
คำำ�แนะนำำ�การใช้้งานรากฟัันเทีียม ภาษาไทย

I. ข้้อบ่่งใช้้/วััตถุุประสงค์์การใช้้งานI. ข้้อบ่่งใช้้/วััตถุุประสงค์์การใช้้งาน
ระบบรากฟัันเทีียม Cortex ได้้รัับการออกแบบมาเพ่ื่�อให้้สามารถฝัังลงในกระดููก
ส่่วนโค้้งของขากรรไกรบนหรืือขากรรไกรล่่าง เพ่ื่�อรองรัับอุปกรณ์์เทีียมทางทัันต
กรรม เช่่น ฟัันเทีียมหรืือฟัันปลอม โดยมีีจุุดประสงค์์เพ่ื่�อฟื้้�นฟููการทำำ�งานของการ
บดเคี้้�ยวให้้กลัับคืืนมา ในกรณีีที่่�ใช้้หััตถการผ่่าตััดแบบขั้้�นตอนเดีียว (One-Stage) 
รากฟัันเทีียมสามารถรองรัับแรงได้้ทัันทีีหลังการผ่่าตััดเมื่่�อมีีความเสถีียรปฐมภููมิิ 
และแรงสบฟััน (occlusal load) อยู่่�ในระดัับที่่�เหมาะสม 
ข้้อบ่่งใช้้ในการรัักษา:ข้้อบ่่งใช้้ในการรัักษา: เพ่ื่�อรองรัับอุุปกรณ์์เทีียมทางทัันตกรรม เช่่น ฟัันเทีียมหรืือ
ฟัันปลอม โดยมีีจุุดประสงค์์เพ่ื่�อฟื้้�นฟููการทำำ�งานของการบดเคี้้�ยวในผู้้�ป่่วย
1) ข้้อบ่่งใช้้เฉพาะสำำ�หรัับรากฟัันเทีียมขนาดเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 3.0 มม.:1) ข้้อบ่่งใช้้เฉพาะสำำ�หรัับรากฟัันเทีียมขนาดเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 3.0 มม.:
เน่ื่�องจากรากฟัันเทีียมขนาดเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 3.0 มม. มีีความเสถีียรทางกล
ลดลง จึึงเหมาะสมสำำ�หรัับการใช้้ในกรณีีที่่�มีีแรงทางกลต่ำำ�� เช่่น ฟัันตััดหน้้าซี่่�ข้้าง
ที่่�ขากรรไกรบนหรืือฟัันตััดที่่�ขากรรไกรล่่างเท่่านั้้�น และไม่่แนะนำำ�ให้้ฝัังในบริเวณ
ด้้านหลัังขากรรไกร
2) ข้้อบ่่งใช้้เฉพาะสำำ�หรัับรากฟัันเทีียม Cortex ขนาดความยาว 6 มม.:2) ข้้อบ่่งใช้้เฉพาะสำำ�หรัับรากฟัันเทีียม Cortex ขนาดความยาว 6 มม.:
เน่ื่�องจากพื้้�นที่่�ผิิวสำำ�หรัับการยึึดติิดกัับกระดููกมีีขนาดลดลง จึึงควรใช้้รากฟัันเทีียม
ขนาดความยาว 6 มม. เฉพาะในข้้อบ่่งใช้้ดัังต่่อไปนี้้�เท่่านั้้�น:
a) ใช้้เป็็นรากฟัันเทีียมเพิ่่�มเติิม ร่่วมกัับรากฟัันเทีียมขนาดยาวเพ่ื่�อรองรัับการบููรณะ
ฟัันด้้วยการใช้้อุุปกรณ์์เทีียม
b) ใช้้เป็็นรากฟัันเทีียมเสริิมสำำ�หรัับโครงสร้้างแท่่งรากฟัันเทีียมที่่�รองรัับฟัันปลอม
ทั้้�งปากในกรณีีที่่�ขากรรไกรล่่างมีีการเสื่่�อมสภาพอย่่างรุุนแรง
II. ข้้อห้้ามใช้้II. ข้้อห้้ามใช้้
บุุคคลต่่อไปนี้้�ไม่่ควรเข้้ารัับการฝัังรากเทีียม:
a) ผู้้�ป่่วยที่่�มีีความไม่่พร้้อมทางการแพทย์์สำำ�หรัับการศััลยกรรมช่่องปาก (เช่่น ผู้้�
ที่่�ใช้้ยาคอร์์ติิโคสเตีียรอยด์์ ยาต้้านการแข็็งตััวของเลืือด ยาบิสฟอสโฟเนต และ
ผู้้�ที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยการฉายรัังสีีหรืือการรัักษาอื่่�น ๆ ที่่�มีีผลกระทบต่่อระบบ
ภููมิิคุ้้�มกััน)
b) ผู้้�ป่่วยที่่�มีีค่่าทางห้้องปฏิิบััติิการผิิดปกติิ เช่่น ยููเรีียไนโตรเจนในเลืือด ครีเอติิ
นิิน หรืือแคลเซีียมในซีีรััม
c) ผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะกระดููกหัักจากกระดููกพรุุน โรคที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับระบบหายใจ ความ
ผิิดปกติิของต่่อมไทรอยด์์หรืือพาราไทรอยด์์ รวมถึึงผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยว่่าเป็็น
มะเร็็ง หรืือมีีมวลหรืือก้้อนในบริิเวณศีีรษะหรืือคอที่่�ไม่่สามารถอธิิบายได้้
d) ผู้้�ป่่วยที่่�มีีโรคหรืือการรัักษาที่่�มีีผลกระทบต่่อการฟื้้�นฟููสุุขภาพอย่่างรุุนแรง เช่่น 
การได้้รัับรัังสีีรัักษา
e) ผู้้�ป่่วยที่่�มีีแรงจููงใจต่ำำ�� เช่่น ผู้้�ที่่�มีีความผิิดปกติิทางจิิตใจที่่�ส่่งผลต่่อความเข้้าใจ
และการปฏิิบััติิตามขั้้�นตอนที่่�จำำ�เป็็น ความคาดหวัังที่่�ไม่่สมจริิงของผู้้�ป่่วย การ
ประกอบฟัันปลอมที่่�ไม่่สามารถทำำ�ได้้ หรืือผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่สามารถดููแลสุุขอนามััย
ช่่องปากของตนเองได้้ รวมถึึงผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะภููมิิไวเกิินต่่อส่่วนประกอบเฉพาะ
ของหััตการ
f) การผ่่าตัดด้้วยไฟฟ้้า: รากฟัันเทีียมทำำ�จากโลหะผสม ซึ่่�งมีีคุุณสมบััติิในการนำำ�
ไฟฟ้้าสูง ด้้วยเหตุุนี้้� การผ่่าตััดด้้วยไฟฟ้้าจึึงเป็็นข้้อห้้ามอย่่างเด็็ดขาดในบริิเวณที่่�
ใกล้้กัับรากฟัันเทีียม
g) ผู้้�ป่่วยที่่�มีีประวััติิแพ้้ไททาเนีียม
h) ข้้อห้้ามใช้้เฉพาะที่่�: เม่ื่�อปริิมาตรและ/หรืือคุุณภาพของกระดููกไม่่เพีียงพอ หรืือมีี
เศษรากฟัันเหลืืออยู่่�ในพื้้�นที่่�ฝััง ซึ่่�งไม่่สามารถทำำ�ให้้ได้้ขนาด จำำ�นวน หรืือตำำ�แหน่่ง
ที่่�เหมาะสมของรากเทีียมเพ่ื่�อรองรัับแรงที่่�เกิิดจากการทำำ�หน้้าที่่�หรืือแม้้กระทั่่�งแรง
นอกหน้้าที่่�ได้้อย่่างปลอดภัย
III. ข้้อห้้ามใช้้ชั่่�วคราวIII. ข้้อห้้ามใช้้ชั่่�วคราว
1. การติิดเชื้้�อที่่�แพร่่กระจายไปทั่่�วร่่างกาย หรืือการติิดเชื้้�อในช่่องปากและระบบ
ทางเดิินหายใจ
2. ผลทางกายวิิภาคหรืือพยาธิิวิิทยา เช่่น 
a) ความกว้้างและความสููงของกระดููกเบ้้าฟััน (alveolar bone) ไม่่เพีียงพอที่่�จะ
ล้้อมรอบรากฟัันเทีียมด้้วยกระดููกอย่่างน้้อย 1.5 มิิลลิิเมตร
b) ความสููงของกระดููกไม่่เพีียงพอ ซึ่่�งการฝัังรากฟัันเทีียมที่่�เหมาะสมอาจรุุกล้ำำ��
เข้้าไปภายในระยะ 2 มม. ของคลองขากรรไกรล่่าง (mandibular canal) หรืือพื้้�น
ของโพรงอากาศไซนัส (sinus floor) เป็็นต้้น
c) ปริิมาตรกระดููกไม่่เพีียงพอ เว้้นแต่่จะพิิจารณาดำำ�เนิินการเสริิมกระดููก
3. โรคมะเร็็ง
4. การตั้้�งครรภ์์
5. ผู้้�ป่่วยที่่�กำำ�ลัังให้้นมบุุตร
IV. การใช้้ผลิิตภััณฑ์์ร่่วมกัับรากฟัันเทีียมของ CortexIV. การใช้้ผลิิตภััณฑ์์ร่่วมกัับรากฟัันเทีียมของ Cortex
a) รากฟัันเทีียม Cortex ต้้องใช้้ร่่วมกัับส่่วนประกอบและเครื่่�องมืือของ Cortex ที่่�
เป็็นของแท้้เท่่านั้้�น
b) ผลิิตภััณฑ์์นี้้�เป็็นส่่วนหนึ่่�งของระบบรากฟัันเทีียม Cortex และต้้องใช้้ร่่วมกัับ
ส่่วนประกอบและเครื่่�องมืือของแท้้ที่่�สอดคล้้องกัันเท่่านั้้�น การใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิต
โดยบุุคคลที่่�สามจะลดประสิิทธิิภาพการทำำ�งานของระบบรากฟัันเทีียม Cortex 
และทำำ�ให้้การรัับประกัันและภาระผููกพัันต่่าง ๆ ของผลิตภััณฑ์์ที่่�เรามีีให้้ ไม่่ว่่าจะ
เป็็นการรัับประกัันโดยชััดแจ้้งหรืือโดยนััย ซึ่่�งได้้ให้้ไว้้ทางวาจา ลายลัักษณ์์อัักษร 
หรืือโดยส่ื่�ออิิเล็็กทรอนิิกส์์ รวมทั้้�งในการสาธิิตนั้้�นเป็็นอัันสิ้้�นสุุด นอกจากนี้้� ผู้้�ใช้้
ผลิิตภััณฑ์์ของ Cortex ยัังคงต้้องรัับผิิดชอบในการประเมิินว่่าผลิตภััณฑ์์ใดเหมาะ
สมกัับวััตถุุประสงค์์การใช้้งาน ข้้อบ่่งใช้้ และหััตถการที่่�ตั้้�งใจไว้้อีีกด้้วย ทั้้�งนี้้� การ
ใช้้งานผลิิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวไม่่ได้้อยู่่�ภายใต้้การควบคุุมของบริิษััท Cortex Dental 
Implants Industries และถืือเป็็นความรัับผิิดชอบโดยตรงของผู้้�ใช้้ บริิษััทขอสงวน
สิิทธิ์์�ในการปฏิิเสธความรัับผิิดชอบต่่อความสููญเสีียหรืือความเสีียหายใด ๆ ที่่�อาจ
เกิิดขึ้้�นจากการใช้้ผลิิตภััณฑ์์นี้้�
V. คำำ�เตืือนV. คำำ�เตืือน
a) ห้้ามดำำ�เนิินหััตถการผ่่าตััดหรืือขั้้�นตอนการใส่่อุุปกรณ์์เทีียมโดยปราศจาก
ประสบการณ์์ที่่�เพีียงพอและการฝึึกอบรมที่่�เหมาะสมจากสถาบัันที่่�ได้้รัับการรัับรอง 
การขาดการฝึึกอบรมอาจส่่งผลให้้เกิิดความเสี่่�ยงร้้ายแรงต่่อสุุขภาพของผู้้�ป่่วย และ
อาจนำำ�ไปสู่่�ความล้้มเหลวของกระบวนการฝัังรากฟัันเทีียม
b) อย่่าใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีบรรจุุภััณฑ์์ชำำ�รุุดหรืือเปิิดแล้้ว เน่ื่�องจากอาจกระทบต่่อ
ความปราศจากเชื้้�อของผลิิตภััณฑ์์ การใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ปราศจากเชื้้�ออาจก่่อให้้
เกิิดอันตรายต่่อสุุขภาพของผู้้�ป่่วยได้้
c) ห้้ามใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�หมดอายุุแล้้ว 
d) รากฟัันเทีียม Cortex จััดจำำ�หน่่ายในสภาพที่่�ผ่่านการทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อ
และออกแบบมาเพ่ื่�อการใช้้งานเพีียงครั้้�งเดีียวเท่่านั้้�น ห้้ามนำำ�อุุปกรณ์์ไปผ่่าน
กระบวนการทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อซ้ำำ�� เน่ื่�องจากการทำำ�ให้้ผลิิตภััณฑ์์ปราศจากเชื้้�อ
ซ้ำำ��อาจก่่อให้้เกิิดอัันตรายต่่อสุุขภาพของผู้้�ป่่วยได้้ นอกจากนี้้� ห้้ามนำำ�อุุปกรณ์์
กลัับมาใช้้ซ้ำำ��กัับผู้้�ป่่วยมากกว่่าหนึ่่�งราย เพราะอาจทำำ�ให้้เกิิดการปนเปื้้�อนข้้าม
หรืือการติิดเชื้้�อ
e) ควรตรวจสอบรากฟัันเทีียม Cortex อย่่างละเอีียดก่่อนการผ่่าตััด และเฝ้้าติดตาม
ความสมบููรณ์์ของอุุปกรณ์์ตลอดกระบวนการผ่่าตััด เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจว่่าโครงสร้้างและ
สภาพปราศจากเชื้้�อของอุุปกรณ์์ไม่่ได้้รัับความเสีียหายในทางใดทางหนึ่่�ง การใช้้
อุุปกรณ์์ที่่�ชำำ�รุุดหรืือเสีียหายอาจก่่อให้้เกิิดอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วยได้้
f) หากถอดรากฟัันเทีียมออกจากผู้้�ป่่วย ควรดำำ�เนิินการกำำ�จััดตามขั้้�นตอนที่่�ได้้รัับ
การยอมรัับสำำ�หรับการกำำ�จััดของเสีียทางการแพทย์์ที่่�มีีการควบคุม (Regulated 
medical waste)
g) ผลกระทบของรากฟัันเทีียมต่่อผู้้�ป่่วยที่่�เป็็นเด็็กยัังไม่่มีีข้้อมููลแน่่ชััด 
h) หากเกิิดเหตุการณ์์ร้้ายแรงที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับอุุปกรณ์์ ต้้องรายงานไปยััง Cortex 
Dental Implants Industries Ltd. และหน่่วยงานที่่�มีีอำำ�นาจในประเทศที่่�ผู้้� ใช้้หรืือ
ผู้้�ป่่วยอาศััยอยู่่�โดยทัันทีี
i) ควรพิิจารณาหลีีกเลี่่�ยงการใช้้อุุปกรณ์์หากผู้้�ป่่วยมีีภาวะทางการแพทย์์อย่่าง
น้้อยหนึ่่�งข้้อดัังต่่อไปนี้้� ได้้แก่่ ภาวะเลืือดออกเรื้้�อรััง ความบกพร่่องทางจิิตใจ การ
รัักษาด้้วยยาเคมีีบำำ�บััด โรคกระดููกเมตาบอลิิกหรืือโรคของเนื้้�อเยื่่�อเกี่่�ยวพััน การ
รัักษาด้้วยยาคอร์์ติิโคสเตีียรอยด์์ โรคหัวใจและหลอดเลืือดบางประเภท โรคเบา
หวาน (ที่่�ควบคุุมระดัับน้ำำ��ตาลไม่่ได้้) การสููบบุุหรี่่� โรคไตเรื้้�อรััง สุุขอนามัยในช่่อง
ปากของผู้้�ป่่วยไม่่ดีี ภาวะนอนกััดฟััน (bruxism) โรคพิิษสุุราเรื้้�อรััง
คำำ�ชี้้�แจงเกี่่�ยวกัับ MRI – มีีความปลอดภััยสำำ�หรัับการทำำ� MRI ตามเงื่่�อนไขที่่�กำำ�หนด 
(MR conditional)
คำำ�ชี้้�แจงเกี่่�ยวกัับ MRI: มีีการทดสอบที่่�ไม่่ใช่่ทางคลินิิกและการจำำ�ลองการ MRI 
เพ่ื่�อประเมิินความปลอดภััยของระบบรากฟัันเทีียมที่่�ผลิิตโดย Cortex Dental 
Implants ผลการทดสอบที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิกได้้แสดงให้้เห็็นว่่าผลิตภััณฑ์์เหล่่านี้้�มีี
ความปลอดภััยสำำ�หรัับการทำำ� MRI ตามเงื่่�อนไขที่่�กำำ�หนด (MR conditional) 
อย่่างไรก็็ตาม ผู้้�ป่่วยควรปรึึกษาแพทย์์และบุุคลากรเทคนิคการแพทย์์ด้้านการถ่่าย
ภาพทางการแพทย์์ก่่อนเข้้ารัับการตรวจ MRI 
สำำ�หรับผู้้�ป่่วยที่่�มีีรากฟัันเทีียมจากระบบรากฟัันเทีียม Cortex สามารถเข้้ารัับการ
ตรวจในระบบ MRI ได้้อย่่างปลอดภัย ภายใต้้เงื่่�อนไขที่่�ระบุุไว้้ในรายละเอีียด
ของส่่วนที่่� XII

มีีความปลอดภััยสำำ�หรัับการทำำ� MRI ตามเง่ื่�อนไขที่่�กำำ�หนด มีีความปลอดภััยสำำ�หรัับการทำำ� MRI ตามเง่ื่�อนไขที่่�กำำ�หนด 
(MR conditional)(MR conditional)

VI. การแตกหัักเสีียหายVI. การแตกหัักเสีียหาย
การแตกหัักของรากฟัันเทีียมและตััวเชื่่�อมยึึดอาจเกิิดขึ้้�นได้้เม่ื่�อมีีการใช้้แรงที่่�
เกิินขีีดจำำ�กััดความทนทานที่่�ออกแบบไว้้สำำ�หรัับการทำำ�งานปกติิของส่่วนประกอบ
รากฟัันเทีียม
สภาวะที่่�ทำำ�ให้้รัับแรงมากกว่่าปกติิอาจเกิิดจากความบกพร่่องในเรื่่�องของจำำ�นวน 
ความยาว และ/หรืือเส้้นผ่่าศููนย์์กลางของรากฟัันเทีียมซึ่่�งทำำ�ให้้ไม่่เพีียงพอในการ
รองรัับการบููรณะฟััน ความยาวของสะพานฟัันแบบคานย่ื่�น (cantilever) ที่่�มาก
เกิินไป การติิดตั้้�งตััวเชื่่�อมยึึดไม่่สมบููรณ์์ มุุมตััวเชื่่�อมยึึดที่่�มากกว่่า 30 องศา การ
กีีดขวางการสบฟัันที่่�ทำำ�ให้้เกิิดแรงด้้านข้้างมากเกิินไป ภาวะผิิดปกติิทางพฤติิกรรม
ของผู้้�ป่่วย (เช่่น การขบฟัันหรืือนอนกััดฟััน) กระบวนการหล่่อแบบที่่�ไม่่เหมาะสม 
การใส่่ฟัันเทีียมที่่�ไม่่พอดีี และการบาดเจ็็บทางกายภาพ
ห้้ามใช้้แรงเกิินกว่่าค่่าแรงบิิดขณะฝัังรากฟัันเทีียมที่่� 60 Ncm: การขัันรากฟััน
เทีียมแน่่นเกิินไปอาจก่่อให้้เกิิดความเสีียหายต่่อรากฟัันเทีียมและ/หรืือส่่วนต่่อเช่ื่�อม
ภายใน รวมถึึงอาจทำำ�ให้้กระดููกที่่�รากฟัันเทีียมฝัังเกิิดการแตกหัักหรืือเกิิดภาวะ

