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ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni generali e destinazione d'uso

Gli impianti dentali DURA-VIT sono dispositivi medici impiantabili utilizzati in caso di edentulia mandibolare e/o
mascellare totale o parziale e/o agenesia dentale. Essi entrano in contatto con tessuto osseo e mucoso per sostituire
uno o piu denti naturali mancanti, fino alla ricostruzione dell’intera arcata dentale. Essi sono un supporto per una
protesi fissa o un ancoraggio di protesi rimovibile. Il beneficio atteso & sia funzionale, per riabilitare la corretta e
completa masticazione, nonché il ripristino della capacita di parlare, che estetico, quale il sorriso.

La struttura esterna di un impianto ha una forma conica con una filettatura che gli permette di farsi strada nell'osso
pit duro, mantenere la sua stabilita nell'osso piu morbido e non danneggiare le aree pil sensibili della bocca come il
nervo canalare o la membrana di Schneider (seno mascellare). Le filettature degli impianti sono quindi diverse a
seconda delle indicazioni d'uso e delle strutture biologiche che i pazienti presentano. Gli impianti sono tutti dotati di
una connessione interna che permette ai dispositivi destinati alla riabilitazione protesica di ancorarsi agli impianti per
permettere il ripristino degli elementi mancati.

La connessione delle linee DURA-VIT 3P, EV, WIDE e PTERYGO caratterizzata da esagono interno, platform switching e
una connessione conica "tipo morse" a 5° totali La connessione & unica per tutte le linee: qualsiasi componente, ad
esempio il moncone, pud essere inserito negli impianti indipendentemente dal diametro dell'impianto.

Mentre la connessione della linea SLIM & dotata di esagono interno e una connessione conica a 22° pertanto i
componenti da utilizzare differiscono dalle altre linee.

La superficie esterna degli impianti & rugosa per favorire |'osteointegrazione e viene ottenuta con trattamento di
doppia acidificazione per le linee DURA-VIT 3P, EV, WIDE e SLIM @3.4, o di sabbiatura per le linee SLIM @3 e
PTERYGO.

Materiali utilizzati

Gli impianti dentali delle linee DURA-VIT 3P, EV, WIDE e SLIM @3.4 sono realizzati in titanio puro medicale di grado 4,
con una superficie trattata con doppia acidificazione.

Gli impianti dentali delle linee SLIM @3 e PTERYGO, nonché le viti di copertura contenute nel confezionamento
primario, sono forniti in lega di titanioTi6Al4V (grado 5).

Solo le viti transmucose sono prodotte in lega di titanioTi6Al4V (grado 5) e peek.

| materiali risultano conformi alle norme armonizzate.

In particolare, l'allergia al titanio & un evento molto raro, ma possibile, per cui & comunque sempre necessario
verificare preventivamente con i pazienti che non presentino allergie di questo tipo.

Fornitura

Gli impianti dentali DURA-VIT sono disponibili in confezionamento primario sterile.

Il confezionamento primario delle linee 3P, EV, WIDE e PTERYGO & un blister contenente: 1 impianto, 1 vite di
copertura e 1 vite transmucosa.

Il confezionamento primario della linea SLIM & un blister contenente: 1 impianto, 1 vite di copertura.

Il blister & inserito in un astuccio di cartone protettivo (confezionamento secondario).

Ogni astuccio contiene un blister, le etichette di tracciabilita, il foglietto illustrativo e la tessera al portatore.

Le etichette di tracciabilita riportano il codice del prodotto o la descrizione del prodotto, il numero di lotto e I'UDI.
Sono apposte sul blister, lato Tyvek, e possono essere facilmente rimosse e applicate sulla tessera al portatore fornita
al paziente e alla cartella clinica per riferimento futuro.

Diametri e lunghezze disponibili per linea

Linea Diametro (mm) Lunghezza (mm)

implantare

DURA-VIT %] 65| 80 (10,0120 14,0 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 ND| v v v v N/D | N/D
3,4 N/D v v N N N/D | N/D

3P 3,75 ND| ¢ v v v N/D | N/D
4,0 v v v v v | N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D




5,0 v v v v v N/D | N/D
EVOLUTION 4,0 v v v NG v v N/D
4,5 v v v v N N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D
WIDE 55 N v N v v N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v N4 v N/D | N/D
7,0 v v v v v N/D | N/D
PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: Non disponibile

Avvertenze
= Perlegge, solo i medici chirurghi e i dentisti certificati sono autorizzati a utilizzare i dispositivi medici in chirurgia.
Qualsiasi uso da parte di altre persone & severamente vietato. Pertanto, il sistema implantare DURA-VIT deve
essere maneggiato e posizionato solo da personale qualificato e appositamente formato.
= B. &B. Dental non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni al paziente o eventuali gravi rischi per la
salute causati da un uso improprio, o qualsiasi uso da parte di personale non qualificato o non adeguatamente
formato, che non sia conforme al presente manuale di istruzioni.

= |l fabbricante esula qualsiasi responsabilita per eventuali danni al paziente dall’utilizzo di dispositivi medici non
marcati e non forniti da B. & B. Dental stessa.
= | dispositivi medici oggetto delle presenti istruzioni per I'uso devono essere posizionati solo in ambiente

ospedaliero o clinico.
= Si prega di controllare la "Tabella 1" per una migliore comprensione dei simboli sulle etichette del dispositivo

medico.

= Siprega di controllare la “Tabella 2" per una migliore comprensione dei simboli sulla tessera al portatore.

= | potenziali eventi avversi associati all'uso di questo prodotto possono includere, ma non si limitano, a quanto
segue:

> Impianto fratturato

> Arrotondamento dell'esagono interno

> Mancata o inadeguata osteointegrazione

> Perforazione non intenzionale di tessuti ossei e / o molli, come il canale alveolare inferiore, il seno mascellare
e l'arteria linguale, il forame palatino maggiore.

> Frattura della placca labiale o linguale

> Lesione parziale del nervo o danno irreversibile (parestesia/iperestesia/anestesia)

> Perdita di osso dovuta a eventi concomitanti, come infezione locale o sistemica, perimplantite, perdita di

volume dei tessuti molli
Una corretta selezione dei pazienti candidati, il posizionamento dell'impianto e le cure post-operatorie, combinati
con |'uso corretto del prodotto, possono aiutare a mitigare questi rischi.

Controindicazioni generali

Gli impianti dentali e i relativi accessori non devono essere collocati in caso di paziente non accondiscendente e se
esiste una qualsiasi menomazione intraorale, o se vi & evidenza clinica o radiografica di patologia locale. Devono
essere valutate anche le malattie infettive croniche o acute, |'osteite cronica del seno mascellare, i problemi vascolari,
le malattie sistemiche.

Controindicazioni assolute

Allergie note al titanio, recente infarto miocardico, protesi valvolare, grave disturbo renale, gravi disturbi epatici,
osteomalacia, diabete resistente al trattamento, radioterapia recente ad alto dosaggio, grave alcolismo cronico,
abuso di droghe, malattie e tumori in fase terminale.

Controindicazioni relative

Chemioterapia, disturbi renali moderati, disturbi epatici moderati, disturbi endocrini, disturbi psicologici o psicosi,
mancanza di comprensione o motivazione, AIDS, sieropositivita all'HIV, uso prolungato di cortico-steroidi, disturbi del
metabolismo del calcio-fosforo, disturbi eritropoietici.



Informazioni precauzionali

Poiché le tecniche chirurgiche sono procedure altamente specializzate e complesse, si raccomanda caldamente
che i professionisti completino un corso di formazione per apprendere tecniche consolidate di posizionamento
in implantologia orale. La mancata ricerca di una formazione adeguata o il mancato rispetto delle istruzioni per
['uso (IFU) pud influire sul successo clinico dell'impianto, come il fallimento, la perdita di osso e complicanze
post-operatorie, che potrebbero portare a dolore per il paziente e mettere a rischio serio la sua salute.

Il posizionamento chirurgico e la conseguente ricostruzione con impianti dentali richiedono complesse
procedure che possono comportare rischi. E responsabilitd del medico informare il paziente di eventuali rischi e
trattamenti alternativi (inclusa un'opzione "nessun trattamento") prima di eseguire qualsiasi procedura.

L'uso di adeguati criteri di selezione dei pazienti & fondamentale per il successo clinico:

> | pazienti devono essere adulti, devono aver compiuto 18 anni.

> L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.

> A causa dei potenziali effetti dell'anestesia, non utilizzare su donne in gravidanza.

> Lo stato di salute attuale del paziente, la storia medica e dentale devono essere valutati tenendo conto delle
controindicazioni, avvertenze e informazioni precauzionali.

> Determinare la posizione di tutte le caratteristiche anatomiche da evitare, prima di iniziare qualsiasi

procedura di impianto.

> | pazienti con iperfunzione (bruxismo) possono essere maggiormente soggetti al rischio di fallimento
dell'impianto o frattura.

> L'adeguatezza dell'osso deve essere determinata mediante radiografie, palpazione, sondaggio e ispezione
visiva approfondita del sito implantare proposto.

> La scarsa qualita dell'osso, le cattive abitudini di igiene orale del paziente, I'uso del tabacco, alcuni farmaci
concomitanti e malattia sistemica (diabete, ecc.) possono contribuire alla mancanza di osteointegrazione e al
successivo fallimento dell'impianto.

Gli impianti dentali DURA-VIT sono dispositivi medici sterili @ monouso. Non sterilizzare e riutilizzare. Qualsiasi

riutilizzo e risterilizzazione dei dispositivi medici & severamente vietato, in quanto le prestazioni funzionali e la

sicurezza del dispositivo attese dal fabbricante non possono essere garantite, esponendo il paziente al rischio di

perdita delle prestazioni del dispositivo, lesioni, dolore e/o gravi rischi di contaminazione e infezioni incrociate.

L'uso corretto della strumentazione chirurgica & fondamentale per il successo clinico:

> La strumentazione chirurgica & stata appositamente studiata per le linee di implantologia dentale di B. & B.
Dental.

> L'eventuale utilizzo e riutilizzo di strumenti chirurgici senza una lettura accurata e approfondita del relativo
specifico foglietto illustrativo non garantisce le prestazioni funzionali e di sicurezza dei dispositivi forniti dal
fabbricante, esponendo il paziente a rischi di prestazioni non meccaniche del prodotto e/o gravi rischi di
contaminazione.

> Tutti gli strumenti chirurgici devono essere controllati prima di ogni utilizzo per quanto riguarda il loro stato
di pulizia e sterilizzazione per garantire che siano sempre in condizioni operative. Non utilizzare dispositivi
che presentino anomalie in quanto potrebbero compromettere la sicurezza e la salute del paziente.

> Ispezionare tutti gli strumenti chirurgici prima dell'uso. L'uso di strumenti opachi o usurati pud causare la
frattura dell'impianto. L'uso di chiavi eccessivamente usurate pud causare il mancato avanzamento
dell'impianto e il bloccaggio sulla testa dell'impianto.

> Assicurarsi che vi sia una connessione solida tra qualsiasi chiave, il manipolo o cricchetto e I'impianto.
> Prendere precauzioni adeguate a evitare |'aspirazione del paziente e/o l'ingestione di piccoli componenti.
> E necessario prestare attenzione quando si utilizza la strumentazione vicino ad altri denti per evitare di

danneggiarne la struttura.
Durante il posizionamento dell'impianto e il fissaggio delle viti non superare le coppie indicate nel paragrafo
"ATTENZIONE: Istruzioni per I'avvitamento".
L'uso di un torque eccessivo in osso duro pud causare la frattura dell'impianto o l'eccessiva compressione
dell'osso, che potrebbe portare alla necrosi.
| pazienti con bruxismo notturno che hanno protesi mobili devono dormire con la protesi in posizione o
indossare un paradenti protettivo che copra la testa o le teste del pilastro.
L'elettrochirurgia non & raccomandata intorno agli impianti metallici o ai monconi, a causa del rischio di
conduttivita elettrica e / o termica.
Il titanio puro e la lega di titanio utilizzati per produrre impianti DURA-VIT non sono magnetici e quindi
dovrebbero essere accettabili per le procedure di risonanza magnetica. Tuttavia, & importante che i pazienti
informino i medici professionisti sulla presenza di impianti dentali prima dell'imaging per garantire la
compatibilita con le apparecchiature MRl e per affrontare potenziali artefatti, a seconda dell'area di imaging.
Il medico professionista, che ha eseguito l'intervento chirurgico, deve applicare l'etichetta di tracciabilita,
presente sul blister, nell'apposito campo sulla tessera al portatore e darne comunicazione al paziente.



= Istruire il paziente a seguire un regime post-operatorio di routine come riportato sulla tessera al portatore,
secondo il paragrafo "Decorso post-operatorio”.

= Il caricamento di un impianto dentale oltre la sua capacita funzionale pud comportare una frattura dell'impianto,
perdita di osso, mancata osteointegrazione e / o successiva perdita di osteointegrazione.

= Non sondare eccessivamente intorno all'impianto, poiché cid pud portare a danni ai tessuti molli e
perimplantite.

= Complicazioni
> L'osteointegrazione non riuscita € evidenziata da infezione, mobilita dell'impianto o perdita ossea.
> Rimuovere il prima possibile qualsiasi impianto fallito e qualsiasi tessuto di granulazione visibile circostante

dal sito dell'impianto.

Conservazione e utilizzo
= Tutti i dispositivi devono essere conservati con cura in un ambiente pulito e asciutto per mantenere intatto il
confezionamento.

= | dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente.

= Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti per le condizioni speciali di conservazione e manipolazione.

= | prodotti sterili devono essere utilizzati prima della data di scadenza stampata sull'etichetta.

= | dispositivi non devono essere utilizzati quando l'imballaggio non & integro.

= Il contenuto & considerato sterile a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare prodotti

etichettati "STERILE", se 'imballaggio & stato danneggiato o aperto prima dell'uso previsto.

Smaltimento
Smaltire a norma delle leggi vigenti come rifiuti ospedalieri speciali. In particolare, se i dispositivi sono contaminati
da sangue o fluidi, &€ necessario utilizzare gli appositi contenitori e guanti per evitare qualsiasi contatto diretto.

Protocollo chirurgico per il posizionamento dell'impianto

Selezione dei pazienti

Un'attenta pianificazione dei casi e criteri appropriati di selezione dei pazienti sono fondamentali ed estremamente
importanti per procedure cliniche di successo. Cio dovrebbe includere la valutazione e la revisione dello stato di
salute attuale del paziente, della storia medica e dentale, dello stato e della capacita di mantenere una corretta igiene
orale. Deve essere valutata |'accettabilita anatomica, che implica che I'adeguatezza dell'osso deve essere determinata
mediante raggi X, palpazioni, sondaggio e ispezione visiva approfondita del sito implantare proposto. E
fondamentale anche per determinare la localizzazione di tutte le strutture anatomiche che devono essere evitate
prima di iniziare qualsiasi tipo di procedura implantare. In particolare, & richiesto I'esame clinico e radiografico dello
spessore della cresta e delle condizioni dei tessuti molli. Si consiglia sempre di eseguire una TAC cone-beam per
avere precisi riferimenti anatomici di spessore, altezza, densita dell'osso e dei tessuti.

Selezione dell'impianto

La scelta della dimensione dell'impianto & importante per il successo a lungo termine. E meglio usare il diametro e la
lunghezza massimi possibili, per una maggiore stabilita della protesi sovrapposta. Utilizzare radiografie e trasparenti
di dimensionamento radiografico per determinare il miglior tipo di impianto, diametro e lunghezza. Valutare la
densita ossea e la profondita dei tessuti molli per determinare il tipo di impianto da utilizzare.

Le misurazioni possono essere effettuate direttamente sulla radiografia panoramica, sovrapponendo i trasparenti su
di essa, che riproducono un'immagine ingrandita del 25% rispetto a quella reale. | bordi della cresta devono essere
adeguatamente palpati per poter stimare un angolo di inserimento che deve raggiungere un buon parallelismo con
gli altri impianti.

In caso di TAC cone-beam tutti i riferimenti anatomici necessari sono immediatamente disponibili per effettuare la
valutazione.

Densita ossea Profondita dei Posizione Posizionament
tessuti molli o
dell'impianto

Linea
implantare D1 | D2 | D3 | D4 | <2mm | 22mm | Frontale | Laterale | Molare SrOtt; Cresta
DURA-VIT cres

SLIM @ 3,0 v v v v v v v NR NR v v




SLIM @ 3,4 v v NR | NR v v v NR NR v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION | NR | NR | v v v v v v v v v
WIDE NR v v v v v NR v v v v
PTERYGO v NR | v v 4 v NR NR v v 4

*D1 = osso molto duro
*D4 = osso molto morbido
NR = Non raccomandato

Il diametro appropriato dell'impianto deve essere completamente circondato da almeno 1,0 mm di osso e la
lunghezza deve impegnare 'osso per I'intera porzione filettata dell'impianto. Si consiglia anche di inserire I'impianto
sotto cresta di 1,0 mm.

Preparazione del paziente

Prima di preparare il paziente per l'intervento chirurgico, prendere una registrazione del morso occlusale. Preparare il
paziente, seguendo le linee guida asettiche standard. Somministrare sufficiente anestetico di infiltrazione. Nella
mandibola, I'anestesia per bloccare il nervo alveolare inferiore non & raccomandata per consentire al paziente di
mantenere la sensibilita e dare un riscontro in caso di evenienza.

Procedura chirurgica

Come per qualsiasi altra azione chirurgica, & importante che la procedura di impianto venga eseguita in un ambiente
il piu sterile possibile. La strumentazione chirurgica viene fornita non sterile. Deve essere disinfettata, pulita e
sterilizzata prima di ogni utilizzo secondo lo specifico IFU.

Istruzioni generali per la preparazione del sito dell'impianto

Una preparazione del sito implantare efficiente e atraumatica viene creata attraverso una procedura basata su una
tecnica di perforazione graduale. L'intera fase della perforazione del tessuto osseo deve essere eseguita sotto
un'abbondante irrigazione esterna con soluzione fisiologica o, preferibilmente, acqua bidistillata sterile. Inoltre, la
perforazione deve essere intermittente sia per evitare che |'osso si riscaldi sia per creare un effetto di pompaggio che
aiutera un'efficace rimozione del tessuto osseo.

PROTOCOLLO CHIRURGICO STANDARD (linee DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE e PTERYGO)

Preparazione del sito in lembo aperto

Fare un'incisione mesiodistale a tutto spessore lungo la superficie della cresta. Utilizzando un elevatore periostale,
lasciare esposta la superficie all'osso alveolare solo se necessario per avere una visione adeguata e uno spazio di
lavoro adeguato alla procedura chirurgica. La cresta appuntita o altre irregolarita ossee devono essere rimosse
utilizzando uno strumento chirurgico appropriato, come un livellatore. Una distanza minima di 2 e 6 mm (da taglio a
taglio) deve essere mantenuta tra due impianti e/o impianto e i denti naturali adiacenti.

I sito dell'impianto deve essere preparato in un campo visibile e libero, in modo che |'operatore possa prepararlo
con precisione in ogni fase, consentendo cosi il corretto posizionamento dell'impianto.

Preparazione del sito nell'osso D1 e D2

1. PRIMA FRESA (trapano a guida o fresa lancia) consente la perforazione diretta della corticale al centro della
cresta. Velocita operativa: 800-1000 RPM.

2. PREPARAZIONE DEL SITO IN LUNGHEZZA: La fresa di profondita, di 2,1 mm, dotata di stop marcati che indicano
la profondita, prepara il sito implantare della lunghezza selezionata. Velocita operativa: 800-1000 RPM.

3. PREPARAZIONE DEL SITO IN LARGHEZZA: Le frese di preparazione per il diametro dell'impianto selezionato
sono calibrate con il nocciolo dell'impianto. Devono essere utilizzati sequenzialmente aumentando il diametro,
da 3,0 mm fino al diametro dell'impianto da inserire, al fine di ottenere la massima precisione con il minimo
riscaldamento possibile. Per ogni fresa di profondita e allargamento sono disponibili stop rimovibili che
facilitano la preparazione del sito implantare. Velocita operativa 100-750 RPM.

4. PREPARAZIONE DELLA SPALLA in osso corticale: la fase di preparazione termina con I'utilizzo di frese a svaso
dei diametri corrispondenti.



Preparazione del sito nell'osso D3 e D4

1. PRIMA FRESA (trapano a guida o fresa lancia) consente la perforazione diretta della corticale al centro della
cresta. Velocita operativa: 600-800 RPM.

2. PREPARAZIONE DEL SITO IN LUNGHEZZA: La fresa di profondita, di 2,1 mm, dotata di stop marcati che indicano
la profondita, prepara il sito implantare della lunghezza prescelta. Velocita operativa: 600-800 RPM.

3. PREPARAZIONE DEL SITO IN LARGHEZZA: E richiesto I'utilizzo di compattatori-espansori. | compattatori di
preparazione per il diametro dell'impianto prescelto sono calibrati con il nucleo dell'impianto. Devono essere
utilizzati sequenzialmente aumentando il diametro, da 3,0 mm fino al diametro dell'impianto da inserire, al fine
di ottenere la massima precisione con il minimo riscaldamento possibile. Per facilitare la preparazione del sito
implantare, per ogni compattatore devono essere utilizzati gli stessi stop disponibili per le frese. Coppia
operativa: massimo 70 Ncm.

PROTOCOLLO DI CHIRURGIA GUIDATA PER LE LINEE IMPLANTARI DURA-VIT SLIM, 3P, EV E PTERYGO

Tutti gli strumenti chirurgici per la procedura di chirurgia guidata hanno una guida di 9,0 mm di altezza e due diversi
diametri 4,2 e 55 mm, che consentono la preparazione guidata del sito implantare sulla base del progetto
precedentemente realizzato sulla TAC elaborata secondo il protocollo specifico di un software dedicato.

Preparazione del sito

Il protocollo di chirurgia guidata consente la procedura senza lembo per la preparazione del sito implantare.
Pertanto, quando la mucosa aderente & abbondante sul sito implantare proposto, si consiglia di utilizzare 'apposito
mucotomo per rimuovere il tessuto e accedere all'osso.

Altrimenti, se essa & sottile, la gengiva e 'osso possono essere forati direttamente con la fresa lancia per guidata.
Nella chirurgia guidata & necessario utilizzare una guida chirurgica, in cui devono essere fissate le boccole adeguate,
in base al diametro dell'impianto che deve essere posizionato. Infatti, sono disponibili in due diversi diametri della
stessa lunghezza (5,0 mm): 4,2 mm e 5,5. mm. Le boccole di 4,2 mm adatte per gli impianti dal diametro 3,0 mm al
4,0 mm. Quelli piu larghi per impianti di diametro di 4,5 e 5,0 mm e necessitano dell'utilizzo del convertitore
applicato alla fresa per garantirne la stabilita ed evitare qualsiasi movimento.

Preparazione del sito nell'osso D1 e D2

1. PRIMA FRESA (trapano a guida o fresa lancia) consente la perforazione diretta della corticale al centro della
cresta. Velocita operativa: 800-1000 RPM.

2. PREPARAZIONE DELLA SPALLA. La fase di preparazione inizia con I'utilizzo di frese a svaso, partendo dalla
dimensione di 3,0 mm fino diametro dell'impianto. Velocita operativa: 800-1000 RPM.

3. PREPARAZIONE DEL SITO IN LARGHEZZA. Le frese di preparazione per il diametro dell'impianto selezionato
sono calibrate con il nucleo della vite. Devono essere utilizzate sequenzialmente aumentando il diametro, da
2,1 mm fino al diametro dell'impianto da inserire, al fine di ottenere la massima precisione con il minimo
riscaldamento possibile. Velocita operativa: 800-1000 RPM.

4. PREPARAZIONE DEL SITO IN LUNGHEZZA. Utilizzare la fresa della stessa lunghezza dell'impianto selezionato
e portarlo fino a fine corsa, assicurandosi di utilizzare i sistemi di raffreddamento per evitare un eccessivo
surriscaldamento. Le frese preparano un'osteotomia aumentata di 0,5 mm in relazione alla lunghezza.

Preparazione del sito nell'osso D3 e D4

1. PRIMA FRESA (trapano a guida o fresa lancia) consente la perforazione diretta della corticale al centro della
cresta. Velocita operativa: 600-800 RPM.

2. PREPARAZIONE DELLA SPALLA. La fase di preparazione inizia con I'utilizzo di frese a svaso, partendo dalla
dimensione di 3.0 al diametro dell'impianto meno 0,5 mm, poiché in caso di osso spugnoso il sito
implantare deve essere utilizzato sotto preparato di 0,5 mm. Velocita operativa: 350-600 RPM.

3. PREPARAZIONE DEL SITO IN LARGHEZZA. Le frese di preparazione per il diametro dell'impianto selezionato
sono calibrate con il nucleo dell'impianto. Devono essere utilizzate sequenzialmente aumentando il
diametro, da 2,1 mm fino al diametro dell'impianto da inserire meno 0,5 mm, al fine di ottenere un sito
implantare sotto preparato con la massima precisione con il minimo riscaldamento possibile. Si noti che
I'osteotomia corrisponde al diametro dell'impianto, se vengono utilizzati i compattatori-espansori. Velocita di
funzionamento: 350-600 RPM.

4. PREPARAZIONE DEL SITO IN LUNGHEZZA. Utilizzare la fresa o il compattatore della stessa lunghezza
dell'impianto selezionato e portarlo fino a fine corsa, assicurandosi di utilizzare i sistemi di raffreddamento
per evitare un eccessivo surriscaldamento. Le frese preparano un'osteotomia aumentata di 0,5 mm in
relazione alla lunghezza.



Trattamento e sterilizzazione

Gli impianti sono forniti in confezioni sterili e devono essere posizionati con strumenti chirurgici puliti e sterili. Data la
natura del trattamento delle superfici (sabbiatura o doppia acidificazione) delle linee di impianti dentali DURA-VIT
devono essere maneggiate con strumenti in titanio e / o guanti sterili e privi di polvere per evitare di contaminare il
prodotto o interferire con la sua biocompatibilita.

Posizionamento dell'impianto

1. Irrigare l'intero sito implantare con soluzione fisiologica o, preferibilmente, acqua bidistillata sterile.

2. Fissare all'impianto la chiave per inserimento impianto per contrangolo o per cricchetto, estrarlo, quindi
portarlo nel sito preparato. Ruotare l'impianto in senso orario fino a quando risulta fissato.

3. La vite di copertura e vite transmucosa, se prevista, sono incluse nel cappuccio dell'impianto ed entrambe
devono essere avvitate saldamente sull'impianto prima di suturare l'eventuale lembo.

4. Siconsiglia un controllo radiografico della posizione dell'impianto prima dell'eventuale chiusura del lembo.

5. Leventuale lembo mucoperiostale deve essere delicatamente riposizionato per un adattamento ottimale del
tessuto e quindi suturato.

ATTENZIONE: Istruzioni per I'avvitamento
Si prega di rispettare le forze di inserimento per il posizionamento dell'impianto e delle viti indicate di seguito:
- Massimo 35 Ncm con chiave per inserimento impianto per contrangolo.
- Massimo 70 Ncm con chiave per inserimento impianto per cricchetto.
- Solo per gliimpianti SLIM & necessario non superare una forza di 45 Ncm con chiave per inserimento
impianto per cricchetto.
- Massimo 10 Ncm con vite di copertura.
- Massimo 20 Ncm con viti transmucose e di guarigione.

Decorso post-operatorio

Al paziente deve essere insegnato a seguire il decorso postoperatorio. Il paziente deve essere informato su come
comportarsi immediatamente dopo l'intervento chirurgico e nei giorni successivi, che include impacchi fredd;,
nessuno sforzo fisico e / o sauna per le prime 24 ore, niente alcol, niente nicotina, niente té o caffé nei primi giorni). Il
paziente deve essere avvertito di non masticare nell'area. Inoltre, va avvertito che una scarsa igiene orale da parte del
paziente, il fumo di tabacco e le malattie sistemiche e generali (diabete, artrite reumatoide, ecc.) possono contribuire
a una scarsa integrazione ossea e ad un conseguente fallimento dell'impianto.

E facolta del medico valutare I'eventuale somministrazione di medicinali pre e post-intervento.

| punti devono essere rimossi dopo una settimana.

Si raccomanda che ogni protesi rimovibile vicino al sito dell'impianto sia adeguatamente sollevata e allineata
utilizzando un materiale morbido per rigenerazione.

Successivamente il paziente deve mantenere un‘appropriata e continua igiene orale, effettuare controlli regolari e
pulizia professionale e contattare il proprio dentista se si avvertono punti dolenti o si nota la perdita di ritenzione o
riassorbimento osseo.

Infine, il paziente deve informare i medici professionisti sulla presenza dei dispositivi medici impiantati prima della
risonanza magnetica. Nella maggior parte dei casi, questi dispositivi medici non interferiscono con la risonanza
magnetica.

Informazioni per i clienti
Nessuna persona € autorizzata a fornire informazioni che si discostino dalle informazioni fornite in questo foglio di
istruzioni.

Per ulteriori informazioni e documenti tecnici, si prega di consultare il nostro sito web www.bebdental.it, in particolare
la pagina "download".

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP) é disponibile su EUDAMED, al seguente
sitoweb: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Essa é collegata ai seguenti UDI-DI di base:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (impianti bifasici);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (impianti monofasici);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini impianti);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (monconi temporanei in titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (monconi temporanei calcinabili e in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (monconi finali);

- 805228249SPHERICALABTBZ (monconi sferici);



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249HEALINGDEVICESWA (viti di guarigioni, viti di copertura e trasmucose).

Nel caso in cui si verifichino incidenti gravi o sospetti a seguito dell'uso dei nostri dispositivi medici, &
necessario segnalarli immediatamente alla Societa e all'Autorita nazionale competente.

Tabella 1

Marcatura CE di un Dispositivo Medico con intervento dell’Organismo
Notificato TUV Rheinland 1936

Data di Produzione

Data di Scadenza

5| B0 [5

Numero Lotto

Codice del Dispositivo

=
m
-

Fabbricante

Leggere attentamente il foglietto illustrativo E]:i]

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Dispositivo Monouso

Attenzione &
-,

., S
Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento ! )
_ Dispositiv ato per irraggiame 1(sTERLLE[ R | );
Barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno I\ /)
~ Cd
-~

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta

Unique Device Identifier U DI

Non risterilizzare %




Dispositivo Non Sterile

Dispositivo medico

Tenere lontano dalla luce del sole

\\Il/

Tenere all'asciutto

Tabella 2

Nome del paziente o ID del paziente

Data d’'impianto

Nome del medico e della struttura sanitaria di implantologia

Informazione del sito internet per il paziente

Dispositivo medico




INSTRUCTIONS FOR USE

IFUOO1 Rev. 04 dated 01/12/2023

General Information & Intended Use

DURA-VIT Dental Implants are implantable medical devices used in case of total or partial mandibular and/or
maxillary edentulism and/or dental agenesis. They get in contact with bone and mucous tissue to replace one or more
missing natural teeth, up to the reconstruction of the entire dental arch. They are a support for a fixed prosthesis or an
anchoring of removable prosthesis. The expected benefit is both functional, to rehabilitate correct and complete
chewing, as well as to restore the ability to speak, and aesthetic, such as smiling.

The external design of the implants has a conical shape with a thread that allows to penetrate the harder bone,
maintaining its stability in the softer bone, without damaging the most sensitive areas of the mouth as the mandibular
canal and the Schneider's membrane (maxillary sinus). Therefore, the threads of the implants are different depending
on the indications of use and the biological structures, that the patients present. Implants are provided of internal
connection that allows the devices intended for prosthetic rehabilitation, to be anchored to them for the restoration of
the missing elements.

The connection of the lines DURA-VIT 3P, EV, WIDE and PTERYGO feature an internal hexagon, platform switching and
a morse taper connection at 5° in total. The connection is unique for all the lines: any component, such as the
abutment, can be placed into the implants regardless of implant diameter.

While the connection of the line SLIM feature an internal hexagon and a 22° conical connection, therefore the
components to be used differ from the other lines.

The external surface of the implants is rough for promote the osseointegration, which is obtained with a double
etching treatment for the lines DURA-VIT 3P, EV, WIDE and SLIM @3.4, or the sandblasting for the lines SLIM @3 and
PTERYGO.

Material in use

Dental implants of the lines DURA-VIT 3P, EV, WIDE and SLIM @3.4 are realized in pure medical titanium of grade 4,
with a treated surface with double etching.

Dental implants of the lines DURA-VIT SLIM @3.4 and PTERYGO, as well as the cover screws inside of the primary
packaging, are supplied in titanium alloy Ti6Al4V (grade 5).

Just the transmucosal screws are produced in titanium alloy Ti6Al4V (grade 5) and peek.

Materials results compliant with harmonized standards.

In particular, the allergy to titanium is a very rare but possible event, so it is always necessary to check in advance with
patients, who do not have this type of allergy.

Supply

DURA-VIT dental implants are available in sterile primary packaging.

The primary packaging of 3P, EV, WIDE and PTERYGO lines is a blister containing: 1 implant, 1 cover screw and 1
transmucosal screw.

The primary packaging of DURA-VIT SLIM is a blister containing: 1 implant, 1 cover screw.

The blister is inserted into a protective cardboard box (secondary packaging).

Each case contains one blister, traceability labels, package leaflet and implant card.

Traceability labels report the product code or product description, batch number and the UDI. They are stuck to the
blister, Tyvek side, and they can be easily removed and applied to the implant card given to the patient and to the
patient file for future reference.

Available diameters and lengths by line

DURA-VIT Diameter (mm) Length (mm)
Implant line
%] 6.5 | 80 |10.0] 120140 | 16.0 | 18.0
SLIM 3.0 N/A v v v v N/A | N/A
3.4 N/A| v NG NG v N/A | N/A
3P 3.75 N/A| v v v v N/A | N/A
4.0 v v v v v N/A | N/A




4.5 N v N N4 N4 N/A | N/A
5.0 NG v NG v v N/A | N/A
EVOLUTION 4.0 v N N N N4 v N/A
4.5 v v v v v N/A | N/A
5.0 v v v N v N/A | N/A
WIDE 55 N4 N4 v N N N/A | N/A
6.0 v v NG v v N/A | N/A
6.5 N v N N N4 N/A | N/A
7.0 v v v v v N/A | N/A
PTERYGO 4.7 N/A | N/A | N/A | N/A | N/A v v

*N/A: Not available

Warning

= Under law, only surgeons and certified dentists are allowed to use the medical devices in surgery. Any use by
other persons is strictly prohibited. Therefore, DURA-VIT dental implant system must be handled and placed
only by qualified and specially trained personnel.

= B. & B. Dental assumes no responsibility for any loss or damage/injury to the patient or any serious health
hazards caused through improper use, or any use by unqualified or inadequately trained personnel, that is not in
accordance with this instruction manual.

= The manufacturer excludes any responsibility for any damage to the patient from the use of medical devices not
manufactured and not supplied by B. & B. Dental. Itself.

= Medical devices covered by these IFU must be placed in a hospital or clinical environment.

= Please check “Table 1” for a better understanding of the symbols on medical device labels.

= Please check “Table 2" for a better understanding of the symbols on the implant card.

= Potential adverse events associated with the use of this product may include, but are not limited to, the
following:
> Fractured implant

> Rounding of the internal hexagon

> Failure of or inadequate osseointegration

> Unintended perforation of bone and/or soft tissue, such as inferior alveolar canal, maxillary sinus, and lingual
artery, major palatine foramen.

> Fracture of labial or lingual plate

> Partial nerve injury or irreversible damage (paraesthesia/hyperesthesia/anaesthesia)

> Loss of bone due to concomitant events, such as local or systemic infection, peri-implantitis, loss of soft tissue

volume
Proper selection of patient candidates, implant placement and post-operative care, combined with correct product
use may help to mitigate these risks.

General contraindications

Dental implants and related accessories shall not be placed in case of non-compliant patient and if there is any
intraoral contraindication, or if there is clinical or radiographic evidence of local pathology. Chronic or acute
infectious diseases, chronic maxillary sinus osteitis, vascular problems, systemic diseases shall also be evaluated.
Absolute contraindications

Known allergies to titanium, recent myocardial infarction, valvular prosthesis, severe kidney disorder, severe liver
disorders, osteomalacia, insulin-resistant diabetes, recent high-dosage radiotherapy, severe chronic alcoholism, drug
abuse, illnesses and tumours in the terminal phase.

Relative contraindications

Chemotherapy, moderate kidney disorders, moderate liver disorders, endocrine disorders, psychological disorders or
psychosis, lack of understanding or motivation, AIDS, HIV-seropositivity, prolonged corticosteroid use, calcium-
phosphorus metabolism disorders, erythropoietic disorders.

Precautionary information



= Since the surgical techniques are highly specialised and complex procedures, it is strongly recommended that
practitioners shall complete a training course to learn established techniques of placement in oral implantology.
Failure to seek proper training or follow instructions for use (IFU) may impact clinical success of implant, such as
failure of the implant, loss of bone, and postoperative complications, that could lead to pain for the patient and
seriously endanger his or her health.

= Surgical placement and consequent restoration of dental implants require intricate procedures that may involve
risks. It is the responsibility of the practitioner to inform the patient of any risk(s) and alternative treatments
(including a “no treatment” option) prior to performing any procedure.

= Use of proper patient selection criteria is critical to clinical success:
> Patients shall be adults, from the age of 18 years old.

> Ethnicity doesn't have any impact on the use of these medical devices.

> Due to the potential effect of the anaesthesia, do not use on pregnant women.

> The patient’s current health status, medical and dental history have to be evaluated taking into account the
contraindications, warnings and precautionary information.

> Determine the location of all the anatomical features to be avoided prior to initiating any implant procedure.

> Patients with hyperfunction (bruxism) may be at increased risk for implant failure or fracture.

> Adequacy of bone should be determined by X-rays, palpation, probing, and thorough visual inspection of

the proposed implant site.
> Poor bone quality, poor patient oral hygiene habits, tobacco use, certain concomitant medications, and
systemic disease (diabetes, etc.) may contribute to lack of osseointegration and subsequent implant failure.
= DURA-VIT Dental Implants are sterile and single-use medical devices. Do not sterilise and re-use. Indeed, any re-
use and re-sterilization of the medical devices are strictly prohibited as the functional performance and safety of
the device expected by the manufacturer cannot be guaranteed by exposing the patient to the risk of loss of
device performance and/or serious risks of contamination and cross-infections.
Proper use of surgical instrumentation is critical to clinical success:
> The surgical instrumentation has been specifically designed for the dental implant lines by B. & B. Dental.
> Any use and re-use of surgical instruments without an accurate and in-depth reading of their specific leaflets
does not guarantee the functional performance and safety of the devices provided by the manufacturer, thus
exposing the patient to the risks of non-mechanical performance of the product and / or serious risks of
contamination.
> All surgical instruments must be checked before each use regarding their state of cleanliness and
sterilisation to ensure that they are always in operating condition. Do not use devices that show anomalies as
they could compromise the safety and health of the patient.
> Inspect all surgical instruments before use. Using dull or worn instruments may cause implants to fracture.
Use of excessively worn drivers can cause lack of implant advancement or their locking onto the implant
head.
> Ensure there is a solid connection between any driver, handpiece or torque ratchet and implant.
> Take adequate precautions to avoid that the patient inhales and/or ingests small components.
> Care must be taken when using instrumentation near other teeth to avoid damaging tooth structure.
= During implant placement and fastening of the screws do not exceed the torques indicated in the paragraph
"CAUTION: Screwing instructions”.
= Excessive torque in hard bone may result in implant fracture or over-compression of bone, which could lead to
necrosis.
= Patients with nocturnal bruxism who have removable prostheses should sleep with the prosthesis in place or
wear a protective mouth-guard covering the abutment head(s).
= Electrosurgery is not recommended around metallic implants or the abutments, due to risk of electrical and/or
heat conductivity.
= The pure titanium and titanium alloy used to manufacture DURA-VIT implants are not magnetic and thus should
be acceptable for MRI procedures. However, it is important that patients advise medical professionals about the
presence of dental implants prior to imaging to ensure compatibility with the MRl equipment and to address
potential artifacts, depending on the area of imaging.
= Medical professionals, who performed the surgery, must apply the traceability label, present in the cardboard
box, in the dedicated field on the implant card and notify the patient.
= Instruct the patient to follow a routine post-surgery regimen as reported on the implant card, according to the
paragraph “Post-surgery course”.
= Loading a dental implant beyond its functional capacity can result in a fractured implant, loss of bone, failure to
osseointegrate, and/or subsequent loss of osseointegration.
= Do not probe excessively around the implant, as this can lead to soft tissue damage and peri-implantitis.
= Complications



> Unsuccessful osseointegration is evidenced by infection, implant mobility or bone loss.
> Remove any failed implant, and any surrounding visible granulation tissue, from the implant site as soon as
possible.

Storage and use
= All devices must be stored carefully in a clean and dry environment to keep the package intact.
= Devices should be stored at room temperature.
= Referto individual product labels for special storage and handling conditions.
= Sterile products should be used before the expiration date printed on the label.
= Devices must not be used whenever the packaging is not intact.
= Contents are considered sterile unless the package is opened or damaged. Do not use products labelled
“STERILE" if packaging has been damaged or opened prior to intended use.

Disposal
Dispose of in accordance with the laws in force as special hospital waste. In particular, if the devices are contaminated
with blood or fluids, it is necessary to use the appropriate containers and gloves to avoid any direct contact.

Surgical Protocol for Implant Placement

Patient selection

Careful case planning and appropriate patient selection criteria are critical and extremely important for successful
clinical procedures. This should include assessment and review of the patient’s current health status, medical and
dental history, and the state and ability to maintain proper oral hygiene. Anatomical acceptability must be evaluated,
implying that the adequacy of bone shall be determined by X-rays, palpations, probing, and thorough visual
inspection of the proposed implant site. It is essential also to determine the location of all the anatomical structures
that must be avoided before beginning any type of implant procedure. In particular, clinical and radiographic
examination of ridge thickness and soft tissue condition is required. It is always recommended to perform a cone-
beam CT scan to have precise anatomical references of thickness, height, density of bone and tissues.

Implant selection

The choice of the size of the implant is important for long-term success. It is better to use the maximum diameter and
length possible, for greater stability of the superimposed prosthesis. Use X-rays and radiographic sizing
transparencies to determine the best implant type, diameter and length. Evaluate the bone density and soft tissue
depth to determine the type of implant to use.

The measurements can be made directly on the panoramic X-ray, superimposing the transparencies on it, enlarged by
25% compared to the real image. The edges of the crest must be adequately palpated in order to estimate an
insertion angle that must reach a good parallelism with the other implants.

In case of cone-beam CT scan, all the necessary anatomical references are immediately available for making the
evaluation.

Bone Density Soft Tissue Depth Position Implant placement
:?rllj;:r-\\tnl.irne D1 | D2 D3 D4 | <2mm | 22mm Fr:lnt Lateral M:Ia Under crest | Crest
SLIM @ 3,0 v v v v 4 v v NR NR v v
SLIM @ 3,4 4 v NR | NR v v v NR NR v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION NR | NR | v 4 4 4 v v v v v
WIDE NR v 4 4 v v NR v 4 v v
PTERYGO v NR v v v v NR NR v v v

*D1 =Very Dense Bone
*D4 = Very Soft Bone
NR = Not Recommended



The appropriate implant diameter should be completely surrounded by at least 1.0 mm of bone and the length
should engage bone for the entire threaded portion of the implant. A 1.0 mm subcrestal implant placement is also
recommended.

Patient preparation

Prior to preparing the patient for surgery, take an occlusal bite registration. Prepare the patient, following standard
aseptic guidelines. Administer sufficient anaesthetic by local infiltration. In the mandible, inferior alveolar nerve block
anaesthesia is not recommended in order to allow the patient to retain sensation and give feedback when necessary.

Surgical procedure

As with any other surgical action, it is important for the implant procedure to be performed in an environment which is
as sterile as possible. The surgical instrumentation is supplied non-sterile. It shall be disinfected, cleaned and
sterilized before each use according to the specific IFU.

General instructions for preparing the implant site

An efficient and atraumatic implant site preparation is created through a procedure relying on a gradual drilling
technique. The whole stage of bone tissue drilling must be performed under an abundant external irrigation with
saline solution or, preferably, sterile double-distilled water. Furthermore, drilling must be intermittent both to avoid
bone to heat up and to create a pumping effect that will help effective removal of bone tissue.

STANDARD SURGICAL PROTOCOL (lines DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE and PTERYGO)

Preparation of the site in open flap surgery

Make a full thickness mesiodistal incision along the surface of the crest. Using a periosteal elevator, leave the surface
exposed to the alveolar bone only as necessary in order to have adequate vision and adequate working space for the
surgical procedure. Pointed crest or other bone irregularities must be removed using the proper surgical instrument,
such as a leveller. A minimum distance of 2 and 6 mm (from cut to cut) must be maintained between two implants
and/or implant and the adjacent natural teeth.

The implant site must be prepared in a visible, clear field, so that the operator can prepare it with precision in every
phase, thus allowing for proper positioning of the implant.

Site preparation in bone D1 and D2

1. FIRST DRILL (guide drill or lance drill) allows for the direct perforation of the bone cortex at the centre of the
crest. Operating speed: 800-1000 RPM.

2. SITE LENGTH PREPARATION: The depth drill, size 2.1 mm, equipped with marked stops indicating the depth,
prepares the implant site of the selected length. Operating speed: 800-1000 RPM.

3. SITE WIDTH PREPARATION: The shaping drills for the diameter of the selected implant are calibrated with the
core of the implant. They have to be used sequentially by increasing diameter, from 3.0 mm up to the diameter
of the implant to be inserted, in order to obtain the maximum precision with the minimum possible heating.
Removable stops are available for every depth and widening drill to facilitate the implant site preparation.
Operating speed 100-750 RPM.

4. PREPARATION OF THE SHOULDER in cortical bone: the preparation phase ends with the use of countersink
drills of the correspondent diameters.

Site preparation in bone D3 and D4

1. FIRST DRILL (guide drill or lance drill) allows for the direct perforation of the bone cortex at the centre of the
crest. Operating speed: 600-800 RPM.

2. SITE LENGTH PREPARATION: The depth drill, size 2.1 mm, equipped with marked stops indicating the depth,
prepares the implant site of the selected length. Operating speed: 600-800 RPM.

3. SITE WIDTH PREPARATION: The use of compactor-expanders is required. The shaping compactors for the
diameter of the selected implant are calibrated with the core of the implant. They have to be used sequentially
by increasing diameter, from 3.0 mm up to the diameter of the implant to be inserted, in order to obtain the
maximum precision with the minimum possible heating. For facilitating the implant site preparation, the same
stops available for drills have to be used for every compactor. Operating torque: maximum 70 Ncm.

GUIDED SURGERY PROTOCOL FOR THE DURA-VIT IMPLANT LINES SLIM, 3P, EV AND PTERYGO



All the surgical instruments for the guided surgery procedure have a guide of 9.0 mm of height and two different
diameters, 4.2 and 5.5 mm, which allow the guided implant site preparation on the base of the project previously
developed on the CT scan processed according to the specific protocol by a dedicated software.

Preparation of the site

The guided surgery protocol allows the flapless procedure for the implant site preparation.

Therefore, when adherent mucosa is abundant on the proposed implant site, it is recommended to use the guided
tissue punch to remove tissue and gain access to the bone.

Otherwise, if it is thin, the gingiva and bone can be drilled directly with the guided lance drill.

In guided surgery it is necessary to use a surgical guide, in which the proper sleeves must be fixed, according to the
diameter of the implant to be placed. Indeed, they are available in two different diameters for the same length (5.0
mm): 4.2 mm and 5.5 mm. 4.2 mm sleeves are suitable for implants with a diameter from 3.0 mm to 4.0 mm. The
wider ones for implants with a diameter of 4.5 or 5.0 mm and they require the use of the converter attached to the
drills for the drill stability and to avoid any movement.

Site preparation in bone D1 and D2

1. FIRST DRILL (guide drill or lance drill) allows for the direct perforation of the bone cortex at the centre of the
crest. Operating speed: 800-1000 RPM.

2. PREPARATION OF THE SHOULDER. The preparation phase starts with the use of countersink drills, from size
3.0 mm up to the implant diameter. Operating speed: 800-1000 RPM.

3. SITE WIDTH PREPARATION. The shaping drills for the diameter of the selected implant are calibrated with
the core of the screw. They have to be used sequentially by increasing the diameter, from 2.1 mm up to the
diameter of the implant to be inserted, in order to obtain the maximum precision with the minimum possible
heating. Operating speed: 800-1000 RPM.

4. SITE LENGTH PREPARATION. Use the drill of the same length of the selected implant and bring it to the end
of its stroke, making sure to use cooling systems to avoid excessive overheating. The drills prepare an
osteotomy increased by 0.5 mm in relation to the length.

Site preparation in bone D3 and D4

1. FIRST DRILL (guide drill or lance drill) allows for the direct perforation of the bone cortex at the centre of the
crest. Operating speed: 600-800 RPM.

2. PREPARATION OF THE SHOULDER. The preparation phase starts with the use of countersink drills, from size
3.0 up to the implant diameter minus 0.5 mm, since in case of spongy bone the implant site has to be used
underprepared by 0.5 mm. Operating speeds: Operating speed: 350-600 RPM.

3. SITE WIDTH PREPARATION. The shaping drills for the diameter of the selected implant are calibrated with
the core of the implant. They have to be used sequentially by increasing the diameter, from 2.1 mm up to the
diameter of the implant to be inserted minus 0.5 mm, in order to obtain an underprepared implant site with
the maximum precision and the minimum possible heating. Please note that the osteotomy corresponds to
the implant diameter, if the compactor-expanders are employed. Operating speeds: 350-600 RPM.

4. SITE LENGTH PREPARATION. Use the drill or the compactor-expander of the same length of the selected
implant and bring it to the end of its stroke, making sure to use cooling systems to avoid excessive
overheating. The drills prepare an osteotomy increased by 0.5 mm in relation to the length.

Treatment and sterilisation

The implants are supplied in sterile packages, and they must be placed with cleaned and sterile surgical instruments.
Given the nature of surfaces treatment (sandblasting or double etching), DURA-VIT Dental Implant lines have to be
handled with titanium instruments and/or sterile, powder-free gloves to avoid contaminating the product or
interfering with its biocompatibility.

Implant placement

1. Irrigate the entire implant site with saline solution or, preferably, sterile double-distilled water.

2. Secure the implant with the implant driver for contra-angle or for torque ratchet, extract it and then bring it
into the prepared site. Rotate the implant clockwise until it is fixed.

3. The cover screw and transmucosal screw, if provided, are included in the cap of the implant, and both must
be tightly screwed onto the implant before suturing the eventual flap.

4. An X-ray check of the position of the implant is recommended before the potential closure of the flap.

5. The eventual mucoperiostal flap must be delicately repositioned for optimal adaptation of the tissue, and
then sutured.



WARNING: Screwing instructions
Please respect the insertion forces for the placement of the implant and of the screws indicated here below:
- Maximum 35 Ncm with implant drivers for contra-angle.
- Maximum 70 Ncm with implant drivers for torque ratchet.
- Onlyfor SLIM implants it is necessary not to exceed a force of 45 Ncm with implant drivers for torque ratchet.
- Maximum 10 Ncm with cover screw.
- Maximum 20 Ncm with transmucosal and healing screws.

