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6diin verilmediginden emin olmak igin cerrahi prosedir boyunca
siirekli olarak izlenmelidir. Hasarli bir cihazin kullaniimasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

f) Uran hastadan cikarilirsa, denetime tabi tibbi atik malzemelerinin
bertarafi igin kullanilan bilinen prosedirlere uygun olarak atimalidir.
g) Pediyatrik hastalar Uzerindeki etkisi bilinmemektedir.

h) Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay derhal
Cortex Dental Implants Industries Ltd. sirketine ve kullanicinin ve/
veya hastanin

MR kosullu

VI. KIRILMA

Uygulanan ykler implant bilesenlerinin normal fonksiyonel tasarim
toleranslarini astiginda implant ve dayanak kiriklari olusabilir.

Olast asiri yikleme kosullari, bir restorasyonu yeterince
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ntal implantlarin Kullanim Ta

I. ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI

Cortex dental implant sistemleri, eski cigneme islevini geri kazanmak
icin yapay disler veya takma disler gibi protez araglara destek
saglamak amaciyla (st veya alt gene arklarinin kemigine cerrahi
olarak yerlestirilmek tizere tasarlanmistir. Tek asamali bir cerrahi
prosediir uygulandigi zaman, iyi primer stabilite saglanip okliizal yik
uygun oldugunda implant hemen yapilabilir.

Terapétik Endikasyonlar: Hastalarin eski cigneme islevini geri
kazanmalari igin yapay disler veya takma disler gibi protez araglara
destek saglama.
1) 3,0 mm caph icin 6zel

Daha az mekanik stabilitelere sahip olmalar nedeniyle, 3,0 mm capli
implantlar, sadece maksilla lateral kesici disler veya mandibuladaki
kesici disler gibi diisik mekanik yiikiin oldugu durumlarda kullanilir.
Posterior bolgelere yerlestirilmesi énerilmemektedir.

2) 6 mm uzunlugundaki Cortex implantlar igin 6zel
endikasyonla
Kemikte ankraj icin azaltiimis yiizey alani nedeniyle, 6 mm
uzunlugundaki implantlar yalnizca asagidaki endikasyonlar igin
kullaniimalidir:

a) Protez restorasyonunu desteklemek icin daha uzun implantlarla
birlikte ek bir implant olarak.

b) Ciddi derecede kérelmis bir mandibulada tam takma disleri
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 implant cubuk yapilari icin yardimar bir implant olarak.
11. KONTRENDIKASYONLAR

implant, asagida belirtilen kisilere yerlestirilmemelidir:

a) Agiz cerrahisi prosediiriine tibbi olarak uygun olmayan hastalar
(kortikosteroidler veya antikoagiilanlar veya bifosfonatlar ile tedavi
edilenler ve radyasyon veya diger imminosupresif tedavi alanlar).
b) Kan ire nitrojeni, kreatinin veya serum kalsiyum laboratuvar
degerleri anormal olan hastalar.

¢) Osteoporotik ezilme nedeniyle olusan kiriklari, solunum hastalig,
tiroid veya paratiroid bozukluklari olan hastalar ve malignite tanisi
konmus ya da bas veya boyunda aciklanamayan yumrulari veya
kitleleri olan hastalar.

d) Radyasyon tedavisi gibi iyilesmeyi ciddi sekilde tehlikeye atan
hastaliklari veya tedavileri olan hastalar.

&) Motivasyonu zayif olan hastalar, 6rnegin: hastanin gerekli
prosediirleri anlamasini ve bunlara uymasini engelleyen psikiyatrik
bozukluklar, gerceksi olmayan hasta beklentileri, ulasilamayan protez
rekonstriiksiyonu, hastanin agiz hijyenini saglayamamasi, hastanin
prosediiriin belirli bilesenlerine agiri duyarliligi.

) Elektrocerrahi: Dental implantlar metalik bir alasgimdan
yapiimistir dolayisiyla yiiksek iletkenlik ile karakterize edilirler. Bu
nedenle elektrocerrahi, dental implantlarinin yakininda kesinlikle
kontrendikedir.

) Titanyuma alerjisi oldugu bilinen hastalar.

h) Lokal kontr lar: Fonksiyonel veya nihayetinde
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in yeterli boyutlarina, sayilarina veya istenen konumuna
ulasilamayan yetersiz kemik hacmi ve/veya kalitesi, lokal kak
kalintilari.

111. GEGiCi KONTRENDiKASYONLAR

1. Sistemik enfeksiyon, lokal agiz ici ve solunum yolu enfeksiyonu
2. Anatomik veya patolojik sonuglar:

a) Implanti en az 1,5 milimetre kemikle cevrelemek igin yetersiz
alveoler kemik genisligi ve yiiksekligi

b) Uygun implant yerlesiminin mandibular kanalin, siniis tabaninin
vb. 2 mm igine girecegi yetersiz kemik yiksekligi.

<) Buyiitme proseduirii dustinilmedikce yetersiz kemik hacmi.

3. Maligniteler

4. Hamilelik

5. Emziren hastalar

IV. ORUNUN CORTEX IMPLANTLARI iLE BIRLIKTE KULLANILMASI
a) Cortex dental implantlar, sadece orijinal Cortex bilesenleri ve
aletleri ile kullaniimalidir.

b) Bu drtin, Cortex Dental implant Sisteminin bir pargasidir ve
yalnizca ilgili orijinal bilesenler ve aletlerle birlikte kullanilabilir.
Ugtinct taraflarca dretilen trinlerin kullaniimasi, Cortex Dental
implant Sisteminin verimli calismasini engeller ve sozld, yazili,
elektronik medya veya tanitimlarla saglanan trinlerimizin agik
veya zimni tiim garantisini veya diger yikiimliliklerini gecersiz
kilar. Cortex trtinlerinin kullanicisini, herhangi bir trntin kullanim
amacina, endikasyonlarina ve prosedirlerine uygun olup olmadigini
belirleme sorumlulugundan kurtarmaz. Bu trinin kullaniimasi,
Cortex Dental Implants Industries sirketinin kontroliinde degildir,
kullanicinin sorumlulugundadir. Bu Griintn kullanimi nedeniyle

a) maldssuusniluion Cortex fiundisios i u

lusabilecek tim kayip veya hasar sorumlulugu minezzehtir.
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V. UYARILAR

a) Lisansli bir kurumda yeterli deneyim ve yeterli egitim olmadan
cerrahi ve protez islemleri yapiimamalidir. Egitim eksikligi hastalar
icin buyuk bir saglik riski olusturur ve implant prosedurlerinin
basarisiz olmasina yol acabilir.

b) Sterilite tehlikeye girebileceginden ambalaji hasar gérmiis veya
acilmis aranleri kullanmayin. Steril olmayan driinlerin kullaniimasi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

©) Son kullanma tarihi gecmis bir drind kullanmayin.

d) Cortex Dental implantlary, steril olarak yalnizca tek kullanimlik
tedarik edilir. Cihaz tekrar sterilize edilmemelidir. UrGnin yeniden
sterilize edilmesi hastanin yaralanmasina neden olabilir. Gapraz
kontaminasyona veya enfeksiyona neden olabileceginden, cihazi
birden fazla hastada tekrar kullanmaya calismayin.

e) Cortex Dental implantlari, ameliyattan énce dikkatlice incelenmeli
ve cihazin yapisal butnlugiinden ve sterilitesinden hicbir sekilde

ek icin implant sayilarindaki, uzunluklarindaki ve/
veya caplarindaki eksikliklerden, dirsegin asiri uzun olmasindan,
yetersiz dayanak oturmasindan, 30 dereceden bilyiik dayanak
acilarindan, asiri yanal kuvvetlere neden olan okliizal girisimlerden,
hastanin parafonksiyonundan (ér. bruksing sikmay), yanls kalip
prosedirlerinden, yetersiz protez uyumundan ve fiziksel travmadan
kaynaklanabilir.
60 Ncm'lik bir yerlestirme torkunu asan asir glg kullanmayin: Bir
implantin asiri sikilmasi, implantin ve/veya ig baglantinin hasar
gormesine, islemin yapildigi kemikte kirlimaya veya nekroza neden
olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.
VII. AMELIYAT ONCESi TEDAVI PLANLAMASI
Uygun implant uzunlugu ve capinin secilmesinin yani sira uygun
tedavi planlamasinin yapilmasi, implant ve restorasyonun uzun
vadeli basarisi icin cok énemlidir. Bir implant secilmeden 6nce,
implanti almak icin mevcut anatomik temel dikkatli bir bicimde
degerlendirilmelidir.
VIIl. IMPLANT YATAGI HAZIRLANDIKTAN SONRA iMPLANTIN
TAKILMASI
1. implanti maksimum 50 Ncmv'lik montaj torkunu kullanarak
yerlestirin ve sikin.
2. implanti yerlestirirken dakikada 20 devir (rpm) hizini asmayin.
3. Dikkat: Higbir zaman 60 Ncmlik bir yerlestirme torkunu asmayin:
Bir implantin asiri sikilmasi, implantin ve/veya i¢ baglantinin hasar
gormesine, islemin yapildigi kemikte kirilmaya veya nekroza neden
olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.
4. implant takilirken sikiirsa veya tam olarak oturmadan énce 50
Ncm elde edilirse, yerlestirme direncini serbest birakmak ve ileri geri
déndiirerek takma islemine devam etmek icin delme makinesi veya
manuel tork anahtari kullanarak implanti ters bicimde saat yéninin
tersine donddran.
IX. ARTIK RISKLER VE iSTENMEYEN YAN ETKILER
implant yerlestirme, agiz boslugunda yapilan cerrahi bir islemdir ve
bu nedenle hasta agiz ici cerrahi islemlerin tam risklerine maruz kalir.
Hastalar, islemin tim potansiyel riskleri hakkinda bilgilendirilmelidir.
implant yerlestirilmesi sirasinda ve sonrasinda ortaya cikabilecek
komplikasyonlar sunlardir:
1. Cerrahi komplikasyonlar
Cerrahi islem sirasinda meydana gelebilecek olaylar sunlardir:
« Tedavi planiyla ilgili komplikasyonlar: Yanlis agilanma, yanlis
implant yerlesimi, asiri delme, dis hekimi ile cerrah veya cerrah ile
hasta arasinda iletisim eksikligi vs.
+ Anatomiyle ilgili komplikasyonlar: Sinir hasari, nazal ve maksiller
sintstn kontrolstiz perforasyonu dahil kanama, kortikal plak
perforasyonu, sinis membrani komplikasyonlari, komsu dislerin
devitalizasyonu, lokal anestezik komplikasyonlar, kemik plakalarinin
perforasyonu, komsu dislerin perforasyonu, osteotomisinde bulunan
implantin stabilizasyonunda zorluklar.
« Prosediirle ilgili i : Mekanik i lar, islem
bélgesi hazirligi ve yerlestirme, primer stabilite eksikligi, mandibula
king), implantin veya hastanin agzindaki diger bilesenlerin yutulmasi
veya aspirasyonu, maksiller siniiste ani implant dislokasyonu,
maksiller sintsiin perforasyonu, mandibular taban, lingual plaka ve
inferior alveoler kanal.
2. Ameliyat sonrasi kisa sireli riskler: Agri, konusma gucliga, agiz
icinde ve/veya disinda sisme, rahatsizlik, dis eti yaralanmalari, lokal
ve/veya sistemik enfeksiyon, sinir yaralanmalari, akut sinis tikanikligi
ve iltihab, implantin gikariimasi igin cerrahi prosedur gerektiren viicut
bosluklarina veya anatomik yapilara penetrasyonu, yetersiz sogutma
veya asiri torka bagli nekroz, stir ayrismasi veya hematom.
3. Ameliyat sonrasi uzun siireli riskler: Kalici sinir hasari, kronik
sinis tikanikligi ve iltihabi, hassas bireylerde enfeksiy6z endokardit,
maksiller sintise gecikmis implant dislokasyonu, cene kemiginde
gecikmis kirik, biyiime sonrasinda gecikmis gevseme/yetersiz
osseointegrasyon nedeniyle implant kaybi, implant kirilmasi, peri
- implantit, yetersiz bagh yumusak doku genisligi nedeniyle olusan
periodontal problemler, estetik veya fonksiyonel komplikasyonlar.
4. Kullanilan malzemelere kars: alerjik veya agiri duyarlilik
reaksiyonlari.
5. Peri-implantitis veya mekanik asiri yiklenme sonucu olusan
kemik kaybi.
Bu artik risklerin yasanma olasiligl, hasta saglig, ameliyat planlamasi
ve lokal anatomik kosullar dahil olmak tizere bircok faktore baglidir
ve talimatlara uyulmadig: takdirde 6nemli siciide artabilir.
X. HiJYEN VE BAKIM
Uzun siireli implant sagligi, agiz hijyeninin strdiirilmesi ile dogrudan
iliskilidir. Potansiyel implant adaylari, implant tedavisinden énce
yeterli bir agiz hijyeni rejimi uygulamalidir. implant yerlestirildikten
sonra klinisyen, hastaya implantlarin uzun siireli bakimi igin uygun
araglar ve teknikler hakkinda talimat vermelidir. Hastadan ayrica rutin
olarak planlanan profilaksi ve degerlendirme randevularina gelmeyi
strdirmesi istenmelidir.
XI. DIKKAT
1. Dikkat: Federal (ABD ihazin satisini lisansh
veya siparisi ile yapilmasini kisitlar. Sadece Rx.
2. Dental implantlarin yerlestirilmesinden hemen sonra, dnemli
slcuide fiziksel giig gerektiren faaliyetlerden kaginiimalidir.
3. Sterilite: tiim implantlar steril olarak ve YALNIZCA etiketteki
son kullanma tarihinden 6nce tek kullanimlik olarak tedarik edilir.
Klinik olarak kontamine olmus implantlar ve dayanaklar hicbir
kosulda temizlenmemeli, yeniden kullaniimamali ve yeniden sterilize
edilmemelidir! Ambalaj hasar gérmisse veya daha dnce agiimigsa
implant kullanmayin.
Cortex dis implantlarinin endikasyonlari ve kullanimi hakkinda daha
fazla bilgi icin Iutfen Cortex cerrahi kilavuzuna bakin. Cortex Cerrahi
Kilavuzu, Cortex web sitesinde (www.cortex-dental.com) bulunabilir.
XII. MRG GUVENLIK BiLGILERi
Cortex Dental implantlari ile sunulan dental implant sistemini
degerlendirmek icin klinik olmayan testler ve MRG simiilasyonlari
gerceklestirilmistir. Klinik olmayan testler, bu aranlerin MR Kosullu
oldugunu gostermektedir.
Cortex Dental implant Sisteminin MRG uyumluluk testi, ASTM F2503-
20, Manyetik Rezonans Ortaminda Gavenlik icin Tibbi Cihazlarin ve
Diger Parcalarin isaretlenmesi igin Standart Uygulama ve 2021 FDA
kilavuzu, Manyetik Rezonans (MR) Ortaminda Guvenlik icin Tibbi
Cihazlarin Test Edilmesi ve Etiketlenmesi uyarinca gerceklestirilmistir.
Cortex Dental implantli bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR
sisteminde givenli bir sekilde taranabili

hekimin

Statik Manyetik Alan
Kuvveti (Bo)

15veya3,0T

Maksimum Uzamsal
Alan Gradyani

40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Uyarma Dairesel Polarize (CP)

RF lletim Bobini Tipi lletim Bobini kisitlamas yoktur

RF Galisma Modu Normal Galisma Modu

Maksimum Tim
Viicut SAR

2Wikg

Tarama Siiresi 60 dakika sirekli RF (bir dizi veya arka

arkaya se-rilkesintisiz tarama)

MR Goriintii Artefakti Kiinik olmayan testlerde, Cortex Dental
implant Sisteminin neden oldugu gérinti
artefakt, gradyan eko nabiz sekansi ve
3,0 T MR sistemi ile gériintilendiginde bu
cihazdan yaklasik 15 mm uzar.

XIIl. BEKLENEN KLINiK FAYDALAR

a) Cortex Dental implant sisteminin kullaniimasi, yapay disler veya
protezler gibi protez cihazlara destek saglayarak dissiz ve kismen digli
hastalarin saghgi Gzerinde olumlu bir etkiye sahiptir.

b) Tamamen eksik dislerin bir kismi olan hastalar, cigneme islevlerinin
yoklugunda yeme islevlerinde bozulma yasarlar ve bu nedenle daha
disik yasam kalitesine sahiptirler.

©) Dental implant sistemi, uygun cigneme isleviyle ilgili bu temel
islevlerin geri kazanilmasini saglar ve eksik dislerden kaynaklanan
estetik sorunu dogal bir bigimde cozer.

XIV. DEPOLAMA VE TASIMA

Cihazlar oda sicakliginda saklanmalidir. Ozel saklama veya tasima
kosullari igin ayri tiriin etiketlerine ve cerrahi kilavuza bakin.

Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra Kullanmayin.

XV. BERTARAF

Kullanilan implantlar, biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel
yonetmeliklere uygun bicimde biyolojik tehlike atigi olarak atiimalidir.
X1Il. BEKLENEN KLINiK FAYDALAR

a) Cortex Dental Implant sisteminin kullaniimasi, yapay disler veya
protezler gibi protez cihazlara destek saglayarak dissiz ve kismen disli
hastalarin saghgi izerinde olumlu bir etkiye sahiptir.

b) Tamamen eksik dislerin bir kismi olan hastalar, cigneme islevlerinin
yoklugunda yeme islevlerinde bozulma yasarlar ve bu nedenle daha
diisiik yasam kalitesine sahiptirler.