ตายของกระดููก ซึ่่�งอาจส่่งผลให้้กระดููกไม่่สามารถเชื่่�อมประสานกัับรากฟัันเทีียม 
(osseointegration) ได้้อย่่างเหมาะสม
VII. การวางแผนการรัักษาก่่อนการผ่่าตััดVII. การวางแผนการรัักษาก่่อนการผ่่าตััด
การวางแผนการรัักษาที่่�ถููกต้้อง รวมถึึงการเลืือกความยาวและเส้้นผ่่าศููนย์์กลางของ
รากฟัันเทีียมที่่�เหมาะสม เป็็นปััจจััยสำำ�คััญสำำ�หรัับความสำำ�เร็็จในระยะยาวของการ
ฝัังรากฟัันเทีียมและการบููรณะฟััน ก่่อนที่่�จะสามารถทำำ�การเลืือกรากฟัันเทีียมได้้ 
จะต้้องทำำ�การประเมิินฐานโครงสร้้างทางกายวิิภาคที่่�พร้้อมรัับการฝัังรากฟัันเทีียม
อย่่างละเอีียดและรอบคอบ
VIII. การฝัังรากฟัันเทีียมหลังจากเตรีียมฐานรองรากฟัันเทีียมVIII. การฝัังรากฟัันเทีียมหลังจากเตรีียมฐานรองรากฟัันเทีียม
1. ควรฝัังและขัันรากฟัันเทีียมโดยใช้้แรงบิิดในการติิดตั้้�งสููงสุุดไม่่เกิิน 50 Ncm
2. ห้้ามหมุุนด้้วยความเร็็วเกิิน 20 รอบต่่อนาทีีขณะทำำ�การฝัังรากฟัันเทีียม
3. ข้้อควรระวััง: ห้้ามใช้้แรงบิิดขณะฝัังรากฟัันเทีียมเกิิน 60 Ncm: การขัันรากฟััน
เทีียมแน่่นเกิินไปอาจก่่อให้้เกิิดความเสีียหายต่่อรากฟัันเทีียมและ/หรืือส่่วนต่่อเช่ื่�อม
ภายใน รวมถึึงอาจทำำ�ให้้กระดููกที่่�รากฟัันเทีียมฝัังเกิิดการแตกหัักหรืือเกิิดภาวะ
ตายของกระดููก ซึ่่�งอาจส่่งผลให้้กระดููกไม่่สามารถเชื่่�อมประสานกัับรากฟัันเทีียม 
(osseointegration) ได้้อย่่างเหมาะสม
4. หากรากฟัันเทีียมติิดขััดระหว่่างการติิดตั้้�ง หรืือหากแรงบิิดถึึง 50 Ncm ก่่อนที่่�จะ
เข้้าที่่�อย่่างสมบููรณ์์ ให้้หมุุนรากฟัันเทีียมทวนเข็็มนาฬิิกาโดยใช้้เครื่่�องเจาะหรืือประ
แจทอร์์คมืือในโหมดหมุุนย้้อนกลัับ เพ่ื่�อคลายแรงต้้านของการฝััง และดำำ�เนิินการ
ติิดตั้้�งต่่อไปโดยการหมุุนไปมาระหว่่างการหมุุนไปข้้างหน้้าและถอยหลัง
IX. ความเสี่่�ยงที่่�เหลืืออยู่่�และผลข้้างเคีียงที่่�ไม่่พึึงประสงค์์IX. ความเสี่่�ยงที่่�เหลืืออยู่่�และผลข้้างเคีียงที่่�ไม่่พึึงประสงค์์
การฝัังรากฟัันเทีียมเป็็นหััตถการผ่่าตััดที่่�ดำำ�เนิินการภายในช่่องปาก ซึ่่�งผู้้�ป่่วยจะ
ต้้องเผชิิญกัับความเสี่่�ยงต่่าง ๆ ทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับหััตถการผ่่าตััดในช่่องปาก ผู้้�
ป่่วยต้้องได้้รัับข้้อมููลที่่�ครบถ้้วนเกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยงทั้้�งหมดที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากหััตถการ 
ภาวะแทรกซ้้อนที่่�อาจเกิิดขึ้้�นระหว่่างและหลัังจากการฝัังรากฟัันเทีียม ได้้แก่่
1. ภาวะแทรกซ้้อนจากการผ่่าตััด 1. ภาวะแทรกซ้้อนจากการผ่่าตััด 
เหตุุการณ์์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในระหว่่างหััตถการผ่่าตััด ได้้แก่่
• ภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับแผนการรัักษา ภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับแผนการรัักษา เช่่น ความเอีียงทำำ�มุุมที่่�ไม่่ถููกต้้อง 
ตำำ�แหน่่งรากฟัันเทีียมที่่�ไม่่เหมาะสม การเจาะลึึกเกิินไป การขาดการสื่่�อสารระหว่่าง
ทัันตแพทย์์และศััลยแพทย์์ หรืือระหว่่างศััลยแพทย์์กัับผู้้�ป่่วย
• ภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกายวิิภาคภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกายวิิภาค เช่่น การบาดเจ็็บเส้้นประสาท การ
เกิิดเลืือดออก รวมถึึงการทะลุุของโพรงจมููกและโพรงอากาศในกระดููกโหนกแก้้ม 
(Maxillary sinus) แผ่่นกระดููกทึึบทะลุุเป็็นรูู ภาวะแทรกซ้้อนของเยื่่�อบุุไซนััส ฟัันที่่�
อยู่่�ข้้างเคีียงตาย ภาวะแทรกซ้้อนจากการใช้้ยาชาเฉพาะที่่� การทะลุุของแผ่่นดาม
กระดููก ฟัันข้้างเคีียงทะลุุเป็็นรูู ความยากลำำ�บากในการยึึดรากฟัันเทีียมให้้มั่่�นคงใน
ระหว่่างศััลยกรรมกระดููก
• ภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับหััตถการ ภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับหััตถการ เช่่น ภาวะแทรกซ้้อนทางกล การเตรีี
ยมพื้้�นที่่�สำำ�หรัับฝัังรากฟัันเทีียมและการรัับแรง การขาดความเสถีียรปฐมภููมิิ การ
แตกหัักของกระดููกขากรรไกรส่่วนล่่าง การกลืืนหรืือสำำ�ลัักรากฟัันเทีียมหรืือส่่วน
ประกอบอื่่�น ๆ ในช่่องปากของผู้้�ป่่วย การเคลื่�อนหลุดของรากฟัันเทีียมเข้้าสู่่�โพรง
อากาศในกระดููกโหนกแก้้มทัันทีี การทะลุุเป็็นรููของโพรงอากาศในกระดููกโหนก
แก้้ม กระดููกฐานขากรรไกรล่่าง แผ่่นกระดููกด้้านลิ้้�น และบริเวณก่่อนเข้้าสู่่�คลองขา
กรรไกรล่่าง (inferior alveolar canal)
2. ความเสี่่�ยงหลัังการผ่่าตััดในระยะสั้้�น2. ความเสี่่�ยงหลัังการผ่่าตััดในระยะสั้้�น ได้้แก่่ อาการปวด ความลำำ�บากในการพููด 
อาการบวมภายในช่่องปากและ/หรืือภายนอกช่่องปาก ความรู้้�สึึกไม่่สบาย การบาด
เจ็็บของเหงืือก การติิดเชื้้�อเฉพาะบริเวณและ/หรืือแพร่่กระจายทั่่�วร่่างกาย การบาด
เจ็็บของเส้้นประสาท ภาวะคััดจมููกและการอัักเสบเฉีียบพลันของโพรงอากาศไซนััส 
การทะลุุของรากฟัันเทีียมเข้้าสู่่�ช่่องว่่างในร่่างกายหรืือโครงสร้้างทางกายวิิภาคที่่�
จำำ�เป็็นต้้องทำำ�หััตถการผ่่าตััดเพ่ื่�อนำำ�ออก การตายของเนื้้�อเยื่่�อจากการระบายความ
ร้้อนไม่่เพีียงพอหรืือแรงบิิดที่่�มากเกิินไป การแยกของแผลเย็็บ หรืือภาวะเลืือดคั่่�ง
3. ความเสี่่�ยงหลัังการผ่่าตััดในระยะยาว3. ความเสี่่�ยงหลัังการผ่่าตััดในระยะยาวได้้แก� ความเสีียหายของเส้้นประสาท
อย่่างถาวร ภาวะคััดจมููกและการอัักเสบเรื้้�อรัังของโพรงอากาศไซนััส โรคเยื่่�อบุุ
หััวใจอัักเสบติิดเชื้้�อในผู้้�ป่่วยที่่�มีีความเสี่่�ยง การเคลื่่�อนหลุดของรากฟัันเทีียมเข้้า
สู่่�โพรงอากาศในกระดููกโหนกแก้้มในภายหลััง การแตกของกระดููกขากรรไกร
ในภายหลััง การคลายตััวของรากฟัันเทีียมในภายหลังเมื่่�อสููญเสีียการงอกของ
กระดููก/รากฟัันเทีียมเน่ื่�องจากกระดููกไม่่สามารถเชื่่�อมประสานกัับรากฟัันเทีียม 
(osseointegration) ได้้อย่่างเหมาะสม การแตกหัักของรากฟัันเทีียม การอัักเสบ
รอบรากฟัันเทีียม (peri-implantitis) ปััญหาปริิทัันต์์เน่ื่�องจากเนื้้�อเยื่่�ออ่่อนที่่�ยึึดติิดมีี
ความกว้้างไม่่เพีียงพอ ภาวะแทรกซ้้อนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความสวยงามหรืือการใช้้งาน
4. การเกิิดปฏิิกิิริิยาภููมิิแพ้้4. การเกิิดปฏิิกิิริิยาภููมิิแพ้้หรืือภููมิิไวเกิินปกติิต่่อวััสดุุที่่�ใช้้
5. การสููญเสีียกระดููก5. การสููญเสีียกระดููกอัันเป็็นผลจากการอัักเสบรอบรากฟัันเทีียมหรืือการรัับแรง
ทางกลเกิินขีีดจำำ�กััด
ความน่่าจะเป็็นในการประสบกัับความเสี่่�ยงที่่�เหลืืออยู่่�เหล่่านี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับหลายปััจจััย 
เช่่น สุุขภาพของผู้้�ป่่วย การวางแผนการผ่่าตััด และสภาพทางกายวิิภาคในบริิเวณ
ที่่�ทำำ�การผ่่าตััด ซึ่่�งความเสี่่�ยงจะเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คััญหากไม่่ปฏิิบััติิตามคำำ�
แนะนำำ�อย่่างเคร่่งครััด
X. สุุขอนามัยและการดููแลรัักษาX. สุุขอนามัยและการดููแลรัักษา
สุุขภาพของรากฟัันเทีียมในระยะยาวมีีความสััมพัันธ์์โดยตรงกัับการดููแลรัักษาสุุข
อนามััยในช่่องปาก ผู้้�ที่่�มีีศัักยภาพในการรัับการฝัังรากฟัันเทีียมควรมีีแผนการ
ดููแลรัักษาสุุขอนามัยในช่่องปากที่่�เหมาะสมและเพีียงพอก่่อนทำำ�การฝัังรากฟััน
เทีียม หลังจากการฝัังรากฟัันเทีียม แพทย์์ควรให้้คำำ�แนะนำำ�แก่่ผู้้�ป่่วยเกี่่�ยวกัับเครื่่�อง
มืือและเทคนิคที่่�เหมาะสมเพ่ื่�อให้้สามารถดููแลรัักษารากฟัันเทีียมในระยะยาวได้้ 
นอกจากนี้้� ผู้้�ป่่วยควรได้้รัับคำำ�แนะนำำ�ให้้เข้้ารับการทำำ�ความสะอาดฟัันและการ
ประเมิินสุุขภาพช่่องปากตามนััดหมายอย่่างสม่ำำ��เสมอ
XI. ข้้อควรระวัังXI. ข้้อควรระวััง
1. ข้้อควรระวััง: กฎหมายของรััฐบาลกลาง (สหรััฐอเมริิกา) จำำ�กััดให้้มีีการจำำ�หน่่าย
อุุปกรณ์์นี้้�ให้้กัับ หรืือตามคำำ�สั่่�งของทัันตแพทย์์ที่่�มีีใบอนุุญาตเท่่านั้้�น ต้้องมีีใบสั่่�ง
จากแพทย์์เท่่านั้้�น
2. ทัันทีีหลังจากการฝัังรากฟัันเทีียม ควรหลีีกเลี่่�ยงกิิจกรรมที่่�ต้้องออกแรงทาง
กายอย่่างหนััก
3. สภาพปราศจากเชื้้�อ: รากฟัันเทีียมทั้้�งหมดจะถููกจััดส่่งในสภาพที่่�ปราศจากเชื้้�อ
และมีีไว้้สำำ�หรัับการใช้้งานครั้้�งเดีียวก่่อนวัันหมดอายุที่่�ระบุุบนฉลากเท่่านั้้�น รากฟััน
เทีียมและตััวเชื่่�อมยึึดที่่�มีีการปนเปื้้�อนจากการใช้้งานทางคลิินิิกห้้ามนำำ�มาทำำ�ความ
สะอาด ใช้้งานซ้ำำ�� หรืือทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อซ้ำำ��ภายใต้้ทุุกสถานการณ์์! ห้้ามใช้้
รากฟัันเทีียมหากบรรจุุภััณฑ์์ได้้รัับความเสีียหายหรืือถููกเปิิดมาแล้้วก่่อนหน้้านี้้�
สำำ�หรัับรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมเกี่่�ยวกัับข้้อบ่่งใช้้และการจััดการรากฟัันเทีียม Cortex 
โปรดดููในคู่่�มืือการผ่่าตััดของ Cortex คู่่�มืือการผ่่าตััดของ Cortex สามารถดููได้้จาก
เว็็บไซต์์ของ Cortex ที่่� www.cortex-dental.com
XII. ข้้อมููลความปลอดภััยเกี่่�ยวกัับ MRIXII. ข้้อมููลความปลอดภััยเกี่่�ยวกัับ MRI
มีีการทดสอบที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิกและการจำำ�ลองการ MRI เพ่ื่�อประเมิินความปลอดภััย
ของระบบรากฟัันเทีียมที่่�ผลิิตโดย Cortex Dental Implants ผลการทดสอบที่่�ไม่่ใช่่
ทางคลิินิิกได้้แสดงให้้เห็็นว่่าผลิิตภััณฑ์์เหล่่านี้้�มีีความปลอดภััยสำำ�หรัับการทำำ� MRI 
ตามเงื่่�อนไขที่่�กำำ�หนด (MR conditional) 
การทดสอบความเข้้ากัันได้้กัับ MRI ของระบบรากฟัันเทีียม Cortex ได้้ดำำ�เนิิน
การตามมาตรฐาน ASTM F2503-20 ซึ่่�งกำำ�หนดแนวปฏิิบััติิมาตรฐานสำำ�หรัับการ
ทำำ�เครื่่�องหมายอุุปกรณ์์การแพทย์์และรายการอื่่�น ๆ เพ่ื่�อความปลอดภัยในสภาพ
แวดล้้อมคลื่่�นสะท้้อนในสนามแม่่เหล็ก รวมถึึงคำำ�แนะนำำ�ของ FDA ในปีี 2021 
เกี่่�ยวกัับการทดสอบและการติิดฉลากอุุปกรณ์์การแพทย์์เพ่ื่�อความปลอดภััยในสภาพ
แวดล้้อมคลื่่�นสะท้้อนในสนามแม่่เหล็ก (Magnetic Resonance - MR) 
ผู้้�ป่่วยที่่�มีีรากฟัันเทีียม Cortex สามารถเข้้ารัับการตรวจในระบบ MRI ได้้อย่่าง
ปลอดภััย ภายใต้้เงื่่�อนไขดังต่่อไปนี้้�

ความแรงของสนามแม่่เหล็็กสถิิตย์์ (Bo) 1.5 หรืือ 3.0 T

เกรเดีียนสนามแม่่เหล็็กเชิิงพื้้�นที่่�สููงสุุด 40 T/m (4,000 gauss/cm)

การถููกกระตุ้้�นจากคลื่�น RF โพลาไรซ์์แบบวงกลม (CP)

ประเภทขดลวดภาคส่งสััญญาณคลื่่�น RF ไม่่มีีข้้อจำำ�กััดประเภทขดลวดภาค
ส่่งสััญญาณ

โหมดการทำำ�งานของคลื่�น RF โหมดการทำำ�งานปกติิ

SAR สููงสุุดสำำ�หรัับทั้้�งร่่างกาย 2 W/kg

ระยะเวลาการสแกน RF ต่่อเนื่่�อง 60 นาทีี (เป็็นลำำ�ดัับ
หรืือชุุดต่อเนื่่�อง/สแกนติิดต่่อกัันโดย
ไม่่หยุุดพััก)

สิ่่�งแปลกปลอมในภาพ MR ในการทดสอบที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิก 
สิ่่�งแปลกปลอมในภาพ (Image 
Artifact) ที่่�เกิิดจากระบบรากฟััน
เทีียม Cortex จะขยายออกไป
ประมาณ 15 มม. จากอุุปกรณ์์
นี้้� เมื่่�อทำำ�การถ่่ายภาพด้้วยลำำ�ดัับ
พััลส์์เกรเดีียนเอคโค่่ (Gradient 
Echo Pulse Sequence) โดยใช้้
ระบบ MR ที่่�มีีความแรงสนามแม่่
เหล็็ก 3.0 T

XIII. ผลประโยชน์์ทางคลินิิกที่่�คาดว่่าจะได้้รัับXIII. ผลประโยชน์์ทางคลินิิกที่่�คาดว่่าจะได้้รัับ
a) การใช้้ระบบรากฟัันเทีียม Cortex มีีผลดีีต่่อสุุขภาพของผู้้�ป่่วยที่่�สููญเสีียฟััน
ทั้้�งหมดหรืือบางส่่วน โดยช่่วยรองรัับการใช้้งานของอุุปกรณ์์เทีียม เช่่น ฟัันเทีียม
หรืือฟัันปลอม 
b) ผู้้�ป่่วยที่่�สููญเสีียฟัันบางส่่วนหรืือทั้้�งหมดมัักประสบปััญหาในการรัับประทาน
อาหารเน่ื่�องจากไม่่สามารถบดเคี้้�ยวได้้ ส่่งผลให้้คุุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่่วยลดลง  
c) ระบบรากฟัันเทีียมช่่วยฟื้้�นฟููการทำำ�งานพื้้�นฐานในการบดเคี้้�ยวให้้กลัับคืืนมาอยู่่�
ในระดัับเหมาะสม และยัังช่่วยแก้้ไขปััญหาด้้านสุุนทรีียภาพที่่�เกิิดจากการสููญเสีีย
ฟัันได้้ตามธรรมชาติิอีีกด้้วย 
XIV. การจััดเก็็บและการจััดการXIV. การจััดเก็็บและการจััดการ
ควรเก็็บอุุปกรณ์์ในสภาพแวดล้้อมอุุณหภููมิิห้้อง โปรดอ้้างอิิงข้้อมููลที่่�ระบุุในฉลาก
ของผลิิตภััณฑ์์แต่่ละชิ้้�นและคู่่�มืือการผ่่าตััดสำำ�หรัับเงื่่�อนไขพิิเศษในการเก็็บรัักษา
หรืือการจััดการ
ห้้ามใช้้งานหลัังหมดอายุุที่่�ระบุุบนฉลาก
XV. การกำำ�จััดXV. การกำำ�จััด
รากฟัันเทีียมที่่�ใช้้แล้้วถืือเป็็นวััสดุุที่่�มีีอัันตรายทางชีีวภาพและต้้องกำำ�จััดเป็็นขยะ
อัันตรายทางชีีวภาพตามข้้อบัังคัับในท้้องถิ่่�น
XVI. การปฏิิเสธความรัับผิิดXVI. การปฏิิเสธความรัับผิิด

