Istruzioni per l'uso degli impianti dentali

Italiano

I. INDICAZIONI/MODALITA D'USO

Gli impianti dentali Cortex vengono posizionati chirurgicamente nellosso
dellarcata 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

i utilizza la tecnica chirurgica monofase, Iimpianto puo essere
immediatamente caricato una volta raggiunta una buona stabilita
primaria e quando il carico occlusale & 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 stabilita 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 gl incisivi
mandibolari. Il posizionamento nelle aree posteriori & sconsigliato.

un serraggio eccessivo dellimpianto pud danneggiare limpianto e/o

il collegamento interno e causare fratture o necrosi del sito osseo
compromettendo l'osteointegrazione.

4.Se limpianto si blocca durante l'inserimento o viene raggiunta una
coppia di 50 Ncm prima che I'impianto sia stato completamente inserito,
ruotare '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 & una procedura chirurgica eseguita
nel cavo orale e, come tale, il paziente & esposto a tutti i rischi inerenti le
procedure chirurgiche intraorali. | 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 dellimpianto, eccessiva
profondita di trapanazione, mancanza di comunicazione tra il dentista e il
chirurgo o tra il chirurgo e il paziente.

2) Indicazioni specifiche per gli impianti Cortex da 6 mm di
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 pits lunghi per
sostenere restauri protesici.
b) come impianti ausiliari per impianti con barra che sostengono dentiere
complete nei casi in cui la mandibola & gravemente atrofizzata.
11. CONTROINDICAZIONI
I soggetti con le caratteristiche riportate di seguito non devono sottoporsi
al posizionamento di impianti
a) Pazienti la cui condizione medica non & compatibile con una procedura
di chirurgia orale (ad esempio pazienti che assumono corticosteroidi
o anticoagulanti o bifosfonati) e quelli che si stanno sottoponendo a

0 altre terapie immunosopy
b) Pazienti le cui analisi ematologiche moslrano va\orl di azoto ureico,
creatinina o calcio sierico non nella norma.
©) Pazienti con fratture da osteoporosi, malattie respiratorie, disturbi
tiroidei o paratiroidei e pazienti a cui & stato diagnosticato un tumore
maligno o noduli 0 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 capacita di comprendere e seguire le procedure
necessarie, pazienti con aspettative irrealistiche, pazienti per i quali non
& possibile ottenere una ricostruzione prostetica, pazienti non in grado di
mantenere una corretta igiene orale e pazienti ipersensibili a componenti
specifici della procedura.
) Elettrochirurgia: gli impianti dentali sono realizzati in leghe metalliche
e pertanto caratterizzati da un'elevata conduttivita. Per questo motivo,
l'elettrochirurgia & severamente controindicata nelle aree vicine ad
impianti dentali.
g) Pazienti con allergia nota al titanio.
h) Controindicazioni locali: volume e/o qualita ossea insufficiente, resti
radicolari locali, impossibilita di raggiungere dimensione e numero
adeguati o la posizione desiderata degli impianti per ottenere un sostegno
sicuro di carichi funzionali o eventualmente parafunzionali.
11l. 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
Iimpianto con almeno 1,5 mm di osso.
b) Altezza insufficiente dell'osso, per cui limpianto si troverebbe entro 2
mm dal canale mandibolare, dal pavimento sinusale, ecc.
) Volume osseo insufficiente, a meno che non i sia la possibilita di una
procedura di innesto osseo.
3. Tumori maligni
4. Gravidanza
5. Pazienti in allattamento
1V. 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 Sistemna di impianto dentale Cortex e puo
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 |'utente dei prodotti
Cortex dalla responsabilita di stabilire se un prodotto & idoneo per 'uso,
le indicazioni e le procedure previste. L'uso di questo prodotto non &
sotto il controllo di Cortex Dental Implants Industries ma & responsabilita
dell'utente. Lintera responsabilita per perdite o danni attribuibili all'uso di
questo prodotto & 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 pud rappresentare un
grave rischio per la salute dei pazienti e puo determinare la mancata
riuscita delle procedure di impianto.
b) Non utilizzare prodotti la cui confezione & stata aperta o & danneggiata
in quanto la sterilita potrebbe essere stata compromessa. L'uso di
prodotti non sterili pud causare lesioni al paziente.
) Non utilizzare prodotti scaduti.
d) Gliimpianti dentali Cortex vengono forniti sterili e sono monouso. Ii
dispositivo non deve essere risterilizzato. La risterilizzazione del prodotto
pub causare lesioni al paziente. NON provare a riutilizzare il dispositivo su

.C correlate all 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 allanestesia locale, perforazione delle
placche ossee, perforazione dei denti adiacenti, difficolta di stabilizzazione
dellimpianto nell'osteotomia implantare.

+ Complicanze correlate alla procedura, ad esempio: complicanze
meccaniche, preparazione e carico del sito, mancanza di stabilita

primaria, frattura mandibolare, ingestione o aspirazione dellimpianto

0 di altri componenti nella bocca del paziente, dislocazione immediata
dellimpianto 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, difficolta 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 cavita 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 dellimpianto nel
seno mascellare, frattura ritardata dellosso mascellare,

In caso di malfunzionamento dell'impianto, Cortex si impegna a sostituire
gratuitamente l'impianto alle seguenti condizioni:

Cortex dovra ricevere una comunicazione scritta relativa al
malfunzionamento, corredata da una relazione di verifica nel modulo
fornito da Cortex, una radiografia e I'mpianto difettoso.

XVIIL DISPONIBILITA

Alcuni articoli del Sistema di impianto dentale Cortex non sono disponibili
in tutti i Paesi. £ possibile contattarci per ulteriori informazioni.

XIX. LEGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI
CORTEX:

Per facilitare '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 awenire
da parte o per ordine di un dentista abilitato alla professione" & 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-6AI-4V- ELI) +1 collegamento per trasferimento

+1 moncone dritto (Ti-6Al-4V- ELI) +1 vite per moncone (Ti-6AI-4V- ELI)

+1 vite di guarigione (temporanea) +1 vite di guarigione da 3 mm (Ti-6Al-
4V- ELI) +1 vite chirurgica di copertura (Ti-6AI-4V- ELI)

XXI. SSCP - Riepilogo di sicurezza e prestazioni

La SSCP & disponibile nel Database europeo dei dispositivi medici
(EUDAMED), consultabile al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed
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ritardato in seguito a crescita interna/perdita dellimpianto 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 ipersensibilita ai materiali utilizzati.
5. Perdita ossea causata da perimplantite o sovraccarico meccanico.
La probabilita che si verifichino questi rischi residui dipende da
numerosi fattori, tra cui lo stato di salute del paziente, la pianificazione
dellintervento e condizioni anatomiche locali, e pub aumentare
significativamente se non vengono seguite le istruzioni.
X. IGIENE E MANUTENZIONE
Lintegrita a lungo termine dell'impianto & direttamente correlata al
mantenimento di una corretta igiene orale. | candidati a un impianto
dentale devono mantenere una buona igiene orale prima di ricevere
limpianto. In seguito allimpianto, il medico deve istruire il paziente sugli
strumenti e le tecniche da utilizzare per preservare al meglio Impianto
nel tempo. Il paziente deve essere anche informato sul sottoporsi a una
regolare profilassi e a visite di controllo periodiche.
XI. AVVERTENZE
1. A[(enzlone wmﬂwmmmwm

r ordine di un denti
ﬁ_bmm_ﬂium&sme Solo su prescnzlone medica.
2. Immediatamente dopo I'inserimento di un impianto dentale, evitare le
attivita che nchledono un notevole sforzo fisico.
3.

rilita: li impianti ven; forniti sterili no mMon
tilizzare SOL( gnxrg la data di scadenza indicata sulla ;gnfgzlgng In

nessun caso gli impianti e i monconi clinicamente contaminati devono
essere puliti, riutilizzati e risterilizzati. Non utilizzare gli impianti la cui
confezione & stata aperta o & 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 & 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 compatibilita RM condizionata.

| test di compatibilita con la RM del Sistema di impianto dentale Cortex
sono stati eseguiti in conformita 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 puo essere
sottoposto in sicurezza a risonanza magnetica nelle seguenti condizioni:

Intensita del campo
magnetico statico (Bo)

15030T

Gradiente campo
spaziale massimo

40 T/m (4.000 gauss/om)

piti di un paziente poiché il riutilizzo pu essere causa di

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 lintegrita strutturale e la sterilita

del dispositivo non siano state compromesse. Luso di un dispositivo

danneggiato pud 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) Leffetto su pazienti pediatrici non & noto.

h) Eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al dispositivo devono

essere immediatamente segnalati a Cortex Dental Implants Industries

Ltd. e alle autorita 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 piti 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.
ichiarazione RM - A ibilita RM

Dichiarazione RM: sono stati eseguiti test non clinici e simul RM

RF (PC)

Tipo di bobina a Nessuna restrizione sulla bobina di
ione RF "

STERILE]R] 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

IV. GAMINYS, NAUDOJAMAS KARTU SU ,,CORTEX" IMPLANTAIS
a) ,Cortex" danty implantai privalo bati naudojami tik su originaliais
Cortex" komponentais ir instrumentais.

b) Sis gaminys yra ,Cortex” danty implanty sistemos dalis ir gali bati

naudojamas tik su atitinkamais originaliais komponentais ir instrumentais.

Naudojant tre¢iyjy Saliy gaminius, pablogés ,Cortex” danty implanty
sistemos funkcionavimo efektyvumas ir nustos galioti bet kokia masy
gaminiams taikoma aiskiai idreiksta arba numanoma garantija ar kitoks
isipareigojimas, i3déstytas Zodziu, ra3tu, elektroninémis priemonémis
ar demonstruojant. Tai neatleidzia ,Cortex” gaminiy naudotojo nuo
atsakomybeés nustatyti, ar kuris nors gaminys yra tinkamas atsizvelgiant
| paskirt], indikacijas ir procedaras. ,Cortex Dental Implants Industries”
nekontroliuoja io gaminio naudojimo; u? tai atsako naudotojas.
Neprisiimama jokia atsakomybe uZ nuostolius ar Zala, susijusia su &io
gaminio naudojimu.

V. |SPEJIMAI

a) Chirurginés ir protezavimo procedaros neturéty bati atliekamos
neturint pakankamai patirties ir nebaigus tinkamy mokymy ser

Statinio magnetinio
lauko stipris (Bo)

15arba3,0T

Didziausias erdvinio
lauko gradientas

40 T/m (4000 gausy/cm)

RF suz:

(CP)

RF perdavimo rités
tipas

Néra perdavimo rités apribojimy

RF veikimo rezimas Normalus veikimo rezimas

Didziausias viso
kiino SAR
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[staigoje. Mokymuy stoka kelia didelj pavojy pacienty sveikatai ir gali lemti
implanty procedary nesékme.

b) Nenaudokite gaminiy, kuriy pakuotés paeistos arba atidarytos, nes

tai gali pakenkti sterilumui. Naudojant nesterilius gaminius, pacientas

gali bati suzalotas.

