
คำำ�แนะนำ�ก�รใช้้ง�นร�กฟัันเทีียม ภ�ษ�ไทีย

I. ข้้อบ่่งใช้้/วััตถุุประสงคำ์ก�รใช้้ง�นI. ข้้อบ่่งใช้้/วััตถุุประสงคำ์ก�รใช้้ง�น
ระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex ได้้รับ่ก�รออกแบ่บ่ม�เพ่ื่�อให้้ส�ม�รถุฝัังลงในกระดู้ก
ส่วันโคำ้งข้องข้�กรรไกรบ่นห้ร่อข้�กรรไกรล่�ง เพ่ื่�อรองรับ่อุปกรณ์์เทีียมที�งทีันต
กรรม เช้่น ฟัันเทีียมห้ร่อฟัันปลอม โด้ยมีจุุด้ประสงคำ์เพ่ื่�อฟั้�นฟัูก�รทีำ�ง�นข้องก�ร
บ่ด้เคีำ�ยวัให้้กลับ่ค่ำนม� ในกรณ์ีทีี�ใช้้ห้ัตถุก�รผ่่�ตัด้แบ่บ่ขั้�นตอนเด้ียวั (One-Stage) 
ร�กฟัันเทีียมส�ม�รถุรองรับ่แรงได้้ทีันทีีห้ลังก�รผ่่�ตัด้เม่�อมีคำวั�มเสถีุยรปฐมภูมิ 
และแรงสบ่ฟััน (occlusal load) อยู่ในระด้ับ่ทีี�เห้ม�ะสม 
ข้้อบ่่งใช้้ในก�รรักษ�:ข้้อบ่่งใช้้ในก�รรักษ�: เพ่ื่�อรองรับ่อุปกรณ์์เทีียมที�งทีันตกรรม เช้่น ฟัันเทีียมห้ร่อ
ฟัันปลอม โด้ยมีจุุด้ประสงคำ์เพ่ื่�อฟั้�นฟัูก�รทีำ�ง�นข้องก�รบ่ด้เคีำ�ยวัในผู่้ป่วัย
1) ข้้อบ่่งใช้้เฉพื่�ะสำ�ห้รับ่ร�กฟัันเทีียมข้น�ด้เส้นผ่่�นศููนย์กล�ง 3.0 มม.:1) ข้้อบ่่งใช้้เฉพื่�ะสำ�ห้รับ่ร�กฟัันเทีียมข้น�ด้เส้นผ่่�นศููนย์กล�ง 3.0 มม.:
เน่�องจุ�กร�กฟัันเทีียมข้น�ด้เส้นผ่่�นศููนย์กล�ง 3.0 มม. มีคำวั�มเสถุียรที�งกล
ลด้ลง จุึงเห้ม�ะสมสำ�ห้รับ่ก�รใช้้ในกรณ์ีทีี�มีแรงที�งกลตำ�� เช้่น ฟัันตัด้ห้น้�ซี่ี�ข้้�ง
ทีี�ข้�กรรไกรบ่นห้ร่อฟัันตัด้ทีี�ข้�กรรไกรล่�งเที่�นั�น และไม่แนะนำ�ให้้ฝัังในบ่ริเวัณ์
ด้้�นห้ลังข้�กรรไกร
2) ข้้อบ่่งใช้้เฉพื่�ะสำ�ห้รับ่ร�กฟัันเทีียม Cortex ข้น�ด้คำวั�มย�วั 6 มม.:2) ข้้อบ่่งใช้้เฉพื่�ะสำ�ห้รับ่ร�กฟัันเทีียม Cortex ข้น�ด้คำวั�มย�วั 6 มม.:
เน่�องจุ�กพ่ื่�นทีี�ผ่ิวัสำ�ห้รับ่ก�รยึด้ติด้กับ่กระดู้กมีข้น�ด้ลด้ลง จุึงคำวัรใช้้ร�กฟัันเทีียม
ข้น�ด้คำวั�มย�วั 6 มม. เฉพื่�ะในข้้อบ่่งใช้้ด้ังต่อไปนี�เที่�นั�น:
a) ใช้้เป็นร�กฟัันเทีียมเพิื่�มเติม ร่วัมกับ่ร�กฟัันเทีียมข้น�ด้ย�วัเพ่ื่�อรองรับ่ก�รบู่รณ์ะ
ฟัันด้้วัยก�รใช้้อุปกรณ์์เทีียม
b) ใช้้เป็นร�กฟัันเทีียมเสริมสำ�ห้รับ่โคำรงสร้�งแที่งร�กฟัันเทีียมทีี�รองรับ่ฟัันปลอม
ทัี�งป�กในกรณ์ีทีี�ข้�กรรไกรล่�งมีก�รเส่�อมสภ�พื่อย่�งรุนแรง
II. ข้้อห้้�มใช้้II. ข้้อห้้�มใช้้
บุ่คำคำลต่อไปนี�ไม่คำวัรเข้้�รับ่ก�รฝัังร�กเทีียม:
a) ผู่้ป่วัยทีี�มีคำวั�มไม่พื่ร้อมที�งก�รแพื่ทีย์สำ�ห้รับ่ก�รศูัลยกรรมช้่องป�ก (เช้่น ผู่้
ทีี�ใช้้ย�คำอร์ติโคำสเตียรอยด้์ ย�ต้�นก�รแข้็งตัวัข้องเล่อด้ ย�บิ่สฟัอสโฟัเนต และ
ผู่้ทีี�ได้้รับ่ก�รรักษ�ด้้วัยก�รฉ�ยรังสีห้ร่อก�รรักษ�อ่�น ๆ ทีี�มีผ่ลกระทีบ่ต่อระบ่บ่
ภูมิคุำ้มกัน)
b) ผู่้ป่วัยทีี�มีคำ่�ที�งห้้องปฏิิบั่ติก�รผ่ิด้ปกติ เช้่น ยูเรียไนโตรเจุนในเล่อด้ คำรีเอติ
นิน ห้ร่อแคำลเซีี่ยมในซี่ีรัม
c) ผู่้ป่วัยทีี�มีภ�วัะกระดู้กห้ักจุ�กกระดู้กพื่รุน โรคำทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่ระบ่บ่ห้�ยใจุ คำวั�ม
ผ่ิด้ปกติข้องต่อมไทีรอยด้์ห้ร่อพื่�ร�ไทีรอยด้์ รวัมถุึงผู่้ป่วัยทีี�ได้้รับ่ก�รวัินิจุฉัยวั่�เป็น
มะเร็ง ห้ร่อมีมวัลห้ร่อก้อนในบ่ริเวัณ์ศูีรษะห้ร่อคำอทีี�ไม่ส�ม�รถุอธิิบ่�ยได้้
d) ผู่้ป่วัยทีี�มีโรคำห้ร่อก�รรักษ�ทีี�มีผ่ลกระทีบ่ต่อก�รฟั้�นฟัูสุข้ภ�พื่อย่�งรุนแรง เช้่น 
ก�รได้้รับ่รังสีรักษ�
e) ผู่้ป่วัยทีี�มีแรงจุูงใจุตำ�� เช้่น ผู่้ทีี�มีคำวั�มผ่ิด้ปกติที�งจุิตใจุทีี�ส่งผ่ลต่อคำวั�มเข้้�ใจุ
และก�รปฏิิบั่ติต�มขั้�นตอนทีี�จุำ�เป็น คำวั�มคำ�ด้ห้วัังทีี�ไม่สมจุริงข้องผู่้ป่วัย ก�ร
ประกอบ่ฟัันปลอมทีี�ไม่ส�ม�รถุทีำ�ได้้ ห้ร่อผู่้ป่วัยทีี�ไม่ส�ม�รถุดู้แลสุข้อน�มัย
ช้่องป�กข้องตนเองได้้ รวัมถุึงผู่้ป่วัยทีี�มีภ�วัะภูมิไวัเกินต่อส่วันประกอบ่เฉพื่�ะ
ข้องหั้ตก�ร
f) ก�รผ่่�ตัด้ด้้วัยไฟัฟั้�: ร�กฟัันเทีียมทีำ�จุ�กโลห้ะผ่สม ซี่ึ�งมีคำุณ์สมบั่ติในก�รนำ�
ไฟัฟั้�สูง ด้้วัยเห้ตุนี� ก�รผ่่�ตัด้ด้้วัยไฟัฟั้�จุึงเป็นข้้อห้้�มอย่�งเด้็ด้ข้�ด้ในบ่ริเวัณ์ทีี�
ใกล้กับ่ร�กฟัันเทีียม
g) ผู่้ป่วัยทีี�มีประวััติแพื่้ไทีที�เนียม
h) ข้้อห้้�มใช้้เฉพื่�ะทีี�: เม่�อปริม�ตรและ/ห้ร่อคุำณ์ภ�พื่ข้องกระดู้กไม่เพื่ียงพื่อ ห้ร่อมี
เศูษร�กฟัันเห้ล่ออยู่ในพ่ื่�นทีี�ฝััง ซี่ึ�งไม่ส�ม�รถุทีำ�ให้้ได้้ข้น�ด้ จุำ�นวัน ห้ร่อตำ�แห้น่ง
ทีี�เห้ม�ะสมข้องร�กเทีียมเพ่ื่�อรองรับ่แรงทีี�เกิด้จุ�กก�รทีำ�ห้น้�ทีี�ห้ร่อแม้กระทัี�งแรง
นอกห้น้�ทีี�ได้้อย่�งปลอด้ภัย
III. ข้้อห้้�มใช้้ช้ั�วัคำร�วัIII. ข้้อห้้�มใช้้ช้ั�วัคำร�วั
1. ก�รติด้เช้่�อทีี�แพื่ร่กระจุ�ยไปทัี�วัร่�งก�ย ห้ร่อก�รติด้เช้่�อในช้่องป�กและระบ่บ่
ที�งเด้ินห้�ยใจุ
2. ผ่ลที�งก�ยวัิภ�คำห้ร่อพื่ย�ธิิวัิทีย� เช้่น 
a) คำวั�มกวั้�งและคำวั�มสูงข้องกระดู้กเบ่้�ฟััน (alveolar bone) ไม่เพื่ียงพื่อทีี�จุะ
ล้อมรอบ่ร�กฟัันเทีียมด้้วัยกระดู้กอย่�งน้อย 1.5 มิลลิเมตร
b) คำวั�มสูงข้องกระดู้กไม่เพื่ียงพื่อ ซี่ึ�งก�รฝัังร�กฟัันเทีียมทีี�เห้ม�ะสมอ�จุรุกลำ��
เข้้�ไปภ�ยในระยะ 2 มม. ข้องคำลองข้�กรรไกรล่�ง (mandibular canal) ห้ร่อพ่ื่�น
ข้องโพื่รงอ�ก�ศูไซี่นัส (sinus floor) เป็นต้น
c) ปริม�ตรกระดู้กไม่เพื่ียงพื่อ เวั้นแต่จุะพิื่จุ�รณ์�ด้ำ�เนินก�รเสริมกระดู้ก
3. โรคำมะเร็ง
4. ก�รตั�งคำรรภ์
5. ผู่้ป่วัยทีี�กำ�ลังให้้นมบุ่ตร
IV. ก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ร่วัมกับ่ร�กฟัันเทีียมข้อง CortexIV. ก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ร่วัมกับ่ร�กฟัันเทีียมข้อง Cortex
a) ร�กฟัันเทีียม Cortex ต้องใช้้ร่วัมกับ่ส่วันประกอบ่และเคำร่�องม่อข้อง Cortex ทีี�
เป็นข้องแที้เที่�นั�น
b) ผ่ลิตภัณ์ฑ์์นี�เป็นส่วันห้นึ�งข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex และต้องใช้้ร่วัมกับ่
ส่วันประกอบ่และเคำร่�องม่อข้องแที้ทีี�สอด้คำล้องกันเที่�นั�น ก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�ผ่ลิต
โด้ยบุ่คำคำลทีี�ส�มจุะลด้ประสิทีธิิภ�พื่ก�รทีำ�ง�นข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex 
และทีำ�ให้้ก�รรับ่ประกันและภ�ระผู่กพื่ันต่�ง ๆ ข้องผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�เร�มีให้้ ไม่วั่�จุะ
เป็นก�รรับ่ประกันโด้ยช้ัด้แจุ้งห้ร่อโด้ยนัย ซี่ึ�งได้้ให้้ไวั้ที�งวั�จุ� ล�ยลักษณ์์อักษร 
ห้ร่อโด้ยส่�ออิเล็กทีรอนิกส์ รวัมทีั�งในก�รส�ธิิตนั�นเป็นอันสิ�นสุด้ นอกจุ�กนี� ผู่้ใช้้
ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ข้อง Cortex ยังคำงต้องรับ่ผ่ิด้ช้อบ่ในก�รประเมินวั่�ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ใด้เห้ม�ะ
สมกับ่วััตถุุประสงคำ์ก�รใช้้ง�น ข้้อบ่่งใช้้ และห้ัตถุก�รทีี�ตั�งใจุไวั้อีกด้้วัย ทัี�งนี� ก�ร
ใช้้ง�นผ่ลิตภัณ์ฑ์์ด้ังกล่�วัไม่ได้้อยู่ภ�ยใต้ก�รคำวับ่คำุมข้องบ่ริษัที Cortex Dental 
Implants Industries และถุ่อเป็นคำวั�มรับ่ผ่ิด้ช้อบ่โด้ยตรงข้องผู่้ใช้้ บ่ริษัทีข้อสงวัน
สิทีธิิ�ในก�รปฏิิเสธิคำวั�มรับ่ผ่ิด้ช้อบ่ต่อคำวั�มสูญเสียห้ร่อคำวั�มเสียห้�ยใด้ ๆ ทีี�อ�จุ
เกิด้ข้ึ�นจุ�กก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์นี�
V. คำำ�เต่อนV. คำำ�เต่อน
a) ห้้�มด้ำ�เนินห้ัตถุก�รผ่่�ตัด้ห้ร่อขั้�นตอนก�รใส่อุปกรณ์์เทีียมโด้ยปร�ศูจุ�ก
ประสบ่ก�รณ์์ทีี�เพื่ียงพื่อและก�รฝัึกอบ่รมทีี�เห้ม�ะสมจุ�กสถุ�บ่ันทีี�ได้้รับ่ก�รรับ่รอง 
ก�รข้�ด้ก�รฝัึกอบ่รมอ�จุส่งผ่ลให้้เกิด้คำวั�มเสี�ยงร้�ยแรงต่อสุข้ภ�พื่ข้องผู่้ป่วัย และ
อ�จุนำ�ไปสู่คำวั�มล้มเห้ลวัข้องกระบ่วันก�รฝัังร�กฟัันเทีียม
b) อย่�ใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�มีบ่รรจุุภัณ์ฑ์์ช้ำ�รุด้ห้ร่อเปิด้แล้วั เน่�องจุ�กอ�จุกระทีบ่ต่อ
คำวั�มปร�ศูจุ�กเช้่�อข้องผ่ลิตภัณ์ฑ์์ ก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�ไม่ปร�ศูจุ�กเช้่�ออ�จุก่อให้้
เกิด้อันตร�ยต่อสุข้ภ�พื่ข้องผู่้ป่วัยได้้
c) ห้้�มใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�ห้มด้อ�ยุแล้วั 
d) ร�กฟัันเทีียม Cortex จุัด้จุำ�ห้น่�ยในสภ�พื่ทีี�ผ่่�นก�รทีำ�ให้้ปร�ศูจุ�กเช้่�อ
และออกแบ่บ่ม�เพ่ื่�อก�รใช้้ง�นเพีื่ยงคำรั�งเด้ียวัเที่�นั�น ห้้�มนำ�อุปกรณ์์ไปผ่่�น
กระบ่วันก�รทีำ�ให้้ปร�ศูจุ�กเช้่�อซี่ำ�� เน่�องจุ�กก�รทีำ�ให้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ปร�ศูจุ�กเช้่�อ
ซี่ำ��อ�จุก่อให้้เกิด้อันตร�ยต่อสุข้ภ�พื่ข้องผู่้ป่วัยได้้ นอกจุ�กนี� ห้้�มนำ�อุปกรณ์์
กลับ่ม�ใช้้ซี่ำ��กับ่ผู่้ป่วัยม�กกวั่�ห้นึ�งร�ย เพื่ร�ะอ�จุทีำ�ให้้เกิด้ก�รปนเป้�อนข้้�ม
ห้ร่อก�รติด้เช้่�อ
e) คำวัรตรวัจุสอบ่ร�กฟัันเทีียม Cortex อย่�งละเอียด้ก่อนก�รผ่่�ตัด้ และเฝั้�ติด้ต�ม
คำวั�มสมบู่รณ์์ข้องอุปกรณ์์ตลอด้กระบ่วันก�รผ่่�ตัด้ เพ่ื่�อให้้มั�นใจุวั่�โคำรงสร้�งและ
สภ�พื่ปร�ศูจุ�กเช่้�อข้องอุปกรณ์์ไม่ได้้รับ่คำวั�มเสียห้�ยในที�งใด้ที�งห้นึ�ง ก�รใช้้
อุปกรณ์์ทีี�ช้ำ�รุด้ห้ร่อเสียห้�ยอ�จุก่อให้้เกิด้อันตร�ยต่อผู่้ป่วัยได้้
f) ห้�กถุอด้ร�กฟัันเทีียมออกจุ�กผู่้ป่วัย คำวัรด้ำ�เนินก�รกำ�จุัด้ต�มขั้�นตอนทีี�ได้้รับ่
ก�รยอมรับ่สำ�ห้รับ่ก�รกำ�จุัด้ข้องเสียที�งก�รแพื่ทีย์ทีี�มีก�รคำวับ่คุำม (Regulated 
medical waste)
g) ผ่ลกระทีบ่ข้องร�กฟัันเทีียมต่อผู่้ป่วัยทีี�เป็นเด็้กยังไม่มีข้้อมูลแน่ช้ัด้ 
h) ห้�กเกิด้เห้ตุก�รณ์์ร้�ยแรงทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่อุปกรณ์์ ต้องร�ยง�นไปยัง Cortex 
Dental Implants Industries Ltd. และห้น่วัยง�นทีี�มีอำ�น�จุในประเทีศูทีี�ผู่้ใช้้ห้ร่อ
ผู่้ป่วัยอ�ศูัยอยู่โด้ยทีันทีี
i) คำวัรพื่ิจุ�รณ์�ห้ลีกเลี�ยงก�รใช้้อุปกรณ์์ห้�กผู่้ป่วัยมีภ�วัะที�งก�รแพื่ทีย์อย่�ง
น้อยห้นึ�งข้้อด้ังต่อไปนี� ได้้แก่ ภ�วัะเล่อด้ออกเร่�อรัง คำวั�มบ่กพื่ร่องที�งจุิตใจุ ก�ร
รักษ�ด้้วัยย�เคำมีบ่ำ�บ่ัด้ โรคำกระดู้กเมต�บ่อลิกห้ร่อโรคำข้องเน่�อเย่�อเกี�ยวัพื่ัน ก�ร
รักษ�ด้้วัยย�คำอร์ติโคำสเตียรอยด้์ โรคำหั้วัใจุและห้ลอด้เล่อด้บ่�งประเภที โรคำเบ่�
ห้วั�น (ทีี�คำวับ่คำุมระด้ับ่นำ��ต�ลไม่ได้้) ก�รสูบ่บุ่ห้รี� โรคำไตเร่�อรัง สุข้อน�มัยในช้่อง
ป�กข้องผู่้ป่วัยไม่ด้ี ภ�วัะนอนกัด้ฟััน (bruxism) โรคำพื่ิษสุร�เร่�อรัง
คำำ�ช้ี�แจุงเกี�ยวักับ่ MRI – มีคำวั�มปลอด้ภัยสำ�ห้รับ่ก�รทีำ� MRI ต�มเง่�อนไข้ทีี�กำ�ห้นด้ 
(MR conditional)
คำำ�ช้ี�แจุงเกี�ยวักับ่ MRI: มีก�รทีด้สอบ่ทีี�ไม่ใช้่ที�งคำลินิกและก�รจุำ�ลองก�ร MRI 
เพ่ื่�อประเมินคำวั�มปลอด้ภัยข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียมทีี�ผ่ลิตโด้ย Cortex Dental 
Implants ผ่ลก�รทีด้สอบ่ทีี�ไม่ใช้่ที�งคำลินิกได้้แสด้งให้้เห้็นวั่�ผ่ลิตภัณ์ฑ์์เห้ล่�นี�มี
คำวั�มปลอด้ภัยสำ�ห้รับ่ก�รทีำ� MRI ต�มเง่�อนไข้ทีี�กำ�ห้นด้ (MR conditional) 
อย่�งไรก็ต�ม ผู่้ป่วัยคำวัรปรึกษ�แพื่ทีย์และบุ่คำล�กรเทีคำนิคำก�รแพื่ทีย์ด้้�นก�รถุ่�ย
ภ�พื่ที�งก�รแพื่ทีย์ก่อนเข้้�รับ่ก�รตรวัจุ MRI 
สำ�ห้รับ่ผู่้ป่วัยทีี�มีร�กฟัันเทีียมจุ�กระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex ส�ม�รถุเข้้�รับ่ก�ร
ตรวัจุในระบ่บ่ MRI ได้้อย่�งปลอด้ภัย ภ�ยใต้เง่�อนไข้ทีี�ระบุ่ไวั้ในร�ยละเอียด้
ข้องส่วันทีี� XII