Dental İmplantların Kullanım Talimatı Türkçe

I. ENDİKASYONLAR/KULLANIM AMACI
Cortex dental implant sistemleri, eski çiğneme işlevini geri kazanmak 
için yapay dişler veya takma dişler gibi protez araçlara destek 
sağlamak amacıyla üst veya alt çene arklarının kemiğine cerrahi 
olarak yerleştirilmek üzere tasarlanmıştır. Tek aşamalı bir cerrahi 
prosedür uygulandığı zaman, iyi primer stabilite sağlanıp oklüzal yük 
uygun olduğunda implant hemen yapılabilir. 
Terapötik Endikasyonlar: Hastaların eski çiğneme işlevini geri 
kazanmaları için yapay dişler veya takma dişler gibi protez araçlara 
destek sağlama.
1) 3,0 mm çaplı implantlar için özel endikasyonlar:
Daha az mekanik stabilitelere sahip olmaları nedeniyle, 3,0 mm çaplı 
implantlar, sadece maksilla lateral kesici dişler veya mandibuladaki 
kesici dişler gibi düşük mekanik yükün olduğu durumlarda kullanılır. 
Posterior bölgelere yerleştirilmesi önerilmemektedir.
2) 6 mm uzunluğundaki Cortex implantları için özel 
endikasyonlar:
Kemikte ankraj için azaltılmış yüzey alanı nedeniyle, 6 mm 
uzunluğundaki implantlar yalnızca aşağıdaki endikasyonlar için 
kullanılmalıdır:
a) Protez restorasyonunu desteklemek için daha uzun implantlarla 
birlikte ek bir implant olarak.
b) Ciddi derecede körelmiş bir mandibulada tam takma dişleri 
destekleyen implant çubuk yapıları için yardımcı bir implant olarak.
II. KONTRENDİKASYONLAR
İmplant, aşağıda belirtilen kişilere yerleştirilmemelidir:
a) Ağız cerrahisi prosedürüne tıbbi olarak uygun olmayan hastalar 
(kortikosteroidler veya antikoagülanlar veya bifosfonatlar ile tedavi 
edilenler ve radyasyon veya diğer immünosupresif tedavi alanlar).
b) Kan üre nitrojeni, kreatinin veya serum kalsiyum laboratuvar 
değerleri anormal olan hastalar.
c) Osteoporotik ezilme nedeniyle oluşan kırıkları, solunum hastalığı, 
tiroid veya paratiroid bozuklukları olan hastalar ve malignite tanısı 
konmuş ya da baş veya boyunda açıklanamayan yumruları veya 
kitleleri olan hastalar.
d) Radyasyon tedavisi gibi iyileşmeyi ciddi şekilde tehlikeye atan 
hastalıkları veya tedavileri olan hastalar.
e) Motivasyonu zayıf olan hastalar, örneğin: hastanın gerekli 
prosedürleri anlamasını ve bunlara uymasını engelleyen psikiyatrik 
bozukluklar, gerçekçi olmayan hasta beklentileri, ulaşılamayan protez 
rekonstrüksiyonu, hastanın ağız hijyenini sağlayamaması, hastanın 
prosedürün belirli bileşenlerine aşırı duyarlılığı.
f) Elektrocerrahi: Dental implantlar metalik bir alaşımdan 
yapılmıştır dolayısıyla yüksek iletkenlik ile karakterize edilirler. Bu 
nedenle elektrocerrahi, dental implantlarının yakınında kesinlikle 
kontrendikedir.
g) Titanyuma alerjisi olduğu bilinen hastalar.
h) Lokal kontrendikasyonlar: Fonksiyonel veya nihayetinde 
parafonksiyonel yüklerin güvenli bir şekilde desteklenmesi için 
implantların yeterli boyutlarına, sayılarına veya istenen konumuna 
ulaşılamayan yetersiz kemik hacmi ve/veya kalitesi, lokal kök 
kalıntıları.
III. GEÇİCİ KONTRENDİKASYONLAR
1. Sistemik enfeksiyon, lokal ağız içi ve solunum yolu enfeksiyonu
2. Anatomik veya patolojik sonuçlar:
a) İmplantı en az 1,5 milimetre kemikle çevrelemek için yetersiz 
alveoler kemik genişliği ve yüksekliği
b) Uygun implant yerleşiminin mandibular kanalın, sinüs tabanının 
vb. 2 mm içine gireceği yetersiz kemik yüksekliği.
c) Büyütme prosedürü düşünülmedikçe yetersiz kemik hacmi.
3. Maligniteler
4. Hamilelik
5. Emziren hastalar
IV. ÜRÜNÜN CORTEX İMPLANTLARI İLE BİRLİKTE KULLANILMASI
a) Cortex dental implantlar, sadece orijinal Cortex bileşenleri ve 
aletleri ile kullanılmalıdır.
b) Bu ürün, Cortex Dental İmplant Sisteminin bir parçasıdır ve 
yalnızca ilgili orijinal bileşenler ve aletlerle birlikte kullanılabilir. 
Üçüncü taraflarca üretilen ürünlerin kullanılması, Cortex Dental 
İmplant Sisteminin verimli çalışmasını engeller ve sözlü, yazılı, 
elektronik medya veya tanıtımlarla sağlanan ürünlerimizin açık 
veya zımni tüm garantisini veya diğer yükümlülüklerini geçersiz 
kılar. Cortex ürünlerinin kullanıcısını, herhangi bir ürünün kullanım 
amacına, endikasyonlarına ve prosedürlerine uygun olup olmadığını 
belirleme sorumluluğundan kurtarmaz. Bu ürünün kullanılması, 
Cortex Dental Implants Industries şirketinin kontrolünde değildir, 
kullanıcının sorumluluğundadır. Bu ürünün kullanımı nedeniyle 
oluşabilecek tüm kayıp veya hasar sorumluluğu münezzehtir.
V. UYARILAR
a) Lisanslı bir kurumda yeterli deneyim ve yeterli eğitim olmadan 
cerrahi ve protez işlemleri yapılmamalıdır. Eğitim eksikliği hastalar 
için büyük bir sağlık riski oluşturur ve implant prosedürlerinin 
başarısız olmasına yol açabilir.
b) Sterilite tehlikeye girebileceğinden ambalajı hasar görmüş veya 
açılmış ürünleri kullanmayın. Steril olmayan ürünlerin kullanılması 
hastanın yaralanmasına neden olabilir.
c) Son kullanma tarihi geçmiş bir ürünü kullanmayın. 
d) Cortex Dental İmplantları, steril olarak yalnızca tek kullanımlık 
tedarik edilir. Cihaz tekrar sterilize edilmemelidir. Ürünün yeniden 
sterilize edilmesi hastanın yaralanmasına neden olabilir. Çapraz 
kontaminasyona veya enfeksiyona neden olabileceğinden, cihazı 
birden fazla hastada tekrar kullanmaya çalışmayın.
e) Cortex Dental İmplantları, ameliyattan önce dikkatlice incelenmeli 
ve cihazın yapısal bütünlüğünden ve sterilitesinden hiçbir şekilde 

MR koşullu

VI. KIRILMA
Uygulanan yükler implant bileşenlerinin normal fonksiyonel tasarım 
toleranslarını aştığında implant ve dayanak kırıkları oluşabilir.
Olası aşırı yükleme koşulları, bir restorasyonu yeterince 
desteklemek için implant sayılarındaki, uzunluklarındaki ve/
veya çaplarındaki eksikliklerden, dirseğin aşırı uzun olmasından, 
yetersiz dayanak oturmasından, 30 dereceden büyük dayanak 
açılarından, aşırı yanal kuvvetlere neden olan oklüzal girişimlerden, 
hastanın parafonksiyonundan (ör. bruksing sıkma), yanlış kalıp 
prosedürlerinden, yetersiz protez uyumundan ve fiziksel travmadan 
kaynaklanabilir.
60 Ncm’lik bir yerleştirme torkunu aşan aşırı güç kullanmayın: Bir 
implantın aşırı sıkılması, implantın ve/veya iç bağlantının hasar 
görmesine, işlemin yapıldığı kemikte kırılmaya veya nekroza neden 
olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.
VII. AMELİYAT ÖNCESİ TEDAVİ PLANLAMASI
Uygun implant uzunluğu ve çapının seçilmesinin yanı sıra uygun 
tedavi planlamasının yapılması, implant ve restorasyonun uzun 
vadeli başarısı için çok önemlidir. Bir implant seçilmeden önce, 
implantı almak için mevcut anatomik temel dikkatli bir biçimde 
değerlendirilmelidir.
VIII. İMPLANT YATAĞI HAZIRLANDIKTAN SONRA İMPLANTIN 
TAKILMASI
1. İmplantı maksimum 50 Ncm’lik montaj torkunu kullanarak 
yerleştirin ve sıkın.
2. İmplantı yerleştirirken dakikada 20 devir (rpm) hızını aşmayın.
3. Dikkat: Hiçbir zaman 60 Ncm’lik bir yerleştirme torkunu aşmayın: 
Bir implantın aşırı sıkılması, implantın ve/veya iç bağlantının hasar 
görmesine, işlemin yapıldığı kemikte kırılmaya veya nekroza neden 
olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.
4. İmplant takılırken sıkışırsa veya tam olarak oturmadan önce 50 
Ncm elde edilirse, yerleştirme direncini serbest bırakmak ve ileri geri 
döndürerek takma işlemine devam etmek için delme makinesi veya 
manuel tork anahtarı kullanarak implantı ters biçimde saat yönünün 
tersine döndürün.
IX. ARTIK RİSKLER VE İSTENMEYEN YAN ETKİLER
İmplant yerleştirme, ağız boşluğunda yapılan cerrahi bir işlemdir ve 
bu nedenle hasta ağız içi cerrahi işlemlerin tüm risklerine maruz kalır. 
Hastalar, işlemin tüm potansiyel riskleri hakkında bilgilendirilmelidir. 
İmplant yerleştirilmesi sırasında ve sonrasında ortaya çıkabilecek 
komplikasyonlar şunlardır:
1. Cerrahi komplikasyonlar 
Cerrahi işlem sırasında meydana gelebilecek olaylar şunlardır:
• Tedavi planıyla ilgili komplikasyonlar: Yanlış açılanma, yanlış 
implant yerleşimi, aşırı delme, diş hekimi ile cerrah veya cerrah ile 
hasta arasında iletişim eksikliği vs.
• Anatomiyle ilgili komplikasyonlar: Sinir hasarı, nazal ve maksiller 
sinüsün kontrolsüz perforasyonu dahil kanama, kortikal plak 
perforasyonu, sinüs membranı komplikasyonları, komşu dişlerin 
devitalizasyonu, lokal anestezik komplikasyonlar, kemik plakalarının 
perforasyonu, komşu dişlerin perforasyonu, osteotomisinde bulunan 
implantın stabilizasyonunda zorluklar.
• Prosedürle ilgili komplikasyonlar: Mekanik komplikasyonlar, işlem 
bölgesi hazırlığı ve yerleştirme, primer stabilite eksikliği, mandibula 
kırığı, implantın veya hastanın ağzındaki diğer bileşenlerin yutulması 
veya aspirasyonu, maksiller sinüste ani implant dislokasyonu, 
maksiller sinüsün perforasyonu, mandibular taban, lingual plaka ve 
inferior alveoler kanal.
2. Ameliyat sonrası kısa süreli riskler: Ağrı, konuşma güçlüğü, ağız 
içinde ve/veya dışında şişme, rahatsızlık, diş eti yaralanmaları, lokal 
ve/veya sistemik enfeksiyon, sinir yaralanmaları, akut sinüs tıkanıklığı 
ve iltihabı, implantın çıkarılması için cerrahi prosedür gerektiren vücut 
boşluklarına veya anatomik yapılara penetrasyonu, yetersiz soğutma 
veya aşırı torka bağlı nekroz, sütür ayrışması veya hematom.
3. Ameliyat sonrası uzun süreli riskler: Kalıcı sinir hasarı, kronik 
sinüs tıkanıklığı ve iltihabı, hassas bireylerde enfeksiyöz endokardit, 
maksiller sinüse gecikmiş implant dislokasyonu, çene kemiğinde 
gecikmiş kırık, büyüme sonrasında gecikmiş gevşeme/yetersiz 
osseointegrasyon nedeniyle implant kaybı, implant kırılması, peri 
- implantit, yetersiz bağlı yumuşak doku genişliği nedeniyle oluşan 
periodontal problemler, estetik veya fonksiyonel komplikasyonlar.
4. Kullanılan malzemelere karşı alerjik veya aşırı duyarlılık 
reaksiyonları.
5. Peri-implantitis veya mekanik aşırı yüklenme sonucu oluşan 
kemik kaybı.
Bu artık risklerin yaşanma olasılığı, hasta sağlığı, ameliyat planlaması 
ve lokal anatomik koşullar dahil olmak üzere birçok faktöre bağlıdır 
ve talimatlara uyulmadığı takdirde önemli ölçüde artabilir.
X. HİJYEN VE BAKIM
Uzun süreli implant sağlığı, ağız hijyeninin sürdürülmesi ile doğrudan 
ilişkilidir. Potansiyel implant adayları, implant tedavisinden önce 
yeterli bir ağız hijyeni rejimi uygulamalıdır. İmplant yerleştirildikten 
sonra klinisyen, hastaya implantların uzun süreli bakımı için uygun 
araçlar ve teknikler hakkında talimat vermelidir. Hastadan ayrıca rutin 
olarak planlanan profilaksi ve değerlendirme randevularına gelmeyi 
sürdürmesi istenmelidir.
XI. DİKKAT
1. Dikkat: Federal (ABD) yasa, cihazın satışını lisanslı bir diş hekimine 
veya siparişi ile yapılmasını kısıtlar. Sadece Rx.
2. Dental implantların yerleştirilmesinden hemen sonra, önemli 
ölçüde fiziksel güç gerektiren faaliyetlerden kaçınılmalıdır.
3.  Sterilite: tüm implantlar steril olarak ve YALNIZCA etiketteki 
son kullanma tarihinden önce tek kullanımlık olarak tedarik edilir. 
Klinik olarak kontamine olmuş implantlar ve dayanaklar hiçbir 
koşulda temizlenmemeli, yeniden kullanılmamalı ve yeniden sterilize 
edilmemelidir! Ambalaj hasar görmüşse veya daha önce açılmışsa 
implant kullanmayın.
Cortex diş implantlarının endikasyonları ve kullanımı hakkında daha 
fazla bilgi için lütfen Cortex cerrahi kılavuzuna bakın. Cortex Cerrahi 
Kılavuzu, Cortex web sitesinde (www.cortex-dental.com) bulunabilir.
XII. MRG GÜVENLİK BİLGİLERİ
Cortex Dental İmplantları ile sunulan dental implant sistemini 
değerlendirmek için klinik olmayan testler ve MRG simülasyonları 
gerçekleştirilmiştir. Klinik olmayan testler, bu ürünlerin MR Koşullu 
olduğunu göstermektedir. 
Cortex Dental İmplant Sisteminin MRG uyumluluk testi, ASTM F2503-
20, Manyetik Rezonans Ortamında Güvenlik için Tıbbi Cihazların ve 
Diğer Parçaların İşaretlenmesi için Standart Uygulama ve 2021 FDA 
kılavuzu, Manyetik Rezonans (MR) Ortamında Güvenlik için Tıbbi 
Cihazların Test Edilmesi ve Etiketlenmesi uyarınca gerçekleştirilmiştir. 
Cortex Dental İmplantlı bir hasta, aşağıdaki koşullar altında bir MR 
sisteminde güvenli bir şekilde taranabilir:

Statik Manyetik Alan 
Kuvveti (Bo)

1,5 veya 3,0 T

Maksimum Uzamsal 
Alan Gradyanı

40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Uyarma Dairesel Polarize (CP)

RF İletim Bobini Tipi İletim Bobini kısıtlaması yoktur

RF Çalışma Modu Normal Çalışma Modu

Maksimum Tüm 
Vücut SAR

2 W/kg

Tarama Süresi 60 dakika sürekli RF (bir dizi veya arka 
arkaya se-ri/kesintisiz tarama)

MR Görüntü Artefaktı Klinik olmayan testlerde, Cortex Dental 
İmplant Sisteminin neden olduğu görüntü 
artefaktı, gradyan eko nabız sekansı ve 
3,0 T MR sistemi ile görüntülendiğinde bu 
cihazdan yaklaşık 15 mm uzar.

XIII. BEKLENEN KLİNİK FAYDALAR
a) Cortex Dental İmplant sisteminin kullanılması, yapay dişler veya 
protezler gibi protez cihazlara destek sağlayarak dişsiz ve kısmen dişli 
hastaların sağlığı üzerinde olumlu bir etkiye sahiptir. 
b) Tamamen eksik dişlerin bir kısmı olan hastalar, çiğneme işlevlerinin 
yokluğunda yeme işlevlerinde bozulma yaşarlar ve bu nedenle daha 
düşük yaşam kalitesine sahiptirler.  
c) Dental implant sistemi, uygun çiğneme işleviyle ilgili bu temel 
işlevlerin geri kazanılmasını sağlar ve eksik dişlerden kaynaklanan 
estetik sorunu doğal bir biçimde çözer. 
XIV. DEPOLAMA VE TAŞIMA
Cihazlar oda sıcaklığında saklanmalıdır. Özel saklama veya taşıma 
koşulları için ayrı ürün etiketlerine ve cerrahi kılavuza bakın.
Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra Kullanmayın.
XV. BERTARAF
Kullanılan implantlar, biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel 
yönetmeliklere uygun biçimde biyolojik tehlike atığı olarak atılmalıdır.
XIII. BEKLENEN KLİNİK FAYDALAR
a) Cortex Dental İmplant sisteminin kullanılması, yapay dişler veya 
protezler gibi protez cihazlara destek sağlayarak dişsiz ve kısmen dişli 
hastaların sağlığı üzerinde olumlu bir etkiye sahiptir. 
b) Tamamen eksik dişlerin bir kısmı olan hastalar, çiğneme işlevlerinin 
yokluğunda yeme işlevlerinde bozulma yaşarlar ve bu nedenle daha 
düşük yaşam kalitesine sahiptirler.  
c) Dental implant sistemi, uygun çiğneme işleviyle ilgili bu temel 
işlevlerin geri kazanılmasını sağlar ve eksik dişlerden kaynaklanan 
estetik sorunu doğal bir biçimde çözer. 
XIV. DEPOLAMA VE TAŞIMA
Cihazlar oda sıcaklığında saklanmalıdır. Özel saklama veya taşıma 
koşulları için ayrı ürün etiketlerine ve cerrahi kılavuza bakın.
Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra Kullanmayın.
XV. BERTARAF
Kullanılan implantlar, biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel 
yönetmeliklere uygun biçimde biyolojik tehlike atığı olarak atılmalıdır.
XVI. SORUMLULUK REDDİ
Pratisyen hekimler, Cortex ürünlerini bu kullanım talimatlarına 
uygun olarak güvenli ve düzgün bir şekilde kullanmak için dental 
implantoloji ve Cortex Dental İmplant Sisteminin kullanımı 
hakkında bilgi sahibi olmalıdır. Cihazı bu kullanım talimatlarına 
uygun kullanmak ve cihazın her bir hastanın durumuna uygun olup 
olmadığını belirlemek pratisyen hekimin sorumluluğundadır. Cortex 
dental implantlar, sadece orijinal Cortex bileşenleri ve aletleri ile 
kullanılmalıdır.
Bu ürün, Cortex Dental İmplant Sisteminin bir parçasıdır ve yalnızca 
ilgili orijinal bileşenler ve aletlerle birlikte kullanılabilir. Üçüncü 
taraflarca üretilen ürünlerin kullanılması, Cortex Dental İmplant 
Sisteminin verimli çalışmasını engeller ve sözlü, yazılı, elektronik 
medya veya tanıtımlarla sağlanan ürünlerimizin açık veya zımni 
tüm garantisini veya diğer yükümlülüklerini geçersiz kılar. Cortex 
ürünlerinin kullanıcısını, herhangi bir ürünün kullanım amacına, 
endikasyonlarına ve prosedürlerine uygun olup olmadığını belirleme 
sorumluluğundan kurtarmaz. Bu ürünün kullanılması, Cortex Dental 
Implants Industries şirketinin kontrolünde değildir, kullanıcının 
sorumluluğundadır. Bu ürünün kullanımı nedeniyle oluşabilecek tüm 
kayıp veya hasar sorumluluğu münezzehtir.
XVII. SINIRLI GARANTİ
İmplant başarısızlığı durumunda Cortex, aşağıdaki koşullara tabi 
olarak bu implant ünitesini ücretsiz olarak değiştirmeyi taahhüt eder:
Bu tür bir başarısızlıkla ilgili yazılı bir bildirim, Cortex, ilgili Röntgen ve 
başarısız implant ile düzenlenen formda bir takip raporu ile birlikte 
Cortex’e sunulur.
XVIII. KULLANILABİLİRLİK
Cortex Dental İmplant Sistemindeki bazı ürünler tüm ülkelerde 
mevcut değildir. Daha fazla bilgi için bizimle iletişime geçin.
XIX. CORTEX ETİKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLERİN 
AÇIKLAMASI:
Semboller, aşağıdaki gibi kolay tanımlama için bazı uluslararası paket 
etiketlerinde kullanılabilir:
Sadece Rx: “Dikkat: Federal (ABD) yasa, cihazın satışını lisanslı bir 
diş hekimine veya siparişi ile yapılmasını kısıtlar” beyanı, etiketlerde 
“Sadece Rx” ifadesi ile basılmıştır
XX. İçerik
Primer Paket (steril) içeriği:
1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 cerrahi kapak vidası (Ti-6Al-4V-ELI) 
Premium Paket içeriği:
+1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) +1 transfer bağlantısı 
+1 düz dayanak (Ti-6Al-4V-ELI) +1 dayanak vidası (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 iyileşme başlığı (geçici) +1 iyileşme başlığı 3 mm (Ti-6Al-4V-ELI) +1 
cerrahi kapak vidası 
(Ti-6Al-4V-ELI)
XXI. SSCP – Güvenlik ve performans özeti
SSCP, https://ec.europa.eu/tools/eudamed web sitesinden erişilebilen 
Avrupa Tıbbi Cihazlar Veritabanında (EUDAMED) mevcuttur  