) Nenaudokite gaminio, kurio tinkamumo laikas pasibaiges.

d),Cortex" danty implantai tiekiami sterilds ir skirti naudoti tik viena karta.
Priemoneés negalima sterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai sterilizavus
gaminj, pacientas gali bati suzalotas. NEBANDYKITE pakartotinai naudoti
priemoneés daugiau nei vienam pacientui, nes tai gali sukelti kryzmine
targa arba infekcija.

e),Cortex" danty implantai turi bati kruopstiai itiriami pries chirurgine
operacija ir nuolat stebimi visos chirurginés procedaros metu, kad

tikrai nebaty niekaip pakenkta priemones struktdriniam vientisumui ir
sterilumui. Naudojant paZeistg priemone, pacientas gali bati suZalotas.

f) Jei gaminys pagalinamas i& paciento, jj reikia iSmesti laikantis pripaZintos
reglamentuoty medicininiy atlieky 3alinimo tvarkos.

g) Poveikis pacientams vaikams nezinomas.

h) Apie bet kokj rimta incidenta, susijus] su priemone, reikia nedelsiant
pranesti ,Cortex Dental Implants Industries Ltd.” ir valstybés narés, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

i) Apsvarstykite galimybe nenaudoti priemonés, jei su pacientu yra susijusi
viena ar daugiau i3 toliau nurodyty medicininiu atzvilgiu reiksmingy
situacijy; létinio kraujavimo problemos, psichologiné negalia, gydymas
cherr reparatais, kauly ar jungiamojo audinio
ligos, gydymas kortikosteroidais, tam tikros Sirdies ir kraujagysiiy ligos,
diabetas (nekontroliucjamas), tabako vartojimas, létiné inksty liga, prasta
paclenro burnos higiena, bruksizmas, alkoholizmas.

Parelsklmas dél MRT: Cortex Dental Implants” sialomai danty implanty
sistemai jvertinti buvo atlikti neklinikiniai tyrimai ir MRT modeliavimas.
Neklinikiniai tyrimai rodo, kad 3ie gaminiai yra santykinai saugas MR
aplinkoje.

Pries MRT procedara pacientai turi pasikonsultuoti su gydytoju ir
tomografijos techniniu specialistu.

Pacientas, turintis implanta i ,Cortex danty implanty sistemos, gali bati

Salyginai saugi naudoti MR aplinkoje

VI.LOZIS

Implantas ir atrama gali 102ti, kai veikianti apkrova virgija implanto
komponenty jprastas leistinas funkcines skaiciavimo nuokrypas.
Potencialios perkrovos salygos gali atsirasti dél to, kad implanty skaiciaus,

Non utilizzare se la confezione & danneg-giata

Non riutilizzare

®|® ®\0 QWEIBH

%

N Tenere lontano dalla luce solare

ilgio i (arba) skersmens neuztenka restauracijai tinkamai laikyti, gembeés
ilgis yra per didelis, atramos lizdas neuzbaigtas, atramos kampai didesni nei
30 laipsniy, sakandzio trukdziai lemia pernelyg dideles skersines jégas, yra
paciento parafunkeila (pvz., griezimas stipriai sukandus), ligjimo procedaros
buvo netinkamos, netinkamai atitaikytas protezas ir patirta fiziné trauma.
Nenaudokite per didelés jégos, virsijancios 60 Ncm [sriegimo momenta:
implanta per stipriai jverzus, galima pazeisti implanta ir (arba) vidine

jungtj, kaulo vietoje gali atsirasti 10zis arba nekrozé, o tai gali pakenkti

Conservare all'asciut-to

Attenzione

Identificativo univoco del dispositivo

Per uso professionale

A compatibilita RM condizionata

Marchio CE + Numero dell'organismo notifi-cato

ANNEEE

ijai
VII. IKIOPERACINIO GYDYMO PLANAVIMAS

Tinkamas gydymo planavimas, taip pat tinkamo implanto ilgio ir skersmens
parinkimas yra labai svarbas ilgalaikiam implanto ir restauracijos
sekmingumui. Prie$ parenkant implanta, reikia atidziai jvertinti anatominj
pagrinda, | kurj bus implantuojama.

VIIL. IMPLANTO |SRIEGIMAS PARUOSUS IMPLANTO GuoL|

1. sriekite ir priverzkite implanta naudodami maks. 50 Nem montuojamaji
sukimo momenta.

2.|sriegdami implanta nevir3ykite 20 apsisukimy per minute (aps./min.)
greicio.

3. Démesio: niekada nevir3ykite 60 Ncm jsriegimo momento. Implanta per
stipriai jverZus, galima paZeisti implanta ir (arba) vidine jungtj, kaulo vietoje
gali atsirasti |uzis arba nekrozé, o tai gali pakenkti osteointegracijai.

4. Jei implantas jstringa implanto tvirtinimo metu arba 50 Ncm momentas
pasiekiamas dar visiskai nejsodinus, pasukite implanta pries laikrodzio
rodykle, naudodami grezimo aparata arba rankinj dinamometrinj

atbulines eigos rezimu, kad sumazintuméte pasipriesinima

2797 (BSINL: 2797)
oK Marchio UKCA + Numero BSI UK

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Danty implanty naudojimo instrukcija

[RENTRS

1. INDIKACIJOS / PASKIRTIS

Cortex” danty implanty sistemos yra skirtos chirurginiu badu jsriegti
1vir§utmio arba apatinio zandikauiio lanko kaula, kad galéty laikyti
priemones, pvz., dirbtinius dantis arba isimamus danty

Modalita operativa Modalita operativa normale
aRF

SAR massimo su tutto
il corpo

2Wikg

pro(ezus skirtus kramtymo funkcijai atkurti. Jei taikoma vieno etapo
chirurginé procedara, implanta galima apkrauti i§ karto, kai tik bus
pasiektas geras pirminis stabilumas, o apkrova sukandus bus tinkama.
Laikyti protezavimo priemones, pvz., dirbtinius
dantis arba igimamus danty protezus, skirtus pacienty kramtymo
funkcijai atkurti.
1) Specifinés i

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

interruzioni)

3,0mm

Dél mazesnio mechaninio stabilumo 3,0 mm skersmens implantai
naudojami tik ten, kur mechaniné apkrova yra maza, pvz., Soniniams
kanduams virsutiniame zandikaulyje arba kandziams apatiniame

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

Artefatto dimmagine
RM

per valutare il sistema di impianto dentale di Cortex Dental Implants.
Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti sono a compatibilita RM
condizionata.

| 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 pué essere
sottoposto in modo sicuro a una risonanza magnetica nelle condizioni
indicate alla sezione XII.

A compatibilita RM condizionata

VI. ROTTURA
La rottura di un impianto o di un moncone puo verificarsi quando i carichi
applicati superano | valori normali di progettazione funzionale previsti per
i componenti dellimpianto.

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
diinserimento: un serraggio eccessivo dell'impianto pud danneggiare
Iimpianto e/o il collegamento interno e causare fratture o necrosi del sito
osseo compromettendo losteointegrazione.

VII. PIANIFICAZIONE DEL TRATTAMENTO PRE-OPERATORIO

Unrefficace pianificazione del trattamento, insieme alla scelta della
lunghezza e del diametro corretti dellimpianto, & fondamentale per
garantire la buona riuscita nel tempo dellimpianto e del restauro. Prima
di scegliere un impianto, occorre valutare attentamente la base anatomica
che ricevera l'impiant

VIIl. INSERIMENTO DELL'IMPIANTO DOPO LA PREPARAZIONE DELLA
SEDE DELL'IMPIANTO

1. Posizionare e awitare limpianto utilizzando la coppia di inserimento
massima di 50 Nem.

2. Durante l'inserimento dellimpianto, non superare la velocita di 20

giri al minuto.

3. Attenzione: non superare una coppia di inserimento di 60 Nem:

UK UKRepContact Detais

c € (Regulatory affairs only) Emergo Consulting (UK) Limited c/o
CA  (r360- UL International

2797 0086

United Kingdom

Compass House, Vision Park Histon Cambridge CB24 9BZ ;

XIIl. BENEFICI CLINICI ATTESI

a) Lutilizzo 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 qualita di vita.

©) 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

1 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 sulletichetta.

XV. SMALTIMENTO

Gli impianti usati sono considerati a rischio biologico e devono essere
smaltiti come rifiuti a rischio biologico in conformita con le normative

vigenti.
XVI. ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

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
I'uso. Il medico & responsabile di utilizzare il dispositivo rispettando queste
istruzioni per l'uso e di stabilire se il dispositivo & 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

puo essere utilizzato solo in combinazione con i componenti e gl
strumenti corrispondenti originali. Luso 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 utente dei prodotti
Cortex dalla responsabilita di stabilire se un prodotto & idoneo per I'uso,

le indicazioni e le procedure previste. Luso di questo prodotto non &

sotto il controllo di Cortex Dental Implants Industries ma & responsabilita
dellutente. L'intera responsabilita per perdite o danni attribuibili all uso di
questo prodotto & esclusa.

XVII. GARANZIA LIMITATA

Manufactured by:

Cortex Dental Implants Industries Ltd. Israel
26 Ya'ara street, Shlomi 2283202 Israel
Tel:+972-4-987-3970 / Fax: +972-4-987-3972
E-mail: info@cortex-dental.com

1duojama jsriegti galiniy danty srityse.

2) Speuﬂnes mdlkacuos 6 mm ilgio ,Cortex” implantams:

Dél mazesnio pavirdiaus ploto, skirto tvirtinti kaule, 6 mm ilgio implantai
turi bati naudojami tik esant toliau nurodytoms indikacijoms:

a) Kaip papildomas implantas kartu su ilgesniais implantais protezinei
restauracijai laikyti.

b) Kaip pagalbinis implantas, skirtas tiltinéms implanty konstrukcijoms,
laikancioms istisinius iSimamus danty protezus labai atrofuotame
apatiniame zandikaulyje.

1. KONTRAINDIKACIJOS

Implantai neturéty bati jsriegiami Siems asmenims:

a) Pacientams, kurie medicininiu pozidriu yra netinkami burnos
chirurgijos procedarai (pvz., gydomi kortikosteroidais, antikoaguliantais
ar bisfosfonatais, taip pat tie, kuriems taikoma spinduliné ar kitokia
imunosupresiné terapija.

b) Pacientams, kuriy $lapalo azoto kraujyje, kreatinino arba kalcio serume
laboratoriniy tyrimy vertés yra nenormalios.

<) Pacientams, turintiems iy kompresiniy laziy,

kvépavimo taky ligomis, turintiems skydiiaukes ar prieskydinés liaukos
sutrikimy, ir pacientams, kuriems diagnozuoti piktybiniai navikai arba
nepaaiskinami gumbai ar maseés galvoje arba kakle.

d) Pacientams, sergantiems tokiomis ligomis ar gydomiems tokiais badais,
kurie labai apsunkina gijima, jskaitant spinduling terapija.

e) Pacientams, turintiems menka motyvacija; j tai jeina psichikos
sutrikimai, trukdantys pacientui suprasti ir laikytis batiny procedary,
nerealas paciento likes¢iai, nejgyvendinama protezuojamoji danty
rekonstrukcija, paciento negebéjimas laikytis burnos higienos, padidéjes
paciento jautrumas tam tikriems proceddros komponentams.

f) Elektrochirurgija: danty implantai gaminami i$ metalo lydinio, todél
pasizymi dideliu laidumu. Dél Sios priezasties 3alia danty implanty jokiu
budu negalima atliti elektrochirurginiy operacijy.

g) Pacientams, kuriems nustatyta alergija titanui.

h) Vietines kontraindikacijos: Nepakankamas kaulo taris ir (arba) kokybé,
vietiniai $akny likugiai, kuriuose nepavyks implantuoti tokio dydzio ir tiek
implanty, kiek reikia, arba tokiose padetyse, kokiy pageidaujama, kad
baty galima uztikrinti saugy funkciniy ar galbat parafunkciniy apkrovy
i8laikyma.