<) Dental implant sistemi, uygun cigneme isleviyle ilgili bu temel
islevlerin geri kazaniimasini saglar ve eksik dislerden kaynaklanan
estetik sorunu dogal bir bigimde ¢ozer.

XIV. DEPOLAMA VE TASIMA

Cihazlar oda sicakliginda saklanmalidir. Ozel saklama veya tasima
kosullari igin ayri Grin etiketlerine ve cerrahi kilavuza bakin.

Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra Kullanmayin.

XV. BERTARAF

Kullanilan implantlar, biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel
yonetmeliklere uygun bicimde biyolojik tehlike atigi olarak atimalidir.
XVI. SORUMLULUK REDDI

Pratisyen hekimler, Cortex iirtinlerini bu kullanim talimatlarina

uygun olarak giivenli ve diizgiin bir sekilde kullanmak igin dental
implantoloji ve Cortex Dental implant Sisteminin kullanimi

hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Cihazi bu kullanim talimatlarina
uygun kullanmak ve cihazin her bir hastanin durumuna uygun olup
olmadigini belirlemek pratisyen hekimin sorumlulugundadir. Cortex
dental implantlar, sadece orijinal Cortex bilesenleri ve aletleri ile
kullanilmalidir.

Bu Griin, Cortex Dental implant Sisteminin bir parcasidir ve yalnizca
ilgili orijinal bilesenler ve aletlerle birlikte kullanilabilir. Uctncii
taraflarca Gretilen Granlerin kullaniimasi, Cortex Dental implant
Sisteminin verimli calismasini engeller ve sozld, yazili, elektronik
medya veya tanitimlarla saglanan ariinlerimizin agik veya zimni

tim garantisini veya diger yiikiimlaliklerini gegersiz kilar. Cortex
arainlerinin kullanicisini, herhangi bir triintin kullanim amacina,
endikasyonlarina ve prosedirlerine uygun olup olmadigini belirleme
sorumlulugundan kurtarmaz. Bu drinan kullaniimasi, Cortex Dental
Implants Industries sirketinin kontroliinde degildir, kullanicinin
sorumlulugundadir. Bu driinin kullanimi nedeniyle olusabilecek tim
kayip veya hasar sorumlulugu minezzehtir.

XVIL SINIRLI GARANTI

implant basarisizligi durumunda Cortex, asagidaki kosullara tabi
olarak bu implant Gnitesini icretsiz olarak degistirmeyi taahhiit eder:
Bu tiir bir basarisizlikla ilgili yazili bir bildirim, Cortex, ilgili Rontgen ve
basarisiz implant ile diizenlenen formda bir takip raporu ile birlikte
Cortex'e sunulur.

XVIII. KULLANILABILIRLIK

Cortex Dental implant Sistemindeki bazi Grlinler tim Ulkelerde
mevcut degildir. Daha fazla bilgi iin bizimle iletisime gecin.

XIX. CORTEX ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI:

Semboller, asagidaki gibi kolay tanimlama igin bazi uluslararasi paket
etiketlerinde kullanilabilir:

Sadece Rx: “Dikkat: Federal (ABD) yasa, cihazin satisini lisansli bir

dis hekimine veya siparisi ile yapilmasini kisitlar” beyani, etiketlerde
“Sadece Rx" ifadesi ile basiimistir

XX. igerik

Primer Paket (steril) icerigi:

1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 cerrahi kapak vidas! (Ti-6Al-4V-ELI)
Premium Paket iceri
+1 Dental implant (Ti-6AI-4V-ELI) +1 transfer baglantisi

+1 diiz dayanak (Ti-6Al-4V-ELI) +1 dayanak vidasi (Ti-6AI-4V-ELI)

+1 iyilesme bashig (gegici) +1 iyilesme baghgi 3 mm (Ti-6Al-4V-ELI) +1
cerrahi kapak vidas!

(Ti-6AI-4V-ELI)

XXI. SSCP - Giivenlik ve performans ézeti

SSCP, https://ec.europa.eu/tools/eudamed web sitesinden erisilebilen
Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabaninda (EUDAMED) mevcuttur

IHCTPYKUisi 3 BAKOPUCTaHHA 3y6HNX

yKpaiHCbKa
imnnauTatie

I. MOKASAHHA/LINbOBE NPU3HAYEHHA

CucTemu 3y6HUX iMNAaHTaTIB Cortex NpusHadeHi Ans XipypriuHoro
BCTaHOBNEHHS! B KICTUi BEPXHBOi 860 HIXHBOI Lenenyt Anst
3a6e3neueHHs NIATPUMKY NPOTE3HIX BUPOGIB, AK-OT WTYUHUX 3y6iB
260 3y6H1X NPOTE3IB, 3 METO BIAHOBAEHHS XyBaNbHOI dyHKLi. Mpu
3aCTOCYBaHHI O4HOETANHOI XipypriUHOl METOAMKM IMNAAHTaT Moxe
6yTV 0Apa3sy BCTAHOBNEHMIA, AKWO AOCATHYTA AOCTATHS NEPBUHHA
CTabiNbHICTL Ta OKNKO3iHE HABAHTaXEHHS € BIAMOBIAHM.
MoKa3aHHs A0 3aCTOCYBaHHS: 3a6€3MeUNTY NIATPUMKY NPOTE3HUX
BUPO6iE, K-OT WTY4HMX 3y6iB a60 3y6HIX NPOTe3B, 3 MeTOK
BiAHOBNEHHS XyBanbHOI GyHKLT NaLlieHTiB.

1) Oco6nmBi NokasaHHA Ana imnnaHTaTie giameTpom 3,0 Mm:

3 0rNAAY Ha 3MEHLEHY MeXaHIuHy CTaBINbHICTb, IMMNAHTaTV Manoro
AiameTpa 3,0 MM BUKOPUCTOBYIOTHCA TibKN Y BUNAAKAX i3 MAAUM
MEXaHIUHIM HaBaHTaXEHHSM, SK-OT Ha BI4HUX Pi3LSX BEPXHBOT
Leneny a6o pisLsiX HIXHBOI Weneny. BCTaHOBNKBATY X y 3aaHii
UaCTUHI He PeKOMEHA0BaHO.

2) Oco6nmsi ans iB Cortex 6 MMm:

3. 3n0sKicHi NyxuHN.
4. BaritHicTb,

5. KiHKY, 5IKi TOAYIOTE rPYABMY.

IV. BUKOPUCTAHHA 3 IMNNIAHTATAMU CORTEX

a) 3y6Hi iMnnanTaTi Cortex cnia BUKOPUCTOBYBAT MLWE 3
OPUriHaNBHUMK KOMMNOHEHTaMK Ta iHCTpyMeHTamu Cortex.

b) LieiA BMPI6 € YaCTUHOIO CUCTEMI 3y6HUX iMAnaHTaTis Cortex i

MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS TiNlbKM B NOEAHAHHI 3 BIANOBIAHMM
OPUriHANLHIMI KOMMOHEHTaMIA Ta IHCTPYMeHTami, BUKOPUCTaHHS
NpoAyKUji, BUrOTOBNEHOT TPETiMV CTOPOHAMW, NePELIKOAXAE
edeKTMBHOMY ByHKLIIOHYBaHHIO CUCTeMM 3y6HUX iMnAaHTaTiB Cortex

i aHYIOE rapaHTito Ta iHWi ABHI /i HEeRBHI 3060B'A3aHHS WOAOC HALOT
NPOAYKUi, AaHi B yCHIl a60 NNCLMOBIN dOpPMI, Yepes enekTpoHHi
3ac06V NoWpeHHs iHpopmaLlii a60 Nia Yac AeMoHCTpaLiii. Lie He
3BiNbHSE KOPUCTYBaUa NpoAykwii Cortex Bia BiANOBIAANLHOCTI 3a Nia6ip
BiANOBIAHOrO BUPOBY ANA KOHKPETHUX 3aBAAHb, NOKA3aHb | NPOLIEAYP.
BUKOPUCTaHHS LIbOTO BUPOBY He KOHTPOMIOETLCH KoMNaHieio Cortex
Dental Implants Industries. Bi4noBiAaNLHICTb 3a 0r0 BUKOPUCTaHHS
NOKNAAAETHCA HA KOPUCTYBAYA. YCA BIANOBIAANLHICTL 33 36UTKN

260 NOLIKOAXEHHS, NOB'A3aHI 3 BUKOPUCTaHHSIM Lib0r0 BUPO6Y,
BUK/IIOUAETBCA.

V. NONEPEAXEHHA

a) XipypriuHi NPOLAYPY Ta NPOTE3YBaHHA 3260POHEHO NPOBOAUTI
6€3 A0CTATHLOTO AOCBIAY Ta o B cepTid:

5. BrpaTa KiCTKOBOI TKaHUHW BHACNIAOK NEPUIMNNAHTUTY 360
MeXaHIYHOrO NepeBaHTaXEHHS.
VIMOBIPHICTL BIHUKHEHHS LVIX 3a7MLIKOBUX PUSVIKIE 3aNexnTh Big
6araTbox $akTOpiB, BKNIOYAIOUN CTaH 3A0POB'A NALEHTa, MNaHyBaHH:
XIpYPriYHOro BTPYUaHHs Ta MICLIeBi aHaTOMiUHi YMOBH, | MOXe 3HauHO
3pOCTU, AKWLO He AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLiiA.
X.TIFIEHA TA gornag
CraH IMNAIaHTaTy B J0BrOCTPOKOBOMY acnekTi 6e3nocepeanso
3aNeXWTb Bif rifieHIn POTOBOT NOPOXHUHM. MOXANBI KaHAVAATY Ha
BCTaHOB/IEHHS IMNNAHTATIB NOBIHHI 4OTPYMYBATVCS BIANOBIAHOTO
PEXUMY FiriEHI NOPOXHUHI POTa A0 BCTAHOBAEHHS iMMNaHTaTIB.
Micns BCTaHOBNGHHA IMNAAHTATY KNIHIYHWIA Nikap MaE HaBUUTU
nauyjieHTa HanexHWM NpoLeAypam i NpasnNam BUKOPUCTaHHA 3acobis
i3 MeTOK 3a6e3neueHHs 4OBrOCTPOKOBOrO AOTNAAY 33 IMNNAHTaTaMM.
MaLjieHTa Takox HEO6XiAHO HABUMTY MPaBMNaM AOTPUMAHHS MNAHOBOI
NPOGINAKTVKI Ta PO3NOBICTI NPO BAXAMBICTE KOHTPONLHIX BI3UTIB.
XI. 3ANOBDKHI 3AX0AN
1. YBaral BianosiaHo a0 ol o] TBa
LUIA) nf DK, NOLIMPeHHs BUKOPUCTAHHA LibOr
03BONAKTLCS NNLLIE ANA NilleH30BaHWNX CTOMATONOr B 260 3a IXHIM
npusHauenHsm. TiNbKY 3a PELENTOM.
2. BeanocepeaHbO MICAA BCTaHOBNEHHS 3y6HIX IMMNaHTaTIB HeOBXIAHO
YHUKaTH Ailh, O BUMAraIoTb Cepiio3HOrO $i3UUHOTO HaNPYXEHHS.
3.C Th. YCi IMNAAHTATA NOCTAYAKOTHCA B C

3aKnazi. BiACYTHICTb NIATOTOBKM CTAHOBUTL CEPIAO3HNIA PU3IK ANS
3/10POB'A NALIEHTIB | MOXe NPU3BECTIA A0 HEBAANOT IMNNAHTALL.

b) He BUKOPUCTOBYIiTe BUPOGY 3 MOWIKOAXEHOK a6 BIAKPUTOK
YNaKOBKOI, OCKINbKM iXHS CTEpUALHICTL MOXe 6yTV nopyueHa.
BUKOPUCTaHHSA HECTEPUNLHYIX BIPOBIB MOXE MPU3BECTI A0
TpaBMyBaHHs NauieHTa.

) He BUKOPHMCTOBYIATe BUPIB, TEPMiH NPUAATHOCTI AIKOTO 3aKIHYMBCA.
d) 3y6Hi iMnnaHTaT COrtex NOCTaualoTbCA B CTEPUNLHOMY BUMNAAI Ta
NpU3HauUeHi TiNLKY 4151 04HOPA30BOr0 3aCTOCYBaHHS. 3a60POHAETLCA
NOBTOPHO CTepunisyBaTy BUpI6. MOBTOPHa CTepUNi3aLlis BUPO6y MoxXe
NPU3BECTY 40 TPaBMyBaHHS NauieHTa. HE HamaraiiTecs noBTOpHO
BUKOPWCTOBYBaTW BUPI6 ANA BiNbL HiX OAHOrO NaLi€HTa, OCKiNbKM Ue
MOXe NPU3BECTU A0 NEPeXPECHOro 3a6PyAHEHH a60 IHDIKyBaHHS.

©) 3y6Hi iMnnanTaTi Cortex CiA peTeNbHO OFSHYTY Nepes
XipYPri4HIM BTpyUaHHAM Ta NOCTIAHO KOHTPONKOBATI NPOTArOM YCiei
XipypriuHoi NpoLeAypY, 3aMLIAKUNCE YNEBHEHUMY, WO CTPYKTYPHA
LiNICHICTb Ta CTEPUABHICTL BUPOBY XOAHIM YMHOM He Bynin
NOpywWeHi. BUKOPUCTAHHA MOLIKOAXEHOTO BUPOGY MOXE NPU3BECTH A0
TPaBMyBaHHs naujeHTa.

f) Y pasi BuaaneHHs BUPoBY 3 POTOBOI NOPOXHMHIA NaLliEHTa HOro cAig
YTUnizyBaTV BIANOBIAHO A0 BISHAUYEHVX NPOLEAYP WOAO yTUnizauii
PernameHTOBaHUX MeAVUYHIX BiAXOAIB.

) BB Ha fiTeii HesigoMMIA.

h) Mpo 6yab-AKi cepiio3Hi iIHUMAGHTH, LIO BUHWKAWN Y 3B'A3KY 3
BUPO6OM, Cnia HeraiiHo nosigomnaTtn g Cortex Dental Implants
Industries Ltd. Ta B KOMNETEHTHII OpraH AepxXaBu-uneHa, s kil
3apeecTpoBaHuii KOpUCTyBa Ta/abo NaLlieHT.

i) He peKOMeHA0BaHO BIKOPWCTOBYBATY BUPI6, SIKLLO ANIS

nauieHTa xapakTepHa NPUHaliMHi 0AHa 3 TakyX cuTyaLlii:

XPOHiUHa KPOBOTOUMBICTb, NCUXONOTIUHI MOP) , Niky

BuUrNaAi Ta npusHaveni TIbKU ana 0 3aCTOCYBaHHA A0
3aKiHUEHHS 333HAYEHOrO TePMIHY NPUAATHOCTL. KAIHIYHO 3a6pyaHeHi
IMMNAHTaTV i1 a6aTMEHT 3a KOAHUX O6CTABIH He NOBUHHI MiANAraT!
QUVLLEHHIO, NOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO Ta NOBTOPHIiA CTepuAizaLjil
He BUKOPUCTOBYIiTE IMNNGHTaTI, yNakoBka kX yxe 6yna poskpuTa
a60 NoLwKoAxeHa.

JleTansHy iHOPMaUiio MPO NOKA3aHHS A0 BCTAHOBNEHHS 3yGHUX
iMnNaHTaTiB Cortex i NOBOAXEHHS 3 HUMI AVB. B XIPYPriuHOMY
noci6HuKy Cortex. XipypriuHuii noci6HMK Cortex MoXHa 3HaliTh Ha
odiuiiiHomy Be6caiiTi Cortex 3a agpecoto www.cortex-dental.com.
XIl. IHOOPMALIA LWOAO BE3NEKN MPT

Ans ouiHKM cucTemmn 3y6HUX iMNnaHTaTie, NPONOHOBaHOI KoMNaHien
Cortex Dental Implants, 6y/1 NposeAeHi AOKAIHIUHI BUNPOByBaHHs Ta
MPT-cumynsiuji. JoKAIHIYHI BUNPOBYBaHHA NOKa3anw, WO Lii BUPO6U
€ MP-cymicHMM.

Mepesipka MPT-CyMiCHOCTI cvcTeMm 3y6HUX iMnaanTaTie Cortex
NPOBOAMNACA BIAMOBIAHO A0 CTaHAapTy ASTM F2503-20, cTaHAApTHOI
NPaKTUKN MapKyBaHHA MeAUYHNX BUPOGIB Ta IHWMUX KOMNOHEHTIB
LO/A0 6€3NeKN B Cepe/oBHLLYi MArHITHO-pe3OHaHCHO Tomorpadil, a
TaKoX HAaCTaHOBM YNPaBIHHA 3 KOHTPOIO AKOCTI XapHOBIX NPOAYKTIB
i nikapcokux 3aco6is CLUA (FDA) 2021 poky CTOCOBHO TeCTyBaHHs!

Ta MapKyBaHHs MeANYHIX BUPOBIB WOAO Be3neku B cepeAoBuLLy
MarHITHO-pe30HaHCHoT Tomorpadii (MPT).