มีคำวั�มปลอด้ภัยสำ�ห้รับ่ก�รทีำ� MRI ต�มเง่�อนไข้ทีี�กำ�ห้นด้ มีคำวั�มปลอด้ภัยสำ�ห้รับ่ก�รทีำ� MRI ต�มเง่�อนไข้ทีี�กำ�ห้นด้ 
(MR conditional)(MR conditional)

VI. ก�รแตกห้ักเสียห้�ยVI. ก�รแตกห้ักเสียห้�ย
ก�รแตกห้ักข้องร�กฟัันเทีียมและตัวัเช้่�อมยึด้อ�จุเกิด้ขึ้�นได้้เม่�อมีก�รใช้้แรงทีี�
เกินข้ีด้จุำ�กัด้คำวั�มทีนที�นทีี�ออกแบ่บ่ไวั้สำ�ห้รับ่ก�รทีำ�ง�นปกติข้องส่วันประกอบ่
ร�กฟัันเทีียม
สภ�วัะทีี�ทีำ�ให้้รับ่แรงม�กกวั่�ปกติอ�จุเกิด้จุ�กคำวั�มบ่กพื่ร่องในเร่�องข้องจุำ�นวัน 
คำวั�มย�วั และ/ห้ร่อเส้นผ่่�ศููนย์กล�งข้องร�กฟัันเทีียมซี่ึ�งทีำ�ให้้ไม่เพื่ียงพื่อในก�ร
รองรับ่ก�รบู่รณ์ะฟััน คำวั�มย�วัข้องสะพื่�นฟัันแบ่บ่คำ�นย่�น (cantilever) ทีี�ม�ก
เกินไป ก�รติด้ตั�งตัวัเช้่�อมยึด้ไม่สมบู่รณ์์ มุมตัวัเช้่�อมยึด้ทีี�ม�กกวั่� 30 องศู� ก�ร
กีด้ข้วั�งก�รสบ่ฟัันทีี�ทีำ�ให้้เกิด้แรงด้้�นข้้�งม�กเกินไป ภ�วัะผ่ิด้ปกติที�งพื่ฤติกรรม
ข้องผู่้ป่วัย (เช้่น ก�รข้บ่ฟัันห้ร่อนอนกัด้ฟััน) กระบ่วันก�รห้ล่อแบ่บ่ทีี�ไม่เห้ม�ะสม 
ก�รใส่ฟัันเทีียมทีี�ไม่พื่อด้ี และก�รบ่�ด้เจุ็บ่ที�งก�ยภ�พื่
ห้้�มใช้้แรงเกินกวั่�คำ่�แรงบ่ิด้ข้ณ์ะฝัังร�กฟัันเทีียมทีี� 60 Ncm: ก�รข้ันร�กฟััน
เทีียมแน่นเกินไปอ�จุก่อให้้เกิด้คำวั�มเสียห้�ยต่อร�กฟัันเทีียมและ/ห้ร่อส่วันต่อเช่้�อม
ภ�ยใน รวัมถุึงอ�จุทีำ�ให้้กระดู้กทีี�ร�กฟัันเทีียมฝัังเกิด้ก�รแตกห้ักห้ร่อเกิด้ภ�วัะ