Post-surgery course

The patient must be taught to follow the postoperative course. The patient should be informed on how to behave
immediately after surgery and in the subsequent days, which includes cold compresses, no physical exertion and/or
sauna for the first 24 hours, no alcohol, no nicotine, no tea or coffee in the first days. The patient must be cautioned
not to chew in the implant area. Moreover, s/he should be advised that poor oral hygiene, tobacco smoking and
systemic and general diseases (diabetes, rheumatoid arthritis, etc.) can contribute to poor bone integration and a
consequent failure of the implant.

The surgeon could evaluate the possible administration of medicines pre- and post-surgery.

The stitches must be removed after one week.

It is recommended that every removable prosthesis which remains near the implant site be adequately raised and
aligned using a soft material for regeneration.

Later, the patient shall maintain an appropriate and continuous oral hygiene, have regular check-ups and professional
cleaning, and contact their dentist if s/he experiences tender points, note loss of retention or bone resorption.
Patients shall advise medical professionals about the presence of the implanted medical devices prior to MRI. In most
cases, these medical devices will not interfere with MRI.

Customer information
No person is authorised to provide any information which deviates from the information provided in this instruction
sheet.

For further information and technical documents, please consult our website www.bebdental.it, especially the
"download"” page.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED, through the following
website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP is linked to the following BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (biphasic implants);

- 805228249MONOPHASIMPLANB6 (monophasic implants);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implants);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (titanium temporary abutments);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (castable and peek temporary);

- 805228249FINALABUTMENTXU (final abutments);

- 805228249SPHERICALABTBZ (spherical abutments);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (healing screws, cover and transmucosal screws).

In the event that serious or suspected accidents occur following the use of our medical devices, you shall
report them immediately to the Company and to your National Competent Authority.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IFUOO1 Rév. 04 du 01/12/2023

Informations générales et utilisation prévue

Les implants dentaires DURA-VIT sont des dispositifs médicaux implantables utilisés en cas d'‘édentement
mandibulaire et/ou maxillaire total ou partiel et/ou d'agénésie dentaire. lls entrent en contact avec les os et les
mugqueuses pour remplacer une ou plusieurs dents naturelles manquantes, jusqu'a la reconstruction de I'ensemble de
I'arcade dentaire. Il s'agit d'un support pour une prothése fixe ou d'un ancrage amovible pour prothéses dentaires. Le
bénéfice attendu est a la fois fonctionnel, pour réhabiliter une mastication correcte et compléte, ainsi que la
restauration de la capacité a parler, et esthétique, comme le sourire.

La structure externe d'un implant a une forme conique avec un filetage qui lui permet de se frayer un chemin dans
l'os le plus dur, de maintenir sa stabilité dans l'os le plus mou et de ne pas endommager les zones les plus sensibles
de la bouche telles que le nerf du canal radiculaire ou la membrane de Schneider (sinus maxillaire). Les filetages des
implants sont donc différents en fonction des indications d'utilisation et des structures biologiques que présentent les
patients. Les implants sont tous équipés d'une connexion interne qui permet d'ancrer les dispositifs destinés a la
réhabilitation prothétique aux implants pour permettre la restauration des éléments manquants.

La connexion des gammes DURA-VIT 3P, EV, WIDE et PTERYGO se caractérise par un hexagone interne, une
commutation de plate-forme et une connexion conique totale de 5° « en forme de morse » La connexion est unique
pour toutes les gammes: n'importe quel composant, par exemple le pilier, peut étre inséré dans les implants quel
que soit le diameétre de l'implant. Alors que la connexion de la gamme SLIM est équipée d'un hexagone interne et
d'une connexion conique a 22°, les composants a utiliser different donc des autres lignes.

La surface externe des implants est ridé pour favoriser l'ostéointégration et est obtenue par un double traitement
d'acidification pour les gammes DURA-VIT 3P, EV, WIDE et SLIM @3.4, ou par sablage pour les gammes SLIM &3 et
PTERYGO.

Matériaux utilisés

Les implants dentaires des gammes DURA-VIT 3P, EV, WIDE et SLIM @3.4 sont fabriqués en titane pur de grade 4 de
qualité médicale, avec une surface traitée par double acidification.

Les implants dentaires des gammes SLIM @3 et PTERYGO, ainsi que les vis de recouvrement contenues dans
l'emballage primaire, sont fournis en alliage de titane Ti6Al4V (grade 5).

Seules les vis transmuqueuses sont fabriquées a partir d'alliage de titane Ti6Al4V (grade 5) et de peek.

Les matériaux sont conformes a des normes harmonisées.

En particulier, l'allergie au titane est un phénomene trés rare, mais possible, il est donc toujours nécessaire de vérifier
au préalable auprés des patients qu'ils n‘ont pas d'allergies de ce type.

Dotation

Les implants dentaires DURA-VIT sont disponibles dans un emballage primaire stérile.

Lemballage primaire des lignes 3P, EV, WIDE et PTERYGO est un blister contenant : 1 implant, 1 vis de couverture et 1
vis transmuqueuse.

Lemballage primaire de la ligne SLIM est un blister contenant : 1 implant, 1 vis de couverture.

Le blister est inséré dans un étui protecteur en carton (emballage secondaire).

Chaque étui comprend un blister, les étiquettes de tracabilité, la notice explicative et la carte d'implant.

Les étiquettes de tracabilité indiquent le code du produit ou la description du produit, le numéro de lot et le code
d'identification UDI. Elles sont apposées sur le blister, coté Tyvek, et peuvent étre facilement retirées et apposées sur
la carte d'implant fournie au patient et au dossier médical pour référence ultérieure.

Diamétres et longueurs disponibles par ligne

Ligne Diamétre ( mm) Longueur (mm)

d’'implants

DURA-VIT %) 6,5 | 80 | 10,0 | 12,0 | 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 ND | v v v v N/D | N/D
3,4 ND | ¢ v v v N/D | N/D

3P 3,75 ND | ¢ v v v N/D | N/D




4,0 v v v v v | N/D | NID
4,5 v v v v v | N/D | ND
5,0 v v v v v | N/D | ND
EVOLUTION 4,0 v v v v v v | NID
4,5 v v v v v | N/D | NID
5,0 v v v v v | N/D | ND
WIDE 5,5 v v v v v | N/D | ND
6,0 v v v v v | ND | ND
6,5 v v v v v | N/D | NID
7,0 v v v v v | N/D | ND
PTERYGO 4,7 N/D | ND | ND|ND|ND| v v

*N/D : Indisponible

Mises en garde

La loi exige que les médecins chirurgiens et les dentistes certifiés soient les seuls autorisés a l'utilisation de
dispositifs médicaux pour la chirurgie. Toute utilisation par d'autres personnes est strictement interdite. Par
conséquent, le systéeme implantaire DURA-VIT doit étre manipulé et posé exclusivement par un personnel
qualifié et diment instruit.

B. & B. Dental décline toute responsabilité en cas de préjudices subis par le patient ou d'éventuels risques
graves pour la santé encourus du fait d'une manipulation inappropriée ou de toute utilisation par un personnel
non qualifié ou insuffisamment formé, non conforme a ce manuel d'instructions.

Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés au patient par |'utilisation de dispositifs médicaux non
fabriqués et non fournis par B. & B. Dental elle-méme.

Les dispositifs médicaux traités par ces instructions d'utilisation ne doivent étre installés que dans un milieu
hospitalier ou clinique.

Consulter le «Tableau 1» pour une meilleure compréhension des symboles figurant sur les étiquettes du
dispositif médical.

Consulter le «Tableau 2» pour mieux comprendre les symboles sur la carte d'implant.

Les effets indésirables potentiels découlant de ['utilisation de ce produit peuvent étre, sans s'y limiter, les
suivants :

> Implant cassé

> Arrondissement de I'hexagone interne

> Ostéointégration absente ou insuffisante

> Perforation involontaire de tissus osseux et/ou mous, tels que le canal alvéolaire inférieur, le sinus maxillaire
et l'artére linguale, le foramen grand palatin.

> Fracture de la plaque labiale ou linguale

> Lésion nerveuse partielle ou irréversible (paresthésie, hyperesthésie, anesthésie)

> Perte osseuse due a des événements concomitants, tels qu'une infection locale ou systémique, une péri-

implantite, une perte de volume des tissus mous

Il est possible d'atténuer ces risques par une sélection adéquate des patients candidats, le positionnement de
I'implant et les soins post-opératoires associés a 'utilisation correcte du produit.

Contre-indications générales

Les implants dentaires et leurs accessoires ne doivent pas étre installés en cas de patient non collaboratif et en cas
d'une quelconque affection intraorale, ou en présence de pathologie locale prouvée par des données cliniques ou
un examen radiologique. Toute maladie infectieuse chronique ou aigué, l'ostéite chronique du sinus maxillaire, les
troubles vasculaires, les maladies systémiques doivent également étre évalués.

Contre-indications absolues

Allergies connues au titane, infarctus du myocarde récent, prothése valvulaire, troubles hépatiques graves,
ostéomalacie, diabeéte résistant au traitement, radiothérapie a forte dose récente, alcoolisme chronique grave, abus
de drogues, maladies et cancers en phase terminale.

Contre-indications relatives



Chimiothérapie, troubles rénaux modérés, troubles hépatiques modérés, troubles endocriniens, troubles
psychologiques ou psychotiques, manque de compréhension ou de motivation, SIDA, cas séropositifs, utilisation
prolongée de corticostéroides, troubles du métabolisme calcium-phosphore, troubles érythropoiétiques.

Informations préventives

Les techniques de chirurgie étant des procédures complexes avec un degré de spécialisation élevé, il est

fortement recommandé aux professionnels d'achever un cours de formation visant a l'apprentissage des

techniques consolidées de positionnement dans |'implantologie orale. Labsence de recherche d'une formation

appropriée ou le non-respect des instructions d'utilisation (IFU) peut affecter la réussite clinique de lI'implant, tels

que l'échec, la perte de l'os et les complications post-opératoires, pouvant causer de la douleur chez le patient

et compromettre sa santé de maniére grave.

La pose chirurgicale d'implants dentaires et la reconstruction qui s'ensuit nécessitent des procédures complexes

qui peuvent comporter des risques. Avant toute procédure, le médecin est tenu d'informer le patient a propos

de tout risque et traitement alternatif (y compris l'option « sans traitement »).

La mise en ceuvre de critéres de sélection des patients conformes est essentielle a la réussite clinique :

> Les patients doivent étre des adultes, doivent étre 4gés d'au moins 18 ans.

L'origine ethnique n'a aucun impact sur |'utilisation de ces dispositifs médicaux.

En raison des effets potentiels de |'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes.

L'état de santé actuel du patient, son historique médical et dentaire doivent étre évalués en considérant les

contre-indications, les mises en garde et les informations préventives.

Déterminer la position de toutes les caractéristiques anatomiques a éviter avant de commencer toute

procédure d'implantation.

> Les patients souffrant d’hyperfonctionnement (bruxisme) peuvent présenter un risque accru d'échec ou de
fracture de l'implant.

> Ll'adéquation osseuse doit étre déterminée par des radiographies, la palpation, le sondage et une inspection
visuelle approfondie du site implantaire proposé.

> Une mauvaise qualité de I'os, des mauvaises habitudes d'hygiene buccale du patient, la consommation de
tabac, certains médicaments concomitants et les malades systémiques (diabéte, etc.) peuvent contribuer au
manque d'ostéointégration et, par conséquent, a I'échec de I'implant.

Les implants dentaires DURA-VIT sont des dispositifs médicaux stériles a usage unique. Ne pas stériliser et

réutiliser. Toute réutilisation ou stérilisation aprés usage des dispositifs médicaux est strictement interdite

puisque les performances fonctionnelles et la sécurité du dispositif prévues par le fabricant ne peuvent pas étre

garanties ; cela implique I'exposition du patient au risque de perte des performances du dispositif, blessures,

douleur et/ou risques graves de contamination et infections croisées.

yVYy
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L'utilisation correcte des instruments chirurgicaux est essentielle a la réussite clinique :

> Les instruments chirurgicaux sont spécialement concus pour les lignes d'implants dentaires B. & B. Dental.

> Toute utilisation et réutilisation d'instruments chirurgicaux sans une lecture attentive et compléte de la notice
explicative correspondante ne garantit pas les performances fonctionnelles et de sécurité des dispositifs
fournis par le fabricant, exposant le patient a des risques de performances non mécaniques du produit et/ou
a un risque sérieux de contamination.

> Tous les instruments chirurgicaux doivent étre contrélés avant toute utilisation en vérifiant leur état de
propreté et de stérilisation afin qu'ils soient toujours efficaces. Ne pas utiliser de dispositifs qui présentent
des anomalies car cela pourrait compromettre la sécurité et la santé du patient.

> Inspecter tous les instruments chirurgicaux avant leur utilisation. L'utilisation d’ instruments opaques ou usés

peut entrainer la fracture de l'implant. L'utilisation de clés excessivement usées peut causer un mauvais

avancement de l'implant et un blocage sur la téte de l'implant.

Veiller a ce qu'il y ait une connexion solide entre toute clé, piéce a main ou cliquet et I'implant.

\l

> Prendre les mesures adéquates a éviter I'aspiration de la part du patient et/ou l'ingestion de composants de
petite taille.

> |l faut veiller lors de I'utilisation des instruments a proximité d'autres dents afin d'éviter tout dommage a la
structure.

Lors du positionnement de l'implant et de la fixation des vis, ne pas dépasser les couples indiqués au
paragraphe « ATTENTION : Instructions de vissage »

L'application d'un couple excessif dans un os dur peut provoquer une cassure de I'implant ou une compression
excessive de |'os, ce qui peut entrainer une nécrose.

Les patients souffrant de bruxisme nocturne et porteurs de prothéses mobiles doivent dormir avec la prothese
en place ou porter un protege-dents qui couvre la téte ou les tétes du pilier.

L'électrochirurgie n'est pas recommandée autour des implants métalliques ou des piliers en raison du risque de
conductivité électrique et/ou thermique.



= Le titane pur et l'alliage en titane utilisés pour fabriquer les implants DURA-VIT n'étant pas magnétiques, ils
devraient donc étre conformes aux procédures de résonance magnétique. Il est toutefois essentiel que les
patients informent les médecins professionnels a propos de la présence d'implants dentaires avant I'imagerie
afin d'assurer la compatibilité avec les appareils d'IRM et d'interpréter correctement les artéfacts éventuels, selon
la zone prise.

= Le médecin professionnel, qui a effectué I'intervention, doit apposer I'étiquette de tracabilité, présente dans
I'emballage, dans le champ approprié sur la carte d'implant et en informer le patient.

= Apprendre au patient a suivre un régime post-opératoire régulier selon les indications contenues dans la carte
d'implant, conformément au paragraphe « Programme post-opératoire ».

= Le chargement d'un implant dentaire au-dela de sa capacité fonctionnelle peut entrainer une rupture de
I'implant, une perte osseuse, un échec de l'ostéointégration et/ou une perte ultérieure de |'ostéointégration.

= Ne pas sonder excessivement autour de |'implant car cela peut entrainer des lésions des tissus mous et une péri-
implantite.

= Complications
> L'échec de l'ostéointégration se manifeste par une infection, la mobilité de I'implant ou une perte osseuse.
> Retirer dés que possible tout implant défaillant et tout tissu de granulation visible autour du site de I'implant.

Conservation et utilisation

= Tous les dispositifs doivent étre conservés avec soin dans un milieu propre et sec afin d'assurer l'intégrité de
I'emballage.

= Les dispositifs doivent étre conservés a température ambiante.

= Se référer aux étiquettes de chaque produit pour les conditions de conservation et manipulation spéciales.

= Les produits stériles doivent étre utilisés avant la date d'expiration imprimée sur l'étiquette.

= Lesdispositifs ne doivent pas étre utilisés si I'emballage n'est pas intact.

= Le contenu est jugé stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou abimé. Ne pas utiliser des produits reportant
I'étiquette « STERILE » si I'emballage a été abimé ou ouvert avant |'utilisation prévue.

Elimination

Effectuer I'élimination en tant que déchets hospitaliers spéciaux conformément aux lois en vigueur. En particulier, si
les dispositifs ont été contaminés avec du sang ou des fluides, il faut utiliser les récipients et les gants spéciaux pour
éviter tout contact direct.

Protocole chirurgical pour le positionnement de I'implant

Sélection des patients

Une planification minutieuse des cas et |'application de critéres de sélection des patients conformes sont de
fondamentale importance pour la réussite des procédures cliniques. Cela devrait prévoir I'évaluation et la révision de
I'état de santé actuel du patient, de I'historique médical et dentaire, de I'état et de la capacité de maintenir une
hygiéne buccale correcte. Il faut évaluer I'admissibilité anatomique, laquelle implique la vérification de la conformité
de l'os par le biais de rayons x, palpation, examen et inspection visuelle soignée du site implantaire proposé. Il est
également essentiel de déterminer I'emplacement de toutes les structures anatomiques qui doivent étre évitées
avant d'entamer toute procédure d'implantation. En particulier, un examen clinique et radiographique de |'épaisseur
de la créte et de I'état des tissus mous est nécessaire. Il est toujours conseillé d'effectuer une TAC Cone-Beam afin
d'obtenir des références anatomiques exactes de |'épaisseur, de la hauteur, de la densité osseuse et des tissus.

Sélection de I'implant

Le choix de la dimension de I'implant est un élément important pour la réussite a long terme. Il est préférable
d'utiliser le plus grand diameétre et la plus grande longueur possible pour une meilleure stabilité de la prothése
superposée. Utiliser les radiographies et les transparents de dimensionnement radiographique pour déterminer le
type, le diamétre et la longueur de I'implant qui conviennent le mieux. Evaluer la densité osseuse et la profondeur
des tissus mous pour déterminer le type d'implant a utiliser.

Les mesures peuvent étre effectuées directement sur la radiographie panoramique en y superposant les transparents,
qui reproduisent une image agrandie de 25 % par rapport a l'image réelle. Les bords de la créte doivent étre
correctement palpés afin d'estimer un angle d'insertion qui doit permettre d'obtenir un bon parallélisme avec les
autres implants.

Dans le cas du TAC Cone-Beam, toutes les références anatomiques nécessaires sont immédiatement disponibles
pour effectuer |'évaluation.



Densité osseuse Profondeur des Position Positionnement
tissus mous de I'implant

Ligne
d’'implants D1 D2 | D3 | D4 | <2mm | 22 mm | Frontale | Latérale | Molaire | Sous créte | Créte
DURA-VIT
SLIM @ 3,0 v v v v v v v NR NR v v
SLIM @ 3,4 v v NR | NR v v v NR NR v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION | NR NR 4 v v v v v v v v
WIDE NR v v v v 4 NR v v v v
PTERYGO v NR v v v v NR NR v v v

*D1 = os trés dur
*D4 = os trés mou
NR = Non recommandé

Le diamétre approprié de l'implant doit étre complétement entouré dau moins 1,0 mm d'os et la longueur doit
s'engager dans l'os sur toute la partie filetée de I'implant. Il est également recommandé d'insérer I'implant de 1,0 mm
sous la créte.

Préparation du patient

Avant de préparer le patient a l'intervention chirurgicale, procéder a un réglage du mordu occlusal. Préparer le
patient conformément aux lignes directrices aseptiques standard. Administrer une quantité suffisante d’anesthésie
par infiltration. Lanesthésie visant a endormir le nerf alvéolaire inférieur n'est pas conseillée dans la mandibule afin de
ne pas altérer le niveau de sensibilité du patient et lui permettre de fournir un retour d'informations, le cas échéant.

Procédure chirurgicale

Comme pour toute autre intervention chirurgicale, il est essentiel que la procédure d'implantation soit effectuée dans
un milieu le plus stérile possible. Les instruments chirurgicaux fournis ne sont pas stériles. lls doivent étre désinfectés,
nettoyés et stérilisés avant toute utilisation conformément aux instructions d'utilisation (IFU) spécifiques.

Instructions générales pour la préparation du site implantaire

La procédure de préparation efficace et atraumatique du site implantaire est basée sur une technique de perforation
graduelle. Toute la phase de perforation du tissu osseux doit étre effectuée sous irrigation externe abondante avec
solution physiologique ou de préférence de l'eau bidistillée stérile. En outre, on doit adopter une technique de
perforation intermittente pour éviter la surchauffe de l'os et pour créer un effet de pompage pour une action efficace
d’enlévement du tissu osseux.

PROTOCOLE CHIRURGICAL STANDARD (gammes DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE et PTERYGO)

Préparation du site a lambeau ouvert

Effectuer une incision mésio-distale le long de la surface de la créte dans toute son épaisseur. A l'aide d'un releveur
du périoste, exposer la surface de l'os alvéolaire le cas échéant afin de permettre une vue appropriée et un espace de
travail conforme a la procédure chirurgicale. Les crétes pointues et autres irrégularités osseuses doivent étre
éliminées a l'aide d'un instrument chirurgical approprié, tel qu'une lime. Une distance minimale de 2 a 6 mm (coupe a
coupe) doit étre maintenue entre deux implants et/ou I'implant et les dents naturelles adjacentes.

Le site de I'implant doit étre préparé dans un champ visible et libre, afin que l'opérateur puisse réaliser chaque étape
de maniere précise, en permettant ainsi le positionnement correct de l'implant.

Préparation du site dans I'os D1 et D2
1. PREMIERE FRAISE (foret guidé ou fraise a bout type lance) autorise une perforation directe de la corticale au
centre de la créte. Vitesse de travail : 800-1000 trs/min.



2. PREPARATION DU SITE EN LONGUELUR : La fraise de profondeur, de 2,1 mm, équipée de butées marquées
indiquant la profondeur, prépare le site implantaire sur la longueur sélectionnée. Vitesse de travail : 800-1000
trs/min.

3. PREPARATION DU SITE EN LARGEUR : Les fraises de préparation pour le diamétre de I'implant sélectionné sont
calibrées avec la racine de I'implant. Elles doivent étre utilisées séquentiellement en augmentant le diamétre de
3,0 mm jusqu'au diamétre de l'implant a insérer afin d'obtenir une précision maximale avec un échauffement
minimal. Des butées amovibles sont disponibles pour chaque fraise de profondeur et d'élargissement afin de
faciliter la préparation du site implantaire. Vitesse de travail : 100-750 trs/min.

4. PREPARATION DE L'EPAULEMENT dans l'os cortical : la phase de préparation se termine par I'utilisation de
fraises de diameétre correspondant.

Préparation du site dans I'os D3 et D4

1. PREMIERE FRAISE (foret guidé ou fraise a bout type lance) autorise une perforation directe de la corticale au
centre de la créte. Vitesse de travail : 600-800 trs/min.

2. PREPARATION DU SITE EN LONGUELUR : La fraise de profondeur, de 2,1 mm, équipée de butées marquées
indiquant la profondeur, prépare le site implantaire sur la longueur sélectionnée. Vitesse de travail : 600-800 trs/
min.

3. PREPARATION DU SITE EN LARGEUR : Lutilisation de compacteurs-expanseurs est requise. Les compacteurs de
préparation pour le diamétre de I'implant sélectionné sont calibrés avec la racine de I'implant. Elles doivent étre
utilisées séquentiellement en augmentant le diameétre de 3,0 mm jusqu’au diameétre de l'implant a insérer afin
d'obtenir une précision maximale avec un échauffement minimal. Pour faciliter la préparation du site implantaire,
les mémes butées disponibles pour les fraises doivent étre utilisées pour chaque compacteur. Couple de
travail : 70 Necm maximum.

PROTOCOLE DE CHIRURGIE GUIDEE POUR LES LIGNES D'IMPLANTS DURA-VIT SLIM, 3P, EV ET PTERYGO

Tous les instruments chirurgicaux pour la procédure de chirurgie guidée ont un guide de 9,0 mm de hauteur et deux
diamétres différents de 4,2 et 5,5 mm, qui permettent la préparation guidée du site implantaire sur la base du dessin
préalablement réalisé sur le TAC traité selon le protocole spécifique d'un logiciel dédié.

Préparation du site

Le protocole de chirurgie guidée permet une procédure sans lambeau pour la préparation du site implantaire.

Par conséquent, lorsque la muqueuse adhérente est abondante sur le site implantaire proposé, il est recommandé
d'utiliser le mucotome adapté pour retirer le tissu et accéder a l'os.

Sinon, si la muqueuse est fine, la gencive et I'os peuvent étre percés directement avec la fraise a bout type lance.

En chirurgie guidée, il est nécessaire d'utiliser un guide chirurgical, dans lequel il faut fixer les douilles appropriées,
en fonction du diametre de I'implant a poser. En fait, il existe deux diameétres différents de méme longueur (5,0 mm) :
4,2 mm et 5,5 mm. Les douilles de 4,2 mm conviennent aux implants de 3,0 a 4,0 mm de diametre. Les plus larges
conviennent aux implants de 4,5 et 5,0 mm de diameétre et nécessitent |'utilisation d'un convertisseur appliqué sur la
fraise pour en garantir la stabilité et empécher tout mouvement.

Préparation du site dans I'os D1 et D2

1. PREMIERE FRAISE (foret guidé ou fraise a bout type lance) autorise une perforation directe de la corticale au
centre de la créte. Vitesse de travail : 800-1000 trs/min.

2. PREPARATION DE L'EPAULEMENT. La phase de préparation commence par I'utilisation de fraises évasées, en
partant d'une taille de 3,0 mm jusqu’au diamétre de I'implant. Vitesse de travail : 800-1000 trs/min.

3. PREPARATION DU SITE EN LARGEUR. Les fraises de préparation pour le diamétre de I'implant sélectionné
sont calibrées avec la racine de la vis. Elles doivent étre utilisées séquentiellement en augmentant le
diamétre de 2,1 mm jusqu'au diameétre de l'implant a insérer afin d'obtenir une précision maximale avec un
échauffement minimal. Vitesse de travail : 800-1000 trs/min.

4. PREPARATION DU SITE EN LONGUEUR. Utiliser une fraise de méme longueur que l'implant sélectionné et
I'amener jusqu'en fin de course, en veillant a utiliser les systémes de refroidissement pour éviter une
surchauffe. Les fraises préparent une ostéotomie augmentée de 0,5 mm par rapport a la longueur.

Préparation du site dans I'os D3 et D4
1. PREMIERE FRAISE (foret guidé ou fraise a bout type lance) autorise une perforation directe de la corticale au
centre de la créte. Vitesse de travail : 600-800 trs/min.
2. PREPARATION DE L'EPAULEMENT. La phase de préparation commence par I'utilisation de fraises évasées, en
partant d’'une taille de 3,0 jusqu'au diameétre de l'implant moins 0,5 mm, puisque dans le cas d'un os



spongieux, le site implantaire doit étre utilisé avec une sous-préparation de 0,5 mm. Vitesse de travail :
350-600 trs/min.

3. PREPARATION DU SITE EN LARGEUR. Les fraises de préparation pour le diamétre de I'implant sélectionné
sont calibrées avec la racine de I'implant. Elles doivent étre utilisées séquentiellement en augmentant le
diamétre de 2,1 mm jusqu’‘au diamétre de I'implant a insérer moins 0,5 mm afin d'obtenir un site implantaire
sous-préparé avec une précision maximale et un échauffement minimal. Noter que I'ostéotomie correspond
au diamétre de l'implant si des compacteurs-expanseurs sont utilisés. Vitesse de fonctionnement : 350-600
trs/min.

4. PREPARATION DU SITE EN LONGUEUR. Utiliser une fraise ou un compacteur de méme longueur que
I'implant sélectionné et I'amener jusqu’en fin de course, en veillant a utiliser les systémes de refroidissement
pour éviter une surchauffe. Les fraises préparent une ostéotomie augmentée de 0,5 mm par rapport a la
longueur.

Traitement et stérilisation

Les implants sont livrés dans des emballages stériles et ils doivent étre posés a l'aide d'instruments chirurgicaux
propres et stériles. En raison de la nature du traitement de surface (sablage ou double acidification), les lignes
d'implants dentaires DURA-VIT doivent étre manipulées a l'aide d'instruments en titane et/ou de gants stériles et
exempts de poussiére afin d'éviter de contaminer le produit ou de compromettre sa biocompatibilité.

Positionnement de I'implant

1. Irriguer I'ensemble du site implantaire avec une solution physiologique ou, de préférence, de I'eau bidistillée
stérile.

2. Fixer la clé d'insertion d'implant a contre-angle ou a cliquet a I'implant, la retirer, puis I'amener sur le site
préparé. Tourner I'implant dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu‘a ce qu'il soit fixé.

3. La vis de couverture et la vis transmuqueuse, le cas échéant, sont incluses dans le capuchon de I'implant et
doivent toutes deux étre vissées fermement sur I'implant avant de suturer le lambeau éventuel.

4. |l est conseillé d'effectuer un examen radiographique de la position de l'implant avant la fermeture
éventuelle lambeau.

5. Tout lambeau mucopériosté doit étre délicatement repositionné pour une adaptation optimale des tissus,
puis suturé.

ATTENTION : Instructions de vissage
Respecter les forces d'insertion pour la pose de l'implant et des vis indiquées ci-dessous :
- Maximum 35 Ncm avec la clé d'insertion de I'implant a contre-angle.
- Maximum 70 Ncm avec la clé d'insertion de I'implant a cliquet.
- Pourlesimplants SLIM uniquement, il ne faut pas dépasser 45 Ncm avec la clé d'insertion d'implant a cliquet.
- Maximum 10 Ncm avec la vis de couverture.
- Maximum 20 Ncm avec les vis transmuqueuse et de cicatrisation.

Programme post-opératoire

Il faut apprendre au patient le respect du programme post-opératoire. Le patient doit étre informé sur la conduite a
tenir immédiatement aprés l'intervention chirurgicale et les jours qui suivent : il devra notamment appliquer des
compresses de glace, ne faire aucun effort physique, ne pas s'exposer a la chaleur (sauna) pendant les premieres 24
heures, ne pas consommer d'alcool, de thé ou de café et ne pas fumer les premiers jours. Il faut avertir le patient de
ne pas macher dans la zone traitée. Il faut également l'informer du fait qu'une mauvaise hygiéne buccale, la fumée de
tabac et les maladies systémiques et générales (diabéte, arthrite rhumatoide, etc.) peuvent contribuer a une
intégration osseuse insuffisante et, par conséquent, a I'échec de I'implant.

Le médecin a le droit d'évaluer I'administration éventuelle de médicaments pré et postopératoires.

Les points doivent étre enlevés aprés une semaine.

Il est recommandé d'élever et d'aligner correctement toute prothése amovible située a proximité du site de I'implant
a l'aide d'un matériau régénérateur souple.

Ensuite le patient doit garder une hygiéne buccale adéquate et constante, effectuer des contréles et des sessions
d'hygiéne orale professionnelle réguliers et contacter son dentiste en cas de points douloureux, de perte de
rétention ou de résorption osseuse.

Enfin, le patient est tenu d'informer les médecins professionnels de la présence de dispositifs médicaux implantés
avant la résonance magnétique. Dans la plupart des cas, ces dispositifs médicaux n'interférent pas avec la résonance
magnétique.

Informations pour les clients



Personne n'est autorisée a fournir des informations autres que celles reportées dans cette notice d'instructions.

Pour toute information ou documentation technique, consulter notre site Web www.bebdental.it, notamment la
section «téléchargement.

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques est disponible sur EUDAMED, sur le
site Web suivant: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il est connecté a I'lUD-ID de base suivant:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implants biphasiques);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implants monophasiques);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implants);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (piliers temporaires en titane);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (piliers temporaires coulables et peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (piliers pour la prothése finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (piliers sphériques);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vis de cicatrisation, vis de recouvrement et vis transmuqueuses).

Si des incidents graves ou présumés se produisent a la suite de I'utilisation de nos dispositifs médicaux, il faut
les signaler immédiatement a I'entreprise et a I'autorité nationale compétente.

Tableau 1
Marquage CE d'un dispositif méd.i.cal avec l'intervention de c €
I'Organisme notifié TUV Rheinland ’l 936
Marquage CE d'un dispositif médical C €
Date de production &
Date d'expiration g

Numéro de lot LOT

Code du dispositif RE F

Fabricant “
Lire attentivement la notice explicative [ ]

https://www.bebdental.it/pro/en/
instructions/

Dispositif a usage unique ®



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Attention

Dispositif médical stérilisé par rayonnement
Barriere simple stérile avec emballage de protection externe
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert

Identifiant de dispositif unique

UDI

Ne pas stériliser a nouveau

Dispositif non stérile

Dispositif médical

Garder a l'abri de la lumiére du soleil

\l/

Garder dans un milieu sec

Tableau 2

Nom ou ID du patient

Date d'implantation

Nom du médecin et de |'établissement de santé en implantologie




Informations sur le site Web pour le patient

Dispositif médical




GEBRAUCHSANLEITUNG

IFUOO1 Rev. 04 vom 01.12.2023

Allgemeine Informationen und Bestimmungszweck

Die DURA-VIT Zahnimplantate sind implantierbare Medizinprodukte, die bei vollstindiger oder teilweiser
Zahnlosigkeit des Unter- und/oder Oberkiefers und/oder Zahnagenesie eingesetzt werden. Sie kommen mit
Knochen- und Schleimhautgewebe in Berihrung, um einen oder mehrere Zéhne zu ersetzen, bis hin zur
Rekonstruktion des gesamten Zahnbogens. Sie sind Halter fiir eine festsitzende Zahnprothese oder Verankerung fur
eine herausnehmbare Zahnprothese. Der erwartete Nutzen ist sowohl funktioneller Art, sprich Wiederherstellung der
ordnungsgemaBen und vollstdndigen Kauleistung und der Sprechféhigkeit, als auch asthetischer Art, wie das Lacheln.
Die duBere Struktur eines Implantats hat eine konische Form mit einem Gewinde, das es ihm ermdglicht, in hérteren
Knochen einzudringen, seine Stabilitat in weicherem Knochen zu erhalten und die empfindlicheren Bereiche des
Mundes wie den Nervus canalis oder die Schneider'sche Membran (Kieferhdhle) nicht zu beschadigen. Die
Implantatgewinde sind je nach Anwendungsindikationen und biologischer Strukturen, die die Patienten aufweisen,
unterschiedlich. Alle Implantate sind mit einer internen Verbindung ausgestattet, die eine Verankerung der fir die
prothetische Rehabilitation bestimmten Produkte an den Implantaten erméglicht, sodass fehlende Elemente wieder
hergestellt werden kénnen.

Die Verbindung der Produktlinien DURA-VIT 3P, EV, WIDE und PTERYGO zeichnet sich durch Innensechskant, Platform
Switching und Cone-Morse Verbindung von insgesamt 5° aus. Die Verbindung ist fur alle Produktlinien ein und
dieselbe: Jede Komponente, wie z. B. das Abutment, lasst sich unabhdngig vom Implantatdurchmesser in die
Implantate einsetzen.

Die Verbindung der Produktlinie SLIM hingegen verfligt Uber einen Innensechskant und eine konische 22°-
Verbindung. Weshalb sich die einzusetzenden Komponenten von den anderen Produktlinien unterscheiden.

Zur Férderung der Knochenintegration ist die duBere Oberflache der Implantate aufgeraut, was bei den Produktlinien
DURA-VIT 3P, EV, WIDE und SLIM @ 3.4 durch die Doppelsduerungsbehandlung, bzw. bei den Produktlinien SLIM @ 3
und PTERYGO durch das Sandstrahlen erreicht wird.

Verwendete Materialien

Die Zahnimplantate der Produktlinien DURA-VIT 3P, EV, WIDE und SLIM @ 3.4 bestehen aus reinem, medizinischem
Titan Grade 4 und haben eine mit Doppelsduerung behandelte Oberflache.

Die Zahnimplantate der Produktlinien DURA-VIT SLIM @ 3 und PTERYGO, sowie die in der Primarverpackung
enthaltenen Abdeckschrauben bestehen aus Titanlegierung Ti6Al4V (Grade 5).

Nur die transmukosalen Schrauben werden aus Titanlegierung Ti6Al4V (Grade 5) und Peek hergestellt.

Die Materialien sind konform mit den harmonisierten Normen.

Eine Titanallergie kommt sehr selten vor, ist aber moglich; deshalb muss im Vorhinein immer mit den Patienten
abgeklart werden, dass sie keine derartige Allergie haben.

Lieferung

Die DURA-VIT Zahnimplantate sind in steriler Primarverpackung erhéltlich.

Die Primérverpackung der Linien 3P, EV, WIDE und PTERYGO ist ein Blister, und dieser enthélt: 1 Implantat, 1
Abdeckschraube und 1 transmukosale Schraube.

Die Primarverpackung der Linie SLIM ist ein Blister, und dieser enthélt: 1 Implantat, 1 Abdeckschraube.

Der Blister befindet sich in einer schiitzenden Pappschachtel (Sekundarverpackung).

Jede Schachtel enthalt einen Blister, die Rickverfolgbarkeitsetiketten, den Beipackzettel und die Patientenkarte.

Auf den Ruckverfolgbarkeitsetiketten sind der Produktcode, die Produktbeschreibung, die Chargennummer und die
UDI angefihrt. Diese Etiketten sind auf dem Blister, Tyvekseite, angebracht und lassen sich leicht abnehmen und auf
die Patientenkarte und als Bezug fir die Zukunft auf die Krankenakte kleben.

Erhéltliche Durchmesser und Léngen fiir die Linie

Implantatlinie Durchmesser Lange (mm)
DURA-VIT (mm)
%) 65 | 80 | 10,0120 14,0 16,0 | 18,0
SLIM 3,0 N.V. v v v v N.V. | NV
3,4 N.V. v v v v NV. | N.V.




3P 3,75 N.V. N v v v N.V. | NV
4,0 Ng v v v v NV. | N.V.
4,5 v N v v v N.V. | NV.
5,0 v v v v v NV. | NV.
EVOLUTION 4,0 N v v v v v N.V.
4,5 NG NG v v v NV. | NV
5,0 v v v v v NV. | N.V.
WIDE 55 N N v v v NV. | NV.
6,0 Ng v v v v NV. | NV.
6,5 v v v v v N.V. | NV.
7,0 v N4 v v N N.V. | N.W
PTERYGO 4,7 N.V. | NV. | NV. | NV. | NV v v

*N.V. Nicht verfigbar

Warnhinweise

Die

Laut Gesetz sind nur Chirurgen und zertifizierte Zahnarzte zur Verwendung der Medizinprodukte in der
Chirurgie befugt. Jeglicher Gebrauch seitens anderer Personen ist strikt verboten. Deshalb darf das DURA-VIT
Implantatsystem nur von qualifiziertem und eigens dazu geschultem Personal gehandhabt und eingesetzt
werden.

B. & B. Dental Gbernimmt keine Haftung fir eventuelle Schidden des Patienten oder eventuelle, ernsthafte
Gesundheitsrisiken, die durch eine unsachgeméBe Anwendung oder irgendeine Anwendung seitens nicht
qualifizierten oder nicht auf angemessene Weise geschulten Personals, die nicht konform mit der vorliegenden
Gebrauchsanleitung ist, verursacht werden.

Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die dem Patienten durch die Verwendung von Medizinprodukten
entstehen, die nicht von B. & B. Dental selbst hergestellt und geliefert wurden.

Die Medizinprodukte, die Gegenstand der vorliegenden Gebrauchsanleitung sind, dirfen nur in Krankenhaus-
oder Klinikumfeld eingesetzt werden.

Sehen Sie bitte die ,Tabelle 1” durch, um die Symbole auf den Etiketten des Medizinprodukts besser zu
verstehen.

Sehen Sie bitte die ,Tabelle 2" durch, um die Symbole auf dem Implantationsausweis besser zu verstehen
Potenzielle, widrige Vorfélle im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produkts kénnen Folgendes
umfassen, aber nicht nur:

> Implantatbruch

> Abrundung des Innensechskants

> Mangelnde oder unzureichende Osseointegration

> Unabsichtliche Perforation von Knochen- und/oder Weichgewebe, wie unterer Alveolarkanal, Kieferhéhle
und Lingualarterie, Foramen palatinum majus.

> Fraktur der Labial- oder Lingualplatte

> Partielle Nervenverletzung oder irreversible Schidigung (Parasthesie/Uberempfindlichkeit/

Empfindungslosigkeit)

> Knochenverlust wegen Begleiterscheinungen wie ortliche oder systemische Infektion, Periimplantitis,
VolumeneinbuBe des Weichgewebes.

richtige Auswahl der in Frage kommenden Patienten, die Platzierung des Implantats und die postoperative

Versorgung in Verbindung mit der richtigen Produktverwendung kénnen dazu beitragen, diese Risiken zu verringern.

Allgemeine Kontraindikationen

Die

Zahnimplantate und entsprechenden Zubehorteile dirfen im Falle eines nicht einwilligenden Patienten und

wenn irgendeine intraorale Missbildung besteht oder wenn es klinische oder réntgenologische Hinweise auf eine
lokale Pathologie gibt, nicht eingesetzt werden. In Betracht zu ziehen sind auch chronische oder akute
Infektionskrankheiten, die chronische Osteitis, vaskulare Probleme, systemische Krankheiten.



Absolute Kontraindikationen

Bekannte Titanallergien, kirzlich erlittener Herzinfarkt, Herzklappenprothese, schwere Nierenerkrankung, schwere
Lebererkrankung, Osteomalazie, behandlungsresistenter Diabetes, kirzliche hochdosierte Strahlentherapie, schwerer
chronischer Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Krankheiten und Krebs im Endstadium.

Relative Kontraindikationen

Chemotherapie, moderate Nierenstorungen, moderate Leberstérungen, endokrine Stérungen, psychische Stérungen
oder Psychosen, mangelnde Einsicht oder Motivation, AIDS, HIV-Seropositivitat, langere Einnahme von
Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Stérungen der Erythropoese.

Vorsorgliche Hinweise

Weil chirurgische Techniken hoch spezialisierte und komplexe Verfahren sind, wird dringend angeraten, dass die
behandelnden Arzte einen Fortbildungskurs absolvieren, um konsolidierte Platzierungstechniken der oralen
Implantologie zu erlernen. Die mangelnde Aneignung einer angemessenen Fortbildung oder die mangelnde
Einhaltung der Gebrauchsanleitung (IFU) kann zu Beeintrachtigungen des klinischen Erfolgs des Implantats
fuhren, wie Fehlschlagen, Knochenverlust und postoperative Komplikationen, die dem Patienten Schmerzen
verursachen und seine Gesundheit stark bedrohen kénnten.

Die chirurgische Platzierung und die anschlieBende Rekonstruktion mit Zahnimplantaten erfordern komplexe
Verfahren, die Risiken bedingen kénnen. Es obliegt dem Arzt, den Patienten vor der Ausfihrung jeglicher
Verfahren Uber eventuelle Risiken und alternative Behandlungen (einschlieBlich der Option ,keine Behandlung”)
zu informieren.

Die Anwendung geeigneter Kriterien zur Auswahl der Patienten ist grundlegend fir den klinischen Erfolg:

> Die Patienten muissen Erwachsene sein, und mindestens 18 Jahre alt sein.

> Die ethnische Zugehdrigkeit hat keinen Einfluss auf die Verwendung dieser Medizinprodukte.

> Wegen der mdglichen Auswirkungen der Anasthesie nicht bei schwangeren Frauen anwenden.

> Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten sowie seine medizinische und zahnmedizinische
Vorgeschichte missen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, Warnhinweise und vorsorglichen
Informationen bewertet werden.

> Die Lage aller zu vermeidenden anatomischen Merkmale vor Beginn eines Implantationsverfahrens
festlegen.

> Bei Patienten mit Uberfunktion (Bruxismus) ist das Risiko eines Implantatversagens oder einer Fraktur gréBer.

> Es muss die Eignung des Knochens durch Rontgen, Abtasten, Sondieren und eine grindliche visuelle

Inspektion der vorgeschlagenen Implantationsstelle festgelegt werden.
> Unzureichende Knochenqualitdt, schlechte Mundhygiene des Patienten, Tabakkonsum, bestimmte
Begleitmedikamente und systemische Erkrankungen (Diabetes usw.) kénnen zu mangelnder
Osseointegration und folgendem Implantatversagen beitragen.
Die DURA-VIT Zahnimplantate sind sterile Einmalprodukte. Sie dirfen nicht sterilisiert und erneut verwendet
werden. Jegliche Wiederverwendung und Wiedersterilisation von Medizinprodukten ist strengstens verboten,
da die vom Hersteller erwarteten funktionellen Leistungen und die Sicherheit des Produkts nicht garantiert
werden kénnen und der Patient dem Risiko eines Leistungsverlusts des Produkts, Verletzungen, Schmerzen und/
oder ernsthaften Kontaminations- und Kreuzinfektionsrisiken ausgesetzt ware.

Die korrekte Verwendung der chirurgischen Instrumente ist entscheidend fir den klinischen Erfolg:

> Die chirurgischen Instrumente wurden eigens fur die Zahnimplantationslinien von B. & B. Dental konzipiert.

> Im Falle einer etwaigen Verwendung oder erneuten Verwendung chirurgischer Instrumente, ohne dass zuvor
der entsprechende Beipackzettel aufmerksam und eingehend gelesen wurde, sind die funktionellen und der
Sicherheit dienenden Leistungen der vom Hersteller gelieferten Instrumente nicht gewéhrleistet, und der
Patient ware den Risiken wegen mangelnder, mechanischer Leistungen des Produkts und/oder gravierenden
Kontaminationsrisiken ausgesetzt.

> Alle chirurgischen Instrumente sind vor jeder Verwendung auf ihre Sauberkeit und Sterilisation zu
Uberprifen, damit ihre stetige Einsatzbereitschaft garantiert ist. Keine Produkte verwenden, die
UnregelméBigkeiten aufweisen, da sie die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefdhrden konnten.

> Alle Instrumente vor der Anwendung inspizieren. Der Gebrauch stumpfer oder abgenutzter Instrumente
kann zum Bruch des Implantats fihren. Der Gebrauch zu stark abgenutzter Schlissel kann das mangelnde
Vordringen des Implantats und die Blockierung auf dem Kopf des Implantats verursachen.

> Sicherstellen, dass eine feste Verbindung zwischen dem jeweiligen Schlissel, dem Handstlick oder der
Ratsche und dem Implantat besteht.

> Angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen, damit der Patient keine kleinen Komponenten einatmet und/
oder verschluckt.

> Sehr vorsichtig sein, wenn das Instrument in der Ndhe von anderen Zdhnen angewendet wird, um deren
Struktur nicht zu beschadigen.



= Wahrend der Implantatplatzierung und Schraubenbefestigung die im Absatz ,ACHTUNG
Einschraubanleitung” angegebenen Drehmomente nicht Gberschreiten.

= Die Anwendung eines zu hohen Drehmoments in einem harten Knochen kann den Bruch des Implantats oder
die GbermaBige Kompression des Knochens verursachen, die zur Nekrose fihren konnte.

= Patienten mit nachtlichem Bruxismus, die abnehmbare Prothesen haben, missen mit eingesetzter Prothese
schlafen oder einen Zahnschutz tragen, der den Kopf oder die Képfe des Pfeilers abdeckt.

= Von der Elektrochirurgie um Metallimplantate oder Abutments herum wird aufgrund der elektrischen und/oder
thermischen Leitfahigkeit abgeraten.

= Das Reintitan und die Titanlegierung, die zur Herstellung der DURA-VIT Implantate verwendet werden, sind nicht
magnetisch und durften deshalb bei Magnetresonanz-Verfahren geduldet werden. Es ist jedoch wichtig, dass
die Patienten die Facharzte vor einem bildgebenden Verfahren tber das Vorhandensein von Zahnimplantaten
informieren, um die Kompatibilitdt mit den MRT-Gerdten zu garantieren und potenzielle Artefakte je nach
Aufnahmebereich zu vermeiden.

= Der behandelnde Arzt, der die Operation durchgefihrt hat, muss das in der Schachtel vorhandene
Ruckverfolgbarkeitsetikett im entsprechenden Feld auf dem Implantationsausweis anbringen und den Patienten
benachrichtigen.

= Den Patienten anweisen, eine postoperative Routine gemaB der Patientenkarte in Ubereinstimmung mit dem
Absatz ,Postoperativer Verlauf’ zu befolgen.

= Die Belastung eines Zahnimplantats Gber seine Funktionsfahigkeit hinaus kann Implantatbruch, Knochenverlust,
Versagen der Osseointegration und/oder spateren Verlust der Osseointegration verursachen.

= Sondieren Sie nicht GbermaBig um das Implantat herum, da dies zu Weichgewebeschaden und Periimplantitis
fihren kann.

= Komplikationen
> Eine fehlgeschlagene Osseointegration &uBert durch Infektion, Beweglichkeit des Implantats oder

Knochenverlust.
> Irgendwelche, fehlgeschlagene Implantate und umgebendes, sichtbares Granulationsgewebe so bald wie
maéglich aus dem Implantatbett entfernen.

Aufbewahrung und Anwendung

= Alle Produkte missen in einer sauberen, trockenen Umgebung aufbewahrt werden, damit die Verpackung intakt
bleibt.

= Die Produkte sind bei Raumtemperatur aufzubewahren.

= Was die speziellen Aufbewahrungs- und Handhabungsbedingungen anbetrifft, Bezug auf die Etiketten der
einzelnen Produkte nehmen.

= Die sterilen Produkte sind vor dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum zu verwenden.

= Die Produkte dirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung nicht unversehrt ist.

= Der Inhalt versteht sich als steril, es sei denn, dass die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Die mit
LSTERIL" etikettierten Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung vor dem vorgesehenen Gebrauch
beschadigt oder gedffnet wurde.

Entsorgung

Den geltenden Gesetzen entsprechend als speziellen Krankenhausmdill entsorgen. Insbesondere, wenn die Produkte
mit Blut oder Fluiden verseucht sind, missen die vorgesehenen Behélter und Handschuhe verwendet werden, um
jeglichen direkten Kontakt zu vermeiden.

Chirurgisches Protokoll fiir die Implantatplatzierung

Auswahl der Patienten

Eine sorgfdltige Planung der Falle und geeignete Patienten-Auswahlkriterien sind ausschlaggebend und extrem
wichtig fiir den Erfolg klinischer Verfahren. Darin inbegriffen sollten die Beurteilung und Uberpriifung des aktuellen
Gesundheitszustandes des Patienten, die medizinische und zahnmedizinische Vorgeschichte, der Mundhygienestatus
und die Fahigkeit zur Aufrechterhaltung einer korrekten Mundhygiene sein. Es muss die anatomische Vertretbarkeit
beurteilt werden, sprich die Eignung des Knochens muss durch Réntgen, Abtasten, Sondieren und eine griindliche
visuelle Inspektion der vorgeschlagenen Implantationsstelle festgelegt werden. Dies ist auch von grundlegender
Bedeutung fir die Feststellung der Position aller zu vermeidenden, anatomischen Strukturen, bevor irgendein
Implantationsverfahren eingeleitet wird. Insbesondere erforderlich sind die klinische Untersuchung und das Réntgen
der Kammstérke und die Prifung des Zustandes der Weichgewebe. Es empfiehlt sich, stets eine Kegelstrahl-CT
vorzunehmen, um exakte, anatomische Bezugspunkte hinsichtlich, Stérke, Héhe und Dichte der Knochen und
Gewebe zu haben.



Implantatauswahl

Die Wahl der ImplantatgréBe ist wichtig fir den langfristigen Erfolg. Fir mehr Stabilitét der aufgesetzten Prothese ist
es besser, gréoBtmaogliche Durchmesser und Léangen zu verwenden. Verwenden Sie Rontgenbilder und Réntgen-
Dimensionierungsfolien, um den besten Implantattyp, den Durchmesser und die Lange zu bestimmen. Die
Knochendichte und Tiefe der Weichgewebe beurteilen, um den zu verwendenden Implantattyp festzulegen.