MawienT i3 3y6HMM iMnaHTaTom Cortex Moxe 6e3neyHo npoiTh
npoueaypy MPT-ckaHyBaHHs 3a TakiX yMOB:

HanpysxeticTs cratutoro
MmarkiTHoro nonsi (Bo)

1,5a603,0 Tn

-08nyieg XprioNG 08OVTILKWY EPPUTEUPATWY

EAANVIKG

EIZ/MPOBAEMOMENH XPHIH

Ta GUOTAPATA 0SOVTIKWY EpYUTELPATWY Cortex Tpoopiovtat

YLa XELPOUPYLKY TOTOBETNON OTO 0OTIKS TEO TNG Avw A TN KATW
YvaBou WOTE va Mapéxouv oTAPLEN yLa GUOKEUES TPSaBEaNG OTIWG
TeXVNTE S6VTLa A} 050VTOOTOLYLEG, g OKOTIO TNV aMOKATATTAGN TNG
HaonTkAg Aettoupylag, Ze mepinTwan XeLpoupyLKrG enépBaong evog
otadlou, To eppUTeLpa Prtopel va xpnatporotnBel apeoa pdALg
emiteuxBel emapkrig oTaBepdTNTa Kat 6GTAV TO PAcNTIKG Yoptio
elvat katdAAnho.

Bapuusunktg evéeielc: Nna v rmpoxn oTPLENG OE CUCKEVEG
Tip6oBeong, TG TEXVTLA S6VTLa f 080VTooTOIXiEG Yia Ty
QIoKATAGTAoN TNG HAONTIKAG AeLtoupyiag Tou acevr.

1) ELS1kéG evBEeifeLg yia epputebpata Stapétpou 3,0 mm:

AGYW TNC PELWHEVNG PNXAVLKAC OTABEPOTNTAC TOUC, Ta EHQUTEPATA
SLapETPOU 3,0 MM XPNOLUOTIOLOLVTAL 6V O TEPUTTLIGELS GTIOU
To PNXQVLKS PopTio Elval xaunAd, STwG yia MAAYLOUG KOTITH PEG

NG dvw yVABou A yla KOTTAPE TNG KATw yvabou. Aev ouvioTdtat n
TomoBétnon oe omnioBLeg MEPLOXEG TOU 060VTLKOU TOEOU.

2) ELSLKEG eVSEiEELG yLa EppUTELPata Cortex PRKOUG 6 mm:
Adyw TNG peLwpévng emgavetag mou elvat tabéotun yia
GUYKPATNON OTO 00TO, Ta EPPUTELpATa Prikoug 6 mm Tpoopiovtat
yia xprion H6vo yia TiC akGAOUBEC EvELEEL
) O¢ TpoBeTa eppUTELATA Pl PE PaKPUTEPQ EPPUTEGHATA yia
TNV MOKATAGTAGN TPOOBETIKIY CUOKEUWY.

b) O BoNBNTIKA EPPUTEVHATA V1A PTAPEG OBOVTIKIOV EJPUTELHATWY
oL ooieq oTNPLZOLY OAGKANPEG 0BOVTOOTOLXIEG OF KATW yVaBOUG
ue ooBapr atpopia.

1l. ANTENAEIZEIZ

Sta napakdtw dropa Sev Ba mpémel va tomobeTodvTat
EPuTeELpaTa:

a) AcBeveig Twv omolwv n vyela Sev EMLTPEMEL PLa OTOPATLKN
XELPOUPYLKN eMépBaan (T.x. acBevel Tou AapBavouv
KOPTIKOGTEPOELSH, ] AVTLITNKTIKA 1} SLYWOPOVLKA, KaBug

Kal aoBeveic uttd Bepanteia pie Lovtidouoa aktvoBohia i
QaVOCOKATACTAATIKG).

b) AGBEVEIC pE I GUOLOAOYLKEC TLIEG aZTou ouplac aiparog,
KpEQTWVIVNG, | AOBEOTIOU OTOV 0po.

€) AGBEVEC [IE 0OTEOMOPWTLKG CUVTPLITTLKA KATAYHIATA, VOGOUG

TOU QVaTVEUGTIKOU, SLatapaxég Tou BUPEOELSOUG 1 ToU
Tapabupeoet8olc, Kat acBeVeic e Slayvwopévn KakoRBeta f pn
SLayvwopévoug 62006 f paleg otV Ke@arA A Tov Aatps.

d) AcBeveig e aoBéveleg r ud Bepaneieg ot omoleg kataotéAouv
ONpavtika tnv emovAwon, cupnepthapBavopévng tng Bepanelag pe
tovtiouoa aktivoBoAia.

e) AcBevelg pe eAMTTH kivnTpa, OTWG: wux\atpmtq Statapayég o
omoleg eMNpeaovy Ty Katavénon kat T oupdpEWaN Tou aoBevi

XIMIOTePANEBTUHIMM NPENapaTamH, MeTa6oIri

KICTOK 360 COAYUHOI TKaHVHU, Niky KopTUKOC

i 40 Tn/m (4000 raycicm)

€Ki CepUEBO-CyANHHI 3aXBOPIOBAHHS, AiabeT (HeKOHTPONLOBAHNIA),
BX1BaHHS TIOTKOHY, XPOHIUHI 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEAOCTATHS
ririeHa NOPOXHUHI POTa, 6PYKCU3M, aNKOroNiam.

CymicHicTb 3 MPT — MP-cymicHo

CymicHicTb 3 MPT. /Lt OLiHKY CUCTEMI 3y6HIX IMAAaHTaTIB,
nponoHoBaHoi komnakieio Cortex Dental Implants, 6ynu nposeseH
AOKAIHIUHI BUNPOGyBaHHS Ta MPT-cumynsiuii. JoKAiHiuHi
BUNPO6yBaHHA NOKa3anM, Lo Ui BUPO6Y € MP-cymicHMM.

Mepea NpoXoAXeHHAM Npoueayprt MPT nauieHT nosnHHi
NPOKOHCYNLTYBATUCA 3i CBOIM NikapeMm Ta daxiBueM i3 AiarHOCTUYHOT
Bisyanizauji.

MaLjieHT 3 IMNAGHTATOM i3 CUCTEMI 3yBHUX IMNAaHTaTIB Cortex Moxe

¥ rpagient nons

Tun PY. L

i (L)

pe avay Basikacles, pn PEAMOTLKEG TPOOGOK(EG @6 MAEUPGG
TOU QOBEVH, QUEQLKTN OBOVTLKF QVAKATAGKEUH, QVIKavdTNTa Tou
aoBevr| va SLatnproet kah otopatik uytew, uepeuatoBnota
ToU aoBEVH OF CUYKEKPLUEVA GUOTATLKA TTOU XPMOLHOTOLOLVTaL
ot SLadikaotia.

f) HAEKTPOXELPOUPYLKT: T@ 0SOVTLKG EpgUTELATA siva

Tun nepenagansHoi P4-
KoTywWKM

OBvexeHs wopo
KoTywikv Hemae

PY-pexutm poGoTi HopwmansHuii pexum poboti

MakcAManHWiA IMTOMMiA
KOBILjiEHT NOrNMHaHHS
(SAR) BCb0r0 Tina

2 Br/kr

6eaneuo NpoiiTn npouieaypy MPT-c 33 yMOB, A
onucaHux y po3aini Xil.

MP-cywmicHo

VI. NONIOMKA

3aCTOCYBAHHS HABaHTaXEHb, LL{O NePeBULLYIOTE HOPMaNbHI A0NYCKH,
nepea6aveHi GyHKLIOHANbHIM AM3aliHOM KOMMOHEHTIB iMnnaHTaTy,
MOXe NPU3BECTU 40 PO3NaMyBaHHS iMMNaHTaTY Vi abaTMeHTa.

YMOBI NepeBaHTaXeHHs! MOXYTb BUHUKATM BHACAIA0K HEAOCTaTHBOT
KiNbKOCTi iIMNNaHTaTIB, IXHBOT 3aManoi A0BXMUHW Ta/abo HeBIANOBIAHVX
AiaMeTpiB AN HaNeXHOT NiATPUMKM PECTaBPALIfiHIX KOHCTPYKLIiA, a
TaKOX YHACNI4OK HAAMIDHOT 4OBXUHY KOHCON, HEMNOBHOTO NPUASITaHHS
abaTmeHTa, KyTiB abaTMeHTa noHaz 30 rpaaycis, OKMO3IAHIX
B33EMOIl, LU0 NPU3BOAATE A0 BIAVBY HAAMIPHUX BIUHIX CUN, Y

pasi HanBHOCTI dyHKL| nopy y navjiena (H

6pyKcusmy), Her npoueayp Bia N

NIATOHKM NpoTe3a, Gi3NuHOT TPaBMu.

He 3aCTOCOBY/iTE HaaMIpHE 3yCUANS 3 MOMEHTOM 3aTArYBaHHA NOHaz
60 H-CM. BUKOPUCTaHHS: HaAMIDHOTO MOMEHTY 3aTAryBaHHsi MOXe
NPV3BECTY 40 NOLLIKO/KEHHS IMANAHTATY Ta/a60 BHYTPILIHBOrO
383Ky, nepenomy a6o HerOzy KICTKM B MiCUi BCTaHOBAEHHS,
MopyWeHHA ocTeoiHTerpaLy

Vil I'IEPEAOI'IEPALlII/IHE HﬂAHyBAHHH NIKYBAHHSA

HanexHe , a Takox n i 816ip
AOBXMHM 1 4iaMeTpa IMNAaHTaTy € KNIoYoBUMM hakTopamu
AOBrOCTPOKOBOI CAyx6V iMNNaHTaTy Ta pecTaBpaLyiiiHoi KOHCTPyKLii.
Mepea BM6OPOM iMMNAHTaTy HEOBXIAHO PETENLHO OLIHUTY aHATOMIUHY
OCHOBY ANS AOr0 BCTAHOBNEHHS.

VIl BBEAEHHSA IMANAHTATY NICAA NIAFOTOBKU NOXA
IMNNAHTATY

1. YCTaHOBITb | 3aKpiNiTh IMNAAHTaT, BUKOPUCTOBYIOUN MOMEHT
3aTAryBaHHs He 6inblwe 50 H-cM.

2. Nig yac iMnnanHTaTy He
06epTiB 3a XBUAUHY (06/XB).

3. VBara! He BMKOPUCTOBY/iTE MOMEHT 3aTAryBaHHs NoHaa 60 H-cu.
BUKOPUCTaHHS! HAAMIPHOTO MOMEHTY 3aTSIryBaHHs MOXe NpU3BecTy
/0 NOWIKOKEHHS! IMMNAHTaTy Ta/a6o BHYTPILLHBOTO 383Ky,
nepenomy a6o Hekposy KICTKM B MiCi BCTaHOBAGHHS, NOpYLIEHHS!
ocTeoinTerpauji.

4. AKWO IMNNAHTaT 3aCTPAr Mij Yac BCTAHOBNEHHS a60 MOMEHTY
3aTAryBaHHsi 50 H-CM 6y10 AOCATHYTO 40 HAOr0 MOBHOFO NPUASTaHHS,
obepTaiiTe IMNAGHTAT NPOTV FOAUHHUKOBOT CTPIIKY 33 A0NOMOrOKD

iiTe WenAKicTs 20

3 ornsay Ha 3MeHLeHy NAoLLy NOBePXHi ANA KPINNeHH: A0 KiCTKK,

Wi IMANIGHTaTL 4OBXMHOK 6 MM C/liA BUKOPUCTOBYBATH BUK/IOUHO 33
TaKMMY NOKa3aHHAMY:

a) K A0AATKOBMIA IMMNAHTAT Pa3oM i3 AOBLIVIMY iMNAGHTaTaMM Ans
NiATPUMKY PeCTaBpaLfiHYIX KOHCTPYKLLi;

b) SiK AONOMiIXHWIA IMNNAHTAT ANA KOHCTPYKUi 6anok iMnnaHTaTis, Wo
NIATPUMYIOTb MOBHICTIO 3HIMHI 3y6Hi NPOTE3N B CUBHO aTpOdOBaHI
HUKHI Weneni.

1. NIPOTUNOKA3AHHA

He /i BCTaHOBAIOBATM IMMAAHTATI TaKiM KaTeropisim oci6:

a) MauienTy, ki MaloTb MeANYHI MPOTUMOKA3aHH: A0 XiPYPriuHNX
npoueayp y pOTOBIi NOPOXHUHI (NPNIiMaloTL KOPTUKOCTEPOIAN,
AHTUKOATYNIAHTI 360 GICGOCHOHATM, OTPUMYIOT NPOMEHEBY Teparito
a60 iHLLY iIMyHOCYNpecueHy Tepanito).

b) MaLyieHTV 3 aHOMaNLHUMI NOKa3HUKaMU Na6OPATOPHUX aHANI3IB
a30Ty CEUYOBUHM B KPOBI, KpeaTUHiHy a6o KanbLito B CUPOBATL KPOBI.

60, 260 pyuHOro KNKYa B PeBEPCHOMY PEXUMI, 06
NOCNa6UTV ONip BEEAEHHS, | NPOAOBXTE BCTAHOBNEHHS PyXaMit Mo
Kony Bnepes i Hasaa.

IX. BA/TNLLKOBI PUSUKW TA HEBAXKAHI MOBIYHI EPEKTU
BCTaHOBEHHS IMMNAHTaTy — e XipypriuHa NpoLeAypa, Wwo
BUKOHYETLCS B POTOBIA NOPOXHIHI, | NO CyTi NaLjieHT NigaaeTbes
BCIM PU3VKaM, NOB'H3aHUM i3 BHYTPILIHLOPOTOBIM XipypPrivHIM
BTpyyaHHsM. MaLieHTIn NOBIHHI By NOIHGOPMOBaHI NPO BCi MOXANBI
PU3VIKI NPOLEAYPY. YCKAGAHEHHS, SIKi MOXYTb BUHWKHYTH MiA Yac Ta
nicNs BCTAHOBN@HHS IMNNAHTaTY, BKAKYaoTh!

1. XipypriuHi ycknagHenHs

10 ABUILLL, AKi MOXYTE BUHMKHYTW N Yac XipypriuHoi npoueaypy,
Hanexarb:

+ YCKNapHeHHs, NOB'A3aHi 3 NNAHOM NiKyBaHHS, AK-0T
HeNpaBuNbHa aHyNALS, HEBIAMOBIAHE PO3TaLLYBaHHS IMMNAHTATY,
HaAMipHe CBepPANiIHHA, BIACYTHICTb 3B'A3KY MiX CTOMATONOrOM i
XipyproMm a6o Mix XipyproM i nauieHTom.

) MauieHTV 3 0CTEOMOPOTUUHIMY KOMMPECIFHIMY N
pecnipaTopHUMK 3aXBOPIOBaHHAMM, NOPYLUEHHAMK B PO6OTI
LIMTONOAIBHOT 360 NaPALMTONOAIGHOT 3371031, a TAKOX NaUieHT

3 AlarHOCTOBaHUM 3N10SIKICHUM 3aXBOPIOBaHHSM, By31amMu a6o
OB'EMHUMI YTBOPEHHSAMY r010811 aB0 Vi HeBiaoMoi eTionorii.

d) MauieHTu, ki MaKoTL 3aXBOPIOBAHHS a60 OTPUMYIOTL NiyBaHHS, WO
Cepii03HO yCKNaAHIOE 3aroEHHs, HaNpUKNaz NPOMEHeBa Tepanisi.

e) MauieHTN 3 HN3bKOIO MOTVBALEID, HANPUKNAA Y Pa3i NCMXiaTPUUHNX
PO3naiB, K BAVBAIOTE Ha 3AaTHICTL NALEHTa A PO3YMIHHS, a
TAKOX Ha AOTPUMAHHA PEXMMY HEOBXIAHIX MPOLAYP, HEpeanicT ki
OuikyBaHHS NaLliEHTa, HEAOCRXHICTL 3y60NPOTE3HOT PEKOHCTPYK
He3AaTHICTL NaLlieHTa AOTPUMYBATICA FiriEH POTOBOT MOPOXHUHM,
nigBULLEHa YYTAVBICTb NALEHTa 40 NEBHIX KOMMOHEHTIB N

.y nos'AzaHi 3 , SIK-OT TPaBMa Hepsa,
KpOBOTeUa, BKKUaKUM HEKOHTPONLOBAHY NepdOpaLlito HOCOBOT
Ta BepXHbOLLLENENHOT Nasyx, nepdopaLlis KOpTUKanbHOI MAaCcTUHKM,
YCKNaAHeHHS, NOB'A3aHi 3 MEMBPaHOI0 CUHYCa, AeBiTani3aLys
npunernnx 3y6is, ycknagHeHHs, NOB'A3aHi 3 MicLleBOIO aHecTesiel,
nepgopais KICTKOBIX NAACTUH, Nepdopavyia npuaernvx 3y6is,
TPYAHOL 3i CTaBiNi3aLiero IMMNAHTATY NP1 OCTEOTOMil.

.y noB'A3aHi 3 AK-0T

YCKNaAHeHHS, NiArOTOBKA Ta HABAHTAXEHHS MICL BCTAHOBNEHHS,
BiACYTHICTb NEPBIHHOI CTaBiNLHOCTI, NEPeNoM HIKHBOT Lenen,
nNpoKoBTYBaHHs abo acnipauis iMNNaHTaTy abo iHWKUX KOMNOHEHTIB
Y POTOBIl NOPOXHWHI NALIEHTA, 3MILYEHHS IMMNAHTaTY 40

f) EnexTpoxipyprisi: 3y6Hi iMnnaHTaTi BUroToBAEHi 3

p; 1HOT Nasyxu, uist nasyxu,

CMNaBy, TOMY BOHW MaloTh BUCOKY eNeKTPONPOBIAHICTb. Came uepes
Lie NpoBeAeHHS eNeKTPOXIPYPriUHUX BTPYUaHb NO6AN3Y 3y6HIX
iMnnanTaTie cyBopo NpoTunokasare.