ต�ยข้องกระดู้ก ซี่ึ�งอ�จุส่งผ่ลให้้กระดู้กไม่ส�ม�รถุเช้่�อมประส�นกับ่ร�กฟัันเทีียม 
(osseointegration) ได้้อย่�งเห้ม�ะสม
VII. ก�รวั�งแผ่นก�รรักษ�ก่อนก�รผ่่�ตัด้VII. ก�รวั�งแผ่นก�รรักษ�ก่อนก�รผ่่�ตัด้
ก�รวั�งแผ่นก�รรักษ�ทีี�ถุูกต้อง รวัมถุึงก�รเล่อกคำวั�มย�วัและเส้นผ่่�ศููนย์กล�งข้อง
ร�กฟัันเทีียมทีี�เห้ม�ะสม เป็นปัจุจุัยสำ�คัำญสำ�ห้รับ่คำวั�มสำ�เร็จุในระยะย�วัข้องก�ร
ฝัังร�กฟัันเทีียมและก�รบู่รณ์ะฟััน ก่อนทีี�จุะส�ม�รถุทีำ�ก�รเล่อกร�กฟัันเทีียมได้้ 
จุะต้องทีำ�ก�รประเมินฐ�นโคำรงสร้�งที�งก�ยวัิภ�คำทีี�พื่ร้อมรับ่ก�รฝัังร�กฟัันเทีียม
อย่�งละเอียด้และรอบ่คำอบ่
VIII. ก�รฝัังร�กฟัันเทีียมห้ลังจุ�กเตรียมฐ�นรองร�กฟัันเทีียมVIII. ก�รฝัังร�กฟัันเทีียมห้ลังจุ�กเตรียมฐ�นรองร�กฟัันเทีียม
1. คำวัรฝัังและข้ันร�กฟัันเทีียมโด้ยใช้้แรงบ่ิด้ในก�รติด้ตั�งสูงสุด้ไม่เกิน 50 Ncm
2. ห้้�มห้มุนด้้วัยคำวั�มเร็วัเกิน 20 รอบ่ต่อน�ทีีข้ณ์ะทีำ�ก�รฝัังร�กฟัันเทีียม
3. ข้้อคำวัรระวััง: ห้้�มใช้้แรงบิ่ด้ข้ณ์ะฝัังร�กฟัันเทีียมเกิน 60 Ncm: ก�รข้ันร�กฟััน
เทีียมแน่นเกินไปอ�จุก่อให้้เกิด้คำวั�มเสียห้�ยต่อร�กฟัันเทีียมและ/ห้ร่อส่วันต่อเช่้�อม
ภ�ยใน รวัมถุึงอ�จุทีำ�ให้้กระดู้กทีี�ร�กฟัันเทีียมฝัังเกิด้ก�รแตกห้ักห้ร่อเกิด้ภ�วัะ
ต�ยข้องกระดู้ก ซี่ึ�งอ�จุส่งผ่ลให้้กระดู้กไม่ส�ม�รถุเช้่�อมประส�นกับ่ร�กฟัันเทีียม 
(osseointegration) ได้้อย่�งเห้ม�ะสม
4. ห้�กร�กฟัันเทีียมติด้ข้ัด้ระห้วั่�งก�รติด้ตั�ง ห้ร่อห้�กแรงบ่ิด้ถุึง 50 Ncm ก่อนทีี�จุะ
เข้้�ทีี�อย่�งสมบู่รณ์์ ให้้ห้มุนร�กฟัันเทีียมทีวันเข็้มน�ฬิิก�โด้ยใช้้เคำร่�องเจุ�ะห้ร่อประ
แจุทีอร์คำม่อในโห้มด้ห้มุนย้อนกลับ่ เพ่ื่�อคำล�ยแรงต้�นข้องก�รฝััง และด้ำ�เนินก�ร
ติด้ตั�งต่อไปโด้ยก�รห้มุนไปม�ระห้วั่�งก�รห้มุนไปข้้�งห้น้�และถุอยห้ลัง
IX. คำวั�มเสี�ยงทีี�เห้ล่ออยู่และผ่ลข้้�งเคีำยงทีี�ไม่พื่ึงประสงคำ์IX. คำวั�มเสี�ยงทีี�เห้ล่ออยู่และผ่ลข้้�งเคีำยงทีี�ไม่พื่ึงประสงคำ์
ก�รฝัังร�กฟัันเทีียมเป็นหั้ตถุก�รผ่่�ตัด้ทีี�ด้ำ�เนินก�รภ�ยในช้่องป�ก ซี่ึ�งผู่้ป่วัยจุะ
ต้องเผ่ช้ิญกับ่คำวั�มเสี�ยงต่�ง ๆ ทัี�งห้มด้ทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่ห้ัตถุก�รผ่่�ตัด้ในช้่องป�ก ผู่้
ป่วัยต้องได้้รับ่ข้้อมูลทีี�คำรบ่ถุ้วันเกี�ยวักับ่คำวั�มเสี�ยงทัี�งห้มด้ทีี�อ�จุเกิด้ข้ึ�นจุ�กห้ัตถุก�ร 
ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�อ�จุเกิด้ข้ึ�นระห้วั่�งและห้ลังจุ�กก�รฝัังร�กฟัันเทีียม ได้้แก่
1. ภ�วัะแทีรกซี่้อนจุ�กก�รผ่่�ตัด้ 1. ภ�วัะแทีรกซี่้อนจุ�กก�รผ่่�ตัด้ 
เห้ตุก�รณ์์ทีี�อ�จุเกิด้ข้ึ�นในระห้วั่�งห้ัตถุก�รผ่่�ตัด้ ได้้แก่
• ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่แผ่นก�รรักษ� ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่แผ่นก�รรักษ� เช้่น คำวั�มเอียงทีำ�มุมทีี�ไม่ถูุกต้อง 
ตำ�แห้น่งร�กฟัันเทีียมทีี�ไม่เห้ม�ะสม ก�รเจุ�ะลึกเกินไป ก�รข้�ด้ก�รส่�อส�รระห้วั่�ง
ทีันตแพื่ทีย์และศัูลยแพื่ทีย์ ห้ร่อระห้วั่�งศัูลยแพื่ทีย์กับ่ผู่้ป่วัย
• ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่ก�ยวิัภ�คำภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่ก�ยวิัภ�คำ เช้่น ก�รบ่�ด้เจุ็บ่เส้นประส�ที ก�ร
เกิด้เล่อด้ออก รวัมถุึงก�รทีะลุข้องโพื่รงจุมูกและโพื่รงอ�ก�ศูในกระดู้กโห้นกแก้ม 
(Maxillary sinus) แผ่่นกระดู้กทึีบ่ทีะลุเป็นรู ภ�วัะแทีรกซี่้อนข้องเย่�อบุ่ไซี่นัส ฟัันทีี�
อยู่ข้้�งเคำียงต�ย ภ�วัะแทีรกซี่้อนจุ�กก�รใช้้ย�ช้�เฉพื่�ะทีี� ก�รทีะลุข้องแผ่่นด้�ม
กระดู้ก ฟัันข้้�งเคีำยงทีะลุเป็นรู คำวั�มย�กลำ�บ่�กในก�รยึด้ร�กฟัันเทีียมให้้มั�นคำงใน
ระห้วั่�งศูัลยกรรมกระดู้ก
• ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่ห้ัตถุก�ร ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่ห้ัตถุก�ร เช้่น ภ�วัะแทีรกซี่้อนที�งกล ก�รเตรี
ยมพ่ื่�นทีี�สำ�ห้รับ่ฝัังร�กฟัันเทีียมและก�รรับ่แรง ก�รข้�ด้คำวั�มเสถุียรปฐมภูมิ ก�ร
แตกห้ักข้องกระดู้กข้�กรรไกรส่วันล่�ง ก�รกล่นห้ร่อสำ�ลักร�กฟัันเทีียมห้ร่อส่วัน
ประกอบ่อ่�น ๆ ในช้่องป�กข้องผู่้ป่วัย ก�รเคำล่�อนห้ลุด้ข้องร�กฟัันเทีียมเข้้�สู่โพื่รง
อ�ก�ศูในกระดู้กโห้นกแก้มทีันทีี ก�รทีะลุเป็นรูข้องโพื่รงอ�ก�ศูในกระดู้กโห้นก
แก้ม กระดู้กฐ�นข้�กรรไกรล่�ง แผ่่นกระดู้กด้้�นลิ�น และบ่ริเวัณ์ก่อนเข้้�สู่คำลองข้�
กรรไกรล่�ง (inferior alveolar canal)
2. คำวั�มเสี�ยงห้ลังก�รผ่่�ตัด้ในระยะสั�น2. คำวั�มเสี�ยงห้ลังก�รผ่่�ตัด้ในระยะสั�น ได้้แก่ อ�ก�รปวัด้ คำวั�มลำ�บ่�กในก�รพืู่ด้ 
อ�ก�รบ่วัมภ�ยในช้่องป�กและ/ห้ร่อภ�ยนอกช้่องป�ก คำวั�มรู้สึกไม่สบ่�ย ก�รบ่�ด้
เจุ็บ่ข้องเห้ง่อก ก�รติด้เช้่�อเฉพื่�ะบ่ริเวัณ์และ/ห้ร่อแพื่ร่กระจุ�ยทัี�วัร่�งก�ย ก�รบ่�ด้
เจุ็บ่ข้องเส้นประส�ที ภ�วัะคัำด้จุมูกและก�รอักเสบ่เฉียบ่พื่ลันข้องโพื่รงอ�ก�ศูไซี่นัส 