-Οδηγίες χρήσης οδοντικών εμφυτευμάτων ελληνικά

I. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ/ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Τα συστήματα οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex προορίζονται 
για χειρουργική τοποθέτηση στο οστικό τόξο της άνω ή της κάτω 
γνάθου ώστε να παρέχουν στήριξη για συσκευές πρόσθεσης όπως 
τεχνητά δόντια ή οδοντοστοιχίες, με σκοπό την αποκατάσταση της 
μασητικής λειτουργίας. Σε περίπτωση χειρουργικής επέμβασης ενός 
σταδίου, το εμφύτευμα μπορεί να χρησιμοποιηθεί άμεσα μόλις 
επιτευχθεί επαρκής σταθερότητα και όταν το μασητικό φορτίο 
είναι κατάλληλο. 
Θεραπευτικές ενδείξεις: Για την παροχή στήριξης σε συσκευές 
πρόσθεσης, όπως τεχνητά δόντια ή οδοντοστοιχίες για την 
αποκατάσταση της μασητικής λειτουργίας του ασθενή.
1) Ειδικές ενδείξεις για εμφυτεύματα διαμέτρου 3,0 mm:
Λόγω της μειωμένης μηχανικής σταθερότητάς τους, τα εμφυτεύματα 
διαμέτρου 3,0 mm χρησιμοποιούνται μόνο σε περιπτώσεις όπου 
το μηχανικό φορτίο είναι χαμηλό, όπως για πλάγιους κοπτήρες 
της άνω γνάθου ή για κοπτήρες της κάτω γνάθου. Δεν συνιστάται η 
τοποθέτηση σε οπίσθιες περιοχές του οδοντικού τόξου.
2) Ειδικές ενδείξεις για εμφυτεύματα Cortex μήκους 6 mm:
Λόγω της μειωμένης επιφάνειας που είναι διαθέσιμη για 
συγκράτηση στο οστό, τα εμφυτεύματα μήκους 6 mm προορίζονται 
για χρήση μόνο για τις ακόλουθες ενδείξεις:
a) Ως πρόσθετα εμφυτεύματα μαζί με μακρύτερα εμφυτεύματα για 
την αποκατάσταση προσθετικών συσκευών.
b) Ως βοηθητικά εμφυτεύματα για μπάρες οδοντικών εμφυτευμάτων 
οι οποίες στηρίζουν ολόκληρες οδοντοστοιχίες σε κάτω γνάθους 
με σοβαρή ατροφία.
II. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Στα παρακάτω άτομα δεν θα πρέπει να τοποθετούνται 
εμφυτεύματα:
a) Ασθενείς των οποίων η υγεία δεν επιτρέπει μια στοματική 
χειρουργική επέμβαση (π.χ. ασθενείς που λαμβάνουν 
κορτικοστεροειδή, ή αντιπηκτικά ή διφωσφονικά, καθώς 
και ασθενείς υπό θεραπεία με ιοντίζουσα ακτινοβολία ή 
ανοσοκατασταλτικά).
b) Ασθενείς με μη φυσιολογικές τιμές αζώτου ουρίας αίματος, 
κρεατινίνης, ή ασβεστίου στον ορό.
c) Ασθενείς με οστεοπορωτικά συντριπτικά κατάγματα, νόσους 
του αναπνευστικού, διαταραχές του θυρεοειδούς ή του 
παραθυρεοειδούς, και ασθενείς με διαγνωσμένη κακοήθεια ή μη 
διαγνωσμένους όζους ή μάζες στην κεφαλή ή τον λαιμό.
d) Ασθενείς με ασθένειες ή υπό θεραπείες οι οποίες καταστέλλουν 
σημαντικά την επούλωση, συμπεριλαμβανομένης της θεραπείας με 
ιοντίζουσα ακτινοβολία.
e) Ασθενείς με ελλιπή κίνητρα, όπως: ψυχιατρικές διαταραχές ο 
οποίες επηρεάζουν την κατανόηση και τη συμμόρφωση του ασθενή 
με αναγκαίες διαδικασίες, μη ρεαλιστικές προσδοκίες από πλευράς 
του ασθενή, ανέφικτη οδοντική ανακατασκευή, ανικανότητα του 
ασθενή να διατηρήσει καλή στοματική υγιεινή, υπερευαισθησία 
του ασθενή σε συγκεκριμένα συστατικά που χρησιμοποιούνται 
στη διαδικασία.
f) Ηλεκτροχειρουργική: τα οδοντικά εμφυτεύματα είναι 
κατασκευασμένα από κράματα μετάλλων· συνεπώς, 
χαρακτηρίζονται από υψηλή αγωγιμότητα. Για τον λόγο αυτό, η 
ηλεκτροχειρουργική κοντά σε οδοντικά εμφυτεύματα αποτελεί 
σοβαρή αντένδειξη.
g) Ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο τιτάνιο.
h) Τοπικές αντενδείξεις: Ανεπαρκής οστικός όγκος ή/και οστική 
ποιότητα, τοπικά υπολείμματα οδοντικών ριζών, στα οποία τα 
μεγέθη, οι αριθμοί ή η επιθυμητή θέση του εμφυτεύματος δεν είναι 
εφικτά ώστε να διασφαλιστεί η ασφαλής στήριξη λειτουργικών ή, 
τελικά, παραλειτουργικών φορτίων.
III. ΠΡΟΣΩΡΙΝΕΣ ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Συστημική λοίμωξη, τοπική στοματική και αναπνευστική λοίμωξη
2. Ανατομικές ή παθολογικές επιπτώσεις, όπως:
a) Ανεπαρκές μήκος και ύψος φατνιακού οστού ώστε να περιβάλλει 
το εμφύτευμα με τουλάχιστον 1,5 χιλιοστό οστού
b) Ανεπαρκές ύψος οστού όπου η σωστή τοποθέτηση του 
εμφυτεύματος θα προκαλούσε διείσδυση εντός 2 mm από τον 
γναθιαίο πόρο, τα όρια των ιγμορείων, κλπ.
c) Ανεπαρκής οστικός όγκος, εκτός και αν υπάρχει η δυνατότητα 
οστικής ενίσχυσης.
3. Κακοήθειες
4. Εγκυμοσύνη
5. Ασθενείς που θηλάζουν
IV. ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΣΥΝΔΥΑΣΜΟ ΜΕ ΤΑ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΑ ΤΗΣ CORTEX
a) Τα οδοντικά εμφυτεύματα Cortex θα πρέπει να χρησιμοποιούνται 
μόνο με τα γνήσια συστατικά και εργαλεία της Cortex.
b) Το προϊόν αυτό αποτελεί μέρος του συστήματος οδοντικών 
εμφυτευμάτων Cortex και θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
σε συνδυασμό με τα αντίστοιχα γνήσια στοιχεία και εργαλεία. 
Η χρήση προϊόντων κατασκευασμένων από τρίτους μειώνει 
την αποτελεσματική λειτουργία του συστήματος οδοντικών 
εμφυτευμάτων Cortex και ακυρώνει οποιαδήποτε εγγύηση ή άλλη 
ευθύνη, ρητή ή σιωπηρή, των προϊόντων μας, οι οποίες παρέχονται 
προφορικά, γραπτά, ηλεκτρονικά ή σε επιδείξεις. Δεν απαλλάσσει 
τον χρήστη των προϊόντων Cortex από την ευθύνη να προσδιορίσει 
εάν οποιοδήποτε προϊόν είναι κατάλληλο για την προβλεπόμενη 
χρήση, τις ενδείξεις ή τις διαδικασίες. Η χρήση του προϊόντος δεν 
βρίσκεται υπό τον έλεγχο της Cortex Dental Implants Industries, 
αλλά αποτελεί ευθύνη του χρήστη. Η εταιρία δεν αναλαμβάνει 
καμία ευθύνη για τυχόν απώλεια ή ζημιά που μπορεί να προκύψει 
από τη χρήση αυτού του προϊόντος.
V. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
a) Οι χειρουργικές επεμβάσεις και οι επεμβάσεις πρόσθεσης δεν 
θα πρέπει να πραγματοποιούνται χωρίς επαρκή εμπειρία και 
εκπαίδευση σε πιστοποιημένο ίδρυμα. Η έλλειψη εκπαίδευσης θέτει 
σε μεγάλο κίνδυνο την υγεία των ασθενών και μπορεί να οδηγήσει 
σε αποτυχία των επεμβάσεων εμφύτευσης.
b) Μην χρησιμοποιείτε προϊόντα η συσκευασία των οποίων έχει 
υποστεί ζημιά ή έχει ανοίξει, καθώς μπορεί να μην είναι πλέον 
αποστειρωμένα. Η χρήση μη αποστειρωμένων προϊόντων μπορεί να 
οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενή.
c) Μην χρησιμοποιείτε προϊόντα που έχουν λήξει. 
d) Τα οδοντικά εμφυτεύματα Cortex παρέχονται αποστειρωμένα 
για μία μόνο χρήση. Η συσκευή δεν θα πρέπει να αποστειρώνεται 
εκ νέου. Η εκ νέου αποστείρωση του προϊόντος μπορεί να 
οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενή. ΜΗΝ προσπαθείτε να 
επαναχρησιμοποιήσετε τη συσκευή σε περισσότερους από έναν 
ασθενή, καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε επιμόλυνση ή λοίμωξη.
e) Τα οδοντικά εμφυτεύματα Cortex θα πρέπει να επιθεωρούνται 
προσεκτικά πριν από το χειρουργείο και να παρακολουθούνται 
συνεχώς κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης ώστε να 
διασφαλίζεται ότι δεν έχει παραβιαστεί η δομική ακεραιότητα και 
η στειρότητά τους. Η χρήση συσκευών που έχουν υποστεί ζημιά 
μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενή.
f) Σε περίπτωση αφαίρεσης του προϊόντος από τον ασθενή, αυτό 
θα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις εγκεκριμένες μεθόδους 
απόρριψης ελεγχόμενων ιατρικών αποβλήτων.
g) Οι συνέπειες σε παιδιατρικούς ασθενείς δεν είναι γνωστές. 
h) Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν προκύπτει σε σχέση με τη συσκευή 
θα πρέπει να αναφέρεται άμεσα στην Cortex Dental Implants 
Industries ΕΠΕ και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο 
οποίο εδράζεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
i) Εξετάστε το ενδεχόμενο μη χρήσης της συσκευής εάν για τον 
ασθενή ισχύουν μία ή περισσότερες από τις παρακάτω ιατρικές 
καταστάσεις: Χρόνια προβλήματα αιμορραγίας, ψυχολογική 
έκπτωση, θεραπεία με χημειοθεραπευτικούς παράγοντες, 
μεταβολικά νοσήματα των οστών ή του συνδετικού ιστού, θεραπεία 
με κορτικοστεροειδή, ορισμένες καρδιακές και αγγειακές παθήσεις, 
διαβήτης (μη ελεγχόμενος), χρήση καπνού, χρόνια νεφρική νόσος, 
κακή στοματική υγιεινή, βρουξισμός, αλκοολισμός.
Συμβατότητα με μαγνητική τομογραφία (ΜΤ) – Ασφαλές για 
ΜΤ υπό όρους
Συμβατότητα με μαγνητική τομογραφία (ΜΤ): Για την 
αξιολόγηση του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων της 
Cortex Dental Implants πραγματοποιήθηκαν μη κλινικοί έλεγχοι 
και προσομοιώσεις του περιβάλλοντος μαγνητικής τομογραφίας 
(ΜΤ). Οι μη κλινικοί έλεγχοι υπέδειξαν ότι τα προϊόντα αυτά είναι 
ασφαλή για ΜΤ υπό όρους. 
Οι ασθενείς θα πρέπει να συμβουλεύονται τον ιατρό τους και τον 
τεχνικό απεικόνισης πριν από την πραγματοποίηση μιας σάρωσης 
με ΜΤ. 
Ένας ασθενής με εμφύτευμα του συστήματος οδοντικών 
εμφυτευμάτων Cortex μπορεί να υποβληθεί σε σάρωση σε σύστημα 
ΜΤ με ασφάλεια υπό τους όρους που περιγράφονται στην ενότητα 
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Ασφαλές για ΜΤ υπό όρους

Інструкція з використання зубних 
імплантатів

українська

I. ПОКАЗАННЯ/ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Системи зубних імплантатів Cortex призначені для хірургічного 
встановлення в кістці верхньої або нижньої щелепи для 
забезпечення підтримки протезних виробів, як-от штучних зубів 
або зубних протезів, з метою відновлення жувальної функції. При 
застосуванні одноетапної хірургічної методики імплантат може 
бути одразу встановлений, якщо досягнута достатня первинна 
стабільність та оклюзійне навантаження є відповідним. 
Показання до застосування: забезпечити підтримку протезних 
виробів, як-от штучних зубів або зубних протезів, з метою 
відновлення жувальної функції пацієнтів.
1) Особливі показання для імплантатів діаметром 3,0 мм:
З огляду на зменшену механічну стабільність, імплантати малого 
діаметра 3,0 мм використовуються тільки у випадках із малим 
механічним навантаженням, як-от на бічних різцях верхньої 
щелепи або різцях нижньої щелепи. Встановлювати їх у задній 
частині не рекомендовано.
2) Особливі показання для імплантатів Cortex довжиною 6 мм:
З огляду на зменшену площу поверхні для кріплення до кістки, 
ці імплантати довжиною 6 мм слід використовувати виключно за 
такими показаннями:
a) як додатковий імплантат разом із довшими імплантатами для 
підтримки реставраційних конструкцій;
b) як допоміжний імплантат для конструкцій балок імплантатів, що 
підтримують повністю знімні зубні протези в сильно атрофованій 
нижній щелепі.
II. ПРОТИПОКАЗАННЯ
Не слід встановлювати імплантати таким категоріям осіб:
a) Пацієнти, які мають медичні протипоказання до хірургічних 
процедур у ротовій порожнині (приймають кортикостероїди, 
антикоагулянти або бісфосфонати, отримують променеву терапію 
або іншу імуносупресивну терапію).
b) Пацієнти з аномальними показниками лабораторних аналізів 
азоту сечовини в крові, креатиніну або кальцію в сироватці крові.
c) Пацієнти з остеопоротичними компресійними переломами, 
респіраторними захворюваннями, порушеннями в роботі 
щитоподібної або паращитоподібної залози, а також пацієнти 
з діагностованим злоякісним захворюванням, вузлами або 
об’ємними утвореннями голови або шиї невідомої етіології.
d) Пацієнти, які мають захворювання або отримують лікування, що 
серйозно ускладнює загоєння, наприклад променева терапія.
e) Пацієнти з низькою мотивацією, наприклад у разі психіатричних 
розладів, які впливають на здатність пацієнта до розуміння, а 
також на дотримання режиму необхідних процедур, нереалістичні 
очікування пацієнта, недосяжність зубопротезної реконструкції, 
нездатність пацієнта дотримуватися гігієни ротової порожнини, 
підвищена чутливість пацієнта до певних компонентів процедури.
f) Електрохірургія: зубні імплантати виготовлені з металевого 
сплаву, тому вони мають високу електропровідність. Саме через 
це проведення електрохірургічних втручань поблизу зубних 
імплантатів суворо протипоказане.
g) Пацієнти з відомою алергією на титан.
h) Місцеві протипоказання: невідповідний обсяг та/або якість 
кістки, залишки коренів, через що неможливо досягти відповідних 
розмірів, кількості або бажаного положення імплантатів для 
забезпечення здатності безпечно витримувати функціональні або 
за певних обставин й парафункціональні навантаження.
III. ТИМЧАСОВІ ПРОТИПОКАЗАННЯ
1. Системна інфекція, місцева інфекція порожнини рота або 
дихальних шляхів.
2. Анатомічні або патологічні зміни, зокрема наведені далі.
a) Недостатня ширина й висота кістки альвеолярного відростка для 
оточення імплантату принаймні 1,5 мм кістки.
b) Невідповідна висота кістки в місці, де в разі належного 
встановлення імплантат виходитиме за межі 2 мм від 
нижньощелепного каналу, дна синуса тощо.
c) Невідповідний обсяг кістки, якщо не планується процедура 
нарощування.

3. Злоякісні пухлини.
4. Вагітність.
5. Жінки, які годують грудьми.
IV. ВИКОРИСТАННЯ З ІМПЛАНТАТАМИ CORTEX
a) Зубні імплантати Cortex слід використовувати лише з 
оригінальними компонентами та інструментами Cortex.
b) Цей виріб є частиною системи зубних імплантатів Cortex і 
може використовуватися тільки в поєднанні з відповідними 
оригінальними компонентами та інструментами. Використання 
продукції, виготовленої третіми сторонами, перешкоджає 
ефективному функціонуванню системи зубних імплантатів Cortex 
і анулює гарантію та інші явні й неявні зобов’язання щодо нашої 
продукції, дані в усній або письмовій формі, через електронні 
засоби поширення інформації або під час демонстрацій. Це не 
звільняє користувача продукції Cortex від відповідальності за підбір 
відповідного виробу для конкретних завдань, показань і процедур. 
Використання цього виробу не контролюється компанією Cortex 
Dental Implants Industries. Відповідальність за його використання 
покладається на користувача. Уся відповідальність за збитки 
або пошкодження, пов’язані з використанням цього виробу, 
виключається.
V. ПОПЕРЕДЖЕННЯ
a) Хірургічні процедури та протезування заборонено проводити 
без достатнього досвіду та належного навчання в сертифікованому 
закладі. Відсутність підготовки становить серйозний ризик для 
здоров’я пацієнтів і може призвести до невдалої імплантації.
b) Не використовуйте вироби з пошкодженою або відкритою 
упаковкою, оскільки їхня стерильність може бути порушена. 
Використання нестерильних виробів може призвести до 
травмування пацієнта.
c) Не використовуйте виріб, термін придатності якого закінчився. 
d) Зубні імплантати Cortex постачаються в стерильному вигляді та 
призначені тільки для одноразового застосування. Забороняється 
повторно стерилізувати виріб. Повторна стерилізація виробу може 
призвести до травмування пацієнта. НЕ намагайтеся повторно 
використовувати виріб для більш ніж одного пацієнта, оскільки це 
може призвести до перехресного забруднення або інфікування.
e) Зубні імплантати Cortex слід ретельно оглянути перед 
хірургічним втручанням та постійно контролювати протягом усієї 
хірургічної процедури, залишаючись упевненими, що структурна 
цілісність та стерильність виробу жодним чином не були 
порушені. Використання пошкодженого виробу може призвести до 
травмування пацієнта.
f) У разі видалення виробу з ротової порожнини пацієнта його слід 
утилізувати відповідно до визначених процедур щодо утилізації 
регламентованих медичних відходів.
g) Вплив на дітей невідомий. 
h) Про будь-які серйозні інциденти, що виникли у зв’язку з 
виробом, слід негайно повідомляти в Cortex Dental Implants 
Industries Ltd. та в компетентний орган держави-члена, в якій 
зареєстрований користувач та/або пацієнт.
i) Не рекомендовано використовувати виріб, якщо для 
пацієнта характерна принаймні одна з таких ситуацій: 
хронічна кровоточивість, психологічні порушення, лікування 
хіміотерапевтичними препаратами, метаболічні захворювання 
кісток або сполучної тканини, лікування кортикостероїдами, 
деякі серцево-судинні захворювання, діабет (неконтрольований), 
вживання тютюну, хронічні захворювання нирок, недостатня 
гігієна порожнини рота, бруксизм, алкоголізм.
Сумісність з МРТ — МР-сумісно
Сумісність з МРТ. Для оцінки системи зубних імплантатів, 
пропонованої компанією Cortex Dental Implants, були проведені 
доклінічні випробування та МРТ-симуляції. Доклінічні 
випробування показали, що ці вироби є МР-сумісними. 
Перед проходженням процедури МРТ пацієнти повинні 
проконсультуватися зі своїм лікарем та фахівцем із діагностичної 
візуалізації. 
Пацієнт з імплантатом із системи зубних імплантатів Cortex може 
безпечно пройти процедуру МРТ-сканування за умов, детально 
описаних у розділі XII.

МР-сумісно

VI. ПОЛОМКА
Застосування навантажень, що перевищують нормальні допуски, 
передбачені функціональним дизайном компонентів імплантату, 
може призвести до розламування імплантату й абатмента.
Умови перевантаження можуть виникати внаслідок недостатньої 
кількості імплантатів, їхньої замалої довжини та/або невідповідних 
діаметрів для належної підтримки реставраційних конструкцій, а 
також унаслідок надмірної довжини консолі, неповного прилягання 
абатмента, кутів абатмента понад 30 градусів, оклюзійних 
взаємодій, що призводять до впливу надмірних бічних сил, у 
разі наявності функціональних порушень у пацієнта (наприклад, 
бруксизму), неправильних процедур відливання, невідповідної 
підгонки протеза, фізичної травми.
Не застосовуйте надмірне зусилля з моментом затягування понад 
60 Н·см. Використання надмірного моменту затягування може 
призвести до пошкодження імплантату та/або внутрішнього 
зв’язку, перелому або некрозу кістки в місці встановлення, 
порушення остеоінтеграції.
VII. ПЕРЕДОПЕРАЦІЙНЕ ПЛАНУВАННЯ ЛІКУВАННЯ
Належне планування лікування, а також правильний вибір 
довжини й діаметра імплантату є ключовими факторами 
довгострокової служби імплантату та реставраційної конструкції. 
Перед вибором імплантату необхідно ретельно оцінити анатомічну 
основу для його встановлення.
VIII. ВВЕДЕННЯ ІМПЛАНТАТУ ПІСЛЯ ПІДГОТОВКИ ЛОЖА 
ІМПЛАНТАТУ
1. Установіть і закріпіть імплантат, використовуючи момент 
затягування не більше 50 Н·см.
2. Під час введення імплантату не перевищуйте швидкість 20 
обертів за хвилину (об/хв).
3. Увага! Не використовуйте момент затягування понад 60 Н·см. 
Використання надмірного моменту затягування може призвести 
до пошкодження імплантату та/або внутрішнього зв’язку, 
перелому або некрозу кістки в місці встановлення, порушення 
остеоінтеграції.
4. Якщо імплантат застряг під час встановлення або моменту 
затягування 50 Н·см було досягнуто до його повного прилягання, 
обертайте імплантат проти годинникової стрілки за допомогою 
бормашини або ручного ключа в реверсному режимі, щоб 
послабити опір введення, і продовжте встановлення рухами по 
колу вперед і назад.
IX. ЗАЛИШКОВІ РИЗИКИ ТА НЕБАЖАНІ ПОБІЧНІ ЕФЕКТИ
Встановлення імплантату — це хірургічна процедура, що 
виконується в ротовій порожнині, і по суті пацієнт піддається 
всім ризикам, пов’язаним із внутрішньоротовим хірургічним 
втручанням. Пацієнти повинні бути поінформовані про всі можливі 
ризики процедури. Ускладнення, які можуть виникнути під час та 
після встановлення імплантату, включають:
1. Хірургічні ускладнення 
До явищ, які можуть виникнути під час хірургічної процедури, 
належать:
• Ускладнення, пов’язані з планом лікування, як-от 
неправильна ангуляція, невідповідне розташування імплантату, 
надмірне свердління, відсутність зв’язку між стоматологом і 
хірургом або між хірургом і пацієнтом.
• Ускладнення, пов’язані з анатомією, як-от травма нерва, 
кровотеча, включаючи неконтрольовану перфорацію носової 
та верхньощелепної пазух, перфорація кортикальної пластинки, 
ускладнення, пов’язані з мембраною синуса, девіталізація 
прилеглих зубів, ускладнення, пов’язані з місцевою анестезією, 
перфорація кісткових пластин, перфорація прилеглих зубів, 
труднощі зі стабілізацією імплантату при остеотомії.
• Ускладнення, пов’язані з процедурою, як-от механічні 
ускладнення, підготовка та навантаження місця встановлення, 
відсутність первинної стабільності, перелом нижньої щелепи, 
проковтування або аспірація імплантату або інших компонентів 
у ротовій порожнині пацієнта, зміщення імплантату до 
верхньощелепної пазухи, перфорація верхньощелепної пазухи, 
нижньощелепної основи, лінгвальної пластинки та нижнього 
альвеолярного каналу.
2. Короткострокові післяопераційні ризики: біль, труднощі 
з мовленням, інтраоральний та/або екстраоральний набряк, 
дискомфорт, травми ясен, місцева та/або системна інфекція, 
травми нервів, закладеність пазух та гостре запалення, пенетрація 
імплантату в порожнини або анатомічні структури, що вимагає 
хірургічного втручання для його видалення, некроз через 
недостатнє охолодження або надмірний момент затягування, 
розходження швів або гематома.
3. Довгострокові післяопераційні ризики: безповоротне 
пошкодження нервів, хронічна закладеність пазух та запалення, 
інфекційний ендокардит у вразливих категорій, повільне зміщення 
імплантату до верхньощелепної пазухи, повільний перелом 
щелепної кістки, сповільнене ослаблення після вростання/втрати 
імплантату через недостатню остеоінтеграцію, поломка імплантату, 
периімплантит, періодонтальні проблеми через невідповідну 
ширину прилеглих м’яких тканин, естетичні або функціональні 
ускладнення.
4. Алергічні реакції або підвищена чутливість до 
використовуваних матеріалів.