111l LAIKINOS KONTRAINDIKACIJOS

1. Sisteminé infekcija, vietiné burnos ertmeés ir kvépavimo taky infekeija
2. Anatominés ar patologinés implikacijos, kaip antai:

a) Nepakankamas alveolinio kaulo plotis ir aukstis, kad implantas baty
apgaubtas bent 1,5 mm kaulo audinio

b) Netinkamas kaulo aukstis, kai tinkamai jsriegtas implantas per 2 mm
jeity | apatinio zandikaulio kanala, anciy dugna ir

©) Nepakankamas kaulo taris, nebent galima apsvarstyti atlikti
priauginimo procedara.

3. Piktybiniai navikai

4. Néstumas

5. Zindantios pacientés

Emergo Europe BV.
Westervoortsedijk 60 6827 AT Arnhem, The Netherlands
Phone: +31.70.345.8570 | E-mail: EmergoEurope@ul.com

jsriegiant, ir teskite montavima sukdami atgal ir pirmyn.

IX. LIEKAMOJI RIZIKA IR NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Implanto jsriegimas yra chirurginé procedra, atliekama burnos ertméje,
todél pacientas susiduria su visais intraoraliniy chirurginiy procedary
rizikos veiksniais. Pacientai turi bati informuoti apie visg galima procedaros
rizika. | komplikacijas, galinéias atsirasti implanto sriegimo metu ir po

jo, jeina:

1. Chirurginés komplikacijos

Ivykiai, kuriy gali pasitaikyti chirurginés procedaros metu, yra Sie:

* Su gydymo planu susijusios komplikacijos, pavyzdZiui, netinkamas
kampas, netinkama implanto vieta, pergrezimas, odontologo ir chirurgo
arba chirurgo ir paciento nesusikalbéjimas.

* Su anatomija susijusios komplikacijos, pavyzdZiui, nervo pazeidimas,
kraujavimas, jskaitant nekontroliuojama nosies ir virdutinio zandikaulio
antio perforacija, kortikalinés plokitelés perforacija, ancio membranos
komplikacijas, gretimy danty apmirima, su vietine nejautra susijusias
komplikacijas, kauly ploksteliy perforacija, gretimy danty perforacija,
implanto stabilizavimo keblumus osteotomijos metu.

* Su proceddra susijusios komplikacijos, pavyzdZiui, mechaninés
komplikacijos, vietos paruosimas ir apkrovimas, pirminio stabilumo
stoka, apatinio zandikaulio IZis, implanto ar kity komponenty prarijimas
ar aspiracija paciento burnoje, ié karto jvykstanti implanto dislokacija
virsutinio zandikaulio antyje, virutinio zandikaulio antio, apatinio
Zandikaulio bazés, liezuvio plokstelés ir apatinio alveolinio kanalo
perforacija.

zika: skausmas, kalbéjimo sunkumai,
intraoralinis ir (arba) ekstraoralinis patinimas, diskomfortas, danteny
suzalojimai, vietiné ir (arba) sisteminé infekcija, nervy pazeidimai, aminis
angiy uzgulimas ir uzdegimas, implanto prasiskverbimas j organizmo
ertmes ar anatomines struktaras, dél ko implantui pasalinti reikia
chirurginés procedros, nekrozeé dél nepakankamo ausinimo arba per
stipraus sukimo momento, susiditos Zaizdos atsivérimas arba hematoma.
3. ligalaiké pooperaciné rizika: nuolatinis nervo pazeidimas, létinis anciy
uzgulimas ir uzdegimas, jautriy asmeny infekcinis endokarditas, uzdelsta
implanto dislokacija j virsutinio Zandikaulio antj, uzdelstas Zandikaulio
kaulo lazis, uzdelstas atsilaisvinimas po jaugimo / implanto praradimas
dél nepakankamos osteointegracijos, implanto IGzimas, periimplantitas,
periodonto problemos dél nepakankamo prisijungusiy minkstujy audiniy
plotio, estetinés ar funkcinés komplikacijos.

4. Alerginés arba padidéjusio jautrumo reakcijos

Nuskaitymo trukmé 60 minugiy nepertraukiamo RF poveikio
(seka arba griztamoji serija / nuskaitymas

be pertrauku)

MR vaizdo artefaktas Atliekant neklinikinius bandymus, ,Cortex"
danty implanty sistemos sukeltas vaizdo
artefaktas yra mazdaug 15 mm atstumu
nuo Sios priemonés, kai vaizdas kuriamas
su gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T
MR sistema.

XIIL TIKETINA KLINIKINE NAUDA

a) ,Cortex” danty implanty sistemos naudojimas protezavimo
priemonems, pavyzdiui, dirbtiniams dantims ar isimamiems danty
protezams, laikyti turi teigiama poveik] pacienty, neturingiy danty ir
turingiy dalj danty, sveikatai.

b) Pacientai, kuriems traksta dalies ar visy dantu, prasiau maitinasi, nes
negali gerai kramtyti, tad ir jy gyvenimo kokybé yra zemesné.

<) Danty implanty sistema teikia galimybe atkurti $ias pagrindines
funkcijas, susijusias su tinkama kramtymo funkcija, ir savaime issprendzia
esteting problema, atsiradusia del trakstamy danty.

XIV. LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Priemoneés turi bti laikomos kambario temperataroje. Informacijos apie
specialias laikymo ar tvarkymo salygas ieskokite atskiry gaminiy etiketése
ir chirurgijos vadove.

Nenaudokite pragjus etiketéje isspausdintai galiojimo pabaigos datai.

XV. SALINIMAS

Panaudoti implantai laikomi biologigkai pavojingais ir turi bati ismetami
kaip biologiskai pavojingos atliekos, laikantis vietiniy reikalavimy.

XVI. ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Kad galéty saugiai ir tinkamai naudoti ,Cortex” gaminius pagal $ia
naudojimo instrukcija, specialistai turi ismanyti danty implantologija ir
Cortex" danty implanty sistemos naudojima. Gydytojas privalo naudoti
priemone pagal $ia naudojimo instrukcija ir privalo nustatyti, ar priemone
tinka, atsizvelgdamas j konkretaus paciento situacija. ,Cortex” danty
implantai privalo bati naudojami tik su originaliais ,Cortex" komponentais
irinstrumentais.

Sis gaminys yra ,Cortex" danty implanty sistemos dalis ir gali

bati naudojamas tik su atitinkamais originaliais komponentais ir
instrumentais. Naudojant treiyjy $aliy gaminius, pabloges ,Cortex"”
danty implanty sistemos funkcionavimo efektyvumas ir nustos galioti
bet kokia miisy gaminiams taikoma aiskiai iéreikita arba numanoma
garantija ar kitoks jsipareigojimas, idéstytas 7odZiu, rastu, elektroninémis
pr ar demonstruojant. Tai Cortex” gaminiy
naudotojo nuo atsakomybés nustatyti, ar kuris nors gaminys yra
tinkamas atsizvelgiant  paskirtj, indikacijas i procedaras. ,Cortex Dental
Implants Industries” nekontroliuoja io gaminio naudojimo; u? tai atsako
naudotojas. Neprisiimama jokia atsakomybe uz nuostolius ar ala,
susijusia su 3io gaminio naudojimu.

XVII. RIBOTOJI GARANTIJA

Implantui sugedus, ,Cortex” jsipareigoja nemokamai pakeisti tokj
implanto vieneta, jei laikomasi toliau nurodyty salygy:

Rasytinis pranesimas apie tokj gedima pateikiamas ,Cortex", pridedant
.Cortex" isduotos formos stebéjimo ataskaita, atitinkama rentgeno
nuotrauka i sugedusj implanta.

XVIIl. GALIMYBE |SIGYTI

Kai kuriuos ,Cortex” danty implanty sistemos elementus galima jsigyti ne
visose Zalyse. Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su mumis.
XIX. ,CORTEX" ETIKETESE NAUDOJAMY SIMBOLIY PAAISKINIMAL:

Kad bty lengva identifikuoti, kai kuriose tarptautinése pakuotiy etiketése
gali buti naudojami tokie simboliai:

Rx Only: Pareiskimas , Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus
priemone gali bati parduodama tik licencijuotam odontologui arba jam
uzsakius” yra atspausdintas etiketése su urasu ,Rx Only (,Tik paskyrus
gydytojui’).

XX. Turinys

Primary Package" paketo (sterilaus) turinys:

1 danties implantas (Ti-6A-4V-ELI) + 1 chirurginis dengiamasis varztas
(Ti-6AI-4V- ELI)

,Premium Package" paketo turinys:

+1 danties implantas (Ti-6Al-4V- ELI) +1 perkélimo jungtis

+1 tiesi atrama (Ti-6AI-4V- ELI) +1 varZtas atramai (Ti-6Al-4V- ELI)

+1 gijimo galvuté (laikina) +1 gijimo galvuté, 3 mm (Ti-6A-4V- ELI) +1
chirurginis dengiamasis varztas (Ti-6A-4V- ELI)

XXI. SSCP - saugos ir
SSCP yra pateikta Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED), kuria galima pasiekti i% 3ios interneto svetaines: https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbol Lithuanian

Gamintojas

Medicinos priemoné

HiL*

Partijos kodas

Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcija

Sterilizuota $vitinant gama spinduliais

Pagaminimo data

Naudoti iki

Vieno sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote

Vieno sterilaus barjero sistema

5. Kaulo netekimas dél periimplantito arba mechanmes perkrovos

X. HIGIENA IR PRIEZIORA

Iigalaike gera implanty baklé yra tiesiogiai susijusi su burnos higienos
palaikymu. Asmenys, kuriems galés bati implantuojama, pries implanty
terapifa turéty nusistatyti tinkama burnos higienos rezima. Po implanto ()
jsriegimo gydytojas turi pamokyti pacient, kaip naudoti tinkamus jrankius
ir metodus ilgalaikei implanto (-y) prieziarai uztikrinti. Pacientui taip pat
turéty bati nurodyta laikytis reguliariai suplanuoty profilaktikos ir vertinimo

vizity tvarkos.
XI. ATSARGUMO PRIEMONES
1. Démesio: pagal (JAV) jstatymus priemoné gal boti
. Tik paskyrus
gydytojui.

2. I8kart po danty implanty jsriegimo reikéty vengti veiklos, reikalaujanios
dideliy fiziniy pastangy.
3. i s i

Kliniskai uztersty
implanty ir atramy jokiomis aplinkybémis negalima valyti, pakartotinai
naudotiir pakartotinai sterilizuoti! Nenaudokite implantu, jei pakuoté buvo
pazeista arba ankstiau atidaryta.
Daugiau informacijos apie ,Cortex” danty implanty indikacijas ir naudojima
ieskokite ,Cortex” chirurgijos vadove. ,Cortex” chirurgijos vadova galima
rasti ,Cortex” interneto svetainéje www.cortex-dental.com.
XII. MRT SAUGOS INFORMACIJA
Cortex Dental Implants* silomai danty implanty sistemai jvertinti buvo
atlikti neklinikiniai tyrimai ir MRT modeliavimas. Neklinikiniai tyrimai rodo,
kad $ie gaminiai yra salyginai saugds naudoti MR aplinkoje.
Cortex” danty implanty sistemos suderinamumo su MRT bandymas
buvo atliktas pagal ASTM F2503-20, medicinos priemoniy ir kity elementy
#ymejimo dél saugos magnetinio rezonanso aplinkoje standartine praktika,
taip pat pagal 2021 m. FDA rekomendacijas ,Medicinos priemoniy
bandymai ir zenklinimas dél saugos magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje*.
Pacienta su ,Cortex” danties implantu galima saugiai nuskaityti MR
sistemoje, esant toliau nurodytoms salygoms:

EUDAMED Australian Sponsor
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
201 Sussex Street.