Die Messungen kénnen direkt auf dem Panoramardntgenbild vorgenommen werden, indem Folien dariiber gelegt
werden, die ein um 25 % vergréBertes Bild im Vergleich zum echten Bild wiedergeben. Die Kammrander sind auf
angemessene Weise abzutasten, um den Einsatzwinkel abzuschatzen, der eine gute Parallelitdt mit den anderen
Implantaten erreichen muss.

Im Falle einer Kegelstrahl-CT sind alle notwendigen anatomischen Bezlige sofort fiir die Beurteilung verfigbar.

Knochendichte Tiefe der Lage Platzierung des
Weichgewebe Implantats

Implantatlini D1 D2 | D3 | D4 | <2mm | 22 mm | Frontal | Seitlich | Molar Unter dem Kamm
e DURA-VIT Kamm
SLIM @ 3,0 v v v v v v v NR NR v v
SLIM @ 3,4 v v | NR | NR v v v NR NR v v
3P v 4 v v v v v v v v v
EVOLUTION | NE | NE | Vv 4 v v v v v v v
WIDE NE | v v v v 4 NE v 4 v v
PTERYGO v NE v v v v NE NE 4 v v

*D1 = sehr harter Knochen
*D4 = sehr weicher Knochen
NE = nicht empfohlen

Der geeignete Implantatdurchmesser muss vollsténdig von mindestens 1,0 mm Knochen umgeben sein, und die
Lange muss Uber den gesamten Gewindebereich des Implantats im Knochen greifen. Es wird auch empfohlen, das
Implantat um 1,0 mm unter den Kamm einzufigen.

Vorbereitung des Patienten

Bevor der Patient fir den chirurgischen Eingriff vorbereitet wird, eine okklusale Bissregistrierung vornehmen. Den
Patienten unter Beachtung der Ublichen aseptischen Richtlinien vorbereiten. Eine ausreichende Menge
Infiltrationsanasthetikum verabreichen. Im Unterkiefer wird eine Betdubung des Nervus alveolaris inferior nicht
empfohlen, damit der Patient die Sensibilitat beibehalt und gegebenenfalls reagieren kann.

Chirurgisches Verfahren

Wie bei allen anderen chirurgischen Eingriffen ist es wichtig, dass das Implantationsverfahren in einem maoglichst
sterilen Umfeld durchgefihrt wird. Die chirurgischen Instrumente werden unsteril geliefert. Sie missen vor jedem
Gebrauch gemaB der jeweiligen Gebrauchsanweisung desinfiziert, gereinigt und sterilisiert werden.

Allgemeine Anleitung zur Vorbereitung der Implantationsstelle

Eine effiziente und atraumatische Implantatbettvorbereitung erfolgt durch ein Verfahren, das auf einer schrittweisen
Bohrtechnik basiert. Die ganze Phase der Bohrung des Knochengewebes hat unter reichlicher externer Besprihung
mit Kochsalzlésung oder vorzugsweise bidestilliertem, sterilem Wasser zu erfolgen. Ferner hat die Bohrung
intermittierend zu erfolgen, um eine Knochenerhitzung zu vermeiden und einen Aushebeeffekt zu schaffen, der
wirksam zur Entfernung des Knochengewebes beitragen wird.

CHIRURGISCHES STANDARD-PROTOKOLL (Produktlinien DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE und PTERYGO)
Vorbereitung der Stelle in offenem Lappen

Uber die gesamte Stirke entlang der Kammoberfliche eine mesiodistale Inzision ausfiihren. Nur wenn es nétig ist,
mit einem Periostelevator die Oberflache des Alveolarknochens freilegen, um eine ausreichende Sicht und



Arbeitsflache fir den chirurgischen Eingriff zu schaffen. Ein zugespitzter Kamm oder andere
KnochenunregelmaBigkeiten sind mithilfe eines geeigneten chirurgischen Instruments, z. B. Ausgleicher, zu
beseitigen. Zwischen zwei Implantaten und/oder Implantat und benachbarten, natlrlichen Z&hnen ist ein
Mindestabstand von 2 und 6 mm (Schnitt zu Schnitt) einzuhalten.

Das Implantatbett muss in einem sichtbaren, unbehinderten Bereich vorbereitet werden, damit der Operateur es in
jeder Phase prazise praparieren kann, was eine korrekte Platzierung des Implantats ermdglicht.

Vorbereitung der Stelle in Knochen D1 und D2

1. ERSTE FRASE (Fihrungsbohrer oder Stabfrése) zum direkten Bohren der Kortikalis in der Mitte des Kamms.
Betriebsdrehzahl: 800-1000 RPM.

2. LANGENVORBEREITUNG DER STELLE: Die mit markierten Stoppern ausgestattete 2,1-mm-Tiefenfrase bereitet
das Implantatbett in der ausgewahlten Ladnge vor. Betriebsdrehzahl: 800-1000 RPM.

3. BREITENVORBEREITUNG DER STELLE: Die Frésen zur Vorbereitung des Durchmessers des ausgewahlten
Implantats sind mit dem Implantatkern kalibriert. Sie missen sequentiell verwendet werden, wobei der
Durchmesser von 3,0 mm bis zum Durchmesser des einzusetzenden Implantats zu erhdhen ist, um maximale
Prazision unter minimaler Erwdrmung zu erreichen. Fur alle Tiefen- und Erweiterungsfrasen sind abnehmbare
Stopper erhéltlich, die die Vorbereitung des Implantatbetts erleichtern. Betriebsdrehzahl: 100-750 RPM.

4. SCHULTERVORBEREITUNG im kortikalen Knochen: Die Vorbereitungsphase endet mit Verwendung von
Aussenkfrdsen mit entsprechenden Durchmessern.

Vorbereitung der Stelle in Knochen D3 und D4

1. ERSTE FRASE (Fihrungsbohrer oder Stabfrése) zum direkten Bohren der Kortikalis in der Mitte des Kamms.
Betriebsdrehzahl: 600-800 RPM.

2. LANGENVORBEREITUNG DER STELLE: Die mit markierten Stoppern ausgestattete 2,1-mm-Tiefenfrise bereitet
das Implantatbett in der ausgewahlten Lange vor. Betriebsdrehzahl: 600-800 RPM.

3. BREITENVORBEREITUNG DER STELLE: Es ist der Gebrauch von Kompaktoren-Expansoren erforderlich. Die
Praprarations-Kompaktoren fir den ausgewéhlten Implantatdurchmesser sind mit dem Implantatkern kalibriert.
Sie missen sequentiell verwendet werden, wobei der Durchmesser von 3,0 mm bis zum Durchmesser des
einzusetzenden Implantats zu erhdhen ist, um maximale Prézision unter minimaler Erwdrmung zu erreichen. Zur
leichteren Vorbereitung des Implantatbetts sind fir jeden Kompaktor dieselben, fir die Frasen erhaltlichen
Stopper zu verwenden. Betriebsmoment: maximal 70 Ncm.

PROTOKOLL DER GEFUHRTEN CHIRURGIE FUR DIE IMPLANTATLINIEN DURA-VIT SLIM, 3P, EV UND PTERYGO

Alle chirurgischen Instrumente fir das gefuhrte, chirurgische Verfahren verfigen tber eine 9,0 mm hohe Fihrung
und zwei verschiedene Durchmesser von 4,2 und 5,5 mm, die eine geflihrte Préparation des Implantatbetts auf
Grundlage des Entwurfs ermdglichen, der zuvor auf dem gemaB eines spezifischen Protokolls einer speziellen
Software erstellten CT-Bildes ausgearbeitet wurde.

Vorbereitung der Stelle

Das Protokoll der gefiihrten Chirurgie macht das Verfahren ohne Lappen fur die Préparation des Implantatbetts
maéglich.

Deshalb empfiehlt es sich, wenn an der vorgeschlagenen Implantatstelle viel anhaftende Schleimhaut vorhanden ist,
das spezielle Mukotom zu verwenden, um das Gewebe zu entfernen und Zugang zum Knochen zu erhalten.
Andernfalls, wenn die Schleimhaut dinn ist, kdnnen das Zahnfleisch und der Knochen direkt mit dem Stabbohrer
durchbohrt werden.

Bei der gefiihrten Chirurgie ist eine chirurgische Fihrung zu verwenden, in der die auf Grundlage des Durchmessers
des einzusetzenden Implantats angemessenen Buchsen zu befestigen sind. Es sind zwei verschiedene Durchmesser
in derselben Lénge (5,0 mm) erhéltlich: 4,2 mm und 5,5 mm. Die 4,2-mm-Buchsen sind fur Implantate des
Durchmessers von 3,0 mm bis 4,0 mm geeignet. Die breiteren Buchsen fir Implantate des Durchmessers von 4,5 bis
5,0 mm, die der Anwendung des an der Frése angebrachten Umwandlers bedirfen, um die Stabilitat zu garantieren
und jegliche Bewegung zu verhindern.

Vorbereitung der Stelle in Knochen D1 und D2
1. ERSTE FRASE (FGhrungsbohrer oder Stabfrase) zum direkten Bohren der Kortikalis in der Mitte des Kamm:s.
Betriebsdrehzahl: 800-1000 RPM.
2. SCHULTERVORBEREITUNG. Die Vorbereitungsphase beginnt mit Anwendung der Aussenkfrésen,
ausgehend vom 3,0-mm-Maf bis hin zum Implantatdurchmesser. Betriebsdrehzahl: 800-1000 RPM.



BREITENVORBEREITUNG DER STELLE. Die Frasen zur Praparation des Durchmessers des ausgewdhlten
Implantats sind mit dem Schraubenkern kalibriert. Sie missen sequentiell verwendet werden, wobei der
Durchmesser von 2,17 mm bis zum Durchmesser des einzusetzenden Implantats zu erhéhen ist, um maximale
Prézision bei minimaler Erwarmung zu erreichen. Betriebsdrehzahl: 800-1000 RPM.

LANGENVORBEREITUNG DER STELLE. Eine Frase derselben Lénge des ausgewahlten Implantats verwenden
und bis zum Hubende bringen und sicherstellen, dass die Kihlungssysteme angewendet werden, um eine
zu starke Uberhitzung zu vermeiden. Die Frisen bereiten eine um 0,5 mm im Verhdltnis zur Lange
vergréBerte Osteotomie vor.

Vorbereitung der Stelle in Knochen D3 und D4

1.

ERSTE FRASE (FGhrungsbohrer oder Stabfrase) zum direkten Bohren der Kortikalis in der Mitte des Kamm:s.
Betriebsdrehzahl: 600-800 RPM.

SCHULTERVORBEREITUNG. Die Vorbereitungsphase beginnt mit Anwendung der Aussenkfrasen,
ausgehend vom 3,0-mm-MafB3 bis hin zum Implantatdurchmesser minus 0,5 mm, weil im Falle eines
schwammigen Knochens das Implantatbett mit 0,5 mm weniger prapariert werden muss. Betriebsdrehzahl:
350-600 RPM.

BREITENVORBEREITUNG DER STELLE. Die Frasen zur Praparation des Durchmessers des ausgewdhlten
Implantats sind mit dem Implantatkern kalibriert. Sie mussen sequentiell verwendet werden, wobei der
Durchmesser von 2,1 mm bis zum Durchmesser des einzusetzenden Implantats minus 0,5 mm zu erhdhen
ist, um ein knapper prapariertes Implantatbett mit maximaler Prazision bei moglichst geringer Erwdrmung zu
erreichen. Es wird darauf hingewiesen, dass im Falle der Anwendung der Kompaktoren-Expansoren die
Osteotomie dem Implantatdurchmesser entspricht. Betriebsgeschwindigkeit: 350-600 RPM.
LANGENVORBEREITUNG DER STELLE. Eine Fridse oder einen Kompaktor derselben Linge des
ausgewdhlten Implantats verwenden und bis zum Hubende bringen und sicherstellen, dass die
Kiihlungssysteme angewendet werden, um eine zu starke Uberhitzung zu vermeiden. Die Frisen bereiten
eine um 0,5 mm im Verhaltnis zur Ldnge vergréBerte Osteotomie vor.

Aufbereitung und Sterilisation

Die Implantate werden in sterilen Packungen geliefert und mussen mit sauberen und sterilen chirurgischen
Instrumenten eingebracht werden. Angesichts der Art der Oberflachenbehandlung (Sandstrahlen oder doppelte
Saurebehandlung) der DURA-VIT Implantate sind diese mit Titaninstrumenten und/oder sterilen, puderfreien
Handschuhen handzuhaben, um die Verseuchung des Produkts oder eine Beeintrachtigung seiner Biokompatibilitat
zu vermeiden.

Platzierung des Implantats

1.
2.

Das ganze Implantatbett mit Kochsalzlésung oder vorzugsweise bidestilliertem, sterilem Wasser besprihen.
Den Implantateinsetzschlissel fir Winkelstick oder Ratsche am Implantat anbringen, dieses herausnehmen
und zur vorbereiteten Stelle bringen. Das Implantat bis zur Befestigung im Uhrzeigersinn drehen.

Die Abdeckschraube und die transmukosale Schraube, falls vorgesehen, sind in der Implantatkappe
inbegriffen und missen beide fest am Implantat angeschraubt werden, bevor der etwaige Lappen vernéht
wird.

Zur Kontrolle empfiehlt sich eine Rontgenaufnahme der Implantatsposition, bevor der etwaige Lappen
verschlossen wird.

Zur optimalen Gewebeanpassung muss der etwaige Mukoperiostlappen behutsam wieder angeordnet und
anschlieBend verndht werden.

ACHTUNG: Einschraubanleitung
Bitte die nachstehenden Einfligekrafte fir die Platzierung des Implantats und der folgend angefihrten Schrauben
berlcksichtigen:

Maximal 35 Ncm mit Implantateinsetzschlissel fir Winkelstiick.

Maximal 70 Ncm mit Implantateinsetzschlissel fur Ratsche.

Nur bei SLIM Implantaten darf die Kraft von 45 Ncm mit Implantateinsetzschlissel fir Ratsche nicht
Uberschritten werden.

Maximal 10 Ncm mit Abdeckschraube.

Maximal 20 Ncm mit transmukosaler Schraube und Einheilschraube.

Postoperativer Verlauf
Der Patient ist anzuweisen, den postoperativen Verlauf einzuhalten. Der Patient ist Gber das zu beachtende Verhalten
unmittelbar nach dem chirurgischen Eingriff und in den darauffolgenden Tagen zu informieren: Anwendung kalter



Kompressen, keine kdrperliche Anstrengung und/oder Saunagénge in den ersten 24 Stunden, kein Alkohol, kein
Nikotin, kein Tee oder Kaffee in den ersten Tagen. Der Patient muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass er im
operierten Bereich nicht kauen darf. Ferner ist der Patient zu warnen, dass eine schlechte Mundhygiene, das Rauchen
von Tabak und systemische und allgemeine Krankheiten (Diabetes, reumatoide Arthritis, usw.) zur schlechten
Knochenintegration und zum folglichen Misserfolg des Implantats beitragen kénnen.

Der Arzt kdnnte die mégliche Verabreichung von pra- und postoperativen Medikamente beurteilen.

Die Faden missen nach einer Woche gezogen werden.

Empfehlung: Jede herausnehmbare Prothese in der N&he der Implantatstelle muss mit weichem
Regenerationsmaterial auf angemessene Weise gehoben und ausgerichtet sein.

Im Weiterverlauf muss der Patient eine angemessene und kontinuierliche Mundhygiene vornehmen, sich
regelmaBigen Kontrollen und professionellen Zahnreinigungen unterziehen und den Zahnarzt aufsuchen, wenn
schmerzende Stellen vorkommen oder weniger Halt oder Knochenabbau wahrgenommen werden.

Vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) muss der Patient das medizinische Fachpersonal Uber das
Vorhandensein implantierter Medizinprodukte informieren. In den meisten Fallen beeintréchtigen diese
Medizinprodukte die MRT nicht.

Informationen fiir die Kunden
Keine Person ist befugt, Angaben zu machen, die von den in diesem Anleitungsblatt erteilten Informationen
abweichen.

Weitere Informationen und technische Dokumente finden Sie auf unserer Website www.bebdental.it, insbesondere
auf der Seite ,Download”.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist auf der EUDAMED unter der folgenden Website
verfiigbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Er ist an folgende BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (Zweiphasige Implantate)

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (Einphasige Implantate)

- 805228249MINIIMPLANTSDP (Mini-Implantate)

- 805228249TTEMPORARYABTCL (provisorische Titan-Abutments)

- 805228249PTEMPORARYABT7G (provisorische Abutments, kalzinierbar und aus Peek)

- 805228249FINALABUTMENTXU (endgiiltige Abutments)

- 805228249SPHERICALABTBZ (kugelférmige Abutments)

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Einheilschrauben, Abdeckschrauben und transmukosale

Schrauben)

Kommt es im Zusammenhang mit der Verwendung unserer Medizinprodukte zu schwerwiegenden
Zwischenfillen oder werden solche vermutet, sind sie unverziiglich dem Unternehmen und der im jeweiligen
Land zustidndigen Behérde zu melden.

Tabelle 1
CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts seitens der benannten
Stelle TUV Rheinland 1 936
CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts ‘ €

Herstellungsdatum &
Verfalldatum g
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Aufmerksam den Beipackzettel lesen
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Durch Bestrahlung sterilisiertes Medizinprodukt : STERIL51 R \'
Einfache Sterilbarriere mit duBerer Schutzverpackung S Ad
Sam="
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UDI

Unique Device Identifier

Nicht erneut sterilisieren @
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Tabelle 2

Patientenname oder Patienten-ID

Datum der Implantation

Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung
Institution/Anbieter

Informationsseite fur Patienten

Medizinprodukte
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INSTRUCCIONES DE USO

Informacién general y uso previsto

Los implantes dentales DURA-VIT son productos sanitarios implantables utilizados en caso de edentulismo
mandibular y/o maxilar total o parcial y/o agenesia dental. Entran en contacto con el hueso y el tejido mucoso para
reemplazar uno o mas dientes naturales perdidos, hasta la reconstruccién de toda la arcada dental. Son un soporte
para una prdtesis fija o un anclaje de dentadura postiza removible. El beneficio esperado es tanto funcional, para
rehabilitar la masticacién correcta y completa, como la restauracion de la capacidad de hablar, y estético, como
sonreir.

La estructura externa de un implante tiene una forma cénica con una rosca que le permite abrirse paso en el hueso
mas duro, mantener su estabilidad en el hueso més blando y no dafiar las zonas maés sensibles de la boca como el
nervio del conducto radicular o la membrana de Schneider (seno maxilar). Por lo tanto, las roscas de los implantes
son diferentes en funcién de las indicaciones de uso y de las estructuras bioldgicas que presenten los pacientes.
Todos los implantes estan equipados con una conexiéon interna que permite anclar a los implantes los dispositivos
destinados a la rehabilitacion protésica para permitir la restauracién de los elementos faltantes.

La conexién de las lineas DURA-VIT 3P, EV, WIDE y PTERYGO cuenta con un hexadgono interno, conmutacién de
plataforma y una conexién cénica "tipo morse" total de 5° La conexién es Unica para todas las lineas: cualquier
componente, por ejemplo, el pilar, se puede insertar en los implantes independientemente del didmetro del
implante. Mientras que la conexidn de la linea SLIM estd equipada con un hexdgono interno y una conexién coénica
de 22°, por lo tanto, los componentes a utilizar difieren de las otras lineas.

La superficie externa de los implantes es rugosa para favorecer la osteointegracion y se obtiene con doble
tratamiento de acidificacion para las lineas DURA-VIT 3P, EV, WIDE y SLIM @3,4, o arenado para las lineas SLIM @3 y
PTERYGO.

Materiales utilizados

Los implantes dentales de las Iineas DURA-VIT 3P, EV, WIDE y SLIM @3.4 estan fabricados en titanio puro de grado
médico grado 4, con una superficie tratada con doble acidificacion.

Los implantes dentales de las lineas DURA-VIT SLIM @3 y PTERYGO, asi como los tornillos de cubierta contenidos en
el embalaje primario, se suministran en aleacién de titanio Ti6Al4V (grado 5).

Solo los tornillos transmucosos se fabrican a partir de aleacidn de titanio TibAl4V (grado 5) y peek.

Los materiales cumplen con las normas armonizadas.

En particular, la alergia al titanio es una ocurrencia muy rara, pero posible, por lo que siempre es necesario verificar
previamente con los pacientes que no tengan alergias de este tipo.

Suministro

Los implantes dentales DURA-VIT estan disponibles en envase primario estéril.

El envase primario de las lineas 3P, EV, WIDE y PTERYGO es un blister que contiene: 1 implante, 1 tornillo de cierre y
1 tornillo transmucoso.

El envase primario de las Iineas SLIM es un blister que contiene: 1 implante, 1 tornillo de cierre.

El blister se encuentra en un estuche de cartdn protector (envase secundario).

Cada estuche contiene un blister, las etiquetas de trazabilidad, el folleto ilustrativo y la tarjeta para el portador de
implantes.

Las etiquetas de trazabilidad indican el cédigo del producto o la descripcion del producto, el nimero de lote y el
UDI. Estan aplicadas en el blister, lado Tyvek, y se pueden extraer facilmente y aplicar en la tarjeta para el portador
entregada al paciente y en la carpeta clinica para referencia futura.

Diametros y longitudes disponibles por linea

Linea Didmetro (mm) Longitud (mm)

implantaria

DURA-VIT (%] 65| 80 100120 | 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 N/A| v v v v N/A | N/A
3,4 N/A v N N4 N4 N/A | N/A

3P 3,75 N/A| v NG NG v N/A | N/A




4,0 v v v Ng NG N/A | N/A
4,5 v v v v v N/A | N/A
5,0 v v v v v N/A | N/A
EVOLUTION 4,0 v v v v v v N/A
4,5 v v v v v N/A | N/A
5,0 v v v v v N/A | N/A
WIDE 55 v v N4 v v N/A | N/A
6,0 v v v v v N/A | N/A
6,5 v v v v v N/A | N/A
7,0 v v v v NG N/A | N/A
PTERYGO 4,7 N/A | N/A | N/A | N/A | N/A v v

*N/A: No disponible

Advertencias

Por ley, solo los médicos cirujanos y los dentistas certificados estan autorizados a utilizar los productos sanitarios
en cirugia. Se prohibe estrictamente cualquier uso por parte de otras personas. Por tanto, el sistema implantario
DURA-VIT debe ser tratado y posicionado solo por personal calificado y especificamente formado.

B. & B. Dental no asume ninguna responsabilidad por posibles dafios al paciente o posibles riesgos graves para
la salud generados por un uso indebido, o cualquier uso por parte de personal no calificado o no formado
adecuadamente, que no sea conforme al presente manual de instrucciones.

El fabricante no sera responsable de ningun dafio al paciente por el uso de dispositivos médicos no fabricados
y no suministrados por B. & B. Dental.

Los productos sanitarios objeto de las presentes instrucciones de uso deben ser colocados solo en ambiente
hospitalario o clinico.

Se ruega de consultar la "Tabla 1" para comprender mejor los simbolos de las etiquetas de los dispositivos
médicos.

Se ruega de consultar la "Tabla 2" para comprender mejor los simbolos de la tarjeta de implante.

Los potenciales eventos adversos asociados al uso de este producto pueden incluir, aunque no se limitan, lo
siguiente:

> Implante fracturado

> Redondeo del hexdgono interno

> Ausencia u osteointegracion inadecuada

> Perforaciéon no intencional de tejidos ¢seos y/o blandos, como el canal alveolar inferior, el seno maxilar y la
arteria lingual, el foramen palatino mayor.

> Fractura de la placa labial o lingual

> Lesion parcial del nervio o dafio irreversible (parestesia/hiperestesia/anestesia)

> Pérdida de hueso debido a eventos simultdneos, como infeccién local o sistémica, periimplantitis, pérdida

de volumen de los tejidos blandos

Una correcta seleccidén de los pacientes candidatos, la colocacion del implante y los cuidados posoperatorios,
combinados con el uso correcto del producto, pueden contribuir a mitigar estos riesgos.

Contraindicaciones generales

Los implantes dentales y los relativos accesorios no deben colocarse en caso de paciente no condescendiente y si
existe cualquier contraindicacién intraoral, o bien, si existe evidencia clinica o radiografica de patologia local. Se
deben evaluar también las enfermedades infecciosas crénicas o agudas, la osteitis cronica del seno maxilar, los
problemas vasculares, las enfermedades sistémicas.

Contraindicaciones absolutas

Alergias confirmadas al titanio, reciente infarto de miocardio, prétesis valvular, grave trastorno renal, graves trastornos
hepaticos, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento, radioterapia reciente de alta dosificacién, grave
alcoholismo crénico, abuso de drogas, enfermedades y tumores en fase terminal.

Contraindicaciones relativas



Quimioterapia, trastornos renales moderados, trastornos hepéticos moderados, trastornos endocrinos, trastornos
psicoldgicos o psicosis, falta de comprension y motivacién, SIDA, seropositividad al VIH, uso prolongado de
corticosteroides, alteraciones del metabolismo calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Informacién preventiva

Debido a que las técnicas quirdrgicas son procedimientos altamente especializados y complejos, se recomienda
encarecidamente que los profesionales completen un curso de formacién para adquirir técnicas consolidadas
de colocacién en implantologia oral. Una formacién carente o el incumplimiento de las instrucciones de uso
(IFU) puede afectar al éxito clinico del implante, como el fracaso, la pérdida de hueso y las complicaciones
posoperatorias, que podrian resultar en dolor para el paciente y poner en serio riesgo su salud.

El posicionamiento quirdrgico y la consiguiente regeneracion con implantes dentales requieren procedimientos
complejos que pueden implicar riesgos. El médico es responsable de informar al paciente de eventuales
riesgos y tratamientos alternativos (incluida la opcidén "ningun tratamiento") antes de realizar cualquier
procedimiento.

El uso de criterios adecuados de seleccion de los pacientes es fundamental para el éxito clinico:

> Los pacientes deben ser adultos, deben tener al menos 18 afios de edad.

> El origen étnico no tiene ninglin impacto en el uso de estos dispositivos médicos.

> Debido a los efectos potenciales de la anestesia, no la use en mujeres embarazadas.

> El estado de salud actual del paciente, la historia clinica y dental deben ser evaluadas teniendo en cuenta las
contraindicaciones, advertencias e informacion preventiva.

> Determinar la posicion de todas las caracteristicas anatémicas para evitar, antes de iniciar cualquier

procedimiento de implante.
> Los pacientes con hiperfuncién (bruxismo) pueden estar méas sujetos al riesgo de fracaso del implante o
fractura.
> La idoneidad del hueso debe ser determinada mediante radiografias, palpaciones, sondas e inspeccién
visual profunda de la zona implantaria propuesta.
> La escasa calidad del hueso, los malos héabitos de higiene oral del paciente, el uso de tabaco, algunos
farmacos concomitantes y enfermedades sistémicas (diabetes, etc.) pueden contribuir a la falta de
osteointegracion y del sucesivo fracaso del implante.
Los implantes dentales DURA-VIT son productos sanitarios estériles y desechables. No esterilizar y reutilizar. Esta
estrictamente prohibida la reutilizacién y reesterilizacién de los productos sanitarios, ya que los resultados
funcionales y la seguridad del producto estimados por el fabricante no pueden ser garantizados, exponiendo al
paciente al riesgo de pérdida de las prestaciones del producto, lesiones, dolor y/o graves riesgos de
contaminacion e infecciones cruzadas.

El uso correcto del instrumental quirdrgico es fundamental para el éxito clinico:

> El instrumental quirdrgico ha sido disefiado especificamente para la linea de implantes dentales B. & B.
Dental.

> El eventual uso y reutilizacién de instrumentos quirdrgicos sin una lectura minuciosa y exhaustiva del relativo
folleto ilustrativo especifico no garantiza las prestaciones funcionales y de seguridad de los dispositivos
suministrados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de prestaciones no mecénicas del
producto y/o graves riesgos de contaminacion.

> Se deben controlar todos los instrumentos quirdrgicos antes de cada uso en relacién al estado de limpieza y
esterilizacién para garantizar que estén siempre en condiciones operativas. No utilizar productos que
presenten anomalias ya que podrian comprometer la seguridad y la salud del paciente.

> Inspeccionar todos los instrumentos quirdrgicos antes del uso. El uso de instrumentos opacos o gastados
puede causar la fractura del implante. El uso de llaves excesivamente desgastadas puede causar la falla en el
avance del implante y el bloqueo en la cabeza del mismo.

> Asegurarse de que haya una conexién sdlida entre cualquier llave, la pieza de mano o la llave ratchet y el
implante.

> Tomar precauciones adecuadas para evitar la aspiracion del paciente y/o la ingestién de pequefos
componentes.

> Extremar la atencion cuando se utilizan el instrumental cerca de otros dientes para evitar dafar la estructura.

Durante la colocacién del implante y la fijacion de los tornillos no superar los pares indicados en el apartado

"ATENCION: Instrucciones para el atornillado".

El uso de un par excesivo en el hueso duro puede causar la fractura del implante o la excesiva compresién del

hueso, que podria provocar la necrosis.

Los pacientes con bruxismo nocturno que tienen prétesis moviles deben dormir con la prétesis en posicion o

usar un protector de dientes que cubra la cabeza o las cabezas del pilar.



= No se recomienda la electrocirugia alrededor de los implantes metélicos o en los pilares, debido al riesgo de
conductividad eléctrica y/o térmica.

= El titanio puro y la aleacion de titanio utilizados para producir implantes DURA-VIT no son magnéticos y por
tanto deberian ser aceptables para los procedimientos de resonancia magnética. Sin embargo, es importante
que los pacientes informen a los profesionales sobre la presencia de implantes dentales antes del escaneo para
garantizar la compatibilidad con los equipos RM y para tratar potenciales artefactos, segin el drea tratada.

= El médico profesional, que realizé la cirugia, debe aplicar la etiqueta de trazabilidad, presente en el estuche
quirurgico, en el campo correspondiente de la tarjeta al portador y notificar al paciente.

= Instruya al paciente para que siga un régimen postoperatorio de rutina como se informa en la tarjeta de
implante, de acuerdo con el parrafo "Curso postoperatorio”.

= La carga de un implante dental més alléd de su capacidad funcional puede implicar una fractura del implante,
pérdida de hueso, ausencia de osteointegracién y/o sucesiva pérdida de osteointegracion.

= No sondear excesivamente alrededor del implante, ya que puede causar dafios a los tejidos blandos y
periimplantitis.

= Complicaciones
> Elfracaso de la osteointegracién se observa por infeccion, movilidad del implante o pérdida ésea.
> Quitar lo antes posible cualquier implante fallido y cualquier tejido de granulacién visible alrededor del area

del implante.

Conservacion y uso

= Se deben conservar todos los productos en buenas condiciones en un ambiente limpio y seco para mantener
intacto el embalaje.

= Los productos deben conservarse a temperatura ambiente.

= Consultar las etiquetas de cada producto para las condiciones especiales de conservacién y manipulacién.

= Los productos estériles deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

= Los productos no deben utilizarse cuando el embalaje no estd intacto.

= El contenido se considera estéril siempre que el envase no esté abierto o dafiado. No utilizar productos
etiquetados "ESTERIL", si el embalaje ha sido dafiado o abierto antes del uso previsto.

Eliminacién

Eliminar de conformidad con de leyes vigentes como residuos hospitalarios especiales. En particular, si los
productos estan contaminados con sangre o fluidos, se deben utilizar los cubos y guantes especificos para evitar
cualquier contacto directo.

Protocolo quirtrgico para la colocacién del implante

Seleccién de los pacientes

Una atenta planificacion de los casos y criterios apropiados de seleccion de los pacientes es fundamental y
sumamente importante para procedimientos clinicos exitosos. Este paso deberia incluir la evaluacion y la revision del
estado de salud actual del paciente, de la historia clinica y dental, del estado y de la capacidad de mantener una
correcta higiene oral. Se debe evaluar la aceptacién anatémica, que implica que la idoneidad del hueso debe ser
determinada mediante rayos X, palpaciones, sondas e inspeccién visual profunda de la zona implantaria propuesta.
Es fundamental también para determinar la localizacién de todas las estructuras anatdomicas que se deben evitar
antes de iniciar cualquier tipo de procedimiento implantario. En particular, se requiere el examen clinico y
radiogréfico del espesor de la cresta y de las condiciones de los tejidos blandos. Se recomienda realizar siempre un
TAC cone-beam para obtener referencias anatomicas precisas de espesor, altura, densidad del hueso y de los tejidos.

Seleccién del implante

La eleccién de la dimensién del implante es importante para el éxito a largo plazo. Se recomienda usar el didmetro y
la longitud maximos posibles, para una mayor estabilidad de la prétesis superpuesta. Utilizar radiografias y
transparencias de dimensién radiogréfica para determinar el mejor tipo de implante, didmetro y longitud. Evaluar la
densidad éseay la profundidad de los tejidos blandos para determinar el tipo de implante que se debe utilizar.

Las mediciones se pueden efectuar directamente en la radiografia panoramica, superponiendo las transparencias
sobre la misma, que reproducen una imagen ampliada del 25% con respecto a la real. Se deben palpar
correctamente los bordes de la cresta para poder estimar un dngulo de introducciéon que debe alcanzar un buen
paralelismo con los demés implantes.

En caso de TAC cone-beam todas las referencias anatémicas necesarias estan inmediatamente disponibles para
efectuar la evaluacion.



Densidad ésea Profundidad de los Posicion Colocacion del
tejidos blandos implante

Linea
implantaria D1 | D2 D3 |D4| <2mm | 22mm Frontal | Lateral | Molar | Bajo cresta | Cresta
DURA-VIT
SLIM @ 3,0 v v v | v v v 4 NR NR 4 v
SLIM@ 3,4 v v | NR | NR 4 v 4 NR NR 4 v
3P v 4 v | v v 4 4 v v v v
EVOLUTION NR | NR | v v v v v v v v v
WIDE NR | v v | v v v NR v v v v
PTERYGO v NR | v v v v NR NR 4 v v

*D1 = hueso muy duro
*D4 = hueso muy blando
NR = No recomendado

El didmetro apropiado del implante debe estar completamente rodeado por al menos 1,0 mm de hueso y la longitud
debe ocupar el hueso en toda la seccién roscada del implante. Se recomienda también introducir 1,0 mm el implante
bajo cresta.

Preparacion del paciente

Antes de preparar al paciente para la intervencién quirdrgica, tomar un registro de la mordida oclusal. Preparar el
paciente, siguiendo las directrices de asepsia estandar. Administrar suficiente anestesia de infiltracion. En la
mandibula, no se recomienda la anestesia para el bloqueo del nervio alveolar inferior para permitirle al paciente
mantener la sensibilidad y dar una respuesta en caso de necesitarlo.

Procedimiento quirtrgico

Como para cualquier otra accién quirdrgica, es importante que el procedimiento de implante se realice en un
ambiente lo mas estéril posible. El instrumental quirlrgico se suministra no estéril. Se debe desinfectar, limpiar y
esterilizar antes de cada uso como se indica en el IFU especifico.

Instrucciones generales para la preparacion de la zona del implante

Una preparacién de la zona implantaria eficiente y no traumética se crea mediante un procedimiento basado en una
técnica de perforacién gradual. Toda la fase de perforaciéon del tejido éseo debe ser efectuada mediante una
abundante irrigaciéon externa con solucién fisioldgica o preferiblemente agua bidestilada estéril. Ademas, la
perforacion debe ser intermitente para evitar que el hueso se caliente y para crear un efecto de bombeo que
contribuya a realizar una extraccién eficaz del tejido éseo.

PROTOCOLOS QUIRURGICOS ESTANDAR (lineas SLIM, DURA-VIT 3P, EV, WIDE y PTERYGO)

Preparacién de la zona en colgajo abierto

Realizar una incisién mesiodistal en todo el espesor a lo largo de la superficie de la cresta. Con un elevador de
periostio, dejar la superficie del hueso alveolar expuesta solo si es necesario para tener una vision adecuada y un
espacio de trabajo dptimo para el procedimiento quirdrgico. La cresta afilada u otras irregularidades éseas deben ser
extraidas utilizando un instrumento quirirgico apropiado, como un nivelador. Se debe mantener una distancia
minima de 2 y 6 mm (de corte a corte) entre dos implantes y/o implante y los dientes naturales adyacentes.

La zona del implante se debe preparar en un campo visible y libre, para que el operador pueda acondicionarla con
precision en cada fase, de esta manera se asegura la colocacién correcta del implante.

Preparacion de la zona en el hueso D1y D2
1. PRIMERA FRESA (torno de guia o fresa lanza) permite la perforacién directa de la cortical en el centro de la
cresta. Velocidad operativa: 800-1000 RPM.



2. PREPARACION DE LA ZONA EN LONGITUD: La fresa de profundidad, de 2,17 mm, dotada de topes marcados
que indican la profundidad, prepara la zona implantaria de la longitud seleccionada. Velocidad operativa:
800-1000 RPM.

3. PREPARACION DE LA ZONA EN ANCHO: Las fresas de preparacion para el didmetro del implante seleccionado
se calibran con el nicleo del implante. Se deben utilizar en secuencia aumentando el didmetro desde 3,0 mm
hasta el didmetro del implante que se debe introducir, para obtener la méaxima precision con el minimo
calentamiento posible. Cada fresa de profundidad y ensanchamiento cuenta con topes extraibles que facilitan la
preparacién de la zona implantaria. Velocidad operativa 100-750 RPM.

4. PREPARACION DEL HOMBRO en hueso cortical: la fase de preparacién termina con el uso de fresas
avellanadoras de los didmetros correspondientes.

Preparacion de la zona en el hueso D3 y D4

1. PRIMERA FRESA (torno de guia o fresa lanza) permite la perforacion directa de la cortical en el centro de la
cresta. Velocidad operativa: 600-800 RPM.

2. PREPARACION DE LA ZONA EN LONGITUD: La fresa de profundidad, de 2,17 mm, dotada de topes marcados
que indican la profundidad, prepara la zona implantaria de la longitud seleccionada. Velocidad operativa:
600-800 RPM.

3. PREPARACION DE LA ZONA EN ANCHO: Se requiere el uso de compactadores-expansores. Los compactadores
de preparacion para el didmetro del implante seleccionado se calibran con el nicleo del implante. Se deben
utilizar en secuencia aumentando el didmetro desde 3,0 mm hasta el didmetro del implante que se debe
introducir, para obtener la méxima precisiéon con el minimo calentamiento posible. Para facilitar la preparaciéon
de la zona implantaria, para cada compactador se deben utilizar los mismos topes disponibles para las fresas.
Par operativo: maximo 70 Ncm.

PROTOCOLO DE CIRUGIA GUIADA PARA LAS LINEAS IMPLANTARIAS DURA-VIT SLIM, 3P, EVY PTERYGO

Todo el instrumental quirdrgico para el procedimiento de cirugia guiada tiene una guia de 9,0 mm de altura y dos
didmetros diversos 4,2 y 5,5 mm, que permiten la preparacién guiada de la zona implantaria en funcién del proyecto
realizado previamente en el TAC elaborado segun el relativo protocolo de un software especifico.

Preparacién de la zona

El protocolo de cirugia guiada permite el procedimiento sin colgajo para la preparacién de la zona implantaria.

Por tanto, cuando la mucosa adherente es abundante en la zona implantaria propuesta, se recomienda utilizar el
mucétomo especifico para quitar el tejido y acceder al hueso.

De lo contrario, si la misma es fina, se pueden perforar la encia y el huesos directamente con la fresa lanza guiada.

En la cirugia guiada es necesario utilizar una guia quirdrgica, en la que se fijan los casquillos adecuados, en funcién
del didmetro del implante que se debe posicionar. De hecho, existe la disponibilidad de dos didmetros diversos de la
misma longitud (5,0 mm): 4,2 mm y 5,5 mm. Los casquillos de 4,2 mm adecuados para los implantes de didmetro 3,0
mm a 4,0 mm. Los méas anchos para implantes de didmetro de 4,5y 5,0 mm y requieren el uso del convertidor
aplicado a la fresa para garantizar la estabilidad y evitar cualquier movimiento.

Preparacion de la zona en el hueso D1y D2

1. PRIMERA FRESA (torno de guia o fresa lanza) permite la perforacién directa de la cortical en el centro de la
cresta. Velocidad operativa: 800-1000 RPM.

2. PREPARACION DEL HOMBRO. La fase de preparacién inicia con el uso de fresas avellanadoras, comenzando
por la dimensién de 3,0 mm hasta el didmetro del implante. Velocidad operativa: 800-1000 RPM.

3. PREPARACION DE LA ZONA EN ANCHO. Las fresas de preparacién para el didmetro del implante
seleccionado se calibran con el nucleo del tornillo. Deben ser utilizadas en secuencia aumentando el
didmetro, desde 2,1 mm hasta el didmetro del implante que se debe introducir, para obtener la méaxima
precision con el minimo calentamiento posible. Velocidad operativa: 800-1000 RPM.

4. PREPARACION DE LA ZONA EN LONGITUD. Utilizar la fresa de la misma longitud que el implante
seleccionado y colocarlo hasta el final de carrera, asegurdndose utilizar los sistemas de refrigeracién para
evitar un excesivo recalentamiento. Las fresas preparan una osteotomia con aumento de 0,5 mm en relacion
con la longitud.

Preparacion de la zona en el hueso D3 y D4
1. PRIMERA FRESA (torno de guia o fresa lanza) permite la perforacién directa de la cortical en el centro de la
cresta. Velocidad operativa: 600-800 RPM.



2. PREPARACION DEL HOMBRO. La fase de preparacién inicia con el uso de fresas avellanadoras, comenzando
por la dimensién de 3.0 al didmetro del implante menos 0,5 mm, ya que en caso de hueso esponjoso, la
zona implantaria debe ser utilizada infrapreparada de 0,5 mm. Velocidad operativa: 350-600 RPM.

3. PREPARACION DE LA ZONA EN ANCHO. Las fresas de preparacién para el didmetro del implante
seleccionado se calibran con el nicleo del implante. Deben ser utilizadas en secuencia aumentando el
didmetro, desde 2,1 mm hasta el didmetro del implante que se debe introducir menos 0,5 mm, para obtener
una zona implantaria infrapreparada con la méxima precisién y el minimo calentamiento posible. Cabe
observar que la osteotomia corresponde al didmetro del implante, si se utilizan los compactadores-
expansores. Velocidad de funcionamiento: 350-600 RPM.

4. PREPARACION DE LA ZONA EN LONGITUD. Utilizar la fresa o el compactador de la misma longitud que el
implante seleccionado y colocarlo hasta el final de carrera, asegurdndose utilizar los sistemas de
refrigeracién para evitar un excesivo recalentamiento. Las fresas preparan una osteotomia con aumento de
0,5 mm en relacién con la longitud.

Tratamiento y esterilizacion

Los implantes se suministran en envases estériles y deben ser colocados con instrumental quirdrgico limpio y estéril.
Debido a la naturaleza del tratamiento de las superficies (arenado o doble acidificacién) de las lineas de implantes
dentales DURA-VIT, se deben tratar con instrumentos de titanio y/o guantes estériles y sin polvo para evitar
contaminar el producto o interferir con su biocompatibilidad.

Colocacién del implante

1. Irrigar toda la zona implantaria con solucién fisiolégica o, preferentemente, agua bidestilada estéril.

2. Fijar en el implante la llave para la introducciéon del implante para contradngulo o para llave ratchet,
extraerlo, luego colocarlo en la zona preparada. Girar el implante en sentido horario hasta que quede fijado.

3. Eltornillo de cierre y el tornillo transmucoso, si estad previsto, estan incluidos en el capuchdn del implante y
ambos deben ser atornillados firmemente en el implante antes de suturar el posible colgajo.

4. Serecomienda un control radiogréfico de la posicién del implante antes de cerrar el colgajo.

5. El posible colgajo mucoperidstico debe ser colocado delicadamente para una éptima adaptacién del tejido
y luego suturado.

ATENCION: Instrucciones para el atornillado
Se recomienda respetar las fuerzas de introduccién para la colocacién del implante y de los tornillos indicadas a
continuacién:

- Maéximo 35 Ncm con llave para introduccién implante para contradngulo.

- Maéximo 70 Ncm con llave para introduccién implante para llave ratchet.

- Solo para los implantes SLIM no se debe superar una fuerza de 45 Ncm con llave ratchet para la introduccién

del implante.
- Maximo 10 Ncm con tornillos de cierre.
- Maéximo 20 Ncm con tornillos transmucosos y de cicatrizacién.

Curso postoperatorio

Al paciente se le debe informar sobre la evolucién posoperatoria. Se debe informar al paciente de los pasos a seguir
inmediatamente después de la intervencidn quirdrgica y en los dias siguientes, que incluyen compresas frias, ningun
esfuerzo fisico ni sauna durante las primeras 24 horas, nada de alcohol, ni nicotina, té o café en los primeros dias). Se
debe advertir al paciente que no mastique en esa area. Ademas, se debe advertir que una escasa higiene oral por
parte del paciente, el humo de tabaco y las enfermedades sistémicas y generales (diabetes, artritis reumatoide, etc.)
pueden contribuir a una escasa integracion dsea y a un consiguiente fracaso del implante.

El médico tiene derecho a evaluar la posible administraciéon de medicamentos pre y postoperatorios.

Se deben quitar los puntos después de una semana.

Se recomienda que todas las prétesis extraibles cerca de la zona del implante estén adecuadamente elevadas y
alineadas utilizando un material blando para la regeneracion.

En adelante, el paciente debe mantener una higiene oral continua y adecuada, efectuar controles regulares y
limpieza profesional y contactar con el propio dentista si se observan zonas de dolor o la pérdida de retencién o
reabsorcién dsea.

Por dltimo, el paciente debe informar a los profesionales sanitarios sobre la presencia de los productos sanitarios
implantados antes de la resonancia magnética. En la mayoria de los casos, estos productos sanitarios no interfieren
con la resonancia magnética.

Informacién para los clientes



Ninguna persona estd autorizada a dar informacion diferente de la informacién proporcionada en este folio de
instrucciones.

Para més informacién y documentos técnicos, se recomienda consultar nuestro sitio web www.bebdental.it, en
particular la pagina "descarga"”.

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico esta disponible en EUDAMED, en el siguiente sitio web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta conectado a los siguientes UDI-DI BASICO:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implantes bifasicos);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares provisionales de titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporales calcinables y peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares finales);

- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares esféricos);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (tornillos de cicatrizacién, tornillo de cierre, tornillo transmucoso).

En caso de que se presenten incidentes graves o sospechosos después del uso de nuestros productos
sanitarios, es necesario comunicarlos inmediatamente a la Sociedad y a las Autoridades nacionales
competentes.

Tabla 1
Marcado CE de un Producto Sanitario con intervencién del
Organismo Notificado TUV Rheinland 1 936
Marca CE de un Producto Sanitario ‘ €
Fecha de Produccién &

Fecha de caducidad g

Numero de lote LOT

Cédigo de dispositivo RE F

Fabricante “

https://www.bebdental.it/pro/en/
instructions/

Dispositivo Desechable ®

Leer atentamente el folleto ilustrativo
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacdes gerais e utilizacdo prevista

Os Implantes Dentéarios DURA-VIT s&o dispositivos médicos implantaveis utilizados em caso de edentulismo total ou
parcial mandibular e/ou maxilar e/ou agenesia dentaria. Eles entram em contato com o tecido dsseo e mucoso para
substituir um ou mais dentes naturais perdidos, até a reconstrucado de toda a arcada dentéria. Os implantes sdo um
suporte para uma protese fixa ou uma ancoragem de prétese removivel. O beneficio esperado é tanto funcional, para
reabilitar a mastigacao correta e completa, como para restaurar a capacidade de falar, e estético, como sorrir.

O design externo dos implantes tem formato conico com uma rosca que permite penetrar no osso mais duro,
mantendo a sua estabilidade no osso mais mole, sem danificar as dreas mais sensiveis da boca, como o canal
mandibular e a membrana de Schneider (seio maxilar). Por isso, as roscas dos implantes sao diferentes dependendo
das indicacdes de uso e das estruturas bioldgicas que os pacientes apresentam. Os implantes dispdem de uma
conexdo interna que permite que os dispositivos destinados a reabilitacdo protética sejam ancorados a eles para a
restauracdo dos restantes elementos. A conexao das linhas DURA-VIT 3P, EV, WIDE e PTERYGO possui hexdgono
interno, plataforma switching e conexdo cone morse a 5° no total. A conexdo é Unica para todas as linhas: qualquer
componente, como o pilar, pode ser colocado nos implantes independentemente do didmetro do implante.
Enquanto a conexdo da linha SLIM apresenta um hexdgono interno e uma conexao conica de 22°, portanto, os
componentes a serem utilizados diferem das outras linhas.

A superficie externa dos implantes é rugosa para promover a osseointegragdo, que é obtida com um duplo
tratamento de condicionamento para as linhas DURA-VIT 3P, EV, WIDE e SLIM @3.4, ou o jateamento para as linhas
SLIM @3 e PTERYGO.

Material em uso

Os implantes dentérios das linhas DURA-VIT 3P, EV, WIDE e SLIM @3.4 sdo feitos em titdnio médico puro de grau 4,
com superficie tratada com duplo condicionamento.

Os implantes dentérios das linhas DURA-VIT SLIM @3.4 e PTERYGO, bem como os parafusos de cobertura dentro da
embalagem primaria, sdo fabricados em liga de titanio Ti6Al4V (grau 5).

Apenas os parafusos transmucosos sdo produzidos em liga de titédnio Ti6AlI4V (grau 5) e peek. Resultados dos
materiais em conformidade com as normas harmonizadas.

Em particular, a alergia ao titdnio é um evento muito raro, mas possivel, por isso é sempre necessario verificar com
antecedéncia com os pacientes, que ndo tém esse tipo de alergia.

Fornecimento

Os implantes dentédrios DURA-VIT estdo disponiveis em embalagens primérias estéreis.

A embalagem priméria das linhas 3P, EV, WIDE e PTERYGO é um blister contendo: 1 implante, 1 parafuso de
cobertura e 1 parafuso transmucoso.

A embalagem primaria do DURA-VIT SLIM é um blister contendo: 1 implante, 1 parafuso de cobertura.

O blister esté inserido numa caixa de cartdo de prote¢do (embalagem secundaria).

Cada caixa contém um blister, etiquetas de rastreabilidade, folheto informativo e cartdo de implante.

As etiquetas de rastreabilidade indicam o cédigo do produto ou a descri¢cdo do produto, o nimero do lote e o UDI.
Estdo coladas ao blister, do lado Tyvek, e podem ser facilmente removidas e aplicadas no cartdo de implante
entregue ao paciente e no ficheiro do paciente, para referéncia futura.

Diametros e comprimentos disponiveis por linha

Linha de Didmetro (mm) Comprimento (mm)

implantes

DURA-VIT (%] 6,5 8,0 |10,0| 12,0 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 N/D| ¢ v v v N/D | N/D
3,4 N/D v v N N N/D | N/D

3P 3,75 N/D| ¢ v v v N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D




5,0 v v v v v N/D | N/D
EVOLUTION 4,0 v v v NG v v N/D
4,5 v v v v N N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D
WIDE 55 N v N v v N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v N4 v N/D | N/D
7,0 v v v v v N/D | N/D
PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: Né&o disponivel

Aviso

= Por lei, apenas os cirurgides e dentistas certificados estdo autorizados a utilizar os dispositivos médicos em
cirurgia. Qualquer utilizagdo por outras pessoas é estritamente proibida. Por conseguinte, o sistema de
implantes dentarios DURA-VIT deve ser manuseado e colocado apenas por pessoal qualificado e com formacéo
especial.

