
g) Пациенти со позната алергија на титаниум.
h) Локални контраиндикации: Несоодветен коскен волумен и/или 
квалитет, остатоци од локален корен, кај кои не се достигнуваат соодветни 
големини, бројки или пожелна положба на имплантите за да се постигне 
безбедна поддршка на функционални или евентуално парафункционални 
оптоварувања.
III. ПРИВРЕМЕНИ КОНТРАИНДИКАЦИИ
1. Системска инфекција, локална орална и респираторна инфекција
2. Анатомски или патолошки импликации како што се:
a) Недоволна ширина и висина на алвеоларната коска за да се опкружи 
имплантот со најмалку 1,5 милиметар коска
b) Несоодветна висина на коската каде што соодветната поставеност на 
имплантот би навлегла 2 mm во мандибуларниот канал, синусниот под итн.
c) Неадекватен волумен на коската, освен ако не може да се разгледа 
постапката за зголемување.
3. Малигни заболувања
4. Бременост
5. Пациентки кои дојат
IV. ПРОИЗВОД ВО КОМБИНАЦИЈА СО ИМПЛАНТИ CORTEX
a) Денталните импланти Cortex мора да се користат само со оригинални 
компоненти и инструменти Cortex.
b) Овој производ е дел од системот на дентални импланти Cortex и смее 
да се користи само заедно со соодветните оригинални компоненти и 
инструменти. Употребата на производи направени од трети страни 
го попречува ефикасното функционирање на системот на дентални 
импланти Cortex и ќе ја поништи секоја гаранција или друга обврска, 
наведена или навестена, на нашите производи, дадена усно, во писмена 
форма, преку електронски медиуми или во демонстрации. Тоа не го 
ослободува корисникот на производите Cortex од одговорноста да утврди 
дали некој производ е соодветен за предвидената намена, индикациите 
и процедурите. Употребата на овој производ не е под контрола на Cortex 
Dental Implants Industries, туку е одговорност на корисникот. Исклучена 

е секаква одговорност за загуба или штета што може да се припише на 
употребата на овој производ.
V. ПРЕДУПРЕДУВАЊА
a) Хируршките и протетичките зафати не треба да се изведуваат без 
доволно искуство и соодветна обука во сертифицирана институција. 
Недостатокот на обука претставува голем ризик за здравјето на пациентите 
и може да доведе до неуспех на процедурите за имплантација.
b) Не користете производи со оштетено или отворено пакување бидејќи 
стерилноста може да биде нарушена. Употребата на нестерилни 
производи може да доведе до повреда на пациентот.
c) Не користете производ со истечен рок на траење. 
d) Денталните импланти Cortex се испорачуваат стерилни само за 
еднократна употреба. Уредот не треба повторно да се стерилизира. 
Повторното стерилизирање на производот може да доведе до повреда на 
пациентот. НЕ обидувајте се повторно да го користите уредот за повеќе од 
еден пациент, бидејќи тоа може да предизвика вкрстена контаминација 
или инфекција.
e) Денталните импланти Cortex треба внимателно да се проверат пред 
операцијата и континуирано да се следат во текот на хируршката 
процедура за да се загарантира дека структурната целосност и стерилноста 
на уредот не се загрозени на кој било начин. Користењето оштетен уред 
може да доведе до повреда на пациентот.
f) Ако производот е отстранет од пациентот, треба да се фрли во согласност 
со признатите процедури за фрлање на регулираните медицински 
отпадни материјали.
g) Ефектот врз педијатриските пациенти не е познат. 
h) Секој сериозен инцидент што се случил во врска со уредот треба веднаш 
да се пријави кај Cortex Dental Implants Industries Ltd. и надлежниот орган 
на земјата членка во која престојува корисникот и/или пациентот.
i) Размислете да не го користите уредот ако пациентот има една или 
повеќе од следниве медицински ситуации: хронични проблеми со 
крварење, психолошко нарушување, третман со хемотерапевтски 
средства, метаболни заболувања на коските или сврзното ткиво, третман 
со кортикостероиди, одредени срцеви и васкуларни заболувања, дијабетес 
(неконтролиран), употреба на тутун, хронична бубрежна болест, лоша 
орална хигиена на пациентот, бруксизам, алкохолизам.
Изјава за снимање со магнетна резонанца – безопасен при МР под 
одредени услови
Изјава за снимање со МР: беа извршени неклинички тестирања и 
симулации на снимање со МР за да се оцени системот на дентални 
импланти понуден од Cortex Dental Implants. Неклиничкото тестирање 
покажува дека овие производи се безопасни при МР под одредени услови. 
Пациентите треба да се консултираат со својот лекар и техничар за 
снимање пред да се подложат на процедура за снимање со МР. 
Пациент со имплант од Cortex Dental Implant System може безбедно да се 
скенира во систем за МР под условите наведени во дел XII