ก�รทีะลุข้องร�กฟัันเทีียมเข้้�สู่ช้่องวั่�งในร่�งก�ยห้ร่อโคำรงสร้�งที�งก�ยวัิภ�คำทีี�
จุำ�เป็นต้องทีำ�ห้ัตถุก�รผ่่�ตัด้เพ่ื่�อนำ�ออก ก�รต�ยข้องเน่�อเย่�อจุ�กก�รระบ่�ยคำวั�ม
ร้อนไม่เพื่ียงพื่อห้ร่อแรงบิ่ด้ทีี�ม�กเกินไป ก�รแยกข้องแผ่ลเย็บ่ ห้ร่อภ�วัะเล่อด้คัำ�ง
3. คำวั�มเสี�ยงห้ลังก�รผ่่�ตัด้ในระยะย�วั3. คำวั�มเสี�ยงห้ลังก�รผ่่�ตัด้ในระยะย�วัได้้แก� คำวั�มเสียห้�ยข้องเส้นประส�ที
อย่�งถุ�วัร ภ�วัะคำัด้จุมูกและก�รอักเสบ่เร่�อรังข้องโพื่รงอ�ก�ศูไซี่นัส โรคำเย่�อบุ่
ห้ัวัใจุอักเสบ่ติด้เช้่�อในผู่้ป่วัยทีี�มีคำวั�มเสี�ยง ก�รเคำล่�อนห้ลุด้ข้องร�กฟัันเทีียมเข้้�
สู่โพื่รงอ�ก�ศูในกระดู้กโห้นกแก้มในภ�ยห้ลัง ก�รแตกข้องกระดู้กข้�กรรไกร
ในภ�ยห้ลัง ก�รคำล�ยตัวัข้องร�กฟัันเทีียมในภ�ยห้ลังเม่�อสูญเสียก�รงอกข้อง
กระดู้ก/ร�กฟัันเทีียมเน่�องจุ�กกระดู้กไม่ส�ม�รถุเช้่�อมประส�นกับ่ร�กฟัันเทีียม 
(osseointegration) ได้้อย่�งเห้ม�ะสม ก�รแตกห้ักข้องร�กฟัันเทีียม ก�รอักเสบ่
รอบ่ร�กฟัันเทีียม (peri-implantitis) ปัญห้�ปริทัีนต์เน่�องจุ�กเน่�อเย่�ออ่อนทีี�ยึด้ติด้มี
คำวั�มกวั้�งไม่เพื่ียงพื่อ ภ�วัะแทีรกซี่้อนทีี�เกี�ยวัข้้องกับ่คำวั�มสวัยง�มห้ร่อก�รใช้้ง�น
4. ก�รเกิด้ปฏิิกิริย�ภูมิแพื่้4. ก�รเกิด้ปฏิิกิริย�ภูมิแพื่้ห้ร่อภูมิไวัเกินปกติต่อวััสดุ้ทีี�ใช้้
5. ก�รสูญเสียกระดู้ก5. ก�รสูญเสียกระดู้กอันเป็นผ่ลจุ�กก�รอักเสบ่รอบ่ร�กฟัันเทีียมห้ร่อก�รรับ่แรง
ที�งกลเกินข้ีด้จุำ�กัด้
คำวั�มน่�จุะเป็นในก�รประสบ่กับ่คำวั�มเสี�ยงทีี�เห้ล่ออยู่เห้ล่�นี�ขึ้�นอยู่กับ่ห้ล�ยปัจุจุัย 
เช้่น สุข้ภ�พื่ข้องผู่้ป่วัย ก�รวั�งแผ่นก�รผ่่�ตัด้ และสภ�พื่ที�งก�ยวัิภ�คำในบ่ริเวัณ์
ทีี�ทีำ�ก�รผ่่�ตัด้ ซี่ึ�งคำวั�มเสี�ยงจุะเพิื่�มขึ้�นอย่�งมีนัยสำ�คำัญห้�กไม่ปฏิิบั่ติต�มคำำ�
แนะนำ�อย่�งเคำร่งคำรัด้
X. สุข้อน�มัยและก�รดู้แลรักษ�X. สุข้อน�มัยและก�รดู้แลรักษ�
สุข้ภ�พื่ข้องร�กฟัันเทีียมในระยะย�วัมีคำวั�มสัมพื่ันธิ์โด้ยตรงกับ่ก�รดู้แลรักษ�สุข้
อน�มัยในช้่องป�ก ผู่้ทีี�มีศูักยภ�พื่ในก�รรับ่ก�รฝัังร�กฟัันเทีียมคำวัรมีแผ่นก�ร
ดู้แลรักษ�สุข้อน�มัยในช้่องป�กทีี�เห้ม�ะสมและเพื่ียงพื่อก่อนทีำ�ก�รฝัังร�กฟััน
เทีียม ห้ลังจุ�กก�รฝัังร�กฟัันเทีียม แพื่ทีย์คำวัรให้้คำำ�แนะนำ�แก่ผู่้ป่วัยเกี�ยวักับ่เคำร่�อง
ม่อและเทีคำนิคำทีี�เห้ม�ะสมเพ่ื่�อให้้ส�ม�รถุดู้แลรักษ�ร�กฟัันเทีียมในระยะย�วัได้้ 
นอกจุ�กนี� ผู่้ป่วัยคำวัรได้้รับ่คำำ�แนะนำ�ให้้เข้้�รับ่ก�รทีำ�คำวั�มสะอ�ด้ฟัันและก�ร
ประเมินสุข้ภ�พื่ช้่องป�กต�มนัด้ห้ม�ยอย่�งสมำ��เสมอ
XI. ข้้อคำวัรระวัังXI. ข้้อคำวัรระวััง
1. ข้้อคำวัรระวััง: กฎห้ม�ยข้องรัฐบ่�ลกล�ง (สห้รัฐอเมริก�) จุำ�กัด้ให้้มีก�รจุำ�ห้น่�ย
อุปกรณ์์นี�ให้้กับ่ ห้ร่อต�มคำำ�สั�งข้องทีันตแพื่ทีย์ทีี�มีใบ่อนุญ�ตเที่�นั�น ต้องมีใบ่สั�ง
จุ�กแพื่ทีย์เที่�นั�น
2. ทีันทีีห้ลังจุ�กก�รฝัังร�กฟัันเทีียม คำวัรห้ลีกเลี�ยงกิจุกรรมทีี�ต้องออกแรงที�ง
ก�ยอย่�งห้นัก
3. สภ�พื่ปร�ศูจุ�กเช้่�อ: ร�กฟัันเทีียมทัี�งห้มด้จุะถุูกจุัด้ส่งในสภ�พื่ทีี�ปร�ศูจุ�กเช้่�อ
และมีไวั้สำ�ห้รับ่ก�รใช้้ง�นคำรั�งเด้ียวัก่อนวัันห้มด้อ�ยุทีี�ระบุ่บ่นฉล�กเที่�นั�น ร�กฟััน
เทีียมและตัวัเช้่�อมยึด้ทีี�มีก�รปนเป้�อนจุ�กก�รใช้้ง�นที�งคำลินิกห้้�มนำ�ม�ทีำ�คำวั�ม
สะอ�ด้ ใช้้ง�นซี่ำ�� ห้ร่อทีำ�ให้้ปร�ศูจุ�กเช้่�อซี่ำ��ภ�ยใต้ทีุกสถุ�นก�รณ์์! ห้้�มใช้้
ร�กฟัันเทีียมห้�กบ่รรจุุภัณ์ฑ์์ได้้รับ่คำวั�มเสียห้�ยห้ร่อถุูกเปิด้ม�แล้วัก่อนห้น้�นี�
สำ�ห้รับ่ร�ยละเอียด้เพิื่�มเติมเกี�ยวักับ่ข้้อบ่่งใช้้และก�รจุัด้ก�รร�กฟัันเทีียม Cortex 
โปรด้ดู้ในคูำ่ม่อก�รผ่่�ตัด้ข้อง Cortex คูำ่ม่อก�รผ่่�ตัด้ข้อง Cortex ส�ม�รถุดู้ได้้จุ�ก
เวั็บ่ไซี่ต์ข้อง Cortex ทีี� www.cortex-dental.com
XII. ข้้อมูลคำวั�มปลอด้ภัยเกี�ยวักับ่ MRIXII. ข้้อมูลคำวั�มปลอด้ภัยเกี�ยวักับ่ MRI
มีก�รทีด้สอบ่ทีี�ไม่ใช้่ที�งคำลินิกและก�รจุำ�ลองก�ร MRI เพ่ื่�อประเมินคำวั�มปลอด้ภัย
ข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียมทีี�ผ่ลิตโด้ย Cortex Dental Implants ผ่ลก�รทีด้สอบ่ทีี�ไม่ใช้่
ที�งคำลินิกได้้แสด้งให้้เห้็นวั่�ผ่ลิตภัณ์ฑ์์เห้ล่�นี�มีคำวั�มปลอด้ภัยสำ�ห้รับ่ก�รทีำ� MRI 
ต�มเง่�อนไข้ทีี�กำ�ห้นด้ (MR conditional) 
ก�รทีด้สอบ่คำวั�มเข้้�กันได้้กับ่ MRI ข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex ได้้ด้ำ�เนิน
ก�รต�มม�ตรฐ�น ASTM F2503-20 ซี่ึ�งกำ�ห้นด้แนวัปฏิิบั่ติม�ตรฐ�นสำ�ห้รับ่ก�ร
ทีำ�เคำร่�องห้ม�ยอุปกรณ์์ก�รแพื่ทีย์และร�ยก�รอ่�น ๆ เพ่ื่�อคำวั�มปลอด้ภัยในสภ�พื่
แวัด้ล้อมคำล่�นสะที้อนในสน�มแม่เห้ล็ก รวัมถุึงคำำ�แนะนำ�ข้อง FDA ในปี 2021 
เกี�ยวักับ่ก�รทีด้สอบ่และก�รติด้ฉล�กอุปกรณ์์ก�รแพื่ทีย์เพ่ื่�อคำวั�มปลอด้ภัยในสภ�พื่
แวัด้ล้อมคำล่�นสะที้อนในสน�มแม่เห้ล็ก (Magnetic Resonance - MR) 
ผู่้ป่วัยทีี�มีร�กฟัันเทีียม Cortex ส�ม�รถุเข้้�รับ่ก�รตรวัจุในระบ่บ่ MRI ได้้อย่�ง
ปลอด้ภัย ภ�ยใต้เง่�อนไข้ดั้งต่อไปนี�

คำวั�มแรงข้องสน�มแม่เห้ล็กสถิุตย์ (Bo) 1.5 ห้ร่อ 3.0 T

เกรเด้ียนสน�มแม่เห้ล็กเชิ้งพื่่�นทีี�สูงสุด้ 40 T/m (4,000 gauss/cm)

ก�รถุูกกระตุ้นจุ�กคำล่�น RF โพื่ล�ไรซี่์แบ่บ่วังกลม (CP)

ประเภทีข้ด้ลวัด้ภ�คำส่งสัญญ�ณ์คำล่�น RF ไม่มีข้้อจุำ�กัด้ประเภทีข้ด้ลวัด้ภ�คำ
ส่งสัญญ�ณ์

โห้มด้ก�รทีำ�ง�นข้องคำล่�น RF โห้มด้ก�รทีำ�ง�นปกติ

SAR สูงสุด้สำ�ห้รับ่ทีั�งร่�งก�ย 2 W/kg

ระยะเวัล�ก�รสแกน RF ต่อเน่�อง 60 น�ทีี (เป็นลำ�ด้ับ่
ห้ร่อชุ้ด้ต่อเน่�อง/สแกนติด้ต่อกันโด้ย
ไม่ห้ยุด้พื่ัก)

สิ�งแปลกปลอมในภ�พื่ MR ในก�รทีด้สอบ่ทีี�ไม่ใช้่ที�งคำลินิก 
สิ�งแปลกปลอมในภ�พื่ (Image 
Artifact) ทีี�เกิด้จุ�กระบ่บ่ร�กฟััน
เทีียม Cortex จุะข้ย�ยออกไป
ประม�ณ์ 15 มม. จุ�กอุปกรณ์์
นี� เม่�อทีำ�ก�รถุ่�ยภ�พื่ด้้วัยลำ�ด้ับ่
พื่ัลส์เกรเด้ียนเอคำโคำ่ (Gradient 
Echo Pulse Sequence) โด้ยใช้้
ระบ่บ่ MR ทีี�มีคำวั�มแรงสน�มแม่
เห้ล็ก 3.0 T