5. Втрата кісткової тканини внаслідок периімплантиту або 
механічного перевантаження.
Ймовірність виникнення цих залишкових ризиків залежить від 
багатьох факторів, включаючи стан здоров’я пацієнта, планування 
хірургічного втручання та місцеві анатомічні умови, і може значно 
зрости, якщо не дотримуватися інструкцій.
X. ГІГІЄНА ТА ДОГЛЯД
Стан імплантату в довгостроковому аспекті безпосередньо 
залежить від гігієни ротової порожнини. Можливі кандидати на 
встановлення імплантатів повинні дотримуватися відповідного 
режиму гігієни порожнини рота до встановлення імплантатів. 
Після встановлення імплантату клінічний лікар має навчити 
пацієнта належним процедурам і правилам використання засобів 
із метою забезпечення довгострокового догляду за імплантатами. 
Пацієнта також необхідно навчити правилам дотримання планової 
профілактики та розповісти про важливість контрольних візитів.
XI. ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1. Увага! Відповідно до обмежень федерального законодавства 
(США) продаж, поширення або використання цього виробу 
дозволяються лише для ліцензованих стоматологів або за їхнім 
призначенням. Тільки за рецептом.
2. Безпосередньо після встановлення зубних імплантатів необхідно 
уникати дій, що вимагають серйозного фізичного напруження.
3. Стерильність. Усі імплантати постачаються в стерильному 
вигляді та призначені ТІЛЬКИ для одноразового застосування до 
закінчення зазначеного терміну придатності. Клінічно забруднені 
імплантати й абатменти за жодних обставин не повинні підлягати 
очищенню, повторному застосуванню та повторній стерилізації! 
Не використовуйте імплантати, упаковка яких уже була розкрита 
або пошкоджена.
Детальну інформацію про показання до встановлення зубних 
імплантатів Cortex і поводження з ними див. в хірургічному 
посібнику Cortex. Хірургічний посібник Cortex можна знайти на 
офіційному вебсайті Cortex за адресою www.cortex-dental.com.
XII. ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО БЕЗПЕКИ МРТ
Для оцінки системи зубних імплантатів, пропонованої компанією 
Cortex Dental Implants, були проведені доклінічні випробування та 
МРТ-симуляції. Доклінічні випробування показали, що ці вироби 
є МР-сумісними. 
Перевірка МРТ-сумісності системи зубних імплантатів Cortex 
проводилася відповідно до стандарту ASTM F2503-20, стандартної 
практики маркування медичних виробів та інших компонентів 
щодо безпеки в середовищі магнітно-резонансної томографії, а 
також настанови Управління з контролю якості харчових продуктів 
і лікарських засобів США (FDA) 2021 року стосовно тестування 
та маркування медичних виробів щодо безпеки в середовищі 
магнітно-резонансної томографії (МРТ). 
Пацієнт із зубним імплантатом Cortex може безпечно пройти 
процедуру МРТ-сканування за таких умов:

Напруженість статичного 
магнітного поля (Bo)

1,5 або 3,0 Тл

Максимальний 
просторовий градієнт поля

40 Тл/м (4000 гаус/см)

Тип РЧ-збудження Циркулярно поляризований (ЦП)

Тип передавальної РЧ-
котушки

Обмежень щодо передавальної 
котушки немає

РЧ-режим роботи Нормальний режим роботи

Максимальний питомий 
коефіцієнт поглинання 
(SAR) всього тіла

2 Вт/кг

Тривалість сканування 60 хвилин безперервного РЧ-
опромінення (тобто послідовність 
імпульсів або послідовності/серії 
без перерв)

Артефакт МР-зображення У доклінічних випробуваннях 
артефакт зображення, спричинений 
системою зубних імплантатів Cortex, 
простягається приблизно на 15 мм 
від цього виробу при візуалізації за 
допомогою послідовності імпульсів 
градієнт-ехо та МР-системи 3,0 Тл.

XIII. ОЧІКУВАНА КЛІНІЧНА КОРИСТЬ
a) Використання системи зубних імплантатів Cortex позитивно 
впливає на здоров’я пацієнтів, які зовсім або частково не мають 
зубів, забезпечуючи підтримку протезних виробів, як-от штучних 
зубів або зубних протезів. 
b) Пацієнти з частковою або повною відсутністю зубів мають 
порушене харчування за браком жувальної функції і, відповідно, 
вони також мають більш низьку якість життя.  
c) Система зубних імплантатів дозволяє відновити ці базові функції, 
пов’язані з належною жувальною функцією, і природним чином 
вирішує естетичну проблему, викликану відсутністю зубів. 
XIV. ЗБЕРІГАННЯ ВИРОБІВ І ПОВОДЖЕННЯ З НИМИ
Вироби слід зберігати за кімнатної температури. Щоб отримати 
інформацію про особливі умови зберігання або поводження, див. 
інструкцію до виробу та хірургічний посібник.
Не використовуйте виріб після закінчення терміну придатності, 
зазначеного на етикетці.
XV. УТИЛІЗАЦІЯ
Використані імплантати вважаються біологічно небезпечними 
й повинні бути утилізовані як біологічно небезпечні відходи 
відповідно до місцевого законодавства.
XVI. ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ
Практикуючі лікарі повинні володіти знаннями з дентальної 
імплантології та вміти поводитися із системою зубних імплантатів 
Cortex, щоб безпечно та належним чином використовувати 
вироби Cortex відповідно до цієї інструкції з використання. 
Практикуючий лікар несе відповідальність за використання виробу 
відповідно до цієї інструкції та за визначення того, чи підходить 
виріб для конкретної ситуації пацієнта. Зубні імплантати Cortex 
слід використовувати лише з оригінальними компонентами та 
інструментами Cortex.
Цей виріб є частиною системи зубних імплантатів Cortex і 
може використовуватися тільки в поєднанні з відповідними 
оригінальними компонентами та інструментами. Використання 
продукції, виготовленої третіми сторонами, перешкоджає 
ефективному функціонуванню системи зубних імплантатів Cortex 
і анулює гарантію та інші явні й неявні зобов’язання щодо нашої 
продукції, дані в усній або письмовій формі, через електронні 
засоби поширення інформації або під час демонстрацій. Це не 
звільняє користувача продукції Cortex від відповідальності за підбір 
відповідного виробу для конкретних завдань, показань і процедур. 
Використання цього виробу не контролюється компанією Cortex 
Dental Implants Industries. Відповідальність за його використання 
покладається на користувача. Уся відповідальність за збитки 
або пошкодження, пов’язані з використанням цього виробу, 
виключається.
XVII. ПОЛОЖЕННЯ ОБМЕЖЕНОЇ ГАРАНТІЇ
У разі поломки імплантату компанія Cortex бере на себе 
зобов’язання з безкоштовної заміни такого імплантату в разі 
дотримання таких умов:
Компанії Cortex необхідно надіслати письмове повідомлення про 
таку поломку, додавши до нього звіт про подальше спостереження, 
який відповідає формі компанії Cortex, відповідний рентгенівський 
знімок і зламаний імплантат.
XVIII. ДОСТУПНІСТЬ
Деякі елементи системи зубних імплантатів Cortex доступні не в 
усіх країнах. Зверніться до нас, якщо вам знадобиться додаткова 
інформація.
XIX. УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ, ЯКІ ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ НА 
ЕТИКЕТЦІ CORTEX
На деяких міжнародних етикетках для полегшення ідентифікації 
можуть використовуватися символи.
Тільки за рецептом. Текст «Увага! Відповідно до обмежень 
федерального законодавства (США) продаж, поширення або 
використання цього виробу дозволяються лише для ліцензованих 
стоматологів або за їхнім призначенням.» надрукований на 
етикетці з позначкою «Тільки за рецептом».
XX. Вміст комплекту
Первинний комплект (стерильний):
1 зубний імплантат (Ti-6Al-4V-ELI) +1 хірургічний покривний гвинт 
(Ti-6Al-4V-ELI) 
Комплект «Преміум»:
+1 зубний імплантат (Ti-6Al-4V-ELI) +1 з’єднання трансферу 
+1 прямий абатмент (Ti-6Al-4V-ELI) +1 гвинт для абатмента (Ti-
6Al-4V-ELI)
+1 ковпачок для загоювання (тимчасовий) +1 ковпачок для 
загоювання 3 мм (Ti-6AL-4V-ELI) +1 хірургічний покривний гвинт 
(Ti-6Al-4V-ELI)
XXI. Висновки щодо безпечності та клінічної ефективності 
(SSCP)
Доступ до висновків щодо безпечності та клінічної ефективності 
(SSCP) у Європейській базі даних медичних виробів (EUDAMED) 
можна отримати на вебсайті https://ec.europa.eu/tools/eudamed  

ödün verilmediğinden emin olmak için cerrahi prosedür boyunca 
sürekli olarak izlenmelidir. Hasarlı bir cihazın kullanılması hastanın 
yaralanmasına neden olabilir.
f) Ürün hastadan çıkarılırsa, denetime tabi tıbbi atık malzemelerinin 
bertarafı için kullanılan bilinen prosedürlere uygun olarak atılmalıdır.
g) Pediyatrik hastalar üzerindeki etkisi bilinmemektedir. 
h) Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay derhal 
Cortex Dental Implants Industries Ltd. şirketine ve kullanıcının ve/
veya hastanın 
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ไม่่ รากฟัันเทีียม Cortex ต้้องใช้้ร่่วมกัับส่่วนประกอบและเครื่่�องมืือของ Cortex ที่่�
เป็็นของแท้้เท่่านั้้�น
ผลิตภััณฑ์์นี้้�เป็็นส่่วนหนึ่่�งของระบบรากฟัันเทีียม Cortex และต้้องใช้้ร่่วมกัับ
ส่่วนประกอบ
และเครื่�องมืือของแท้้ที่่�สอดคล้้องกัันเท่่านั้้�น การใช้้ผลิตภััณฑ์์ที่่�ผลิตโดยบุุคคลที่่�
สามจะลดประสิิทธิิภาพการทำำ�งานของระบบรากฟัันเทีียม Cortex และทำำ�ให้้การ
รัับประกัันและภาระผููกพัันต่่าง ๆ ของผลิตภััณฑ์์ที่่�เรามีีให้้ ไม่่ว่่าจะเป็็นการรัับ
ประกัันโดยชััดแจ้้งหรืือโดยนััย ซึ่่�งได้้ให้้ไว้้ทางวาจา ลายลัักษณ์์อัักษร หรืือโดย
สื่่�ออิิเล็็กทรอนิิกส์์ รวมทั้้�งในการสาธิิตนั้้�นเป็็นอัันสิ้้�นสุุด นอกจากนี้้� ผู้้�ใช้้ผลิิตภััณฑ์์
ของ Cortex ยัังคงต้้องรัับผิิดชอบในการประเมิินว่่าผลิิตภััณฑ์์ใดเหมาะสมกัับ
วััตถุุประสงค์์การใช้้งาน ข้้อบ่่งใช้้ และหััตถการที่่�ตั้้�งใจไว้้อีีกด้้วย ทั้้�งนี้้� การใช้้
งานผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวไม่่ได้้อยู่่�ภายใต้้การควบคุุมของบริิษััท Cortex Dental 
Implants Industries และถืือเป็็นความรัับผิิดชอบโดยตรงของผู้้�ใช้้ บริิษััทขอสงวน
สิิทธิ์์�ในการปฏิิเสธความรัับผิิดชอบต่่อความสููญเสีียหรืือความเสีียหายใด ๆ ที่่�อาจ
เกิิดขึ้้�นจากการใช้้ผลิิตภััณฑ์์นี้้�
XVII. การรัับประกัันแบบจำำ�กััดXVII. การรัับประกัันแบบจำำ�กััด
ในกรณีีที่่�รากฟัันเทีียมเกิิดความล้้มเหลว Cortex จะทำำ�การเปลี่่�ยนรากฟัันเทีียม
หน่่วยนั้้�นให้้โดยไม่่มีีค่่าใช้้จ่่าย ภายใต้้เงื่่�อนไขดัังต่่อไปนี้้�
ผู้้� ใช้้ต้้องส่่งหนัังสืือแจ้้งความล้้มเหลวดังกล่่าวเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรไปยััง Cortex 
พร้้อมกัับรายงานติิดตามผลในแบบฟอร์์มที่่�ออกโดย Cortex, ภาพเอกซเรย์์ที่่�
เกี่่�ยวข้้อง และรากฟัันเทีียมที่่�ล้้มเหลว
XVIII. ความพร้้อมจำำ�หน่่ายสิินค้้าXVIII. ความพร้้อมจำำ�หน่่ายสิินค้้า
สิินค้้าบางรายการในระบบรากฟัันเทีียม Cortex ไม่่มีีวางจำำ�หน่่ายในบางประเทศ 
กรุุณาติิดต่่อเราเพ่ื่�อสอบถามรายละเอีียดเพิ่่�มเติิม
XIX. คำำ�อธิิบายสััญลัักษณ์์ที่่�ใช้้บนฉลากของ Cortex:XIX. คำำ�อธิิบายสััญลัักษณ์์ที่่�ใช้้บนฉลากของ Cortex:
สััญลัักษณ์์อาจปรากฏบนฉลากบรรจุุภััณฑ์์ระหว่่างประเทศบางประเภทเพ่ื่�อให้้ง่่าย
ต่่อการระบุุ ดัังนี้้�:
Rx Only (ต้้องมีีใบสั่่�งจากแพทย์์เท่่านั้้�น): ข้้อความที่่�ระบุุว่่า "ข้้อควรระวััง: 
กฎหมายของรััฐบาลกลาง (สหรััฐอเมริิกา) จำำ�กััดการจำำ�หน่่ายอุุปกรณ์์นี้้�ให้้กัับหรืือ
ตามคำำ�สั่่�งของทัันตแพทย์์ที่่�มีีใบอนุุญาต" จะพิิมพ์์อยู่่�บนฉลากพร้้อมกัับคำำ�ว่่า “ต้้อง
มีีใบสั่่�งจากแพทย์์เท่่านั้้�น”
XX. รายการที่่�อยู่่�ในบรรจุุภััณฑ์์XX. รายการที่่�อยู่่�ในบรรจุุภััณฑ์์
บรรจุุภััณฑ์์หลััก (ปราศจากเชื้้�อ) มีีรายการดัังนี้้�
รากฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ชิ้้�น + สกรููปิิดรากฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 
1 ชิ้้�น 
บรรจุุภััณฑ์์พรีีเมีียมมีีรายการดัังนี้้�
รากฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ชิ้้�น + ส่่วนต่่อเช่ื่�อมการถ่่ายโอน 1 ชิ้้�น 
ตััวเชื่่�อมยึึดตรง (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ชิ้้�น + สกรููสำำ�หรัับตััวเชื่่�อมยึึด (Ti-6Al-4V-
ELI) 1 ชิ้้�น
ถ้้วยฟื้้�นฟูู (ชั่่�วคราว) 1 ชิ้้�น + ถ้้วยฟื้้�นฟููขนาด 3 มม. (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ชิ้้�น + สก
รููปิิดรากฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ชิ้้�น
XXI. SSCP – สรุุปข้้อมููลความปลอดภััยและประสิิทธิิภาพXXI. SSCP – สรุุปข้้อมููลความปลอดภััยและประสิิทธิิภาพ
SSCP นั้้�นมีีอยู่่�ในฐานข้้อมููลอุุปกรณ์์ทางการแพทย์์ของยุุโรป (EUDAMED) ซึ่่�ง
สามารถเข้้าถึึงได้้จากเว็็บไซต์์ต่่อไปนี้้� https://ec.europa.eu/tools/eudamed  
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ผลิติโดย Üretici Виробник Κατασκευάστηκε από Wyprodukowano przez Fabricado por

อุปุกรณ์์ทางการแพทย์ Tıbbi Cihaz Медичний виріб Ιατροτεχνολογικό προϊόν Wyrób medyczny Dispositivo Médico

รหัสัชุดุผลิติภัณัฑ์์ Parti kodu Код партії Κωδικός παρτίδας Kod partii Código de lote

หมายเลขแคตาล็อก Katalog numarası Номер за каталогом Αριθμός καταλόγου Numer katalogowy Número de catálogo

ดูคูำำ�แนะนำำ�การใช้้งาน Kullanma talimatına başvurun Див. інструкцію з використання Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης Zapoznaj się z instrukcją obsługi Consulte as Instruções de Uso

ทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อแล้้ว โดยการฉายรังัสีแีกมมา Gama ışıması kullanılarak sterilize edilmiştir Стерилізовано за допомогою гамма-випромінювання Αποστειρώθηκε με ακτινοβολία γ Wysterylizowano przy użyciu promieniowania gamma Esterilizado por radiação gama 

วันัที่่�ผลิติ Üretim Tarihi Дата виготовлення Ημερομηνία κατασκευής Data produkcji Data de fabricação 

วันัหมดอายุุ Son kullanma tarihi Термін придатності Ημερομηνία λήξης Data przydatności do użytku Data de validade

ระบบปกป้้องสภาพปราศจากเชื้้�อ แบบชั้้�นเดียีวด้้วยบรรจุุ
ภัณัฑ์์ ป้้องกันัภายนอก

Dışarıda koruyucu ambalajlı tek steril 
bariyer sistemi

Одинарна система захисту стерильності із зовнішньою 
захисною упаковкою

Μονό σύστημα στείρου φραγμού με προστατευτική εξωτερική 
συσκευασία

System pojedynczej bariery sterylnej z zewnętrznym 
opakowaniem ochronnym

Sistema único de barreira estéril com embalagem 
protetora externa

ระบบปกป้้องสภาพปราศจากเชื้้�อ แบบชั้้�นเดียีวด้้ tek steril bariyer sistemi Одинарна система захисту стерильності Μονό σύστημα στείρου φραγμού System pojedynczej bariery sterylnej z Sistema de barreira estéril único

ห้้ามทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อซ้ำำ�� Tekrar sterilize etmeyin Не стерилізувати повторно Να μην αποστειρώνεται εκ νέου Nie sterylizować ponownie Não reesterilizar

ห้้ามใช้้งานหากบรรจุภุัณัฑ์์เสียีหาย Ambalaj hasarlıysa kullanmayın Не використовувати, якщо упаковку пошкоджено Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
φθορές

Nie używaj, jeśli opakowanie zostało uszkodzone Não utilizar se a embalagem estiver danificada

ห้้ามใช้้ซ้ำำ�� Tekrar kullanmayın Не використовувати повторно Να μην επαναχρησιμοποιείται Nie używać ponownie Não reutilizar

เก็บ็ให้้ห่่างจากแสงแดด Güneş ışığından uzak tutun Тримати подалі від сонячних променів Να διατηρείται μακριά από το ηλιακό φως Chroń przed działaniem promieni słonecznych Manter ao abrigo da luz solar

เก็บ็ไว้้ให้้แห้้ง Kuru yerde muhafaza edin Зберігати в сухому місці Να διατηρείται στεγνό Przechowuj w suchym miejscu Manter seco

ข้้อควรระวังั Dikkat Увага! Προσοχή Uwaga Atenção

รหัสัการระบุตัุัวอุปุกรณ์์เฉพาะ Benzersiz Cihaz Tanımlama Унікальний ідентифікатор виробу Αποκλειστική ταυτοποίηση ιατροτεχνολογικού προϊόντος Unikatowy identyfikator produktu Identificação Exclusiva do Dispositivo

สำำ�หรับัการใช้้งานโดยผู้้�เชี่่�ยวชาญทางวิชิาชีพี Profesyonel kullanım için Для професійного використання Για επαγγελματική χρήση Do użytku profesjonalnego Apenas para uso profissional 

มีคีวามปลอดภัยัสำำ�หรับัการทำำ� MRI ตามเงื่่�อนไขที่่�
กำำ�หนด (MR conditional)

MR koşullu МР-сумісно Ασφαλές για ΜΤ υπό όρους MR conditional Condicional para RM

เครื่่�องหมาย CE + หมายเลข หน่วยงานตรวจสอบอิสระ 
(BSI NL: 2797) 