) MauienTV 3 BiZOMOK aneprieio Ha TUTaH.

h) MicuieBi NpoTUnoKasaHH:: HeBiANOBIAHI 06CAT Ta/a6o AKICTb
KIiCTKW, 3a/MLWKIN KOPEHIB, Yepes Lo HEMOXNNBO AOCATTY BIANOBIAHNX
PO3MipiB, KINLKOCTI a60 6aXaHOrO NONOXEHHS IMNAGHTATIB ANst
3a6e3neueHHs 34aTHOCTI 6e3NeUHO BUTPUMYBATH dYHKLOHaNbHI 360
33 NEBHIX 0BCTABUH i NapadyHKLIIOHANLHI HABAHTAXEHHS,

11. TAMYACOBI NPOTUNOKA3AHHA

1. CucTemHa iHekwis, Micuesa iHdeKLis NOPOXHUHM poTa a6o
AVIXanbHUX WAAXIB.

2. AHaTOMiuHi a60 NaTONOFIUHI 3MiHY, 30KpeMa HaBeaeHi Aani.

a) HeAiOCTaTHS! WMPUHA 71 BUCOTa KICTKI aNbBEONIPHOTO BIAPOCTKA ANSt
OTOUEHHS IMNAAHTaTy NPUHAMHI 1,5 MM KICTKN,

b) HesianosiaHa B1COTa KICTKM B MiCU, A€ B pasi HANEXHOO
BCTaHOBNEHHS IMNAAHTAT BUXOAVTVME 3a MeXi 2 MM Big
HVXHBOWLENENHOTO KaHaNY, AHa CIHYCa TOWO.

) HeBiANoBiaHMIi 0BCAT KICTKM, SIKWLO He MAAHYETLCA NPOLeaypa
HapoLLlyBaHHs.

OCHOBW, NIHrBaNbHOT NNACTUHKN Ta HUKHBOTO
aNbBEONAPHOTO KaHany.
2. KOpOTKOCTPOKOBI nicnsioNepauUiiini pusnkm: Ginb, TpyaHou
3 , IHTpaop: i Ta/abo ekcTpaop: i HabpsK,
AVCKOMGOPT, TPaBMU iceH, MiCLIEBa Ta/abo CUCTEMHa iHPeKLis,
TPaBMY HepBiB, 3aKNaAeHiCTb Nasyx Ta rocTpe 3anajeHHs, NeHeTpaLlis
IMNaHTaTY B NOPOXHIHY 360 aHATOMIYHI CTPYKTYpW, LLO BAMArae
XipYPriUHOr0 BTPyUaHHS N5 HOF0 BUAANEHHS, HEKPO3 Uepes
HEAOCTATHE OXONOAXEHHS 360 HAAMIPHN MOMEHT 3aTAryBaHHs,
PO3XOAKEHHS LWBIB a6o remaToma.
3. [loBrocTpoKosi i pusvku: He
noLUKoAXeHHA Hepeis, XPOHiUHa 3aKnaaeHiCTb Nasyx Ta 3ananeHHs,
ek pavTy KaTeropiii, NosiNLHe 3mileHHs
iMnNaHTaTy 40 BEpXHBOLLENENHOT Na3yXyA, NOBILHYIA Nepenom
LienenHoi KICTKM, CNoBiNbHEHe 0CNaBNEeHHs NCNA BpOCTaHHA/BTPaTH
IMNaHTaTy Yepes HeAOCTATHIO OCTEOIHTErpaLyto, NOIOMKa IMNAaHTaTY,
NepUiMANGHTIT, NePIOAOHTaNbHI NPOBAEMI Uepes HeBIANOBIAHY
LUIMPVIHY NPUAETAVMX M'AKVIX TKAHUH, ECTETUUHI 360 ByHKLIIOHANBHI
ycknagHeHHs.
4. Anepriuni peaxuii 60 nigBuLLEHa Yy TANBICTS A0
BIKOPUCTOBYBAHUX MaTepianis.

TpuBanicTs cranysaHHs 60 xBunH Geanepepsroro PY-
OnpOMiHeHHs (TOBTO MOCTIAOBHICTH.
iMnyniscia aGo nocniaoBHocTi/cepii

663 nepeps)

ApTecbakt MP: y
apTechakT 306PaKeHHS, CIpUIMHEHHiA
cvcTemolo 3yGHuX iMnnanTarie Cortex,
NPOCTArAETECA NPUBMUIHO Ha 15 M
8 UBOro BUPOGY Npu Bisyanisaui 3a
OMOMOrOI0 MOCAIA0BHOCTI iMNyIbGiE
rpapienT-exo Ta MP-cucTemy 3,0 Tn.

XIIl. O4IKYBAHA K/TIHIYHA KOPUCTb
a) BUKOpPUCTaHHA cucTeMun 3y6HMX iMnnaHTaTie Cortex NosnTUBHO
BN/VMBAE Ha 340POB'A NALYEHTIB, 5IKi 30BCIM a60 YACTKOBO HE MaloTh
3y6iB, 3a6e3neuyloun NIATPUMKY NPOTE3HUX BUPOBIB, AK-OT WITYUHNX
3y6iB a60 3y6HMX npoTesis.
b) ﬂameww 3 UACTKOBOIO 360 NOBHOIO BIACYTHICTIO 3Y6iB MaloTL
3a 6pakom i yHKUiT i, 3

son Takox Ma»orb BiNbW HN3bKY SKICTb XNTTS.
¢) Cuctema 3y6HNX iIMNNaHTaTiB A03BONAE BIAHOBNTY Ui 6a308i GyHKUIT,
noB'A3aHi 3 $yHKUj€r0, | Npupoal HYNHOM
BUPiLLYE eCcTeTUYHY NPOBNeMy, BUKNNKaHY BIACYTHICTIO 3y6iB.
XIV. 3BEPITAHHA BUPOBIB | MOBOAXKEHHSA 3 HUMU
BUpO6Y Cig 36epiraTy 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu. LLo6 oTpumaTtin
iHGOPMaLilo NPO 0COBAMBI YMOBY 36epiraHHs a60 MOBOAKEHHS, AVIE.
IHCTPYKLI0 A0 BUPOBY Ta XIPYPIitHMiA MOCIBGHYIK.

BUPI6 NicNA 3aKiHYEHHS TepMiHy NPUAATHOCTI,
3a3HAYEHOTO Ha eTUKeTUi.
XV. YTUNI3ALIA
BUKOPUCTaHI IMMNAHTATV BBaXAIOTHCA BIONOMYHO HeBe3neuHMMM
1 NOBUMHHI 6yTI yTUNI30BaHi SIK 6I0NOTIUHO Hebe3neuHi BiAXoaN
BIANOBIAHO A0 MICLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA.
XVI. OBMEXEHHSA BIANOBIAANBHOCTI
MpaKkTVKytoui Nikapi NOBUHHI BONOAITY 3HAHHAMU 3 AEHTANLHOT
IMNAaHTONOTIl Ta BMITY NOBOANTVICH 13 CUCTEMOIO 3yBHVX IMANAHTATIB
Cortex, o6 6e3neuHO Ta HaNeXHIM YMHOM BUKOPUCTOBYBATM
BMPO6Y Cortex BIANOBIAHO AO W€l IHCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHS.
MpakTUKylounii Nikap Hece BIANOBIAANLHICTb 33 BUKOPUCTAHHS BIPOGY
BIANOBIAHO A0 L€l IHCTPYKLT Ta 3a BUHAUEHHS TOTO, UM MIAXOANTL
BIPI6 AN1A KOHKPETHOI CMTyaui naujenTa. 3y6Hi imnnanTaTn Cortex
i BUKOPUCTOBYBATY AIMILIE 3 OPMTIHANILHIMI KOMMOHEHTaMM Ta
iHCTpyMenTamn Cortex.
Llei4 BMPI6 € YacTUHOW cncTemMu 3y6HWX iMnnaHTaTis Cortex i
MOXe BIKOPUCTOBYBATMCA TilbKM B NOEAHAHHI 3 BIANOBIAHUMY
OPUIFiHAILHUMU KOMMOHEHTAaMU Ta IHCTPYMEHTaMu. BUKOPUCTaHHS
NPOAYKLi, BUrOTOBEHOT TPETIMM CTOPOHAMY, NEPEeLIKOAXAE
edeKTMBHOMY GyHKLIOHYBAHHIO CUCTEMM 3y6HIX iMNAaHTaTiB Cortex
i @aHyNI0€ rapaHTilo Ta iHWI ABHI i HesBHI 30608'A3aHHSA WOAO HaWoi
NPOAYKLi, AaHi B YCHIiA 60 NUCLMOBIV GOPMI, Yepes enekTpoHHI
3ac061 NoWMperHs iHdopmaii a6o Nig Yac AeMoHCTpaLil. Lie He
3BiNLHAE KOPUCTYBaYa NPOAYKUii Cortex BiA BIANOBIAANLHOCTI 3a NiAGIP
BIANOBIAHOrO BUPOBY ANA KOHKPETHNX 3aBAaHb, NOKasaHb i Npoueayp.
BUKOPUCTaHHS UbOro BUPOBY He KOHTPONIOETLCA komnaHieto Cortex
Dental Implants Industries. BiANOBIAANLHICTL 3a Or0 BAKOPUCTAHHS!
MNOKNAAAETLCA Ha KOPUCTYBaYa. YCA BIANOBIAANLHICTL 33 36UTKM
a60 NOWKOAXEHHR, NOB'A3aHI 3 BUKOPUCTaHHAM LbOro B1POBY,
BUK/IOYAETLCH. . -
XVII. NONOXEHHA OBMEXEHOI FAPAHTII
Y pasi nofiomKku iMnnaHTaTy komnanis Cortex 6epe Ha ce6e
30608B'A3aHHA 3 6€3KOLITOBHOI 3aMiHW Takoro iMNnaHTaTy B pasi
[AOTPUMAHHS TaKUX yMOB:
KomnaHii Cortex HeobXigHO HaAicnaTn NMCbMOBE NOBIAOMAEHHS NPO
TaKy MooMKy, A0AABLUN A0 HBOTO 3BIT PO NOAANBLLE CMIOCTEPEXEHHS,
AKWIA BIANOBIAAE GOPMI KoMNaHii Cortex, BIANOBIAHNIA peHTreHiBCbKMi
3HIMOK | 31aMaHuWi iMnNaHTaT.
XVIII. AOCTYMNHICTb
[Jlesiki enemeHTIn cucTemu 3y6HIX iMnnanTaTis Cortex AoCTyMHi He B
yeix Kpamax 3BEPHITLCA A0 HAC, AKWO BaM 3HAA06UTLCA AOAATKOBA
iHpopmayi
XIX. YMOBHI MO3HAYEHHS, KI BUKOPUCTOBYIOTbCA HA
ETUKETLYI CORTEX
Ha AesKknx MiXHapOAHNX eTUKeTKaxX ANA NoNerweHHs igeHTudikauii
MOXYTb BIKOPUCTOBYBATUCA CUMBON.
Tinbku 3a peyentom. TekcT «YBara! BignosiaHo Ao obMexeHb
desepanbHOro sakoHoaascTea (CLLUA) npoaax, nowupeHHs abo
BUKOPVCTaHHS UbOro BUPO6Y A03BONAIOTECA NMLIE AN NILLEH30BAHIX
cToMaTonorie a6o 3a ixHiM NPU3HaYEeHHAM.» HaAPYKOBaHWIA Ha
eTVKeTUi 3 N03HauKow «TiNbKM 33 peLenTom».
XX. BMicT KomnnekTy
MepBUHHNIA KOMNNEKT (CTEPUNLHUIA):
1 3y6HW iMnnaHTaT (Ti-6AI-4V-ELI) +1 XipypriuHuii NOKPUBHWI FBUHT
(Ti-6AI-4V-ELI)
KomrinekT «Mpemiym:
+1 3y6HUIA IMINaHTAT (Ti-6Al-4V-ELI) +1 SeaHaHHA TpaHChepy
+1 npAmMKiA abaTMeHT (Ti-6Al-4V-ELI) +1 rBuHT Ans abatmenTa (Ti-
6AI-4V-ELI)
+1 KOBNaYoK ANA 3aroloBaHHA (TMMYACoBWIA) +1 KOBNA4oK Ans
3ar0108aHHsA 3 MM (Ti-6AL-4V-ELI) +1 XipypriuHii NOKPUBHWIA TBHT
(Ti-6AI-4V-ELI)

wopo iTa

XXI1. i epekTUBHOCTI
(SsCP)

JIOCTYN A0 BUCHOBKIB WOAC 6€3MeUHOCTI Ta KNiHI4HOT eheKTUBHOCTI
(SSCP) y Esponeiichkili 6a3i AaHnx MeanuHmx 8upo6is (EUDAMED)
MOXHa OTpUMAaTH Ha BebCaiATi https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Kat 1éva amé kpapata pEtdAwY- GUVETOG,
xapaktnpiovrat and uPnAf aywypétnta. Ma tov Adyo autd, n
NAEKTPOXELPOUPYLKT KOVTA OF 08OVTIKA EPPUTELATA amtoTeAEL
coBapr avtévselgn.

g) AcBevelc pe yvwotr allepyla oto titdvio.

h) Tomikéq avtevselEelc: AVEmapkic 0oTIKOG yKog A/KaL OGTIKT
TOLGTNTA, TOTIKA UTTOAELIpATA 0BOVTIKGY pLLWY, oTa oTola Ta
LEYEBN, oL aptBuol A N emBUPNTA B£0n ToU EPQUTELATOG v Elval
£QIKTA WOTE va SLao@aALoTEL N ac@ahic oTAPLEN AELTOUPYLKGVY A,
TEALKG, TIAPAAELTOUPYLKIY QOPTLWY.

11l. NPOZQPINEZ ANTENAEIZEIZ

1. SUoTNLKA AotHWEN, TOTILKA GTOPATIKA Kal aVanveuoTtikA Aolpwen
2. AVATOHILKEG 1} TaBOAOYIKE ETLITTWOELG, OTWG:

a) Avenapkég pikog kat UPog patviakol 0oTol WOtTe va TePLBAMEL
0 epUTELPA PE TOVAAYLOTOV 1,5 XIALOOTO 00TOU

b) Avemapkég UPog 00ToU 6TOU N CWOTH ToTBETNOoN TOU
epguTebpatog Ba pokaholoe Sleloduon evtog 2 mm arno tov
yvaBLaio Mopo, Ta OpLa TWV LyHOPELWY, KATL

€) AVETApKAG 00TIKGG dyKOG, EKTG Kal av UTIApXEL N SuvaTTnTa
00TIKAC evioxuonc.

3. KakonBeteq

4. Eykupoouvn

5. AaBeveic mou BnAdlouy

IV. NPOION ZE YNAYAZMO ME TA EMOYTEYMATA THX CORTEX

) Ta 080VTIKd ep@uTELpata Cortex Ba MPEMEL va XpNOLHOTIoLOGYTAL
HOVO HE Ta yvAoLa ouoTatika kat epyaleia tng Cortex.

b) To mpoidv autd amoteel PEPog TOU CUGTAPATOG OEOVTLKWY
epguTeVpdtwy Cortex kat Ba Tpémel va xpnatpomoteitat povo

o€ cuvSuaopo pe ta avtiotolya yviota otouxela kat epyaleia.

H Xprion TPOTBVTWY KATAOKEUAOEVWY ATt TPITOUC HELOVEL

TNV anoTEAEOPATIKA AELToUpYLa TOU CUOTALATOC OBOVTIKGY
EpUTELPATLY Cortex Kal aKUPWVEL OTIOLASATIOTE eyyUnon f GAAN
£UBOVN, PNTA 1) CLWTNPH, TWV TPOIOVTWY pac, oL OTIoLeC TapéxovTal
TIPOQOPLKE, ypaTTTd, NAEKTPOVIKA 1 0F EMUSELEELC. Aev amaAAaaoEeL
Tov XpAOTN Twy TPoibVTWY Cortex amé TNy euBLVN va MPoasiopioet
£4v OTOLOSATIOTE TTPOi6Y Elval katdAnAo yla Ty TpoBAENS eV
XPron, Tiq eVBELEELC 1 TLG SladLkaciec. H xpAan Tou Mpoi6vTog Sev
Bploketat umé Tov éAeyxo tng Cortex Dental Implants Industries,
aMd arotedel euBUVN Tou XpHotn. H etatpia Sev avalapBavel
kapia evBOVN yLa TUXOV amWAELA 1) {NHLA TTOU PTTOPEL va TipokUPEL
amné t xprion autol Tou TPOiEVTOG.

V. MPOEIAOMNOIHZEIZ

) OL XELPOUPYLKEC EMEPBACELC KaL Ol EMEPBAGELS TPOTBETNC SEv

8a TpEMEL va TpaypatomoLobyTaL Ywplc Enapki epmeLpla kat
exmaiSeuon oe ToTomoNpévo Spupa. H ENeldn ekmaiseuong Btel
0 peydho KIVSLVO TNV LyEia Twy aoBEVGY Kal PTopel va o8nyroEL
o€ anotuyia Twy enepBacewy epeUTEVONC.

b) MV xpnotpoToLeiTe potévta N cUoKELATEA TV OTIoLWY £XEL
UToOTEL {NpLd 1 £xeL avoiEet, kaBlg pmopet va pn elvat méov
anootelpwpéva. H xprion pin anootelpwpévwy mpoidvtwy propei va
08NyNOEL OE TPAUVPATIOPS ToU aocBevr.