Sydney NSW 2000 Australia

Emergo Australia Level 20, Tower II,

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nenaudoti pakartotinai

®@@0] 0[v[:EE[E

0

Saugoti nuo saulés Sviesos

L

Laikyti sausai

Démesio!

Unikalusis priemonés identifikatorius

Skirta naudoti specialistams

B <[>

Santykinai saugi MR aplinkoje

CE Zenklas + paskelbtosios jstaigos numeris

2797 (BSI NL: 2797)
Eg UKCA Zenklas+ BSI UK numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Gebrauchsanweisung fiir Zahnimplantate

Deutsch

L WECK
Cortex Zahnimplantatsysteme sind fiir die chirurgische Platzierung im Knochen
der Ober- oder Unterkieferbogen vorgesehen, um Prothesen wie kiinstiche
Zahne oder Gebisse zu stiitzen und so die Kaufunktion wiederherzustellen.

Bei einem einstufigen chirurgischen Verfahren kann das Implantat sofort
belastet werden, sobald eine gute Pr und eine Ll

errichtwerde, bevor e volstindig dngesetat s, dosImplantat it der

Bohrmaschine oder dem manuellen tschlissel im Rud i
gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den Widerstand beim Einfiihren zu [6sen
und unter Vor- und Zuriickdrehen mit der Installation fortzufahren.

IX. RESTRISIKEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Der Einsatz eines Implantats ist ein chirurgischer Eingriff in der Mundhéhle und
der Patient ist daher allen Risiken intraoraler chirurgischer Eingriffe ausgesetzt.
Die Patienten miissen tber alle potenziellen Risiken des Eingriffs informiert
werden. Zu den Komplikationen, die wéhrend und nach der Implantation
auftreten konnen, gehoren:

Okklusalbelastung erreicht sind.
i Unterstitzung von Prothesen wie
kiinstliche Zahne oder Gebisse zur Wiederherstellung der Kaufunktion der
Patienten.
1

Hinweise fiir mit einem von

,0 mm:
Wegen ihrer geringeren mechanischen Stabilitét werden Implantate mit
einem Durchmesser von 3,0 mm nur in Fallen mit geringer mechanischer
Belastung verwendet, wie z. B. seitliche Schneidezahne des Oberkiefers bzw.
Schneidezahne des Unterkiefers. Eine Implantation in den hinteren Bereichen
wird nicht empfohlen.
2) Spezifische Hinweise fiir die 6 mm langen Cortex-Implantate:
Wegen der geringen Verankerungsflache im Knochen dirfen die 6 mm langen
Implantate nur fiir folgende Anwendungen verwendet werden:
a) Als zusatzliche Unterstiitzung zusammen mit langeren Implantaten zur
Unterstiitzung der prothetischen Wiederherstellung,
b) Als Hilfsimplantat fiir die Implantatstegkonstruktionen, die die Vollprothese in
einem ausgeprégt atrophierten Unterkiefer abstiitzen.
Il. GEGENANZEIGEN
Fur die folgenden Personen kommt eine Implantation nicht in Frage:
a) Patienten, die klinisch nicht fiir 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 fiir Blut-Harnstoff-Stickstoff, Kreatinin
oder Serumkalzium.
<) Patienten mit osteoporotischen Triimmerfrakturen, Atemwegserkrankungen,
Schilddriisen- oder Nebenschilddriisenerkrankungen und Patienten mit
diagnostizierten bosartigen Tumoren oder unerklarlichen Knoten oder
Schwellungen im Kopf- oder Halsbereich.
d) Patienten, die an Krankheiten leiden oder Therapien unterzogen werden, die
die Heilung stark beeintrachtigen, einschlieRlich Strahlentherapie.
©) Patienten, die eine geringe Motivation aufweisen, z. B. aufgrund von
psychiatrischen Storungen, die das Verstandnis und die Einhaltung der
erforderlichen Verfahren beeintréachtigen, Patienten mit unrealistischen
Erwartungen, unerreichbare prothetische Rekonstruktionen, mangelnde
Fahigkeit des Patienten zur Einhaltung der Mundhygiene, Uberempfindlichkeit
des Patienten gegentiber bestimmten Komponenten des Verfahrens.
) Elektrochirurgie: Zahnimplantate bestehen aus einer Metalllegierung und
zeichnen sich daher durch eine hohe Leitfahigkeit aus. Aus diesem Grund ist die
Elektrochirurgie in der Nahe von Zahnimplantaten strengstens kontraindiziert.
g) Patienten mit bekannter Allergie gegen Titan.
h) Lokale Kontraindikationen: Inadaquates Knochenvolumen und/oder
Knochenqualitat, lokale Wurzelreste; in Fallen, in denen eine sichere
Unterstiitzung funktioneller oder eventuell parafunktioneller Belastungen durch
angemessene GroRen, Anzahl oder gewtinschte Position der Implantaten nicht
erreicht werden kann.
. VC ONEN
1. Systemische Infektion, lokale Mundinfektion und Atemwegsinfektion
2. Anatomische oder pathologische Implikationen wie
a) Unzureichende Breite und Hohe des Alveolarknochens, um das Implantat mit
mindestens 1,5 mm Knochen zu umgeben.
b) Unzureichende Knochenhéhe, bei der das ordnungsgemaBe Anbringen des
Implantats in einen Bereich von 2 mm des Unterkieferkanals, des Sinusbodens
usw. eindringen wiirde.
©) Unzureichendes Knochenvolumen, es sei denn, es kommt ein
Augmentationsverfahren in Betracht.
3, Bosartige Erkrankungen
4, Schwangerschaft
S. Stillende Patientinnen
IV. PRODUKTE IN KOMBINATION MIT CORTEX-IMPLANTATEN
a) Cortex-Zahnimplantate diirfen 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 beeintrachtigt
die Effizienz des Cortex-Zahnimplantatsystems und fuhrt zum Erloschen
jeglicher ausdrticklicher oder stillschweigender Gewahrleistung oder sonstiger
Verpflichtungen in Bezug auf unsere Produkte, unabhangig davon, ob diese
miuindlich, schriftlich, tiber elektronische Medien oder in Demonstrationen
erteilt wurden. Dies entbindet den Anwender der Cortex-Produkte nicht von
der Verantwortung, die Eignung eines Produktes fir die vorgesehenen Zwecke,
Indikationen und Verfahren zu bestimmen. Die Verwendung dieses Produkts
liegt auBerhalb der Kontrolle der Fa. Cortex Dental Implants Industries und
unterliegt daher der Verantwortung des Anwenders, Jegliche Haftung fiir
Verluste oder Schaden, die auf die Verwendung dieses Produkts zurtickzufiihren
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 stelt ein groRes Gesundheitsrisiko
fiir Patienten dar und kann zum Scheitern der Implantationseingriffe fiihren.
b) Verwenden Sie keine Produkte mit beschédigter oder gesffneter Verpackung,
da die Sterilitat beeintréchtigt sein konnte. Die Verwendung nicht steriler
Produkte kann zur Verletzung des Patienten fiihren.
) Verwenden Sie kein Produkt, dessen Verfa\lsdalum dberschritten ist.
d) Cortex-Zahnimplar n steril fiir den Gebrauch geliefert.
Das Produkt sollte nicht erneut sterilisiert werden. Eine erneute Sterilisation
des Produktes kann zur Verletzung des Patienten fiihren. Versuchen Sie nicht,
das Produkt fur mehr als einen Patienten wiederzuverwenden, da dies zu
Kreuzkontamination oder Infektionen fihren kann.
&) Die Cortex-Zahnimplantate sollten vor dem Eingriff sorgfattig gepriift und
wahrend des gesamten chirurgischen Eingriffs kontinuierlich tiberwacht werden,
um sicherzustellen, dass die strukturelle Integritat und Sterilitat des Produkts
in keiner Weise beeintréachtigt wurde. Die Verwendung eines beschadigten
Produkts kann zur Verletzung des Patienten fuhren.
) Wenn das Produkt aus dem Patienten entfernt wird, solite es gemaR
den anerkannten Verfahren zur Entsorgung von regulierten medizinischen
Abfallstoffen entsorgt werden.
g) Die Auswirkung auf padiatrische Patienten ist nicht bekannt.
h) Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
solite unverztglich der Fa. Cortex Dental Implants Industries Ltd. und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
i) Erwéigen Sie, das Arzneimittel nicht anzuwenden, wenn der Patient
eine oder mehrere der folgenden medizinischen Situationen aufweist:
chronische Blutungsstérungen, psychische Beeintrachtigung, Behandlung
mit Chemotherapeutika, metabolische Erkrankungen von Knochen und

Behandlung mit Kor Herz- und

GefaBkrankhenen Diabetes (unkontrolliert), Tabakkonsum chronische
Nierenerkrankung, schlechte Mundhygiene des Patienten, Bruxismus,
Alkoholismus.
MRT-Erklérung - MRT-tauglich
MRT-Erkldrung: Um das von Fa. Cortex Dental Implants angebotenes
Zahnimplantatsystem zu bewerten, wurden nicht-klinische Tests und
MRT-Simulationen durchgefiihrt. Die nicht-klinischen Tests zeigen, dass diese
Produkte MRT-tauglich sind.
Vor dem MRT-Verfahren solite der Patient seinen Arzt und den
Bildgebungsfachmann konsultieren.
Ein Patient mit einem Implantat eines Cortex Dental Implant-Systems kann unter
den in Abschnitt XIl beschriebenen Bedingungen sicher in einem MRT-System
gescannt werden.

MRT-tauglich

VI. BRUCH

Implantat- und Aufbaufrakturen kénnen auftreten, wenn die angewandten
Belastungen die normalen funktionalen Designtoleranzen der
Implantatkomponenten tberschreiten,

Mégliche Uberlastungsbedingungen kénnen sich aus folgenden Griinden
ergeben: unzureichende Anzahl, Lange und/oder Durchmesser der Implantate,
um die Versorgung angemessen zu stiitzen, iberméBige Cantilever-Lange,
unvolistandiger Sitz des Aufbaus, Aufbauwinkel iber 30 Grad, okklusale
Interferenzen, die zu ibermaRigen Seitenkraften fiihren, Parafunktion des
Patienten (z.B. Bruxismus, Zahneknirschen), unsachgemaRe Abgussverfahren,
unzureichende Passform des Implantats und korperliches Trauma.

Wenden Sie keine ibermaRige Kraft an, die ein Eindrehmoment von 60 Ncm
{iberschreitet: Wenn ein Implantat zu fest angezogen wird, kann dies zu

einer Beschadigung des Implantats und/oder der internen Verbindung oder
zu einem Bruch oder einer Nekrose der Knochenstelle fiihren, wodurch die
ordnungsgemaRe Osseointegration beeintrachtigt wird.

VII. PRAOPERATIVE BEHANDLUNGSPLANUNG

Eine ordnungsgemaRe Integrationsplanung sowie die Auswahl der richtigen
Lange und des richtigen Durchmessers des Implantats sind fiir den langfristigen
Erfolg des Implantats und der Wiederherstellung von entscheidender
Bedeutung. Bevor ein geeignetes Implantat ausgewahlt werden kann, muss
das anatomische Fundament, das das Implantat aufnehmen soll, sorgféltig
geprift 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 tiberschritten werden.