CE İşareti + Onaylanmış Kuruluş Numarası 
(BSI NL: 2797) 

Маркування CE + номер нотифікованого органу (BSI 
NL: 2797) 

Σήμανση CE + Αριθμός ταυτοποίησης του κοινοποιημένου 
οργανισμού (BSI NL: 2797) 

Znak CE + numer jednostki notyfikowanej (BSI NL: 2797) Marcação CE e Número de Organismo Notificado 
(BSI NL: 2797) 

เครื่่�องหมาย UKCA + หมายเลข BSI UK UKCA İşareti+ BSI UK Numarası Маркування UKCA + номер Британського інституту 
стандартів (BSI UK) 

Σήμανση UKCA + Αριθμός BSI UK Znak UKCA + numer BSI UK Marcação UKCA + Número BSI Reino Unido 

ตัวัแทนที่่�ได้้รับัอนุญุาตในประชาคมยุโุรป Avrupa Topluluğunda Yetkili Temsilci Уповноважений представник в Європейському 
Співтоваристві

Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα Autoryzowany Przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej Representante Autorizado na Comunidade Europeia

XIII. ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
a) Η χρήση του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex έχει 
θετικό αντίκτυπο στην υγεία νωδών και μερικώς νωδών ασθενών, 
παρέχοντας στήριξη για συσκευές πρόσθεσης όπως τεχνητά δόντια ή 
οδοντοστοιχίες. 
b) Ασθενείς με μερική ή ολική οδοντική έλλειψη εμφανίζουν μειωμένη 
ικανότητα λήψης τροφής λόγω μειωμένης μασητικής λειτουργίας και, 
συνεπώς, έχουν χαμηλότερη ποιότητα ζωής.  
c) Το σύστημα οδοντικών εμφυτευμάτων επιτρέπει την επαναφορά 
αυτών των βασικών λειτουργιών που σχετίζονται με τη σωστή μάσηση 
και επιλύει φυσικά τα αισθητικά προβλήματα που προκαλούνται από 
την έλλειψη δοντιών. 
XIV. ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
Οι συσκευές θα πρέπει να φυλάσσονται σε θερμοκρασία δωματίου. 
Ανατρέξτε στις μεμονωμένες ετικέτες των προϊόντων και στο 
χειρουργικό εγχειρίδιο για ειδικές συνθήκες φύλαξης ή χειρισμού.
Να μην χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται 
στην ετικέτα.
XV. ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Τα χρησιμοποιημένα εμφυτεύματα θεωρούνται μολυσματικά και θα 
πρέπει να απορρίπτονται ως μολυσματικά απόβλητα σύμφωνα με τους 
τοπικούς κανονισμούς.
XVI. ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΥΘΥΝΗΣ
Οι χρήστες θα πρέπει να είναι γνώστες της οδοντικής εμφύτευσης 
και του χειρισμού του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex 
προκειμένου να χρησιμοποιούν τα προϊόντα Cortex με ασφάλεια και 
με τον κατάλληλο τρόπο σύμφωνα με τις παρούσες οδηγίες χρήσης. Η 
χρήση της συσκευής σύμφωνα με τις παρούσες οδηγίες χρήσης και η 
αξιολόγηση του κατά πόσο η συσκευή είναι κατάλληλη για τη δεδομένη 
συνθήκη του κάθε ασθενή αποτελούν ευθύνες του χρήστη. Τα οδοντικά 
εμφυτεύματα Cortex θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο με τα γνήσια 
συστατικά και εργαλεία της Cortex.
Το προϊόν αυτό αποτελεί μέρος του συστήματος οδοντικών 
εμφυτευμάτων Cortex και θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε 
συνδυασμό με τα αντίστοιχα γνήσια στοιχεία και εργαλεία. Η χρήση 
προϊόντων κατασκευασμένων από τρίτους μειώνει την αποτελεσματική 
λειτουργία του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex και 
ακυρώνει οποιαδήποτε εγγύηση ή άλλη ευθύνη, ρητή ή σιωπηρή, των 
προϊόντων μας, οι οποίες παρέχονται προφορικά, γραπτά, ηλεκτρονικά 
ή σε επιδείξεις. Δεν απαλλάσσει τον χρήστη των προϊόντων Cortex από 
την ευθύνη να προσδιορίσει εάν οποιοδήποτε προϊόν είναι κατάλληλο 
για την προβλεπόμενη χρήση, τις ενδείξεις ή τις διαδικασίες. Η 
χρήση του προϊόντος δεν βρίσκεται υπό τον έλεγχο της Cortex Dental 
Implants Industries, αλλά αποτελεί ευθύνη του χρήστη. Η εταιρία δεν 
αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τυχόν απώλεια ή ζημιά που μπορεί να 
προκύψει από τη χρήση αυτού του προϊόντος.
XVII. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΣΗ
Σε περίπτωση αστοχίας ενός εμφυτεύματος, η Cortex αναλαμβάνει να 
αντικαταστήσει τη μονάδα εμφυτεύματος, χωρίς χρέωση, σύμφωνα με 
τις ακόλουθες προϋποθέσεις:
Γραπτή αναφορά της αστοχίας θα πρέπει να κατατεθεί στην Cortex μαζί 
με μια αναφορά παρακολούθησης με βάση τη φόρμα που εκδίδεται από 
την Cortex, τη σχετική ακτινογραφία και το ανεπιτυχές εμφύτευμα.
XVIII. ΔΙΑΘΕΣΙΜΟΤΗΤΑ
Κάποια στοιχεία του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex 
δεν είναι διαθέσιμα σε όλες τις χώρες. Επικοινωνήστε μαζί μας για 
περισσότερες λεπτομέρειες.
XIX. ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΤΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ CORTEX:
Σε ορισμένες ετικέτες συσκευασιών διεθνών προϊόντων ενδέχεται να 
χρησιμοποιούνται σύμβολα για εύκολη ταυτοποίηση, όπως φαίνεται 
παρακάτω:
Συνταγογραφούμενο φάρμακο: Η ένδειξη «Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτού του προϊόντος μόνο σε 
αδειοδοτημένους οδοντιάτρους ή κατόπιν εντολής οδοντιάτρου» είναι 
τυπωμένη στις ετικέτες με την ένδειξη «Συνταγογραφούμενο φάρμακο».
XX. Περιεχόμενα
Περιεχόμενα πρωτογενούς συσκευασίας (αποστειρωμένα):
1 οδοντικό εμφύτευμα (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 χειρουργική βίδα με κάλυμμα 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
Περιεχόμενα συσκευασίας Premium:
+1 οδοντικό εμφύτευμα (Ti-6Al-4V- ELI) +1 σύνδεση transfer connection 
+1 ευθύ κολόβωμα (Ti-6Al-4V-ELI) +1 χειρουργική βίδα κολοβώματος 
(Ti-6Al-4V- ELI)
+1 κάλυμμα επούλωσης (προσωρινό) + 1 κάλυμμα επούλωσης 3 mm 
(Ti-6Al-4V- ELI) + 1 χειρουργική βίδα με κάλυμμα (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – Περίληψη χαρακτηριστικών ασφαλείας και απόδοσης
Το έντυπο SSCP είναι διαθέσιμο στην Ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (EUDAMED), η οποία είναι προσβάσιμη 
στην εξής ιστοσελίδα https://ec.europa.eu/tools/eudamed  

Instrukcja użytkowania implantów dentystycznych Polski

I. WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
Systemy implantów dentystycznych firmy Cortex są przeznaczone 
do chirurgicznego osadzania w łukach kości górnej lub dolnej szczęki 
celem zapewnienia wsparcia dla rozwiązań protetycznych, takich jak 
sztuczne zęby lub protezy, celem przywrócenia pacjentowi funkcji żucia. 
W przypadku zastosowania jednostopniowego zabiegu chirurgicznego 
implant można natychmiast podać obciążeniu po osiągnięciu dobrej 
stabilności pierwotnej i odpowiednim obciążeniu okluzyjnym. 
Wskazania terapeutyczne: Zapewnienie wsparcia dla rozwiązań 
protetycznych, takich jak sztuczne zęby lub protezy, celem przywrócenia 
pacjentowi funkcji żucia.
1) Zalecenia specyficzne dla implantów o średnicy 3,0 mm:
Ze względu na mniejszą stabilność mechaniczną, implanty o średnicy 
3,0 mm są stosowane tylko w zastosowaniach cechujących się niskim 
obciążeniem mechanicznym, takich jak siekacze boczne w szczęce górnej 
lub siekacze w żuchwie. Nie jest zalecane umieszczenie implantów w 
obszarach tylnych.
2) Zalecenia specyficzne dla implantów firmy Cortex o długości 6 mm:
Z uwagi na zmniejszoną powierzchnię zakotwiczenia w kości implanty o 
długości 6 mm należy stosować wyłącznie w następujących sytuacjach:
a) Jako implant dodatkowy przy dłuższych implantach wspomagających 
odbudowę protetyczną.
b) Jako implant pomocniczy podczas konstrukcji wsporników implantu 
podtrzymujących protezy pełne przy poważnym stopniu zaniku żuchwy.
II. PRZECIWWSKAZANIA
Wszczepianie implantów nie powinno być przeprowadzane u 
następujących osób:
a) Pacjenci niezdolni z medycznego punktu widzenia do poddania 
się zabiegowi chirurgicznemu w obrębie jamy ustnej (np. leczeni 
kortykosteroidami, lekami przeciwzakrzepowymi lub bisfosfonianami) 
oraz pacjenci poddawani radioterapii lub innemu leczeniu 
immunosupresyjnemu.
b) Pacjenci z nieprawidłowymi wartościami azotu mocznikowego we krwi, 
kreatyniny lub wapnia w surowicy.
c) Pacjenci ze złamaniami o charakterze osteoporotycznym, chorobami 
układu oddechowego, chorobami tarczycy lub przytarczyc oraz pacjenci ze 
zdiagnozowanym nowotworem złośliwym lub guzami w głowie lub szyi o 
niewyjaśnionym pochodzeniu.
d) Pacjenci z chorobami lub poddawani metodom leczenia poważnie 
utrudniającym gojenie, w tym radioterapii.
e) Pacjenci o słabej motywacji, mającymi na przykład zaburzenia 
psychiczne zakłócające zrozumienie i przestrzeganie przez pacjenta 
niezbędnych procedur, pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami, 
oczekujący nieosiągalnej rekonstrukcji protetycznej, niezdolni do 
przestrzegania zasad higieny jamy ustnej, nadwrażliwi na określone 
kroki procedury.
f) Elektrochirurgia: implanty stomatologiczne wykonane są ze stopu 
metali, dlatego charakteryzują się wysoką przewodnością. Z tego powodu 
zabiegi elektrochirurgiczne w pobliżu implantów stomatologicznych są 
wyraźnie przeciwwskazane.
g) Pacjenci ze znaną alergią na tytan.
h) Przeciwwskazania lokalne: Niewystarczająca objętość i/lub jakość kości, 
lokalne pozostałości korzeniowe, w których to przypadkach nie można 
zastosować odpowiednich rozmiarów, liczby lub pożądanych pozycji 
implantów w celu zapewnienia bezpiecznego wsparcia dla obciążeń 
funkcjonalnych lub parafunkcjonalnych.
III. PRZECIWWSKAZANIA TYMCZASOWE
1. Zakażenie ogólnoustrojowe, miejscowe zakażenie jamy ustnej i dróg 
oddechowych
2. Implikacje natury anatomicznej lub patologicznej, takie jak:
a) Niewystarczająca szerokość i wysokość kości wyrostka zębodołowego 
do zapewnienia implantowi otoczenia pod postacią 1,5 milimetra kości
b) Nieodpowiednia wysokość kości, w przypadku której prawidłowe 
umieszczenie implantu weszłoby w promień 2 mm od kanału żuchwy, 
dna zatoki itp.
c) Nieodpowiednia objętość kości, chyba że można wziąć pod uwagę 
procedurę jej powiększenia.
3. Nowotwory złośliwe

MR conditional

VI. PĘKNIĘCIE
Gdy przyłożone obciążenia przekraczają normalne tolerancje projektu 
funkcjonalnego komponentów, mogą nastąpić złamania implantu i 
łącznika.
Potencjalne warunki dla przeciążenia mogą wynikać z niedoborów 
liczby, długości i/lub średnic implantów w celu odpowiedniego wsparcia 
odbudowy, nadmiernej długości wspornika, niekompletnego osadzenia 
łącznika, kątów łączników większych od 30 stopni, zakłóceń okluzyjnych 
powodujących nadmierne siły boczne, parafunkcji pacjenta (np. bruksizm), 
niewłaściwych procedur odlewania, nieodpowiedniego dopasowania 
protezy i urazu fizycznego.
Nie używaj nadmiernej siły przekraczającej moment wsunięcia wynoszący 
60 Ncm: Nadmierne dokręcenie implantu może prowadzić do jego 
uszkodzenia i/lub połączenia wewnętrznego, złamania lub martwicy kości, 
co utrudnia osteointegrację.
VII. PLANOWANIE LECZENIA PRZEDOPERACYJNEGO
Właściwe planowanie leczenia, a także dobór odpowiedniej długości i 
średnicy implantu, ma kluczowe znaczenie dla długoterminowego sukcesu 
implantu i jego odbudowy. Przed wybraniem implantu należy dokładnie 
ocenić podstawę anatomiczną do umieszczenia implantu.
VIII. WŁOŻENIE IMPLANTU PO PRZYGOTOWANIU ŁOŻA
1. Umieść i dokręć implant za pomocą maksymalnego momentu 
obrotowego 50 Ncm.
2. Podczas wprowadzania implantu nie należy przekraczać prędkości 20 
obrotów na minutę (obr./min).
3. Przestroga: Nigdy nie przekraczaj momentu wsunięcia 60 Ncm: 
Nadmierne dokręcenie implantu może prowadzić do jego uszkodzenia i/
lub połączenia wewnętrznego, złamania lub martwicy kości, co utrudnia 
osteointegrację.
4. Jeśli implant ulegnie zablokowaniu podczas umieszczania lub wartość 
momentu 50 Ncm zostanie osiągnięta przed całkowitym jego osadzeniem, 
obróć implant w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara za 
pomocą wkrętaka lub ręcznego klucza dynamometrycznego w trybie 
odwrotnym, aby zmniejszyć opór podczas wprowadzania implantu i 
kontynuuj proces z obrotami do tyłu i do przodu.
IX. RYZYKO RESZTKOWE I NIEPOŻĄDANE SKUTKI UBOCZNE
Wszczepienie implantu jest zabiegiem chirurgicznym wykonywanym 
w jamie ustnej. Z uwagi na to pacjent jest narażony na wszelkie ryzyko 
związane z zabiegami chirurgicznymi wewnątrz jamy ustnej. Pacjenci 
muszą zostać poinformowani o wszystkich potencjalnych zagrożeniach 
związanych z takim zabiegiem. Powikłania, które mogą wystąpić podczas i 
po wszczepieniu implantu, obejmują:
1. Powikłania natury chirurgicznej 
Zdarzenia, które mogą wystąpić podczas zabiegu operacyjnego obejmują:
• Powikłania związane z procedurą implantacyjną, takie jak: 
nieprawidłowy kąt, niewłaściwa lokalizacja implantu, nadmierne 
borowanie, brak komunikacji z dentystą i chirurgiem lub chirurgiem i 
pacjentem.
• Powikłania natury anatomicznej, takie jak: uszkodzenie nerwu, 
krwawienie, w tym niekontrolowana perforacja zatoki nosowej i 
szczękowej, perforacja płytki korowej, powikłania związane z błoną 
zatokową, dewitalizacja sąsiednich zębów, powikłania związane ze 
znieczuleniem miejscowym, perforacja płytek kostnych, perforacja 
sąsiednich zębów, trudności ze stabilizacją implantu w osteotomii.
• Powikłania związane z zabiegiem, takie jak: powikłania mechaniczne, 
niewłaściwe przygotowanie i obciążenie miejsca zabiegu, brak stabilności 
pierwotnej, złamanie żuchwy, połknięcie lub aspiracja implantu lub innych 
komponentów w jamie ustnej pacjenta, natychmiastowe zwichnięcie 
implantu w zatoce szczękowej, perforacja zatoki szczękowej, podstawy 
żuchwy, płytki językowej i kanału zębodołowego dolnego.
2. Krótkoterminowe ryzyko pooperacyjne: ból, trudności w mówieniu, 
obrzęk wewnątrz i/lub na zewnątrz jamy ustnej, dyskomfort, urazy 
dziąseł, zakażenia miejscowe i/lub ogólnoustrojowe, urazy nerwów, ostre 
przekrwienie zatok i stan zapalny, wniknięcie implantu do jam ciała lub 
struktur anatomicznych, wymagające zabiegu chirurgicznego w celu jego 
usunięcia, martwica spowodowana niewystarczającym chłodzeniem lub 
nadmiernym momentem obrotowym, rozejście się szwów lub krwiak.
3. Długoterminowe ryzyko pooperacyjne: trwałe uszkodzenie nerwów, 
przewlekłe przekrwienie zatok i stan zapalny, zakaźne zapalenie wsierdzia 
u osób podatnych, opóźnione zwichnięcie implantu do zatoki szczękowej, 
opóźnione złamanie kości szczęki, opóźnione obluzowanie po wrastaniu/
utracie implantu z powodu niewystarczającej osteointegracji, złamanie 
implantu, zapalenie tkanek w okolicy osadzenia, problemy przyzębia 
z powodu niewystarczającej szerokości przyczepionej tkanki miękkiej, 
powikłania estetyczne lub funkcjonalne.
4. Reakcje alergiczne lub nadwrażliwość na stosowane materiały.
5. Utrata kości w wyniku zapalenia tkanek w okolicy osadzenia lub 
przeciążenia mechanicznego.
Prawdopodobieństwo wystąpienia tego ryzyka resztkowego zależy od 
wielu czynników, w tym zdrowia pacjenta, planowania operacji i lokalnych 
warunków anatomicznych i może znacznie wzrosnąć w przypadku 
nieprzestrzegania zaleceń instrukcji.
X. HIGIENA I PIELĘGNACJA
Długotrwałe zdrowie implantu jest bezpośrednio związane z utrzymaniem 
właściwej higieny jamy ustnej. Potencjalni kandydaci na otrzymanie 
implantu powinni przestrzegać odpowiedniej higieny jamy ustnej przed 
terapią implantologiczną. Po wszczepieniu implantu lekarz powinien 
poinstruować pacjenta o odpowiednich narzędziach i technikach 
zapewniających długotrwałą pielęgnację implantu (implantów). Pacjenta 
należy również poinstruować, aby przestrzegał rutynowo zaplanowanej 
profilaktyki i wizyt w celu oceny stanu implantu.
XI. PRZESTROGI

Natężenie statycznego pola 
magnetycznego (Bo)

1,5 lub 3,0 T

Maksymalny gradient 
przestrzenny pola

40 T/m (4000 gausów/cm)

Wzbudzenie RF Polaryzacja kołowa (CP)

Typ cewki nadawczej RF Brak ograniczeń dotyczących cewki 
nadawczej

Tryb pracy RF Normalny tryb pracy

Maksymalna wartość SAR 
całego ciała

2 W/kg

Czas trwania skanowania 60 minut dla ciągłej pracy RF (sekwencja 
lub seria skanów od początku do końca/
skanowanie bez przerw)

Artefakty na obrazie MR W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu 
spowodowany przez implant dentystyczny 
firmy Cortex rozszerza się na około 15 mm 
od tego urządzenia podczas obrazowania 
sekwencją impulsów echa gradientowego i 
systemu MR 3,0 T.