€) Mnv xpnotpotoleite mpoidvta mou £xouv AfEeL.

d) Ta o8ovtikd epgutebpata Cortex apéxovtat anootelpwpéva
yta pia pévo xprion. H GUGKeUF Sev Ba TIPEEL Va AMOGTELpGVETAL
£k Véou. H &K VEoU aMOGTELPWON TOU TPOISVTOC PTopEL va
08nyfoEL o€ Tpavpatiops Tou acBevi. MHN Tpoomadeite va
£MQVaYPNOLIOTIOLGETE T GUGKEUH OF TEEPLOGOTEPOUS amd Evay
A0BEVH, KaBUG auT6 PMOpPEL Va 08NyAGEL OF EMLIOGALVON f) AolpWEN.
€) Ta 080vTika epuTedpata Cortex Ba Tp2Mel va emBewpodvrat
TIPOGEKTIKA TIPLY AT TO XELPOUPYELD KaL va apakoAouBolvrat
GUVEXUIC KATA TN SLAPKELA TNG YELPOUPYLKAG EMENBAONC WOTE va
Slaopaligetal 6tL Sev éxel mapaplaotel n ok akepatdtnTa Kat
n OTELPOTNTA TOUG. H XPAON CUOKEUWV TToU éXOuV uTtooTel {npLd
pTopel va 08nyfoeL o€ TpauPatiopd Tou acBevry.

f) Ze mepintwaon agaipeong tou mpoidvtog and tov acBevh, autd
8a TIEMEL va AMOPPLTTETAL GOPPWVA HE TLC EYKEKPLIEVEC HEBOBOUG
AMéPPLPNG EAEYXOUEVWY LATPLKGY aTOBATWY.

) OL GUVETELEG OF TALBLATPIKOUG A0BEVELS Sev Elval yvwoTec.

h) Oroto8ftote coPapé cUPBAY TIPOKUTITEL Ot OX£0M HE T GUGKELH
Ba mipéneL va avagépetat apeoa otny Cortex Dental Implants
Industries EME kal oty appésta apyf Tou KpAtoug péAous oto
omolo espaletat o xpHoTNG fi/Kat o acBevrc.

i) EEETAGTE T0 EVSEXOPEVO N XPAONG TNG GUOKEUHG £GV yLa ToV
aoBevi LoxUouv pia A TeploodTEPEG amd TLG MAPAKATW LATPLKEG
Kataotacelg: Xpovia mpoAnuata atpoppayiag, Puyoroyikn
éxntwon, Bepaneia pe xnpeloBepameuTIKOUG TTAPAyOVTES,
HETABOALKA VOO ATA TWV 00TWV ) TOU GUVEETIKOU LaToU, Bepaneia
LIE KOPTIKOOTEPOELSH, OPLOYIEVEC KAPSLAKEC KAl QyyELaKES TaBrTELC,
5LaBATNG (N EAEYXOHEVOC), XPAGN KATIVOU, XPOVLa VEPPLKA VOGOG,
KQKF GTOPATIK UYLEW, BPOUELOHC, QAKOOALOHAC.

ZupBatéTnTa pe payvnTiky Topoypagia (MT) - Ac@aéc yia

MT umé 6poug

SupBatétnra pe payvnriky topoypagia (MT): Ma tnv
QELOABYNON TOU OUGTAHATOC 0SOVTIKWY EJQUIEUHATWY TNG

Cortex Dental Implants TipaypatonotiBnkav pn KALKol £Aeyot
KaL IPOCOHOLWOELG TOU TEPLBAAAOVTOG HaYVNTLKAG Topoypagiag
(MT). Ot pn KAWLKot éAeyxoL LTESELEQY STt Ta TipoibvTa autd etvat
ac@alr yta MT umé 6poug.

Ot aoBeveig Ba mpémet va cupBouledovtal Tov LaTpd TOUg Kat Tov
TEXVLKO QMELKGVLONG TIPLY Ttd TV TIpayHaTtonoinon piag oapwong
e MT.

Evag aoBeviC e EPPUTELA TOU GUGTAPATOS 0BOVTIKGY
EppUTELPATLY Cortex PTope va uoBANGEL o€ cdpwon og oloTNHA
MT pE a0@AAELT UTIO TOUC pOUG TTOL TEPLYPAGOVTAL OTNY EVOTNTA
X

Acpakés yia MT uTié époug



VI. ©PAYZH

‘Otav ta goptia mou epappégovral unepBatvouv autd mou
mipoBAénovtal Baoel Tou @uoLooyikol oxedlou Aettoupyiag Twy
OTOLXELWV TOU EpPUTELATOG, PTopel va TTpokUPoLY Bpaloels Twv
EHPUTELPATWV 1] TwY KOAOBWHATWV.

MiBavéc kataotaoets 8mou o goptio unepBalvet To MpoPAETSpEVO
HTIOpE( va TpoKUoLY Abyw avertaprols aptBpou, prikous i/

Kat SLAPETPWY TWV EPPUTEUHATWY TIOU S8V EMAPKOVY yLa TY
KAQTGAANAN oTrApLEN pLag mPOoBETLKAG anokatdotaong, peydAou
HrKOUG TTPOBOAOU, aVEMapKOUG TOTIOBETNANG KOAOBWHATOG, YWVLWV
KoAoBwpatog peyahlTepwy Twy 30 HOLPWY, HAONTIKWY TapepBOALY
TIOU AOKOUV TIAQYLEG SUVALIELG, TIAPAAELTOUPYLWV TOU aoBevr (TLX.
BpougLopog, opigLpo), akataAANAWY SLaSLKAOLWY KATAoKELNG
ekpayeilou, Kakig epappoyng tng Tpéadeong, kat owpatikol
Tpaupatiopou.

Mnv xpnotporoteite pom eloaywyng peyalltepn améd 60 Ncm:
YrepBoAtkr) 0UOQLEN EVOG ePQUTELHATOG PTTOPEL Va TIPOKAAETEL
BAGBN oto eppUteupa f/KaL 0TV E0WTEPLKR OUVEEDN, KaTaypa

1 VEKpwon tng B€ang eppUteuong oto 0otd, SlakuBelovtag TV
00TEOEVOWHATWON.

VII. NIPOFPAMMATIZMOZ NPOEMXEIPHTIKHZ ©EPANEIAZ

0 owaTtdg poypappatiopés tng Bepamneiag, kaBuwg kat n emAoyr tou
KATEAANAOUL HRKOUG KaL SLap£Tpou Tou epguTelpatog, lval katplag
onuaoctag yla tn pakponpdBeopn emttuyia Tou eppuTEDHATOG KaL TG
armokatdotaong. Mptv Ty emoyn Tou eputelpatog, Ba mpémet va
aglohoyeltal mpooekTika n avatoptkii Baon mou eivat SaBéotun yia
TV tonoBEtnon tou.

VIII. EIZAFQrH EM®YTEYMATOZ META THN NPOETOIMAZIA THZ
OEIHZ

1. ToToBETHAOTE KAl OUOQIETE TO EPPUTELHA XPNOLHOTIOLWVTAG TN
péyLotn portr eLoaywyrig 50 Nem.

2. Mnv uttepBaivete TLg 20 MEPLOTPOPEG avd AenTo (revolutions per
minute, rpm) Katd tnv eLoaywyr TOU EPQUTELPATOG.

3. MpocoxH: Mnv unepBaivete T porr eLoaywyrg 60 Nem:
YrepBoAtkr) 0UOQLEN EVOG ePQUTELHATOG PTTOPEL Va TIPOKAAETEL
BAGBN oto eppUteupa f/kaL 0TV E0WTEPLKR OOVEEDN, KaTaypa

1 VEKpwon tng B€ang eppUteuong oto 0otd, SlakuBelovtag tv
00TEOEVOWHATWON.

4. Ev untdpyet avtiotaon katd Ty TomoBétnan evog epguUTELPATOG
1) €Gv emiteuxBolv ta 50 Ncm Tipv amé tnv mAfpn tortoBétnon,
TIEPLOTPEPTE TO EPPUTEUPA APLOTEPOOTPOPA PE TPUTIAVL 1) KAELSE
XELpOKIVNTNG 0UOPLENG, QUTLOTPOPQ, YLa Va PELWOETE TNV avtiotaon
KOl OUVEXLOTE TNV ELOAYWYT) PE TIEPLOTPOPT| TIPOG Ta EPTIPAG ) TIPOG
ta niow.

IX. YNOAEINOMENOZ KINAYNOZ KAl ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
H tomoBétnan ep@uteupdtwy elval pua xelpoupyikn enépBacn

TIOL TpaypaToTIoLE(TaL 0T OTOHATIKNA KOWAOTNTA, Kat WG TéToLa,
£KBETEL TOV a0BEVH) 08 GAOUG TOUG KLVEUVOUG HLaG OTOPATLKIG
XELPOUPYLKIAG emépBaong. Ot aoBevels Ba mpémel va evipepwvovtat
yta 6Aoug toug Bavolg ksivoug tng dladikaciag. EmmAokég mou
propel va mpokOpouv Katd tn SLapkeLa Kat PeTd tnv torodétnon
EPPUTELPATWY TTEPIAAPBAVOULV:

1. XELPOUPYLKEG EMLTIAOKEG

ETimAokég Tou pmopel va oupBouv katd tn SLdpkela tng
XELPOUPYLKAG EMEPRATNG TIEPIAAPBAVOUV:

+ EMLITAOKEG TTOU GXETL{OVTaL PE TOV TIPOYPAPHATLONG TNG
Begpaneiag 6nmwe: Aavbaopévn ywviwon, Aavbacpévn Béan
gppuTELpATOG, UTEPBOALKT CUOWLEN, EMeLPN Tk WYiag PeTagy
TOU 080VTLATPOU KAl TOU XELPOUPYOU rj HETAEU TOU XELpoupyOU Kat
Tou aoBevr).

+ EmUTAOKEG Ttou oxetidovtal PE TNV avatopia Onwe: VEUPLKOG
Tpaupatiopds, atpoppayia oupmepAapBavopévng tne pn
EAEYXOPEVNG SLATPNONG TOU PLVLIKOU Kat yvadiaiou kdATou,
SLatpnon g YAOLWSE0UG TTAAKAG, ETILITAOKEG TNG PEPBPAVNG TwV
Lypopeiwv, EEacBEVLON TWV TIAPAKEIHEVWY SOVTLWY, ETILTAOKEG
Tomkig avatonatag, SLATPNON TWY 00TIKWV TAaKWY, SLatpnon
Tapakelpevwy Sovtiwy, SuckoAieg otaBepotoinong tou
£ppUTELPATOG 0TV 00TEOTO(A TOU.

+ EMLTAOKEG TToU oXeTidovTal pe T Stadikacia OTwe: PNyavikég
EMUTAOKEG, TIpOETOLPAcia kat @optwan BEonG eppUTEVONG, EANELPN
apxtkrg otabepotntag, Kataypa katw yvadou, katdroon A eLlonvon
TOU ep@uTELPATog f GAAWVY oTolXelwv 0To oTopa Tou aocbevr, duean
8Leloduon tou epputebpatog otov yvadiailo kAT, SLatpnon tou
yvabiaiou mépou, TG BAaong tng katw yvaBou, Tng yYAwaotkAg mAakag
KaL Tou Katw @atviakol vevpou.

2. BpaXuTip6BEGHOL PETEYXELPNTLKOL KIVEUVOL: TTOVOC,
8UGKOALA OTNV OHWA(G, EV80- Kal E§W-OTOHATIKG OiSNHa, Suapopla,
TPAUHATLOPOG TWV OVAWY, TOTILKNA A/KaL cUoTNHLKA AolpwEn, veupikol
Tpaupatiopol, ofela oUPPOPNON KaL PAEYHOVH TWV LYHOPELWY,
SLEl0dUAN TOU EPPUTEVPATOG OE OWHATIKEG KOLAGTNTEG 1] QVATOPLKEC
B£oeLg 6mou anatteltal xelpoupytkn enépBaocn yla tnv agaipeon tou,
VEKpWon Adyw averapkoug YUENG fy urtepBoALkrig pottrig, Stacmaon
pappatwy f alparwpa.

3. MakpoTtpdBecHOL PETEYXELPNTLKOL KiVEUVOL: HOVLUN VEUPLKT
BAGBN, xpdvia ouppdpnon Twv Lypopeiwy, Kat PAeypov, Aotpwéng
evdokapsitida o emippend dtopa, kaBuotepnuévn Sleloduon

TOU ep@uUTELPATOG oTov yvaBiaio kOATIo, kaBuotepnpévo kdtaypa
NG oLayovag, kabuotepnpévn xardpwon petd andé epBabuvon/
QATWAELA EPPUTELPATOG AdYW EAALTTIOUG 00TEOEVOWPGTWONG, Bpalon
EPPUTELPATOG, PAEYHOVH| TNG TIEPLOXIG EPPUTEUONG, TIEPLOSOVTLKA
TipoPAApaTa Adyw avemapkoUg HAKOUG TOL Tapakelyevou paiakol
LOTOU, aLobnTikég n Azlwupvms’c ETILTAOKEG,

4. Ahkspyu(sq avTipaceLg 1 avtidpdaoelg unepevatodnoiag ota
xpnc\uono\ouusva UALKA.

5. ATtwAgLa 0000 WG aMOTéAEOHA PAEYHOVAG TN TEPLOXTG
EpUTELONG f PNYaVLKoD poptiou.

H mBavétnta epaviong autiv Twy UMOAELTOPEVWY KLWWEOVWY
egaptarat ané moAAoUg mapdyovteg, oupmeptAapBavopévng tng
Uyelag tou aoBeviy, Tou XeLpoupyikol Tpoypappatiapo kat tne
TOTUKIAG QVATOLKAG KATAGTAONG, Kat HTopel va augnBoly onpavtika
€av &ev akoAouBolvtat oL o8nyieg.

X. YFIEINH & ZYNTHPHZH

H pakpoTp6Beopn uyela Twv ePQUTELPATWY OxeTi{eTal dueoa pe

TN 5Latrpnaon TG OTOHATIKAG LYLEWAG. Ta dTopa TTou TipoKeLtaL va
BaAouv epgutelpata Ba mpénel va akohouBolv éva mpdypappa
ETAPKOUG OTOHATLKAG UYLEWVAG TIPLY TN Bepameia pe epputedpata.
METd TV ToMoBETNON TWY ENPUTEUPATWY, 0 KAWLKOG Latpdg Ba
TIPETEL Va SWOEL 08NYieG 0TOV a0BeVr OXETIKA pE Ta KATAMNAA
epyalela kat TexvikéG Wote va laopaliotel N pakponpdBeopn
oUVTAPNON TWV EpPUTELPATWY. Oa TipéneL emtiong va dlvetat n
OUPBOUAR oToV aoBeVH va TNPEel TAKTLKE TIPOYPapHATLOPEVEG
zmcKsLleLc rtpowu)\ainc KaL aELoAdynanc.

XI. NPOZ0;
1 Hpouoxr]_ H opo | vopoBeota (HMA) mepLopilel

v T v OV1 OV £V
050VTLATPOUG 1) KATOTIY EVIOANG 080VTLATROU. TUVTayoypa@oUpEVo
@appako.

2. ApéowG PETA TNV TOTIOBETNON 080VTIKWV EPPUTEUNATWY, Ba

TIPETIEL Va ATOPELYOVTAL EPAOTNPLOTNTEG OL OTOLEG anattoly €vtovn

owpatiki kataténan.
OA

3.z Vi éva k
1% i OV MON v ané tny i
AENG oy oty eukéta. Epgutedpata kat kohoBwpata

TIOU £XOLV UTIOOTEL HOAUVON O KALVLKG TEPLBAMOV Sev Ba TpémeL va
kaBapilovray, va emavaypnotpomnololvtat Kat va anootelpwvovtal
£k véou, ot kapia mepintwon! Mnv xpnotpoToLeite epputebpata ey
n ouokevaoia éxeL urtootel BAGRN A éxeL (8N avolxBel.

la epLoootepeg MANPOYopleg OXETLKA pe TLg evdelEeLg kat Tov
XELPLOHO TWV 08OVTILKWY eppuTeLPATWY Cortex, avatpégte oTig
XELPOUPYLKEG 08nyieg TG Cortex. OL xeLpoupyLkég odnyieg xpriong
elval LaBéotpeg oty LotooeAisa tng Cortex www.cortex-dental.com.
XII. NTAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ FNA MAFNHTIKH TOMOTPA®IA
(MRI)

I TV a§LoAGyNnon ToU CUOTAATOG 0EOVTLKWV EPPUTEVHATWY TNG
Cortex Dental Implants mpaypatomnouiBnkav pn KAwikoi éAgyxot kat
TIPOCOHOLLOELG TOU TIEPLBAAAOVTOG PayVNTLKAG Topoypagiag (MT).
O pn KAwkol éAeyxol uméSetgav OTL Ta Tpotdvta autd elvat ac@arr
yta MT umé époug.

0 éAeyx0g oupBaATOTNTAG TOU CUCTAKATOG 0SOVTLKWY EPPUTEVHATWY
Cortex pe TEXVLKEG payVNTLKAG Topoypagiag mpaypatomnotnenke
0UQWUA e TO TPOTUTTO ASTM F2503-20, TUNOMOLEVN MPAKTLKr} yia
TN OAPAVON LaTPOTEXVOAOYLKGV TIPOLOVTWY Kal GAAWV QVTLKELPEVWY
yLa ao@aheta oe mepLBAAAOV HAYVNTIKOU OLVTOVLOHOU, KaBuwg

Kat T 08nyia tou FDA, 2021, yLa Tov £Aeyx0 KAl TNV emLoApaven
LaTPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVTWY yLa TNV acpdAela oe meptBaAlov
payvntikoy ouvtoviopol (MR).