3. Vorsicht: Eindrehmoment von 60 Ncm darf niemals Giberschritten werden:
Wenn ein Implantat zu fest angezogen wird, kann dies zu einer Beschadigung
des Implantats und/oder der internen Verbindung oder zu einer Fraktur

oder Nekrose der Knochenstelle fiihren, wodurch die ordnungsgemaRe
Osseointegration beeintrachtigt wird.

4. Wenn das Implantat wahrend der Implantation steckenbleibt oder 50 Ncm

UK Rep Contact Details

c € UK (Regulatory affairs only) Emergo Consulting (UK) Limited c/o
CA  (r360- UL International
2797 0086

United Kingdom

Compass House, Vision Park Histon Cambridge CB24 9BZ ;

Zuden Ereigissen die wahrend des chirurgischen Eingriffs auftreten kbnnen,
genoren

wie 2.B:: falsche Winkelung,
ungeeignete Implantatlokalisation, zu tiefes Bohren, mangelnde Kommunikation
zwischen Arzt und Chirurg bzw. Chirurg und Patient.

+ Anatomiebezogene Komplikationen wie z.8.: Nervenverletzung, Blutungen
einschlieBlich unkontrollierter Perforierung der Nasenneben- und Kieferhohle,
Perforierung des Kortikalknochens, sinusmembranbezogene Komplikationen,
Devitalisierung der Nachbarzahne, lokale anasthesiebezogene Komplikationen,
Perforierung der Knochenplatten, Perforierung der Nachbarzahne,
Schwierigkeiten bei Stabilisierung des Implantats bei dessen Osteotomie.

« Eingriffbezogene Komplikationen wie z.8.: mechanische Komplikationen,
Vorbereitung der Stelle und Belastung, mangelnde Primarstabilitat,
Unterkieferfraktur, Verschlucken oder Einatmen des Implantats oder

anderen Bestandteilen im Patientenmund, sofortige Implantatverschiebung

in die Kieferhohle, Perforierung der Kieferhohle, der Unterkieferbasis, der
Mundbodenplatte und des inferioren Alveolarkanals.

2. Postoperative Kurzzeitrisiken: Schmerzen, Sprachstérungen, intraorales
und/oder extraorales Anschwellen, Unwohlsein, Zahnfleischverletzungen,
lokale und/oder systemische Infektionen, Nervenverletzungen, akute
Nebenhghlenverstopfung und -entziindung, Eindringen in Kérperhhlen oder
anatomische Strukturen, die einen chirurgischen Eingriff zu ihrer Entfernung
erfordern, Nekrose aufgrund unzureichender Kiihlung oder tibermaRigem
Drehmoment, Nahtdehiszenz oder Hamatom.

3. Postoperative Langzeitrisiken: dauerhafte Nervenschaden, chronische
Nebenhohlenverstopfung und -entziindung, infektiése Endokarditis bei

XIX. ERKLARUNG DER SYMBOLE DER CORTEX-KENNZEICHNUNG:

Die Symbole konnen auf einigen internationalen Verpackungsetiketten zur
einfachen Identifizierung wie folgend verwendet werden.
Verschreibungspflichtig: Der Hinweis Vorsicht: Das US-Bt

e CeKaKBa OrOBOPHOCT 3a 3ary6a WAV LLITETa LLITO MOse Aa e NpUNULLIE Ha
ynoTpe6aTta Ha 0BOj NPOV3BOA.
V. MPEAYMPEAYBAHA

beschrankt den Verkauf des Produkts an oder im Auftrag eines zugelassenen
Zahnarztes" ist auf den Etiketten mit ,Rx Only (Verschreibungspflichtig)”
aufgedruckt

XX. Inhalt

Eine (sterile) Primarverpackung beinhaltet:

1 Zahnimplantat (Ti-6AI-4V-ELI) + 1 chirurgische Verschlussschraube (Ti-6Al-
AV-ELl)

Ein Premium-Paket beinhaltet:

+1 Zahnimplantat (Ti-6Al-4V- ELI) +1 Ubertragungsverbindung

+1 gerades Ausbauteil (Ti-6Al-4V- ELI) +1 Schraube fur Aufbauteil (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Einheilschraube (Provisorium) +1 3,0 mm Einheilschraube (Ti-6AI-4V- ELI) +1
chirurgische Verschlussschraube (Ti-6Al-4V- ELI)

XXI. SSCP - Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Der SSCP-Kurzbericht ist in der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte
(EUDAMED) verfuigbar, auf die Uber die Uber die folgende Website: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbol Deutsch

Hergestellt von:

HiL3

a) 3agary He Tpe6a 4a ce v3Be/yBaar 6e3
0BONHO VICKYCTEO 1 COOABETHA 0BYKa BO CEPTUGULMPAHA MHCTATYLV]a.
He/1oCTaToKoT Ha 0ByKa NpeTCTaByBa rofem pUaVIk 3a 3APaBJeTo Ha naLyeHTUTe
VI MOXe Aia loBe/ie /10 HeyCrex Ha NpoLieypuTe 3a MNaHTaLwja.

b) He kopucTeTe Npov3BoAM €O OLUTETEHO MM OTBOPEHO NakyBakbe Braejkn
CTepUnHOCTa MoXe Aa 61e HapyLeHa., YioTpe6aTa Ha HecTepuaiHi
NPOV3B0/AVI MOXe A3 A0BEAE A0 MIOBPEAA Ha MaLEHTOT.

) He KopycTeTe MPOM3B04 CO MCTEUEH POK Ha Tpaerse.

d) fleHTanHmTe uMNAaHTI Cortex ce VCMopaslyBaaT CTepUIHIA CamO 33
eAHOKpaYHa ynorpeéa ype/:loT e TpeGa FOBTOPHO /13 Ce CTepUAV3IpPa.

MOXe /12 A0Be/e A0 MoBpeAa Ha
naLieHToT. He obuaysajte ce noBTopHo 3 1O KOPVCTITE YPeAOT 3a roBeKe 04
e/leH NaLVeHT, U]V T MOXe Aa NPEAV3BYKa BKPCTEHa KOHTaMIHALWA
WM nHbeKLWa.

@) [lenTankuTe uMnnanTy Cortex Tpeba BHUMATENHO 43 ce NpoBepaT Npes
OrlepaUyjaTa v KOHTUHYVIPAHO A Ce CEAAT BO TeKOT Ha XVpPypLUKATa
MPOUeAYPa 33 A3 Ce 3arapaHTIAPa A4eKa CTPYKTYPHATA LIeNIOCHOCT 1 CTepUAIHOCTa
Ha YPE/OT He Ce 3arpO3eHM Ha Koj 610 HauMH, KOPUCTEHETO OLLITETEH ypes
MOXe /12 A0BE/E A0 NOBPEA Ha MaLEHTOT.

1) AKO NPOVI3BOAOT € OTCTpAHET O/ NALWEHTOT, Tpe6a Aa ce GPA BO COMacHoCT
O NpU3HaTVTE MPOLIEYPY 38 P/IaFbe Ha Pery/IVPaHITE MeaVLIHCKIA
oTnaaH Matepujani.

£) EGEKTOT Bp3 NeAVaTPICKITE NaLVeHTI He € MO3HaT.

) Cexoj Cep103eH HLWAGHT LUITO Ce CnyviuN B0 BPCKa CO YPeAOT Tpe6a BeaHalll

V1 03HavyBarbe Ha MeANLIMHCKY NoMarana 3a 6e36eAHOCT BO CpeaHa co
MarkeTHa pe3oHarLa (MP).
TaUyeHT co eHTaneH uMnnaHT Cortex Moxe 6e36eHO Aa Ce CeHpa BO
cucTem 3a MP 1oa CieaHuBe ycosi:

JaunHa Ha cTatuHo 1.5um3,0T

varweTHo none (Bo)

Makoumane rpapuent | 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Ha NPOCTOpHO none

KpyxHo (CP)
B03ByAyBatbe
Tun Ha Hema orpanuuysatsa 3a npeHocHa
panodpekseHTHa HamoTka

npeHocHa HamoTka

PaguodpexaenTeH
pexum Ha padora

Hopwmanen pexum Ha pabota

MakcumaneH SAR 3a
yenoro Teno

2 Wikg

Gebrauchsanweisung beachten

O KOPTVKOCTEPOVIAV, OAPEACHY CPLICBIA 1 BACKYNaPHN 3360NyBarba, AVjabeTeC

(HEKOHTPO/PEH), YTIOTPE6a Ha TyTYH, XPOHIHIHa ByBpexHa 6onec, nowa

OPa/IHa X/TVIEHa Ha MaLYIEHTOT, BPYKCY3a, anKOXOV3aM.

VI3jaBa 3a CHUAMatbe CO MArHeTHa pesoHak4a - 6esonacen npu MP nog,
10BU

anfalligen Personen, zeitverzogerte Implantatverschiebung in die Kieferhohle,
zeitverzogerte Kieferknochenfraktur, zeitverzogerte Lockerung nach
Einwachsen/implantatverlust wegen unzureichender O:

Gammasterilisiert

implantatbruich, Periimplantis, parodontale Probleme wegen unzureichender
Ausdehnung des verbundenen Weichgewebes, asthetische oder funktionelle

Komplikationen.
4. d

er U I ionen gegeniiber verwendeten
Materifen

ust infolge von Per oder mechanischer Uberlastung.
D\e Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Restrisiken hangt von vielen
Faktoren ab, darunter dem Gesundheitszustand des Patienten, der Planung des
chirurgischen Eingriffs und den lokalen anatomischen Gegebenheiten und kann
sich erheblich erhohen, 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 fir 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 gewahrleisten. Der Patient sollte auch angewiesen
werden, routinemaBig geplante Prophylaxe- und Untersuchungstermine
wahrzunehmen.

XI. VORSICHTSHINWEISE

1. Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf des Produkts an oder
im Auftrag eines z. ahnarztes. Verschreibungspflichtig,

2. Unmittelbar nach dem Einsetzen der Zahnimplantate sollten Aktivitaten,

me eine erhebliche kbrperliche Anstrengung erfordern, unbedingt vermieden

rerden.

3 Stenhtat alle Implantate werden steril geliefert und dirfen NUR zum
maligen Gebrauch vor dem an nen Verfallsdatum verwen

w.eALKhmsch kontaminierte Implantate und Aufbauteile diirfen unter

keinen Umstanden gereinigt, wiederverwendet oder erneut sterilisiert werdent

Verwenden Sie keine Implantate, wenn die Verpackung beschadigt oder zuvor

geoffnet 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 verfugbar.

XII. SICHERHEITSHINWEISE ZUR MRT-UMGEBUNG

Um das von Fa. Cortex Dental Implants ar ahr

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Sterilbarri y mit schit: d
Umverpa-ckung

Einzelnes Sterilbarri-eresystem

Nicht ereut steri-lisieren

Nicht ), wenn Verp: g adigt ist

Nicht wiederver-wenden

o@[@[0] o[v[zge[E

Wsjasasa co MP: 6ea 138! TecTvpatba 1
CUMyNaLyN Ha CHIAMaRse co MP 3a 43 e OLIeHIA CUICTEMOT Ha ACHTA/IHI
VIMIMNaHTV MoHyzeH oA Cortex Dental Implants. HEKAMHINIKOTO TeCTUpaKse
MoKaXyBa leka OBie NPOV3BOAV Ce 6e30MacHy Npu MP N0z OAPEAEHU YCIoBY.
MauveHTTe Tpe6a Aa Ce KOHCY/TVPAAT CO CBOJOT /Iekap 1 TexHINap 3a
CHVMakbe MPeA A3 Ce MOANOXKAT Ha MPOLeAYPa 33 CHIMarbe co MP.