XIII. OCZEKIWANE KORZYŚCI KLINICZNE
a) Zastosowanie implantów dentystycznych firmy Cortex ma pozytywny 
wpływ na zdrowie pacjentów bezzębnych i z uzębieniem częściowym, 
zapewniając wsparcie dla urządzeń protetycznych, takich jak sztuczne 
zęby lub protezy. 
b) Pacjenci z częściowym brakiem pełnych zębów mają upośledzone 
funkcje żywieniowe związane z brakiem funkcji żucia, a zatem mają 
również niższą jakość życia.  
c) System implantów stomatologicznych firmy Cortex pozwala na 
przywrócenie tych podstawowych funkcji związanych z prawidłowym 
żuciem i w naturalny sposób rozwiązuje problem estetyczny wynikający 
z braku zębów. 
XIV. PRZECHOWYWANIE I OBSŁUIGA
Produkty należy przechowywać w temperaturze pokojowej. W celu 
uzyskania informacji na temat specjalnych warunków przechowywania 
i obsługi, należy zapoznać się z etykietami produktów i podręcznikiem 
chirurgicznym.
Nie korzystaj z produktu po upływie daty ważności podanej na etykiecie.
XV. UTYLIZACJA
Zużyte implanty są uważane za zagrożenie biologiczne i należy je 
zutylizować traktując jako odpady stanowiące zagrożenie biologiczne 
zgodnie z lokalnymi przepisami.
XVI. WYŁĄCZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI
Aby bezpiecznie i prawidłowo stosować produkty firmy Cortex zgodnie z 
niniejszą instrukcją użytkowania, lekarze muszą posiadać odpowiednią 
wiedzę z zakresu implantologii stomatologicznej i posługiwania się 
systemem implantów dentystycznych firmy Cortex. Obowiązkiem lekarza 
jest korzystanie z produktu zgodnie z niniejszą instrukcją i ustalenie, czy 
produkt jest odpowiedni do indywidualnej sytuacji pacjenta. Implanty 
dentystyczne firmy Cortex mogą być wykorzystywane wyłącznie z 
oryginalnymi komponentami i narzędziami firmy Cortex.
Ten produkt jest częścią systemu implantów dentystycznych firmy Cortex 
i może być używany wyłącznie w połączeniu z odpowiednimi oryginalnymi 
komponentami i instrumentami. Korzystanie z produktów stron trzecich 
może zaszkodzić skutecznemu funkcjonowaniu systemu implantów 
dentystycznych firmy Cortex i spowoduje utratę wszelkich gwarancji 
lub innych zobowiązań, wyraźnych lub dorozumianych, dla naszych 
produktów, które są dostarczane ustnie, na piśmie, za pośrednictwem 
mediów elektronicznych lub podczas demonstracji. Nie zwalnia to 
użytkownika produktów firmy Cortex z odpowiedzialności za ustalenie, 

czy jakikolwiek produkt jest odpowiedni do zamierzonego celu, wskazań i 
procedur. Korzystanie z tego produktu nie podlega nadzorowi przez firmę 
Cortex Dental Implants Industries, wyłączną odpowiedzialność ponosi 
użytkownik. Firma nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialności za straty lub 
szkody związane z użytkowaniem tego produktu.
XVII. OGRANICZONA GWARANCJA
W przypadku uszkodzenia implantu firma Cortex zobowiązuje się do 
bezpłatnej wymiany takiego implantu, z zastrzeżeniem następujących 
warunków:
Pisemne zawiadomienie o takim uszkodzeniu powinno zostać przesłane 
firmie Cortex wraz z raportem kontrolnym w formularzy udostępnionym 
przez Cortex, odpowiednim zdjęciem rentgenowskim i samym 
uszkodzonym implantem.
XVIII. DOSTĘPNOŚĆ
Niektóre elementy systemu implantów dentystycznych Cortex nie są 
dostępne we wszystkich krajach. Skontaktuj się z nami, aby uzyskać 
dodatkowe informacje na ten temat.
XIX. ZNACZENIE SYMBOLI STOSOWANYCH NA ETYKIETACH 
PRODUKTÓW FIRMY CORTEX:
Następujące symbole mogą być stosowane na niektórych 
międzynarodowych etykietach opakowań na potrzeby łatwej identyfikacji:
Produkt wyłącznie na receptę: Stwierdzenie „Uwaga: Zgodnie z prawem 
federalnym USA niniejszy produkt może być sprzedawany lub zamawiany 
wyłącznie przez lekarzy lub stomatologów.” wydrukowane jest na 
etykietach produktów dostępnych wyłącznie na receptę.
XX. Spis treści
Zawartość pakietu podstawowego (sterylnego):
1 implant dentystyczny (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 śruba pokrywy chirurgicznej 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
Zawartość pakietu premium:
+1 implant dentystyczny (Ti-6Al-4V- ELI) +1 łącznik transferowy 
+1 łącznik prosty (Ti-6Al-4V- ELI) +1 śruba łącznika (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 osłona lecznicza (tymczasowa) +1 osłona lecznicza 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) 
+1 śruba pokrywy chirurgicznej (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej (SSCP)
Dokument SSCP jest dostępny w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach 
Medycznych (EUDAMED), do której można uzyskać dostęp na poniższej 
stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed  

Implantes Dentários: Instruções de Uso Português

I. INDICAÇÕES/USO PREVISTO
Os sistemas de implantes dentários Cortex são indicados para colocação 
cirúrgica no osso das arcadas maxilar e mandibular, para proporcionar 
suporte para dispositivos protéticos, tais como dentes protéticos ou 
próteses dentárias, a fim de restaurar a função mastigatória. Quando 
um procedimento cirúrgico em uma etapa é aplicado, o implante pode 
receber carga imediatamente, quando é alcançada uma boa estabilidade 
primária e a carga oclusal é adequada. 
Indicações Terapêuticas: Proporcionar suporte para dispositivos 
protéticos, tais como dentes protéticos ou próteses dentárias, para 
restaurar a função mastigatória dos pacientes.
1) Indicações específicas para implantes com 3,0 mm de diâmetro:
Devido a sua estabilidade mecânica reduzida, os implantes com 3,0 mm 
de diâmetro são utilizados somente nos casos com uma carga mecânica 
baixa, tais como os incisivos laterais na maxila ou incisivos mandibulares. 
Sua colocação na região posterior das arcadas não é recomendada.
2) Indicações específicas para implantes Cortex com 6 mm de 
comprimento:
Por sua área superficial reduzida para ancoragem no osso, os implantes 
com 6 mm de comprimento devem ser utilizados somente para as 
seguintes indicações:
a) Como implante adicional, juntamente com implantes mais longos, para 
suporte de restauração protética.
b) Como implante auxiliar, para retenção de barras sobre implantes, para 
suporte de prótese total instalada em mandíbula com atrofia severa.
II. CONTRAINDICAÇÕES
Os seguintes indivíduos não devem ser submetidos à colocação de 
implantes:
a) Pacientes que não sejam clinicamente aptos para procedimentos 
cirúrgicos orais (ou seja, tratados com corticosteroides, ou 
anticoagulantes ou bifosfonatos, e aqueles recebendo radiação ou outra 
terapia imunossupressora).
b) Pacientes com valores laboratoriais anormais de nitrogênio ureico 
sanguíneo, creatinina ou cálcio sérico.
c) Pacientes com fraturas osteoporóticas por compressão, doenças 
respiratórias, distúrbios da tireoide ou paratireoide, e pacientes com 
diagnóstico de malignidade ou nódulos ou massas inexplicáveis na região 
da cabeça ou pescoço.
d) Pacientes com doenças ou tratamentos que comprometam 
severamente a reparação, incluindo radioterapia.
e) Pacientes com motivação insuficiente, tais como: distúrbios 
psiquiátricos que interfiram com a compreensão e a adesão do paciente 
aos procedimentos necessários, pacientes com expectativas não 
realistas, reconstrução protética impossível de alcançar, incapacidade do 
paciente realizar sua higiene bucal, hipersensibilidade do paciente aos 
componentes específicos do procedimento.
f) Eletrocirurgia: implantes dentários são feitos de uma liga metálica; 
portanto, são caracterizados por terem alta condutividade. Por esse 
motivo, a eletrocirurgia próxima a implantes dentários é rigorosamente 
contraindicada.
g) Pacientes com diagnóstico de alergia ao titânio.
h) Contraindicações locais: Osso com volume e/ou qualidade inadequada, 
remanescentes de raízes no local, no qual não seja possível realizar 
implantes adequados quanto ao tamanho, número ou posição 
desejada, para que suportem com segurança as cargas funcionais ou 
eventualmente parafuncionais.

III. CONTRAINDICAÇÕES TEMPORÁRIAS
1. Infecção sistêmica, infecção oral local e respiratória
2. Implicações anatômicas ou patológicas, tais como:
a) Osso alveolar com largura e altura insuficientes para envolver o 
implante com pelo menos 1,5 milímetros de osso
b) Altura óssea insuficiente onde a colocação adequada do implante 
invadir o espaço de 2 mm de distância do canal mandibular, assoalho 
sinusal, etc.
c) Volume ósseo insuficiente, a menos que a realização de procedimentos 
de expansão possa ser considerada.
3. Neoplasias malignas
4. Gravidez
5. Pacientes que estão amamentando
IV. PRODUTO EM COMBINAÇÃO COM OS IMPLANTES CORTEX
a) Os implantes dentários Cortex somente devem ser utilizados com 
componentes e instrumentos Cortex originais.
b) Este produto é parte do Sistema de Implantes Dentários Cortex e 
deve ser utilizado apenas com os componentes e instrumentos originais 
correspondentes. A utilização de produtos fabricados por terceiros 
compromete o funcionamento eficiente do Sistema de Implantes 
Dentários Cortex e irá anular qualquer garantia ou outra obrigação, 
expressa ou implícita, dos nossos produtos, que sejam fornecidas 
oralmente, por escrito, por meios eletrônicos ou em demonstrações. 
Isso não isenta o usuário dos produtos Cortex da responsabilidade 
de determinar se qualquer produto é adequado ou não para o uso, 
indicações e procedimentos previstos. A utilização deste produto 
não está sob o controle da Cortex Dental Implants Industries, sendo 
responsabilidade do usuário. Isentamo-nos de toda responsabilidade por 
perdas ou danos atribuíveis à utilização deste produto.
V. ALERTAS
a) Procedimentos cirúrgicos e protéticos não devem ser realizados sem 
experiência suficiente e treinamento adequado em uma instituição 
certificada. A falta de treinamento representa um importante fator 
de risco de saúde para os pacientes e pode levar ao fracasso dos 
procedimentos de implantação.
b) Não usar produtos com embalagem danificada ou aberta, pois sua 
esterilidade pode estar comprometida. A utilização de produtos não 
estéreis pode resultar em lesões no paciente.
c) Não usar produtos com prazo de validade vencido. 
d) Os Implantes Dentários Cortex são fornecidos estéreis, somente para 
uso único. O dispositivo não deve ser reesterilizado. A reesterilização 
do produto pode resultar em lesões no paciente. NÃO tente reutilizar o 
dispositivo em mais de um paciente, pois isso pode causar contaminação 
cruzada ou infecção.
e) Os Implantes Dentários Cortex devem ser examinados cuidadosamente 
antes da cirurgia e devem ser monitorados continuamente durante todo 
procedimento cirúrgico, para assegurar que a integridade estrutural e 
a esterilidade do dispositivo não foram comprometidas sob nenhuma 
circunstância. A utilização de um dispositivo danificado pode resultar em 
lesões 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 resíduos médicos contaminados.
g) Seu efeito em pacientes pediátricos é desconhecido. 
h) Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relação ao dispositivo 
deve ser relatado imediatamente para a Cortex Dental Implants Industries 
Ltd e para a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuário 
e/ou o paciente estão estabelecidos.
i) Considere não utilizar o dispositivo se o paciente tiver uma ou mais 
das seguintes situações médicas: Problemas de sangramento crônico, 
comprometimento psicológico, tratamento com agentes quimioterápicos, 
doenças do metabolismo ósseo e do tecido conjuntivo, tratamento com 
corticosteroides, certas doenças cardíacas e vasculares, diabetes (não 
controlado), uso de tabaco, doença renal crônica, paciente com higiene 
bucal insuficiente, bruxismo, alcoolismo.
Declaração para RM – Condicional para RM
Declaração para RM: Foram realizados testes não clínicos e simulações 
de RM para avaliar o sistema de implante dentário oferecido pela Cortex 
Dental Implants. Os testes não clínicos demonstram que esses produtos 
estão 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 Dentários 
Cortex pode ser examinado com segurança em um sistema de RM sob as 
condições detalhadas na seção XII

Condicional para RM

VI. FRATURA
A fratura do implante e do pilar pode ocorrer quando as cargas aplicadas 
excedem as tolerâncias normais projetadas para os componentes do 
implante.
Podem ocorrer condições de sobrecarga resultantes de deficiências na 
quantidade, comprimento e/ou diâmetro dos implantes para suportar 
adequadamente uma restauração, extensão excessiva da extremidade 
livre (ponte cantilever), assentamento incompleto do pilar, ângulos do 
pilar superiores a 30 graus, interferências oclusais causando forças 
laterais excessivas, paciente com atividade parafuncional (por ex., 
bruxismo), procedimentos de fundição inadequados, ajuste inadequado 
da prótese, e trauma físico.
Não usar força excessiva que exceda um toque de inserção de 60 Ncm: O 
excesso de aperto em um implante pode causar danos no implante e/ou 
na conexão interna, fratura ou necrose do sítio ósseo, comprometendo 
a osseointegração.
VII. PLANEJAMENTO DO TRATAMENTO PRÉ-OPERATÓRIO
Um planejamento adequado do tratamento, bem como a seleção do 
implante com comprimento e diâmetro apropriados, é fundamental para 
o sucesso em longo prazo do implante e da restauração. Antes da seleção 

de um implante, a base anatômica disponível para receber o implante 
deve ser avaliada cuidadosamente.
VIII. INSERÇÃO DO IMPLANTE APÓS O PREPARO DO LEITO IMPLANTAR
1. Posicione e aperte seu implante usando um torque máximo de 
instalação de 50 Ncm.
2. Não exceda a velocidade de 20 rotações por minuto (rpm) durante a 
inserção do implante.
3. Atenção: Nunca exceder um torque de inserção de 60 Ncm: O excesso 
de aperto em um implante pode levar a danos no implante e/ou na 
conexão interna, fratura ou necrose do sítio ósseo, comprometendo a 
osseointegração.
4. Se o implante ficar travado durante a instalação ou se o torque de 50 
Ncm for atingido antes do assentamento completo, gire o implante em 
sentido antihorário usando um motor de perfuração ou a catraca de 
toque manual, em modo reverso, para liberar a resistência da inserção, e 
continue a instalação com movimentos rotacionais alternando introdução 
e retrocesso.
IX. RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS INDESEJÁVEIS
A colocação do implante é um procedimento cirúrgico realizado na 
cavidade bucal e, como tal, o paciente é exposto a todos os riscos dos 
procedimentos cirúrgicos intraorais. Os pacientes devem ser informados 
de todos os potenciais riscos para o procedimento. Complicações que 
podem ocorrer durante e após a colocação dos implantes incluem:
1. Complicações cirúrgicas 
Eventos que podem ocorrer durante o procedimento cirúrgico incluem:
• Complicações relacionadas ao plano de tratamento, tais como: 
angulação incorreta, posicionamento inadequado do implante, 
sobrefresagem, falta de comunicação entre o dentista e o cirurgião ou 
entre o cirurgião e o paciente.
• Complicações relacionadas à anatomia tais como: lesão nervosa, 
sangramento incluindo trepanação não controlada do seio maxilar e 
cavidade nasal, perfuração da placa cortical, complicações da membrana 
sinusal, perda da vitalidade pulpar dos dentes adjacentes, complicações 
por anestésicos locais, perfuração das tábuas ósseas, perfuração de 
dentes adjacentes, dificuldades com a estabilização do implante em sua 
osteotomia.
• Complicações relacionadas ao procedimento tais como: complicações 
mecânicas, preparação do sítio e carga, falta de estabilidade primária, 
fratura mandibular, ingestão ou aspiração do implante ou de outros 
componentes na boca do paciente, deslocamento imediato do implante 
para o seio maxilar, trepanação do seio maxilar, da base da mandíbula, 
da tábua óssea lingual e do canal alveolar inferior.
2. Riscos pós-operatórios de curto prazo: dor, dificuldades de fonação, 
edema intrabucal e/ou extrabucal, desconforto, lesões gengivais, infecção 
local e/ou sistêmica, lesões nervosas, congestão e inflamação sinusal 
aguda, penetração de um implante nas cavidades corporais ou estruturas 
anatômicas requerendo um procedimento cirúrgico para sua remoção, 
necrose decorrente de resfriamento inadequado ou torque excessivo, 
deiscência da sutura ou hematoma.
3. Riscos pós-operatórios de longo prazo: lesão nervosa permanente, 
congestão sinusal crônica, e inflamação, endocardite infecciosa em 
indivíduos suscetíveis, deslocamento tardio do implante para o seio 
maxilar, fratura tardia do osso maxilar, afrouxamento tardio após 
interposição/perda do implante por osseointegração insuficiente, fratura 
do implante, peri-implantite, problemas periodontais decorrentes de 
largura insuficiente do tecido mole inserido, complicações estéticas ou 
funcionais.
4. Reações alérgicas ou de hipersensibilidade aos materiais utilizados.
5. Perda óssea resultante de peri-implantite ou de sobrecarga mecânica.
A probabilidade de ocorrência desses riscos residuais  depende de muitos 
fatores, incluindo a saúde do paciente, o planejamento cirúrgico e as 
condições anatômicas locais, podendo aumentar significativamente se as 
instruções não forem seguidas.
X. HIGIENE E MANUTENÇÃO
A saúde do implante em longo prazo está diretamente relacionada com a 
manutenção da higiene bucal. Potenciais candidatos a implantes devem 
estabelecer um esquema de higiene bucal adequado, antes da terapia 
com implantes. Após a colocação do implante, o clínico deve instruir o 
paciente sobre as ferramentas e técnicas adequadas para assegurar a 
manutenção do(s) implante(s) em longo prazo. O paciente também deve 
ser instruído a manter consultas de avaliação e profilaxia agendadas 
rotineiramente.
XI. PRECAUÇÕES
1. Atenção: A legislação federal (EUA) restringe a venda do dispositivo 
a dentistas licenciados ou por ordem dos mesmos. Somente com 
prescrição.
2. Imediatamente após a inserção dos implantes dentários, devem ser 
evitadas atividades que demandem esforços físicos consideráveis.
3. Esterilidade: todos os implantes são fornecidos estéreis e para uso 
único SOMENTE antes da data de validade indicada no rótulo.  Implantes 
e pilares contaminados clinicamente não devem ser limpos, reutilizados 
e reesterilizados em nenhuma circunstância! Não usar os implantes se a 
embalagem tiver sido danificada ou aberta previamente.
Para mais detalhes sobre as indicações e o manuseio dos implantes 
dentários Cortex, consulte o manual cirúrgico da Cortex.  O Manual 
Cirúrgico Cortex pode ser encontrado no site da Cortex: www.cortex-
dental.com.
XII. INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA EM RM
 Foram realizados testes não clínicos e simulações de RM para avaliar o 
sistema de implante dentário oferecido pela Cortex Dental Implants. Os 
testes não clínicos demonstram que esses produtos estão na categoria 
Condicional para RM. 
Os testes de compatibilidade do Sistema de Implantes Dentários Cortex 
com a RM foram realizados segundo a ASTM F2503-20, Norma Padrão 
para Rotulagem de Dispositivos Médicos e Outros Itens para Segurança 
no Ambiente de Ressonância Magnética, bem como a diretriz 2021 da 
FDA, Testagem e Rotulação de Dispositivos Médicos para Segurança em 
Ambiente de Ressonância Magnética (RM). 
Um paciente com um Implante Dentário Cortex pode ser examinado com 
segurança em um sistema de RM nas seguintes condições:

Potência do Campo 
Magnético Estático (Bo)

1,5 ou 3,0 T

Gradiente de Campo 
Espacial Máximo

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Excitação de RF Polarização Circular (CP)

Tipo de Bobina de 
Transmissão de RF

Não há restrições para a Bobina de 
Transmissão

Modo de Operação de RF Modo de Operação Normal

SAR Máxima em RM de 
Corpo Inteiro

2 W/kg

Duração do Exame 60 minutos de RF continua (uma sequência 
ou série back-to-back/varredura sem 
interrupções)

Artefato de imagem da RM Em testes não clínicos, o artefato de 
imagem causado pelo Sistema de 
Implantes Dentários Cortex estende-se a 
aproximadamente 15 mm deste dispositivo, 
quando examinado com uma sequência de 
pulso de gradiente de eco e um sistema de 
RM de 3,0 Tesla.