‘Evag aoBeviig pe 08ovtikd epgiteupa Cortex propel va urtoBAnBel
o€ oGpwon og cVoTNHA MT pe Ao@AAeLa LTS TOUG TIAPAKATW 6POUG:

laxUg OTaTIKOU payvATiKoD
Tediou (Bo)

150r30T

MidpKeia odpwong 60 AETTTG GUVEXWV PUBIOTUXVOTTWY.
(akohouBia fj GMETTAMIAES TEipég/

GapGIEIG XWpiG SiakeippiaTa)

e i KAIVIKOUG EAEYXOUG, Ta

TEXVIKG OGANATA ATTEKOVIONG TTOU
TpoKaAowVTal AT To GUOTNA
0BOVTIKWY eppuTEUHGTLY Cortex
exTeivovTal epitrou 15 mm ar6

TN GUOKEUR OTaV N ATTEIKOVION
TpayHaToToiEiTal pe ahAnAouxid fxou
oTaBpIopEvNG BaBpIBWONG Kal GUOTAYA
ayVATIKAG Topoypagiag 3,0 T.

TEXVIKO OGANIa ATTEIKOVIONG
mT

XIll. ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

a) H xprion Tou CUCTAATOG BOVTLKWY ePUTELATWY Cortex ExeL
BETLKO QVTIKTUTIO 0TV UYE{dl VBV KA HEPLKE VBV A0BEVLY,
TIApEXOVTag OTAPLEN YL GUOKEUEG POTBEaNG ST TeXVTa Bovria f)
oBovTooTouies.

b) AoBeveic i Hepu fj oA 0BovTLkr] EMet epipavidouy pewwpiévn
wavdrna Afng Tpogr Abyw petwpiévns paonTikg Aetroupylag kat,
Guventg, éXoLV xapmAdtepn motSTTa (il

) To 00TTNA 0EOVEKAY EHPUTELHATLY imtpz’r{zl v enavagopa
QUTGV TwY Baotkby AELToupyLY o oxeti{ovtat e T owotH pdonan
Kat emAeL puOLKE Ta aLoBNTIKG TpoBApaTa Tou TpokakoOvTaL ard
T EMewhn Sovriiv.

XIV. ®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

0L ouokeuEG Ba ipémeL va puAdaoovtaL o Beppokpacta Swpatiou.
AVATPEETE OTLG HEHOVWHIEVEG ETLKETEG TWV TIPOLBVTWY Kat ato
XELPOUPYLKO eyXELpI5L0 Yia ELBIKEG SUVBIiKEC PUATENG  XELPLOpOD.

Nat pnv XpriotoToLe{ral petd Ty nuepopnuia MgNG Tou avaypagetat
ot enkéta,

XV. AMOPPIWYH

Ta xpnopoToINpEva eppUTELHaTa BEwpolvTaL oAUGHATLKA Kat Ba
TpETEL Va aToppiTToVTaL W HOAUCHATIKG aMOBANTA GUNPWVa HE TOUG
om0l KavoVLoHoU.

XVI. ANONOIHIH EYOYNHZ

OLXPriOTEG Ba TIpEMEL va efval yVAOTeG TG 08OVTKFG EHPUTEVONG

Kat ToU XELPLOHOU TOU GUOTAATOG OBOVTLKIV eppUTEUpATWY Cortex
TPOKELLIEVOU Va XPNOLOTOLO0Y Td poibvTa Cortex He aopéhela kat
€ Tov KATEMNAO TPOTIO CUPPWVA piE TLG TapolaEg odnyles xpAons. H
XPAGN TG OUGKEURG GUPPWV i TLG TapoUGES 08Myies XPRONG Kat N
GELOAGYNON TOU KaTA 600 N GUOKeUN elvat KaTaMnAN yia T SeSopEvn
GLVBIAKN T KABE aoBevr amotehoty eUBGVEG Tou xproT. Ta 08oVTLKa
eppuTebpata Cortex Ba TPEMEL Va XPMOWOMOLOGVTaL Povo He Ta yvioa
Guotatiké Kat epyaketa Tng Cortex.

To TPOi6Y QUTS ATOTEAEL PEPOG TOU CUGTAATOG OSOVTLKGY
EppUTELATLY Cortex Kal Ba IPEMEL va XPNOLHOTIOLELTAL HOVO T8
GUVBLACH e Ta avTioToLxa yVroLa oToueia kat epyaketa. H xprion
TPOLOVTWY KATAOKEUAOMEVIWY QN6 TPLTOUG HELVEL TV ATOTEAEOATLK
AeLTOUPYLa TOU GUOTAHATOG OBOVTLKLY EUPUTEUNATWY Cortex Kat
akupwveL oroLasHote eyydnon A GAAN euBGVN, pTr A Lwinpr, Twy
TPOLOVTWY ag, oL OTIOEG IAPEXOVTAL TPOPOPLKE, YPaTITd, MAEKTPOVIKG
1) e eTuSelEeLG, Aev aMaAGOOEL Tov XPHOTN Twy TpoiévTwy Cortex aré
TV £UBVVN Va TPOGSLOp(TEL £V OMOLOSHTIOTE POV etvat KaTdMmAo
yLa T ipoBAemépiEvn Xpron, TiG evSelEeLs f Tig Stastkacies. H

Xprion Tou potévTog Sev Bplaketat ud tov keyxo tg Cortex Dental
Implants Industries, dAd anoteAet suBvn Tou xprioT. H etatpia Sev
avakapBavel kapia euBGVN yia TGV anAeia A utd mou priopet va
TpokUPEL ané T xprian aUTol ToU TPOLGVTOG,

XVII. NEPIOPIZMENH EFTYHIH

Te epitwon aotoxiac evég epeuTEOpATog, n Cortex avaAapPavel va
QUILKATAOTAGEL TN HOVASa ELPUTELNATOG, XWPLG XpEWaN, oUNPWY pe
TG akéAouBeg MpoUToBETELG:

Fpant avagopd g actoxiag Ba mpémet va katateBet otny Cortex pagt
HE pa avagopd TapaxoAoUBnang pe Baon T eSppa ou ekdisetar and
TV Cortex, T OXETIKT GKTLVOYPaRLa KAl TO aVEMITUXEG epgUTeUpa.
XVIIL. AIA@EZIMOTHTA

Kértola otouyela Tou cUOTAHATOG 0BOVTLKY EppUTEUPATWY Cortex

Sev elva SLaBEota o GAeg LG XWPEG, Emkowwviiote padi pag yia
TepLoobTepeg AeTTopépetec,

XIX. EYPETHPIO ZYMBOAQN MNOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN
EMIZHMANZH TQN MPOIONTQN CORTEX:

Te OPLOPEVEG ETLKETEC GUOKEUAOLV SLEBVAY TPOLOVTWY EVSEXETaL va
Xpnotponowotvtat obpBoa yia e0KkoAn TautoToinan, dws paivetat
Tapardtw:

TUVTayoyPapoLHEVO pappako: H évselEn «lpooxr: H opooTiovéiaki
vopoBeata (HIMA) epLopiCel T TWANGN QUTOU ToU TPOLAVTOG H6VO TE
aBEL0SOTNEVOUG 0BOVTLATROUG ) KATAMY EVTOAAG 08OVTLATPOUS Elvat
TUMWHEVN OTLG ETLKETEG e TNV £VBELEN «ZUVTAYOYPAYOUHEVO PAPHAKOS.
XX. MepLexépeva

MEpLEXGHEVA TIPWTOYEVOUG OUOKEUDLag (ATOoTELpWHEVQ):

1 080VTLKG ep@UTeUpa (Ti-BAI-4V-ELI) + T xeLpoupywkn BiSa pe KdAuppa
(Ti-6AI-4V- ELI)

Nepuexdpeva ouokevactag Premium:

+1 080VTIKG epUTeUPa (Ti-6Al-4V- ELI) +1 UvSgon transfer connection
+1 £0BU KoAOBwIa (Ti-6AI-4V-ELI) +1 xeLpoupyLkn Bisa koAoBpatog
(Ti-6AI-4V- ELI)

+1 KGAUHHA EMOGAWONG (TPOoWPLY) + 1 KEAUpLA ETToGAWonG 3 mm
(Ti-6AI-4V- ELI) + 1 xetpoupyur) Blsa pe kihuppa (Ti-6A-4V- ELI)

XXL. SSCP - MepiAngn OTLKWV

To évtuno SSCP etvat 8LaBéotpo oty Eupwnaikr| Bdon Sesoptviy yia
Ta LaTpOTEXVONOYLKA TipOiéyTa (EUDAMED), ) ortota eiva pooBdatun
ot €rig LotooeAlsa https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Polski

Instrukcja uzytkowania implantéw dentystycznych

1. WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
Systemy implantéw dentystycznych firmy Cortex sa przeznaczone
do chirurgicznego osadzania w tukach kosci gornej lub dolnej szczeki
celem zapewnienia wsparcia dla rozwiazan protetycznych, takich jak
sztuczne zeby lub protezy, celem przywrdcenia pacjentowi funkdji zucia.
W przypadku zastosowania jednostopniowego zabiegu chirurgicznego
implant mozna natychmiast podac obciazeniu po osiagnieciu dobrej
stabilnosci pierwotnej i odpowledmm obciazeniu okluzyjnym.

ienie wsparcia dla
protetycznych, takich jak sztuczne zeby lub protezy, celem przywrocenia
pacjentowi funkdji zucia.
1) Zalecenia specyficzne dla implantéw o $rednicy 3,0 mm:
Ze wzgledu na mniejsza stabilnos¢ mechaniczna, implanty o rednicy
3,0 mm s3 stosowane tylko w zastosowaniach cechujacych sie niskim
obcigzeniem mechanicznym, takich jak siekacze boczne w szczece gornej
lub siekacze w zuchwie. Nie jest zalecane umieszczenie implantéw w
obszarach tylnych.
2) Zalecenia specyficzne dla implantéw firmy Cortex o dtugosci 6 mm:
Z uwagi na zmniejszona powierzchnie zakotwiczenia w kosci implanty o
diugosci 6 mm nalezy stosowac wylacznie w nastepujacych sytuacjach:
a) Jako implant dodatkowy przy dfuzszych implantach wspomagajacych
odbudowe protetyczna.
b) Jako implant pomocniczy podczas konstrukcji wspornikéw implantu
podtrzymujacych protezy peine przy powaznym stopniu zaniku zuchwy.
11 PRZECIWWSKAZANIA
Wszczepianie
nastepujacych oséb:
a) Pacjenci niezdolni z medycznego punktu widzenia do poddania
sie zabiegowi chirurgicznemu w obrebie jamy ustnej (np. leczeni
kortykosteroidami, lekami przeciwzakrzepowymi lub bisfosfonianami)
oraz pacjenci poddawani radioterapii lub innemu leczeniu
immunosupresyjnemu.
b) Pacjenci z nieprawidtowymi wartosciami azotu mocznikowego we krwi,
kreatyniny lub wapnia w surowicy.
<) Pacjenci ze zlamaniami o charakterze osteoporotycznym, chorobami
uktadu oddechowego, chorobami tarczycy lub przytarczyc oraz pacjenci ze
zdiagnozowanym nowotworem zfosliwym lub guzami w glowie lub szyi o
niewyjasnionym pochodzeniu.
d) Pacjenci z chorobami lub poddawani metodom leczenia powaznie
utrudniajacym gojenie, w tym radioterapii.
&) Pacjenci o stabej motywacji, majacymi na przyktad zaburzenia
psychiczne zaklbcajace zrozumienie i przestrzeganie przez pacjenta
niezbednych procedur, pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami,
oczekujacy nieosiagalnej rekonstrukdji protetycznej, niezdolni do
przestrzegania zasad higieny jamy ustnej, nadwrazliwi na okreslone
kroki procedury.
) Elektrochirurgia: implanty stomatologiczne wykonane s3 ze stopu
metali, dlatego charakteryzujq sie wysoka przewodnoscia. Z tego powodu
zabiegi elektrochirurgiczne w poblizu implantéw stomatologicznych sa
wyraznie przeciwwskazane.
g Pacjenci ze znana alergia na tytan.

nie powinno by¢ przep e u

Méyiom BiaBasion
XWPIKOU TTEBiou

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Niéyepon padioouyvoritwy | Kukhika moAwpévn (Circularly

Polarized, CP)

Torog mviou peTéBoong
PABIOTUXVOTHTWY

eV UTIGPYOUV TTEPIOPITHOI OXETIKG: HE
10 TMvio peTaBoang

Aemoupyia padioauxvorfitwy | Kavoviki) Aeroupyia

MéyioTog puBpog eidikiig
amoppognang (SAR) yia
0AOKANPO TO GG

2Wikg

h) Przec : ajaca objetos¢ i/lub jakosé kosci,
lokalne pozostatosci korzeniowe, w ktorych to przypadkach nie mozna
zastosowac odpowiednich rozmiaréw, liczby lub pozadanych pozycji
implantéw w celu zapewnienia bezpiecznego wsparcia dla obciazert
funkcjonalnych lub parafunkcjonalnych.

11l. PRZECIWWSKAZANIA TYMCZASOWE

1. Zakazenie ogélnoustrojowe, miejscowe zakazenie jamy ustnej i drog
oddechowych

2. Implikacje natury anatomicznej lub patologicznej, takie jak:

a) Niewystarczajaca szerokosc i wysokos¢ kosci wyrostka zebodotowego
do zapewnienia implantowi otoczenia pod postacia 1,5 milimetra kosci
b) Nieodpowiednia wysokos¢ kosci, w przypadku ktérej prawidtowe
umieszczenie implantu weszloby w promien 2 mm od kanatu zuchwy,
dna zatoki itp.

©) Nieodpowiednia objetos¢ kosci, chyba ze mozna wzia¢ pod uwage
pmceuurejq powiekszenia.

y zhosliwe

4.Ciaza
5. Pacjentki karmiace piersia
IV. POLACZENIE PRODUKTU Z IMPLANTAMI FIRMY CORTEX

ni s m federalnym
zamawiany wytaczni
ﬂg g;g\ggg Produkrwquczme na recepte.

1.Przestroga:Z niniejszy pre
ze byc rzez lekarzy |

a) Implanty dentystyczne firmy Cortex moga byé wykorzysty
wytacznie z oryginalnymi komponentami i narzedziami firmy Cortex.

b) Ten produkt jest czescig systemu implantéw dentystycznych firmy
Cortex i moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z odpowiednimi
oryginalnymi komponentami i instrumentami. Korzystanie z produktéw
stron trzecich moze zaszkodzié skutecznemu funkcjonowaniu systemu
implantéw dentystycznych firmy Cortex i spowoduie utrate wszemcn
gwarancji lub innych wyraznych lub

dla naszych produktéw, ktére sa dostarczane ustnie, na plsmle za

2. 1i0 po zatozeniu implantéw stomatologicznych nalezy unikac
czynnosa wymagajqcych znacznego wyswku nzycznego

rylnosc: wsz lan w stani Inym

rzeznaczon. wlzm norazows zk ko prz

data waznosci. Zanieczyszczone klinicznie implanty i chznm pod zadnym
pozorem nie powinny by¢ czyszczone, ponownie uzywane | sterylizowane!
Nie uzywaj Jesli zostato ¢ lub wezesniej
otwarte.
Wiecej informacji na temat wskazar | obchodzenia sie z implantami

posrednictwem mediéw elektronicznych lub podczas demonstracji. Nie
2walnia to uzytkownika produktéw firmy Cortex z odpowiedzialnosci za
ustalenie, czy jakikolwiek produkt jest odpowiedni do zamierzonego celu,
wskazan i procedur. Korzystanie z tego produktu nie podlega nadzorowi
przez firme Cortex Dental Implants Industries, wytaczna odpowiedzialnos¢
ponosi uzytkownik. Firma nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za
straty lub szkody zwiazane z uzytkowaniem tego produktu.

V. OSTRZEZENIA

a) Zabiegi chirurgiczne i protetyczne nie powinny by¢ wykonywane

bez wystarczajacego doswiadczenia i odpowiedniego przeszkolenia w
certyfikowanej instytucji. Brak odpowiedniego przeszkolenia stanowi
powazne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw i moze doprowadzié do
niepowodzenia procedur implantacji.

b) Nie uzywaj produktow z ¢ lub otwartym opakowaniem,
poniewaz moze to zagrozic ich sterylnosci. Stosowanie produktow
niejatowych moze spowodowac obrazenia u pacjenta,

©) Nie uzywaj produktu, ktéry stracit waznosc.

d) Implanty dentystyczne firmy Cortex sa dostarczane jako niejatowe
wylacznie do uzytku jednorazowego. Urzadzenie nie powinno byé
ponownie ster 'onowne ster produktu moze
spowodowa¢ obrazenia u pacjenta. NIE nalezy ponownie uzywaé
urzadzenia u wiecej niz jednego pacjenta, poniewaz moze to

nymi firmy Cortex mozna znalez¢ w podreczniku
chirurgicznym. Podrecznik chirurgiczny dostepny jest na stronie
internetowej firmy Cortex pod adresem www.cortex-dental.com.

XII. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS MRI
Przeprowadzono badania niekliniczne i symulacje dla rezonansu
magnetycznego (MRI) w celu oceny systemu implantéw stomatologicznych
oferowanych przez firme Cortex Dental Implants. Badania niekliniczne
wykazuja, ze produkty te sa objete certyfikatem MR Conditional, czyli
warunkowo dopuszczone sa do rezonansu magnetycznego.

Badanie zgodnosci systemu implantéw dentystycznych firmy Cortex z
rezonansem magnetycznym przeprowadzono zgodnie z norma ASTM
F2503-20, zasadami Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment, a takze
wytycznymi FDA z 2021 r., Testing and Labeling Medical Devices for Safety
in the Magnetic Resonance Environment (MR).