= AB. &B. Dental ndo assume qualquer responsabilidade por perda ou dano/leséo causado(a) ao paciente, nem
por quaisquer perigos graves para a saude derivados de utilizagdo indevida ou qualquer utilizagdo por pessoal
nao qualificado ou sem formacao adequada, que n&o esteja de acordo com este manual de instrugdes.

= O fabricante ndo serd responsével por quaisquer danos causados ao doente pela utilizagdo de dispositivos
médicos n&o fabricados e nédo fornecidos pela prépria B. & B. Dental.

= Os dispositivos médicos cobertos por estas instru¢des de utilizacdo devem ser colocados num ambiente
hospitalar ou clinico.

= Consulte a “Tabela 1" para uma melhor compreensao dos simbolos nas etiquetas dos dispositivos médicos.

= Consulte a “Tabela 2" para uma melhor compreensao dos simbolos no cartédo de implante.

= Os potenciais eventos adversos associados ao uso deste produto podem incluir, mas ndo se limitam ao
seguinte:
> Implante fraturado

> Arredondamento do hexagono interno

> Falha de osteointegracéo ou osteointegracédo inadequada

> Perfuragdo ndo intencional de tecido dsseo e/ou mole, como canal alveolar inferior, seio maxilar, artéria
lingual e forame palatino maior.

> Fratura de placa labial ou lingual

> LesGes nervosas parciais ou danos irreversiveis (parestesia/hiperestesia/anestesia)

> Perda dssea devido a eventos concomitantes, como infecdo local ou sistémica, peri-implantite, perda de

volume de tecido mole
A sele¢do adequada dos candidatos a pacientes, a colocagdo do implante e os cuidados pds-operatérios,
combinados com a utilizagdo correta do produto, podem ajudar a mitigar estes riscos.

Contraindicacdes gerais

Os implantes dentérios e os respetivos acessérios ndo devem ser colocados em caso de paciente ndo compativel e
se existir qualquer contraindicacdo intraoral, ou evidéncia clinica ou radiogréfica de patologia local. Devem
também ser avaliadas doengas infeciosas crénicas ou agudas, osteite crénica do seio maxilar, problemas vasculares,
doencas sistémicas.

Contraindicacdes absolutas

Alergias conhecidas ao titanio, enfarte do miocéardio recente, proteses valvulares, doencga renal grave, doencas
hepéticas graves, osteomalacia, diabetes resistente a insulina, radioterapia de alta dosagem recente, alcoolismo
crénico grave, abuso de drogas, doengas e tumores em fase terminal.

Contraindicacdes relativas

Quimioterapia, doengas renais moderadas, doencas hepéaticas moderadas, doencas enddcrinas, doencas
psicoldgicas ou psicose, falta de compreensdo ou motivacdo, SIDA, seropositividade ao HIV, uso prolongado de
corticosteroides, distdrbios do metabolismo do célcio e fosforo, disturbios eritropoiéticos.



Precaucgoes

= Como as técnicas cirlrgicas sdo procedimentos altamente especializados e complexos, é fortemente
recomendado que os profissionais concluam um curso de formagdo para aprender técnicas estabelecidas de
colocagdo em implantologia oral. A auséncia de formacdo adequada ou a ndo observéncia das instrugdes de
utilizacdo (IFU) podem afetar o sucesso clinico do implante e ter consequéncias como, uma falha do implante,
perda de osso e complicagdes pds-operatdrias, que podem originar dor para o paciente e colocar seriamente
em risco a sua saude.

= A colocagdo cirlrgica e consequente restauracao de implantes dentérios requerem procedimentos complexos
que podem envolver riscos. E da responsabilidade do médico informar o paciente sobre quaisquer riscos e
tratamentos alternativos (incluindo uma opg¢do de “ndo tratamento”) antes de realizar qualquer procedimento.

= O uso de critérios adequados de selecdo de pacientes é fundamental para o sucesso clinico:
> Os doentes devem ser adultos, ter pelo menos 18 anos de idade.

> Aetnicidade ndo tem qualquer impacto sobre a utilizagdo destes dispositivos médicos.

> Devido aos potenciais efeitos da anestesia, ndo use em mulheres gravidas.

> O estado de saude atual do paciente, bem como o seu historial médico e dentéario tém de ser avaliados
tendo em conta as contraindica¢des, adverténcias e precaugdes.

> Determine a localizagdo de todas as caracteristicas anatomicas a serem evitadas antes de iniciar qualquer
procedimento de implante.

> Pacientes com hiperfuncéo (bruxismo) podem estar em maior risco de falha ou fratura do implante.

> A adequacdo do osso deve ser determinada por raios X, palpacéo, sondagem e inspecéo visual completa do
local proposto para o implante.

> A mé qualidade &ssea, os maus hébitos de higiene oral dos pacientes, o consumo de tabaco, certos
medicamentos concomitantes e doencas sistémicas (diabetes, etc.) podem contribuir para a falta de
osteointegracao e subsequente falha dos implantes.

= Os implantes dentérios DURA-VIT sdo dispositivos médicos estéreis e de utilizacdo Unica. Nao esterilize nem

reutilize. De facto, qualquer reutilizagéo e reesterilizagdo dos dispositivos médicos é terminantemente proibida,

pois o desempenho funcional e a seguranca do dispositivo previstos pelo fabricante ndo podem ser garantidos;

devido a exposi¢cdo do paciente ao risco de perda de desempenho do dispositivo e/ou riscos de contaminagdo

e infecdo cruzada.

A utilizagdo adequada da instrumentacao cirdrgica é fundamental para o sucesso clinico:

> A instrumentacdo cirurgica foi especificamente concebida para as linhas de implantes dentérios B. & B.
Dental.

> A utilizagdo e reutilizacdo de instrumentos cirirgicos sem uma leitura precisa e aprofundada dos seus
folhetos especificos ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos fornecidos pelo
fabricante, expondo assim o paciente aos riscos de desempenho ndo mecénico do produto e/ou a riscos
graves de contaminagso.

> Todos os instrumentos cirdrgicos devem ser verificados antes de cada utilizagéo relativamente ao seu estado
de limpeza e esterilizagdo, a fim de garantir que estdo sempre em boas condi¢des operacionais. Ndo utilize
dispositivos que apresentem anomalias, pois podem comprometer a seguranca e a saude do paciente.

> Inspecione todos os instrumentos cirdrgicos antes da sua utilizagdo. A utilizagdo de instrumentos rombos ou
gastos pode provocar a fratura dos implantes. A utilizacdo de chaves excessivamente gastas pode causar
falta de avanco do implante ou o seu travamento na cabeca do implante.

> Certifique-se de que existe uma ligagdo sdlida entre uma chave punho ou catraca de binario e o implante.
> Tome as devidas precaugdes para evitar a inalacdo e/ou ingestdo de pequenos componentes pelo paciente.
> E necessério proceder com cuidado ao utilizar a instrumentacéo perto de outros dentes para evitar danificar

a estrutura do dente.

= Durante a colocacdo do implante e a fixagdo dos parafusos ndo exceda os binarios indicados no paragrafo
“CUIDADO: Instrucées de aparafusamento”.

= Um binério excessivo em osso duro pode resultar na fratura do implante ou compressdo excessiva do osso, o
que pode levar a necrose.

= Pacientes com bruxismo noturno que possuem préteses removiveis devem dormir com a prétese colocada ou
usar um protetor bucal a cobrir a(s) cabeca(s) do(s) pilar(es).

= Nao é recomendada eletrocirurgia a volta de implantes metélicos ou dos pilares, devido ao risco de
condutividade elétrica e/ou de calor.

= O titénio puro e a liga de titanio utilizados para fabricar os implantes DURA-VIT ndo sdo magnéticos e, portanto,
deverdo ser aceitdveis para procedimentos de RM. No entanto, é importante que os pacientes informem os
profissionais médicos sobre a presenca de implantes dentérios antes do exame, para garantir a compatibilidade
com o equipamento de RM e para tratar potenciais artefactos, dependendo da &rea de imagem.



= O médico profissional, que realizou a cirurgia, deve aplicar a etiqueta de rastreabilidade, presente no caso, no
campo apropriado no cartdo do implante e notificar o paciente.

= Instrua o paciente a seguir um regime pds-operatério de rotina, conforme indicado no cartédo do implante, de
acordo com o paragrafo “Curso de pés-operatoério”.

= Sujeitar um implante dentério a uma carga superior a da sua capacidade funcional pode resultar num implante
fraturado, perda de osso, falha na osteointegracéo e/ou subsequente perda de osteointegracgéo.

= Nao sonde excessivamente a volta do implante, pois isso pode provocar danos nos tecidos moles e originar
peri-implantite.

= Complicagdes
> Uma osteointegracdo mal sucedida é evidenciada por infecdo, mobilidade do implante ou perda dssea.
> Remova qualquer implante que tenha falhado e qualquer tecido de granulacédo visivel circundante do local

do implante o mais rapidamente possivel.

Armazenamento e utilizacdo

= Todos os dispositivos devem ser cuidadosamente armazenados num ambiente limpo e seco, para manter a
embalagem intacta.

= Osdispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

= Consulte as condigdes especiais de armazenamento e manuseamento constantes nos respetivos rétulos dos
produtos.

= Os produtos estéreis devem ser utilizados antes de expirada a data de validade impressa no rétulo.

= Osdispositivos ndo deverdo ser usados se a embalagem né&o estiver intacta.

= O conteddo é considerado estéril, salvo se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo use produtos
rotulados como "ESTERIL" se a embalagem tiver sido danificada ou aberta antes da utilizacio prevista.

Eliminacao

Elimine de acordo com as leis em vigor, como lixo hospitalar especial. Sobretudo se os dispositivos estiverem
contaminados com sangue ou fluidos, é necessério utilizar os recipientes e luvas adequados para evitar qualquer
contacto direto.

Protocolo Cirtrgico para Colocacdo de Implantes

Selecao do paciente

Para procedimentos clinicos bem-sucedidos é critico e extremamente importante um planeamento cuidadoso do
caso e critérios adequados de selecdo de pacientes. Tal deve incluir uma avaliagdo e revisdo do estado de saude
atual do paciente, o seu historial médico e odontoldgico, o estado e a capacidade de manter uma higiene oral
adequada. A aceitabilidade anatémica tem de ser avaliada, o que implica que a adequacdo do osso deve ser
determinada por raios X, palpacées, sondagem e inspecéo visual completa do local proposto para o implante. E
essencial determinar a localizacédo de todas as estruturas anatdomicas que devem ser evitadas antes de iniciar
qualquer tipo de procedimento de implante. Em particular, é necessdrio um exame clinico e radiogréfico da
espessura da crista e do estado dos tecidos moles. Recomenda-se sempre a realizagdo de um TAC de feixe conico
para ter referéncias anatdmicas precisas de espessura, altura, densidade do osso e tecidos.

Selecao do implante

A escolha do tamanho do implante é importante para o sucesso a longo prazo. E melhor utilizar o maximo diametro e
comprimento possivel, para uma maior estabilidade da prétese sobreposta. Utilize raios X e transparéncias de
dimensionamento radiogréficas para determinar o melhor tipo de implante, didmetro e comprimento. Avalie a
densidade dssea e a profundidade do tecido mole para determinar o tipo de implante a utilizar.

As medic¢bes podem ser feitas diretamente no raio X panoramico, sobrepondo-lhe as transparéncias, ampliadas em
25% em relagdo a imagem real. Os rebordos da crista devem ser adequadamente palpados a fim de estimar um
angulo de inser¢do que deve atingir um bom paralelismo com os outros implantes.

No caso de TAC de feixe cdnico, todas as referéncias anatémicas necessarias estdo imediatamente disponiveis para
fazer a avaliacdo.



Densidade 6ssea Profundidade do Posicao Colocacdo do
tecido mole implante

Linha de
implantes D1 | D2 D3 D4 | <2mm | 22mm | Frontal | Lateral | Molar | Sob a crista | Crista
DURA-VIT
SLIM @ 3,0 v v v v v v v NR NR v v
SLIM @ 3,4 v v NR | NR 4 v v NR NR 4 v
3P 4 v 4 4 v v v 4 4 v v
EVOLUTION NR NR v v v v v v v v v
WIDE NR v v v v v NR 4 v v v
PTERYGO v NR v v v v NR NR 4 v v

*D1 = Osso muito denso
*D4 = Osso muito macio
NR = Ndo recomendado

O didmetro apropriado do implante deve ser completamente rodeado por, pelo menos, 1,0 mm de osso e o
comprimento deve envolver osso para toda a parte roscada do implante. Recomenda-se também a colocacdo de um
implante subcrestal de 1,0 mm.

Preparacao do paciente

Antes de preparar o paciente para a cirurgia, faca um registo de mordida oclusal. Prepare o paciente, seguindo as
diretrizes assépticas padrdo. Administre anestésico suficiente por infiltragdo local. Na mandibula, a anestesia de
bloqueio do nervo alveolar inferior ndo é recomendada, a fim de permitir que o paciente retenha a sensacio e dé
feedback, quando necessario.

Procedimento cirirgico

Como em qualquer outra agdo cirurgica, é importante que o procedimento de implante seja realizado num ambiente
tdo estéril quanto possivel. A instrumentacdo cirirgica é fornecida ndo estéril. Deve ser desinfetada, limpa e
esterilizada antes de cada utilizagdo, de acordo com as instrugdes de utilizagdo especificas.

Instrucées gerais para a preparacao do local do implante

Uma preparacao eficiente e atraumatica do local do implante é criada através de um procedimento com aplicacdo de
técnica de perfuragdo gradual. Toda a fase de perfuracdo do tecido ésseo deve ser realizada sob uma irrigacdo
externa abundante com solugéo salina ou, de preferéncia, com agua bidestilada estéril. Além disso, a perfuracdo
deve ser intermitente, tanto para evitar que o 0sso aqueca, como para criar um efeito de bombeamento que ajude a
remocao eficaz do tecido dsseo.

PROTOCOLO CIRURGICO PADRAO (inhas DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE e PTERYGO)

Preparacao do local em cirurgia de retalho aberto

Faca uma incisdo mesiodistal de espessura total ao longo da superficie da crista. Utilizando um elevador periosteal,
deixe a superficie exposta para o osso alveolar apenas o necessario para ter uma visdo adequada e um espaco de
trabalho adequado para o procedimento cirdrgico. A crista pontiaguda ou outras irregularidades ésseas devem ser
removidas utilizando um instrumento cirdrgico adequado, como um nivelador. Deve ser mantida uma disténcia
minima de 2 e 6 mm (de corte a corte) entre dois implantes e/ou entre o implantes e os dentes naturais adjacentes.

O local do implante deve ser preparado num campo visivel e claro, para que o operador o possa preparar com
precisdo em cada fase, permitindo assim o posicionamento adequado dos impantes.

Preparacido do local em osso D1 e D2
1. FIRST DRILL (broca guia ou broca lanca) permite a perfuracdo direta do cortex ésseo no centro da crista.
Velocidade de operagdo: 800-1000 RPM.



2. PREPARACAO DO COMPRIMENTO DO LOCAL: A broca de profundidade, tamanho 2,1 mm, equipada com
batentes marcados indicando a profundidade, prepara o local do implante com o comprimento selecionado.
Velocidade de operacgéo: 800-1000 RPM.

3. PREPARACAO DA LARGURA DO LOCAL: As brocas de moldagem para o diametro do implante selecionado sdo
calibradas com o nucleo do implante. Devem ser utilizadas sequencialmente, aumentando o didmetro, de 3,0
mm até ao didmetro do implante a inserir, de modo a obter a méaxima precisdo com o minimo de aquecimento
possivel. Estdo disponiveis batentes removiveis para cada profundidade e perfuracdo de alargamento para
facilitar a preparac¢do do local do implante. Velocidade de operacédo 100-750 RPM.

4. PREPARACAO DO OMBRO em osso cortical: a fase de preparacdo termina com a utilizacdo de brocas
escareadoras com os didmetros correspondentes.

Preparacdo do local em osso D3 e D4

1. FIRST DRILL (broca guia ou broca langa) permite a perfuragdo direta do cdrtex dsseo no centro da crista.
Velocidade de operacgédo: 600-800 RPM.

2. PREPARACAO DO COMPRIMENTO DO LOCAL: A broca de profundidade, tamanho 2,17 mm, equipada com
batentes marcados indicando a profundidade, prepara o local do implante com o comprimento selecionado.
Velocidade de operacgédo: 600-800 RPM.

3. PREPARACAO DA LARGURA DO LOCAL: E necessaria a utilizacdo de compactadores-expansores. Os
compactadores de moldagem para o didmetro do implante selecionado séo calibrados com o ndcleo do
implante. Devem ser utilizados sequencialmente, aumentando o didmetro, de 3,0 mm até ao didmetro do
implante a inserir, de modo a obter a maxima precisdo com o minimo de aquecimento possivel. Para facilitar a
preparacdo do local do implante, para cada compactador tém de ser usados os mesmos batentes disponiveis
para as brocas. Binario de funcionamento: méximo 70 Ncm.

PROTOCOLO DE CIRURGIA GUIADA PARA AS LINHAS DE IMPLANTES DURA-VIT SLIM, 3P, EV E PTERYGO

Todos os instrumentos cirtrgicos para o procedimento cirdrgico guiado tém uma guia de 9,0 mm de altura e dois
didmetros diferentes, 4,2 e 5,5 mm, que permitem a preparacdo guiada do local do implante na base do projeto
previamente desenvolvido no TAC processado de acordo com o protocolo especifico por um software dedicado.

Preparacao do local

O protocolo de cirurgia guiada permite o procedimento sem retalho para a preparacao do local do implante.
Portanto, quando a mucosa aderente é abundante no local proposto para o implante, recomenda-se a utilizagdo do
puncdo de tecido guiado para remover o tecido e obter acesso ao osso.

Caso contrério, se for fina, a gengiva e o osso podem ser perfurados diretamente com a broca de lanca guiada.

Na cirurgia guiada é necessério utilizar uma guia cirdrgica, na qual devem ser fixadas as mangas adequadas, de
acordo com o didmetro do implante a ser colocado. Estas estdo disponiveis em dois didmetros diferentes para o
mesmo comprimento (5,0 mm): 4,2 mm e 5,5 mm. As mangas de 4,2 mm sdo adequadas para implantes com um
didmetro de 3,0 mm a 4,0 mm. As mais largas para implantes com um didmetro de 4,5 ou 5,0 mm e requerem a
utilizacdo do conversor ligado as brocas para a estabilidade da broca e para evitar qualquer movimento.

Preparacdo do local em osso D1 e D2

1. FIRST DRILL (broca guia ou broca langa) permite a perfuracado direta do cortex dsseo no centro da crista.
Velocidade de operagéo: 800-1000 RPM.

2. PREPARACAO DO OMBRO. A fase de preparacdo comeca com a utilizacdo de brocas escareadoras, desde o
tamanho 3,0 mm até ao didmetro do implante. Velocidade de operacao: 800-1000 RPM.

3. PREPARACAO DA LARGURA DO LOCAL. As brocas de moldagem para o diametro do implante selecionado
sdo calibradas com o ntcleo do parafuso. Devem ser utilizadas sequencialmente, aumentando o didmetro,
de 2,1 mm até ao didmetro do implante a inserir, de modo a obter a méxima precisdo com o minimo de
aquecimento possivel. Velocidade de operacéo: 800-1000 RPM.

4. PREPARACAO DO COMPRIMENTO DO LOCAL. Utilize a broca do mesmo comprimento do implante
selecionado e leve-a ao fim do seu curso, ndo se esquecendo de utilizar sistemas de arrefecimento para
evitar o sobreaquecimento excessivo. As brocas preparam uma osteotomia aumentada em 0,5 mm em
relagdo ao comprimento.

Preparacdo do local em osso D3 e D4
1. FIRST DRILL (broca guia ou broca langa) permite a perfuracado direta do cortex dsseo no centro da crista.
Velocidade de operacdo: 600-800 RPM.



2. PREPARACAO DO OMBRO. A fase de preparacdo comeca com a utilizacdo de brocas escareadoras, desde o
tamanho 3,0 até ao didmetro do implante menos 0,5 mm, uma vez que no caso de osso esponjoso, o local
do implante tem de ter uma preparagdo com menos 0,5 mm. Velocidades de operacéo: Velocidade de
operagdo: 350-600 RPM.

3. PREPARACAO DA LARGURA DO LOCAL. As brocas de moldagem para o didmetro do implante selecionado
sdo calibradas com o nucleo do implante. Devem ser utilizadas sequencialmente, aumentando o didmetro,
de 2,1 mm até ao didmetro do implante a inserir menos 0,5 mm, de modo a obter um local de implante
subpreparado com a méxima precisdo e o minimo de aquecimento possivel. Note que a osteotomia
corresponde ao didmetro do implante, se forem utilizados os compactadores-expansores. Velocidades de
operagdo: 350-600 RPM.

4. PREPARACAO DO COMPRIMENTO DO LOCAL. Utilize a broca ou o compactador-expansor do mesmo
comprimento do implante selecionado e leve-a(o) ao fim do seu curso, ndo se esquecendo de utilizar
sistemas de arrefecimento para evitar o sobreaquecimento excessivo. As brocas preparam uma osteotomia
aumentada em 0,5 mm em relagdo ao comprimento.

Tratamento e esterilizacdo

Os implantes séo fornecidos em embalagens estéreis, e devem ser colocados com instrumentos cirdrgicos limpos e
esterilizados. Dada a natureza do tratamento das superficies (jato de areia ou duplo tratamento quimico), as linhas de
implantes dentarios DURA-VIT tém de ser manuseadas com instrumentos de titédnio e/ou luvas esterilizadas, sem pd,
para evitar contaminar o produto ou interferir com a sua biocompatibilidade.

Colocacdo do implante

1. Irrigue todo o local do implante com solugédo salina ou, de preferéncia, 4gua bidestilada estéril.

2. Fixe o implante com a chave de implante para contra-dngulo ou para catraca de binério, extraia-o e depois
coloque-o no local preparado. Rode o implante no sentido dos ponteiros do relégio até que esteja fixo.

3. O parafuso de cobertura e o parafuso transmucoso, se fornecidos, estdo incluidos na tampa do implante, e
ambos devem ser firmemente aparafusados ao implante antes de suturar o eventual retalho.

4. Recomenda-se uma verificacdo da posicdo do implante através de raios X, antes do fecho do possivel
retalho.

5. O eventual retalho mucoperiostal deve ser delicadamente reposicionado para uma adaptagdo otimizada do
tecido e, posteriormente, suturado.

ADVERTENCIA: Instrugdes de aparafusamento
Respeite as forcas de insercdo para a colocacdo do implante e dos parafusos indicadas em seguida:
- No méximo, 35 Ncm com chaves de implante para contra-dngulo.
- No méximo, 70 Ncm com chaves de implante para catraca de binario.
- Apenas para implantes SLIM é necessério ndo exceder uma forca de 45 Ncm com chaves de implante para
catraca de binario.
- No maéximo, 10 Ncm com parafuso de cobertura.
- No méximo, 20 Ncm com parafusos transmucosos e cicatrizantes.

Curso de pés-operatério

O paciente deve ser instruido a seguir os cuidados pds-operatdrios. O paciente deve ser informado sobre como se
comportar imediatamente apds a cirurgia e nos dias subsequentes, o que inclui a aplicagdo de compressas frias, ndo
fazer esforgo fisico e/ou sauna durante as primeiras 24 horas, ndo ingerir dlcool, ndo consumir nicotina, ndo ingerir
chéd nem café nos primeiros dias. O paciente deve ser advertido a ndo mastigar na drea do implante. Além disso,
deve ser informado de que uma mé higiene oral, fumar e doencas sistémicas e gerais (diabetes, artrite reumatoide,
etc.) podem contribuir para uma maé integragdo éssea e uma consequente falha do implante.

E direito do médico avaliar a possivel administracido de medicamentos pré e pés-operatérios.

Os pontos devem ser retirados apds uma semana.

Recomenda-se que todas as prdteses removiveis que permanecem perto do local do implante sejam
adequadamente levantadas e alinhadas usando um material macio para regeneracéo.

Posteriormente, o paciente deve manter uma higiene oral adequada e continua, fazer check-ups e limpeza
profissional regulares, e contactar o seu dentista se tiver pontos sensiveis, se notar perda de retencdo ou reabsorcédo
dssea.

Os pacientes devem informar os profissionais médicos sobre a presenca de dispositivos médicos implantados antes
de uma ressonéncia magnética. Na maioria dos casos, estes dispositivos médicos nédo interferem com as ressonéncias
magnéticas.



Informacdes para o cliente

Nenhuma pessoa estd autorizada a fornecer qualquer informacéo que se desvie das informacdes fornecidas nesta

folha de instrucdes.

Para mais informacdes e documentos técnicos, consulte o nosso sitio web www.bebdental.it, em especial a pagina

“"download”.

O Resumo da seguranca e do desempenho clinico esta disponivel no EUDAMED, no seguinte sitio Web:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta ligado ao seguinte UDI-DI BASICO:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implantes bifasicos);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares temporarios de titanio);
- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporarios calcinaveis em peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares definitivos);
- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares de bola);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (pilar de cicatriza¢do, tampas de fecho e parafuso transmucoso).

Caso ocorram ou haja suspeita de acidentes graves apés a utilizacdo dos nossos dispositivos médicos, deve
enviar imediatamente um relato sobre os mesmos para a empresa e para a sua Autoridade Competente

Nacional.

Tabela 1

Marca CE com o ndmero do organismo notificado TUV Rheinland

CE.

Marca CE de um dispositivo médico

C€

Data de fabrico

-l

Data de validade

z

Codigo do lote

LOT

Numero do dispositivo

REF

Fabricante

wl

Consultar as instrucdes de utilizagdo

4]

https://www.bebdental.it/pro/en/
instructions/



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cuidado

Esterilizado porirradiagao
Sistema Unico de barreira estéril com embalagem protetora
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N&o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta

Identificador Unico de dispositivo

N3o reesterilizar

Dispositivo ndo estéril

Dispositivo médico

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Tabela 2

Nome ou ID do doente

Data de implantagao




Nome do médico e do estabelecimento de saude de implantologia
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UATR. 101

IFUOO1, Pea. 04 Bia 01.12.2023
IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA

3aranbHa iHpopMaLlis 1 BUKOPUCTaHHA 32 NPU3HAUEHHAM

3y6Hi iMnaaHTaT DURA-VIT - ue MeauyHi BUPOBU AAA IMMNAaHTaLi, AKI BUKOPUCTOBYIOTbCA y pasi noBHOi abo
YaCTKOBOI HU>KHbOLLIEAEMNHOT Ta/abo BEPXHbOLLEAENHOIT aaeHTIi Ta/abo areHesii 3y6iB. BOHW KOHTaKTylOTb 3 KiCTKOBOIO i
CAM30BOIO TKAHWHOIO AAA 3aMilLleHHA OAHOTO abo AEKIAbKOX BIACYTHIX MPUPOAHUX 3Yy6iB, aX A0 PEKOHCTPYKLi BCiel
3y6HOT Ayrn. BoHu ABAAIOTE coboto omnopy AAA HE3HIMHOro npotesa abo KpinAeHHA 3HIMHOro npotesa. OuikyBaHa
KOPUWCTb - fIK GYHKLiOHaAbHA, AAA peabiAiTauil NPaBMAbHOMO | MOBHOUIHHOTO »KYBaHHS, a TaKOX AAA BIAHOBAEHHS
3AA@THOCTI TOBOPUTU, TaK | €CTETUYHA, HaNpPUKAaa, MOCMiLLIKa.

30BHILWHA KOHCTPYKLiA IMNAGHTATIB Ma€ KOHi4HYy GOPMY 3 pi3bBAEHHAM, WO AO3BOAAE M MPOHMKATK AK B BiAbL
TBEpPAY KIiCTKY, Tak i 3bepiraTm cTabiAbHICTb iMNAAHTaTIB B GiAbLL M'AKIM KiCTLi, HE MOLKOAXKYIOHYN NMPU LibOMY TakKi
YYTAMBI AIASIHKM pOTa, AK HWXKHbOLLEAENHWIA KaHaA | MembpaHy LWHaraepa (raiMopoBa nasyxa). ToMy pisbbAeHHsA
iMNAaHTaTiB 6yBa€ Pi3HMM B 3aAEXKHOCTI BiA MOKasaHb AO 3aCTOCYBaHHA i BIOAOTIYHUX CTPYKTypax, AKi MPUCYTHI Y
nauieHTiB. IMNAaHTaTN 3a6e3nevyloTbCA BHYTPIWHIM 3'€AHAHHAM, LLO AO3BOAAE 3aKPIMAOBaTK Ha HUX MPUCTOCYBaHHA,
NPW3HaYeHi AAA MPOTE3yBaHHA, AAA BIAHOBAEHHA BIACYTHIX €AEMEHTIB.

3'eaHaHHA AiHiT iMnAanTaTiB DURA-VIT 3P, EV, WIDE i PTERYGO Mae BHyTPIlWHIN WeCTUrpaHHUK, nepeMuKaHHA
nAaT$op™m i KoHycHe 3'epHaHHs Mopse nia KyToMm 5°. 3'eaHaHHA yHiKaAbHe AAA BCIX AiHiN: ByAb-AKUIA KOMMOHEHT,
HanpukAaa, abaTMeHT, MOXKe BYTW BCTaHOBAEHUI B IMNAGHTaTU HE3aAEXHO BiA AlaMeTpa iMNAaHTaTy.

Y ToM Yac AK 3'epHaHHA ARl iMnAaHTaTiB SLIM Mae BHYTPIWHIN WeCTUrpaHHUK i KOHIYHe 3'epaHaHHA 22°, ToMy
KOMMOHEHTH, AKi OyAyTb BUKOPUCTOBYBATUCH, BIARI3HAIOTLCA Big, iHLLMX AiHIN.

30BHIWHA NOBEPXHA IMMAAHTATIB LLOPCTKA AAA CMIPUAHHA OCTEOIHTErpaLii, AKa AOCATaeTbCA 3a AOMOMOTrOIO MOABIMHOT
TpaBWAbHOT 06p0obKM ana AiHIM DURA-VIT 3P, EV, WIDE i SLIM @3.4, abo nickocTpyMnHHOT 06p0o6bKun ana AiHin SLIM @3
i PTERYGO.

Marepian, Wwo BUKOpUCTOBYETbLCA

3y6Hi iMnaaHTaTh AiHIn DURA-VIT 3P, EV, WIDE i SLIM ©@3.4 peanisyloTbCa 3 4UCTOro MeAnHHOro tutaHy 4 kaacy, 3
06pOoHBAEHOIO MOBEPXHEIO 3 MOABIMHNUM TPaBAEHHAM.

3y6Hi iMnaaHTaTh AiHIM DURA-VIT SLIM ©@3.4 i PTERYGO, a Tako> 3ax1CHi rBUHTU BCEPEAMHI MePBUHHOI yNakoBKM
MOCTaBASIOTbCA 3 TUTaHOBOTO cnaasy TibAI4V (5 kaac).

Tak caMo TPaHCMYKO3Hi TBMHTW BUMYCKaloTbCA 3 TUTaHOBOTO criAasy TibAI4V (mapka 5) i peek.

MaTepiaAn BiaANOBiAGIOTb BUMOTaM Y3roAKEHUX CTaHAAPTIB.

30KpeMa, anepria Ha TUTaH - Ay>Ke PiAKICHe, ane MOXKAMBE ABULLE, TOMY 3aBXKAN HEOBXIAHO 3a3aaAeriab YTOUYHIOBATH Y
NauieHTIB, Y1 HEMAE Y HUX LibOro BUAY aAepril.

KoMnaeKT nocrauaHHA

AeHTanbHi iMnaanTat DURA-VIT BunycKatoTbcA y CTEPUABHOMY NEPBUHHOMY NaKyBaHHi.

MepBuHHe nakysaHHA AiHinok 3P, EV, WIDE i PTERYGO - ue 6aicTep, Wo MicTuTb: iMnAaHTaT (1 WT.), rBUHT-3arAyLwKy
(1 wT.) i TPaHCMyKO3aAbHWMIM rBUHT (1 WwT.).

MepBuHHe nakyBaHHA AiHiMKkM DURA-VIT SLIM npeactaBaeHO 6AiCTepOM, AKUMIA MicTUTb: iMnAaHTaT (1 WT.), rBUHT-
3araywky (1 wr.).

BAicTep BKAaAEHWI Y 3aXMCHY KapTOHHY KOPOOKY (BTOPMHHA ynakoBKa).

KoxHa KopobKa MICTUTb OANH BAICTED, ETUKETKN AAA BIACTEXEHHA, AUCTOK-BKAGAMLL | KAPTKY iMNAaHTaTa.

Ha eTukeTkax aas BiaCTeXKeHHA HaHeceHO Koa abo onwc BMpOBy, HOMep MapTii Ta YHIKaAbHWUI iaeHTMdIKaTop
npuctpoto (UDI — Unique Device Identifier). BoHn npukaeeHi oo 6aictepa 3 6oKy 3 MaTepiaay Tarsek, i X Aerko
BIAAIAUTY Ta MPUKAEITM Ha BUAAHY MaLiEHTOBI KapTKy iMMAaHTaTa i B OCOOMCTY crnpaBy MauieHTa AAA MOAAAbLIOIO
BMKOPUCTaHHA.

AocTynHi BapiaHTu AiaMeTpa i AOBXXMHM 3a AiHiNKaMK

AiHiMKa AiameTp (MM) AoBxunHa (MM)

iMNAaHTaTIB

DURA-VIT %] 65| 80 (100 12,0| 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 H/A | v v v v H/A, | H/A
34 H/A | v v v v H/A | H/A




3P 3,75 H/A | v v v v H/A, | H/A
4,0 v v v v v | H/A | H/A
4,5 v v v v v | H/A | H/A
50 v v v v v | H/A | H/A,
EVOLUTION 4,0 v v v v v v | H/A
4,5 v v v v v | H/A | H/A
50 v v v v v | H/A | H/A
WIDE 55 v v N v v H/A, | H/A
6,0 v v v v v | H/A | H/A
6,5 v v v v v | H/A | H/A
7.0 v v v v v | H/A | H/A
PTERYGO 4,7 H/A | H/A | H/IA | HIA | HIA | v v

*H/A: Hemae paHux

Monepea)xeHHa!

3a 3aKOHOM, XipypriyHe BMKOPUCTaHHA MEAMYHUX MPUCTPOIB AO3BOAEHE BUKAIOYHO KBaAiGikoBaHMUM Xipypram i
cToMatonoram. BukopucTaHHA iHWKWMKM ocobamMu KaTeropuyHo 3abopoHeHe. TOMy 3 CUCTEMOIO AEHTAAbHUWX
imnaarTatie DURA-VIT noeuHeH npauioBatit Ta BUKOHYBATH il BCTAHOBAEHHS AMLLE KBaAiGiKOBaHUI i cnewiaAbHO
HaBYEHWNI NepPCoHaA.

Komnaria B. & B. Dental He Hece BiANOBiAAABHOCTI 3a Byab-AKi 36UTKK, LUKOAY UM TPaBMU, 3aBAAHI MaUiEHTOBI,
abo cTBOpPEHHA byab-AKOI CePMO3HOI Hebe3nekn AAA 3A0POB’A BHACAIAOK HEMPAaBUABHOrO BUKOPWUCTaHHA abo
ByAb-AKOrO BUKOPUCTAHHA HEKBaAiQiKOBAHMM YW HEAOCTaTHbO HABYEHUM MEPCOHaAOM, WO He BIAMOBiAAE
NoCiBHMKY 3 eKkcrayaTaui.

BnpobHunk BuKAlOYae OyAb-AKY BiAMOBIAAABHICTL 3a OYyAb-AKY LWKOAY, 3amnoOAiAHY NaUi€eHTy BHACAIAOK
BUKOPWCTaHHA MEAMYHUX MPUCTPOIB, AKI He ByAn BUTOTOBAEHI Ta He noctavaancs komnatieto B&B Dental.
MeaMYHI NPUCTPOT, Ha AKI NOWNPIOIOTLCA LA IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA, MOBMHHI BCTAHOBAIOBATUCA B AiIKaPHAX
abo KAIHIYHMX yMOBaX.

OsHalioMTeca 3 «Tabanueto 1», Wob Kpalle 3p0o3yMiTh CUMBOAM Ha €TUKETKax MeAUYHUX MPUCTPOIB.
OsHarioMTeca 3 «Tabanueto 2», Wob Kpalle 3p03yMiTY CUMBOAW Ha KapTui iMNAaHTaTY.

3 BMKOPUCTaHHAM LibOro BUPOBY MOXYTb, Cepea, iHWOoro, 6yTy NoB'A3aHi Taki NOTEHUiNHI HebarkaHi ABMLLa:

> [lepenoM iMNAaHTaTa.

> 3a0KpPYrAeHHA BHYTPILLIHbOTO WEeCTUrPaHHNKa.

> BiacyTHicTb ab0 HepOCTaTHICTb OCTeOIHTerpaL;i.

> HeHaBMucHa nepdopauis KiCTKM Ta/ 4m M'AKUX TKaHWH, TaKMX AK HUXKHIA aAbBEOAAPHWUIA KaHaA,
BEPXHbOLLLEAEMNHa Na3yxa i A3MKOBa apTepid, BEAMKUN NIAHEOIHHWUIA KaHaA.

> [lepenom nabiaabHOT abo AIHIBaAbHOT HaCTUHWM 6a3NCYy HUMKHBOrO YaCTKOBOIO 3HIMHOIO NpoTe3a.

> YacTkoBe abo HEBIAHOBHE YLLIKOAXEHHA HepBa (napecTesia / rinepectesia / aHecTesin).

> Brpara KicTKM BHaCcAIAOK Al CynyTHIX ABMLL, TakuX AK MicueBa abo cuctemHa iHbekuis, nepiiMnaaHTWT, BTpaTa

06'eMy M'AKNX TKaHWH.

HanexkHnin BMbip nauieHTIB-KaHAMAATIB, BCTAHOBAEHHA iMMAaHTaTa i MiCAAOMEPaLiNHNI AOTAAA Y TMOEAHaHHI 3
NpPaBUAbHUM BUKOPUCTaHHAM BUPOBY MOXYTb AOMOMOITY 3MEHLLUUTU Lii PUBNKN.

3araAbHi npoTUNoKasaHHA

AeHTaAbHI IMNAGHTaTU 11 CyNyTHE MPUAAAAA HE MOXKHa BCTaHOBAIOBATW, AKLLO MALEHT He 3MOXXe AOTpMUMYyBaTUCA
nicAsonepaLifiHOro peXXmuMy, Ta 3a HaABHOCTI B NaLlieHTa BHYTPiLUHbOPOTOBMX MPOTUMNOKAasaHb ab0 KAIHIYHUX Yu
peHTreHorpadiyHUx 03HaK MicLEeBOT NaToAOorii. TaKOXK CAiA OLIHUTU XPOHIYHI abo rocTpi iHGEeKLUiNHi 3aXBOploBaHHS,
XPOHIYHNI OCTUT BEPXHbOLLLEAENHOT Na3yxu, NPOBAEMMU i3 CyAMHaMM Ta CUCTEMHI 3aXBOPIOBaHHA.

AG6coAlOTHI NpoTUNOKa3aHHA

BcraHoBAeHa aneprif Ha TUTaH, HELWOAABHO MepeHeceHnin iHGapKT Miokapaa, NPOTE3N CepLEeBUX KAAMaHIB, TAXKKI
3aXBOPIOBaHHA HUPOK abo mMnedviHKK, OCTeOMaAALiA, IHCYAIHOPE3UCTEHTHWUI AjabeT, HeloAaBHO MpoBeAeHa



BMCOKOAO30Ba NPOMEHEBa Tepania, CEPNO3HNI XPOHIYHWI aAKOTOAI3M, BXKMBaHHA HapPKOTUKIB, XBOPOOU Ta MyXAMHU
Ha OCTaHHIN cTaail.

BiaHOCHi npoTuUnokasaHHsA

XiMioTepania, 3axBOPIOBaHHA HUPOK abo MeyviHKM MOMIPHOro CTyrneHA TAXKOCTI, €HAOKPWHHI MOpYLIeHHA,
MCUXOAOTIYHI PO3AaAM UM TICUXO3, BIACYTHICTb PO3yMiHHA um MoTuBauil, CHIA, ceponosutuBHa peakuia Ha BIA,
TPUBAAUI NPUINOM KOPTUKOCTEPOIAIB, MOPYLUEHHA KaAbLiEBO-GOCHOPHOTO O6MIHY, PUTPOMOETUYHI NMOPYLIEHHS.

IndopmMauia npo 3ano6ixkHi 3axoamn

OcCKiAbKM XipypriYHi MeTOAMKM € BY3bKOCMELIaAi30BaHNUMW Ta CKAGAHWUMW MpPOLEeAYypPaMU, AiKapAM HacTiMHO
PEKOMEHAYETLCA MPONTU KYpPC HaBYaHHA, WOO BUBYUTK MPUNHATI MeTOAM BCTAHOBAEHHA B OpPAaAbHIN
iMnAaHToAOrII. BiaCYTHICTb HaneXKHOro HaBYaHHA abo HeAOTPMMAaHHA IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAaHHA MOXKYTb
BMAVHYTW Ha KAIHIYHUI yCriX iMOA@HTaLil, HaNpPUKAaA, CMPUYMHUTU BIATOPTHEHHA IMMAAHTaTY, BTPaTy KiCTKKM Ta
nicaAonepauiriHi yCKAaAHEHHA, AKI MOXYTb BUKAMKATK BiAb Y NaLieHTa Ta CTBOPUTU CEPMO3HY 3arpo3sy Moro Y ii
3A0pOB'10.

XipypriyHe BTPy4YaHHA 1 NOAaAbLLE BCTAHOBAEHHA AEHTaAbHMX iIMMAGHTaTIB MOTPEDBYIOTb CKAAAHMX MpoLeayp, AKi
MOXYTb OyTW MoB's3aHi 3 pusnkoM. [lepes BUKOHAHHAM OyAb-AKOI MPOLEAYPU Aikap Mae noiHpopMyBaTh
nauieHTa Npo ByAb-AKi PUBNKK 1 aAbTEPHATUBHI METOAM AIKYBaHHA (BKAIOYHO 3 BapiaHTOM «6e3 AiKyBaHHA»).
BukopucTaHHA HaneXKHUX KpUTepiiB BiADOPY NaLieHTIB Mae BUPILLaAbHE 3HAYEHHA AAA KAIHIYHOTO yCnixy:

> [lauieHTV MatoTb OyTU AOPOCANMM, BIKOM Big, 18 pokis.

> ETHiYHa NnpuHaAeKHICTb He BMAMBAE Ha BUKOPUCTaHHA LIMX MEAUYHWNX MPUCTPOIB.

>  Yepes noteHuiiHnii edpekT aHecTesii He 3aCTOCOBYBATH BariTHUM >KiHKaM.

> [loTo4yHu cTaH 3A0POB'A NalieHTa, MEAMYHWI | CTOMaTOAOTIYHWIM aHaMHe3 MatloTb OyTW ouiHeHi 3
ypaxyBaHHAM MPOTMNOKa3aHb, MonepeaXeHb Ta iHpopMauii Npo 3anobixHi 3axX0AM.

> [lepeap MoOYaTKOM IMMAGHTOAOTIYHMX MPOLEAYP BM3HayTe MiCLE3HaXOAKEeHHA BCiX aHaTOMIYHWUX

OCOBAMBOCTEN, AKUX CAIA YHUKATU.
> [lauieHTn 3 rinepdyHKuUieto (BPYKCM3MOM) MOXKYTb MaTU MIABULLEHUI PU3NK BIATOPTHEHHA abo nmepeaomy
iMnAaHTaTa.
> AAEKBaTHICTb KiCTKM Mae OyTW BM3Ha4YeHa 3a AOMOMOrol PEHTreHIBCbKMX 3HIMKIB, MaAbnaLii, 30HAYBaHHA 1
PETEAbHOrO Bi3yaAbHOrO OrAAAY NMOTEHLIMHOIO MicLA iIMNAaHTaL,i.
> [loraHa AKiCTb KiCTOK, HEHaAe>KHa ririeHa POTOBOI MOPOMHNHN, BXMBAHHA TIOTIOHY, MPUNOM NEBHUX CYMYTHIX
AIKIB | HaABHICTb CMCTEMHUX 3axXBOPIOBaHb (AiabeT TOWo) MOXYTb CMPUATU HEeAOCTaTHI OCTeoiHTerpaLii Ta
NMOAAAbLLOMY BiATOPTHEHHIO iMMAaHTaTa.
AeHTanbHi iMnAaHTat DURA-VIT — Le cTepuAbHi MeaAnYHi NpUCTPOi AAA OAHOPAa30BOro BUKOPUCTaHHA. Ix He
MO>XHa CTepUAi3yBaTM W BUKOPWCTOBYBaTWM MOBTOPHO. byab-AKe MNOBTOpHE BMKOPWUCTaHHA W MOBTOPHA
CTepuAizaLia MeANYHUX MPUCTPOIB AIMCHO CyBOPO 3abOpPOHEHi, OCKiAbKW nepeasbayeHi BUPOOHUKOM
bYHKLOHaAbHI XxapaKTepucTuky Ta 6esneka MpUCTPOD He MOXyTb OyTW rapaHToBaHi Yepes pu3nK BTpaTu
byHKLiOHaABHOCTI MPUCTPOtO Ta/abo Cepro3Hi PU3NKN 3aparkeHHs i nepexpecHux iHbeKLin Aad nauieHTa.

[NpaBrAbHE BUKOPUCTaHHA XiPYPIiYHWX IHCTPYMEHTIB Ma€ BUPIilLaAbHE 3HAaYEHHA AAA KAIHIYHOTO yCrixy:

> XipypriuHi iHCTPYMEHTU crieLiaAbHO PO3POBAEHi AAA AHIMOK AEHTaAbHMX iMIAaHTaTiB koMnanii B. & B. Dental.

> byab-AKe BMKOpPMCTaHHA Ta NOBTOPHE BUMKOPWCTaHHA XiPYPriYHWX IHCTPYMEHTIB 6e3 TOYHOro M ranbokoro
O3HaMOMAEHHA 3 BIAMOBIAHVMU AMCTKAMU-BKAGAMLLAMW HE rapaHTye QyHKLIOHAAbHI XapaKTepuCTMKK Ta
6e3neKy NPUCTPOIB, HapaHi BUPOOHMKOM, WO HapaXkae MauieHTa Ha PU3NK HEMeXaHiYHOro BrAMBY 3 OOKY
BUPODBY Ta/abo cepMosHi PU3NKIK 3aparkeHHA.

> [lepeas KOXHWM BUKOPWCTAHHAM YCi XipyprivHi iHCTPYMEHTUM HeOOXiAHO NepeBipATM Ha npeaMeT iXHbol
YNCTOTU Ta CTEPUAbHOCTI, WO6 nepekoHaTWcA, WO BOHWU nepebyBaloTb y pobovyomy cTaHi. He
BUKOPWCTOBYMTE MPUCTPOI, AKI MalOTb O3HAKWN BIAXMAEHHA BiA HOPMU, OCKIAbKM BOHW MOXYTb 3arpo»KkyBaTu
6e3neui Ta 350pOB'I0 NaLjieHTa.

> OraspanTe BCi XipyprivyHi iHCTPYMEHTW nepes BUKOPWUCTaHHAM. BuKopucTaHHA Tynux abo 3HOLEHWX
IHCTPYMEHTIB MO>Ke MPU3BECTU A0 NMEepeAoMy iMMAaHTaTiB. BukopucTtaHHA HaaMipPHO 3HOLWEHUX BUKPYTOK
MO>Ke MPU3BECTU A0 HEAOCTATHBOrO MPOCYBaHH#A iMMNAaHTaTa abo ix dikcalil Ha roAiBUi iMNAaHTaTa.

> [lepeKkoHalTeca B HapIMHOCTI 3'€AHaHHA MiXK IMMIAAQHTOBOAOM, HAKOHEYHNKOM abo PEeBEPCUBHUM KAIOYEM Ta
iMNAGHTaTOM.

> Bixkusalite BiAMOBIAHWX 3aMO6GiIKHUX 3aXOAIB, LWOO YHUKHYTW BAMXaHHA Ta/abo MPOKOBTYBaHHA MaLi€HTOM
APIOHMX KOMMOHEHTIB.

> byabTe obepexxHi nia Y4ac BUKOPUCTaHHA IHCTPYMEHTIB Mopy4Y 3 iHWKMMKU 3ybamMu, WOO He MOLIKOAUTK
CTPYKTYpYy 3yba.

[lia 4ac BCTaHOBAEHHA iMMAaHTaTa i 3aKPINAEHHA FBUHTIB He MNepeBULLyNTe 3HAaYeHHA KPYTUAbHOIO MOMEHTY,

3a3HaveHi y nyHkTi «<YBATA! IHCTPYKUIT L0A0 3arBMHYYyBaHHA».



= HaAMipHUIA KPYTUABHUIN MOMEHT y TBEPAIN KICTLI MOXKe NMPU3BECTN A0 MepPeAoMy iMMNAaHTaTa abo HaaMipHOro
CTUCHEHHA KiCTKWN, BHACAIAOK YOTO MOXE PO3BUHYTUCA HEKPO3.

= [lauieHTV 3 HIYHWUM OPYKCU3MOM, Y AKUX € 3HIMHI NPOTe3n, MOBWHHI CnaTh 3i BCTAHOBAEHWM MpoTe3oM abo
3aXMCHOIO Kamoto, WO 3aKpUBaE roAiBKy(-1) abaTMeHTa.

= He pekoMeHAyeTbCA BUKOHYBaTW eAEKTPOXIPYPridHi npoueasypu nobAn3dy MeTaAeBUX iMMAaHTaTiB abo
abaTMeHTIB Yepes PU3NK eAeKTPO- Ta/ Y TENAOMNPOBIAHOCTI.

= YUCTUI TUTaH | TUTAaHOBUW CMNAaB, AKI BUKOPUCTOBYIOTLCA AAA BUTOTOBAEHHA iMnAaHTaTiB DURA-VIT, He MatoTb
MarHiTHVUX BAACTUBOCTEWN i, OTXKe, MatloTb OyTW NPUNHATHUMU anA npoueayp MPT. MpoTte BaxanBO, WwWo6 nauieHTn
NMOBIAOMAAAN MEAMYHWNX MPAaLiBHUKIB NPO HaABHICTb Y HUX AEHTAAbHUX IMMAGHTATIB AO NMOYaTKY BidyaAidaLiiHOro
AOCAIAKEHHH, Wo6 3abe3neunt cyMicHicTb 3 obraaHaHHAM aad MPT Ta ycyHyTn noTeHuiiHi apTedakTi 3aAe>KHO
BiA 0OAACTI Bizyanisauil.

= MeanyHi NpauiBHUKK, AKI BUKOHYIOTb OnepaLito, MOBUHHI HAaKAEITU eTUKETKY AAA BIACTEXKEHHA, AKa 3HAaXOAMNTLCA
B KapPTOHHIN KOpobLj, y cneliaabHe NoAe Ha KapTLi iIMNAaHTaTY | MOBIAOMUTK MPO Le nauieHTa.

= [lonpociTb nauieHTa AOTPMMYBATUCA 3BWYAMHOIO MICAAOMNEPALINHOIO pPeXKMMy, 3a3Ha4YeHOro B KapTui
iMMAaHTaTa, BIANMOBIAHO A0 3a3HaveHoro y nyHKTi «MicAsonepauiinHuUi peXxum».