XIII. ผ่ลประโยช้น์ที�งคำลินิกทีี�คำ�ด้วั่�จุะได้้รับ่XIII. ผ่ลประโยช้น์ที�งคำลินิกทีี�คำ�ด้วั่�จุะได้้รับ่
a) ก�รใช้้ระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex มีผ่ลด้ีต่อสุข้ภ�พื่ข้องผู่้ป่วัยทีี�สูญเสียฟััน
ทัี�งห้มด้ห้ร่อบ่�งส่วัน โด้ยช้่วัยรองรับ่ก�รใช้้ง�นข้องอุปกรณ์์เทีียม เช้่น ฟัันเทีียม
ห้ร่อฟัันปลอม 
b) ผู่้ป่วัยทีี�สูญเสียฟัันบ่�งส่วันห้ร่อทัี�งห้มด้มักประสบ่ปัญห้�ในก�รรับ่ประที�น
อ�ห้�รเน่�องจุ�กไม่ส�ม�รถุบ่ด้เคำี�ยวัได้้ ส่งผ่ลให้้คุำณ์ภ�พื่ช้ีวัิตข้องผู่้ป่วัยลด้ลง  
c) ระบ่บ่ร�กฟัันเทีียมช้่วัยฟั้�นฟูัก�รทีำ�ง�นพ่ื่�นฐ�นในก�รบ่ด้เคีำ�ยวัให้้กลับ่ค่ำนม�อยู่
ในระด้ับ่เห้ม�ะสม และยังช้่วัยแก้ไข้ปัญห้�ด้้�นสุนทีรียภ�พื่ทีี�เกิด้จุ�กก�รสูญเสีย
ฟัันได้้ต�มธิรรมช้�ติอีกด้้วัย 
XIV. ก�รจุัด้เก็บ่และก�รจุัด้ก�รXIV. ก�รจุัด้เก็บ่และก�รจุัด้ก�ร
คำวัรเก็บ่อุปกรณ์์ในสภ�พื่แวัด้ล้อมอุณ์ห้ภูมิห้้อง โปรด้อ้�งอิงข้้อมูลทีี�ระบุ่ในฉล�ก
ข้องผ่ลิตภัณ์ฑ์์แต่ละช้ิ�นและคูำ่ม่อก�รผ่่�ตัด้สำ�ห้รับ่เง่�อนไข้พื่ิเศูษในก�รเก็บ่รักษ�
ห้ร่อก�รจุัด้ก�ร
ห้้�มใช้้ง�นห้ลังห้มด้อ�ยุทีี�ระบุ่บ่นฉล�ก
XV. ก�รกำ�จุัด้XV. ก�รกำ�จุัด้
ร�กฟัันเทีียมทีี�ใช้้แล้วัถุ่อเป็นวััสดุ้ทีี�มีอันตร�ยที�งช้ีวัภ�พื่และต้องกำ�จุัด้เป็นข้ยะ
อันตร�ยที�งชี้วัภ�พื่ต�มข้้อบ่ังคัำบ่ในที้องถุิ�น
XVI. ก�รปฏิิเสธิคำวั�มรับ่ผ่ิด้XVI. ก�รปฏิิเสธิคำวั�มรับ่ผ่ิด้

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 
XII

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 

ผู่้ประกอบ่วัิช้�ชี้พื่ต้องมีคำวั�มรู้เกี�ยวักับ่ทีันตกรรมร�กฟัันเทีียมและก�รจุัด้ก�ร
ระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex เพ่ื่�อให้้ส�ม�รถุใช้้ง�นผ่ลิตภัณ์ฑ์์ Cortex ได้้อย่�ง
ปลอด้ภัยและถุูกต้องต�มคำำ�แนะนำ�ก�รใช้้ง�นเห้ล่�นี� ผู่้ประกอบ่วัิช้�ช้ีพื่มีห้น้�ทีี�
รับ่ผ่ิด้ช้อบ่ในก�รใช้้ง�นอุปกรณ์์ให้้สอด้คำล้องต�มคำำ�แนะนำ�ก�รใช้้ง�นเห้ล่�นี� 
และในก�รพื่ิจุ�รณ์�วั่�อุปกรณ์์เห้ม�ะสมกับ่สถุ�นก�รณ์์ข้องผู่้ป่วัยแต่ละร�ยห้ร่อ
ไม่ ร�กฟัันเทีียม Cortex ต้องใช้้ร่วัมกับ่ส่วันประกอบ่และเคำร่�องม่อข้อง Cortex ทีี�
เป็นข้องแที้เที่�นั�น
ผ่ลิตภัณ์ฑ์์นี�เป็นส่วันห้นึ�งข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex และต้องใช้้ร่วัมกับ่
ส่วันประกอบ่
และเคำร่�องม่อข้องแที้ทีี�สอด้คำล้องกันเที่�นั�น ก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�ผ่ลิตโด้ยบุ่คำคำลทีี�
ส�มจุะลด้ประสิทีธิิภ�พื่ก�รทีำ�ง�นข้องระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex และทีำ�ให้้ก�ร
รับ่ประกันและภ�ระผู่กพื่ันต่�ง ๆ ข้องผ่ลิตภัณ์ฑ์์ทีี�เร�มีให้้ ไม่วั่�จุะเป็นก�รรับ่
ประกันโด้ยช้ัด้แจุ้งห้ร่อโด้ยนัย ซี่ึ�งได้้ให้้ไวั้ที�งวั�จุ� ล�ยลักษณ์์อักษร ห้ร่อโด้ย
ส่�ออิเล็กทีรอนิกส์ รวัมทัี�งในก�รส�ธิิตนั�นเป็นอันสิ�นสุด้ นอกจุ�กนี� ผู่้ใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์
ข้อง Cortex ยังคำงต้องรับ่ผ่ิด้ช้อบ่ในก�รประเมินวั่�ผ่ลิตภัณ์ฑ์์ใด้เห้ม�ะสมกับ่
วััตถุุประสงคำ์ก�รใช้้ง�น ข้้อบ่่งใช้้ และห้ัตถุก�รทีี�ตั�งใจุไวั้อีกด้้วัย ทัี�งนี� ก�รใช้้
ง�นผ่ลิตภัณ์ฑ์์ด้ังกล่�วัไม่ได้้อยู่ภ�ยใต้ก�รคำวับ่คำุมข้องบ่ริษัที Cortex Dental 
Implants Industries และถุ่อเป็นคำวั�มรับ่ผ่ิด้ช้อบ่โด้ยตรงข้องผู่้ใช้้ บ่ริษัทีข้อสงวัน
สิทีธิิ�ในก�รปฏิิเสธิคำวั�มรับ่ผ่ิด้ช้อบ่ต่อคำวั�มสูญเสียห้ร่อคำวั�มเสียห้�ยใด้ ๆ ทีี�อ�จุ
เกิด้ข้ึ�นจุ�กก�รใช้้ผ่ลิตภัณ์ฑ์์นี�
XVII. ก�รรับ่ประกันแบ่บ่จุำ�กัด้XVII. ก�รรับ่ประกันแบ่บ่จุำ�กัด้
ในกรณ์ีทีี�ร�กฟัันเทีียมเกิด้คำวั�มล้มเห้ลวั Cortex จุะทีำ�ก�รเปลี�ยนร�กฟัันเทีียม
ห้น่วัยนั�นให้้โด้ยไม่มีคำ่�ใช้้จุ่�ย ภ�ยใต้เง่�อนไข้ด้ังต่อไปนี�
ผู่้ใช้้ต้องส่งห้นังส่อแจุ้งคำวั�มล้มเห้ลวัดั้งกล่�วัเป็นล�ยลักษณ์์อักษรไปยัง Cortex 
พื่ร้อมกับ่ร�ยง�นติด้ต�มผ่ลในแบ่บ่ฟัอร์มทีี�ออกโด้ย Cortex, ภ�พื่เอกซี่เรย์ทีี�
เกี�ยวัข้้อง และร�กฟัันเทีียมทีี�ล้มเห้ลวั
XVIII. คำวั�มพื่ร้อมจุำ�ห้น่�ยสินคำ้�XVIII. คำวั�มพื่ร้อมจุำ�ห้น่�ยสินคำ้�
สินคำ้�บ่�งร�ยก�รในระบ่บ่ร�กฟัันเทีียม Cortex ไม่มีวั�งจุำ�ห้น่�ยในบ่�งประเทีศู 
กรุณ์�ติด้ต่อเร�เพ่ื่�อสอบ่ถุ�มร�ยละเอียด้เพิื่�มเติม
XIX. คำำ�อธิิบ่�ยสัญลักษณ์์ทีี�ใช้้บ่นฉล�กข้อง Cortex:XIX. คำำ�อธิิบ่�ยสัญลักษณ์์ทีี�ใช้้บ่นฉล�กข้อง Cortex:
สัญลักษณ์์อ�จุปร�กฏิบ่นฉล�กบ่รรจุุภัณ์ฑ์์ระห้วั่�งประเทีศูบ่�งประเภทีเพ่ื่�อให้้ง่�ย
ต่อก�รระบุ่ ด้ังนี�:
Rx Only (ต้องมีใบ่สั�งจุ�กแพื่ทีย์เที่�นั�น): ข้้อคำวั�มทีี�ระบุ่วั่� "ข้้อคำวัรระวััง: 
กฎห้ม�ยข้องรัฐบ่�ลกล�ง (สห้รัฐอเมริก�) จุำ�กัด้ก�รจุำ�ห้น่�ยอุปกรณ์์นี�ให้้กับ่ห้ร่อ
ต�มคำำ�สั�งข้องทีันตแพื่ทีย์ทีี�มีใบ่อนุญ�ต" จุะพื่ิมพื่์อยู่บ่นฉล�กพื่ร้อมกับ่คำำ�วั่� “ต้อง
มีใบ่สั�งจุ�กแพื่ทีย์เที่�นั�น”
XX. ร�ยก�รทีี�อยู่ในบ่รรจุุภัณ์ฑ์์XX. ร�ยก�รทีี�อยู่ในบ่รรจุุภัณ์ฑ์์
บ่รรจุุภัณ์ฑ์์ห้ลัก (ปร�ศูจุ�กเช้่�อ) มีร�ยก�รด้ังนี�
ร�กฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ช้ิ�น + สกรูปิด้ร�กฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 
1 ช้ิ�น 
บ่รรจุุภัณ์ฑ์์พื่รีเมียมมีร�ยก�รด้ังนี�
ร�กฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ช้ิ�น + ส่วันต่อเช่้�อมก�รถุ่�ยโอน 1 ช้ิ�น 
ตัวัเช้่�อมยึด้ตรง (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ช้ิ�น + สกรูสำ�ห้รับ่ตัวัเช้่�อมยึด้ (Ti-6Al-4V-
ELI) 1 ช้ิ�น
ถุ้วัยฟั้�นฟัู (ช้ั�วัคำร�วั) 1 ช้ิ�น + ถุ้วัยฟั้�นฟูัข้น�ด้ 3 มม. (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ช้ิ�น + สก
รูปิด้ร�กฟัันเทีียม (Ti-6Al-4V-ELI) 1 ช้ิ�น
XXI. SSCP – สรุปข้้อมูลคำวั�มปลอด้ภัยและประสิทีธิิภ�พื่XXI. SSCP – สรุปข้้อมูลคำวั�มปลอด้ภัยและประสิทีธิิภ�พื่
SSCP นั�นมีอยู่ในฐ�นข้้อมูลอุปกรณ์์ที�งก�รแพื่ทีย์ข้องยุโรป (EUDAMED) ซี่ึ�ง
ส�ม�รถุเข้้�ถุึงได้้จุ�กเวั็บ่ไซี่ต์ต่อไปนี� https://ec.europa.eu/tools/eudamed  
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ผ่ลติโด้ย Üretici Виробник Κατασκευάστηκε από Wyprodukowano przez Fabricado por