Pacjenta z implantem stomatologicznym firmy Cortex mozna bezpiecznie

Natezenie statycznego pola
magnetycznego (Bo)

15lub3,0T

zanieczyszczenie krzyzowe lub infekdje.
e) Implanty dentystyczne firmy Cortex nalezy dokfadnie zbada¢
przed zabiegiem chirurgicznym i stale monitorowa¢ przez caly czas
trwania zabiegu chirurgicznego w celu upewnienia sie, ze integralnos¢
strukturalna i sterylnoé¢ produktu nie zostata w zaden sposéb naruszona.
Uzywanie u: produktu moze ¢ obrazenia u
pacjenta.
) Po usunieciu produktu z ciata pacjenta, nalezy go zutylizowac zgodnie
2 procedurami utylizacji odpadéw medycznych okreélonych przez
odpowiednie przepisy.
2) Nie jest znany wplyw produktu na dzieci,
h) Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy niezwlocznie
zgtaszac firmie Cortex Dental Implants Industries Ltd. oraz wtasciwemu
organowi kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
i) Rozwaz nieuzywanie produktu, jesli u pacjenta wystepuje co najmniej
jeden z ponizszych probleméw natury medycznej: Przewlekte problemy
z krwawieniem, zaburzenia psychiczne, leczenie chemioterapeutykami,
choroby metaboliczne kosci lub tkanki tacznej, leczenie kortykosteroidami,
niektére choroby serca | naczyn, cukrzyca (niekontrolowana), palenie
papieroséw, przewlekta choroba nerek, niewtasciwa higiena jamy ustnej u
pacjenta, bruksizm, alkoholizm.

Oswiadczenie dot. MRI - certyfikat MR Conditional
Oswiadczenie dot. MRI: Przeprowadzono badania niekliniczne i
symulacje dla rezonansu magnetycznego (MRI) w celu oceny systemu
implantéw stomatologicznych oferowanych przez firme Cortex Dental
Implants. Badania niekliniczne wykazuja, ze produkty te s3 objete
certyfikatem MR Conditional, czyli warunkowo dopuszczone sa do
rezonansu magnetycznego.
Pacjenci powinni skonsultowac sie ze swoim lekarzem i technikiem
obrazowania przed poddaniem sie procedurze rezonansu
magnetycznego.
Pacjenta z implantem systemu implantéw stomatologicznych firmy Cortex
mozna bezpiecznie podda¢ badaniu MR w warunkach wyszczegélnionych
w sekdji XII

MR conditional

VI. PEKNIECIE
Gdy przylozone obcigzenia przekraczaja normalne tolerangje projektu
funkejonalnego komponentéw, moga nastapi¢ zlamania implantu i
facznika.

Potencjalne warunki dla przeciazenia moga wynika¢ z niedoboréw

liczby, dfugosci i/lub $rednic implantéw w celu odpowiedniego wsparcia
odbudowy, nadmiernej dfugosci wspornika, niekompletnego osadzenia
facznika, katow tacznikéw wiekszych od 30 stopni, zakiécen okluzyjnych
powodujacych nadmierne sity boczne, parafunkeji pacjenta (np. bruksizm),
niewtasciwych procedur odlewania, nieodpowiedniego dopasowania
protezy i urazu fizycznego.

Nie uzywaj nadmiernej sity przekraczajacej moment wsuniecia wynoszacy
60 Nem: Nadmierne dokrecenie implantu moze prowadzié do jego
uszkodzenia i/lub potaczenia wewnetrznego, zlamania lub martwicy kosci,
co utrudnia osteointegracje.

VII. PLANOWANIE LECZENIA PRZEDOPERACYJNEGO

Wiasciwe planowanie leczenia, a takze dobér odpowiedniej diugosci i
$rednicy implantu, ma kluczowe znaczenie dla dhugoterminowego sukcesu
implantu i jego odbudowy. Przed wybraniem implantu nalezy dokfadnie
oceni¢ podstawe anatomiczng do umieszczenia implantu.

VIIl. WLOZENIE IMPLANTU PO PRZYGOTOWANIU £tOZA

1. Umies¢ i dokre¢ implant za pomoca maksymalnego momentu
obrotowego 50 Nem.

2. Podczas wprowadzania implantu nie nalezy przekracza¢ predkosci 20
obrotéw na minute (obr./min).

3. Przestroga: Nigdy nie przekraczaj momentu wsuniecia 60 Nem:
Nadmierne dokrecenie implantu moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia i/
lub pofaczenia wewnetrznego, ztamania lub martwicy kosci, co utrudnia
osteointegracje.

4.Jesliimplant ulegnie zablokowaniu podczas umieszczania lub warto$¢
momentu 50 Ncm zostanie osiggnieta przed catkowitym jego osadzeniem,
obro¢ implant w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara za
pomoca wkretaka lub recznego klucza dynamometrycznego w trybie
odwrotnym, aby zmniejszy¢ opér podczas wprowadzania implantu i
kontynuuj proces z obrotami do tytu i do przodu.

IX. RYZYKO RESZTKOWE | NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Wszczepienie implantu jest zabiegiem chirurgicznym wykonywanym

w jamie ustnej. Z uwagi na to pacjent jest narazony na wszelkie ryzyko
2wiazane z zabiegami chirurgicznymi wewnatrz jamy ustnej. Pacjenci
musza zosta¢ poinformowani o wszystkich potencjalnych zagrozeniach
zwigzanych  takim zabiegiem. Powiktania, ktdre moga wystapi¢ podczas i
po wszczepieniu implantu, obejmuia:

1. Powikiania natury chirurgicznej

2darzenia, ktore moga wyslqpl( podczas zabiegu operacyinego obejmuija:
. takie jak:
nieprawidiowy kat, niowiatcina Iokalizacja implantu, nadmierne
borowanie, brak komunikagji z dentysta i chirurgiem lub chirurgiem i
paqentem

kodzon

natury j. takie jak: erwy,
krwawiente, w tym niekontrolowana perforacja zatoki nosowej i
szczekowej, perforacja plytki korowej, powikfania zwiazane z blona
zatokowa, dewitalizacja sasiednich zebéw, powiklania zwigzane ze
znieczuleniem miejscowym, perforacja plytek kostnych, perforacja
sasiednich zebéw, trudnosci ze stabilizacja implantu w osteotomii.

+ Powikiania zwiazane z zabiegiem, takie jak: powiklania mechaniczne,
niewlasciwe przygotowanie i obcigzenie miejsca zabiegu, brak stabilnosci
pierwotnej, ztamanie zuchwy, pofkniecie lub aspiracja implantu lub innych
komponentéw w jamie ustnej pacjenta, natychmiastowe zwichniecie
implantu w zatoce szczekowej, perforacja zatoki szczekowej, podstawy
auchwy, thkl Jezykowej i kanalu zebodofowego dolnego.

2. owe ryzyko : bol, trudnosci w méwieniu,
obrzgk wewnatrz /lub na cewnarz jamy ustnej, dyskomfort, urazy
dzigsel, zakazenia miejscowe ilub ogélnoustrojowe, urazy nerwow, ostre
przekrwienie zatok i stan zapalny, wnikniecie implantu do jam ciata lub
struktur anatomicznych, wymagajace zabiegu chirurgicznego w celu jego
Usuniecia, martwica spowodowana niewystarczajacym chtodzeniem lub
nadmiernym momentem obrotowym, rozejscie sie szwéw lub krwiak.

3. Dlugoterminowe ryzyko pooperacyjne: trwate uszkodzenie nerwéw,
przewlekte przekrwienie zatok i stan zapalny, zakazne zapalenie wsierdzia
U 0s6b podatnych, opéznione zwichniecie implantu do zatoki szczekowej,
opéznione zlamanie kosci szczeki, opéznione obluzowanie po wrastaniu/
utracie implantu z powodu niewystarczajacej osteointegracji, ztamanie
implantu, zapalenie tkanek w okolicy osadzenia, problemy przyzebia

2 powodu niewystarczajacej szerokosci przyczepionej tkanki miekkiej,
powiklania estetyczne lub funkcjonalne.

4. Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosé na stosowane materialy.

5. Utrata kosci w wyniku zapalenia tkanek w okolicy osadzenia lub.
przeciazenia mechanicznego.

Prawdopodobieristwo wystapienia tego ryzyka resztkowego zalezy od
wielu czynnikéw, w tym zdrowia pacjenta, planowania operacii i lokalnych
warunkéw anatomicznych i moze znacznie wzrosnaé w przypadku
nieprzestrzegania zalecen instrukji.

X. HIGIENA | PIELEGNACJA

Dlugotrwate zdrowie implantu jest bezposrednio zwiazane z utrzymaniem
whasciwej higieny jamy ustnej. Potencjalni kandydaci na otrzymanie
implantu powinni przestrzega¢ odpowiedniej higieny jamy ustnej przed
terapia implantologiczna. Po wszczepieniu implantu lekarz powinien
poinstruowat pacjenta o odpowiednich narzedziach i technikach
zapewniajacych dhugotrwata pielegnacie implantu (implantéw). Pacjenta
nalezy réwniez poinstruowat, aby przestrzegat rutynowo

Maksymalny gradient
przestrzenny pola

40 T/m (4000 gauséw/cm)

Wzbudzenie RF Polaryzacja kolowa (CP)

Typ cewki i RF

Brak
nadawczej

cewki

Tryb pracy RF Normalny tryb pracy

Maksymalna warto$¢ SAR
calego ciala

2Wikg

Czas trwania skanowania | 60 minut dla ciagtej pracy RF (sekwencja
lub seria skanéw od poczatku do korical

skanowanie bez przerw)

Artefakty na obrazie MR W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu
przez implant
firmy Cortex rozszerza sie na okolo 15 mm

od tego

czy jakikolwiek produkt jest odpowiedni do zamierzonego celu, wskazar i
procedur. Korzystanie z tego produktu nie podlega nadzorowi przez firme
Cortex Dental Implants Industries, wytaczna odpowiedzialnos¢ ponosi
uzytkownik. Firma nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za straty lub
szkody zwiazane z uzytkowaniem tego produktu.

XVIl. OGRANICZONA GWARANCJA

W przypadku uszkodzenia implantu firma Cortex zobowiazuje sie do
bezptatnej wymiany takiego implantu, z zastrzezeniem nastepujacych
warunkéw:

Pisemne zawiadomienie o takim uszkodzeniu powinno zosta¢ przestane
firmie Cortex wraz z raportem kontrolnym w formularzy udostepnionym
przez Cortex, im zdjeciem rer n i samym
uszkodzonym implantem.

XVIII. DOSTEPNOSC

Niektére elementy systemu implantéw dentystycznych Cortex nie s
dostepne we wszystkich krajach. Skontaktuj sie z nami, aby uzyskac
dodatkowe informacje na ten temat.

XIX. ZNACZENIE SYMBOLI STOSOWANYCH NA ETYKIETACH
PRODUKTOW FIRMY CORTEX:

Nastepujace symbole moga by¢ stosowane na niektérych
miedzynarodowych etykietach opakowari na potrzeby fatwej identyfikacji:
Produkt wylacznie na recepte: Stwierdzenie ,Uwaga: Zgodnie z prawem

11l. CONTRAINDICAGCOES TEMPORARIAS

1. Infeccio sistémica, infeccao oral local e respiratéria

2. Implicagdes anatémicas ou patolégicas, tais como:

a) Osso alveolar com largura e altura insuficientes para envolver o
implante com pelo menos 1,5 milimetros de osso

b) Altura dssea insuficiente onde a colocagao adequada do implante
invadir o espago de 2 mm de distancia do canal mandibular, assoalho
sinusal, etc.

©) Volume 6sseo insuficiente, a menos que a realizacio de procedimentos
de expans3o possa ser considerada.

3. Neoplasias malignas

4. Gravidez

5. Pacientes que estdo amamentando

IV. PRODUTO EM COMBINAGAO COM OS IMPLANTES CORTEX

a) Os implantes dentérios Cortex somente devem ser utilizados com
componentes e instrumentos Cortex originais.

b) Este produto é parte do Sistema de Implantes Dentérios Cortex e
deve ser utilizado apenas com os componentes e instrumentos originais
correspondentes. A utilizacao de produtos fabricados por terceiros
compromete o funcionamento eficiente do Sistema de Implantes
Dentarios Cortex e i anular qualquer garantia ou outra obrigacdo,
expressa ou implicita, dos nossos produtos, que sejam fornecidas

federalnym USA niniejszy produkt moze by¢ spr lub zamawian
wylacznie przez lekarzy lub stomatologéw.” wydrukowane jest na
etykietach produktéw dostepnych wylacznie na recepte.

XX. Spis tresci

Zawartos¢ pakietu podstawowego (sterylnego):

1 implant dentystyczny (Ti-6A1-4V-ELI) + 1 $ruba pokrywy chirurgicznej
(Ti-6AI-4V- ELI)

Zawartos¢ pakietu premium:

+1 implant dentystyczny (Ti-6A1-4V- ELI) +1 kacznik transferowy

+1 tacznik prosty (Ti-6AI-4V- ELI) +1 $ruba tacznika (Ti-6AI-4V- ELI)

+1 ostona lecznicza (tymczasowa) +1 ostona lecznicza 3 mm (Ti-6AI-4V- ELI)

ralmente, por escrito, por meios eletranicos ou em demonstragdes.

de um implante, a base anatémica disponivel para receber o implante
deve ser avaliada cuidadosamente.

VIII. INSERGAO DO IMPLANTE APGS O PREPARO DO LEITO IMPLANTAR
1. Posicione e aperte seu implante usando um torque méximo de
instalagdo de 50 Ncm.

2. N&o exceda a velocidade de 20 rotagBes por minuto (rpm) durante a
insercdo do implante.

3. Atengdo: Nunca exceder um torque de inser¢do de 60 Ncm: O excesso
de aperto em um implante pode levar a danos no implante e/ou na
conex3o interna, fratura ou necrose do sitio 6sseo, comprometendo a
osseointegragdo.

4. Se o implante ficar travado durante a instalacéo ou se o torque de 50
Ncm for atingido antes do assentamento completo, gire o implante em
sentido antihorério usando um motor de perfuracdo ou a catraca de
togue manual, em modo reverso, para liberar a resisténcia da insercéo, e
continue a instalagdo com movimentos rotacionais alternando introdugao
e retrocesso.

IX. RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

A colocacdo do implante é um procedimento cirdrgico realizado na
cavidade bucal e, como tal, o paciente é exposto a todos os riscos dos
procedimentos cirtirgicos intraorais. Os pacientes devem ser informados
de todos os potenciais riscos para o procedimento. Complicaces que
podem ocorrer durante e apés a colocago dos implantes incluem:

1550 3o isenta o usudrio dos produtos Cortex da cirdrgicas

de determinar se qualquer produto é adequado ou no para o uso, Eventos ue podem ocorrer duranre o procedimento cirdrgico incluem:
indicagdes e procedimentos previstos. A utilizagdo deste produto o plano de tais com

ndo esté sob o controle da Cortex Dental Implants Industries, sendo angula;ao ncorreta poslclonamento inadequado do implante,
responsabilidade do usuario. Isentamo-nos de toda por br , falta de comunicago entre o dentista e o cirurgido ou
perdas ou danos atribuiveis & utilizacdo deste produto. entre o cirurgido e o paciente.

V. ALERTAS * Ce i Oes re i tais como: lesdo nervosa,

a) Procedimentos cirdirgicos e protéticos ndo devem ser realizados sem
experiéncia suficiente e treinamento adequado em uma instituigdo
certificada. A falta de treinamento representa um importante fator

de risco de satide para os pacientes e pode levar ao fracasso dos

+1 éruba pokrywy chirurgicznej (Ti-6AI-4V- ELI)
Xxi. i ieczenstwa i j (SSCP)
Dokument SSCP jest dostepny w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED), do ktérej mozna uzyskac dostep na ponizszej
stronie internetowej: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

tarios: Instrugdes de Uso

Portugués

1. INDICACBES/USO PREVISTO

Os sistemas de implantes dentérios Cortex sdo indicados para colocagdo
cirtrgica no osso das arcadas maxilar e mandibular, para proporcionar
suporte para dispositivos protéticos, tais como dentes protéticos ou
préteses dentarias, a fim de restaurar a fungao mastigatéria. Quando
um procedimento cirdrgico em uma etapa ¢ aplicado, o implante pode
receber carga imediatamente, quando é alcangada uma boa estabilidade
primaria e a carga oclusal é adequada.

Indicagdes Terapéuticas: Proporcionar suporte para dispositivos
protéticos, tais como dentes protéticos ou proteses dentarias, para

sekwencja impulséw echa gradientowego i
systemu MR 3,0 T.

XIIl. OCZEKIWANE KORZYS$CI KLINICZNE

a) Zastosowanie implantéw dentystycznych firmy Cortex ma pozytywny
wplyw na zdrowie pacjentéw bezzebnych i z uzebieniem czesciowym,
zapewniajac wsparcie dla urzadzen protetycznych, takich jak sztuczne
zeby lub protezy.

b) Pacjenci z czesciowym brakiem petnych zebéw maja uposledzone
funkcje zywieniowe 2wiazane z brakiem funkeji zucia, a zatem maja
réwniez nizsza jakos¢ zycia.

o) System implantéw stomatologicznych firmy Cortex pozwala na
przywrécenie tych podstawowych funkeji zwiazanych z prawidtowym
Zuciem i w naturalny sposéb rozwiazuje problem estetyczny wynikajacy
2 braku zebow.