= HaBaHTaXKeHHs Ha AEHTAAbHWI IMMAAHTAT MOHaA MOro QyHKUIOHaAbHI MOXAMBOCTI MOXe MNPU3BECTU AO
nepeAoMy iMMAAHTaTa, BTPATWN KiCTKOBOI TKaHWMHU, BIACYTHOCTI Ta/ Y MOAAABLLOT BTPATN OCTEOIHTErpaLi.

= YHWKaNTe HaAMIPHOTO 30HAYBaHHA HABKOAO IMMAGHTATa, OCKIAbKM Lie MOXe NPU3BECTN AO MOLLIKOAMKEHHA M'AKNX
TKaHWH i NepiiMnAaHTUTY.

= YCKAapHEHHA
> [1po HeBAaAy OCTEOIHTErpaLito CBIAYMTD IHGEKLiA, PYXAMBICTb IMMAGHTaTa Y1 BTpaTa KiCTKOBOI Macu.
> Chip AKOMOra WBUWALLE BUMAAAMTM 3 MiCLA IMMAAHTaLl MOWKOAMKEHUI IMMAAHTAT | HaBKOAULLHIO BUAWMY

rpaHyAALINHY TKaHWUHY.

36epiraHHA 1 BAKOPUCTAHHA

= YCinpucTpoi HeobXiAHO AbanAMBO 36epiraTi B YMCTOMY Ta CyXOMY CEPEeAOBMLL, OO HEe NMOLIKOANTU YNaKOBKY.

= [lpucTpoi caipa 36epiratn 3a KiMHaTHOT TeMnepaTypu.

= OcobAurBi yMOBU 36epiraHHA 1 MOBOAXKEHHA AMB. Ha €TUKETKAxX OKPeMUX BMPObiB.

s CTepuAbHi BUpOBK CAip BUKOPUCTATU AO HAaCTaHHA TEPMIHY MPUAATHOCTI, 3a3HAaYEHOrO Ha eTUKETL.

= 3abopOoOHAETLCA KOPUCTYBATUCA NMPUCTPOEM, AKLLO YNaKoBKa NMOLWKOAMEHA.

= BMicT BBaXKaeTbcA CTEPUABHUM, AKLLO yNakoBKa He BiaKkpuTa abo He nowkoaKeHa. He BuKopucTosyiiTe BUpobn
3 nosHaukoto «CTEPUAbHO», aAkwo ynakoBka 6OyAa MowKoaXxeHa abo BipAKpWTa AO BUKOPUCTaHHA 3a
MPW3HaYEeHHAM.

Y1Tuaisauia

YTuAizyiite BUpPOOW BIAMOBIAHO AO YMHHOIO 3aKOHOAABCTBA AK CreljiaAbHi AiKapHAHI Biaxoan. 30KpeMma, AKLLO
NPUCTPOI 3abpyaHeHi KPOB'to Yn piaMHaMK, HEODOXIAHO BUKOPUCTOBYBATW BIAMOBIAHI KOHTEMHEPU Ta PyKaBUYKM, WO
YHUKHYTU NPAMOrO KOHTaKTY.

XipypriuHui NpOTOKOA BCTaHOBAEHHS iMMAAHTaTa

Bia6ip nauieHTiB

PeTeAbHa po3pobKa nAaHy AikyBaHHA AAA KOXKHOTO BUMaAKY Ta BIAMOBIAHI KpUTepii BIiADOPY NaLieHTIB € HaA3BUYaNHO
BaXKAMBUMU AAA YCMiXY KAIHIYHMX npoueayp. Lli Al MaloTb BKAtOYaTK OLIHKY W aHaAi3 MOTOYHOro CTaHy 3A0pOB'A
nalieHTa, MEAMYHOro Ta CTOMAaTOAOFIYHOrO aHaMHe3y, a TakKoX CTaHy Ta 3AATHOCTI MIATPMMYBATU HaAEXKHY TFirieHy
POTOBOT MOPOXKHUHW. HEOBXIAHO OLIHUTY aHaTOMIYHY NPUMHATHICTL. Lle o3Havae, Wwo apekBaTHICTb KiCTKM HEOBXiAHO
BM3HaYNTU 3a AOMOMOrOI PEHTTEHIBCbKMX 3HIMKIB, MaAbnauil, 30HAYBaHHA 1 PETEeAbHOro Bi3yaAbHOrO OrAAAy
NMoTEHLUiIMHOro Micua iMnAaHTauii. [epea noyYaTKoM Oyab-AKOI MpoLeAypU IMMNAaHTaLil TakoX Ba>KAMBO BU3HAYUTU
pO3TallyBaHHA BCiX aHaTOMIYHUX CTPYKTYP, AKI CAiA OMUHATK Mia Yac BCTAHOBAEHHA iMMAaHTaTa. 30KpeMa, NoTpibHo
KAIHIYHE 11 peHTreHorpadiyHe AOCAIAKEHHA TOBLWMHW rpebeHs i CcTaHy M'AKUX TKaHWH. PekoMeHayeTbca 3aBxAM
BMKOHYBaTN KOHycHO-npoMeHeBy KT, o6 oTpMMaTh TOYHI aHATOMIiYHI BMMIPIOBaHHA TOBLUMHU, BUCOTW, LLIABHOCTI
KIiCTKM | TKAHWH.

Bub6ip iMnaaHrarta

Bubip posMipy iMnAaHTaTa € BakKAMBWM AAA AOBFOCTPOKOBOroO ycrixy. Aaa 3abesneveHHA Kpalol CTabiAbHOCTI
CYMIilLleHOro MpOoTe3y PEKOMEHAOBaHO BUKOPWCTOBYBATM IMMAGHTaTU MaKCMMaAbHOTO MOXAMBOTO AlaMeTpy Ta
AOBXKUHN. AAS BUBHAYEHHSA HAMKPALLOro TWMy, AlaMeTpi i AOBXKMHW iMMAaHTaTa BUKOPUCTOBYMTE peHTreHorpadiuHe
AOCAIAKEHHSA | paaiorpadiyHi craram 3 iMnaaHTaTaMmn. AAs BU3HAYEHHA TUMY IMMAGHTATa, WO BUKOPUCTOBYBATUMETHCH,
CAIA OLIHWUTU LLIABHICTb KICTOK | FTAMBUHY M'AKWX TKaHWH.



BuMiptoBaHHA MOXyTb OyTu 3pobaeHi 6e3nocepepHbO Ha MaHOPaMHOMY 3HIMKY MOPOXHUHWM pPOTa LAAXOM
HaKAaAEHHA Ha HbOTO CAAMAIB 3 iMMAaHTaTaMu, 36iAblleHMX Ha 25 % y MOPIBHAHHI 3 opuriHaabHUM po3MipoM. Caig,
HaAE€>KHO MPOoMnaAbrnyBaTh Kpan aAbBEOAAPHOro rpebeHs, LWob OUiHUTK KyT BBEAEHHA IMMNAAHTaTa, AKUA MOBUHEH byTu
napaAeAbHUM iHWWM IMNAGHTaTaM.

Y pasi npoBeapeHHA KoHycHO-NpoMeHeBoi KT BcCi HeOOXiAHI aHaTOMIYHI BUMIptOBaHHA ByAyTb Oapasy AOCTYMHI AAA
OLjiHKM.

LLiAbHICTB KiCTKM F'Anbuna M'axkoi MonoxxeHHAa BcraHOBAEHHA iMNAaHTaTa
TKaHUHU

Aininka ° E M Mia, Ha
iMnaaHTatie | D1 D2 | D3 | D4 | <2MM | 22 MM pouTans oo oA%p aAbBEOAAPH | aAbBEOASPHO
DURA-VIT ne se he um My rpe6eHi
SLIM @ 3,0 v v v v v v v H/P H/P v v
SLIM @ 3,4 v v H/P | H/P v v v H/P H/P v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION | H/P | H/P v v v v v v v v v
WIDE H/P v v v v v H/P v v v v
PTERYGO v H/P v v v v H/P H/P v v v

*D1 = ay»e winbHa KicTKa
*D4 = pyxe M'aka KicTKa
H/P = He pekoMeHAayeTbCA

IMNAaHTaT Mae B6yTV MOBHICTIO OTOYEHWI KICTKOIO MO BCbOMY AiaMeTpy Ha rANBMHY woHarMeHwe 1,0 MM, a No AOBXMHI
Mae OXOMAIOBAaTU KICTKY BMPOAOBXK YCiel CBOET Pi3bbOBOT YaCTUHN. TakoXx PEeKOMEHAYETbCA BCTaHOBAIOBATY iMMAAHTaT
niA aAbBEOAAPHUM rpebeHeM Ha ranbuHy 1,0 MMm.

Miaroroeka nayieHTa

[epea niaroToBKOO MauieHTa A0 onepauii NPOBeAiTb PEeCTPaLito OKAIO3IMHOIO KOHTaKTy. [liaroTylTe nauieHTa,
AOTPUMYIOYNCh CTAHAAPTHUX MNPaBUA acenTukK. BBeaiTb AOCTaTHIO KiAbKICTb aHecTeTMKa LWAAXOM MicLeBOol
iHGiAbTPauii. Y pasi npoBeaeHHA MPOLEAYPU Ha HWXKHIN LWeAeni He PeKOMEHAYETbCA BUMKOHYBaTW aHecTesito 3
6AOKaAOIO HUXKHBOTO aAbBEOAAPHOro HepBa, Wob nauieHT 30epiraB YyTAMBICTb i 3a NOTPebu Mir paTy 3BOPOTHIM
3B'A30K.

Xipypriuna npoueaypa

Ak i byab-AKe iHLWe XipypriyHe BTPyYaHHA, BaXAMBO, WOO npoueaypa iMMAaHTalil NPOBOAMAACA B MaKCMMaAbHO
CTEPUABHOMY CepeAOBHLL. XipypridHi iIHCTPYMEHTU MOCTaualoThCA HECTEPUABHUMU. IX CAiA A€3iHbIKYBaTH, ounLLyBaTM
N CTePUAI3yBaTU Nepea KOXKHMM BUKOPUCTaHHAM 3riAHO 3 BIAMOBIAHOIO IHCTPYKLIEIO LLLOAO 3aCTOCYBaHHA.

3aranbHi iHCTPYKUiT 0AO MNiAFOTOBKW AOXKa iMNAaHTaTa

EdekTvBHa Ta aTpaBMaTMyHa MIATOTOBKA AOXa iMMAAHTaTa AOCAraETbCA 3a AOMOMOrOK MPOLEAYPU, B OCHOBI AKOT
AEXKUTb TEXHIKa MOCTYNOBOro CBEPAAIHHA. CBEPAAIHHA KICTKOBOI TKAHWMHWN BMPOAOBXK YCbOro eTany Ma€ npoBOAMTUCA
MiaA PACHWM 30BHIWHIM 3poLWwyBaHHAM Gi3IOAOMYHUM PO3YMHOM abo, 6arkaHo, CTEPUABHOK BOAOIO MOABIMHOT
AMCTUAALIT. KpiM TOro, cBepaAiHHA Mae ByTW nepepuBYacTMM AK AAA 3anobiraHHA HarpiBaHHIO KiCTKW, Tak i AAA
CTBOPEHHA epeKTy BULLTOBXYBaHHA, AKNIN AOMOMOXKE ePEeKTUBHOMY BUAAAEHHIO KiCTKOBOT TKaHMHMN.

CTAHAAPTHUW XIPYPTIYHUI MPOTOKOA (ainii iMnaanTatie DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE i PTERYGO)

MiaroroBka Micus npu onepadii 3 BiAKPUTUM KAaNTeM

3pobiTb Me3ioAMCTaAbHUI PO3Pi3 Ha BCIO TOBLUMHY B3AOBX MOBEPXHi rpebiHuA. BuKkopucToBylouM HaaKiCTKOBMIA
eAeBaTop, BIAKPUNTE aAbBEOAAPHY KiCTKY HaCTIAbKW, HAaCKiAbKM HEOOXIAHO AAA HAAEKHOI BUAMMOCTI Ta HaAeXHOro
PO6OYOro MPOCTOPY AAA XiPYPTiYHOT MpoLleasypU. 3aroCTpeHHA rpebeHa abo iHWi HePIBHOCTI KiCTKM CAiA BUAAAWTH 3a
AOMOMOTOIO  BiAMOBIAHOIO XipPYPriYHOTrO IHCTPYMEHTY, Takoro Ak BupiBHOBay. Mix aABOMa iMnaaHTatamMu i/ un
iMMAGHTaTOM i CYCiAHIMW MPUPOAHMMU 3yBaMM CAip AOTPUMYBATUCA MiHIMAAbHOI BIACTaHI Bia 2 A0 6 MM (Bia po3pi3y A0
po3pisy).



[liaroToBKa AO>Ka iMMAaHTaTa MOBWHHA MPOBOAUTUCH Yy HYMCTOMY OMepaLlinHOMY MOAI 3 HaAeXHOIO BUAMMICTIO, W06
Xipypr MaB MOMAMBICTb BUKOHaTK KOXEH il eTan 3 TOYHICTIO, TUM CaMUM 3abe3nevyrodn HaneXKHe MO3ULIOHYBaHHA
iMNAaHTaTa.

MiaroToBka Aoxka y kictui D1i D2

1. TIOYATKOBA CMPAMYBAAbHA OPE3A [lepwa ¢pesa (CnncoBMAHE UM CMPAMYBaAbHE CBEPAAO) AO3BOAAE
3AIVICHUT NpAMYy nepdopauito KOPTUKaAbHOTO LWapy KICTKM B LEHTPI aAbBeOoAsApHOro rpebeqsa. Poboua
wswmakictb: 800-1000 06./x8.

2. TIAFOTOBKA AOMXA MO AOBXWHI TanburHa ¢pesa (posmip 2,1 MM) 3 nNpoMapKoBaHWMK cTOnepammu
AOBXMHW, 3AIMCHIOE MIATOTOBKY AOXKa iIMMAaHTaTa Ha obpaHy A0BxnHY. Poboda wewnakicte: 800-1000 06./xB.

3. TIATOTOBKA AOXA MO WUPUHI ®pesn aas MIATOTOBKM AOXKa 3a OOpaHMM AjaMeTpoM  iMMAaHTaTa
KaAiBpyloTbCA 3a AOMOMOFOIO CTPUKHA IMMAGHTaTa. X HEOBXIAHO BUKOPWCTOBYBATU MOCAIAOBHO, 36iAbLIylOUM
asiameTtp 3 3,0 MM A0 alaMeTpa iMMNAaHTaTa, WO BCTAHOBAIOETHCA, LWOO OTPMMATU MaKCMMaAbHY TOYHICTb Mpwu
MiHIMaAbHO MOXAMBOMY HarpiBaHHi. AAA CBEPAAIHHA Ha OyAb-AKY TAMBWHY i LLMPUHY AAA MOAETLLUEHHA NMIATOTOBKM
AO>Ka IMMA@HTaTa AOCTYMHI 3HIMHI cTonepu. Poboua wewnakicte — 100-750 06./xs.

4. NMIATOTOBKA TMAEYA IMMNAAHTATA Akwo Tun KiCTKWM 3a KOPTMKAaAbHWM LWWAPOM: eTan MiArOTOBKM
3aBePLIYETbCA BUKOPUCTAaHHAM CTOMATOAOTIYHWX PO3rOPTOK BiAMOBIAHNX AlaMeTpiB.

MiaroToBka Aoxka y Kictui D3 i D4

1. NMOYATKOBA CMNPAMYBAAbHA ®OPE3A llepwa ¢pesa (cnucoBmaHe 4m CnpAMyBaAbHE CBEPAAO) AO3BOAAE
3AIVICHUT NpAMYy nepdopauito KOPTUKaAbHOTO LWapy KICTKM B LEHTPI aAbBeOAApHOro rpebeHsa. Poboua
wsuakictb: 600-800 06./xB.

2. TIATOTOBKA AOMA MO AOBXWHI TanburHa ¢pesa (posmip 2,1 MM) 3 nNpoMapKoOBaHWMK cTOnepamm
AOBXMHW, 3AIMCHIOE MIATOTOBKY AOXKa iIMMAaHTaTa Ha obpaHy A0BnHY. Poboua wemakicte: 600-800 06./xB.

3. TIAFOTOBKA AOXA MO LWNPNHI HeobxiaHO BMKOPUCTOBYBATH YLLiAbBHIOBAYi-pO3LWMPIOBaYi. YLLAbHIOBaYI AAA
NIAFOTOBKM AOXa 3a 06PaHUM AlaMETPOM iMMAaHTaTa KaAiGpyloTbCA 3a AOMOMOrOK CTPUMHA iMMAaHTaTa. Ix
HeOobXiAHO BWKOPWCTOBYBATWM MOCAIAOBHO, 36iAblwytoun aiameTp 3 3,0 MM A0 alaMeTpa iMnAaHTaTa, WO
BCTaHOBAIOETbCA, WOO OTPMMATUM MaKCUMaAbHY TOYHICTb MPW MIHIMaAbHO MOXAMBOMY HarpiBaHHi. AAA
MOAETIEeHHA MIATOTOBKM AOXa IMMAaHTaTa AAA KOXKHOTMO YULiAbHIOBa4Ya HEOOXIAHO BWKOPUCTOBYBaTU Ti X
cronepw, Wo i aaa dpes. Poboumnit KpyTuabHMI MOMeHT: Makcumym 70 Hem.

MPOTOKOA CNPAMOBAHOI XIPYPT1i AASl IMIIAAHTATIB DURA-VIT AIHINOK SLIM, 3P, EV TA E PTERYGO

Yci Xipypridni iIHCTPYMEHTU AAA MPOLeAYPU CNPAMOBAHOI Xipypril MatoTb HanpasAdtody Bucototo 9,0 MM i ABOX PisHMX
plameTpig, 4,2 i 5,5 MM, AKi Aal0Tb 3MOTy MPOBOAUTU CMPAMOBAaHY MIATOTOBKY AOXa iMMAaHTaTa Ha OCHOBI MPOEKTY,
nonepeaHbO PO3POBAEHOTO 3a pesyAbTaTaMu KOMM'toTepHOT ToMorpadii, onpauboBaHNMMK 3a NEBHWM NMPOTOKOAOM 3a
AOMOMOTOIO CreLiaAbHOro NPOrpaMHoro 3abesneveHHs.

MiaroroBka AoXa

[MpoTokoA cnpaMoBaHOI Xipyprii Aa€ 3MOry MPOBOAWMTU MPOLEAYPY MIATOTOBKWM AOXa iMMAaHTaTa 6e3 BiaKWAaHHA
KAanTA.

Tomy, AKwo y nepeabavyBaHOMY AOXi iMMAaHTaTa 6araTto MNPUAUMIAOI CAM3OBOI ODOAOHKW, PEKOMEHAYETbCA
CKOpUCTATUCH KepoBaHUM nepdopaTopoM CAM3OBOI OBOAOHKM AAA BUAAAEHHA TKAHWHW i OTPUMAaHHA AOCTYMy AO
KiCTKMW.

B iHWoOMy BMNaaKy, AKWO BOHa TOHKa, ACHa i KIiCTKY MOXHa MPOCBEPAANTM Oe3nocepesHbo 3a AOMOMOroto
KepOBaHOro CMNCOBUAHOTO CBEPAAA.

MMia Yac onepauii cnpAMoBaHOI Xipyprii HEOOXiAHO BMKOPWCTOBYBaTU XipPYyPriYHWIM WAOAOH, Y AKOMY MatoTb OyTw
3aKPINAeHi BIAMOBIAHI BTYAKM 3riAHO 3 AlaMeTPOM iMMAaHTaTa, Lo BCTaHOBAIOBaTMMETbCA. BOHW AOCTYMHI y ABOX
Pi3HUX AiaMeTpax 3a oaHakoBoi pA0BXWHM (5,0 MM): 4,2 MM i 55 MM. BTyaku aiametpom 4,2 MM MIAXOAATb AAA
iMnAaHTaTiB aiametpom Bia 3,0 MM a0 4,0 Mm. Lnpwi npusHadeHi aaa iMnaanTaTiB alametpom 4,5 abo 5,0 MM i
noTpebyloTb BUKOPUCTaHHA MepeTBOPIOBaYa, MPUKPINAEHOro A0 ¢pes, wob 3abesneuntn crabirbHicTb dpe3n Ta
3anobirTu 1l 3MiLLLeHH!O.

MiaroToBka AoxKa y kictui D1i D2
1. NMOYATKOBA CMPAMYBAABHA OPE3A lepa ¢pesa (cnncoBraHe UM CNpAMyBaAbHE CBEPAAO) AO3BOAAE
3AIVICHUTM npsaMy nepdopauilo KOPTUKAABHOTO LWapy KiCTKW B LEHTPi aabBeoAdpHoOro rpebensa. Poboua
wewuakictb: 800-1000 06./xB.
2. TIATOTOBKA TIAEYA. Etan niaroTOBKM MOYMHAETLCA 3 BUKOPUCTAaHHA CTOMAaTOAOFIYHMX PO3ropToK
po3mipoM Bia 3,0 MM A0 aiaMeTpa iMnAaHTaTa. Poboua weuakicts: 800-1000 o6./xs.



MIATOTOBKA AOMXA MO WNPVHI. ®pesn aAf MIATOTOBKM AOXKa 3a O6PaHUM AlaMETPOM iMMAaHTaTa
KaAiBpyloTbCA 33 AOMOMOIOI0 CTPWKHA TBUHTA. IX HEOBXIAHO BMKOPWCTOBYBATU MOCAIAOBHO, 36iAblUyIOYM
AlamMeTp 3 2,1 MM A0 aAlaMeTpa iMMAAHTaTa, WO BCTaHOBAIOETHCA, LWOG OTPMMATU MaKCMMAaAbHY TOYHICTb NMpW
MiHIMaAbHO MOXKAMBOMY HarpiBaHHi. Pobouya waeurakicts: 800-1000 06./xB.

MIAFOTOBKA AOXA MO AOBMINHI. Bukopucrosyinte dpesy Tiei caMoi AOBXKMHM, WO 11 AOBXMHa 06paHoro
iMNAaHTaTa, i AOBOAbTE MOrO Xia AO KiHLUA, OOOB'A3KOBO BUMKOPWCTOBYIOYM CUCTEMW OXOAOAMKEHHA, WO
YHWKHYTU HaaMipHOro neperpisaHHA. Opesn BUKOPUCTOBYIOTHCA AAA MIATOTOBKM OCTEOTOMIN, 36iAbLIEHOT Ha
0,5 MM LLLOAO AOBMUHU.

MiaroToBka Aoxka y Kictui D3 i D4

1.

MOYATKOBA CIPAMYBAAbHA OPE3A lMepla dpesa (cnncoBraHE UM CNpAMyBaAbHE CBEPAAO) AO3BOAAE
3AIVICHUTM npsaMy nepdopauilo KOPTUKAAbHOIO Wapy KiCTKW B LEHTPi anbBeoAdpHoOro rpebensa. Poboua
wewuakictb: 600-800 06./xB.

MATOTOBKA TAEYA. Etan niAroTOBKM MOYMHAETBCA 3 BUKOPWCTAHHA CTOMATOAOTIYHUX PO3rOpTOK
po3mipom Bia 3,0 MM a0 alameTpa iMnAaHTaTa MiHyc 0,5 MM, OCKiAbKM B pasi rybyactoi KiCTKW AOXe
iMNAaHTaTa Mae OyTu HemoBHicTIO niarotoBaeHo Ha 0,5 mMMm. Poboui wewmakocTi: Poboya wsumakicts: 350-
600 06./xB.

MIATOTOBKA AOMXA MO WNPVHI. ®pesn aAf MIATOTOBKM AOXKa 3a O6PaHUM AlaMETPOM iMMAaHTaTa
KaAiBpYIoTbCA 33 AOMOMOTOI0 CTPUMHA IMMIAGHTaTa. IX HEOBXIAHO BUKOPUCTOBYBATH MOCAIAOBHO, 36iAbLLYIOYM
AlameTp 3 2,1 MM A0 alaMeTpa iMMAaHTaTa, WO BCTaHOBAIOETbCA, MiHyc 0,5 MM, Wo6 oTpuMaTn HEeMoBHY
NiATOTOBKY AOXa IMMA@HTaTa 3 MakCUMaAbHOIK TOYHICTIO | MPU MIHIMAABHO MOXKAMBOMY HarpiBaHHi. 3BEPHITb
yBary, WO OCTEOTOMiA BIAMOBIAGE AlaMeTpy iMMAaHTaTa, AKWO BUKOPWCTOBYIOTHCA YLLiAbHIOBaYiI-
po3swmnptoBayi. Poboui weunakocti: 350-600 06./xB.

MIAFTOTOBKA AOXA MO AOBXWHI. Bukopucrosyinte dpesy abo yLiiabHIOBaY-po3WwmMpoBay Tiel camoi
AOBXWHU, WO W AOBXWHa obpaHOro iMnAaHTata, i AOBOAbTE WOro Xia AO KiHUA, 0b6OB'A3KOBO
BUKOPWCTOBYIOYM CUCTEMU OXOAOAXKEHHA, WOO YHUKHYTW HaaMipHoro neperpisaHHAa. Qpesn
BMKOPUCTOBYIOTbCA AAA MIATOTOBKM OCTEOTOMIl, 36iAblleHOT Ha 0,5 MM LL0AO AOBXKUHN.

O6po6bka Ta ctepmAisalia

IMNAaHTaTV NOCTavyaloTbCA B CTEPUAbHWUX YMakoBKax, i iX HEeOOXiAHO BCTAHOBAIOBATW OYULLEHWUMW 1 CTEPUAbHUMM
XipypriYHMMM iHCTpyMeHTamMu. BpaxoBytoun npupoasy o6pobKM MOBEPXOHb (MICKOCTPYMiHb YW MOABIMHE
NpoTpaBAtOBaHHA), iMNAaHTaTh AiHikn DURA-VIT caip 6paTv TUTaHOBMMMK iHCTpyMeHTaMn Ta/abo pykamu B
CTEPUABHUX HEOMYAPEHNX PYKaBUYKaX, WOO YHNKHYTN 3aObpyAHEHHA BUPODY Y NOPYLUEHHA NOro 6ioCyMiCHOCTI.

BcTtaHOBAEHHA iMNAaHTaTa

1.

BukoHanTe 3poluyBaHHA yCbOro AOXKa iMrAaHTata ¢isioAOriyHMM PO3YMHOM abo, GaxkaHo, CTEPUABHOIO
BOAOO MOABIMHOT AUCTUASALLT.

3aKpiniTb iMNAGHTAT 3a AOMOMOTOIO IMMAGHTOBOAY AAA KOHTPKYTOBOrO abo pPeBEPCMBHOIMO KAIOYA, BUIMITD
Moro i MoTiM BCTaBTe B MIiArOTOBAEHe Aoxke. ObepTaliTe iMNAAHTAT 3@ TOAMHHUKOBOIO CTPIAKOIO, MOKW BiH He
3adikcyeTbes.

Y BepxHiil YacTMHi KOBMayka MICTUTbCA [BUHT-3arAyLIKa | TPAHCMYKO3aAbHWIA FBUHT. IX CAia  LiAbHO
NPUKPYTUTU AO IMNAGHTaTa AO HAKAGAEHHA LWBIB Ha KiHLEBUI KAAMOTb.

[epea MOMAVMBUM HaKAAAEHHAM LUBIB Ha KAAMOTb PEKOMEHAOBAHO 3AIMCHUTU PEHTTEHOAOTIYHNI KOHTPOAD
No3nLioHYBaHHA IMMNAaHTaTa.

Mo>AMBUI MyKOMEpPIiOCTaAbHUN KAAMOTb CAis ODepeXHO MOBEPHYTU Ha MOro MnonepeAHe Micle AAA
ONTUMAaAbHOIO MPUNACOBYBaHHA TKaHWH, @ MOTIM HAKAACTU LLBW.

YBATA! IHcTpyKuUii i3 3arBMHYyBaHHA
AOTpUMyMTECh 3a3Ha4YEHVX HNXKYE 3HAaYEeHb CUAM BBEAEHHA MiA YaC BCTAHOBAEHHA iIMMAAHTATa i 3arBUHYYBaHHA:

MakcrmyM 35 HeM 3 iMNAaHTOBOAGMU AAA KOHTPKYTOBOTO KAIOYA.

Makcrmym 70 HeM 3 iMNAaHTOBOAGMU AAA PEBEPCUBHOTO KAKOYA.

Mpw BCcTaHOBAEHHI iMNAaHTaTiB cepil SLIM He chia 3acTocoByBaT cuay, Wo nepesuiye 45 Hem, 3
iMMNAAHTOBOAGMU AAA PEBEPCUMBHOTO KAKOYA.

MakcrmyM 10 HeM 3 rBUHTOM-3arAyLWKOIO.

Makcrmym 20 HeM 3 TpaHCMYKO3aAbHUM i 3a>KMBAIOBAaAbHUM FBUHTaMM.

MicAsonepauinHuin pexxum
MauieHTa HEOBXIAHO HABUUTU AOTPMMYBATHCA MiCAAOMNEPALNHOrO pexkmmy. lNauieHTa caia noiHGopMyBaTH Npo Te, AK
MOBOAMTUCH OApPa3y MICAA onepauii Ta B HaCTyMHi AHi: 3aCTOCYBaHHA XOAOAHWX KOMMpeciB, BiaMOBa Bia ¢iznyHMX



HaBaHTa>keHb Ta/abo BiaABiAYyBaHHA CayHU MPOTATOM Meplwmux 24 roplH, BiAMOBA Bia BXXWMBAHHA aAKOTOAKO, HIKOTUHY,
Yalo Ta KaBu B nepuwi AHi. [MauieHTa NoTpiGHO nNonepeanTy, WO BiH He MOBWUHEH >KyBaTW 3 TOro HGOKY, Kyan 6GyAo
BCTAaHOBAEHO iMMAaHTaT. KpiM Toro, MoMmy/iin cAia MOBIAOMWTM, WO MOraHa TiriEHa POTOBOI MOPOMHUHM,
TIOTIOHOMAAIHHA Ta CUCTEMHI 11 3araAbHi 3aXBOPoBaHHA (AiabeT, peBMaTOIAHUI apTPUT TOLLO) MOXKYTb MPU3BECTU AO
HEeAOCTaTHbOI OCTEeOIHTerpaL,ii Ta MOAAAbLIOTO BIATOPTHEHHA iMMAaHTaTYy.

Xipypr Mo»ke OUiHNTU MOXKAMBE BBEAEHHA AiKapCbKMX 3acobiB A0 | MicAa onepalii.

LLBK cAip 3HATU Yepes TMXKAEHD.

AKLo nopsaa 3 AOXKeM iMNAaHTaTa HaABHI 3HIMHI NPOTE3M, iX CAiA HAAEXKHMM YMHOM MPUNIAHATU Ta BUPIBHATW BiAHOCHO
iMNAaHTaTa 3a AOMOMOrolo M'AKOro pereHepaTBHOroO MaTepiany.

Aani nauieHT NOBUHEH MIATPUMYBATU HAaAEXHY W MOCTINHY FirieHy POTOBOI MOPOMHWHWN, PETYAAPHO MPOXOANTU OTFAAAN
Ta npodecinHe YNLLEHHA, @ TaKOXK 3BEPTATMCA A0 CBOrO CTOMATOAOra, AKLLO BiH MaE BOAICHI BiAYyTTH, MOMiYae BTpaTy
peTeHLii abo pe3opbuito KicTKK.

MNepea nposepeHHAM MPT nauieHTW MNOBUHHI MOBIAOMAATUM MEAMYHMX MPAUIBHUKIB MPO HAaABHICTb Yy HUX
IMNAQHTOBaHNX MEANYHUX MPUCTPOIB. Y OIAbLWIOCTI BUMNAAKIB Ui MeAMYHI MPUCTPOI He nepeLllKkoaKaTUMyTb
nposeaeHHio MPT.

IndopmMauia Ans cnoxkuBada
MoaHa ocoba He Mae mpaBa HaaaBaTM Byab-sKy iHbOpPMaLilo, AKa BIAPIZHAETbCA Bia iHGOpPMaUii, HaaaHOT B Ui
IHCTPYKLI.

AAs OTpYMaHHA AOAATKOBOI iHbOPMaLIl Ta TeXHIYHOI AOKYMeHTaLil 3axoabTe Ha Haw Bebcant www.bebdental.it,
30KpEeMa Ha CTOPIHKY «3aBaHTaXKeHHA».

Pesiome 6e3nekn Ta KAiHiuHOT epekTuBHOCTI (SSCP) poctynHe B EUDAMED 3a nocMAaHHAM Ha HacTynHOMY
Be6canri: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP nocuaaeTbca Ha HaCTYNHUIA BA3OBWUM UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (aABoOeTanHi iMnAaHTaTh);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (oaHOeTanHi iMNAaHTaTH);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (MiHi-iMnAaHTH);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (TutaHoBi TMMuacoBi abaTtMeHTH);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (3 MOXXAUBICTIO AUTTA Ta TUMYACOBUM 3 peeK);

- 805228249FINALABUTMENTXU (nocTinHi abaTtMeHTH);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuuHi abaTMeHTH);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (3arotoBaAbHi FBUHTU, FTBUHT-3arAyLUKa, | TPAaHCMYKO3aAbHUW FBUHT).

Y pasi cepino3Hux a60 Nia03pIOBaHUX HelaCHUX BUNAAKIB NiCAS BUKOPUCTAHHA HALlLMX MEAUYHUX NPUCTPOIB
BU Ma€ETe HeBiAKAAAHO NMOBIAOMMTMI NPO Lie KOMNaHIlo Ta CBili HaLliOHaAbHU KOMNETEHTHUW OpraH.
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
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Allmén information och anvdndningsomrade

Tandimplantaten DURA-VIT implanterbara medicintekniska produkter som anvénds i fall av total eller partiell
mandibular och/eller maxillar tandlossning och/eller dental agenesi. De kommer i kontakt med vavnaden i benet och
slemhinnan for att ersatta en eller flera saknade naturliga ténder, fram till rekonstruktionen av hela tandbagen. De &r
ett stéd for en fast protes eller ett ankare for en avtagbar protes. Den forvantade nyttan &r bade funktionell, for att
rehabilitera korrekt och fullsténdig tuggning samt for att aterstélla talférmagan, och estetisk, som till exempel leendet.
Den yttre strukturen av ett implantat har en konisk form med en trdd som gor att det kan ta sig in i hardare ben,
bibehalla dess stabilitet i mjukare ben och inte skada kénsligare omraden i munnen som kanalnerven eller Schneider-
membranet (sinus maxillaris). Gdngorna pa implantaten ar darfor olika beroende pa indikationerna fér anvédndning
och de biologiska strukturer som patienterna uppvisar. Alla implantat &r utrustade med en intern anslutning som gor
att apparaterna avsedda for protesrehabilitering kan férankras i implantaten for att tillata aterstélining av saknade
element.

Anslutningen av DURA-VIT 3P-, EV-, WIDE- och PTERYGO-serierna kdnnetecknas av intern sexkant, platform switching
och en konisk anslutning av "morse-typ” pa totalt 5°. Anslutningen ar unik for alla serier: vilken komponent som helst,
till exempel broféstet, kan sattas in i implantat oavsett implantatets diameter.

Medan anslutningen av SLIM-serien &r utrustad med en invandig sexkant och en konisk anslutning pa 22° skiljer sig
darfor komponenterna som ska anvéndas fran de andra serierna.

Den externa ytan pa implantaten ar grov for att framja osseointegrationen och erhalls med en dubbel
forsurningsbehandling fér serierna DURA-VIT 3P, EV, WIDE och SLIM @3,4, eller sandblastring fér serierna SLIM &3
och PTERYGO.

Anvéant material

Tandimplantaten i serierna DURA-VIT 3P, EV, WIDE och SLIM &3,4 &r gjorda av rent medicinsk titan av grad 4, med en
yta behandlad med dubbel férsurning.

Tandimplantaten i serierna SLIM @3- och PTERYGO-linjerna, samt tackskruvarna i den priméra férpackningen,
levereras i titanlegering Ti6Al4V (grad 5).

Endast de transmukosala skruvarna tillverkas i titanlegering Ti6Al4V (grad 5) och peek.

Materialen dverensstimmer med harmoniserade standarder.

Framfor allt titanallergi ar en mycket séllsynt men méjlig handelse, sa det ar alltid nédvéandigt att i forvdag fraga
patienterna om de har denna typ av allergier.

Tillforsel

Tandimplantaten DURA-VIT ar tillgéngliga i sterila priméra forpackningar.

Den primara férpackningen for serierna 3P, EV, WIDE och PTERYGO é&r en blister som innehaller: 1 implantat, 1
tackskruv och 1 transmukosal skruv.

Den primara férpackningen for serien SLIM &r en blister som innehaller: 1 implantat, 1 tackskruv.

Blistret ar placerat i en skyddande kartongask (sekundar férpackning).

Varje kartongask bestar av ett blister, sparningsetiketter, informationsbroschyr och béararkort.

Sparningsetiketterna innehaller produktkoden eller produktbeskrivningen, batchnumret och UDI. De &r fasta pa
blistret, Tyvek-sidan, och kan enkelt tas bort och appliceras pa bararkortet som patienten far och pa journalen for
framtida referens.



Diametrar och langder tillgéngliga per serie

Implantatlinje Diameter (mm) Lédngd (mm)
DURA-VIT
%) 6,5 | 80 | 100|120 | 14,0 16,0 | 18,0
SLIM 3,0 N/D v v N N N/D | N/D
3,4 N/D v v NG v N/D | N/D
3P 3,75 ND| ¢ v Ng NG N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D
EVOLUTION 4,0 v v v NG v v N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D
WIDE 55 v N N N N N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v v v N/D | N/D
7,0 v v v v Ng N/D | N/D
PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: Ej tillgénglig

Varningar

Enligt lag ar endast certifierade ldkare och tandlékare behériga att anvanda medicinska enheter under kirurgiska
ingrepp. All anvédndning av andra personer ar strangt forbjuden. Darfor far implantatsystemet DURA-VIT endast
hanteras och placeras av kvalificerad och specialutbildad personal.

B. & B. Dental tar inget ansvar for eventuella skador pa patienten eller allvarliga hélsofaror som kan uppsta pa
grund av felaktig anvandning eller anvandning av icke-kvalificerad eller otillrackligt utbildad personal som inte
féljer denna bruksanvisning.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for eventuella patientskador som har orsakats av att omarkta medicinska
enheter, som inte har levererats av B. & B. Dental, har anvants.

Medicinska enheter som omfattas av dessa bruksanvisningar ska endast placeras i en sjukhus- eller klinisk miljo.
Vanligen kontrollera "Tabell 1" fér battre forstaelse av symbolerna pa medicinska enhetsetiketter.

Se "Tabell 2" fér en battre forstaelse av symbolerna pa bérarkortet.

Potentiella biverkningar som &r forknippade med anvéndning av denna produkt kan inkludera, men &r inte
begrénsade till foljande:

Skadat system

Avrundning av den inre hexagonen

Brist pa eller otillracklig osseointegration

Oauvsiktlig perforering av ben- och/eller mjukvévnader, sdsom den nedre alveolarkanalen, sinus maxillaris
och lingualartéren, den storre palatina foramen.

Fraktur pa den labiala eller linguala plattan

Partiell nervskada eller irreversibel skada (parestesi/hyperestesi/anestesi)

Benforlust pa grund av samtidiga handelser, sasom lokal eller systemisk infektion, periimplantit, forlust av
mjukvavnadsvolym

YyYyVvyy

yvy

Ratt val av Iampliga patienter, implantatplacering och eftervard, i kombination med korrekt anvandning av produkten,
kan hjalpa till att minska dessa risker.

Allménna kontraindikationer



Tandimplantaten och deras tillbehdr bér inte anvédndas om patienten inte samtycker eller om det finns nagra
intraorala funktionsnedsattningar, eller om det finns klinisk eller radiografisk evidens fér lokal patologi. Andra
faktorer som bdér beddmas inkluderar kroniska eller akuta infektionssjukdomar, kronisk bihaleosteit, vaskuléra
problem och systemiska sjukdomar.

Absoluta kontraindikationer

Overkanslighet mot titan, nyligen genomganget hjartinfarkt, hjartklaffprotes, allvarlig njursjukdom, allvarlig
leversjukdom, osteomalaci, okontrollerbar diabetes, nyligen hoégdosstralning, allvarlig kronisk alkoholism,
drogmissbruk, samt terminala sjukdomar och tumaorer bor ocksa beaktas.

Relativa kontraindikationer

Kemoterapi, mattliga njursjukdomar, mattliga leversjukdomar, endokrina stérningar, psykologiska stérningar eller
psykoser, bristande forstaelse eller motivation, AIDS, HIV seropositivitet, langvarig anvédndning av kortikosteroider,
stérningar i kalcium-fosfor metabolism, erytropoetiska stérningar.

Information om férsiktighetsatgarder

= Eftersom kirurgiska tekniker ar mycket specialiserade och komplexa procedurer rekommenderas starkt att
yrkesverksamma genomgar en utbildning for att léra sig beprévade tekniker fér oral implantatplacering.
Avsaknad av adekvat utbildning eller bristande efterlevnad av bruksanvisningen (IFU) kan paverka det kliniska
utfallet av implantatet, inklusive misslyckande, benforlust och postoperativa komplikationer, som kan orsaka
smaérta for patienten och innebéra allvarlig risk for deras hélsa.

= Kirurgisk placering och efterféljande rekonstruktion med tandimplantat kréver komplexa ingrepp som kan
innebara risker. Det &r l&karens ansvar att informera patienten om eventuella risker och alternativa behandlingar
(inklusive ett "ingen behandling"-alternativ) innan ndgon procedur utfors.

= Anvandningen av [dmpliga patienturvalskriterier ar avgérande for den kliniska framgangen:
> Patienterna maste vara vuxna, 18 ar eller aldre.

> Etniciteten paverkar inte anvéndningen av dessa medicintekniska produkter.

> Pagrund av de potentiella effekterna av anestesin ska den inte anvandas pa gravida kvinnor.

> Patientens nuvarande halsotillstdind, medicinska och dentala anamnes bor utvdrderas med hénsyn till
kontraindikationer, varningar och information om forsiktighetsatgéarder.

> Faststall platsen foér alla anatomiska egenskaper som ska undvikas innan du pabdrjar nagot
implantationsingrepp.

> Patienter med hyperfunktion (bruxism) kan 16pa 6kad risk for implantatfel eller fraktur.

> Bentillrdckligheten bor faststéllas genom rontgenbilder, palpation, sondering och noggrann visuell
inspektion av det féreslagna implantatstallet.

> Dalig benkvalitet, patientens daliga munhygienvanor, tobaksanvéndning, vissa samtidiga medicineringar och
systemisk sjukdom (diabetes etc.) kan bidra till bristande osseointegration och efterféljande misslyckat
implantat.

= Tandimplantaten DURA-VIT &r sterila medicintekniska engdngsprodukter. Sterilisera och ateranvénd inte. All

ateranvéndning och omsterilisering av medicinsk utrustning ar stréangt férbjuden, eftersom den funktionella

prestanda och sakerhet hos enheten som férvéntas av tillverkaren inte kan garanteras, vilket utsétter patienten

for risken for forlust av enhetens prestanda, skada, smérta och/eller allvarliga risker av kontaminering och

korsinfektion.

Korrekt anvédndning av kirurgiska instrument &r avgérande for den kliniska framgangen:

> Den kirurgiska instrumenteringen har utformats speciellt fér tandimplantatserier fran B. & B. Dental.

> All anvandning och ateranvandning av kirurgiska instrument utan en noggrann och grundlig genomlasning
av denna informationsbroschyr, sdkerstaller inte enheternas funktionella prestanda och sdkerhet som
tillverkaren har forutsett, vilket utsétter patienten for risker for produktens icke-mekaniska prestanda och/
eller allvarliga risker fér kontaminering.

> Alla kirurgiska instrument maste kontrolleras fére varje anvéndning avseende renhet och steriliseringsstatus
for att sdkerstélla att de alltid ar i funktionsdugligt skick. Anvand inte enheter som uppvisar anomalier
eftersom de kan dventyra patientens sdkerhet och halsa.

> Inspektera alla kirurgiska instrument fore anvandning. Anvandning av sl6a eller slitna instrument kan orsaka
frakturer pa implantatet. Anvandning av Overdrivet slitna nycklar kan orsaka bristande avancemang
avimplantatet och blockeringen av implantatets huvud .

> Forsakra dig om att det finns en fast anslutning mellan nyckel, handstycket eller sparren och implantatet.
> Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att undvika patienten aspirerar eller fortér sma komponenter.
> Forsiktighet maste iakttas nar instrument anvands i narheten av andra ténder for att undvika att skada deras

struktur.
= Nar du placerar implantatet och faster skruvarna far du inte 6verskrida vridmomenten som anges i avsnittet ”
OBSERVERA: Skruvningsinstruktioner”.



= Anvandning av fér hogt viidmoment i hart ben kan orsaka fraktur pa implantatet eller verdriven kompression av
benet, vilket kan leda till nekros.

= Patienter med nattlig bruxism som har avtagbara proteser bér sova med protesen pa plats eller bara ett
skyddande munskydd som técker pelarens huvud eller huvuden.

= Elektrokirurgi rekommenderas inte runt metallimplantat eller brofasten, pa grund av risken for elektrisk och/eller
termisk konduktivitet.

= Rent titan och titanlegering som anvéands for att producera implantaten DURA-VIT &r inte magnetiska och bor
darfor vara godtagbara for MRT-forfaranden. Det ar dock viktigt fér patienter att informera lékare om
férekomsten av tandimplantat fore bildtagningen for att sakerstélla kompatibilitet med MRT-utrustning och fér
att ta itu med potentiella artefakter, beroende pa avbildningsomradet.

= Den professionella ldkaren som utférde operationen maste applicera sparbarhetsetiketten, som finns pa blistret,
i lampligt falt pa bararkortet och meddela patienten.

= Instruera patienten att folja en rutinmaéssig postoperativ regim som har rapporterats pa bararkortet, i enlighet
med avsnittet "Post-operativ kurs".

= Attladda ett tandimplantat utdver dess funktionella kapacitet kan resultera i en fraktur pa implantatet, benforlust,
bristande osseointegration och/eller efterféljande férlust av osseointegration.

= Sondera inte 6verdrivet runt implantatet eftersom detta kan leda till skador pa mjukvévnaden och periimplantit.

= Komplikationer
> Misslyckad osseointegration bevisas av infektion, implantatrérlighet eller benférlust.
> Ta bort eventuella misslyckade implantat och all omgivande synlig granulationsvavnad sa snart som mgjligt

fran implantatstallet.

Férvaring och anvindning
= Alla enheter maste forvaras med omsorg i en ren och torr miljo for att halla férpackningen intakt.
= Enheterna bor férvaras i rumstemperatur.
= Seindividuella produktetiketter fér speciella lagrings- och hanteringsforhallanden.
= Sterila produkter maste anvandas fére det utgdngsdatum som ar tryckt pa etiketten.
= Enheterna far inte anvandas om férpackningen inte ar intakt.
= Innehallet anses sterilt om inte férpackningen 6ppnas eller skadas. Anvand inte produkter markta "STERIL" om
férpackningen har skadats eller ppnats fére avsedd anvandning.

Bortskaffande

Kassera i enlighet med gallande lagar som sarskilt sjukhusavfall. Isynnerhet, om enheterna ar kontaminerade av blod
eller vatskor, ar det nédvandigt att anvanda lampliga behallare och handskar for att undvika nédgon direktkontakt med
enheten.

Kirurgiskt protokoll placering av implantatet

Patientval

En noggrann planering av fall och korrekta urvalskriterier ar avgérande och extremt viktiga fér framgangsrika kliniska
procedurer. Detta bor inkludera en bedémning och granskning av patientens nuvarande halsotillstand, medicinska
och tandldkemedicinska historik, och férmagan att uppréatthalla adekvat munhygien. Anatomisk acceptans maste
beddmas, vilket innebar att bentillrdcklighet maste bestdmmas genom réntgen, palpation, sondering och noggrann
visuell inspektion av det féreslagna implantatstéllet. Det ar ocksad vasentligt att bestémma placeringen av alla
anatomiska strukturer som maste undvikas innan nagon typ av kirurgisk procedur pabérjas. | synnerhet krévs klinisk
undersdkning och réntgenundersdkning av vallens tjocklek och mjukvévnadens férhallanden. Det rekommenderas
alltid att genomféra en cone-beam CT-skanning for att fa exakta anatomi-referenser gallande tjocklek, hdjd, bentathet
och vavnadstathet.

Val av implantat

Valet av implantatstorlek ar viktigt fér langsiktig framgang. Det ar béast att anvédnda max. diameter och langd for stérre
stabilitet hos den 6verlagrade protesen. Anvénd rontgenbilder och transparent radiografisk dimensionering for att
bestémma den bésta implantattypen, diametern och ldngden. Bedém bentdthet och mjukvévnadsdjup for att
bestédmma vilken typ av implantat som ska anvandas.

Matningar kan goras direkt pa panoramardntgen genom att éverlagra OH-filmen ovanpa den, som aterger en bild
som har forstorats med 25 % jamfort med den riktiga. Kanterna pa vallen maste palperas tillrédckligt for att man ska
kunna uppskatta en insattningsvinkel som maste uppna god parallellitet med de andra implantaten.

Vid TAC cone-beam &r alla nédvandiga anatomiska referenser omedelbart tillgangliga fér utvérderingens utférande.



Bendensitet Mjukvavnadens Position Positionering av
djup implantatet

Implantatlinje D1 | D2 D3 D4 | <2mm | 22mm | Front | Lateral Mola Undervall | Vall
DURA-VIT r
SLIM @ 3,0 v v v v v v v NR NR 4 v
SLIM @ 3,4 v v NR | NR 4 4 v NR NR 4 v
3P 4 v v v v v v v 4 v v
EVOLUTION NR NR v v v v v v v v v
WIDE NR v v v v v NR v v v v
PTERYGO v NR v v v v NR NR v v v

*D1 = mycket hart ben
*D4 = mycket mjukt ben
Rl = Rekommenderas inte

Den ldampliga diametern pa implantatet maste vara helt omgiven av minst 1,0 mm ben och langden maste ingripa i
benet for hela den gdngade delen av implantatet. Vi rekommenderar att implantatet férs in under vall pa 1,0 mm.

Forberedelse av patienten

Registrera det ocklusala bettet innan du forbereder patienten fér operation. Forbered patienten enligt standard
aseptiska riktlinjer. Ge tillrackligt med infiltrationsanestetika. | underkdken rekommenderas inte anestesi for att
blockera den nedre alveolér nerv for att lata patienten behalla kénsligheten och ge feedback i handelse av eventuella
problem.

Kirurgisk procedur

Som med vilken annan kirurgisk atgérd som helst ar det viktigt att implantatproceduren utfors i sa steril miljo som
mojligt. Den kirurgiska utrustningen levereras icke-steril. Den maste desinficeras, rengdras och steriliseras fore varje
anvandning enligt specifik IFU.

Allménna instruktioner for att férbereda implantatstillet

En effektiv och atraumatisk forberedelse av implantatstallet skapas genom en procedur baserad pa en stegvis
borrteknik. Hela fasen vid perforering av benvdvnaden maste utféras under riklig extern spolning med saltlésning
eller helst sterilt dubbeldestillerat vatten. Dessutom maste borrningen vara intermittent bade for att férhindra att
benet varms upp och for att skapa en pumpeffekt som hjélper till med ett effektivt avlagsnande av benvévnaden.