Безопасен при МР под одредени услови

VI. КРШЕЊЕ
Може да се појават фрактури на имплантот и абатментот кога 
применетите оптоварувања ги надминуваат нормалните толеранции на 
функционалниот дизајн на компонентите на имплантот.
Потенцијалните услови на преоптоварување може да произлезат 
од недостатоци во бројот на импланти, должини и/или дијаметри за 
соодветна потпора на реставрацијата, прекумерна должина на конзолата, 
нецелосно лежиште за абатментот, агли на абатментот поголеми од 30 
степени, оклузални пречки што предизвикуваат прекумерни странични 
сили, парафункција на пациентот (на пр., стегање на забите поради 
бруксизам), несоодветни процедури за леење, несоодветно вклопување на 
протезата и физичка траума.
Не користете прекумерна сила што надминува вртежен момент на 
вметнување од 60 Ncm: прекумерното затегнување на имплантот може да 
доведе до оштетување на имплантот и/или внатрешната врска, фрактура 
или некроза на местото на коската, загрозувајќи ја остеоинтеграцијата.
VII. ПРЕДОПЕРАТИВНО ПЛАНИРАЊЕ НА ТРЕТМАНОТ
Правилното планирање на третманот, како и изборот на соодветна 
должина и дијаметар на имплантот, е од клучно значење за долгорочниот 
успех на имплантот и реставрацијата. Пред да може да се избере имплант, 
анатомската основа достапна за примање на имплантот мора внимателно 
да се процени.
VIII. ВМЕТНУВАЊЕ НА ИМПЛАНТОТ ПО ПОДГОТВУВАЊЕТО НА 
ЛЕЖИШТЕТО ЗА ИМПЛАНТОТ
1. Поставете го и затегнете го имплантот со користење на максималниот 
вртежен момент за вградување од 50 Ncm.
2. Не надминувајте брзина од 20 вртежи во минута (rpm) кога го вметнувате 
имплантот.
3. Внимание: никогаш не надминувајте вртежен момент на вградување 
од 60 Ncm: прекумерното затегнување на имплантот може да доведе 
до оштетување на имплантот и/или внатрешната врска, фрактура или 
некроза на местото на коската, загрозувајќи ја остеоинтеграцијата.
4. Ако имплантот заглави при вградувањето или ако се постигнат 50 Ncm 
пред целосно да се смести, ротирајте го имплантот налево со помош на 
машина за дупчење или рачен клуч за вртежен момент, во обратен режим, 
за да го намалите отпорот при вметувањето и продолжете го вградувањето 
со ротација наназад и нанапред.
IX. ПРЕОСТАНАТИ РИЗИЦИ И НЕПОСАКУВАНИ НЕГАТИВНИ ЕФЕКТИ
Поставувањето на имплантот е хируршка процедура што се изведува 
во усната шуплина и на тој начин пациентот е изложен на сите 
ризици од интраоралните хируршки процедури. Пациентите мора да 
бидат информирани за сите потенцијални ризици од процедурата. 
Компликациите што може да се појават за време и по поставувањето на 
имплантот вклучуваат:
1. Хируршки компликации 
Настани што може да се случат за време на хируршката процедура 
вклучуваат:
• Компликации поврзани со планот за третман како што се: 
неправилна ангулација, неправилна локација на имплантот, прекумерно 
дупчење, недостаток на комуникација со стоматологот и хирургот или 
хирургот и пациентот.
• Компликации поврзани со анатомијата како што се: повреда на 
нервите, крварење вклучувајќи неконтролирана перфорација на носниот 
и максиларниот синус, перфорација на кортикалната плоча, компликации 
на синусната мембрана, девитализација на соседните заби, компликации 
од локалниот анестетик, перфорација на коскените плочи, перфорација на 
соседните заби, потешкотии со стабилизација на имплантот во неговата 
остеотомија.
• Компликации поврзани со процедурата како што се: механички 
компликации, подготовка и оптоварување на местото, недостаток на 
примарна стабилност, мандибуларна фрактура, ингестија или аспирација 
на имплантот или други компоненти во устата на пациентот, непосредна 