XIV. PRZECHOWYWANIE | OBStUIGA

Produkty nalezy przechowywat w temperaturze pokojowej. W celu
uzyskania informacji na temat specjalnych warunkéw przechowywania

i obstugi, nalezy zapoznat sie z etykietami produktéw i podrecznikiem
chirurgicznym.

Nie korzystaj  produktu po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.
XV. UTYLIZACJA

Zuzyte implanty sa uwazane za zagrozenie biologiczne i nalezy je
zutylizowa traktujac jako odpady stanowiace zagrozenie biologiczne
zgodnie z lokalnymi przepisami.

XVI. WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Aby bezpiecznie i prawidtowo stosowa produkty firmy Cortex zgodnie z
niniejsz3 instrukcja uzytkowania, lekarze musza posiadac odpowiednia
wiedze 7 zakresu i nej i postugiwania sie
systemem implantéw dentystycznych firmy Cortex. Obowiazkiem lekarza
jest korzystanie z produktu zgodnie z niniejsza instrukeja i ustalenie, czy
produkt jest odpowiedni do indywidualnej sytuadji pacjenta. Implanty
dentystyczne firmy Cortex moga by¢ wykorzystywane wylacznie z
oryginalnymi komponentami i narzedziami firmy Cortex.

Ten produkt jest czescia systemu implantéw dentystycznych firmy Cortex
i moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z odpowiednimi oryginalnymi
komponentami i instrumentami. Korzystanie z produktéw stron trzecich
moze zaszkodzi¢ skutecznemu funkcjonowaniu systemu implantéw
dentystycznych firmy Cortex i spowoduje utrate wszelkich gwarandji

lub innych 4, wyraznych lub dol h, dla naszych
produktéw, ktére sa dostarczane ustnie, na pismie, za posrednictwem
mediow elektronicznych lub podczas demonstracji. Nie zwalnia to
uzytkownika produktéw firmy Cortex i za ustalenie,

P com 3,0 mm de didmetro:
Devido a sua estabilidade mecanica reduzida, os implantes com 3,0 mm
de diametro s&o utilizados somente nos casos com uma carga mecanica
baixa, tais como os incisivos laterais na maxila ou incisivos mandibulares.
Sua colocagio na regido posterior das arcadas no é recomendada.

2) para Cortex com 6 mm de
comprimento:

Por sua area superficial reduzida para ancoragem no osso, os implantes
com 6 mm de comprimento devem ser utilizados somente para as
seguintes indicagdes:

a) Como implante adicional, juntamente com implantes mais longos, para
suporte de restauragdo protética.

b) Como implante auxiliar, para retencéo de barras sobre implantes, para
suporte de protese total instalada em mandibula com atrofia severa.

1l. CONTRAINDICAGOES

Os seguintes individuos ndo devem ser submetidos & colocagao de
implantes:

a) Pacientes que nao sejam clinicamente aptos para procedimentos
cirtirgicos orais (ou seja, tratados com corticosteroides, ou
anticoagulantes ou bifosfonatos, e aqueles recebendo radiagdo ou outra
terapia imunossupressora).

b) Pacientes com valores laboratoriais anormais de nitrogénio ureico
sanguineo, creatinina ou clcio sérico.

©) Pacientes com fraturas osteopordticas por compressao, doengas
respiratérias, distdrbios da tireoide ou paratireoide, e pacientes com
diagnéstico de malignidade ou nédulos ou massas inexplicaveis na regido
da cabega ou pescoco.

d) Pacientes com doengas ou tratamentos que comprometam
severamente a reparacao, incluindo radioterapia.

e) Pacientes com motivacdo insuficiente, tais como: disttrbios
psiquiatricos que interfiram com a compreensio e a adesdo do paciente
aos procedimentos necessérios, pacientes com expectativas nao
realistas, reconstrucdo protéticaimpossivel de alcangar, incapacidade do
paciente realizar sua higiene bucal, hipersensibilidade do paciente aos
componentes especificos do procedimento.

) Eletrocirurgia: implantes dentérios sdo feitos de uma liga metalica;
portanto, s3o caracterizados por terem alta condutividade. Por esse
motivo, a eletrocirurgia préxima a implantes dentarios é rigorosamente
contraindicada.

g) Pacientes com diagnéstico de alergia ao titanio.

restaurar a fungdo mastigatoria dos pacientes.
1 ara il

proc: de implantacio.
b) N&o usar produtos com embalagem danificada ou aberta, pois sua
esterilidade pode estar comprometida. A utilizacio de produtos ndo
estéreis pode resultar em lesbes no paciente.

¢) N&o usar produtos com prazo de validade vencido.

d) Os Implantes Dentarios Cortex s&o fornecidos estéreis, somente > para
uso unico. O di: n&o deve ser reesterilizado. A re
do produto pode resultar em lesées no paciente. NAO tente reutilizar o
dispositivo em mais de um paciente, pois isso pode causar contaminacdo
cruzada ou infeccdo.

e) Os Implantes Dentérios Cortex devem ser examinados cuidadosamente
antes da cirurgia e devem ser monitorados continuamente durante todo
procedimento cirdrgico, para assegurar que a integridade estrutural e

a esterilidade do dispositivo nao foram comprometidas sob nenhuma
circunstancia. A utilizagdo de um dispositivo danificado pode resultar em
lesBes no paciente.

f) Se o produto for removido da boca do paciente, deve ser descartado de
acordo com procedimentos reconhecidos para o descarte regulamentado
de residuos médicos contaminados.

g) Seu efeito em pacientes pediétricos é desconhecido.

h) Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relacio ao dispositivo
deve ser relatado imediatamente para a Cortex Dental Implants Industries
Ltd e para a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario
e/ou 0 paciente est3o estabelecidos.

i) Considere nio utilizar o dispositivo se o paciente tiver uma ou mais

das seguintes situacdes médicas: Problemas de sangramento crénico,
comprometimento psicol6gico, tratamento com agentes quimioterapicos,
doengas do metabolismo 6sseo e do tecido conjuntivo, tratamento com
corticosteroides, certas doencas cardiacas e vasculares, diabetes (ndo
controlado), uso de tabaco, doenca renal crénica, paciente com higiene
bucal insuficiente, bruxismo, alcoolismo.

Declaracio para RM - Condicional para RM

Declaragao para RM: Foram realizados testes nao clinicos e simulagdes

de RM para avaliar o sistema de implante dentério oferecido pela Cortex
Dental Implants. Os testes nao clinicos demonstram que esses produtos
estao na categoria Condicional para RM.

Os pacientes devem consultar seu médico e o técnico de imagens, antes
de serem submetidos a um procedimento com RM

Um paciente com um implante do Sistema de Implantes Dentarios

Cortex pode ser examinado com seguranca em um sistema de RM sob as
condigdes detalhadas na segéo X

Condicional para RM

VI. FRATURA

Afratura do implante e do pilar pode ocorrer quando as cargas aplicadas
excedem as tolerancias normais projetadas para os componentes do
implante.

Podem ocorrer condicdes de sobrecarga resultantes de deficiéncias na
quantidade, comprimento e/ou diametro dos implantes para suportar
adequadamente uma restauragdo, extensdo excessiva da extremidade
livre (ponte cantilever), assentamento incompleto do pilar, angulos do
pilar superiores a 30 graus, interferéncias oclusais causando forcas
laterais excessivas, paciente com atividade parafuncional (por ex.,
bruxismo), procedimentos de fundicdo inadequados, ajuste inadequado
da prétese, e trauma fisico.

Nao usar forca excessiva que exceda um toque de insercio de 60 Ncm: O
excesso de aperto em um implante pode causar danos no implante e/ou

sangramento incluindo trepanacao ndo controlada do seio maxilar e
cavidade nasal, perfuracdo da placa cortical, complicacdes da membrana
sinusal, perda da vitalidade pulpar dos dentes adjacentes, complicacdes
por anestésicos locais, perfuragio das tabuas ésseas, perfuracdo de
dentes adjacentes, dificuldades com a estabilizagdo do implante em sua
osteotomia.

- C i i tais como: complicagdes
mecanicas, prepara;ao do Smo e carga falta de estabilidade primaria,
fratura mandibular, ingest3o ou aspiraco do implante ou de outros
componentes na boca do paciente, deslocamento imediato do implante
para o seio maxilar, trepanacao do seio maxilar, da base da mandibula,
da tabua 6ssea lingual e do canal alveolar inferior.

2. Riscos pés-operatérios de curto prazo: dor, dificuldades de fonacao,
edema intrabucal e/ou extrabucal, desconforto, lesdes gengivais, infeccéo
local e/ou sistémica, lesbes nervosas, congestéo e inflamagao sinusal
aguda, penetracio de um implante nas cavidades corporais ou estruturas
anatémicas requerendo um procedimento cirirgico para sua remoco,
necrose decorrente de resfriamento inadequado ou torque excessivo,
deiscéncia da sutura ou hematoma.

3. Riscos pés-operatérios de longo prazo: lesio nervosa permanente,
congestdo sinusal cronica, e inflamagao, endocardite infecciosa em
individuos suscetiveis, deslocamento tardio do implante para o seio
maxilar, fratura tardia do osso maxilar, afrouxamento tardio apés
interposicao/perda do implante por osseointegracdo insuficiente, fratura
do implante, peri-implantite, problemas periodontais decorrentes de
largura insuficiente do tecido mole inserido, complicacdes estéticas ou
funcionais.

4. Reacdes alérgicas ou de hipersensibilidade aos materiais utilizados.

5. Perda éssea resultante de peri-implantite ou de sobrecarga mecanica.
A probabilidade de ocorréncia desses riscos residuais depende de muitos
fatores, incluindo a satide do paciente, o planejamento cirdrgico e as
condices anatémicas locais, podendo aumentar significativamente se as
instrugdes nao forem seguidas.

X. HIGIENE E MANUTENCAO

A satde do implante em longo prazo esta diretamente relacionada com a
manutencéo da higiene bucal. Potenciais candidatos a implantes devem
estabelecer um esquema de higiene bucal adequado, antes da terapia
com implantes. Apés a colocaco do implante, o clinico deve instruir o
paciente sobre as ferramentas e técnicas adequadas para assegurar a
manutenc3o do(s) implante(s) em longo prazo. O paciente também deve
ser instruido a manter consultas de avaliacio e profilaxia agendadas
rotineiramente.

XI. PRECAUGCOES

1. Atencao: A legisl. ral (EUA) restrin; ven i itive
a dentistas licenciados ou por ordem dos mesmos. Somente com
prescricao.

2. Imediatamente ap6s a inserco dos implantes dentérios, devem ser
evitadas atividades que demandem esforcos fisicos conslderave\s
3. Esterili lan forneci érei

(inico SOMENTE antes dg data de validade indicada no rétulo. Implan(es
e pilares contaminados clinicamente ndo devem ser limpos, reutilizados
e reesterilizados em nenhuma circunstancial Nao usar os implantes se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta previamente.
Para mais detalhes sobre as indicagdes e 0 manuseio dos implantes
dentérios Cortex, consulte o manual cirtrgico da Cortex. O Manual
Cirargico Cortex pode ser encontrado no site da Cortex: www.cortex-
dental.com.
XII. INFORMACOES DE SEGURANCA EM RM

Foram realizados testes nao clinicos e simulagdes de RM para avaliar o
sistema de implante dentério oferecido pela Cortex Dental Implants. Os
testes ndo clinicos demonstram que esses produtos esto na categoria
Condicional para RM.
Os testes de compatibilidade do Sistema de Implantes Dentarios Cortex

na conexao interna, fratura ou necrose do sitio 6sseo, comp d

h) Contraindicagdes locais: Osso com volume e/ou q
remanescentes de raizes no local, no qual no seja possivel realizar
implantes adequados quanto ao tamanho, nimero ou posigao
desejada, para que suportem com seguranga as cargas funcionais ou
eventualmente parafuncionais.

yKpaiHcbKa

integragdo.
VII PLANEJAMENTO DO TRATAMENTO PRE-OPERATORIO

Um adequado do tratamento, bem como a selego do
implante com comprimento e diametro apropriados, € fundamental para
0 sucesso em longo prazo do implante e da restauragdo. Antes da selegdo

EAAnVIKa

com 3 RM foram realizados segndo a ASTM F2503-20, Norma Padrdo
para de Médicos e Outros Itens para Segurana
no Ambiente de Ressonanc\a Magnética, bem como a diretriz 2021 da
FDA, Testagem e Rotulagdo de Dispositivos Médicos para Seguranga em
Ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

Um paciente com um Implante Dentério Cortex pode ser examinado com
seguranca em um sistema de RM nas seguintes condices:

Poténcia do Campo
Magnético Estético (Bo)

150u30T

Gradiente de Campo
Espacial Maximo

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Excitagdo de RF Polarizagéo Circular (CP)

Tipo de Bobina de
Transmissao de RF

Néo hé restriges para a Bobina de
Transmissao

Modo de Operagao de RF Modo de Operagao Normal

SAR Méxima em RM de
Corpo Inteiro

2 Wikg

Duragéo do Exame 60 minutos de RF continua (uma sequéncia
ou série back-to-backivarredura sem

interrupgdes)

Artefato de imagem da RM | Em testes ndo clinicos, o artefato de

imagem causado pelo Sistema de

Implantes Dentérios Cortex estende-se a
15 mm deste di

quando examinado com uma sequéncia de.

pulso de gradiente de eco e um sistema de

RM de 3,0 Tesla.

XIII. BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

a) A utilizagdo do sistema de Implantes Dentarios Cortex tem um impacto
positivo na satide dos pacientes desdentados totais e parcialmente
dentados, proporcionando suporte para dispositivos protéticos, tais como
dentes protéticos ou proteses dentarias.

b) Pacientes com auséncia parcial ou completa dos dentes tém
comprometimento das fungdes alimentares na auséncia de fungdes
mastigatorios e, portanto, também tém uma qualidade de vida inferior.

) O sistema de implantes dentarios permite restaurar essas fungoes basicas
ligadas a uma mastigacao adequada, resolvendo também, naturalmente, o
problema estético resultante da falta de dentes.

XIV. ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Os dispositivos devem ser armazenados em temperatura ambiente.
Consulte os rétulos individuais dos produtos e o manual cirtrgico para obter
informagdes sobre condigdes especiais de armazenamento ou manuseio.
Nao utilizar apés a data de validade indicada no rétulo.

XV. DESCARTE

Implantes utilizados sdo considerados como risco biolégico e devem

ser descartados como residuos de risco bioldgico de acordo com a
regulamentagao local.

XVI. ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

Os profissionais devem ter conhecimento da implantologia odontolégica

e do manuseio do Sistema de Implantes Dentérios Cortex, a fim de utilizar
com seguranca e adequadamente os produtos Cortex, de acordo com estas
instrugges de uso. E resp: do profissional utilizar o

de acordo com estas instrugdes de uso e determinar se o dispositivo é
adequado para a situago especifica do paciente. Os implantes dentarios
Cortex somente devem ser utilizados com componentes e instrumentos
Cortex originais.

Este produto é parte do Sistema de Implantes Dentarios Cortex e deve

ser utilizado apenas com os componentes e instrumentos originais
correspondentes. A utilizagdo de produtos fabricados por terceiros
compromete o funcionamento eficiente do Sistema de Implantes Dentarios
Cortex e ird anular qualquer garantia ou outra obrigacao, expressa ou
implicita, dos nossos produtos, que sejam fornecidas oralmente, por escrito,
por meios eletrdnicos ou em demonstragdes. Isso ndo isenta o usudario dos
produtos Cortex da responsabilidade de determinar se qualquer produto

& adequado ou nao para o uso, indicagdes e procedimentos previstos. A
utilizagdo deste produto ndo esta sob o controle da Cortex Dental Implants
Industries, sendo responsabilidade do usudrio. Isentamo-nos de toda
responsabilidade por perdas ou danos atribuiveis & utilizagao deste produto.
XVII. GARANTIA LIMITADA

No caso de fracasso do implante, a Cortex compromete-se a substituir, sem
qualquer custo, a unidade do implante, sujeito as seguintes condicdes:
Notificagao por escrito de tal falha enviada para a Cortex, juntamente com
um relatério de acompanhamento no formulario expedido pela Cortex, a
radiografia relevante e o implante defeituoso.

XVIII. DISPONIBILIDADE

Alguns itens do Sistema de Implantes Dentarios Cortex ndo estdo disponiveis
em todos os paises. Entre em contato conosco, para mais detalhes.

XIX. LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGAO DOS
PRODUTOS CORTEX

Para facilitar a identificagdo, alguns simbolos podem ser usados em alguns
rétulos de embalagens internacionais, da seguinte forma:

Somente com prescrigdo: Termo "Atencao: A lei federal (EUA) exige que a
restri¢do de “venda do dispositivo a dentistas licenciados ou por ordem dos
mesmos” seja impressa nos rotulos com "Somente com prescrigdo”

XX. Contetdo

Contetido da Embalagem Primaria (estéril):

1 Implante dentario (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 parafuso de cobertura cirrgica
(Ti-6AI-4V-ELI)

Contetdo do Pacote Premium:

+1 Implante dental (Ti-6Al-4V- ELI) +1 transferente

+1 pilar reto (Ti-6Al-4V- ELI) +1 parafuso para pilar (Ti-6Al-4V- ELI)

+1 cicatrizador (temporario) +1 cicatrizador de 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1

parafuso de cobertura cirurgica (Ti-6Al-4V- ELI)

XXI. SSCP - Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico

0 SSCP esta disponivel na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED), que pode ser acessada no seguinte site: https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed
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