MaLpieHT co umnnaHT o Cortex Dental Implant System Moxe 6e36earo Aa ce
CKeHMpa BO C1CTeM 3a MP oA ycroBuTe Hagezeni 8o aen X

Besonacen npu MP nop oapezeHy ycnosu

VI. KPLUEHE
Mcwe Aa ce nojasat ¢pax1ypvn Ha VMNNAHTOT 1 asamemm Kora
TonepaHLM Ha

q>yHKuMDHanHV|0T;quaJH Ha KOMIOHEHTUTe Ha UMINaHTOT.

TOTEHUVjaHUTe YUI0BI Ha NIPEOITOBAPYBaH-E MOXE A3 MPOU3/eaT

O HEAOCTATOLY! BO 6POJOT Ha MMIMAGHTIA, AOXVIHY W/ AVjaMeTpH 38
COOABETHa NOTTIOPa Ha PECTaBPALATa, MPekyMEpHa AOMKUIHa Ha KOHIONATa,
HeLe/IOCHO NIeXVILLITE 33 aBaTMEHTOT, AV Ha a6aTMEHTOT Noronem1 o 30
CTerleHy, OK/Y3a/HIA NPEYKYI LUTO MPEAV3BVKYEAAT MPeKyMEPHY CTPaHIUHY
i, NapadyHKLVa Ha NaLYIEHTOT (Ha Ip., CTerarse Ha 3a6UTe opayt
6PYKCM3aM), HECOOABETHIA MIPOLIGAYPYI 3a JIeeHe, HECOOABETHO BKIIONYBaHE Ha

Vorsicht

Eindeutige Produk-tkennung

Nur fiir gewerbliche Nutzung

MRT-tauglich

=¥ Vor Sonneneinstrah-lung schiitzen npoTesara 1 Gpur3nuka Tpayma.
O He KopYICTETe NpekyMepHa CVAa LLITO Ha/MVIHYBa BPTEXEH MOMEHT Ha
0460 Nem: 3aTerHyBarbe Ha UMMNaHTOT Moxe Aa
Vor Néasse schiitzen foBeze 4o Ha wiwm P BpCKa, ppakTypa

W1 HeKpO3a Ha MECTOTO Ha KOCKaTa, 3arPO3yBajkyt ja OCTEOMHTerpaLjaTa.
VIL. MPEOMEPATVIBHO MIAHVPAHE HA TPETMAHOT

TPaBMHOTO MNaHIPaKse Ha TPETMAHOT, Kako 1 360POT Ha CO0ABETHA
AOMKYIHa 1 AVAMETAP HA UMIIAHTOT, € O/ KIYHHO 3HaUeHe 33 AONTOPOHIOT
YCTIeX Ha UMIMIGHTOT U pecTaspaLivjaTa. Mpea 4a MOXe Aa Ce 135epe UMINaHT,
aHaTOMCKaTa OCHOBA AOCTAHA 33 NPYUIMAKSE HA UMUIGHTOT MOPa BHYMATENHO
Aa Ce TpoLieHIL.

VIl BMETHYBAHE HA IMITAHTOT 10 MOATOTBYBAHETO HA
NIEXVILTETO 3A UMIIAHTOT

1. TIOCTaBETe [0 1 33TerHETe 0 UMMNGHTOT CO KOPUCTEHbE Ha MaKCUMaHIOT
BPTEXeH MOMEHT 3a BrpadyBatbe 04 50 Nem.

2. He HaAMIHyBajTe 6p3viHa 04 20 BpTEXM BO MYHYTa (rpm) Kora ro BMeTHyBaTe

bewerten, wurden nicht-klinische Tests und MRT-Simulationen durchgefuhn_ D\e
nicht-klinische Tests zeigen, dass diese Produkte MRT-tauglich sind.

Das Cortex-Zahnimplantatsystem wurde gemal ASTM F2503-20, Standardpraxis
fiir die Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen Artikeln fir die
Sicherheitin der Magnetresonanzumgebung, sowie der FDA-Richtlinie 2021,
Testverfahren und Kennzeichnung von Medizinprodukten fiir die Sicherheit in
der Magnetresonanzumgebung, auf MRT-Kompatibilitit getestet.

Ein Patient mit einem Cortex-Zahnimplantat kann unter folgenden Bedingungen
sicher in einem MRT-System gescannt werden:

Statische
Magnetfeldstarke
(Bo)

1,50der30T

Maximaler raumlicher
Feldgradient

40 T/m (4.000 GauR/om)

HF-Anregung Zirkularpolarisiert (CP)

HF-Sendespulentyp Es gibt keine Sendespuleneinschrénkungen

€ CE-Kennzeichnung + Kennnummer der 1
2797 Stelle (BSI NL: 2797)
EE UKCA-Kennzeichnung + BSI-UK-Nummer

in der

YnatcTBo 3a ynorpe6a Ha 3a6HM MMNIaHTA

MakeAOHCKN

1. HAVIKALWW/MPEBU/IEHA YTIOTPEBA

CucTemmTe Ha AeHTaHN MMNAaHTV Cortex ce NPeABUAEHM Aa BUAAT XVPYPLUKIA
OCTaBeHM BO KOCKaTa Ha FOpHUTE A AOAHUTE BUAVMHIA NaKoBM 3a /2
06e36eaT MO/APLLKA 33 MPOTETVIUKY YPEAV, KaKo LLITO Ce BeLLITau Ky 3a61 Wik
poTeaw, Co Lien Aa ce 06HOB dyHKLV]aTa 33 UBaKarbe. Kora ce puvieHyBa
€/HOCTeNeH XVPYPLLKYA 3aaT, MMMNAHTOT MOXe BeAHaLL A3 Ce ONTOBapY

KOra ke ce NOCTUTHe A06pa MpVMapHa CTABUHOCT 11 KOra OKNy3anHOoTo

HF-Betrieb Normalbetrieb

Maximale
Gesamtkorper-SAR

2Wikg

€ coopjseTHo.
Tepanearcl(vl vHAMKaumu: [la o6e36eau NoAApLUKa 3a NPOTETUUKN ypeau,
KaKo LUITO Ce BeLLTaqKy 33611 A MPOTE3V, Co UeN Aa ce 0BHOBM dyHKLWaTa 33
LBaKarbe Ha naLvieHTuTe.

1) Creyud 3a o on3,0mm:
TlOpaAV HVIBHaTa HaMa/eHa MeXaHIUKa CTaBTHOCT, UMMIaHTUATE CO AvjameTap
0/13,0 MM Ce KOPUCTAT CaMO BO CAyaut O Mano

3. [Te BPTEXEH MOMEHT Ha BrpajyBatbe
060 Nem: npekyMepHoTo SETHYBarL 1 VUTVIGHTOT MOXE 052/

0 Ha P BPCKa, ppakTypa v
HeKpo3a Ha MecToTo Ha KDCKaT&, SanDZyBaJKVI ja ocTeouHTerpatjata.
4. AKO VIMMNGHTOT 3ar/iaBV1 NP BYPAAYBaHLETO M ako ce MocTrHar 50 Nem
MIpe/; LNOCHO 42 Ce CMeCTY, POTVIPAJTE FO VIMMNAHTOT Haneso o MOMOLL Ha
MalLIHa 33 AyNierse N PatieH Kny! 33 BPTEXEH MOMEHT, BO 06paTeH pexiii,
3 /42 1O HaManMTe OTMIOPOT MY BMeTY! r
O poTaUVja HaHa3aj v HaHanpes.
IX. IPEOCTAHATY PUMLI W HEMOCAKYBAHM HETATVIBHI EQEKTA
MOCTaBYBAHETO Ha MMMNGHTOT € XVIpyPLLIKa NPOLIGAYPa LUTO Ce 3BeAyBa
BO YCHaTa LLUYMAVIHA 11 Ha TO] HAUMH NALWIEHTOT € U3NOKeH Ha CuTe
PU3VILM O/ UIHTPAOPANHUTE XVIPYPLLIKY MPOLIeAypY. MaLivieHTUTe Mopa Aa
611aT MHGOPMYPaHY 38 CUTe NOTEHLVANHIA PUBULM O NPOLIeAYPaTa.
KOMAAVKaLWITe LLITO MOXe A3 Ce 10jaBaT 3a BpeMe 1 110 OCTaBYBaH-eTO Ha
VIMMIGHTOT BKNy|yBaaT:

. XVpypLUKY KOMAAVKaLmn
HacTakVi LLITo MOXe 4a Ce CnyuaT 3a Bpewme Ha XVpypLLKaTa poLieaypa
BKnyqyBaaT:
+ KOMIAMKaLWV MOBP3aHY CO MTAHOT 3a TPETMAH Kako LUTO ce:
HeNpaBuIHa aHryNaLvja, HENPaBILIHA NIOKALM] Ha UIMMNGHTOT, MIPEKyMEpHO
AyNUerbe, HeAOCTaTOK Ha KOMYHUKALWa CO CTOMATO/IONOT 1 XVPYproT i
XVIPYPFOT U MaLeHTOT.

KaKo WITO ce: MoBpesa Ha
HepBiTe, KpBapEH-e BKHyBaJ(/1 HeKOHTPONVPAHa NepdOPaLa Ha HOCHAOT
11 MAKCUNGPHYIOT CUHYC, NepdopaLVja Ha KOPTUKaTHaTa 03, KOMAKALMY
Ha CUHyCHaTa MeMBPara, ACBUTa/M3ALA Ha COCRAHUTE 33611, KOMIIVKALY

durch das Cortex-.

Scandauer 60 Minuten kontinuierlicher HF (eine Sequenz KaKO LUTO Ce CTPaHI4HUTE CeKau BO MaKCW/IaTa Wi CexaduiTe B0 MaHAVByNara.
oder eine Reihe von aufeinanderfolgenden He ce npenopadysa ocrasyearse o0 3afHTe peru
Serien/Scans ohne Pausen) 2) Cneuyd Cortex co somkuHa og 6 mm:
Mopay nonmMHa 32 NPULEPCTYBaFbE BO KOCKATa, UMMAaHTUTe
VRT-Bi Bei nicht-Klinischen Tests erstreckt sich das €O JOMKVHA O/ 6 MM TPe6a Aa Ce KOPVICTAT CaMO 33 UIeAHIBE VHAVKALM:

2)Kako AOTIONHUTE/IEH VIMUIGHT 33€4HO CO MIOAOAT MMIIGHTU 33 MOAAPLUKA

bei einer
mit einer i und

Ha np pecTaspaumja.
b) Kako MOMOLLIEH MMIIAHT 3 KOHCTPYKLMIA CO LUMTIKY 38 UMTIAGHTY KOW

einem 3.0-T MR-System etwa 15 mm von
diesem Produkt aus.

XIIl. 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 kinstliche Zahne oder Gebisse untersttzt.

b) Patienten mit teilweise oder vollstandig fehlenden Zahnen haben
aufgrund derfehlenden Kaufunktion eine eingeschrankte Fgkeit zur

LIeIOCHY NpOTe3 Kaj CepYI03HO aTpodVpaHa MaHaVByna.
II KOHTPAUHAMKALUUN

ChepHvIBe LA He Tpeba fa ce NO/IOXAT Ha NOCTABYBakse UMMNaHTY:

a) MaLyieHTV! KoM Ce MeAVLIMHCKY HEOrOAHIA 33 NPOLieAypa Ha OpaHa
XVIpYpruja (T.e., TPETVPaHM CO KOPTUKOCTEPOUAM UMM HTIKOAryNaHTV U
61COCGOHATIA) 1 OHIAE KO MPIMaAT 3patiere W Apyra UMyHOCYMpectBHa
Tepanvja.

b) MaLyieHTV1 o a6HOpManHI Na6OPATOPVCKYA BPEAHOCTI Ha ypea Bo KpETa,
KPEATVIHIH VWA CEPYMCKY KanLWyM.