дислокација на имплантот во максиларниот синус, перфорација 
на максиларниот синус, мандибуларната база, јазичната плоча и 
инфериорниот алвеоларен канал.
2. Краткорочни постоперативни ризици: болка, тешкотии во говорот, 
интраорален и/или екстраорален оток, непријатност, повреди на 
гингивата, локална и/или системска инфекција, повреди на нервите, 
акутна конгестија и воспаление на синусите, пенетрација на имплантот 
во телесните шуплини или анатомските структури за чие отстранување е 
потребна хируршка процедура, некроза поради несоодветно ладење или 
прекумерен вртежен момент, дехисценција на конец или хематом.
3. Долгорочни постоперативни ризици: трајно оштетување на 
нервите, хронична конгестија и воспаление на синусите, инфективен 
ендокардитис кај осетливи лица, подоцнежна дислокација на имплантот 
во максиларниот синус, подоцнежна фрактура на виличната коска, 
подоцнежно олабавување по враснување/губење на имплантот поради 
недоволна остеоинтеграција, кршење на имплантот, периимплантит, 
пародонтални проблеми поради несоодветна ширина на поврзаното меко 
ткиво, естетски или функционални компликации.
4. Алергиски или хиперсензитивни реакции на употребените материјали.
5. Губење на коската како резултат на периимплантит или механичко 
преоптоварување.
Веројатноста за доживување на овие преостанати ризици зависи од 
многу фактори, вклучувајќи го здравјето на пациентот, планирањето на 
операцијата и локалните анатомски состојби и може значително да се 
зголеми ако не се следат упатствата.
X. ХИГИЕНА И ОДРЖУВАЊЕ
Долгорочното здравје на имплантите е директно поврзано со 
одржувањето на оралната хигиена. Потенцијалните кандидати за 
импланти треба да воспостават соодветен режим на орална хигиена пред 
терапијата со импланти. По поставувањето на имплантот, клиничарот 
треба да му даде инструкции на пациентот за соодветните алатки и 
техники што обезбедуваат долгорочно одржување на имплантот(ите). 
Пациентот, исто така, треба да добие упатства да ја одржува рутински 
планираната профилакса и прегледите за евалуација.
XI. МЕРКИ ЗА ПРЕТПАЗЛИВОСТ
1. Внимание: Федералниот закон (САД) ја ограничува продажбата на уредот 
на, или по налог на, лиценциран стоматолог. Само со рецепт.
2. Веднаш по вградувањето на денталните импланти, треба да се 
избегнуваат активности кои бараат значителен физички напор.
3.  Стерилност: сите импланти се испорачуваат стерилни и само за 
еднократна употреба ЕДИНСТВЕНО пред означениот рок на траење. 
Клинички контаминираните импланти и абатменти не треба да се чистат, 
повторно да се користат и повторно да се стерилизираат под никакви 
околности! Не користете ги имплантите ако пакувањето е оштетено или 
претходно отворено.
За повеќе детали за индикациите и ракувањето со денталните импланти 
Cortex, погледнете го хируршкиот прирачник на Cortex. Хируршкиот 
прирачник на Cortex може да се најде на веб-страницата на Cortex www.
cortex-dental.com.
XII. БЕЗБЕДНОСНИ ИНФОРМАЦИИ ЗА СНИМАЊЕ СО МР
Беа извршени неклинички тестирања и симулации на снимање со МР 
за да се оцени системот на дентални импланти понуден од Cortex Dental 
Implants. Неклиничкото тестирање покажува дека овие производи се 
безопасни при МР под одредени услови. 
Извршено е тестирање на компатибилноста за снимање со МР на 
системот на дентални импланти Cortex во согласност со ASTM F2503-20, 
Стандардната практика за обележување на медицински помагала и 
други предмети за безбедност во средина со магнетна резонанца, како 
и упатството на Управата за храна и лекови за 2021 година, Тестирање 