STANDARD KIRURGISKA PROTOKOLL (DURA-VIT SLIM-, 3P-, EV-, WIDE- och PTERYGO-serierna)

Foérberedelse av plats med ppen lucka

Gor ett mesiodisalt snitt i full tjocklek l1angs tandvallets yta. Anvand en periosteal hiss och lamna endast alveolbenets
yta exponerad vid behov for att ge tillrdcklig syn och arbetsutrymme fér det kirurgiska ingreppet. Den spetsiga vallen
eller andra beniga ojamnheter bor avldgsnas med ett lampligt kirurgiskt instrument, som en utjdmnare. Ett minsta
avstand pa 2 och 6 mm (fran snitt till snitt) maste hallas mellan tva implantat och/eller implantat och intilliggande
naturliga tander.

Implantatstéllet maste forberedas i ett synligt och fritt félt, sa att operatdren kan férbereda det exakt i varje steg och
pa sa satt mojliggodra korrekt placering av implantatet.

Forberedelse av platsen i benet D1 och D2

1. FORSTA BORR (styrd borr eller lansborr) tillater direkt perforering av cortex i mitten av vallen. Drifthastighet:
800-1 000 RPM.

2. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA LANGDEN: Den 2,1 mm djupa borren, utrustad med markerade stopp som
indikerar djupet, forbereder implantatstéllet med den valda ldangden. Drifthastighet: 800-1 000 RPM.

3. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA BREDDEN: De foérberedande borrarna for den valda implantatdiametern ar
kalibrerade med kérnan pa implantatet. De maste anvéndas sekventiellt genom att 6ka diametern, fran 3,0 mm
upp till diametern pa implantatet som ska sattas in, for att uppna maximal precision med minsta mdjliga



uppvarmning. Avtagbara stopp finns tillgéngliga for varje djup- och vidgningsborr vilket underlattar
férberedelsen av implantatstéllet. Drifthastighet 100-750 RPM.

4. FORBEREDELSE AV AXELN i kortikalt ben: férberedelsefasen avslutas med anvandning av férsankningsborrar
med motsvarande diametrar.

Férberedelse av platsen i benet D3 och D4

1. FORSTA BORR (styrd borr eller lansborr) tillater direkt perforering av cortex i mitten av vallen. Drifthastighet:
600-800 RPM.

2. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA LANGDEN: Den 2,1 mm djupa borren, utrustad med markerade stopp som
indikerar djupet, férbereder implantatstéllet med den férvalda langden. Drifthastighet: 600-800 RPM.

3. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA BREDDEN: Anvindning av kompaktorer-expanderare kravs. Kompaktorer-
expanderare fér den valda implantatdiametern kalibreras med implantatkdrnan. De maste anvandas sekventiellt
genom att 6ka diametern, fran 3,0 mm upp till diametern pa implantatet som ska sattas in, fér att uppna maximal
precision med minsta mojliga uppvarmning. For att underlatta férberedelsen av implantationsplatsen maste
samma stopp som ar tillgédngliga for borrarna anvéndas for varje kompaktor. Arbetsmoment: max. 70 Ncm.

GUIDAT OPERATIONSPROTOKOLL FOR IMPLANTATSERIERNA DURA-VIT SLIM, 3P, EV OCH PTERYGO

Alla kirurgiska instrument fér det guidade kirurgiska ingreppet har en guide med en hdjd pa 9,0 mm och tva olika
diametrar pa 4,2 och 5,5 mm, vilket méjliggdr guidad férberedelse av implantatstéllet baserat pa projektet som
tidigare har skapats pa den bearbetade CT-skanningen enligt det specifika protokollet fér en dedikerad programvara.

Forberedelse av platsen

Det guidade operationsprotokollet tilldter proceduren utan klaff for forberedelse av implantatstallet.

Dérfor, nér den vidhaftande slemhinnan &r riklig pa det féreslagna implantatstéllet, rekommenderar vi att lamplig
mukotom anvands for att ta bort vdvnaden och komma at benet.

Annars, om det &r tunt, kan gengiva och benet genomborras direkt med lansborren fér guidning.

Vid guidad operation maste en operationsguide, i vilken lampliga bussningar maste fixeras, anvandas, baserat pa
diametern pa implantatet som maste placeras. Faktum &r att tvd olika diametrar av samma langd (5,0 mm) &r
tillgangliga: 4,2 mm och 5,5 mm. Bussningarna pa 4,2 mm ar lampliga for implantat med en diameter pa 3,0 mm till
4,0 mm. De bredare fér implantat med en diameter pa 4,5 och 5,0 mm och kréaver att omvandlaren som appliceras pa
borren anvénds for att garantera stabiliteten och undvika eventuella rorelser.

Forberedelse av platsen i benet D1 och D2

1. FORSTA BORR (styrd borr eller lansborr) tillater direkt perforering av cortex i mitten av vallen. Drifthastighet:
800-1 000 RPM.

2. FORBEREDELSE AV AXELN. Férberedelsefasen inleds med anvandningen av férsankningsborrar som utgar
fran storleken pa 3,0 mm upp till implantatets diameter. Drifthastighet: 800-1000 RPM.

3. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA BREDDEN. De férberedande borrarna for den valda implantatdiametern &r
kalibrerade med skruvkarnan. De maste anvandas sekventiellt genom att 6ka diametern, fran 2,1 mm upp till
diametern pad implantatet som ska sattas in, for att uppnad maximal precision med minsta mdjliga
uppvarmning. Drifthastighet: 800-1000 RPM.

4. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA LANGDEN. Anvand borren av samma lingd som det valda implantatet och
for det till &ndanslaget, var noga med att anvénda kylsystem for att undvika &verhettning. Borrarna
forbereder en osteotomi 6kad med 0,5 mm i férhéllande till langden.

Férberedelse av platsen i benet D3 och D4

1. FORSTA BORR (styrd borr eller lansborr) tillater direkt perforering av cortex i mitten av vallen. Drifthastighet:
600-800 RPM.

2. FORBEREDELSE AV AXELN. Férberedelsefasen inleds med anvandningen av férsankningsborrar som utgar
fran storleken pa 3,0 mm upp till implantatets diameter minus 0,5 mm, eftersom implantatstallet maste
anvandas under ett preparat pa 0,5 mm i handelse av svampigt ben. Drifthastighet: 350-600 RPM.

3. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA BREDDEN. De férberedande borrarna fér den valda implantatdiametern &r
kalibrerade med implantatkdrnan. De maste anvdndas sekventiellt genom att 6ka diametern, fran 2,1 mm
upp till diametern pa implantatet som ska sattas i minus 0,5 mm, for att uppnéd ett underpreparerat
implantatstalle med maximal precision med minsta mojliga uppvarmning. Observera att osteotomi motsvarar
implantatets diameter, om kompaktorer-expanderare anvénds. Funktionshastighet: 350-600 RPM.



4. FORBEREDELSE AV PLATSEN PA LANGDEN. Anvind borren eller kompaktorn av samma langd som det
valda implantatet och fér det till dndanslaget, var noga med att anvanda kylsystem for att undvika
overhettning. Borrarna férbereder en osteotomi 6kad med 0,5 mm i forhallande till [angden.

Behandling och sterilisering

Implantaten levereras i sterila férpackningar och maste placeras med rena och sterila kirurgiska instrument. Med
tanke pa ytbehandlingstypen (sandbléstring eller dubbel férsurning) pa tandimplantaten i DURA-VIT-serierna maste
de hanteras med titaninstrument och/eller sterila, puderfria handskar for att undvika att kontaminera produkten eller
stéra dess biokompatibilitet.

Positionering av implantatet

1. Skolj hela implantatstallet med koksaltlésning eller helst sterilt dubbeldestillerat vatten.

2. Fast insattningsnyckeln fér motvinkel- eller sparrimplantatet pa implantatet, dra ut det och fér det sedan till
den forberedda platsen. Vrid implantatet medurs tills det sitter fast.

3. Tackskruven och den transmukosala skruven, om tillampligt, ingar i implantatskyddet och bada maste
skruvas fast pa implantatet innan nagon flik sutureras.

4. Virekommenderar en rontgenkontroll av implantatets position innan eventuell stingning av luckan.

5. Den eventuella mucoperiosteala klaffen maste forsiktigt placeras om fér optimal vavnadsanpassning och
sedan sys.

OBSERVERA: Skruvningsinstruktioner
Observera inféringskrafterna fér implantat och skruvplacering som anges nedan:
- Max. 35 Necm med nyckel fér implantatinsattning fér motvinkel.
- Maximalt 70 Ncm med insattningsnyckel for sparrimplantat.
- Endast for SLIM-implantat ar det nédvandigt att inte dverskrida en kraft pa 45 Ncm med nyckel fér inféring av
sparrimplantat.
- Maximalt 10 Ncm med téckskruv.
- Maximalt 20 Ncm med transmukosala skruvar och l&kskruvar.

Postoperativt férlopp

Patienten maste instrueras att félja det postoperativa forloppet. Patienten ska informeras om hur man ska bete sig
direkt efter operationen och de féljande dagarna, vilket inkluderar kalla kompresser, ingen fysisk anstréangning och/
eller bastu under de férsta 24 timmarna, ingen alkohol, inget nikotin, inget te eller kaffe de férsta dagarna ). Patienten
bor varnas for att inte tugga i omradet. Vidare bor det varnas foér att dalig munhygien fran patientens sida,
tobaksrékning och systemiska och allménna sjukdomar (diabetes, reumatoid artrit etc.) kan bidra till dalig
benintegrering och efterfoljande implantatsvikt.

Lakaren har ratt att utvardera eventuell administrering av lakemedel fore och efter operationen.

Stygnen maste tas bort efter en vecka.

Vi rekommenderar att alla avtagbara proteser nara implantatstallet ar tillréackligt upphéjda och inriktade med ett mjukt
regenerativt material.

Dérefter maste patienten uppratthalla léamplig och kontinuerlig munhygien, utféra regelbundna kontroller och
professionell rengdéring och kontakta sin tandldkare om de kanner ndgon smarta eller méarker av forlust av
benretention eller benresorption.

Slutligen maste patienten informera lakare om férekomsten av implanterade medicintekniska produkter fére MRT. |
de flesta fall paverkar dessa medicinska implantat inte magnetresonanstomografi.

Information till kunder
Ingen person ar behorig att lamna information som avviker fran informationen i detta instruktionsblad.

For ytterligare information och tekniska dokument, vanligen besék var hemsida www.bebdental.it, i synnerhet sidan ”
Download".

Sammanfattningen av sidkerhet och klinisk prestanda finns tillgéanglig pa EUDAMED pa féljande webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den &r ansluten till féljande bas-UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (bifasiska implantat);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monofasiska implantat);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implantat);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (tillfilliga brofésten i titan);

- 805228249PTEMPORARYABT?7G (tillfilliga gjutbara broféasten och i peek);



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249FINALABUTMENTXU (slutliga brofasten);
- 805228249SPHERICALABTBZ (sfiriska broféisten);
- 805228249HEALINGDEVICESWA (ldkningsskruvar, tickskruvar och transmukosala skruvar).

| hindelse av att allvarliga eller misstédnkta incidenter intriffar efter vara medicintekniska produkter har
anvénts maste du omedelbart rapportera dem till féretaget och den behériga nationella myndigheten.

Tabell 1
CE-markning av en medicinteknisk produkt med ingripande av ( €
det anmélda organet TUV Rheinland 1936
Produktionsdatum &
Forfallodatum g
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“
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Unik enhetsidentifierare UDI
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Medicinteknisk produkt
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Informacje ogélne i przewidziane zastosowanie

Implanty dentystyczne DURA-VIT sg wyrobami medycznymi do implantacji uzywanymi w przypadkach bezzebia
zuchwowego i/lub szczekowego, catkowitego lub czesciowego i/lub agenezji zebdw. Stykajg sie z tkanka kostng i
$luzowa, zastepujac jeden lub wiecej brakujgcych zebdéw naturalnych, az do odbudowy catego tuku zebowego.
Stanowig podpore dla protezy statej lub zakotwiczenie protezy ruchomej. Oczekiwana korzy$é ma charakter zaréwno
funkcjonalny, jak rehabilitacja prawidtowego i catkowitego zucia, czy tez przywrdcenie zdolnosci mdwienia, jak i
estetyczny, czyli usmiech.

Zewnetrzna struktura implantu ma ksztatt stozka z gwintem, ktéry pozwala mu przedostaé sie do twardszej kosci,
zachowac stabilno$¢ w kosci bardziej miekkiej i nie uszkodzié najbardziej wrazliwych obszaréw jamy ustnej, takich jak
nerw kanatowy lub btona Schneidera (zatoka szczekowa). Gwinty implantdw réznig sie zatem w zaleznosci od wskazan
do stosowania i struktur biologicznych, jakie wystepujg u pacjentéw. Wszystkie implanty wyposazone sg w tacznik
wewnetrzny, dzieki ktéremu urzadzenia przeznaczone do rehabilitacji protetycznej zakotwiczajg sie w implantach,
umozliwiajgc odbudowe brakujgcych elementdw.

Potgczenie linii DURA-VIT 3P, EV, WIDE i PTERYGO obejmuje wewnetrzny szesciokat, przetaczanie platformy i
pofaczenie stozkowe, stozek Morse'a pod katem 5°. Potgczenie jest jednolite dla wszystkich linii: kazdy element, np.
tacznik, mozna umiesci¢ w implantach niezaleznie od $rednicy implantu.

Natomiast potgczenie linii SLIM jest wyposazone w wewnetrzny szesciokat i potaczenie stozkowe pod katem 22°,
dlatego stosowane komponenty réznig sie od pozostatych linii.

Zewnetrzna powierzchnia implantéw jest chropowata w celu utatwienia osteointegracji i jest uzyskiwana poprzez
podwdijne zakwaszenie w przypadku linii DURA-VIT 3P, EV, WIDE i SLIM @3,4, lub piaskowania w przypadku linii SLIM
@31 PTERYGO.

Zastosowane materialy

Implanty stomatologiczne linii DURA-VIT 3P, EV, WIDE i SLIM &3,4 s3 wykonane z czystego tytanu medycznego klasy
4, ktérego powierzchnia jest poddawana podwdjnemu zakwaszaniu.

Implanty stomatologiczne linii SLIM @3 i PTERYGO, a takze $ruby ostonowe znajdujace sie w opakowaniu
podstawowym, sg dostarczane ze stopu tytanu Ti6Al4V (klasy 5).

Tylko $ruby przezs$luzédwkowe sg produkowane ze stopu tytanu Ti6Al4V (klasa 5) i peek.

Materiaty sg zgodne ze zharmonizowanymi normami.

W szczegdlnodci alergia na tytan jest bardzo rzadkim, ale mozliwym zjawiskiem, dlatego zawsze konieczne jest
wczesniejsze sprawdzenie u pacjentdw, czy nie maja takich alergii.

Dostawa

Implanty dentystyczne DURA-VIT sg dostepne w sterylnych opakowaniach podstawowych.

Opakowaniem podstawowym linii 3P, EV, WIDE i PTERYGO jest blister zawierajacy: 1 implant, 1 $rube ostonowa i 1
$rube przezsluzéwkowa.

Opakowaniem podstawowym linii SLIM jest blister zawierajacy: 1 implant, 1 srube ostonowa.

Blister jest umieszczony w ochronnym etui z kartonu (opakowanie zbiorcze).

Kazde etui zawiera blister, etykiety umozliwiajace identyfikacje produktu, ulotke dotaczong do opakowania i karte
implantu.

Etykiety umozliwiajace identyfikacje zawieraja kod produktu lub opis produktu, numer partii i kod UDI (Unikalna
Identyfikacja Wyrobdw Medycznych). Sg one umieszczone na blistrze, na stronie wykonanej z materiatu Tyvek, moga
one zostac tatwo usuniete i umieszczone na karcie implantu dostarczonej pacjentowi oraz dokumentacji medycznej
do wykorzystania w przysztosci.



Dostepne srednice i dtugosci dla kazdej linii

Linia Srednica (w .,

implantéw mm) Diugos¢ (w mm)

DURA-VIT
%) 6,5 | 80 | 100|120 | 14,0 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 N/D v v N N N/D | N/D
3,4 N/D v v NG v N/D | N/D

3P 3,75 ND | ¢ v Ng NG N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

EVOLUTION 4,0 v v v NG v v N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

WIDE 55 v N N N N N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v v v N/D | N/D
7,0 v v v v Ng N/D | N/D

PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: Niedostepny

Ostrzezenia

Zgodnie z prawem, tylko certyfikowani chirurdzy i stomatolodzy sg uprawnieni do stosowania wyrobdéw
medycznych w chirurgii. Wszelkie uzytkowanie ich przez inne osoby jest surowo wzbronione. W zwigzku z tym,
system implantacyjny DURA-VIT moze by¢ uzytkowany i wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowany i
odpowiednio przeszkolony personel.

B. & B. Dental nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wszelkie szkody wyrzadzone na pacjencie i za powazne
zagrozenia dla zdrowia spowodowane nieprawidtowym uzytkowaniem, uzytkowaniem przez niewykwalifikowany
lub nieodpowiednio przeszkolony personel, niezgodnym z niniejsza instrukcjg obstugi.

Producent zrzeka sie odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wyrzadzone pacjentowi w wyniku stosowania
nieoznakowanych wyrobéw medycznych, ktére nie zostaty dostarczone przez sama firme B. & B. Dental.

Wyroby medyczne opisane w niniejszej instrukcji obstugi moga by¢ mocowane wytacznie w Srodowisku
szpitalnym lub klinicznym.

Aby lepiej zrozumieé symbole umieszczone na etykietach wyrobu medycznego, nalezy zapoznac sie z ,Tabelg 1"
Aby lepiej zrozumie¢ symbole umieszczone na karcie implantu, nalezy zapoznac sie z ,Tabelg 2".

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego produktu moga obejmowaé, ale nie sa
ograniczone do nastepujacych:

Ztamany implant

Zaokraglenie wewnetrznego szesciokata

Brak lub nieodpowiednia osteointegracja

Niezamierzona perforacja kosci i/lub tkanek miekkich, takich jak kanat zebodotowy dolny, zatoka szczekowa i
tetnica jezykowa, otwér podniebienny wiekszy.

Przerwanie ptytki wargowej lub jezykowej

Czesciowe uszkodzenie nerwu lub uszkodzenie nieodwracalne (parestezja/hiperestezja/brak czucia)

Utrata kosci z powodu zdarzen towarzyszacych, takich jak zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe,
zapalenie okotowszczepowe, utrata objetosci tkanek miekkich

YyYyVvyy

yvy

Wihasciwy dobér pacjentow, wszczepienie implantu i opieka pooperacyjna, w potgczeniu z prawidtowym stosowaniem
produktu, moga pomdc w zmniejszeniu tego ryzyka.



Ogélne przeciwwskazania

Implanty stomatologiczne i powigzane z nimi akcesoria nie moga by¢ wszczepiane u pacjenta niespetniajacego
wymogow i w przypadku wystepowania jakichkolwiek nieprawidtowosci wewnatrzustnych lub istnienia klinicznych
lub radiograficznych dowoddéw na istnienie miejscowej patologii. Nalezy réwniez oceni¢ przewlekte lub ostre choroby
infekcyjne, przewlekte zapalenie zatok, problemy naczyniowe i choroby ogdlnoustrojowe.

Bezwzgledne przeciwwskazania

Znane uczulenia na tytan, niedawno przebyty zawat serca, proteza zastawki, ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,
ciezkie choroby watroby, osteomalacja, cukrzyca oporna na leczenie, niedawno przebyta radioterapia duzymi
dawkami, ciezki przewlekty alkoholizm, naduzywanie srodkéw odurzajacych, choroby i nowotwory w fazie terminalne;j.
Wzgledne przeciwwskazania

Chemioterapia, umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek, umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia
endokrynologiczne, zaburzenia psychologiczne lub psychozy, brak zrozumienia lub uzasadnienia, AIDS,
seropozytywnos$¢ HIV, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforowe;j,
zaburzenia erytropoetyczne.

Informacje dotyczace srodkéw ostroznosci

= Techniki chirurgiczne sa procedurami bardzo specjalistycznymi i ztozonymi, dlatego tez stanowczo zaleca sie,
aby specjalisci ukonczyli kurs szkoleniowy w celu poznania ustalonych technik wszczepiania implantow w jamie
ustnej. Brak odpowiedniego szkolenia lub nieprzestrzeganie instrukcji obstugi (IFU) moze wptynaé na
powodzenie kliniczne implantu, jak niepowodzenia, utrata kosci i komplikacje pooperacyjne, ktére moga
prowadzi¢ do wystepowania dolegliwosci bélowych u pacjenta i narazac jego zdrowie na powazne ryzyko.

= Chirurgiczne wszczepienie, a nastepnie odbudowa za pomocag implantéw stomatologicznych wymagaja
skomplikowanych procedur, ktére moga wiaza¢ sie z ryzykiem. Lekarz odpowiedzialny jest za poinformowanie
pacjenta o mozliwych ryzykach i alternatywnych metodach leczenia (w tym opcja ,bez leczenia”) przed
wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu.

= Zastosowanie odpowiednich kryteriéw doboru pacjentéw ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:
> Pacjenci musza by¢ petnoletni i mie¢ ukoniczone 18 lat.

> Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na stosowanie tych wyrobéw medycznych.

> Ze wzgledu na mozliwe efekty znieczulenia nie stosowad u kobiet w ciagzy.

> Aktualny stan zdrowia pacjenta, historia medyczna i stomatologiczna musza zosta¢ poddane ocenie, majac
na uwadze przeciwwskazania, ostrzezenia i informacje dotyczace $rodkéw ostroznosci.

> Ustali¢ potozenie wszystkich cech anatomicznych, ktérych nalezy unikaé przed rozpoczeciem jakiejkolwiek

procedury implantacyjne;.

> Pacjenci z zaburzeniami funkcjonowania (bruksizm) moga by¢ narazeni na wieksze ryzyko niepowodzenia lub
ztamania implantu.

> Odpowiednio$¢ kosci nalezy okresli¢ na podstawie zdjed radiologicznych, palpacji, sondowania i doktadnych
ogledzin proponowanego miejsca wszczepienia implantu.

> Niska jakos$¢ kosci, zte nawyki pacjenta w zakresie higieny jamy ustnej, uzywanie tytoniu, niektore
réwnoczesnie stosowane leki i choroby ogdlnoustrojowe (cukrzyca itp.) moga wptyna¢ na brak
osteointegracji i pézniejszego niepowodzenia implantu.

= Implanty dentystyczne DURA-VIT sg sterylnym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac i

nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie i ponowna sterylizacja wyrobéw medycznych sg surowo wzbronione,

poniewaz nie mozna zagwarantowa¢ oczekiwane] przez producenta wydajnosci i bezpieczenstwa wyrobu,

narazajac pacjenta na ryzyko utraty wydajnosci wyrobu, urazu, bdlu i/lub powazne ryzyko zanieczyszczenia i

zakazenia krzyzowego.

Prawidtowe uzycie narzedzi chirurgicznych ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:

> Narzedzia chirurgiczne zostaty zaprojektowane specjalnie dla linii implantéw dentystycznych B. & B. Dental.

> Kazde uzycie i ponowne wykorzystanie narzedzi chirurgicznych bez starannego i doktadnego zapoznania sie
z ich ulotkg nie gwarantuje funkcjonalnego i bezpiecznego dziatania wyrobéw dostarczonych przez
producenta, narazajac pacjenta na ryzyko zwigzane z niemechanicznym dziataniem produktu i/lub powazne
ryzyko skazenia.

> Przed kazdym uzyciem narzedzi chirurgicznych nalezy je sprawdzi¢ pod katem ich czystosci i sterylizacji, aby
zapewnic¢ ich sprawno$é. Nie uzywaé wyrobdw wykazujgcych nieprawidtowosci, poniewaz moga one
zagraza¢ bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

> Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia chirurgiczne. Uzywanie narzedzi zmatowionych lub
zuzytych moze spowodowac ztamanie implantu. Uzywanie kluczy zbytnio zuzytych moze spowodowad brak
wsuwania implantu i zablokowanie sie na gtéwce implantu.

> Nalezy upewnic sig, ze klucz, rgczka lub grzechotka ma stabilne potaczenie z implantem.



> Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikng¢ wdychania przez pacjenta i/lub potkniecia
matych elementow.
> Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi w poblizu innych zebdw, aby nie uszkodzi¢ ich
struktury.
= Podczas umieszczania implantu i mocowania $rub nie nalezy przekraczaé momentéw obrotowych podanych w
punkcie ,UWAGA: Instrukcja wkrecania".
= Uzycie nadmiernego momentu obrotowego w twardej kosci moze doprowadzi¢ do ztamania implantu lub
nadmiernego $cisniecia kosci, co moze doprowadzi¢ do martwicy.
= Pacjenci cierpigcy na bruksizm nocny, ktérzy majg protezy ruchome, musza spa¢ z zatozong protezg lub nosié¢
ochronny ochraniacz na zeby, ktéry obejmuje gtowe i tby filaru.
= Elektrochirurgia nie jest zalecana wokdt metalowych implantéw ani tacznikédw ze wzgledu na ryzyko
przewodnictwa elektrycznego i/lub termicznego.
= Czysty tytan i stop tytanu uzywane do produkcji implantéw DURA-VIT nie sg magnetyczne, a zatem powinny by¢
dopuszczalne przy procedurach rezonansu magnetycznego. Wazne jest jednak, aby pacjenci informowali lekarzy
o obecnosci implantéw stomatologicznych przed obrazowaniem, aby zapewni¢ kompatybilnosé z aparatem RM i
zaja¢ sie potencjalnymi artefaktami, w zaleznosci od obszaru obrazowania.
= Lekarz, ktory przeprowadzit operacje, musi umiesci¢ etykiete umozliwiajaca identyfikacje, znajdujaca sie na
blistrze, w odpowiednim polu na karcie implantu i poinformowac o tym pacjenta.
= Poinstruowaé pacjenta o koniecznosci przestrzegania rutynowego schematu postepowania pooperacyjnego
podanego na karcie implantu, zgodnie z punktem ,,Przebieg pooperacyjny”.
= Obcigzenie implantu stomatologicznego ponad jego mozliwosci funkcjonalne moze doprowadzi¢ do ztamania
implantu, utraty kosci, braku osteointegracji i/lub pézniejszej utraty osteointegracji.
= Nie sondowac nadmiernie wokét implantu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek miekkich i
okotowszczepowych.
= Komplikacje
> O nieudanej osteointegracji $wiadczy infekcja, ruchomosc implantu i utrata kostna.
> Nalezy jak najszybciej usunac¢ wszelkie nieudane implanty i otaczajaca je widoczng tkanke ziarninowa z
miejsca wszczepienia.

Przechowywanie i uzytkowanie

= Wszystkie wyroby muszag by¢ ostroznie przechowywane w czystym i suchym miejscu, aby zapewnié¢ integralnosé¢
opakowania.

= Wyroby nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia.

= Odnies¢ sie do etykiet poszczegdlnych produktéw, aby zapoznaé sie ze szczegdlnymi warunkami
przechowywania i obchodzenia sie z nim.

= Produkty sterylne nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

= Nie nalezy uzywac wyrobdw, jesli opakowanie nie jest nienaruszone.

= Zawartos¢ uwazana jest za sterylna, o ile opakowanie nie jest otwarte ani zniszczone. Nie uzywaé produktéw z
etykieta ,STERYLNE", jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte przed przewidywanym uzyciem.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa jako specjalne odpady szpitalne. W szczegdlnosci, jesli
wyroby sa skazone krwig lub ptynami, nalezy uzywac specjalnych pojemnikéw i rekawiczek, aby uniknac
jakiegokolwiek bezposredniego kontaktu.

Protokét chirurgiczny dotyczacy wszczepiania implantu

Dobér pacjentow

Staranne planowanie przypadku i odpowiednie kryteria doboru pacjentéw maja kluczowe znaczenie i sg niezwykle
wazne dla powodzenia procedur klinicznych. Powinno to obejmowac ocene i analize aktualnego stanu zdrowia
pacjenta, historii medycznej i stomatologicznej, stanu i zdolnosci do utrzymania prawidtowej higieny jamy ustnej.
Nalezy oceni¢ dopuszczalno$é anatomiczng, ktdra zaktada, ze adekwatnosé kosci nalezy okresdli¢ za pomoca zdjecia
rentgenowskiego, badania palpacyjnego, sondowania i doktadnej kontroli wzrokowej proponowanego miejsca
wszczepienia implantu. Kluczowe jest réwniez okreslenie lokalizacji wszystkich struktur anatomicznych, ktérych nalezy
unika¢ przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury implantologicznej. W szczegdlnosci nalezy przeprowadzié
badanie fizykalne i radiograficzne grubosci grzbietu i stanu tkanek miekkich. Zawsze zaleca sie wykonanie stozkowej
tomografii komputerowej w celu uzyskania doktadnych anatomicznych odniesien do grubosci, wysokosci, gestosci
kosci i tkanek.



Wybér implantu

Wybér rozmiaru implantu jest wazny dla dtugoterminowego powodzenia zabiegu. Najlepiej jest uzy¢é maksymalnej
mozliwej srednicy i dtugosci, aby zapewnic wieksza stabilnos¢ natozonej protezy. Wykorzystanie zdjec rentgenowskich
i folii do wymiarowania radiograficznego w celu okreslenia najlepszego typu implantu, jego s$rednicy i dtugosci.
Ocena gestosc kosci i gtebokosci tkanek miekkich, aby okresli¢, jaki rodzaj implantu nalezy zastosowac.

Pomiaréw mozna dokonac¢ bezposrednio na zdjeciu panoramicznym, naktadajac na nie folie, ktére odtwarzajg obraz
powiekszony o 25% w poréwnaniu do rzeczywistego. Krawedzie grzbietu musza byé odpowiednio wyczuwalne, aby
mozna byto oszacowad kat wprowadzenia, ktéry musi by rownolegty do innych implantéw.

W przypadku stozkowej tomografii komputerowej wszystkie niezbedne odniesienia anatomiczne sg natychmiast
dostepne w celu dokonania oceny.

Gestosc kosci Gtebokos¢ Pozycja Wszczepianie
tkanek migkkich implantu

Linia Trzono Pod Grzbi
implantéw D1 | D2 D3 D4 | <2mm | 22 mm | Czolowa | Boczna wa rzbietem ¢
DURA-VIT grzbiete €
SLIM @ 3,0 v v v v v v v Nz NZ v v
SLIM @ 3,4 v v NZ | NZ v v v NZ NZ v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION NZ | NZ | ¥ v v v v v v v v
WIDE NZ | v v v v v NZ v v v v
PTERYGO v NZ v v v v Nz Nz 4 v v

*D1 = kos$é bardzo twarda
*D4 = kos¢ bardzo miekka
NZ = Niezalecane

Odpowiednia $rednica implantu musi by¢ catkowicie otoczona przez co najmniej 1,0 mm kosci, a dtugo$¢ musi
obejmowaé ko$é na catej czesci gwintowanej implantu. Zaleca sie réwniez umieszczenie implantu 1,0 mm pod
grzbietem.

Przygotowanie pacjenta

Przed przygotowaniem pacjenta do zabiegu chirurgicznego nalezy wykonaé zapis zgryzu. Przygotowaé pacjenta
zgodnie ze standardowymi wytycznymi dotyczacymi aseptyki. Poda¢ wystarczajgca ilo$¢ znieczulenia nasiekowego. W
przypadku zuchwy nie zaleca sie znieczulenia w celu zablokowania nerwu zebodotowego dolnego, aby umozliwié
pacjentowi zachowanie czucia i przekazywanie odpowiedzi w razie potrzeby.

Procedura chirurgiczna
Podobnie jak w przypadku kazdego innego zabiegu chirurgicznego, wazne jest, aby zabieg implantacji byt
wykonywany w mozliwie najbardziej sterylnym $rodowisku. Narzedzia chirurgiczne sg dostarczane w stanie
niesterylnym. Przed kazdym uzyciem nalezy je zdezynfekowad, wyczysci¢ i wysterylizowaé zgodnie z okreslong
instrukcjg uzytkowania.

Ogélne instrukcje dotyczace przygotowania miejsca implantacji

Skuteczne i bezbolesne przygotowanie miejsca implantu powstaje dzieki procedurze opartej na technice stopniowe;j
perforacji. Cata faze perforacji tkanki kostnej nalezy wykonywaé przy zapewnieniu obfitego nawodnienia
zewnetrznego za pomocy roztworu fizjologicznego lub - lepiej - sterylnej wody podwdjnie destylowanej. Ponadto
perforacja powinna by¢ przerywana, zaréwno w celu unikniecia przegrzania kosci, jak i w celu stworzenia efektu
pompowania, ktéry wspomoze skuteczne usuwanie tkanki kostnej.

STANDARDOWY PROTOKOL CHIRURGICZNY (linii DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE i PTERYGO)

Przygotowanie miejsca na otwartym pfacie



Wykona¢ naciecie mezjodystalne na catej grubosci wzdtuz powierzchni grzbietu. Uzywajac podnosnika okostnowego,
pozostawi¢ odstonietg powierzchnie do wyrostka zebodotowego tylko wtedy, gdy jest to konieczne dla zapewnienia
odpowiedniej widocznosci i przestrzeni roboczej dla zabiegu chirurgicznego. Ostre krawedzie lub inne nieréwnosci
kostne nalezy usunagé za pomocag odpowiedniego narzedzia chirurgicznego, takiego jak wyréwnywacz. Pomiedzy
dwoma implantami i/lub implantem a sasiednimi zebami naturalnymi nalezy zachowaé minimalng odlegto$¢ 2i 6 mm
(od ciecia do ciecia).

Miejsce wszczepienia implantu musi by¢ przygotowane w widocznym, wolnym polu, aby operator mogt je precyzyjnie
przygotowac na kazdym etapie, umozliwiajgc w ten sposdb prawidtowe umieszczenie implantu.

Przygotowanie miejsca w kosci D1 i D2

1. PIERWSZE WIERTLO (wiertto prowadzace lub punktowe) umozliwia bezposrednie nawiercenie warstwy korowej
w $rodku grzbietu. Predko$é robocza: 800-1000 RPM.

2. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA DrUGOSC: Wiertto o gtebokosci 2,1 mm, wyposazone w oznaczone
ograniczniki wskazujgce gteboko$é, przygotowuje miejsce pod implant o wybranej dtugosci. Predko$é robocza:
800-1000 RPM.

3. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA SZEROKOSC: Wiertta przygotowawcze dla wybranej $rednicy implantu sg
skalibrowane z rdzeniem implantu. Nalezy ich uzywac sekwencyjnie, zwiekszajac srednice od 3,0 mm do $rednicy
wprowadzanego implantu, aby uzyskaé maksymalng precyzje przy minimalnym nagrzewaniu. Do kazdego wiertta
uzywanego do zagtebiania i poszerzania dostepne sa zdejmowane ograniczniki, ktére utatwiajg przygotowanie
miejsca pod implant. Predko$¢ robocza 100-750 RPM.

4. PRZYGOTOWANIE ¥OZA w kosci korowej: faze przygotowania korczymy uzyciem wiertet pogtebiajgcych o
odpowiednich $rednicach.

Przygotowanie miejsca w kosci D3 i D4

1. PIERWSZE WIERTLO (wiertto prowadzace lub punktowe) umozliwia bezposrednie nawiercenie warstwy korowej
w $rodku grzbietu. Predko$é robocza: 600-800 RPM.

2. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA DrUGOSC: Wiertto o gtebokosci 2,1 mm, wyposazone w oznaczone
ograniczniki wskazujgce gteboko$é, przygotowuje miejsce pod implant o wybranej dtugosci. Predkosé robocza:
600-800 RPM.

3. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA SZEROKOSC: Wymagane jest zastosowanie osteotomdéw-kondensatoréw.
Kondensatory przygotowawcze dla wybranej $rednicy implantu sa skalibrowane z rdzeniem implantu. Nalezy ich
uzywac sekwencyjnie, zwiekszajac $rednice od 3,0 mm do s$rednicy wprowadzanego implantu, aby uzyskad
maksymalna precyzje przy minimalnym nagrzewaniu. Aby utatwi¢ przygotowanie miejsca implantacji, dla
kazdego upychacza nalezy uzy¢ tych samych ogranicznikéw wiertta. Roboczy moment obrotowy: maksymalnie
70 Nem.

PROTOKOL CHIRURGII STEROWANEJ DLA LINII IMPLANTOW DURA-VIT SLIM, 3P, EV | PTERYGO

Wszystkie narzedzia chirurgiczne do procedury chirurgii sterowanej majg prowadnice o wysokosci 9,0 mm i dwie
rézne $rednice 4,2 i 5,5 mm, ktére umozliwiajg sterowane przygotowanie miejsca implantacji na podstawie projektu
wykonanego wczesniej na skanie TK przetworzonego zgodnie ze specjalnym protokotem za pomoca dedykowanego
oprogramowania.

Przygotowanie miejsca

Protokot chirurgii sterowanej umozliwia przygotowanie miejsca wszczepienia implantu bez uzycia ptata.

Dlatego tez, gdy przylegajaca btona $luzowa jest obfita w proponowanym miejscu wszczepienia implantu, zaleca sie
uzycie mukotomu w celu usuniecia tkanki i uzyskania dostepu do kosci.

W innym wypadku, jesli btona $luzowa jest cienka, dzigsto i ko$¢ mozna nawierci¢ bezposrednio za pomoca
sterowanego wiertta punktowego.

W chirurgii sterowanej konieczne jest uzycie prowadnicy chirurgicznej, w ktérej nalezy zamocowaé odpowiednie
tuleje, w zaleznosci od $rednicy wszczepianego implantu. Rzeczywiscie, sg one dostepne w dwdch réznych srednicach
o tej samej dtugosci (5,0 mm): 4,2 mm i 5,5. mm. Tuleje 4,2 mm sg odpowiednie dla implantéw o $rednicy od 3,0 mm
do 4,0 mm. Szersze tuleje przeznaczone sg do implantéw o $rednicy 4,5 i 5,0 mm i wymagaja zastosowania
konwertera natozonego na wiertto, aby zapewnié jego stabilnos¢ i zapobiec jakimkolwiek ruchom.

Przygotowanie miejsca w kosci D1 i D2
1. PIERWSZE WIERTLO (wiertto prowadzace lub punktowe) umozliwia bezposrednie nawiercenie warstwy
korowej w $rodku grzbietu. Predko$é robocza: 800-1000 RPM.



2. PRZYGOTOWANIE tOZA. Faza przygotowawcza rozpoczyna sie od uzycia wiertet pogtebiajgcych, poczawszy
od rozmiaru 3,0 mm az do $rednicy implantu. Predko$¢ robocza: 800-1000 RPM.

3. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA SZEROKOSC. Wiertta przygotowawcze dla wybranej $rednicy implantu sa
skalibrowane z rdzeniem $ruby. Nalezy ich uzywaé sekwencyjnie, zwiekszajgc $rednice od 2,1 mm do
$rednicy wprowadzanego implantu, aby uzyska¢ maksymalng precyzje przy minimalnym nagrzewaniu.
Predkosc robocza: 800-1000 RPM.

4. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA DrUGOSC. Nalezy uzy¢ wiertta o tej samej dtugosci co wybrany implant i
doprowadzi¢ je do konca skoku, pamietajgc o zastosowaniu systemdw chtodzenia w celu unikniecia
nadmiernego przegrzania. Wiertta przygotowuja osteotomie zwiekszong o 0,5 mm w stosunku do dtugosci.

Przygotowanie miejsca w kosci D3 i D4

1. PIERWSZE WIERTLO (wiertto prowadzace lub punktowe) umozliwia bezposrednie nawiercenie warstwy
korowej w $rodku grzbietu. Predko$¢ robocza: 600-800 RPM.

2. PRZYGOTOWANIE tOZA. Faza przygotowawcza rozpoczyna sie od uzycia wiertet pogtebiajgcych, zaczynajac
od rozmiaru 3,0 do $rednicy implantu minus 0,5 mm, poniewaz w przypadku kosci gabczastej miejsce
implantacji musi by¢ przygotowane nizej o 0,5 mm. Predko$é robocza: 350-600 RPM.

3. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA SZEROKOSC. Wiertta przygotowawcze dla wybranej $rednicy implantu sa
skalibrowane z rdzeniem implantu. Nalezy je stosowac sekwencyjnie, zwiekszajgc $rednice od 2,1 mm do
$rednicy wprowadzanego implantu minus 0,5 mm, aby uzyskaé ponizej przygotowane miejsce na implant z
maksymalna precyzjg przy minimalnym nagrzewaniu. Nalezy pamietaé, ze osteotomia odpowiada $rednicy
implantu, jesli stosowane sg kondensatory-ekspandery. Predko$¢ dziatania: 350-600 RPM.

4. PRZYGOTOWANIE MIEJSCA NA DEUGOSC. Nalezy uzy¢ wiertta lub kondensatora o tej samej dtugosci co
wybrany implant i doprowadzi¢ je do konca skoku, pamietajac o zastosowaniu systeméw chtodzenia w celu
unikniecia nadmiernego przegrzania. Wiertta przygotowujg osteotomie zwiekszong o 0,5 mm w stosunku do
dtugosci.

Przygotowanie i sterylizacja

Implanty sg dostarczane w sterylnych opakowaniach i muszg by¢ wszczepiane przy uzyciu czystych, sterylnych
narzedzi chirurgicznych. Ze wzgledu na charakter obrébki powierzchni (piaskowanie lub podwdjne zakwaszanie) linii
implantéw dentystycznych DURA-VIT, nalezy ich uzywaé stosujgc tytanowe narzedzia i/lub sterylne, bezpudrowe
rekawiczki, aby uniknaé zanieczyszczenia produktu lub zaktécenia jego biokompatybilnosci.

Wszczepianie implantu

1. Przeptukac cate miejsce wszczepienia implantu roztworem soli fizjologicznej lub, najlepiej, sterylng woda
podwdjnie destylowana.

2. Przymocowa¢ klucz do wprowadzania implantu na katnicy lub grzechotce do implantu, wyja¢ go, a nastepnie
przynie$é na przygotowane miejsce. Obracaé implant zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az zostanie
zamocowany.

3. Sruba ostonowa i $ruba przezsluzéwkowa, jesli maja zastosowanie, sa dofagczone do nasadki implantu i obie
muszg by¢é mocno przykrecone do implantu przed zszyciem jakiegokolwiek ptata.

4. Przed zamknieciem ptata zaleca sie radiograficzne sprawdzenie potozenia implantu.

5. Kazdy pfat sluzéwkowo-okostnowy musi zosta¢ delikatnie przesuniety w celu optymalnej adaptacji tkanki, a
nastepnie zszyty.

UWAGA: Instrukcja wkrecania
Nalezy przestrzegac podanych ponizej sit wprowadzania implantu i $rub:
- Maksymalnie 35 Ncm z kluczem do wprowadzenia implantu z uzyciem katnicy.
- Maksymalnie 70 Ncm z kluczem do wprowadzania implantu z uzyciem grzechotki.
- Tylko w przypadku implantéw SLIM nie wolno przekraczaé sity 45 Ncm przy uzyciu klucza do wprowadzania
implantéw z grzechotka.
- Maksymalnie 10 Ncm przy uzyciu $ruby ostonowe;j.
- Maksymalnie 20 Ncm ze srubami przezs$luzéwkowymi i gojgcymi.

Przebieg pooperacyjny

Pacjenta nalezy nauczy¢ przestrzegania zalecen pooperacyjnych. Pacjenta nalezy poinformowaé o sposobie
postepowania bezposrednio po zabiegu chirurgicznym i w kolejnych dniach, czyli o stosowaniu zimnych oktaddéw,
braku wysitku fizycznego i/lub sauny przez 24 godziny, niespozywaniu alkoholu, nikotyny, herbaty i kawy przez
pierwsze kilka dni). Pacjenta nalezy poinformowad, aby nie zut w miejscu przeprowadzonego zabiegu. Ponadto nalezy
poinformowaé go, ze niedostateczna higiena jamy ustnej, palenie nikotyny oraz choroby ogdlnoustrojowe i ogdlne



(cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawdw itp.) moga wptynaé na nieodpowiednia integracje kostng oraz pdzniejsze
niepowodzenie implantu.

Lekarz ma prawo oceni¢ mozliwos$¢ podania lekdw przed i po zabiegu.

Szwy nalezy usunaé po tygodniu.

Zaleca sie, aby wszelkie protezy ruchome w poblizu miejsca wszczepienia implantu byty odpowiednio uniesione i
wyréwnane przy uzyciu miekkiego materiatu regeneracyjnego.

Nastepnie pacjent musi utrzymywac prawidtowa i statg higiene jamy ustnej, wykonywac regularne badania kontrolne i
profesjonalne czyszczenie oraz skontaktowaé sie ze swoim dentysta, jesli wystapig jakiekolwiek bolesne miejsca lub
zauwazy utrate retencji lub resorpcji kosci.

Wreszcie, pacjent powinien poinformowac personel medyczny o obecnosci wszczepionych urzadzen medycznych
przed badaniem rezonansem magnetycznym. W wiekszosci przypadkéw te wyroby medyczne nie zaktécajg pracy
rezonansu magnetycznego.

Informacje dla klientéw
Zadna osoba nie jest upowazniona do udzielania informacji odbiegajgcych od tych zawartych w niniejszej ulotce.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dokumentacji technicznej nalezy zapoznaé sie z naszg strong internetowa
www.bebdental.it, w szczegdlnosci ze strong ,do pobrania”.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne w EUDAMED, na ponizszej
stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest ono powigzane z nastepujacymi
podstawowymi kodami UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanty dwufazowe);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implanty jednofazowe);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implanty);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (tymczasowe faczniki tytanowe);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (tymczasowe faczniki odlewane i z peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (faczniki konicowe);

- 805228249SPHERICALABTBZ (faczniki sferyczne);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (sruby gojace, sruby ostonowe i sruby przezsluzéwkowe).

Jesli w wyniku stosowania naszych wyrobéw medycznych wystapia powazne wypadki lub podejrzenia o ich
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Opce informacija i predvidena namjena

DURA-VIT dentalni implantati medicinski su uredaji namijenjeni za implantaciju koji se upotrebljavaju u slu¢ajevima
potpune ili djelomi¢ne mandibularne i/ili maksilarne bezubosti i/ili dentalne ageneze. Stupaju u kontakt s kostima i
sluznicama kako bi zamijenili jedan ili vise nedostajucih prirodnih zuba, sve do rekonstrukcije cijelog zubnog luka. Oni
su potpora za fiksnu protezu ili sidrenje uklonjive proteze. Ocekivana korist je i funkcionalna, za rehabilitaciju
ispravnog i potpunog zvakanja, kao i za vradanje sposobnosti govora i estetike, kao $to je osmijeh.

Vanjski dizajn implantata ima konusni oblik s navojem koji omoguéuje prodiranje u tvrdu kost, odrZavajuci njezinu
membrana (maksilarni sinus). Stoga se navoji implantata razlikuju ovisno o indikacijama upotrebe i bioloskim
strukturama koje pacijenti predstavljaju. Implantati su predvideni za unutarnju vezu koja omoguduje da se uredaji
namijenjeni za protetsku rehabilitaciju, pri¢vrste na njih za restauraciju elemenata koji nedostaju.

Spoj linija DURA-VIT 3P, EV, WIDE i PTERYGO ima unutarnji Sesterokut, prebacivanje platforme i morseov konusni spoj
na ukupno 5° Spoj je jedinstven za sve linije: bilo koja komponenta, kao $to je upornjak, moze se postaviti u
implantate bez obzira na promjer implantata.

Dok spoj linije SLIM ima unutarnji Sesterokut i konusni spoj od 22°, stoga se komponente koje ce se koristiti razlikuju
od ostalih linija.

Vanjska povr$ina implantata gruba je za poticanje oseointegracije, koja se dobiva dvostrukim jetkanjem za linije
DURA-VIT 3P, EV, WIDE i SLIM @3.4, ili pjeskarenjem za linije SLIM @3 i PTERYGO.

Materijal u upotrebi

Dentalni implantati linija DURA-VIT 3P, EV, WIDE i SLIM @3.4 izraduju se u ¢istom medicinskom titanu 4. stupnja, s
tretiranom povrsinom s dvostrukim jetkanjem.

Dentalni implantati linija DURA-VIT SLIM @3.4 i PTERYGO, kao i pokrovni vijci unutar primarnog pakiranja, isporucuju
se u leguri titana TibAl4V (5. stupanj).

Samo se transmukozni vijci proizvode od legure titana TibAl4V (5. stupanj) i peek-a.

Rezultati materijala u skladu s uskladenim standardima.

Konkretno, alergija na titan je vrlo rijedak, ali mogu¢ dogadaj, stoga je uvijek potrebno unaprijed provjeriti s
pacijentima, koji nemaju ovu vrstu alergije.

Opskrba

DURA-VIT dentalni implantati dostupni su u sterilnom primarnom pakiranju.

Primarno pakiranje 3P, EV, WIDE i PTERYGO linija je blister koji sadrzi: 1 implantat, 1 pokrovni vijak i 1 transmukozni
vijak.

Primarno pakiranje DURA-VIT SLIM je blister koji sadrzi: 1 implantat, 1 pokrovni vijak.

Blister se umece u zastitnu kartonsku kutiju (sekundarno pakiranje).

Svako kudiste sadrzi jedan blister, naljepnice sljedivosti, uputu o lijeku i karticu implantata.

Naljepnice sljedivosti navode Sifru proizvoda ili opis proizvoda, broj serije i jedinstvenu identifikaciju proizvoda. Lijepe
se na blister, Tyvek stranu, i mogu se lako ukloniti i primijeniti na karticu implantata koja se daje pacijentu i na karton
pacijenta za bududu referencu.



Dostupni promjeri i duljine po liniji

DURA-VIT Promjer (mm) Duljina (mm)

linija

implantata %] 6,5 | 80 | 100|120 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 N/D v NG v Ng N/D | N/D
3,4 N/D v v N N N/D | N/D

3P 3,75 N/D v v NG v N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

EVOLUTION 4.0 N4 N4 N4 v v N N/D
4,5 v v v N4 v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

WIDE 5,5 NG v v v Ng N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v v NG N/D | N/D
7,0 v v NG v v N/D | N/D

PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

* N/D: Nije dostupno

Upozorenje

U skladu sa zakonom iskljuéivo kirurzi i certificirani stomatolozi smiju upotrebljavati medicinski uredaj u kirurgiji.
Svaka druga upotreba od strane drugih osoba strogo je zabranjena. Stoga, sustavom DURA-VIT dentalnim
implantatima smije rukovati i postaviti ga iskljucivo kvalificirano i posebno osposobljeno osoblje.

Drustvo B. & B. Dental ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak ili oste¢enje/ozljedu pacijenta ili
ozbiljne zdravstvene rizike prouzro¢ene nepravilnom upotrebom ili bilo kakvom upotrebom od strane
nekvalificiranog ili neprimjereno osposobljenog osoblja, koja nije u skladu s ovim prirué¢nikom za upotrebu.
Proizvodac iskljucuje svaku odgovornost za bilo kakvu Stetu izazvanu pacijentu uslijed upotrebe medicinskih
uredaja koji nisu proizvedeni i nisu isporuceni od strane drustva B. & B. Dental li¢no.

Medicinski uredaji iz ovih uputa za upotrebu moraju se nalaziti u bolni¢kom ili klinickom okruzenju.

Pogledajte ,tablicu 1” kako biste bolje razumjeli simbole na oznakama medicinskih uredaja.