XIII. BENEFÍCIOS CLÍNICOS ESPERADOS
a) A utilização do sistema de Implantes Dentários Cortex tem um impacto 
positivo na saúde dos pacientes desdentados totais e parcialmente 
dentados, proporcionando suporte para dispositivos protéticos, tais como 
dentes protéticos ou próteses dentárias. 
b) Pacientes com ausência parcial ou completa dos dentes têm 
comprometimento das funções alimentares na ausência de funções 
mastigatórios e, portanto, também têm uma qualidade de vida inferior.  
c) O sistema de implantes dentários permite restaurar essas funções básicas 
ligadas a uma mastigação 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 rótulos individuais dos produtos e o manual cirúrgico para obter 
informações sobre condições especiais de armazenamento ou manuseio.
Não utilizar após a data de validade indicada no rótulo.
XV. DESCARTE
Implantes utilizados são considerados como risco biológico e devem 
ser descartados como resíduos de risco biológico de acordo com a 
regulamentação local.
XVI. ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE
Os profissionais devem ter conhecimento da implantologia odontológica 
e do manuseio do Sistema de Implantes Dentários Cortex, a fim de utilizar 
com segurança e adequadamente os produtos Cortex, de acordo com estas 
instruções de uso. É responsabilidade do profissional utilizar o dispositivo 
de acordo com estas instruções de uso e determinar se o dispositivo é 
adequado para a situação específica do paciente. Os implantes dentários 
Cortex somente devem ser utilizados com componentes e instrumentos 
Cortex originais.
Este produto é parte do Sistema de Implantes Dentários Cortex e deve 
ser utilizado apenas com os componentes e instrumentos originais 
correspondentes. A utilização de produtos fabricados por terceiros 
compromete o funcionamento eficiente do Sistema de Implantes Dentários 
Cortex e irá anular qualquer garantia ou outra obrigação, expressa ou 
implícita, dos nossos produtos, que sejam fornecidas oralmente, por escrito, 
por meios eletrônicos ou em demonstrações. Isso não isenta o usuário dos 
produtos Cortex da responsabilidade de determinar se qualquer produto 
é adequado ou não para o uso, indicações e procedimentos previstos. A 
utilização deste produto não está sob o controle da Cortex Dental Implants 
Industries, sendo responsabilidade do usuário. Isentamo-nos de toda 
responsabilidade por perdas ou danos atribuíveis à utilização 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 às seguintes condições:
Notificação por escrito de tal falha enviada para a Cortex, juntamente com 
um relatório de acompanhamento no formulário expedido pela Cortex, a 
radiografia relevante e o implante defeituoso.
XVIII. DISPONIBILIDADE
Alguns itens do Sistema de Implantes Dentários Cortex não estão disponíveis 
em todos os países. Entre em contato conosco, para mais detalhes.
XIX. LEGENDA DOS SÍMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAÇÃO DOS 
PRODUTOS CORTEX
Para facilitar a identificação, alguns símbolos podem ser usados em alguns 
rótulos de embalagens internacionais, da seguinte forma:
Somente com prescrição: Termo "Atenção: A lei federal (EUA) exige que a 
restrição de “venda do dispositivo a dentistas licenciados ou por ordem dos 
mesmos” seja impressa nos rótulos com "Somente com prescrição"
XX. Conteúdo
Conteúdo da Embalagem Primária (estéril):
1 Implante dentário (Ti-6Al-4V-ELI) + 1 parafuso de cobertura cirúrgica 
(Ti-6Al-4V- ELI) 
Conteúdo 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 (temporário) +1 cicatrizador de 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI) +1 
parafuso de cobertura cirúrgica (Ti-6Al-4V- ELI)
XXI. SSCP – Resumo da Segurança e do Desempenho Clínico
O SSCP está disponível na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos 
Médicos (EUDAMED), que pode ser acessada no seguinte site: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed  

1. Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy produkt 
może być sprzedawany lub zamawiany wyłącznie przez lekarzy lub 
stomatologów. Produkt wyłącznie na receptę.
2. Bezpośrednio po założeniu implantów stomatologicznych należy unikać 
czynności wymagających znacznego wysiłku fizycznego.
3.  Sterylność: wszystkie implanty są dostarczane w stanie sterylnym, 
przeznaczone są wyłącznie do jednorazowego użytku i tylko przed podaną 
datą ważności. Zanieczyszczone klinicznie implanty i łączniki pod żadnym 
pozorem nie powinny być czyszczone, ponownie używane i sterylizowane! 
Nie używaj implantów, jeśli opakowanie zostało uszkodzone lub wcześniej 
otwarte.
Więcej informacji na temat wskazań i obchodzenia się z implantami 
stomatologicznymi firmy Cortex można znaleźć w podręczniku 
chirurgicznym. Podręcznik chirurgiczny dostępny jest na stronie 
internetowej firmy Cortex pod adresem www.cortex-dental.com.
XII. INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA PODCZAS MRI
Przeprowadzono badania niekliniczne i symulacje dla rezonansu 
magnetycznego (MRI) w celu oceny systemu implantów stomatologicznych 
oferowanych przez firmę Cortex Dental Implants. Badania niekliniczne 
wykazują, że produkty te są objęte certyfikatem MR Conditional, czyli 
warunkowo dopuszczone są do rezonansu magnetycznego. 
Badanie zgodności systemu implantów dentystycznych firmy Cortex z 
rezonansem magnetycznym przeprowadzono zgodnie z normą ASTM 
F2503-20, zasadami Standard Practice for Marking Medical Devices and 
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment, a także 
wytycznymi FDA z 2021 r., Testing and Labeling Medical Devices for Safety 
in the Magnetic Resonance Environment (MR). 
Pacjenta z implantem stomatologicznym firmy Cortex można bezpiecznie 

4. Ciąża
5. Pacjentki karmiące piersią
IV. POŁĄCZENIE PRODUKTU Z IMPLANTAMI FIRMY CORTEX
a) Implanty dentystyczne firmy Cortex mogą być wykorzystywane 
wyłącznie z oryginalnymi komponentami i narzędziami firmy Cortex.
b) Ten produkt jest częścią systemu implantów dentystycznych firmy 
Cortex i może być używany wyłącznie w połączeniu z odpowiednimi 
oryginalnymi komponentami i instrumentami. Korzystanie z produktów 
stron trzecich może zaszkodzić skutecznemu funkcjonowaniu systemu 
implantów dentystycznych firmy Cortex i spowoduje utratę wszelkich 
gwarancji lub innych zobowiązań, wyraźnych lub dorozumianych, 
dla naszych produktów, które są dostarczane ustnie, na piśmie, za 
pośrednictwem mediów elektronicznych lub podczas demonstracji. Nie 
zwalnia to użytkownika produktów firmy Cortex z odpowiedzialności za 
ustalenie, czy jakikolwiek produkt jest odpowiedni do zamierzonego celu, 
wskazań i procedur. Korzystanie z tego produktu nie podlega nadzorowi 
przez firmę Cortex Dental Implants Industries, wyłączną odpowiedzialność 
ponosi użytkownik. Firma nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialności za 
straty lub szkody związane z użytkowaniem tego produktu.
V. OSTRZEŻENIA
a) Zabiegi chirurgiczne i protetyczne nie powinny być wykonywane 
bez wystarczającego doświadczenia i odpowiedniego przeszkolenia w 
certyfikowanej instytucji. Brak odpowiedniego przeszkolenia stanowi 
poważne zagrożenie dla zdrowia pacjentów i może doprowadzić do 
niepowodzenia procedur implantacji.
b) Nie używaj produktów z uszkodzonym lub otwartym opakowaniem, 
ponieważ może to zagrozić ich sterylności. Stosowanie produktów 
niejałowych może spowodować obrażenia u pacjenta.
c) Nie używaj produktu, który stracił ważność. 
d) Implanty dentystyczne firmy Cortex są dostarczane jako niejałowe 
wyłącznie do użytku jednorazowego. Urządzenie nie powinno być 
ponownie sterylizowane. Ponowne sterylizowanie produktu może 
spowodować obrażenia u pacjenta. NIE należy ponownie używać 
urządzenia u więcej niż jednego pacjenta, ponieważ może to spowodować 
zanieczyszczenie krzyżowe lub infekcję.
e) Implanty dentystyczne firmy Cortex należy dokładnie zbadać 
przed zabiegiem chirurgicznym i stale monitorować przez cały czas 
trwania zabiegu chirurgicznego w celu upewnienia się, że integralność 
strukturalna i sterylność produktu nie została w żaden sposób naruszona. 
Używanie uszkodzonego produktu może spowodować obrażenia u 
pacjenta.
f) Po usunięciu produktu z ciała pacjenta, należy go zutylizować zgodnie 
z procedurami utylizacji odpadów medycznych określonych przez 
odpowiednie przepisy.
g) Nie jest znany wpływ produktu na dzieci. 
h) Wszelkie poważne incydenty związane z produktem należy niezwłocznie 
zgłaszać firmie Cortex Dental Implants Industries Ltd. oraz właściwemu 
organowi kraju zamieszkania użytkownika i/lub pacjenta.
i) Rozważ nieużywanie produktu, jeśli u pacjenta występuje co najmniej 
jeden z poniższych problemów natury medycznej: Przewlekłe problemy 
z krwawieniem, zaburzenia psychiczne, leczenie chemioterapeutykami, 
choroby metaboliczne kości lub tkanki łącznej, leczenie kortykosteroidami, 
niektóre choroby serca i naczyń, cukrzyca (niekontrolowana), palenie 
papierosów, przewlekła choroba nerek, niewłaściwa higiena jamy ustnej u 
pacjenta, bruksizm, alkoholizm.
Oświadczenie dot. MRI – certyfikat MR Conditional
Oświadczenie dot. MRI: Przeprowadzono badania niekliniczne i 
symulacje dla rezonansu magnetycznego (MRI) w celu oceny systemu 
implantów stomatologicznych oferowanych przez firmę Cortex Dental 
Implants. Badania niekliniczne wykazują, że produkty te są objęte 
certyfikatem MR Conditional, czyli warunkowo dopuszczone są do 
rezonansu magnetycznego. 
Pacjenci powinni skonsultować się ze swoim lekarzem i technikiem 
obrazowania przed poddaniem się procedurze rezonansu 
magnetycznego. 
Pacjenta z implantem systemu implantów stomatologicznych firmy Cortex 
można bezpiecznie poddać badaniu MR w warunkach wyszczególnionych 
w sekcji XII

Ισχύς στατικού μαγνητικού 
πεδίου (Bo)

1,5 or 3,0 T

Μέγιστη διαβάθμιση 
χωρικού πεδίου

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Διέγερση ραδιοσυχνοτήτων Κυκλικά πολωμένη (Circularly 
Polarized, CP)

Τύπος πηνίου μετάδοσης 
ραδιοσυχνοτήτων

Δεν υπάρχουν περιορισμοί σχετικά με 
το πηνίο μετάδοσης

Λειτουργία ραδιοσυχνοτήτων Κανονική λειτουργία

Μέγιστος ρυθμός ειδικής 
απορρόφησης (SAR) για 
ολόκληρο το σώμα

2 W/kg

Διάρκεια σάρωσης 60 λεπτά συνεχών ραδιοσυχνοτήτων 
(ακολουθία ή αλλεπάλληλες σειρές/
σαρώσεις χωρίς διαλείμματα)

Τεχνικό σφάλμα απεικόνισης 
ΜΤ

Σε μη κλινικούς ελέγχους, τα 
τεχνικά σφάλματα απεικόνισης που 
προκαλούνται από το σύστημα 
οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex 
εκτείνονται περίπου 15 mm από 
τη συσκευή όταν η απεικόνιση 
πραγματοποιείται με αλληλουχία ήχου 
σταθμισμένης βαθμίδωσης και σύστημα 
μαγνητικής τομογραφίας 3,0 T.

VI. ΘΡΑΥΣΗ
Όταν τα φορτία που εφαρμόζονται υπερβαίνουν αυτά που 
προβλέπονται βάσει του φυσιολογικού σχεδίου λειτουργίας των 
στοιχείων του εμφυτεύματος, μπορεί να προκύψουν θραύσεις των 
εμφυτευμάτων ή των κολοβωμάτων.
Πιθανές καταστάσεις όπου το φορτίο υπερβαίνει το προβλεπόμενο 
μπορεί να προκύψουν λόγω ανεπαρκούς αριθμού, μήκους ή/
και διαμέτρων των εμφυτευμάτων που δεν επαρκούν για την 
κατάλληλη στήριξη μιας προσθετικής αποκατάστασης, μεγάλου 
μήκους προβόλου, ανεπαρκούς τοποθέτησης κολοβώματος, γωνιών 
κολοβώματος μεγαλύτερων των 30 μοιρών, μασητικών παρεμβολών 
που ασκούν πλάγιες δυνάμεις, παραλειτουργιών του ασθενή (π.χ. 
βρουξισμός, σφίξιμο), ακατάλληλων διαδικασιών κατασκευής 
εκμαγείου, κακής εφαρμογής της πρόσθεσης, και σωματικού 
τραυματισμού.
Μην χρησιμοποιείτε ροπή εισαγωγής μεγαλύτερη από 60 Ncm: 
Υπερβολική σύσφιξη ενός εμφυτεύματος μπορεί να προκαλέσει 
βλάβη στο εμφύτευμα ή/και στην εσωτερική σύνδεση, κάταγμα 
ή νέκρωση της θέσης εμφύτευσης στο οστό, διακυβεύοντας την 
οστεοενσωμάτωση.
VII. ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΟΣ ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ
Ο σωστός προγραμματισμός της θεραπείας, καθώς και η επιλογή του 
κατάλληλου μήκους και διαμέτρου του εμφυτεύματος, είναι καίριας 
σημασίας για τη μακροπρόθεσμη επιτυχία του εμφυτεύματος και της 
αποκατάστασης. Πριν την επιλογή του εμφυτεύματος, θα πρέπει να 
αξιολογείται προσεκτικά η ανατομική βάση που είναι διαθέσιμη για 
την τοποθέτησή του.
VIII. ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΗΣ 
ΘΕΣΗΣ
1. Τοποθετήστε και συσφίξτε το εμφύτευμα χρησιμοποιώντας τη 
μέγιστη ροπή εισαγωγής 50 Ncm.
2. Μην υπερβαίνετε τις 20 περιστροφές ανά λεπτό (revolutions per 
minute, rpm) κατά την εισαγωγή του εμφυτεύματος.
3. Προσοχή: Μην υπερβαίνετε τη ροπή εισαγωγής 60 Ncm: 
Υπερβολική σύσφιξη ενός εμφυτεύματος μπορεί να προκαλέσει 
βλάβη στο εμφύτευμα ή/και στην εσωτερική σύνδεση, κάταγμα 
ή νέκρωση της θέσης εμφύτευσης στο οστό, διακυβεύοντας την 
οστεοενσωμάτωση.
4. Εάν υπάρχει αντίσταση κατά την τοποθέτηση ενός εμφυτεύματος 
ή εάν επιτευχθούν τα 50 Ncm πριν από την πλήρη τοποθέτηση, 
περιστρέψτε το εμφύτευμα αριστερόστροφα με τρυπάνι ή κλειδί 
χειροκίνητης σύσφιξης, αντίστροφα, για να μειώσετε την αντίσταση 
και συνεχίστε την εισαγωγή με περιστροφή προς τα εμπρός ή προς 
τα πίσω.
IX. ΥΠΟΛΕΙΠΟΜΕΝΟΣ ΚΙΝΔΥΝΟΣ ΚΑΙ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Η τοποθέτηση εμφυτευμάτων είναι μια χειρουργική επέμβαση 
που πραγματοποιείται στη στοματική κοιλότητα, και ως τέτοια, 
εκθέτει τον ασθενή σε όλους τους κινδύνους μιας στοματικής 
χειρουργικής επέμβασης. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται 
για όλους τους πιθανούς κινδύνους της διαδικασίας. Επιπλοκές που 
μπορεί να προκύψουν κατά τη διάρκεια και μετά την τοποθέτηση 
εμφυτευμάτων περιλαμβάνουν:
1. Χειρουργικές επιπλοκές 
Επιπλοκές που μπορεί να συμβούν κατά τη διάρκεια της 
χειρουργικής επέμβασης περιλαμβάνουν:
• Επιπλοκές που σχετίζονται με τον προγραμματισμό της 
θεραπείας όπως: λανθασμένη γωνίωση, λανθασμένη θέση 
εμφυτεύματος, υπερβολική σύσφιξη, έλλειψη επικοινωνίας μεταξύ 
του οδοντιάτρου και του χειρουργού ή μεταξύ του χειρουργού και 
του ασθενή.
• Επιπλοκές που σχετίζονται με την ανατομία όπως: νευρικός 
τραυματισμός, αιμορραγία συμπεριλαμβανομένης της μη 
ελεγχόμενης διάτρησης του ρινικού και γναθιαίου κόλπου, 
διάτρηση της φλοιώδους πλάκας, επιπλοκές της μεμβράνης των 
ιγμορείων, εξασθένιση των παρακείμενων δοντιών, επιπλοκές 
τοπικής αναισθησίας, διάτρηση των οστικών πλακών, διάτρηση 
παρακείμενων δοντιών, δυσκολίες σταθεροποίησης του 
εμφυτεύματος στην οστεοτομία του.
• Επιπλοκές που σχετίζονται με τη διαδικασία όπως: μηχανικές 
επιπλοκές, προετοιμασία και φόρτωση θέσης εμφύτευσης, έλλειψη 
αρχικής σταθερότητας, κάταγμα κάτω γνάθου, κατάποση ή εισπνοή 
του εμφυτεύματος ή άλλων στοιχείων στο στόμα του ασθενή, άμεση 
διείσδυση του εμφυτεύματος στον γναθιαίο κόλπο, διάτρηση του 
γναθιαίου πόρου, της βάσης της κάτω γνάθου, της γλωσσικής πλάκας 
και του κάτω φατνιακού νεύρου.
2. Βραχυπρόθεσμοι μετεγχειρητικοί κίνδυνοι: πόνος, 
δυσκολία στην ομιλία, ενδο- και εξω-στοματικό οίδημα, δυσφορία, 
τραυματισμός των ούλων, τοπική ή/και συστημική λοίμωξη, νευρικοί 
τραυματισμοί, οξεία συμφόρηση και φλεγμονή των ιγμορείων, 
διείσδυση του εμφυτεύματος σε σωματικές κοιλότητες ή ανατομικές 
θέσεις όπου απαιτείται χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεσή του, 
νέκρωση λόγω ανεπαρκούς ψύξης ή υπερβολικής ροπής, διάσπαση 
ραμμάτων ή αιμάτωμα.
3. Μακροπρόθεσμοι μετεγχειρητικοί κίνδυνοι: μόνιμη νευρική 
βλάβη, χρόνια συμφόρηση των ιγμορείων, και φλεγμονή, λοιμώδης 
ενδοκαρδίτιδα σε επιρρεπή άτομα, καθυστερημένη διείσδυση 
του εμφυτεύματος στον γναθιαίο κόλπο, καθυστερημένο κάταγμα 
της σιαγόνας, καθυστερημένη χαλάρωση μετά από εμβάθυνση/
απώλεια εμφυτεύματος λόγω ελλιπούς οστεοενσωμάτωσης, θραύση 
εμφυτεύματος, φλεγμονή της περιοχής εμφύτευσης, περιοδοντικά 
προβλήματα λόγω ανεπαρκούς μήκους του παρακείμενου μαλακού 
ιστού, αισθητικές ή λειτουργικές επιπλοκές.
4. Αλλεργικές αντιδράσεις ή αντιδράσεις υπερευαισθησίας στα 
χρησιμοποιούμενα υλικά.
5. Απώλεια οστού ως αποτέλεσμα φλεγμονής της περιοχής 
εμφύτευσης ή μηχανικού φορτίου.
Η πιθανότητα εμφάνισης αυτών των υπολειπόμενων κινδύνων 
εξαρτάται από πολλούς παράγοντες, συμπεριλαμβανομένης της 
υγείας του ασθενή, του χειρουργικού προγραμματισμού και της 
τοπικής ανατομικής κατάστασης, και μπορεί να αυξηθούν σημαντικά 
εάν δεν ακολουθούνται οι οδηγίες.
X. ΥΓΙΕΙΝΗ & ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
Η μακροπρόθεσμη υγεία των εμφυτευμάτων σχετίζεται άμεσα με 
τη διατήρηση της στοματικής υγιεινής. Τα άτομα που πρόκειται να 
βάλουν εμφυτεύματα θα πρέπει να ακολουθούν ένα πρόγραμμα 
επαρκούς στοματικής υγιεινής πριν τη θεραπεία με εμφυτεύματα. 
Μετά την τοποθέτηση των εμφυτευμάτων, ο κλινικός ιατρός θα 
πρέπει να δώσει οδηγίες στον ασθενή σχετικά με τα κατάλληλα 
εργαλεία και τεχνικές ώστε να διασφαλιστεί η μακροπρόθεσμη 
συντήρηση των εμφυτευμάτων. Θα πρέπει επίσης να δίνεται η 
συμβουλή στον ασθενή να τηρεί τακτικά προγραμματισμένες 
επισκέψεις προφύλαξης και αξιολόγησης.
XI. ΠΡΟΣΟΧΗ
1. Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (ΗΠΑ) περιορίζει 
την πώληση αυτού του προϊόντος μόνο σε αδειοδοτημένους 
οδοντιάτρους ή κατόπιν εντολής οδοντιάτρου. Συνταγογραφούμενο 
φάρμακο.
2. Αμέσως μετά την τοποθέτηση οδοντικών εμφυτευμάτων, θα 
πρέπει να αποφεύγονται δραστηριότητες οι οποίες απαιτούν έντονη 
σωματική καταπόνηση.
3. Στειρότητα: όλα τα εμφυτεύματα παρέχονται αποστειρωμένα και 
προορίζονται για μία μόνο χρήση ΜΟΝΟ πριν από την ημερομηνία 
λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. Εμφυτεύματα και κολοβώματα 
που έχουν υποστεί μόλυνση σε κλινικό περιβάλλον δεν θα πρέπει να 
καθαρίζονται, να επαναχρησιμοποιούνται και να αποστειρώνονται 
εκ νέου, σε καμία περίπτωση! Μην χρησιμοποιείτε εμφυτεύματα εάν 
η συσκευασία έχει υποστεί βλάβη ή έχει ήδη ανοιχθεί.
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις ενδείξεις και τον 
χειρισμό των οδοντικών εμφυτευμάτων Cortex, ανατρέξτε στις 
χειρουργικές οδηγίες της Cortex. Οι χειρουργικές οδηγίες χρήσης 
είναι διαθέσιμες στην ιστοσελίδα της Cortex www.cortex-dental.com.
XII. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ 
(MRI)
Για την αξιολόγηση του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων της 
Cortex Dental Implants πραγματοποιήθηκαν μη κλινικοί έλεγχοι και 
προσομοιώσεις του περιβάλλοντος μαγνητικής τομογραφίας (ΜΤ). 
Οι μη κλινικοί έλεγχοι υπέδειξαν ότι τα προϊόντα αυτά είναι ασφαλή 
για ΜΤ υπό όρους. 
Ο έλεγχος συμβατότητας του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων 
Cortex με τεχνικές μαγνητικής τομογραφίας πραγματοποιήθηκε 
σύμφωνα με το πρότυπο ASTM F2503-20, Τυποποιημένη πρακτική για 
τη σήμανση ιατροτεχνολογικών προϊόντων και άλλων αντικειμένων 
για ασφάλεια σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού, καθώς 
και την οδηγία του FDA, 2021, για τον έλεγχο και την επισήμανση 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων για την ασφάλεια σε περιβάλλον 
μαγνητικού συντονισμού (MR). 
Ένας ασθενής με οδοντικό εμφύτευμα Cortex μπορεί να υποβληθεί 
σε σάρωση σε σύστημα ΜΤ με ασφάλεια υπό τους παρακάτω όρους:
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UK Rep Contact Details
(Regulatory affairs only) Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 – UL International
Compass House, Vision Park Histon Cambridge CB24 9BZ ; United Kingdom

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

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

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home

Australian Sponsor
Emergo Australia Level 20, Tower II, 201 Sussex Street. 
Sydney NSW 2000 Australia