©) MaLyenTyt co ocTeonop: ¢paKTpr pecrup.

Nahrungsaufnahme und daher auch eine geringere L
©) Das Zahnimplantatsystem ermaglicht die Wiederherstellung dieser
grundlegenden Fahigkeit durch eine ordnungsgemaRe Kaufunktion und
st auf natirliche Weise das asthetische Problem, das durch fehlende
Zahne 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 miissen gemaR
den értlichen Vorschriften als biologischer Gefahrstoffabfall entsorgt werden.
XVI. HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Operateure miissen Uber Kenntnisse in der Zahnimplantologie und im
Umgang mit dem Cortex-Zahnimplantatsystem verfugen, um die Cortex-
Produkte sicher und ordnungsgemaB gemaR dieser Gebrauchsanweisung
verwenden zu kénnen. Es liegt in der Verantwortung des Operateurs,

das Produkt gemaR dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden und zu
bestimmen, ob das Produkt fir die individuelle Patientensituation geeignet
ist. Cortex-Zahnimplantate dirfen 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
beeintrachtigt die Effizienz des Cortex-Zahnimplantatsystems und fiihrt zum
Erloschen jeglicher ausdriicklicher oder stillschweigender Gewahrleistung
oder sonstiger Verpflichtungen in Bezug auf unsere Produkte, unabhangig
davon, ob diese mandlich, schriftlich, uber elektronische Medien oder

in Demonstrationen erteilt wurden. Dies entbindet den Anwender der
Cortex-Produkte nicht von der Verantwortung, die Eignung eines Produktes
fur die vorgesehenen Zwecke, Indikationen und Verfahren zu bestimmen.
Die Verwendung dieses Produkts liegt auBerhalb der Kontrolle der Fa.
Cortex Dental Implants Industries und unterliegt daher der Verantwortung
des Anwenders. Jegliche Haftung fiir Verluste oder Schaden, die auf die
Verwendung dieses Produkts zuriickzufiihren sind, ist ausgeschlossen.
XVII. BESCHRANKTE GARANTIE

Im Falle eines Implantatversagens verpflichtet sich Cortex, das
entsprechende Implantat unter folgenden Bedingungen kostenlos zu
ersetzen:

Eine schriftliche Benachrichtigung tber einen solchen Fehler ist Cortex
zusammen mit einem Folgebericht in der von Cortex vorgegebenen Form,
dem entsprechenden Rontgenbild und dem versagenden Implantat
vorzulegen.

XVIIl. VERFUGBARKEIT

Einige Artikel des Cortex-Zahnimplantatsystems sind nicht in allen Landern
verfugbar. Kontaktieren Sie uns fur weitere Angaben.

Manufactured by:

Cortex Dental Implants Industries Ltd. Israel
26 Ya'ara street, Shlomi 2283202 Israel
Tel:+972-4-987-3970 / Fax: +972-4-987-3972
E-mail: info@cortex-dental.com

KN1E343 1 NaUveHTV co
AVATHOCTALYDAHY MaATHI usonysan,a W HeOBJacHeTV FpyTKY 1AM Mack
BO rnagaTa W Bparor.

d) MaLyeHTVI o 6ONECTI WM TPETMaHM KoM CepUO3HO 0 3arposyBaaT
3a3/|paByBak-eTO, BKYHyBAJKY 1 Tepanyja Co 3paverbe.

&) MaLyieHTI1 Co Chaba MOTVIBALIW]a, KaKO LLITO Ce: NCAXVIATPYCKY HapYLLYBaHa
KOW 0 MOMpedyBaaT NaLeHToT Aa 1 pas6epe 1 43 ce yCorach o
OTPEBHIMTE NPOLIEAYpY, HEPEANIHIA O4eKyBatba Ha MaLVEHTOT, HeOCTBAPAMBA
NPOCTOAOHTCKA PEKOHCTPYKLV]A, HEMOXHOCT NALVIEHTOT Aa CNPOBeAYyBa OpanHa
XVITVIeHa, XNepCeHaUTYEHOCT Ha NALMEHTOT KOH CrIeLGUHIA KOMMOHEHTV
Ha nocTankara.

) ENeKTPOXMpYprYja: 3a6HITe UMMAGHTY Ce HaMpaBeHiA Off MeTanHa ferypa;
3a703, Tvie ce €0 BICOKa Cf cr. Mopaav oBaa
npusHa, VjaTa € CTPOro KOHTP: UpaHa Bo 6/3vHa Ha
3a6HITe UMNAaHTA.

g MauvienTyt co noaHaTa anepruija Ha THTaHyM.

) JloKaAHY KOHTpaUHAMKaLWM: HecooaBETEH KOCKEH BONyMeH W/
KBANTET, OCTATOLWM Of} /IOKA/IEH KOPeH, Kaj KOV He Ce JOCTIMHYBAaT COOABETHI
roneM1HI, 6POJK MW NOXeNHa Nonox6a Ha MNNaHTUTE 3a Aa ce NOCTUrHe
6e36eara ropuica wa GYHKUVIOHANHY W €BEHTYANHO MapabyHKUVIOHAHI
onToBapysatb:

n. rlPI/IBPEMEHVI KOHTPAUHAUKALN

1. CUCTeMcKa HAGEKLV]A, I0KaNTHa OPaHa U PECTPaTOpHa UHbeKuuja

2. AHATOMCKYA VM1 NATONOLLIKIA UIMIMIKALWAM KaKO LLITO Ce:

a) He/\OBO/NHa WVMPVIHa 11 BUCUHA Ha /1BEO/IaPHaTa KOCKa 33 Aa Ce ONKpYXV
VIMIVIHTOT CO HajManky 1,5 MUAMMETap KOCka

b) HecooaBeTHa BICVIHA Ha KOCKATa Kae LLITO COOABETHATa NOCTABEHOCT Ha
VIMPNGHTOT 611 HABNErNa 2 MM BO MAHAVIBYNAPHIOT KaHaN, CYHYCHVOT MO UTH,
) HeazteKBaTeH BO/YMEH Ha KOCKaTa, 0CBEH ako He MOXE Ad Ce pasiieaa
roCTankara 3a sronemysae.

3. ManurHu 3a6onysarba

4, BpemeHocT

5. TaLeHTKM Kow AojaT

IV. NPON3BO/, BO KOMBUHALJA CO UMM/IAHTM CORTEX

a) JleHTankivTe vMnAaHTy Cortex Mopa 43 ce KOPUCTaT Camo Co OpUTMHANHI
KOMMOHEHTY 11 HCTPyMeHTY Cortex,

b) OBOj NPOVI3BOA € A€/ O/ CVICTEMOT Ha AeHTANHM UMNNaHTV Cortex 1 cvee
14 Ce KOPVICTV CaMo 33€AHO CO COOABETHUTE OPUTVHANHI KOMMOHEHTI 1
VHCTPyMeHTY. YrioTpe6aTa Ha MpOVI3B0AY HANpaBe Y O TPeT! CTpa Mt

[0 NONpetyBa edVKACHOTO yHKLOHUPAFsE Ha CUICTEMOT Ha AEHTaNHI
UMRNaHTY COrtex U Ke ja MOHVLLITM CeKoja rapaHLvja wiv Apyra 06Bpcka,
HaBE/|eHa N HABECTEHa, Ha HaLLIVTE NPOV3BO/AV, AJAEHA YCHO, BO N CMeHa
$OpMa, Npeky eNeKTPOHCKN MeANYMI UM BO AEMOHCTpaLn. Toa He ro
0CNI060AYBa KOPUCHVIKOT Ha MPOV3BOAMTE Cortex 0 OAFOBOPHOCTA /A YTBPAV
ANkt HeKoj NPOVI3BOZ @ COOAIBETEH 3a NPeABIAEHaTa HaMeHa, VHAVKALWTE

VI npoLieaypuTe. YioTpe6ata Ha 080j MPOM3BO/ HE € Moz KOHTPO/a Ha Cortex
Dental Implants Industries, TyKy € 0ArOBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT. UcknysieHa

Emergo Europe BV.
Westervoortsedijk 60 6827 AT Arnhem, The Netherlands
Phone: +31.70.345.8570 | E-mail: EmergoEurope@ul.com

04 aHecTeTVK, nepdopaLmja Ha kockeHuTe niouw, nepdopaumja Ha
COCeAHVITE 336V, MOTELLKOTII CO CTABUA3ALMJA Ha VIMMNGHTOT BO HEroBata
ocTeoTomvja.

c KaKo LuTo ce:
KOMM/VIKaLII, MIOATOTOBKE 1 OMTOBAPYBaK:E Ha MeCTOTO, HeAOCTaTOK Ha
MPUMaPHa CTaBWHOCT, MaHAMBYIaPHE GPaKTYPa, UHIeCTIja Wi acripauyja
Ha VIMIIaHTOT W1 ADYrYt KOMIOHEHTA BO YCTaTa Ha NaLMEHTOT, HerlocpeaHa
AVICTOKALWa Ha UMMAGHTOT BO MAKCNapHVOT CUHYC, N

Medizinprodukt 2 ce Mpujasy kaj Cortex Dental Implants Industries Ltd. v HagnexHVoT opraH BpemeTpaetbe Ha 60 MUHYT KOHTUHYVIpaHa
Ha 3eMjaTa UneHKa B0 Koja MPECTOjyBa KOPUCHVIKOT /Wi MaLyeHToT. CKEHMPAETO panvocbpeKBeHUMja (CeKBeHua un
Chargencode i) PasmycieTe 4a He ro KOPUCTUTE YPEAOT ako MaLVeHTOT 1IMa eAHa A HenpekuHata cepujalckeHuparse 6e3
r0BeKe 07} CNEHINBE MEAVILHCKIA CUTYaLIMM; XPOHUUHIA npoGneMM o npeKmHM)
KpBaperse, Ml TPETMaH co
Katalognummer CPEAFTER, UETatONHY S36OTERILE Ha KOCKMTS WM CoPSHOTO KBS, TDETWEH ApTebaKT Ha CHAMKATA | Bo HEKNAHWNKO TECTHpGKSS, BpTediaKTor

onMP Ha CHUMKATa NPeA3BUKaH OR CHCTEMOT
Ha AeHTaNHY uMnnanTy Cortex ce npoTera
npuGAKHO 15 MM 0A 0B0] ypea kora

e CHUM CO rpaavienTHa exo nynicHa
cekaeHua v cuctem 3a MP og 3,0 T.

XIIL TIKETINA KLINIKINE NAUDA
a),Cortex” danty implanty sistemos naudojimas protezavimo priemonéms,
pavyzdziui, dirbtiniams dantims ar i§imamiems danty protezams, laikyti turi
teigiama poveikj pacienty, neturinéiy danty ir turinéiy dalj danty, sveikatai.
b) Pacientai, kuriems triiksta dalies ar visy danty, pras¢iau maitinasi, nes negali
gerai kramtyti, tad i juy gyvenimo kokybé yra Zemesné.
) Danty implanty sisterma teikia galimybe atkurti Sias pagrindines funkcijas,
susijusias su tinkama kramtymo funkcija, ir savaime iésprendzia esteting
problema, atsiradusia del trakstamy danty
XIV. LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Priemoneés turi bti laikomos kambario temperataroje. Informacijos apie
specialias laikymo ar tvarkymo salygas ieskokite atskiry gaminiy etiketése ir
chirurgijos vadove.