Pogledajte ,tablicu 2” za bolje razumijevanje simbola na iskaznici implantata.

Potencijalni stetni dogadaji povezani s ovim proizvodom mogu ukljucivati, medu ostalim, sljedede:

> frakturirani implantat

> zaobljenje unutarnjeg Sesterokuta

> neuspjelu ili neprikladnu oseointegraciju

> nenamjernu perforaciju kotanog i/ili mekog tkiva kao $to su doniji alveolarni kanal, maksilarni sinus te jezi¢na
arterija, veliki nepcéani otvor.

> frakturu labijalne ili jezi¢ne ploce

> djelomiéno osteéenje Zivca ili nepovratnu Stetu (parestezija/hiperstezija/anestezija)

> gubitak kosti zbog popratnih dogadaja, kao $to su lokalne ili sustavne infekcije, periimplantitis, gubitak

volumena mekog tkiva

Odgovarajuéi odabir kandidata, postavljanje implantata te postoperativna njega, u kombinaciji s odgovaraju¢im
proizvodom, mogu pridonijeti ublazavanju navedenih rizika.

Opce kontraindikacije



Dentalni implantati i pripadajudi pribor ne smiju se postavljati u slucaju pacijenta koji ne ispunjava uvjete i ako
postoji bilo koja intraoralna kontraindikacija, ili ako postoji klinicki ili radioloski dokaz o lokalnoj patologiji. Potrebno
je ocijeniti i kronicke ili akutne bolesti, kroni¢ni osteitis maksilarnog sinusa, vaskularne poteskode, sistemske bolesti.
Apsolutne kontraindikacije

Poznate alergije na titan, nedavni infarkt miokarda, valvularna proteza, teski poremedaj bubrega, teski poremecaji
jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na lije¢enje, nedavna terapija visokom dozom zracenja, tezak kronican
alkoholizam, zloupotreba droga, bolesti i tumori u terminalnoj fazi.

Relativne kontraindikacije

Kemoterapija, umjereni poremecaji bubrega, umjereni poremecaji jetre, endokrini poremecaji, psiholoski poremecaji
ili psihoza, nedostatak razumijevanja ili motivacija, AIDS, seropozitivan nalaz na HIV, produljena upotreba
kortikosteroida, poremedaji metabolizma kalcija i fosfora, poremecaji eritropoeze.

Informacije o predostroznosti

= Bududi da su kirurske tehnike visoko specijalizirane i sloZzene procedure, preporucuje se da prakticari dovrse
tecaj osposobljavanja kako bi naudili uspostavljene tehnike postavljanja u podrucju oralne implantologije.
Neosposobljavanje ili nepridrzavanje uputa za upotrebu moze utjecati na klini¢ku uspje$nost implantata, kao $to
su neuspjes$no postavljanje implantata, gubitak kosti i postoperativne komplikacije koje bi mogle dovesti do boli
za pacijenta i ozbiljnih rizika za zdravlje.

= Kirursko postavljanje i restauracija dentalnih implantata zahtijevaju sloZzene postupke koji mogu podrazumijevati
rizike. Odgovornost je klinic¢ara informirati pacijenta o svim rizicima i alternativnim lije¢enjima (uklju¢ujuéi opciju
izostanka lijecenja) prije svakog postupka.

= Upotreba prikladnih kriterija odabira pacijenta klju¢na je za klini¢ku uspje$nost:
> Pacijenti moraju biti odrasle osobe, starije od 18 godina.

> Etnic¢ka pripadnost nema nikakav ucinak na upotrebu ovih medicinskih uredaja.

> Zbog potencijalnog ucinka anestezije ne smije se upotrebljavati na trudnicama.

> Potrebno je procijeniti trenutac¢ni zdravstveni status pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest uzimajuéi u
obzir kontraindikacije, upozorenja i informacije o predostroznosti.

>

Odredite lokaciju svih anatomskih znacajki koje treba izbjegavati prije pocetka svakog postupka postavljanja
implantata.
> Pacijenti s hiperfunkcijom (bruksizam) mogu biti pod povecanim rizikom od neuspjesnog postavljanja ili
frakture implantata.
> Prikladnost kosti treba se odrediti rendgenom, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predloZzenog mjesta postavljanja implantata.
> Losa kvaliteta kosti, lose navike oralne higijene, uzivanje duhana, odredeni popratni lijekovi i sustavne bolesti
(dijabetes itd.) mogu pridonijeti izostanku oseointegracije i naknadnom neuspje$nom postavljanju
implantata.
= DURA-VIT dentalni implantati sterilni su medicinski uredaji za jednostruku upotrebu. Nemojte ponovno
sterilizirati i ponovno upotrebljavati. Naime, svaka ponovna upotreba i ponovna sterilizacija medicinskih uredaja
strogo su zabranjene jer se funkcionalna ucinkovitost i sigurnost uredaja koje ocekuje proizvoda¢ ne mogu
zajamditi u slu¢aju izlaganja pacijenta riziku od gubitka ucinkovitosti uredaja i/ili ozbiljnih rizika od kontaminacije
i unakrsnih infekcija.
Pravilna upotreba kirurskih instrumenata klju¢na je za klinicku uspjesnost:
> Kirurski instrumenti posebno su osmisljeni za linije dentalnih implantata drustva B. & B. Dental.
> Svaka upotreba i ponovna upotreba bez preciznog i detaljnog ditanja ovog dokumenta ne jamdi
funkcionalnu ucinkovitost i sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od nemehanicke
ucinkovitosti proizvoda i/ili ozbiljnim rizicima od kontaminacije.
> Sve kirurgke instrumente potrebno je provijeriti prije svake upotrebe u pogledu &istoce i sterilizacije kako bi
se zajamcilo da su uvijek u operativnom stanju. Nemojte upotrebljavati uredaje s nedostacima jer bi to
moglo ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta.
> Prije upotrebe pregledajte sve kirurske instrumente. Upotreba tupih ili pohabanih instrumenata moze
prouzroditi frakture implantata. Upotreba pretjerano pohabanih vodilica moze prouzroditi izostanak umetanja
implantata ili njihovog postavljanja na glavu implantata.

> Zajamcite da izmedu svake vodilice, ruénog instrumenta ili zateznog kotaca i implantata postoji snazna veza.

> Poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza kako biste izbjegli udisanje i/ili gutanje malih komponenti kod
pacijenta.

> Potreban je oprez pri upotrebi instrumenata u blizini drugih zuba kako bi se izbjeglo osteéenje strukture
zuba.

= Tijekom postavljanja implantata i pri¢vr§civanja vijaka ne prekoracujte obrtnu silu navedenu u odjeljku ,OPREZ:
Upute za vijke ".



= Prekomjerna obrtna sila u tvrdu kost moze dovesti do frakture implantata ili prekomjerne kompresije kosti, sto
moze prouzroditi nekrozu.

= Pacijenti s noénim bruksizmom koji imaju uklonjive proteze trebaju spavati s protezom ili nositi Stitnik za usta koji
pokriva glave spojnih elemenata.

= Elektrokirurgija se ne preporucuje oko metalnih implantata i njihovih upornjaka zbog rizika od elektri¢ne i/ili
toplotne provodljivosti.

»  Cisti titan i legura titana koji se upotrebljavaju za proizvodnju DURA-VIT dentalnih implantata nisu magnetski,
stoga bi trebala biti prihvatljivi za postupke MRI-ja. Medutim, vazno je da pacijenti obavijeste zdravstvene
djelatnike o prisutnosti dentalnih implantata prije izrada MRI snimki kako bi se zajamdila kompatibilnost s
opremom za MRI te kako bi se rijesili odredeni artefakti, ovisno o lokaciji izrade slike.

= Medicinski radnici, koji su obavili operaciju, moraju nanijeti naljepnicu sljedivosti, koja se nalazi u kartonskoj
kutiji, u namjenskom polju na iskaznica implantata i obavijestiti pacijenta.

= Uputite pacijenta da se pridrzava postoperativnog rezima kako je naveden na iskaznici implantata, u skladu s
odjeljkom ,Postoperativni tijek".

= Ugradivanje dentalnog implantata koje premasuje njegov funkcionalni kapacitet moze rezultirati frakturom
implantata, gubitkom kosti, neuspjelom oseointegracijom i/ili naknadnim gubitkom oseointegracije.

= Nemojte prekomjerno upotrebljavati sondu oko implantata jer to moze dovesti do ostecenja mekog tkiva i
periimplantitisa.

= Komplikacije
> Neuspjesna oseointegracija manifestira se infekcijama, mobilno$éu implantata ili gubitkom kosti.
> Uklonite sve neuspjesno postavljene implantate i svako okolno vidljivo granulacijsko tkivo s mjesta

implantata $to je prije moguce.

Skladistenje i upotreba
= Svise uredaji trebaju pazljivo ¢uvati u ¢istom i suhom okruzenju kako bi ambalaza ostala netaknuta.
= Uredaje treba skladistiti na sobnoj temperaturi.
= Proditajte oznake proizvoda za posebne uvjete skladistenja i rukovanja.
= Sterilne proizvode potrebno je upotrijebiti prije datuma isteka oznac¢enog na naljepnici.
= Uredaji se ne smiju upotrebljavati u slu¢aju da je ambalaza ostecena.
= Sadrzaj pakiranja smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte upotrebljavati proizvode
oznacene kao ,STERILNE" ako je ambalaza osteéena ili otvorena prije upotrebe.

Odlaganje
Proizvod odlozite u skladu sa zakonima na snazi kao poseban bolni¢ki otpad. Osobito, ako su uredaji kontaminirani
krvlju ili teku¢inama, potrebno je upotrijebiti posebne spremnike i rukavice kako bi se izbjegao izravan kontakt.

Kirurski protokol za postavljanje implantata

Odabir pacijenta

Pazljivo planiranje slucajeva i odgovarajudi kriteriji za odabir pacijenta klju¢ni su i iznimno vazni za uspjesne klinicke
procedure. To treba ukljucivati procjenu i pregled trenuta¢nog zdravstvenog stanja pacijenta, medicinsku i dentalnu
povijest te sposobnost odrzavanja pravilne oralne higijene. Mora se procijeniti anatonmska prihvatljivost, $to znadi da
se prikladnost kosti treba odrediti rendgenom, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predloZzenog mjesta postavljanja implantata. Takoder je bitno odrediti lokaciju svih anatomskih struktura koje se
moraju izbjegavati prije pocetka bilo koje vrste implantoloskog zahvata. Osobito su potrebni klinicki i radiografski
pregled debljine grebena i mekog tkiva. Uvijek se preporucuje CT skeniranje konusnim snopom kako bi se dobile
precizne anatomske reference o debljini, visini, gustoci kostiju i tkiva.

Odabir implantata

Odabir veli¢ine implantata vazan je za dugoro¢ni uspjeh. Za vecu stabilnost superponirane proteze bolje je koristiti
maksimalni promjer i duljinu. Upotrijebite rendgenske snimke i prozirne folije za odredivanje veli¢ine radiografa kako
biste odredili najbolju vrstu promjer i duljinu implantata. Ocijenite gustocu kosti i dubinu mekog tkiva da biste
odredili vrstu implantata koji ¢ete upotrijebiti.

Mjerenja se mogu izvrsiti izravno na panoramskoj rendgenskoj snimci, postavljajuéi prozirne folije na nju, uvecane za
25% u odnosu na stvarnu sliku. Rubovi grebena moraju biti adekvatno palpirani kako bi se procijenio kut umetanja
koji mora dosedi dobar paralelizam s drugim implantatima.

U sluéaju CT skeniranja konusnim snopom, odmah su dostupne sve potrebne anatomske reference za izradu
procjene.



Gustoca kosti Dubina mekog Pozicija Postavljanje
tkiva implantata

DURA-VIT
linija D1 | D2 | D3 | D4 | <2mm | 22 mm | Frontalna | Lateralna Molar | Subkrestal | Krest
. na na alna
implantata
SLIM @ 3,0 Y| v | vy | Y v v v NR NR v v
SLIM @ 3,4 v | v | NR|NR v v v NR NR v v
3P v | v v | Y v 4 4 v v v v
EVOLUTION NR | NR | v v 4 4 v 4 4 v v
WIDE NR | v v | Y v v NR 4 v v v
PTERYGO v | NR| v v v 4 NR NR v 4 v

* D1 = vrlo gusta kost
* D4 = vrlo meka kost
NR = ne preporucuje se

Prikladni promjer implantata treba biti u potpunost okruzen najmanje 1,0 mm kosti, a duljina bi trebala prodrijeti u
kost s cjelokupnim dijelom implantata s navojem. Takoder se preporucuje postavljanje subkrestalnog implantata od
1,0 mm.

Priprema pacijenta

Prije pripremanja pacijenta za zahvat registrirajte okluzalni zagriz. Pripremite pacijenta uz pridrzavanje standardnih
smjernica u pogledu asepti¢nosti. Primijenite dovoljnu anesteziju lokalnom infiltracijom. U mandibuli se ne
preporucuje anestezija za blokiranje donjega alveolarnog Zivca kako bi se pacijentu omogudilo da zadrzi osjet i daje
povratne informacije kada je to potrebno.

Kirurska procedura

Kao i kod bilo kojeg drugog kirurskog zahvata, vazno je da se procedura ugradnje implantata izvodi u $to je moguce
sterilnijem okruzenju. Kirurski instrumenti isporucuju se nesterilni. Moraju se dezinficirati, odistiti i sterilizirati prije
svake upotrebe u skladu s odredenim uputama za uportebu.

Opce upute za pripremu mjesta implantata

Ucinkovita i atraumatska priprema mjesta implantata ostvaruje se postupkom koji se oslanja na tehniku postupnog
busenja. Cijela faza buSenja kostanog tkiva mora se izvoditi uz obilno vanjsko ispiranje fizioloskom otopinom ili, po
mogucnosti, sterilnom dvostruko destiliranom vodom. Nadalje, busenje mora biti isprekidano kako bi se izbjeglo
zagrijavanje kosti i kako bi se stvorio u¢inak pumpanja koji ¢e pomodi pri ucinkovitom uklanjanju kostanog tkiva.

STANDARDNI KIRURSKI PROTOKOL (linija DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE i PTERYGO)

Priprema mjesta u operaciji otvorenog rezZnja

Napravite meziodistalni rez pune debljine duz povrSine grebena. Periostalnim liftom ostaviti povr$inu izloZzenu
alveolarnoj kosti samo onoliko koliko je potrebno kako bi se imao adekvatan vid i adekvatan radni prostor za kirurski
zahvat. Siljasti vrh ili druge nepravilnosti kostiju moraju se ukloniti odgovarajucim kirurskim instrumentom, kao $to je
nivelira. Minimalna udaljenost od 2 i 6 mm (od reza do reza) mora se odrzavati izmedu dva implantata i/ili implantata i
susjednih prirodnih zuba.

Mjesto implantata mora biti pripremljeno na vidljivom, jasnom polju, tako da ga kirurg moze precizno pripremiti u
svakoj fazi, ¢ime se omogucuje pravilno pozicioniranje implantata.

Priprema mjesta u kosti D1 i D2
1. PRVO BUSENJE (vodilica ili kopljasta busilica) omogucuje izravnu perforaciju korteksa kosti u sredistu grebena.
Radna brzina: 800-1000 O/MIN.
2. PRIPREMA DULJINE MJESTA: Dubinska busilica, veli¢ine 2,1 mm, opremljena oznadenim grani¢nicima koji
oznacavaju dubinu, priprema mjesto implantata odabrane duljine. Radna brzina: 800-1000 O/MIN.



3. PRIPREMA SIRINE MJESTA: Busilice za oblikovanje promjera odabranog implantata kalibriraju se s jezgrom
implantata. Moraju se koristiti uzastopno povecanjem promjera, od 3,0 mm do promjera implantata koji se
ugraduje, kako bi se postigla maksimalna preciznost uz minimalno moguce zagrijavanje. Uklonjivi grani¢nici
dostupni su za svaku dubinu i busilicu za prosirenje kako bi se olaksala priprema mjesta implantata. Radna brzina
100-750 O/MIN.

4. PRIPREMA RAMENA u kortikalnoj kosti: pripremna faza zavr§ava upotrebom upustajuéih busilica odgovarajuceg
promijera.

Priprema mjesta u kosti D3 i D4

1. PRVO BUSENJE (vodilica ili kopljasta busilica) omoguéuje izravnu perforaciju korteksa kosti u sredidtu grebena.
Radna brzina: 600-800 O/MIN.

2. PRIPREMA DULJINE MJESTA: Dubinska busilica, veli¢ine 2,1 mm, opremljena oznadenim grani¢nicima koji
oznacavaju dubinu, priprema mjesto implantata odabrane duljine. Radna brzina: 600-800 O/MIN.

3. PRIPREMA SIRINE MJESTA: Potrebna je upotreba kompaktora-ekspandera. Kompaktori za oblikovanje za
promjer odabranog implantata kalibriraju se s jezgrom implantata. Moraju se koristiti uzastopno povecanjem
promjera, od 3,0 mm do promjera implantata koji se ugraduje, kako bi se postigla maksimalna preciznost uz
minimalno mogucde zagrijavanje. Kako bi se olaksala priprema mjesta implantata, za svaki kompaktor moraju se
koristiti isti grani¢nici dostupni za busilice. Radni moment: maksimalno 70 Ncm.

PROTOKOL VODENE KIRURGIJE ZA LINIJE IMPLANTATA DURA-VIT SLIM, 3P EV | PTERYGO

Svi kirurski instrumenti za vodeni kirurski zahvat imaju vodilicu visine 9,0 mm i dva razli¢ita promjera, 4,2 i 5,5 mm, $to
omoguduje vodenu pripremu mjesta implantata na temelju projekta prethodno razvijenog na CT-u obradenom
prema specificnom protokolu namjenskim softverom.

Priprema mjesta zahvata

Protokol vodenog kirurskog zahvata omogucuje postupak bez odizanja reznja za pripremu mjesta implantata.

Stoga, kada je prisutna obilna sluznica na predlozenoj poziciji za implantat preporucuje se koristenje vodenog
busenja tkiva za uklanjanje tkiva i dobivanje pristupa kosti.

U suprotnom, ako je tanka, gingiva i kost mogu se busiti izravno pomodu busilice s navodenom kopljem.

U vodenoj kirurgiji potrebno je koristiti kirursku vodilicu, u koju se moraju uévrstiti odgovarajuci nastavci, prema
promjeru implantata koji se postavlja. Doista, oni su dostupni u dva razli¢ita promjera za istu duljinu (5,0 mm): 4,2 mm
i 5,5 mm. Nastavci od 4,2 mm prikladni su za implantate promjera od 3,0 mm do 4,0 mm. Siri su za implantate
promjera 4,5 ili 5,0 mm i zahtijevaju upotrebu konvertera pri¢vr§¢enog na busilice za stabilnost busilice i izbjegavanje
bilo kakvog pomicanja.

Priprema mjesta u kosti D1 i D2

1. PRVO BUSENJE (vodilica ili kopljasta busilica) omogucuje izravnu perforaciju korteksa kosti u sredistu
grebena. Radna brzina: 800-1000 O/MIN.

2. PRIPREMA RAMENA. Faza pripreme zapocinje upotrebom upustajuéih busilica, od veli¢ine 3,0 mm do
promjera implantata. Radna brzina: 800-1000 O/MIN.

3. PRIPREMA SIRINE MJESTA. Busilice za oblikovanje promjera odabranog implantata kalibriraju se s jezgrom
vijka. Moraju se koristiti uzastopno povecanjem promjera, od 2,1 mm do promjera implantata koji se
ugraduje, kako bi se postigla maksimalna preciznost uz minimalno moguce zagrijavanje. Radna brzina:
800-1000 O/MIN.

4. PRIPREMA DULJINE MJESTA. Upotrijebite busilicu iste duljine odabranog implantata i dovedite ga do kraja
njegovog hoda, pazedi da koristite sustave hladenja kako biste izbjegli prekomjerno pregrijavanje. Busilice
pripremaju osteotomiju poveéanu za 0,5 mm u odnosu na duljinu.

Priprema mjesta u kosti D3 i D4

1. PRVO BUSENJE (vodilica ili kopljasta busilica) omogucuje izravnu perforaciju korteksa kosti u sredistu
grebena. Radna brzina: 600-800 O/MIN.

2. PRIPREMA RAMENA. Faza pripreme zapocinje upotrebom upustajucih busilica, od veli¢ine 3,0 do promijera
implantata minus 0,5 mm, buduci da se u sluéaju spuzvaste kosti mjesto implantata mora koristiti nedovoljno
pripremljeno za 0,5 mm. Radne brzine: Radna brzina: 350-600 O/MIN.

3. PRIPREMA SIRINE MJESTA. Busilice za oblikovanje promjera odabranog implantata kalibriraju se s jezgrom
implantata. Moraju se koristiti uzastopno povecanjem promjera, od 2,1 mm do promjera implantata koji se
umece minus 0,5 mm, kako bi se postiglo nedovoljno pripremljeno mjesto implantata s maksimalnom



precizno$éu i minimalnim mogudim zagrijavanjem. Imajte na umu da osteotomija odgovara promjeru
implantata, ako se koriste kompaktori-ekspanderi. Radne brzine: 350-600 O/MIN.

4. PRIPREMA DULJINE MJESTA. Upotrijebite busilicu ili kompaktor-ekspander iste duljine odabranog
implantata i dovedite ga do kraja njegovog hoda, pazeci da koristite sustave hladenja kako biste izbjegli
prekomjerno pregrijavanje. Busilice pripremaju osteotomiju povecanu za 0,5 mm u odnosu na duljinu.

Tretman i sterilizacija

Implantati se isporucuju u sterilnim pakiranjima, a moraju se postaviti s o¢i§¢enim i sterilnim kirurskim instrumentima.
S obzirom na prirodu tretmana povrsina (pjeskarenje ili dvostruko jetkanje), DURA-VIT linije zubnih implantata moraju
se rukovati titanijskim instrumentima i/ili sterilnim rukavicama bez praha kako bi se izbjeglo kontaminiranje proizvoda
ili ometanje njegove biokompatibilnosti.

Postavljanje implantata

1. lrigirajte cijelo mjesto implantata fizioloskom otopinom ili, po moguénosti, sterilnom dvostruko destiliranom
vodom.

2. Uévrstite implantat odvijacem implantata za kontrakut ili zatezni kotaé, izvucite ga i zatim unesite na
pripremljeno mjesto. Rotirajte implantat u smjeru kazaljke na satu dok se ne udvrsti.

3. Pokrovni vijak i transmukozni vijak, ako postoje, ukljueni su u ¢ep implantata i oba moraju biti ¢vrsto
pri¢vrééena na implantat prije eventualnog Sivanja reznja.

4. Prije potencijalnog zatvaranja reznja preporucuje se rendgenska provjera polozaja implantata.

5. Eventualni mukoperiostalni rezanj mora se delikatno repozicionirati radi optimalne adaptacije tkiva, a zatim
zasiti.

UPOZORENJE: Upute za vijke
Postujte sile umetanja za ugradnju implantata i vijaka navedenih u nastavku:
- Maksimalno 35 Ncm s odvija¢ima implantata za kontrakut.
- Maksimalno 70 Ncm s odvija¢ima implantata za zatezni kotac.
- Samo za SLIM implantate ne smije se prelaziti sila od 45 Ncm s odvijac¢ima implantata za zatezni kotac.
- Maksimalno 10 Ncm s pokrovnim vijkom.
- Maksimalno 20 Ncm s transmukoznim i zacjeljujuéim vijcima.

Postoperativni tijek

Pacijenta treba uputiti da se pridrzava postoperativnog tijeka. Pacijenta treba uputiti kako se ponasati odmah nakon
zahvata te u narednim danima, $to ukljucuje hladne komprese, izostanak fizickog napora i/ili saune u prva 24 sata,
izostanak alkohola, nikotina, ¢aja i kave u prvim. Pacijent se mora upozoriti da ne zvace u podrudju implantata.
Nadalje, treba ga upozoriti da lo$a oralna higijena, pusenje duhana te sustavne i opée bolesti (dijabetes, reumatodini
artritis itd.) mogu pridonijeti lo$oj integraciji kosti te posljedi¢nom neuspje$nom postavljanju implantata.

Kirurg bi mogao procijeniti mogudu primjenu lijekova prije i poslije operacije.

Savove je potrebno ukloniti nakon tjedan dana.

Preporucuje se da svaka uklonjiva proteza koja ostaje blizu lokacije implantata bude prikladno podignuta i poravnana
s pomocu mekog materijala za regeneraciju.

Kasnije pacijent mora odrzavati odgovarajuéu i kontinuiranu oralnu higijenu, imati redovite preglede i profesionalno
¢iscenje te kontaktirati svog stomatologa ako dozivi osjetljive tocke, gubitak retencije ili resorpciju kostiju.

Pacijenti moraju obavijestiti medicinske stru¢njake o prisutnosti implantiranih medicinskih uredaja prije MRI-a. U
vecini slucajeva ovi medicinski uredaji ne¢e ometati MRI.

Informacije za kupca
Nijedna osoba nije ovlastena za pruzanje informacija koje odstupaju od informacija iz ovih uputa.

Za viSe informacija i tehnicku dokumentaciju proditajte odjeljak na naSoj internetskoj stranici www.bebdental.it,
posebno na stranici ,preuzimanje”.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je na EUDAMED-U, putem sljedece internetske
stranice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP povezan je sa slijedec¢im BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (dvofazni implantati);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monofazni implantati);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantati);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (privremeni titanski upornjaci);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (lijevani i peek privremeni);



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249FINALABUTMENTXU (zavrsni upornjaci);
- 805228249SPHERICALABTBZ (sferni upornjaci);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vijci za zacjeljivanje, pokrovni i transmukozni vijci).

U slucaju da se ozbiljne nezgode ili sumnje na njih dogode nakon upotrebe nasih medicinskih uredaja, to
odmah prijavite drustvu i svojem nacionalnom nadleznom tijelu.

Tablica 1

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela TUV Rheinland

CE1936

CE oznaka medicinskog uredaja
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Proditajte upute za upotrebu
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https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/
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Nemojte upotrijebiti ako je ambalaZa osteena ili otvorena




Jedinstveni identifikator uredaja

UDI

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterilan uredaj

Medicinski uredaj

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Odrzavajte suhim

Tablica 2

Ime pacijenta ili ID pacijenta

Datum implantacije

Naziv i adresa zdravstvene ustanove koja ugraduje implantat

ustanova/pruZzatelj usluga

Internetska stranica s informacijama za pacijenta

Medicinski uredaj




MHCTPYKUWNW 3A YNTOTPEBA

IFUOO1 Pea. u3a. 04 or 01.12.2023 r.

O6wa nHpopmMauma U NnpepHasHauYeHUe

3v6HuTe MMnaaHT DURA-VIT npeacTaBAABaT MMMNAGHTUPYEMU MEAMLIMHCKU U3AEAUA, U3MOA3BaHW MPU AeYeHMe Ha
MbAHa MAM YaCTU4YHa 3aryba Ha 3bOM OT ropHaTa MAM OT AOAHATa U/WAM NPK aHOAOHTUA. Te BAM3aT B KOHTaKT C KOCTHa
M C AMTaBMYHA TbKaH, 3a A3 3aMEeCTAT eAMH WAW MOBEeYe AUMCBALLM eCTEeCTBEeHM 3bObW A0 PEKOHCTpyupaHe Ha
UAAOCTHaTa 3bbHa peauua. [peacTaBaaBaT ¢MKCMpPaHa OCHOBa 3a HEMOABMXHW NPOTE3N WAM 3a 3axBallaHe Ha
NoABWXHWM npoTe3n. OuakBaHaTa MOA3a OT TAX € KakTo OyHKLMOHaAHa, Taka W ecTeTudecka. Te noanomarat
MPaBUAHOTO W MbAHO Bb3CTAHOBABAHE Ha AbBKATEAHWUTE ABUXEHUA, AOMPUHACAT 3a roBopa W apTUKyAauuATa u
BPbLUAT yCMUBKaTa.

OTBBH MMMNAGHTBT MMa KoHW4YHa dopMa ¢ pesba. braropapeHve Ha HeA UMMAAHTLT MOXE Aa MPOHUKHE U B HaWl-
TBbpAATa KOCT, N A@ OCTaHe HEMOABMXKHO AOPU W B Hali-MeKaTa KOCT, 6e3 Aa yBpeXAa YyBCTBUTEAHUTE OKOAHU
yyacTbLM B yCTaTa, Hanp. HepBa Ha 3bOHNA KaHaA UAM MeMbpaHaTa Ha LLIHanaep (ropHodeAtocTeH cuHyc). MiIMnaaHTuTe
ce npeaaaraT C pasAMYHN pe3bu, cnopea Herosata ynotpeba 1 cbobpasHO eCTeCTBEHMA CTPOEXK Ha TbKaHWUTe, KOWTO
e WHAMBUAYaAeH 3a BCeKM nauueHT. Bcekn uMnAaHT MMa BbTpellHa Bpb3Ka, KOATO MO3BOAABA W3AGAWMATE,
npeAHasHayeHW 3a NPOTETUYHA PexabuANTaLMA, Aa Ce 3aKayvaT KbM UMMAAHTUTE, 33 A3 MO3BOAAT Bb3CTAHOBABAHETO
Ha AUMCBALLUTE EAEMEHTU.

BpbskaTta Ha anHumte DURA-VIT 3P, EV, WIDE n PTERYGO ce xapakTepusupa C BbTPELUHa WeCTorpaMHa BPb3Ka,
MUMMAGHTHa NAaTGopMa - MOABMXKHA HAACTPOMKA WM KOHWMYHA BPb3Ka “TUN 4YeAlocTHa” Ha 5 rpaayca. Bpbskata e
eAHaKBa 3a BCUYKW AMHMUI BCEKW KOMIMOHEHT, Hanpumep abaTMbHTLT (HaACTpoOMKaTa) Moxe Aa 6bae MoCTaBeH B
MMMAaHTUTE, 6e3 3Ha4YeHre OT AMaMeTbpa Ha UMMAaHTa.

3a pasavka oT amnHuAaTa SLIM, KoATOo e obopyaBaHa C BbTPELUEH XEKCaroH W KOHWYHa BPb3Ka Ha 22 rpaayca.
KoMMoHeHTUTe Ha Tasn AMHWA ca PasANYHU OT NMPEeAAaraHUTE 3a OCTaHAAUTE AUHUN.

BbHlWHaTa MOBBbPXHOCT Ha WMMMAAHTUTE e HabpaspeHa, 3a A2 MOXe A3 Ce YAeCHM OCTeouHTerpauudATta. ToBa e
Bb3MO>KHO BAaropapeHne Ha ABOMHOTO elBaHe Ha npoayktuTe ot cepumnte DURA-VIT 3P, EV, WIDE 1 SLIM @3,4 1 Ha
0bpaboTKa C NACbKOCTPYEHE Ha NPOoAYKTUTe oT cepunte SLIM @3 n PTERYGO.

U3snoassaHu maTepnanm

3bb6HMTE MMnAaHT oT cepunte DURA-VIT 3P, EV, WIDE un SLIM @3,4 ca n3paboTeHn OT YMCT TUTaH cTeneH 4,
npeaHasHavyeH 3a MeAMLMHCKN n3aeAna. [ToBbpXHOCTTa MM e NpeMmnHana ABOMHa K1ceArHHa obpaboTka.

3bb6HMTE UMNAaHTK OT cepuunTte SLIM @3 n PTERYGO, KakTo U MOKPWMBHWTE BUHTOBE Ca MOCTaBEHW B MbPBWYHA
OMaKkoBKa U ce AOCTaBAT n3paboTeHn oT TutaHosa craae TibAl4V (ctenen 5).

EAMHCTBEHO TPaHCMYKO3HUTE BUHTOBE Ca MPOU3BEeAEHN OT TuTaHoBa cnaas TibAl4V (cTenen 5) n oT Tepmonaactmaca
noanetep etepkeToH (PEEK).

V3noAsBaHUTe MaTepuraam CbOTBETCTBAT HA XaPMOHU3NPAHUTE CTaHAAPTU.

M no-KoHKpeTHO: aneprMyHata peakuma KbM TUTAH € MHOro ABAEHWME, HO BCe MaK He e U3KAloYeHa, 3aToBa e
33aABAXKUTEAHO BMHArN A3 MpoBepABaTe NPEABAaPUTEAHO AAAU MALMEHTUTE HAMAT TO3U BUA aA€pruUA.

AocTaBka

3b6HMTE MNAaHT DURA-VIT ce npeaaarat B mbpBMYHa CTEPUAHA OMaKoBKa.

MbpBUYHaTa onakoBka Ha cepuunte 3P, EV, WIDE 1 PTERYGO npeacTaBaaBa 6AMCTEP, KOWMTO ChabprKa: 1 6p. MMMAGHT,
1 6p. NnokpmBeH BUHT 1 1 6p. TPaHCMYKO3EH BUHT.

MbpBUYHaTa onakoBKka Ha cepuATa SLIM npeactaBaABa 6AnCTep, KOMTO Ccbabprka: 1 6p. UMNAaHT, 1 6p. NokpuBeH
BUVIHT.

BAncTepbT e nocTaBeH B 3alMTHa KapTOHEHa KyTunA (BTOPUYHa OMakoBKa).

BcAka KapToHeHa KyTma Cbabp»Ka OAMCTEP C NPOAYKTUTE, eTUKeTU 3a MPOCAEAMMOCT, AUCTOBKAa C yKasaHuAa ©
MMMA@HTOAOTMYEH NacnopT.

ETnkeTnTe 3a MpOCAEAMMOCT CbAbPXKAaT KOAa Ha MPOAYKTa AWM HEroBOTO OMWCaHWe, NapTUAEH HOMEP W YHUKaAeH
naeHtnounkatop Ha mnspeaneto - UDI koa. Te ca nocraBeHu Bbpxy 6ancTepa ot ctpaHata Tyvek n anecHo morat aa
6baaT OTAENEHV W 3aAeMeHU B WMMMAAHTOAOTMYHMA MacnopT, KOWTO Ce MPeAOoCTaBA Ha NauleHTa, KakTo U B
MEAVNLMHCKNA My KapTOH, 3a Aa MOCAY»KaT 3a 6bAeLLM CNPaBKM.



AunaMeTpu U AbAXKUHU, NPeAAaraHu 3a cepmara

MMnaaHTHa Aunametbp (mm) AbaxknHa (mm)

cepua DURA-

VIT %] 65| 80 | 100120 | 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 ND| ¢ NG v Ng N/D | N/D
3,4 N/D v v N N N/D | N/D

3P 3,75 N/D v v NG v N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

EVOLUTION 4.0 N4 N4 N4 v v N N/D
4,5 v v v N4 v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

WIDE 5,5 NG v v v Ng N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v v NG N/D | N/D
7,0 v v NG v v N/D | N/D

PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: Hama HaAn4HO

MpeaynpexaeHus

CbraacHO 3akOHOBUTE pasnopeabu, eAMHCTBEHO OT XMPYP3W M CTOMAaToAO3M C NpuaobuTa npodecnmoHasHa
KBaAMGUMKALMA M NPaBOCMOCOBHOCT 3a M3MOA3BaHE Ha MEAMUMHCKU U3AEAMA B xupypruata. Ynotpebarta Ha
N3AEAMATa OT CTPaHa Ha APYru Anua e cTporo 3abpaHeHa. CAep0BaTEAHO C MMMNAaHTHOAOTMYHaTa cuctema DURA-
VIT nmat npaso aa 60paBAT eAUHCTBEHO NPOGECUOHAAUCTY, NMPUTEXKABALLM HY>KHATa KBaAMPUKaLMOHHA CTENeH,
KOWTO ca npemurHaAn obyyeHure 3a paboTa CbC cucTeMarta.

B. & B. Dental He HOcK HMKakBa OTTOBOPHOCT B CAyYal Ha TPAaBMW Ha MaUMEHTU MAW Ha CEPUO3HM PUCKOBE 3a
3APaBeTO MM, MPOM3TMYALLM OT HemnpaBMAHa ynoTpeba WAM BCAEACTBME W3MOA3BAHETO Ha cucTemaTta oT
HekBaAMUUMPaHU NAN HEOBYYEHM ANLA, B Pa3pes C yKasaHUATa, MOCOYEHU B PbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMM.
[MponsBoaUTEAAT € OCBOOOAEH OT BCAKAKBa OTFOBOPHOCT MPU Bb3HWKBaHE Ha TPaBMU Ha NaumeHTa, BCAEACTBNE
N3MOA3BaHe Ha HEMapPKMPaHU MEANLMHCKN U3AEANA, KOUTO He ca npeaoctaserun oT B. & B. Dental.
MeanumMHCKUTE N3peAna, NpeaMeT Ha HaCTOALLMTE UHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba, TpAbBa sa 6baaT NOCTaBAHM caMO B
OOAHVLIM VAN B KAMHUKMW.

O6bpHeTe BHUMMaHWe Ha apaHHuTe B “Tabanua 1" B HeAa ca obAcHeHW 3HayYeHWATa Ha 3HauUWTE W CUMBOAWTE,
NOCTaBEHU BbPXY €TUKETUTE Ha MEAMLMHCKOTO U3AeAMe.

O6bpHeTe BHMUMaHME Ha pAaHHUTe B “Tabavua 2". B Hesa ca 0BACHEHW 3HaAYeHMATa Ha 3HauMTe WU CUMBOAMTE B
VMMAQHTOAOTNYHUA NacnopT.

Bb3amMorkHUTE HexeAaHW peaKLuMK, CBbp3aHU C ynoTpebaTta Ha TO3M MPOAYKT, MOraT aa O6bAaT Cpea U3bpoeHnte
No-AOAY, HO He caMo:

> CuynBaHe Ha UMMAaHTa

> 3ao0bAfHe Ha BbTPELLHWA XEKCaroH

> /\uncealla UAM HeAOCTaTbyHa OCTEOUHTErpaLma

> HesoaHa nepdopauma Ha KOCTHUTE WU/UAN MEKUTE TbKaHW KaToO AOAHWS aABEOAAPEH KaHaA, MakCUAAPHMA
CUHYC, AUHIBaAHaTa apTepusa U roneMumsa HebLOB OTBOP.

> O@pakTypa Ha AabraaHaTa MAM Ha AMHTBaAHaTa CTeHa

> YacTWMyHO MAM MBAHO yBpexAaHe Ha HepBa (napecTe3una/xunepecresnsa/aHectesns)



> 3aryba Ha KOCTHa Maca, BCAEACTBME 3aMbpCABAaHE - AOKaAHa MAM obLia MHEeKLMA, NepumnMnAaHTUT, 3aryba
Ha obeM B MeKuTe TbKaHu
V36bnpaHeTo Ha HaM-MOAXOAALLMTE MAUMEHTU, 38 KOUTO € MPUAOXKMMO TOBa AeYeHWe, TEXHUKUTE Ha MOCTaBAHe Ha
MMMA@HTa 3a€AHO C MOCT-OMEPATUBHUTE TPUXKMN U MPAaBUAHOTO M3MOA3BaHE Ha MPOAYKTa, OMxa MOTAM Aa HAMaAAT Tea3u
pucKkose.

O6wwK NpoTUBONOKa3HUA

3bOHUTE UMMAGHTU U TEXHUTE MPUHAAAEXKHOCTU He TpAbBa Aa Ce MOCTaBAT Ha MaLMEHTWU, HeOTroBapAlM Ha
M3UCKBaAHMATA, KakTO M Ha MaLMEHTU C KaKbBTO M Aa OMAO BMA MHTPAOPaAHO YBPEMXAAHE VAU C KAMHUYHO WAU
peHTreHorpadcKn AOKasaHa MaTOAOTMA B YCTHATa KyxuMHa. 33ABAKUTEAHO € A3 Ce HanpaBuM M OLEHKa Ha
3APABOCAOBHOTO CbCTOAHME Ha MauMeHTa W Aa Ce NMPOBEPW 3a HAAUYME Ha XPOHUYHU WAW OCTPU WMHPEKLMO3HM
3ab0AABaHNA, XPOHUYEH OCTENT Ha MaKCUAAPHMA CUHYC, CbPAEYHOCHAOBK 3a6OAABAHNA N XPOHNYHM 3a60AABaHUA.
A6CcOAIOTHU NPOTUBONOKa3aHUA

AoKazaHn aneprum KbM TuUTaH, NPebOAeAyBaH HACKOPO WMHGAPKT Ha MWOKapAa, WMMMAAGHTUPAaHW KAanu, ocTpa
6b6peyHa HeAOCTaTbYHOCT, HEPHOAPODOHM 3ab0AABaHNA, OCTEMEAALMA, MHCYAMHOBO PEe3NCTEHTEH AnabeT, npoBeaseHa
HaCKOpO AbYeTepanua C BUCOKa AO3a Ha ObAbYBaHE, XPOHWYEH aAKOXOAM3BM, HAPKOTUYHA 3aBUCUMMOCT U TYMOPU B
MOCAEAEH CTapUN.

OTHOCUTEAHU NPOTUBOMNOKAa3HUA

XuMuoTtepanusa, 6bbpeyHa HEeAOCTaTbYHOCT, HapyweHu OyHKUMM Ha YepHus Apob, HapyweHu oyHKuMM Ha
E€HAOKPMHHAaTa CUCTEMa,MCUXNYHN PA3CTPONCTBA MAM MCUXO3U, KOTHUTUBHWU 1 APYrM MeHTaAHW ancdyHkumm, CMUH,
XVIB-cepono3nTnBHOCT, NPoAbAXKUTEAHA ynoTpeba Ha KOPTUKOCTEPOWAM, HapyLlleHMAa B obMAHaTa Ha BellecTBaTa,
NpPoMeHN B KaaLumeB-GoCcHOPHUA METaBOAM3BM, HAPYLLIEHA CEKPELMA HAa €PUTPOMOETHH.

NHdopMauma oTHOCHO NpeAnasHUTE MEPKU
= [lpeaBup TOBa, Ye xuMpypruAtTa ce CbCTOM B TEXHWKW OT CAOXHWU MpPOLEeAypW, W3MNbAHABaHU OT
BMCOKOKBaANGULMPAHM CMELMAANCTH, € 3aABAKUTEAHO MPOPECUOHAANCTUTE A Ca MPEMUHAAM CMEeLMAAeH Kypc
Ha obOyyeHue, 3a Aa Ce rapaHTMpa, 4Y4e ca YCBOWAW TMPaBUAHUTE TEeXHWKUM B OpaAHaTa XUPYprua u
MMMAGHTOAOTMATA. /AVNcaTa Ha NPaBUAHO MPOPECUOHAAHO OBYYeHME, KaKTO U HECMa3BaHETO Ha WHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba (IFU) MoraT aa NOBAMAAT HEraTMBHO BbPXY NOCTaBAHETO Ha MMMAaHTa. Bb3MoXKHO e npoueaypaTa Aa
6bAe HeycrnellHa, Aa ce NMPUYNHU 3aryba Ha KOCT MAM Aa HaCTbMAT NMOCT-ONepPaTUBHU YCAOXKHEHMA. ToBa OT cBOA
CTpaHa e NPUYMNHK CTpasaHne Ha NauneHTa U Le N3AOXKMN Ha CePUO3EH PUCK HEFTOBOTO 3ApaBe.
= XVpPYpPru4yHO MoCTaBAHE Ha 3bOHW MMMAAHTU U MOCAEABALLOTO PEKOHCTPyMpaHe Ha AWMCBaLLVTE eCTeCTBEHU
3b6U M3NCKBa 3aABAOOYEHO NMO3HaBaHe 1 cna3BaHe Ha MPoLeAypUTe, Thbil KaTo U3MbAHEHNETO UM KpUe pUCKOoBe.
AeKapaT noeMa OTrOBOPHOCTTa Ad MHGOPMMPA NaLMeEHTa 3@ Bb3MOXHUTE PUCKOBE, KaKTO M A3 MY MPEAAOXKM
aATEPHATMBHO AedeHMe (BKAIOYMTEAHO BbB3MOXKHOCTTA “Ad OTKaXke AeveHue"), nmpeau Aa MNpUCTbAU KbM
M3MbAHEHNETO Ha Te3n NpoLeAypU.
= Tbl KaTo M3bOPDBT Ha MPaBUAEH MaLMEHT 3a TaKOBa A€YEHWE e OT CbLIECTBEHO 3HaYyeHue, Npru3oBaBaMe Aa ce
no3oBaBaTe Ha CAEAHWUTE OBEKTUBHM KpUTepuu:
> [laumeHTuTe TPAGBa Aa ObAAT B 3pAAa Bb3PACT, Ad Ca HaBbPLMAK 18 roanHN.
> ETHMYeckaTa MPUMHAAAEXHOCT MO HMKaKbB Ha4yMH He BAMAE Ha W3MOA3BAHETO Ha TO3U BUA MEAMLMHCKU
N3AEANA.
> [lopaakl Bb3MOXHO OMAaCHUTE HeXXeAaHU epeKTn OT YNoWKWTe, He MPUAaranTe ToBa Ae4eHMe BbPXY
6peMeHHU XeHW.
> HanpaBeTe oueHKa Ha 3ApPaBOCAOBHOTO CbCTOAHME Ha NauueHTa. BsemeTe npeaBuA XpoHOAOTMATa Ha
TEAECHUTE W CTOMaTOAOTUYHWUTE My 3abOAABaHWA W cbobpaseTe Te3n AaHHM A C yKasaHuATa 3a obluTe,
OTHOCUTEAHUTE 1 abCOAIOTHUTE NMPOTUBOMNOKA3aHWA, KaKTO U C MHGOPMaLMATa 3a NPEANasHNTE MEPKU.
> OnpeaeneTe MeCTOMOAOXKEHMETO Ha BCUYKW aHATOMUYHW XapaKTepuCTUKK, C KouTo TpAbBa aAa ce
cbobpasunTe, NpeAr Aa MPUCTBbNUTE KbM M3BbPLUBaHe Ha ornepaLunaTa No MMMNAaHTUpaHe.
> [launeHTuTe, CTPaAALLM OT XUNEPPYHKLMA Ha AbBKATEAHUTE MYCKYAUN (BPYKCU3BM) Ca M3AOXKEHW Ha MO-BUCOK
PUCK OT MOBPEXKAAHE AW CHyMBaHe Ha UMMAAHTa.
> [IpeleHKaTa AaAN CbCTOAHME Ha HAaAMYHaTa KOCT MO3BOAABA MOCTaBAHE Ha MMIMAAHT TPAOBa Aa Ce U3BBLPLLM
uype3 peHTreHorpadmu, nasnauma, B3emMaHe Ha NPoObW M 3aAbBAGOYEH OrAeA Ha MOTEHLMaAHO
MMMAGHTaLMOHHO MACTO.
> HeaoCTaTbyHOTO HaAMYME Ha KOCT, AOLIMTE XUTMEHHW HaBULM Ha MauueHTa, TIOTIOHOMYyLWeHeTO, NMPUEMBT Ha
MeAMKaMEHTM 3a CbMbTCTBALLO A€YEHWE U XPOHUYHUTE 3aboAABaHNA (AnabeT 1 Ap.) MoraT Aa AoMpurHecaT 3a
HeAOCTaTbyHa OCTEOMHTErpaLMa U Aa KOMMPOMETUPAT YCMELWHOTO NOCTaBAHE Ha UMMAAHTA.
s 3b6HUTe uMnaaHTn DURA-VIT npeacTaBAABaT CTEPUAHM MEAMLMHCKN M3AEAMA 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba. He
CTepuAM3MpanTe N He WN3MNoA3BaWTe MOBTOPHO. BcAka moBTopHa ynoTpeba M MOBTOPHa CTEpPUAM3aLMA Ha
MEAMLMHCKNTE U3AEAMA € CTPOro 3abpaHeHa. B npoTuBeH cayyal HAMa Aa 6baaT rapaHTMpaHu nocoyeHuTe oT



Npon3BoAnNTEAR edEeKTUBHOCT, QYHKUMOHAAHOCT 1 6e30MacHOCT Ha M3AeAnATa. [laumMeHTbT HAMa Aa MOAyYM
KaueCTBEH WMMAAHT, We ObAe M3AOXKEH Ha PUCK OT HapaHABaHe W GOAKa W/WMAW Ha CEPUO3EH PUCK OT
KPbCTOCAHO 3aMbpPCABAHE M KPbCTOCaHa HEeKUMA.
MPaBUAHOTO M3MOA3BAHE Ha XMPYPTUYHWA WHCTPYMEHTapUyM € OT CbLIEeCTBEHO 3HA4yeHWe 3a ycrneBaeMocCTTa Ha
KAMHWUYHWA ycrex:
>  XUPYPrUYHWUAT MHCTPYMEHTapWyM e CrneuuasHo pa3paboTeH 3a M3MNOA3BaHe 3aeAHO C AEHTaAHU
MNMMAGHTOAOTUYHM cucTeMu OT cepumTe Ha B. & B. Dental.
> [lpy M3MOA3BAaHETO W MOBTOPHOTO M3MOA3BAaHE Ha XUPYPrUYHWUA WMHCTPYMEHTapuyM, 6e3 BHMMAaTEeAHO U
3aAbABOYEHO NPOYMTAHE Ha CreuMaAHUTe MHCTRYKLMK, He ca rapaHTipaHy edeKTMBHOCTTa 1 besonacHoCTTa
Ha MEAULIMHCKUTE M3AEAUA, AOCTaBEHU OT MpousBoanTens. NpeHebpersaHeTo Ha MHCTPYKLMNTE MOXKE Ad
WN3AOXKW MaLMEeHTa Ha PUCK BCAGACTBME HEMEXAHWYHWM CBOWCTBA Ha WU3AEAMETO U/UAU Ha CEPUO3EH PUCK OT
3apasABaHe.
> XUPYPrUYHWAT MHCTPYMEHTapuyM TpAbBa Aa ce NpoBepABa LWATeAHO npeau BcAKa ynoTpeba. Tpabea aa ce
NMOTBBHPAN, YE € MOUYNCTEH N CTEPUAM3NPAH, 38 Ad CE FTapaHTUPaT BUHArM ONTUMAAHUTE MYy €KCMAOATaLMOHHM
ycaoBuA. He n3noasBanTe nsaeAma, No KOUTO BUAMMO MMa NPOBAeM, Tbil KaTo Te buxa MOTAM aa 3acTpallat
3APaBeTO M KMBOTa Ha NaumeHTa.
> [lpean ynoTpeba, nposepeTe LeAMA XUPYPrUYeH UHCTPYMeHTapuyM. YnoTpebata Ha MHCTPYMEHTU C
HapyLUEHO MOKPUTME UAN Ha M3HOCEHWN TaKMBa MOXKE Ad MPUUNHM CUHYMBaHe Ha UMMAaHTa. /3noAsBaHeTo Ha
CEPUO3HO N3HOCEHWN KAIOYOBE MOXE Ad MPUYMHU HEAOCTaTbYHO MPOHWKBaHE Ha MMMAaHTa WU 3acAsaHe B
rAaBaTa Ha MMMAAHTA.
> YBeperTe ce, Ye KAIOYOBETE, KOUTO M3MOA3BATE, Ca 3APABO 3aXBaHaTW KbM PbKOXBaTKaTa MAM TpecyoTKaTa 1
MMMAQHTA.
> BseMeTe HeobxoanMUTe NpeanasHN MepKK, 3a pa nsberHete NMorAbLAHETO Ha APEbHM YacTn OT CcTpaHa Ha
naumeHTa.
> BwuHarn TpAbBa pa 6baeTe 0COOEHO BHMMATEAHM, KOraTo PaboTUTe C MHCTPYMEHTUTE B DAM3OCT A0 APYTW
3b6W, 3a Aa He T HapaHuTe.
« [lpy NoCTaBAHETO Ha WMMMAAHTa WM Ha KPEeMne)kHWTe BMHTOBE He HaTAranuTe C BbPTALL, MOMEHT MO-TOAAM OT
nocoyeHua B paspen "BHUMAHMUE: UHcTpyKumum 3a HaBuBaHe".
= I3noAsBaHeTO Ha MO-BMCOK 3aTArall, MOMEHT B TBbPAA KOCT MOXE A3 MPUYMHW CUHYMBaHE Ha WMMAAHTa WAK
NMPEeKOMEPEH HAaTWUCK B KOCTTa, KOETO B MOTAO Aa AOBEAE AO HEKPO3a.
= [laumeHTute, KOUTO CTPAAAT OT BPYKCU3BM N HOCAT MOABV>KHW NMpoTesu, TpAbBa Aa CiAT ¢ duKcupaHa nportesa
WNAWN A@ HOCAT MPOTEKTOP 3a 3b0U, KOWTO Aa MOKPUWBa rAaBaTa MAM TAGBUTE Ha TAAOTO Ha UMMAAHTA.
= He e npenopbyMTeAHO M3BBPLUBAHETO Ha EAEKTPOXMPYPrvA B OAM3OCT A0 METAAHUTE WMMAAHTU UAU A0
HaACTPOVKKTE (abaTMbHTa), 3aLL0TO CbLLECTBYBa PUCK OT TOKO M TEPMOMPOBOANMOCT.
= TWTaHBT M TUTAHOBUTE CMNAABU, U3MOA3BaHN 3a n3paboTkaTa Ha uMnaaHTuTe DURA-VIT, He ce HamarHeTusmpanu n
CAEAOBATEAHO He BUM CAepBanO Aa NMPEACTaBAABaT Npobaem 3a nposekpaHeTo Ha AMP nscaeaBanna. Bonpeku
TOBa, MPeAM Ad Ce MOAANOXKW Ha n3caepBaHe cbC ckeHep nan ¢ AMP, naumeHTbT TPAGBa A2 YBEAOMU 3APaBHUA
paboTHMK, 4e WMMa MNOoCTaBeHW 3bOHWM WMMNAaHTU. Taka LUie rapaHTMpa 6e3onacHOCTTa Ha PEHTreHOBOTO
obopyaBaHe M HAMa Aa MOBAMAE OTPULATEAHO Ha MOAYYEHUTE PE3YATaTW 3a HAaXOAKW B AaseHaTa obaacT Ha
3acHeMaHe.
= XUpyprbT, U3BBPLUMA ONepaunaTa, TPABBa Aa B3eMe eTUKeTa 3a NMPOCAEAMMOCT OT BAMCTEpPa M A3 TO 3aAenu B
CbOTBETHOTO MOAE B WMMAAGHTOAOTMYHMA MacCnopT Ha MNauMeHTa, Ad My TO MOKake W Aa My OBACHM
noapobHoctuTe.
« [lpoBepeTe MHCTPYKTaX Ha MauMeHTa Kak Ad M3BbBPLUBA BCEKMAHEBHWA CU XUTMEHEH PEXWM B MEPUOAA CAEA
onepaumaATa, CbrAaCHO yKasaHuATa B MUMNAGHTOAOTMYHMA NacnopT - pasaen “CAeponepaTMBHU AeACTBUA'.
= [IpeToBapBaHeETO Ha MMMAAHTa HaA KanauuteTa My MOXe Ad MPUYMHW CYyMBaHe Ha CaMUA UMMAAHT, 3aryba Ha
KOCT, HeyCreLlHa OCTeOMHTerpauma n/uam nocareaBalla 3aryba Ha ocTeonHTerpaums.
= He aAbABaiTe M3AULWHO M MPEKOMEPHO OKOAO MMMAAHTA, 3aLLOTO e YBPEAUTE MEKWUTE TbKaHW U Le NPUYMHNTE
Bb3MaAeHWE Ha TbKaHUTE, MOAABPKALLM UMIMAGHTA.
= YCAOXKHEHUs
> HeycnewHata ocTreouHTerpauma e BCAEACTBME Ha MHbEeKuMs, paskAallaHe Ha MMMAaHTa uAM 3aryba Ha
KOCTHa CTPYKTypa.
> OTcTpaHeTe Bb3MOXKHO Ha-CKOPO BCUYKW MOBPEAEHW MMMAAHTW U FPAaHYAOMHaTa TbKaH, KOATO BMXKAATE
OKOAO CaMUA UMIAQHT.