и означување на медицински помагала за безбедност во средина со 
магнетна резонанца (МР). 
Пациент со дентален имплант Cortex може безбедно да се скенира во 
систем за МР под следниве услови:

Јачина на статично 
магнетно поле (Bo)

1,5 или 3,0 T

Максимален градиент 
на просторно поле

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Радиофреквентно 
возбудување

Кружно поларизирано (CP)

Тип на 
радиофреквентна 
преносна намотка

Нема ограничувања за преносна 
намотка

Радиофреквентен 
режим на работа

Нормален режим на работа

Максимален SAR за 
целото тело

2 W/kg

Времетраење на 
скенирањето

60 минути континуирана 
радиофреквенција (секвенца или 
непрекината серија/скенирање без 
прекини)

Артефакт на снимката 
од МР

Во неклиничко тестирање, артефактот 
на снимката предизвикан од системот 
на дентални импланти Cortex се протега 
приближно 15 mm од овој уред кога 
се снима со градиентна ехо пулсна 
секвенца и систем за МР од 3,0 T.

XIII. TIKĖTINA KLINIKINĖ NAUDA
a) „Cortex“ dantų implantų sistemos naudojimas protezavimo priemonėms, 
pavyzdžiui, dirbtiniams dantims ar išimamiems dantų protezams, laikyti turi 
teigiamą poveikį pacientų, neturinčių dantų ir turinčių dalį dantų, sveikatai. 
b) Pacientai, kuriems trūksta dalies ar visų dantų, prasčiau maitinasi, nes negali 
gerai kramtyti, tad ir jų gyvenimo kokybė yra žemesnė.  
c) Dantų implantų sistema teikia galimybę atkurti šias pagrindines funkcijas, 
susijusias su tinkama kramtymo funkcija, ir savaime išsprendžia estetinę 
problemą, atsiradusią dėl trūkstamų dantų. 
XIV. LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Priemonės turi būti laikomos kambario temperatūroje. Informacijos apie 
specialias laikymo ar tvarkymo sąlygas ieškokite atskirų gaminių etiketėse ir 
chirurgijos vadove.
Nenaudokite praėjus etiketėje išspausdintai galiojimo pabaigos datai.
XV. ŠALINIMAS
Panaudoti implantai laikomi biologiškai pavojingais ir turi būti išmetami kaip 
biologiškai pavojingos atliekos, laikantis vietinių reikalavimų.
XVI. ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAS
Kad galėtų saugiai ir tinkamai naudoti „Cortex“ gaminius pagal šią naudojimo 
instrukciją, specialistai turi išmanyti dantų implantologiją ir „Cortex“ dantų 
implantų sistemos naudojimą. Gydytojas privalo naudoti priemonę pagal šią 
naudojimo instrukciją ir privalo nustatyti, ar priemonė tinka, atsižvelgdamas į 
konkretaus paciento situaciją. „Cortex“ dantų implantai privalo būti naudojami 
tik su originaliais „Cortex“ komponentais ir instrumentais.
Šis gaminys yra „Cortex“ dantų implantų sistemos dalis ir gali būti naudojamas 
tik su atitinkamais originaliais komponentais ir instrumentais. Naudojant 
trečiųjų šalių gaminius, pablogės „Cortex“ dantų implantų sistemos 
funkcionavimo efektyvumas ir nustos galioti bet kokia mūsų gaminiams 
taikoma aiškiai išreikšta arba numanoma garantija ar kitoks įsipareigojimas, 
išdėstytas žodžiu, raštu, elektroninėmis priemonėmis ar demonstruojant. Tai 
neatleidžia „Cortex“ gaminių naudotojo nuo atsakomybės nustatyti, ar kuris 
nors gaminys yra tinkamas atsižvelgiant į paskirtį, indikacijas ir procedūras. 
„Cortex Dental Implants Industries“ nekontroliuoja šio gaminio naudojimo; už 
tai atsako naudotojas. Neprisiimama jokia atsakomybė už nuostolius ar žalą, 
susijusią su šio gaminio naudojimu.
XVII. RIBOTOJI GARANTIJA
Implantui sugedus, „Cortex“ įsipareigoja nemokamai pakeisti tokį implanto 
vienetą, jei laikomasi toliau nurodytų sąlygų:
Rašytinis pranešimas apie tokį gedimą pateikiamas „Cortex“, pridedant 
„Cortex“ išduotos formos stebėjimo ataskaitą, atitinkamą rentgeno nuotrauką 
ir sugedusį implantą.
XVIII. GALIMYBĖ ĮSIGYTI
Kai kuriuos „Cortex“ dantų implantų sistemos elementus galima įsigyti ne visose 
šalyse. Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su mumis.
XIX. „CORTEX“ ETIKETĖSE NAUDOJAMŲ SIMBOLIŲ PAAIŠKINIMAI:
Kad būtų lengva identifikuoti, kai kuriose tarptautinėse pakuočių etiketėse gali 
būti naudojami tokie simboliai:
Rx Only: Pareiškimas „Dėmesio: pagal federalinius (JAV) įstatymus priemonė 
gali būti parduodama tik licencijuotam odontologui arba jam užsakius“ yra 
atspausdintas etiketėse su užrašu „Rx Only“ („Tik paskyrus gydytojui“).
XX. Turinys
„Primary Package“ paketo (sterilaus) turinys:
1 danties implantas (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 chirurginis dengiamasis varžtas 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
„Premium Package“ paketo turinys:
+1 danties implantas (Ti-6Al-4V- ELI) +1 perkėlimo jungtis 
+1 tiesi atrama (Ti-6Al-4V- ELI) +1 varžtas atramai (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 gijimo galvutė (laikina) +1 gijimo galvutė, 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1 chirurginis 
dengiamasis varžtas (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka
SSCP yra pateikta Europos medicinos priemonių duomenų bazėje (EUDAMED), 
kurią galima pasiekti iš šios interneto svetainės: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed  
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