อปุกรณ์์ที�งก�รแพื่ทีย์ Tıbbi Cihaz Медичний виріб Ιατροτεχνολογικό προϊόν Wyrób medyczny Dispositivo Médico

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

ห้ม�ยเลข้แคำต�ล็อก Katalog numarası Номер за каталогом Αριθμός καταλόγου Numer katalogowy Número de catálogo

ด้คูำำ�แนะนำ�ก�รใช้้ง�น Kullanma talimatına başvurun Див. інструкцію з використання Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης Zapoznaj się z instrukcją obsługi Consulte as Instruções de Uso

ทีำ�ให้้ปร�ศูจุ�กเช้่�อแล้วั โด้ยก�รฉ�ยรงัสแีกมม� Gama ışıması kullanılarak sterilize edilmiştir Стерилізовано за допомогою гамма-випромінювання Αποστειρώθηκε με ακτινοβολία γ Wysterylizowano przy użyciu promieniowania gamma Esterilizado por radiação gama 

วันัทีี�ผ่ลติ Üretim Tarihi Дата виготовлення Ημερομηνία κατασκευής Data produkcji Data de fabricação 

วันัห้มด้อ�ยุ Son kullanma tarihi Термін придатності Ημερομηνία λήξης Data przydatności do użytku Data de validade

ระบ่บ่ปกป้องสภ�พื่ปร�ศูจุ�กเช้่�อ แบ่บ่ช้ั�นเด้ยีวัด้้วัยบ่รรจุุ
ภณั์ฑ์์ ป้องกนัภ�ยนอก

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

ระบ่บ่ปกป้องสภ�พื่ปร�ศูจุ�กเช้่�อ แบ่บ่ช้ั�นเด้ยีวัด้้ tek steril bariyer sistemi Одинарна система захисту стерильності Μονό σύστημα στείρου φραγμού System pojedynczej bariery sterylnej z Sistema de barreira estéril único

ห้้�มทีำ�ให้้ปร�ศูจุ�กเช้่�อซี่ำ�� Tekrar sterilize etmeyin Не стерилізувати повторно Να μην αποστειρώνεται εκ νέου Nie sterylizować ponownie Não reesterilizar

ห้้�มใช้้ง�นห้�กบ่รรจุภุณั์ฑ์์เสยีห้�ย 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

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

เกบ็่ให้้ห่้�งจุ�กแสงแด้ด้ 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

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

ข้้อคำวัรระวังั Dikkat Увага! Προσοχή Uwaga Atenção

รห้สัก�รระบ่ตัุวัอปุกรณ์์เฉพื่�ะ Benzersiz Cihaz Tanımlama Унікальний ідентифікатор виробу Αποκλειστική ταυτοποίηση ιατροτεχνολογικού προϊόντος Unikatowy identyfikator produktu Identificação Exclusiva do Dispositivo

สำ�ห้รบั่ก�รใช้้ง�นโด้ยผู้่เช้ี�ยวัช้�ญที�งวัชิ้�ช้พีื่ Profesyonel kullanım için Для професійного використання Για επαγγελματική χρήση Do użytku profesjonalnego Apenas para uso profissional 

มคีำวั�มปลอด้ภยัสำ�ห้รบั่ก�รทีำ� MRI ต�มเง่�อนไข้ทีี�
กำ�ห้นด้ (MR conditional)

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

เคำร่�องห้ม�ย CE + ห้ม�ยเลข้ ห้น่วัยง�นตรวัจุสอบ่อิสระ 
(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) 

เคำร่�องห้ม�ย UKCA + ห้ม�ยเลข้ 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 

ตวััแทีนทีี�ได้้รบั่อนญุ�ตในประช้�คำมยโุรป 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