2 pragjus etiketéje iSspausdintai galiojimo pabaigos datai.
XV. SALINIMAS
Panaudoti implantai laikomi biologiékai pavojingais ir turi bti i§metami kaip
biologiskai pavoﬂngos atliekos, laikantis vietiniy reikalavimu.
XVI. ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS
Kad galéty saugiai ir tinkamai naudoti ,Cortex” gaminius pagal $ia naudojimo
instrukcija, specialistai turi Smanyti danty implantologija ir ,Cortex” danty
implanty sistemos naudojima. Gydytojas privalo naudoti priemone pagal $ia
naudojimo instrukcija ir privalo nustatyti, ar priemoné tinka, atsizvelgdamas |
konkretaus paciento situacija. ,Cortex” danty implantai privalo bati naudojami
tik su originaliais ,Cortex” komponentais ir instrumentais.
Sis gaminys yra ,Cortex” danty implanty sistemos dalis ir gali bati naudojamas
tik su atitinkamais originaliais komponentais ir instrumentais. Naudojant
treciuyjy 3aliy gaminius, pabloges ,Cortex” danty implanty sistemos
funkcionavimo efektyvumas ir nustos galioti bet kokia masy gaminiams
taikoma aiSkiai iéreikita arba numanoma garantija ar kitoks jsipareigojimas,
i&destytas 7odziu, rastu, elektroninémis priemonemis ar demonstruojant. Tai
neatleidzia ,Cortex” gaminiy naudotojo nuo atsakomybés nustatyti, ar kuris
nors gaminys yra tinkamas atsizvelgiant | paskirt, indikacijas ir procedaras.
Cortex Dental Implants Industries” nekontroliuoja 3io gaminio naudojimo; uz
tai atsako naudotojas. Neprisiimama jokia atsakomybe uz nuostolius arza\a,
susijusia su $io gaminio naudojimu.
XVII. RIBOTOJI GARANTIJA
Implantui sugedus, ,Cortex” isipare‘\gcja nemokamai pakeisti tokj implanto
vieneta, jei laikomasi toliau nurodyty salygu:
Ragytinis pranesimas apie tokj gedima pate\klamas Cortex’, pridedant
Cortex" isduotos formos stebéjimo ataskaita, atitinkama rentgeno nuotrauka
ir sugedusj implanta.
XVIII. GALIMYBE |SIGYTI
Kai kuriuos , Cortex” danty implanty sistemos elementus galima jsigyti ne visose
Salyse. Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su mumis.
XIX. ,CORTEX" ETIKETESE NAUDOJAMY SIMBOLIY PAAISKINIMAI:
Kad bty lengva identifikuoti, kai kuriose tarptautinése pakuotiy etiketése gali
biti naudojami tokie simboll
Rx Onlly: Pareiskimas , Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus priemone
gali bati parduodama tik licencijuotam odontologui arba jam uzsakius" yra
atspausdintas etiketése su uzrasu ,Rx Only (,Tik paskyrus gydytoju).
XX. Turinys
Primary Package" paketo (sterilaus) turinys:
1 danties implantas (T-6A-4V-ELI) + 1 chirurginis dengiamasis varztas
(Ti-6Al-4V- ELI)
JPremium Package” paketo turinys:
+1 danties implantas (Ti-6Al4V- ELI) +1 perkélimo jungtis
+1 tiesi atrama (Ti-6A-4V- ELI) +1 varZtas atramai (Ti-6AI-4V- ELI)
+1 gijimo galvute (laikina) +1 gijimo galvute, 3 mm (Ti-6A14V- EL) +1 chirurginis
dengiamasis varztas (Ti- - ELI)
XXI. SSCP - saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
SSCP yra pateikta Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED),
kuria galima pasiekt i§ 3ios interneto svetainés: htps://ec.europa.eu/tools/
eudame

Symbol Macedonian

MpousseneHo of

MeavuuHckv ypen

HiL*

Ha MaKCVNapHVIOT CUHYC, MaHavBynapHara 6a3a, jasnyHara nnoda u
VIHEPVOPHVIOT aNBeaNapeH kaHan.

2. KpaTKOPOUHM NOCTONEPaTVBHM PU3MLM: 60/1Ka, TELLKOTVV BO FOBOPOT,
VIHTPaopasieH W/wim eKCTPaopaneH oToK, HenpujaTHOCT, NOBpeAV Ha
VHIUBaTa, NOKaNHa W/ CUCTEMCKa MHGEKLMja, NOBPeAN Ha HepBuTe,
aKyTHa KOHTeCTVja 1 BocnianeHie Ha CvHycuITe, NeHeTpaLvja Ha UMMAaHToT
BO Te/IECHITe LLYM/IVIHY VIV aHATOMCKITE CTPYKTYPY 32 UMe OTCTPaHyBarse e
noTpe6Ha XvipyplLIKa NPOLIeAYPa, HEKPO3a OPa/Vt HECOOABETHO Najiekse
MPeKyMEpEH BPTEXEH MOMEHT, ASXVICUEHLMA Ha KOHEL, W XeMATOM.

3. PUBMLM: TPa]HO

HepBuTe, XPOHNYHa KOHrecTWja 1 BoCnaneHne Ha CUHycuTe, MHpexTuBeH
eH/0KAPAVITUC Kaj OCETAVBIA AL, MOACLIHEXHA AVICTOKALV]A Ha MMMAIAHTOT
BO MaKCNAPHVOT CUIHYC, NOAOLIHEXHA (GPaKTYPa Ha BUNMUHATa KOCKa,
NOAOLIHEXHO 0Na6aByBakse N0 BpacHyBarbe/ryberbe Ha IMMNGHTOT Nopaavt
He/J0BO/THA OCTEOMHTErPALV]a, KpLLIEHsE Ha UMMIAHTOT, EPUMAMINGHTUT,
NaPOAOHTAHY NPOBAEMI MOPaAV HECOOABETHA LUVPVHA Ha NOBP3aHOTO MeKo
TKVBO, €CTETCKYA W GYHKUVIOHANTHIA KOMIMKALWN.

4. WAn Xvnepc peakLm Ha y

5. [yBetbe Ha KOCKATA KaKO PE3yATaT Ha NEUMITTIAHTUT Wi MEXHUUKO
npeonToBapysatse.

BepojaTHOCTA 33 J0XVBYBakLE Ha OBYIE NPEOCTAHATY PUSULIV 33BIACH OA
MHOTY GaKTOpH, By yBajKVI 0 3ADABJETO Ha MALMEHTOT, NAHVPAH-ETO Ha
OnepaLjaTa 1 OKaNHITE aHATOMCKY COCTOJ6M 1 MOXE 3HAUUTENHO A e
3roNem ako He ce 1eAaT ynaTcTsata.

X. XVITEHA N OJPXXYBAHE

J0/ITOPOHHOTO 3/4PaBJe Ha UMMNaHTVITE € APEKTHO MOBP3aHO CO
OAPKYBAHSETO Ha OPANIHATA XMTUeHa. MOTeHLWjaNHITe KaHAMAATY 33
VIMINAIGHTV Tpe6a 4 BOCMIOCTABAT COO/ABETEH PEXIAM Ha OPa/Ha XUrvieHa pes
Tepanvjata co UMIMAHTY, 0 NOCTABYBASETO Ha UMMNAHTOT, KIVHUMAPOT
Tpe6a Aa My 4aje MHCTPYKUVM Ha NaLeHToT 3a coopeTHume anaTn 1
TEXHIKI LUTO AONTOPOUHO O

MauyeHToT, UCTO Taka, Tpeba A1a Aobue ynaTcTea Aaja oApxyBa pyTHCKn
MNlaHMpaHaTa NPoGWNaKCa 1 MpereauTe 3a esanyauyja.

XI. MEPKW 3A NPETNA3/INBOCT

1. BHuMaHve:

'HA, ANV 110 HANOT HA, NALIEHLYIPAH CTOMATONOL. Camo CO peuenT.
2. Be/HaLLI 110 BTPajlyBakb€TO Ha AEHTANHMTE MMNaHTV, Tpe6a Aa ce
V36erHyBaaT aKTVIBHOCTA KoV 6apaaT 3HaumTeneH ¢usidkyt Hanop.

3. CTepUNHOCT: CUTe UMNNAHTI Ce UCNOPaYYBaaT CTePUNHM 11 CaMo 38
‘e/HOKpaTHa ynotpeba EL MHCTBEHO npes 03HaUYEHNOT POK Ha Tpaetse,
KAvHKm vMnnaHTV 1 He Tpe6a Aa ce uvcTar,
HOBTOPHO 4 Cé KOPHICTAT 11 OBTOPHO 43 C6 CTepIANaVIPaaT MO HYKaKEM
OKOHOCTI! He KOPYICTETE M1 VMMAaHTVITE ako MaKyBakbeTO € OLLTETEHO Wk
NpeTXoAHO OTBOPEHO.

3a nosere getany 3a w o
Cortex, nornearere ro a Cortex.

e

Kop Ha cepujata

Bpoj Ha katanor

MorneaHeTe Bo ynaTcTeoTo 3a ynotpeba

CTepunuampaHo co rama-apayerse

[aTym Ha NPOM3BOACTBO

Pok Ha Tpaete

CucTem co eanHeyHa cTepunHa 6apuepa co
3AWTUTHO HAIBOPELLHO NaKyBakke

CucTem co eanHeyHa ctepunHa Gapuepa

[a He ce CTepunnanpa noBTOpHO

[la He ce KOPUCTY aKo NaKyBak-eTO € OLITETEHO

Da He ce ynoTpeGysa NoBTOPHO

% Pa ce yyBa nojaneky oA COH4eBa CBETMHA

Da ce yysa Ha cyBo

Bhumarve

EavHcTBeHa naeHTudmkaumja Ha ypeaot

3a npodecuoranHa ynotpeba

NPVpaYHNK Ha Cortex MOXe sja ce HajAE Ha Be6- crpanwuava Ha Cortex www.
cortex-dental.cor

X BEBBEAHOCHVI WH®OPMALIUW 3A CHUIMAHSE CO MP

Bea V3BPLLIEHY HEKIMHIMUKIA TECTVPaFsA M CUMY/IALII Ha CHIMAkse Co MP.
33 /13 Ce OLIEHY CUCTEMOT Ha ZIEHTANIHY UMMNGHTV NOHyaeH oa Cortex Dental

BesonaceH npu MP noa oapeseru ycrnosu

OzsHaka CE + 6poj Ha U3BecTeHo Teno
(BSI NL: 2797)

Implants. HeKMHUKOTO TecTUpatbe NoKaxyBa Aeka OBHe
6e3onacHi npv MP 104 0ApPeAeHN ycosiA.

VISBPLLIEHO € TecTpatbe Ha KOMMaTUBWHOCTa 3a CHIMatbe o MP Ha
CUICTEMOT Ha AGHTANHY MMAAHTY COrtex BO COTAcHOCT co ASTM F2503-20,
CTarAapAHaTa NPakTVka 3a 06e/IexXyBatbe Ha MeAVILIHCKY nomarana v
APYTVi MPEAMETY 32 6e36eAHOCT BO CPRAHA CO MATHETHA Pe30HaHL, KaKo
11yNaTCTBOTO Ha YnpaBara 3a xpaka 1 NeKosu 3a 2021 roanHa, TecTparbe

EUDAMED
https://ec.europa. T
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