CbxpaHeHue u ynotpeba

= Bcuukn nspenna TpAbBa aa ce CbXpaHABAT MPUPKAMBO B YMCTO W CyxO MoMmelleHune, 6e3 pa ce HapyllaBa TAXHaTa
OnaKkoBKa.

= VIspeanAta TpAbGBa Aa ce cbxpaHABaT Ha CTaliHa TemMnepaTypa.



= 3a cnpaBka npoyetete nHopMauMATa Ha ETUKETUTE Ha OTAEAHUTE U3AEAMHA, PErAaMeHTUpalLa CrneunaHuTe
YCAOBWA 3a CbXpaHeHue n bopaBeHe.

»  CrepuaHUTe M3AEAMA He TpAGBa Aa Ce M3MOA3BAT CAEA M3TMYAHE Ha CpOKa Ha FOAHOCT, MapKupaH BbpXy
eTnkerta.

= VIspeanATta He TpAGBa aa Ce M3MOA3BAT, B CAyYal Ye OnakoBKaTa UM e HapyLleHa.

= CobabplKaHMETO Cce cuMTa 3a CTEPUAHO CaMO W EAMHCTBEHO, akO OrfakoBKaTa He e buaa oTBapAHa WAK
noBpeaeHa. He nsnoassante nsaeama c Haanuc "CTEPUAHO", ako onakoBkaTa UM e MoBpeaeHa UAN € 6U1Aa
OTBOPEHA MPEeAN A3 € HACTBMUA MOMEHTA 3a TAXHOTO U3MOA3BaHE.

UsxBbpAaHe

VaxBbpAAHeTO TpAbGBa Aace M3BbPLUBA CbMAACHO HapeabaTa B Ae4eOHOTO 3aBeaeHWe 3a yrnpaBAeHWE Ha CreuManHn
B6OAHWYHM OTnaabun. W MO-KOHKPETHO: aKo MEAMLMHCKUTE U3AEAMA ca OUAM 3aMbPCEHU C KPbB WAW TEAeCHU
TEYHOCTU, 33ABAKUTEAHO W3MOA3BaWTE CrELMaAHUTE KOHTEMHEpPW 3a PasAeAHO CbbupaHe Ha OTnaabLM, 3a Ad
NpPeAOTBPaTUTE MPAK KOHTAKT C TAX.

XupypruueH npoTOKOA 3a NocTaBAHE Ha UMMAAHTHU

UN36o0p Ha naumeHTN

[MpaBUAHOTO 1 BHUMaTEAHO NMAaHMpPAaHE Ha CAyYauTe, KakTo U U3MOA3BAHETO Ha OBEKTUBHWN KpuTepun npu nsbopa Ha
nauneHTn Cca cpeA OCHOBHUTE U N3BKAIOHYNTEAHO Ba>XHW TEXHUKU 3a yCFIeLIJHO M3MbAHEHWME Ha Xl/lpypl'l/l‘-IHl/ITe onepau,mm.
ToBa BKAIOYBA: OLEHKa W MpoBepKa Ha 3APaBOCAOBHOTO CbCTOAHME Ha MauUMeHTa, CHEMaHe Ha aHaMHe3a 3a
CTOMATOAOTNYHNTE N COMATUYHUTE 3a6OI\F|BaHl/IF|, OoueHKa Ha CMOCOBHOCTUTE N Bb3MOXKHOCTUTE Ha nauneHTa Aa
NoAAbpP»Ka CTPUKTHa OpaAHa xurneHa. Tpabea pAa 6bae M3BbPLUEHa OLEHKa Ha Bb3MOXKHOCTUTE Ha TAAOTO Ad NMpueme
NMMNAaHTa " TpH6Ba Aa ce npeu,eHm AAAN CbCTOAHME Ha HaAMYHATa KOCT NMO3BOAABaA NMNOCTaBAHE Ha MMMAAHT. 3a LeATa
TpsAbBa A3 Ce M3BbPLAT MHTPAOPaAHW peHTreHorpadum, nasnaums, B3eMaHe Ha Npobu n 3aaAbAbOYEH Oraea Ha
NOTEHUMNAAHOTO MMMAAHTHO AOXKEe. Tosa e oT CbLeCTBEHO 3Ha4YeHne CblWo U 3a OﬂpeAe/\ﬂHeTO Ha pa3I'IO/\O>KeHVIeTO
Ha aHaTOMWYHNTE CTPYKTYPU, KOUTO TPAOBa Aa Ce NasAT NPu BCAKa OT NpoLeasypuTe No noctaBaHe Ha UMNAaHT. V1 no-
KOHKPETHO: HEOBXOAMMO € Ad M3BbPLUMTE KAMHWYEH MPErAes W MHTpaopasHa peHTreHorpadms Ha naumeHta, oT
KOUTO Ce BUXKAQ obeM Ha HaAM4HaTa KOCT, KaKTO N CbCTOAHMETO Ha MEeKNTEe TbKaHMW. I'IpenopquTe/\Ho € BHarum Aa
M3BbPLIBATE KOHYCHO-AbYeBa obeMHa ToMorpadus, 3a Aa MMaTe MakCMMaAHO TOYHWU pedepeHLmMn 3a aHaTOMUYHNUTE
CTPYKTYPW Ha NauMeHTa, 3a HaAMYHaTa KOCT, 3a HelHuTe AebeAnHa, BUCOUMHa 1 06eM, KaKTO U 3a MeKUTE TbKaHM.

WN36o0p Ha uMnAaHT

V1360pbT Ha NpaBUAHNA pasMep MMMAGHT € BaXKeH 3a ycrexa Ha onepauuata B AbATOCPOYEH NAaH. NpenopbunteHo e
Aa V3MOA3BaTE MaKCMMAAHO TMOAXOAALLMTE pPasMepu Ha AMAaMEeTbp W ABAXKMKHA, 338 Aa MOCTUrHETE OMTMMaAHa
CcTabMAHOCT Ha nocTaBeHaTa BbpXy TAX npotesa. /anoassante peHtreHorpadumnte 1 npospaveH GrAM 3a PEHTTeHOBO
opa3MepABaHe, 3a Aa ONMPEASAUTE HAW-TOYHO BUAA Ha UMMAAHTA, AMaMeTbpa U AbAXKMHaTa My. HanpaBeTe oLeHKa Ha
KOCTHaTa NABTHOCT U Ha AbADOYMHATA Ha MEKUTE TbKaHU, 3a A3 OMPEAEAUTE BUAA Ha MMIMAAHTa, KOWTO Aa U3MOA3BaTE.
VisMepBaHMATa MoraT aa Ce M3BBPLAT N AMPEKTHO BbPXY MaHOpaMHaTa CHUMKA, Ype3 HaAaraHe Ha Mpo3payHuTe
bonva 3a opazMepsBaHe A0 MOAyyaBaHe Ha n3obpakeHune ¢ yBeanyerue ot 25% cnpamo peaaHoto. Kpauwara Ha
anBeoAapHUA rpebeH TpABBa Aa MOraT Aa Ce HanmuMBaT, 3a A8 MOXKEe Aa Ce OMPEAEAN BIbABT, NMOA KOWTO Aa Ce MOCTaBU
WNMMA@HTa, 3@ A3 Ce NMOCTUTHE HeobxoaMMaTa YCMOPEAHOCT C OCTaHAaAUTE UMMAAHTU.

B cayuait Ha KoHycHO-AbYeBa o6eMHa ToMorpadus, BCUUKM HEOBXOAMMM 3a OLEHKaTa aHaTOMUYHKM OCOBEeHOCTU e
6bAAT Ha Balle pPa3noAOXKeHMe BeaHara.



KocTHa nAbTHOCT AbaboumHa Ha Mo3nuusa MocraeaHe Ha
MEKUTEe TbKaHU UMMAaAHTa
MUMnaaHTHa AABe
cepua DURA- onap
vIT D1 D2 D3 D4 <2mm | >2mm | OPPOMT@ | Crpan | Keru Moa eH
AHO WYHO uK rpebeHa
rpe6
€eH
SLIM @ 3,0 4 4 4 4 4 v v NR NR v 4
SLIM @ 3,4 v v NR | NR v v v NR NR v 4
3P v 4 4 v 4 4 v 4 v 4 4
EVOLUTION NR NR v v v 4 v 4 4 4 v
WIDE NR v v v v v NR v v v v
PTERYGO 4 NR v 4 4 4 NR NR v v 4

*D1 = mMHoro TBbpAa KOCT
*D4 = MHOro MeKa KocCT
NR = He ce npenopbyBa

MoAXOAALLMAT AMAMETbP Ha MMMAaHTa TPAOBa Aa ObAe OrpaseH OT BCUMYKM cTpaHu oT MuHumym 1,0 MM KocT, a no
ABAKMHA TPAGBa Aa MOXKe uAaAaTa pesba Ha WuiKaTta Ha UMMAAHTa Aa BAM3a B KOCTTa. [1penopbUnTeAHo e Cbllo 1 A
nocrtaeute nMnaaHta Ha 1,0 MM noa, rpebena.

MoaroTtoeka Ha nauMeHTa

Mpean A2 MOATOTBUTE MaUMeEHTa 3a XMpypruyHarta onepauuns Hanpasete npoba Ha OkAy3aAHaTa 3axarka. [loaroTeete
nauMeHTa KaTo cCrasBaTe CTaHAAPTHWUTE acemnTUYHM TEXHWKU Mpu OBCAy»KBaHe Ha naumeHtn. WHxkekTupaiite
AOCTaTbYyHO KOAMYECTBO aHECTEeTUK. 3a AOAHATa YEAIOCT He € MPErNnopPbUYUTEAHO UHMKEKTUPAHETO Ha aHecTe3us 3a
obe3uyBCTBABaHE Ha AOAHWMA aABeOAapeH HepBs. MKeAaTeAHO e MauMeHTbT A3 MMa 3arnaseHa YyBCTBUTEAHOCT, 33 Aad
MOXKe A UHAMKUPA, aKO Ce HAaAOXKM.

XupyprnyHa onepaumsa

OCHOBHOTO MPaBUAO 3a BCAKA XUPYPruvHa onepalunsa 3a NoCTaBAHETO Ha WMMMAAHT € TA A3 Ce M3BbpPLUBA B HaW-
CTepuAHaTa Bb3MOXKHa cpeaa. XMPYPruyHUAT MHCTPYMEHTapUyM Ce AOCTaBA KaTo HeCTepUAeH Habop OT U3AeAUA.
TpAabBa aa Obae Ae3uHEKUMpPaH, MOYUCTEH W CTEPUAM3MPAH MPeAUM BCAKO M3MOA3BaHE, KaKTO € OMnucaHo B
ykasaHuaTa B IFU.

OcHOBHM UHCTPYKL AU 3a NOAroTOBKata Ha UMMNAaAHTHOTO AOXKe

nOAFOTOBKaTa Ha MMNAAQHTHOTO AOXe TpH6Ba Aa BKAKOYBa ed)eKTMBHVI M aTpaBMaTUYHWN TEXHUKW. Ta ce mMsnbAHABaA
Hpes3 npoueaypa, 6a3mpaHa Ha nocrteneHHo I'IpO6l/|BaHe. Ll,e/\va eTan Ha NPOHNKBaHe B KOCTHaTa TbKaH TpH6Ba Aa ce
M3NbAHABaA C NOMOLTa Ha HenpeKkbCHaTa U obuAHa npoMumBKa C CI)VI3VIO/\OFVI‘-IGH Pa3TBOpP NAM 3a npepnoyYntTaHe CbC
CTepuAHa ABOVIHO AeCTUAMPaHa BOAaA. OcgeH TOBa I'lpOSMBaHeTO Tpﬂ6Ba Aa Ce M3BbpLIBa MOCTENeHHO, 3a Aa ce
npeAoTBpaT HarpABaHETO Ha KOCTTa 1 Aa MOXKe KOCTHaTa TbKaH Aa Ce U3BaAW A€CHO U ed)eKTI/IBHO.

CTAHAAPTEH XUPYPTMYEH NPOTOKOA (AuHnute DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE u PTERYGO)

MoaroTtoBkara Ha AOXKeTo NPy OTBOPEHO AamMb0

HanpaseTe MeanoamcTaneH paspes npes uasaTa AbABOYMHA MO MPOAbAXKEHWE Ha MOBBPXHOCTTA Ha aABEOAAPHMUA
rpeber. C noMollTa Ha NePUOCTaAeH pa3naTop, OroAeTe NOBbPXHOCTTa Ha aABeOAapHaTa KOCT, EAMHCTBEHO aKo ce
Hanara, 3a Aa uMaTe no-pA0bpa BUMAMMOCT U AOCTaTb4HO MPOCTPAHCTBO Aa pPaboTuTe, AOKATO U3MbAHABaTE
xupyprudHata npoueaypa. CTbpyalimte pbboBe Ha arBeOAapHMA rpebeH, KakTo 1 APYruTe HempaBUAHK GOPMU MO
Hero, TpAbBa Aa 6bAAT OTCTPAHEHW C MPAaBUAHWUA XUPYPrUYeH WHCTPYMeHT. TpAbBa Aa crnasvTe MUHWUMAAHO
pa3cToAHme oT 2 A0 6 MM (OT paspes A0 paspes) MeXkay ABa UMMAAHTa U/UAM MeXAY ABa CbCEAHWN eCTecTBeHM 3bba.



VIMnAaHTaLUMOHHOTO MACTO TpAGBa Aa Obae MOATOTBEHO Ypes Cb3paBaHe Ha A06pe BUAMMO CBOOOAHO MOAE, B KOETO
XUPYPrbT A3 MOXKE Ad ONepupa NpeLum3Ho BbB Bcekn eTan. CaMo Taka MOXe Aa Ce rapaHTipa NPaBUAHOTO NMOCTaBAHE
Ha UMMAaHTa.

Moarotoeka Ha noaneto B oc D1 uD2

1. TbPBA OPE3A (npobueHa TpenaH-ppesa c BoaaY MAM Npasa $pesa): CAy»KM 3a NpobuBaHe Ha LeHTbpa Ha
KOpTUKaAHaTa NAaCTMHKa Ha aABeoAapHuA rpebeH. PaboTHa ckopoct: 800-1000 RPM.

2. NMOAITOTOBKA HA AOMETO MO AbAXKVHA: ®pesara 3a nposepka Ha AbabounHaTa Ha 2,1 MM 1Ma cTorep 3a
MapkupaHe Ha ababoumHaTa. CAy»KKM 3a MOAFOTOBKa Ha MMMAAHTHOTO AOXKe C M3bpaHaTa AbAKWHa. PaboTHa
ckopocT: 800-1000 RPM.

3. NMOAIFOTOBKA HA AOXETO MO LWMPUHA: ®pesnTte 3a NMOAroTOBKa Ha AOXKETO CMpPsAMO AMaMeTbpa Ha
M3bpaHnAa MMMNAAHT ca KaAnbpurpaHu No BbTPELIHOCTTa Ha UMMNAaHTa. TpAbBa Aa Cce M3MOA3BaT NOCAEAOBATEAHO
4pes NMocTeneHHO yBeAnMvaBaHe Ha anameTbpa oT 3,0 MM A0 AOCTUraHe Ha AMaMeTbpa Ha M3bpaHuA UMMAAHT.
ToBa nNo3BoAABa NpeunsHa paboTa 1 orpaHU4aBa HarpPABaHETO A0 MUHKMMYM. 3a BCAKa ppesa 3a M3MepBaHe Ha
AbADOUMHATa M 3a paswWwupABaHe ce MnpeaAaraT CBaAAWM Ce CTOMepu, YAeCHABALLM MOAFOTOBKaTa Ha
NMMA@HTHOTO Aoxke. PaboTHa ckopocT: 100-750 RPM.

4. TIOATOTOBKA N OOOPMAHE Ha KOpTMKaAHaTa OC: eTarnbT Ha MOATOTOBKA 3aBbpLUBa C WM3MOA3BAHETO Ha
HenoTbBalla ¢ppesa - 3eHKEP CbC CbOTBETHWA AMAMETBP.

Moarotoeka Ha noaeto B oc D3 u D4

1. MbPBA ®PE3A (npobusHa TpenaH-¢ppesa C Boaay AW MpaBa dpesa): CAY»KM 3a NpobuBaHe Ha LeHTbpa Ha
KOpTWKaAHaTa NAACTMHKa Ha aABeoAapHUa rpebeH. PaboTHa ckopocT: 600-800 RPM.

2. NMOAIOTOBKA HA AOMETO MO AbAXKVHA: ®pesara 3a nposepka Ha AbabounHaTa Ha 2,1 MM 1Ma cTorep 3a
MapKupaHe Ha abAboumHata. CAy»KM 3@ MOATOTOBKa Ha WMMAGHTHOTO AOXKeE C MpeaBapuTeAHo unsbpaHarta
AbAKMHA. PaboTHa ckopoct: 600-800 RPM.

3. MOAIFOTOBKA HA AOXETO MO WNPUHA: HeobxoanMo e aa M3MNOA3BaTE KOMMaKTOPU-PasLMPUTEAN.
KoMnaktopute 3a MoaAroToBKa Ha AOXETO CMPSMO AMaMeTbpa Ha MPEeABapUTEAHO M36paHusa WMMAAHT ca
KaAMbpupaHn Mo AAPOTO Ha WMMAaHTa. TpabBa Aa Ce W3MOA3BAT MOCAEAOBATEAHO YpEe3 MOCTeneHHO
yBeAnyaBaHe Ha avamerbpa oT 3,0 MM A0 AOCTWraHe Ha AMaMeTbpa Ha 13bpaHua MMMAaHT. ToBa MO3BOASBA
npeumsHa paboTta n orpaHnyaBa HarpsaBaHeTo A0 MUHMMYM. C LeA yAeCHsABaHe MOAroTOBKaTa Ha WMMAGHTHOTO
AOe, 33 BCEKM KOMMAaKTOp TpsAbBa Aa Ce M3MOA3BAT €AHM U CbluM CTOMepw, KaTo Te3n 3a dpesute. PaboTeH
BbPTAL, MOMeHT: Makc. 70 Nem.

NMPOTOKOA 3A USMbAHEHUE HA HANMPABAABAHA XUPYPTUA 3A CEPUUTE DURA-VIT SLIM, 3P, EVIA
PTERYGO

Bcuukn XMpYyprudHM MHCTPYMEHTU, C KOMTO Ce U3BbPLLBA HampaBAABaHaTa XMPypruyHa onepaumna ca obopyaBaHu ¢
Boaay oT 9,0 MM BUCOYMHA, B ABa pasAMyHU aMameTbpa: 4,2 1 5,5 MM. baarosapeHne Ha TAX MOXe Aa Ce M3BbPLUN
HanpaBAfBaHa MOAFOTOBKA Ha WUMMAAHTHOTO AOXKe MO MPEeABaPUTEAEH MPOEKT Ype3 KOHYCHO-AbYEBA KOMMIOTbPHA
TOMOrpadus, M3roTBeH OT CbOTBETHMA KOMMIOTbPEH codTyep.

MoaroToBKa Ha AOXKeTo

[MPOTOKOABT 3a M3MbAHEHME Ha HampaBAfABaHa XMPYpPrua NMo3BOAABA M3MbAHEHME Ha mpoleaypaTta 6e3 Anambo mpwm
NMOArOTOBKaTa Ha MMMAAGHTHOTO AOXKE.

3aToBa, KOraTo MpuUAenHaAaTa TbKaH B UMMAAHTHOTO AOXE € MHOrO, Ce MPenopbyBa Aa M3MOA3BaTE MOAXOAALLMA
WHCTPYMEHT 338 MyKOTOMMSA, C KOMTO Aa OTCTPaHUTE M3AMLLIHATA TbKaH, 3a A@ MOAYYUTE AOCTBIM AO KOCTTa.

B obpatHua caydait - TbkaHTa e TbHKa, BEHELbT 1M KOCTTa MoraT Aa 6baaT NpobuTn AMpeKTHO ¢ npasaTta ¢pesa ypes
BOAAMY.

B HanpaBAABaHaTa xupyprua TpAbBa Aa U3MOA3BaTE XMPYPTUYHN BOAAUM, KbM KOUTO TpAGBa Aa 6bAAT NpUKpeneHn
CbOTBETHUTE BTYAKM C apanTop, CMpAMO AMaMeTbpa Ha MMMAaHTa, KOWTO Lie mocTaBATe. BeblHOCT ce npeaaarat
BTYAKM C eaHaKBa AbAXKMHa (5,0 mm), HO ¢ ABa pa3AnyHK avameTbpa: 4,2 MM 1 5,5 MM. BTyakuTe ¢ pAnametsp 4,2 MM ca
NMOAXOAALLM 338 UMMAAHTU € pAaMeTbp oT 3,0 MM a0 4,0 MM. BTyAKMTe 3a MMNAGHTK € NO-LWMPOK AnaMeTsp 4,5 1 5,0 MM
TpsbBa Aa MMaT NOCTaBEH CbOTBETHMA aAaNTOP MPEeAM CAaraHe Ha ¢pesara, 3a Aa Ce rapaHTupa CTabuUAHOCTTa 1 Aa Ce
n3berHe pasmecreaHe.

Moarotoeka Ha noneto B oc D1 uD2
1. MbPBA OPE3A (npobusHa TpenaH-dpesa c Boaay AW Npasa ¢pesa): CAy»K 3a NpobusaHe Ha LeHTbpa Ha
KOpTUKaAHaTa NAACTMHKa Ha aaBeoAapHuA rpebeH. PaboTtHa ckopocTt: 800-1000 RPM.



NOAITOTOBKA N OOOPMAHE HA KOPTUKAAHATA KOCT. EtanbsT Ha MOArOTOBKa 3anoyBa CbC 3eHKep
dpesa 3a npoburBaHe Ha KOPTMKaAHaTa MAACTUHKA Ha aABEOAapHUA rpebeH. 3anoyHeTe ¢ dppesa ¢ pasmep
3,0 MM 1 yBeAnyeTe AMamMeTbpa, AOKATO He AOCTUIHeTe AO AMaMeTbpa Ha UMrAaHTa. PaboTHa ckopocT:
800-1000 RPM.

MOAITOTOBKA HA ANOXETO MO WUNPUNHA. Opesnte 3a MOATOTOBKa Ha AOXKETO CMPAMO AMaMeTbpa Ha
N3bpaHnAa NMMNAAHT ca KaAMbpurpaHn No BbTPELWHOCTTa Ha BUHTa. TpAbBa Aa Ce M3MOA3BAT NMOCAEAOBATEAHO
Yypes NocTeneHHoO yBeAnyaBaHe Ha AvaMeTbpa oT 2,1 MM A0 AOCTUraHe Ha AMaMeTbpa Ha M3bpaHUA UMMAGHT.
ToBa no3BoAfABa NpeunsHa paboTa M orpaHM4aBa HarpABaHETO A0 MUHUMYM. PaboTHa ckopoct: 800-1000
RPM.

MOAITOTOBKA HA AOXETO MO ABAXWHA. N3noaseante dpesa cbC cbluaTa AbAXKMHA KaTO Tasu Ha
n3bpaHnAa MMMAAHT, 3a Ad MOXeTe Aa ro HaBmeTe AOKpal. VsnoasBaliTe npaBUAHUTE WHCTPYMEHTU U
TEXHUKW, 3a Ad npeaoTBpaTuTe nperpasaHe. OpesnTe MoOAroTBAT MocteneHHa octeotomua ¢ 0,5 MM, B
3aBMCUMOCT OT AbAXKMHATa CU.

Moarotoeka Ha noaeto B oc D3 u D4

1.

MbPBA ®OPE3A (npobusHa TpenaH-dpesa ¢ Boaay 1AM Npasa ¢pesa): CAYy»K 3a NpoburBaHe Ha LeHTbpa Ha
KOpTUKaAHaTa NAACTMHKa Ha aABeoAapHuA rpebeH. PaboTHa ckopocT: 600-800 RPM.

NMOAITOTOBKA N OOOPMAHE HA KOPTUKAAHATA KOCT. EtanbT Ha NOAFOTOBKa - mpenapupaxe,
3ano4Ba CbC 3eHKep dpesa 3a NpobrBaHe Ha KOPTUKAAHATa MAACTUHKA Ha aABeOAapHUA rpebeH. 3anoyHeTe
¢ dpesa c pasmep 3,0 MM cnipaAMO anamMeTbpa Ha uMnaarTa MuHyc 0,5 MM, 3aL0TO B CAyyal Ha CMoOHrMosHaTa
KOCT, UMMA@HTHOTO AOXKe TPAGBa Aa Ce M3MOA3Ba NMoa npenapupaHe ¢ 0,5 mM. PaboTtHa ckopoct: 350-600
RPM.

MOAITOTOBKA HA ANOXETO MO WUNPUNHA. Opesnte 3a MOATOTOBKa Ha AOXKETO CMPAMO AMaMeTbpa Ha
n3bpaHnAa MMMNAAHT ca KaAmbpupaHW Mo AAPOTO Ha MMMAaHTa. TpAbGBa Aa Ce M3MOA3BAT MOCAEAOBATEAHO
Yypes NocTeneHHO yBeAnYaBaHe Ha aAMameTbpa oT 2,1 MM A0 AOCTUTaHe Ha AMaMeTbpa Ha U3bpaHuAa UMNAaHT
mMuHyc 0,5 MM. Taka Le MOAy4YMTe MMMAGHTHOTO AOXKE, MOATOTBEHO ABHO C MaKCMMaAHa MPELU3HOCT U
MWHUMaAHO 3arpaABaHe. O6bpHeTe BHMMaHMWe, Ye OCTeOTOMUATa CbOTBETCTBA Ha AMaMeTbpa Ha MMMAAHTa,
aKo 6bAaT M3NOA3BaHU KOMMNAKTOPU-pasumputean. PaboTtHa ckopoct: 350-600 RPM.

MOAITOTOBKA HA ANOXETO MO ABAXKUHA. N3noaseante dpesza MAM KOMMAKTOP CbC CbliaTa AbAXKMHA
KaTo Ta3n Ha M3bpaHMA MMMAAHT, 3a A3 MOXKeTe aAa ro HaBueTe AOKpaW. VI3noassavite npaBUAHUTE
WHCTPYMEHTH 1 TEXHWKW, 33 Ad NpeaoTBpaTuTe nperpasare. PpesnTte NoAroTBAT NOCTENEHHA OCTEOTOMUA C
0,5 MM, B 3aBUCKMMOCT OT AbAXKMHaTa CU.

O6pabortka u ctepuansaumna

MMnaaHTUTEe ce AOCTaBAT B CTepuAHU onakoBku. C TAx TpAbGBa Aa ce 6OpaBW Ypes MOYUCTEHW W CTePUAN3MPAaHU
XUPYPTUYHWN UHCTPYMEHTU. [TpeaBUNA eCTECTBOTO Ha 06paboTka Ha MOBBbPXHOCTUTE (MACBKOCTPYEHE U ABOMHO eLBaHe)
Ha 3b6HUTE MMNAaHTK oT cepumnte DURA-VIT, nsaeanata TpAabBa Aa ce M3MNOA3BAT C MHCTPYMEHTU OT TUTaH W/UAK Aa ce
nMnaT camMo CbC CTEPUAHU pbKaBuuM, 6e3 npax, 3a Aa Ce NPeAoTBPaTU 3aMbpCABAHETO Ha M3AGAMETO U A3 He ce
HapyLn HeroeaTa 6UOCHBMECTUMOCT.

MocTraBaHe Ha UMNAAHTa

1.

MpoMuiiTe MMMAGHTHOTO AOXKeE OBWMAHO C GM3NOAOTMYEH PAa3TBOP WAM 3a MPEAMOYMTaHEe CbC CTEPUAHA
ABOVHO AECTUAMPaHa BOAA.

3akpeneTe KbM MMMAAHTa KAIOYa 3a MOCTaBAHE Ha MMMAAHTa 3a OOpaTeH HAaKOHEYHWK WAW 3a TPecyoTKa;
CA€A TOBa o U3BaAETE U FO MpeMecTeTe B MOAFOTBEHOTO AOXKE. 3aBbpPTETE MMMAAHTa MO YaCOBHMKOBATA
CTPEAKa, AOKATO He ce 3aKpenu.

MOKPWBHUAT BUHT M TPAHCMYKO3HUAT BMHT, akKO 1MMa TaKbB, Ca MOCTaBEHW B KanaykaTa Ha MMMAaHTa; U ABaTa
BMHTa TpAbGBa Aa 6bAAT 3APaBO 3aBUTU B MMMAAHTa, MPEAM 3allMBaHETO Ha AaMbOOTO, ako € HampaBeHO
TakoBa.

MNpenopbUNTEAHO € Aa HampaBWTE PEHTTeHOBAa CHWMKAa Ha MauMeHTa, 3a Aa Ce yBepuTe MPaBUAHO AW €
NoCTaBeH MMMAAHTBT, MPEeAN Aa 3alumeTe AaMboTo.

AKO e N3BbPLUEHO MYKOMNEePMOCTaAHO AaMbo, To TpABBa BHMMaTEAHO Aa bbae NpeMecTeHo, 3a Aa Ce HaMeCTw
Hal-NpPaBUAHO AMTaBMLATa W CAEA TOBa Ad ObAe 3alUnTO.

BHUMAHMUE: UHcTpyKunn 3a HaBMBaHe
I'IpenopquTe/\Ho € Aa Cra3BaTe NapaMeTpuTe Ha CMAaTa Ha HaTUCK NMPK MOCTaBAHETO Ha NMMMAaHTa 1 NP HaBMBaHETO
Ha BUHTOBETE, KaKTO € YyKa3aHOo:

MakcrmyM 35 Ncm npum KAloY 3a 0bpaTeH HaKOHEYHMK 3a MOCTaBAHE Ha MMMAAHTA.
Makcrmym 70 Ncm npum KAKOY TpecyoTKa 3a MoCTaBAHE Ha MMMAAHTa.



- Camo 3a umnaaHTK SLIM TpabGBa aAa He HaaBMLIaBaTe CMAATa Ha 3aTAraHe Haa 45 Ncm, koraTo nsnoassare
TPEeCYOTKa 3a NOCTaBAHE Ha UMMAAHTa.

- Makcnmym 10 Ncm ¢ nokpurBeH BUHT.

- Makcnmym 20 Necm ¢ TpaHCMYKO3HU BMHTOBE W Bb3CTaHOBABAHeE.

CaeponepaTUBHU AEUCTBUA

ObyyeTe naumeHTa Kak Aa M3MbAHABA MOCAEAOBATEAHO BCUYKM cAeponepaTuBHU aelicTBuA. ObAcHeTe Ha nauueHTa
Kak TpAbBa Aa Ce AbPXKM HEMOCPEACTBEHO CAA XMPYPrMyHaTa onepaumna W nNpes caepBalimTe aHW. Kaxete My, ye
TpsAbBa Aa CU CAara CTyAEHW KOMMpecw, Ye npes nbpeuTe 24 yaca He TpAGBa Aa M3BbPLUBA HMKaKBa TexKa dpusmyecka
aKTMBHOCT, He TpAbGBa aa nocellaBa cayHW W/MAM NOAOOHM MecTa, a B MbPBUTE AHU CAeA onepauunAta He TpAbBa aAa
npureMa aAKOXOA, HUKOTUWH, Yan uan kade). MauneHTsbT TpA6Ba Aa Obae YBEAOMEH, Ye He TpAbBa Aa AbBYE Ha CTpaHara,
OT KOATO e NnocTaBeH UMNAaHTBT. OcBeH ToBa TpPAOBa Aa ObAe NMPEAYNPEAEH, e aKO HE MOAABPXA AOCTaTb4YHO A0DOpPa
YCTHa XUTMeHa, TIOTIOHOMYLLIEHETO U OCTPUTE U XPOHUYHK 3aboAABaHUA (ANabeT, peBMaTOMAEH apTPUT U AP.) MOraT Aad
nonpeyaT Ha OCTEOMHTErpaLMATa Ha MMMNAAHTa M HaKpaa TOM Aa NaAHe.

3aabAKEHME Ha AeKapA € Aa NPeAnuLLE HEOBXOAMMUTE AEKapPCTBa 3a MPUEM MPEAN U CAeA onepaumATa.

LLleBoBeTe ce cBaAAT caea eAHa ceaMmua.

ObpbliaMe BM BHUMaHWE, Ye BCAKA MOABUMHA NPoTe3a B BAM3OCT A0 MMMAGHTHOTO AOXKe TPAOBa Aa Obae MPaBUAHO
NMOBAMIHATa M NMOAPABHEHA C MOMOLLTa Ha MEK MaTepuaA 3a pereHepaums.

Chep onepaumATa NaumMeHTsT TPAOBA Ad MOAABPIKA MPABUAHA U PEAOBHA YCTHa XMUIMeHa 1 Aa noceluaBa NepuoAnyHU
NPOOUAAKTUYHN NPErAeAN 3a MOYMCTBAHE M MOAAPBXKKA NPV Aekap creuynaamnct. MaumeHTsT TpabBa aa ce obbpHe
KbM CTOMaTOAOTa CU1, B CAyHalt Ye: yceT BOAE3HEHN MeCTa UAK 3abeneXkn HAKAKBO PasKAaLlaHe, XAbTBaHe MAM HeLo
HeobuyalrHo No KocTTa.

VI Hakpad, nauneHTbT TPAGBa Aa 3Hae, Ye Mpean Aa Ce MOAAOXKM Ha U3CAepBaHe cbe ckeHep manm ¢ AMP, Tpabea aa
YBEAOMU 3APABHUA PabOTHUK, Ye MMa MMMAGHTUPAHN MEANLMHCKN n3aeAma. B no-roadmata yact oT caydamte TO3n
BUA MEANLIMHCKN U3AAMA He BAMAAT Ha AMP nscaeasaHusTa.

NHPopmMmauma 3a KAMeHTa
Huto eaHO AMLE He e yTbAHOMOLLEHO Aa Pa3NpPOCTPaHABa HEBEPHMN AAHHW 3a NpepocTaBeHaTa MHGopMaums B Tasu
ANCTOBKa C MHCTPYKLUWNNA.

3a Aa MOAyYMTE AOMbBAHWUTEAHA UHGOPMaUMA WAM TeXHWYECcKa AOKyMeHTauus, nocetete Hawua yeb caunTt
www.bebdental.it u BaesTe cekumaTa "download".

PesioMe OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO A€MACTBUE Ha MEAULIMHCKMTE U3AEAUA MOXKeTe Aa HaMepuTte
Ha ye6 cainta Ha EBponeiickata 6asa paHHM 3a MepuumHckuTe uspeamsa (EUDAMED): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. PesloMeTo e cBbp3aHO ¢ uaeHTUPMKaTopa Ha usaeamerto (UDI-DI). Moxete aa HamepuTe
HY>KHUTE AQHHM B CUCTEMa 32 YHUKaAHa MAEHTUPMKALMA Ha MEAULIMHCKUTE nsaeamna B Cblo3a Ha canTa:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (uMnAaHTU 3a OTKPUTO ABYeTanHoO UMNAaHTUpPaHe);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MMnAaHTH 32 3aKPUTO €AHOETaNHO UMNAAHTUPaHe);

- 80522824 9MINIIMPLANTSDP (MUHU UMNAaHTK);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (BpeMeHHU HapACTPOMKM OT TUTaH);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (BpeMeHHU OTAETU HAaACTPOMKMU U OT NnoaneTep etepKketoH PEEK);

- 805228249FINALABUTMENTXU (nocToAHHU HaACTPOMKM);

- 805228249SPHERICALABTBZ (chepuuHmn HAACTPOMKM);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Bb3CTaHOBUTEAHU BUHTOBE, MOKPMBHU U TPAaHCMYKO3HU BUHTOBE).

B cAyuyai, ye ce YCTaHOBAT MAM Ce AONYCKAT CEPUO3HM MHLUMAEHTU BCAEACTBME M3MOA3BaHETO Ha
NpousBeAeHUTe OT HaC MEAMLIMHCKU uspeAud, Tpa6Ba He3abaBHO Aa HUM yBeAOMMTE U Aa AOKAapBaTe Ha
KOMMEeTEeHTHUA AbpPXKaBeH OpraH.

Tabauuya 1

Mapkuposka CE Ha MeanumHCKO nzaeare, cepTndunumpano ot

Hotndurumpan oprax TUV Rheinland 1936



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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AaTta Ha NPoOn3BOACTBO

Cpok Ha ropHocT

MapTuaeH Koa / HoMep Ha naptuaaTa

KaTtanoxkeH HOMEpP Ha n3peAneTo

MponssoanTen

I'Ipoque BHMMATEAHO AMCTOBKATa C YKa3aHuA

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

VI3peAme 3a epHOKpaTHa ynotpeba
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Informatii generale si domeniu de utilizare

Implanturile dentare DURA-VIT sunt dispozitive medicale implantabile utilizate in cazurile de edentatie totald sau
partiald mandibulara si/sau maxilara si/sau agenezie dentara. Acestea intrd in contact cu tesutul osos si mucoasa
pentru a inlocui unul sau mai multi dinti naturali lipsa, pana la reconstructia intregii arcade dentare. Acestea reprezinta
un suport pentru o proteza fixad sau o ancorare a unei proteze detasabile. Beneficiul asteptat este atét functional,
pentru a reabilita masticatia corecta si completd, precum si refacerea capacitatii de a vorbi, cét si estetic, cum ar fi
zédmbetul.

Structura exterioard a unui implant are o forma conica cu un fir care fi permite sa patrunda in osul mai dur, sa isi
mentina stabilitatea in osul mai moale si sa nu afecteze zonele mai sensibile ale gurii, cum ar fi nervul de canal sau
membrana lui Schneider (sinusul maxilar). Firul implanturilor este, prin urmare, diferit in functie de indicatiile de
utilizare si de structurile biologice pe care le prezinta pacientii. Implanturile sunt toate dotate cu o conexiune interna
care permite dispozitivelor destinate reabilitarii protetice sa se ancoreze pe implanturi pentru a permite refacerea
elementelor lipsa.

Conexiunea liniilor DURA-VIT 3P, EV, WIDE si PTERYGO, caracterizata prin hexagon intern, comutarea platformei si o
conexiune conica de ,tip morse” la 5° total Conexiunea este unica pentru toate liniile: orice componenta, de exemplu,
pilonul, poate fi introdusa in implanturi, indiferent de diametrul implantului.

In timp ce conexiunea liniei SLIM are un hexagon intern si o conexiune conicé la 22°, componentele care trebuie
utilizate difera de celelalte linii.

Suprafata externa a implanturilor este ascutitd pentru a favoriza osteointegrarea si este obtinuta prin tratament de
acidificare dubla pentru linile DURA-VIT 3P, EV, WIDE si SLIM @3,4 sau prin sablare pentru liniile SLIM @3 si
PTERYGO.

Materiale utilizate

Implanturile dentare din liniile DURA-VIT 3P, EV, WIDE si SLIM @3,4 sunt fabricate din titan pur de calitate medicala 4
cu o suprafata tratata cu acid dublu.

Implanturile dentare din liniile SLIM &3 si PTERYGO, precum si suruburile de acoperire continute in ambalajul primar,
sunt furnizate din aliaj de titan Ti6AI4V (grad 5).

Doar suruburile transmucoase sunt produse in aliaj de titan Ti6Al4V (grad 5) si peek.

Materialele sunt conforme cu standardele armonizate.

Tn special, alergia la titan este o aparitie foarte raré, dar posibild, de aceea este intotdeauna necesar s se verifice in
prealabil cu pacientii ca nu au astfel de alergii.

Furnizare

Implanturile dentare DURA-VIT disponibile in ambalaje primare sterile.

Ambalajul primar al liniilor 3P, EV, WIDE si PTERYGO este un blister care contine: 1 implant, 1 surub de acoperire si 1
surub transmucosal.

Ambalajul primar al liniei SLIM este un blister care contine: 1 implant, 1 surub de acoperire.

Blisterul este plasat intr-o cutie de carton de protectie (ambalaj secundar).

Fiecare punga contine un blister, etichetele de trasabilitate, prospectul si fisa de purtator.

Etichetele de trasabilitate poartd codul produsului sau descrierea produsului, numarul de lot si UDI. Acestea sunt
lipite pe blister, pe partea din Tyvek, si pot fi usor de indepartat si lipite pe fisa de purtator furnizata pacientului si in
dosarul medical pentru referinte ulterioare.



Diametre si lungimi disponibile pentru fiecare linie

Linia de Diametru (mm) Lungime (mm)

implanturi

DURA-VIT %] 65| 80 | 100120 | 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 ND| ¢ NG v Ng N/D | N/D
3,4 N/D v v N N N/D | N/D

3P 3,75 N/D v v NG v N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

EVOLUTION 4.0 N4 N4 N4 v v N N/D
4,5 v v v N4 v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

WIDE 5,5 NG v v v Ng N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v v NG N/D | N/D
7,0 v v NG v v N/D | N/D

PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: Nu este disponibil

Avertismente

Prin lege, numai chirurgii si dentistii certificati sunt autorizati sa utilizeze dispozitive medicale in chirurgie. Orice
utilizare de catre alte persoane este strict interzisa. Prin urmare, sistemul de implant DURA-VIT trebuie manipulat
si plasat numai de catre personal calificat si special instruit.

B. & B. Dental nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele aduse pacientului sau pentru riscurile grave pentru
sanadtate cauzate de o utilizare necorespunzatoare sau de orice utilizare de catre personal necalificat sau
insuficient instruit, care nu este in conformitate cu acest manual de instructiuni.

Producatorul isi declina orice responsabilitate pentru orice vatamare a pacientului in urma utilizarii dispozitivelor
medicale nemarcate care nu sunt furnizate de B. & B. Dental insusi.

Dispozitivele medicale care fac obiectul acestor instructiuni de utilizare trebuie sa fie amplasate numai intr-un
spital sau intr-un mediu clinic.

Consultati ,Tabelul 1” pentru a intelege mai bine simbolurile de pe etichetele dispozitivului medical.

Va rugam séa consultati ,Tabelul 2" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe fisa de purtator.
Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea acestui produs includ, dar fara a se limita la urmatoarele:
> Implant fracturat

> Rotunjirea hexagonului intern

> Osteointegrare absenta sau necorespunzatoare

> Perforarea neintentionatad a tesuturilor osoase si/sau a tesuturilor moi, cum ar fi canalul alveolar inferior,
sinusul maxilar si artera linguald, foramenul palatin major.

> Fractura placii labiale sau linguale

> Leziuni partiale ale nervilor sau leziuni ireversibile (parestezie/hiperestezie/anestezie)

Pierderea osoasa cauzata de evenimentele concomitente, cum ar fi infectia locald sau sistemica, peri-
implantita, pierderea in volum a tesuturilor moi

Selectarea corectd a pacientilor candidati, plasarea implantului si ingrijirea postoperatorie, combinate cu utilizarea
corecta a produsului, pot contribui la reducerea acestor riscuri.

Contraindicatii generale



Implanturile dentare si accesoriile aferente nu trebuie amplasate in cazul unui pacient care nu este condescendent
si dacé existd orice afectiune intraorala sau daca existd dovezi clinice sau radiografice de patologie locala. Trebuie
evaluate si bolile infectioase cronice sau acute, osteita cronica a sinusurilor, problemele vasculare si bolile sistemice.
Contraindicatii absolute

Alergii cunoscute la titan, infarct miocardic recent, proteze valvulare, afectiuni renale grave, afectiuni hepatice grave,
osteomalacie, diabet zaharat rezistent la tratament, radioterapie recenta in doze mari, alcoolism cronic sever, abuz de
droguri, boli si cancer in faza terminala.

Contraindicatii relative

Chimioterapie, afectiuni renale moderate, afectiuni hepatice moderate, afectiuni endocrine, afectiuni psihologice sau
psihoze, lipsa de intelegere sau motivatie, SIDA, seropozitivitate HIV, utilizarea prelungitd de cortico-steroizi, afectiuni
ale metabolismului fosfo-calcic, afectiuni eritropoietice.

Informatii de precautie

= Avand in vedere ca tehnicile chirurgicale sunt proceduri extrem de specializate si complexe, se recomanda cu
insistentd ca profesionistii sa urmeze un curs de formare pentru a invata tehnicile de plasare stabilite in
implantologia orald. Absenta unei formari adecvate sau nerespectarea instructiunilor de utilizare (IFU) poate
afecta succesul clinic al implantului, cum ar fi esecul, pierderea osoasa si complicatiile postoperatorii, ceea ce ar
putea conduce la durere pentru pacient si ar putea pune sanatatea acestuia in pericol grav.

= Plasarea chirurgicala si reconstructia ulterioara cu implanturi dentare necesitd proceduri complexe care pot
implica riscuri. Medicului 1i revine responsabilitatea de a informa pacientul cu privire la riscurile posibile si
tratamentele alternative (inclusiv optiunea ,fara tratament”) inainte de a efectua orice procedura.

= Utilizarea unor criterii adecvate de selectie a pacientilor este cruciald pentru succesul clinic:
> Pacientii trebuie sa fie adulti cu varsta de 18 ani sau mai mult.

> Apartenenta etnica nu are niciun impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale.

> Din cauza efectelor potentiale ale anesteziei, nu utilizati la femeile insarcinate.

> Starea actuald de sanatate a pacientului, istoricul medical si dentar trebuie evaluate avénd in vedere
contraindicatiile, avertismentele si informatiile de precautie.

> Stabiliti pozitia tuturor elementelor anatomice care trebuie evitate inainte de a incepe orice procedura de
implantare.

> Pacientii cu hiperfunctie (bruxism) pot prezenta un risc mai mare de implantare nereusita sau de fractura.

> Caracterul adecvat al osului trebuie stabilit prin radiografii, palpare, sondare si inspectie vizuald aprofundata
a zonei propuse pentru implant.
> Calitatea slaba a osului, obiceiurile proaste de igienad orald ale pacientului, consumul de tutun, anumite
medicamente concomitente si bolile sistemice (diabet etc.) pot contribui la o lipsa de osteointegrare si la
nereusita ulterioara a implantarii.
= Implanturile dentare DURA-VIT sunt dispozitive medicale sterile, de unica folosinta. A nu se steriliza si a nu se
reutiliza. Orice reutilizare si resterilizare a dispozitivelor medicale este strict interzisd, intrucat performanta
functionala si siguranta dispozitivului preconizate de producator nu pot fi garantate, expunand pacientul la riscul
de pierdere a performantei dispozitivului, la leziuni, durere si/sau la riscuri grave de contaminare si infectie
incrucisata.
Utilizarea corecta a instrumentarului chirurgical este cruciald pentru succesul clinic:
> Instrumentarul chirurgical a fost special conceput pentru liniile de implantologie dentara B.&B. Dental.
> Utilizarea si reutilizarea posibile ale instrumentelor chirurgicale fard o citire atentd si amanuntitd a
prospectului specific aferent nu garanteaza performanta functionald si siguranta dispozitivelor furnizate de
producator, expunadnd pacientul la riscuri de performanta nemecanica a produsului si/sau la riscuri grave de
contaminare.
> Trebuie verificatd starea de curatare si sterilizare a tuturor instrumentelor chirurgicale Tnainte de fiecare
utilizare, pentru a va asigura c3 acestea sunt intotdeauna in stare de functionare. Nu utilizati dispozitive care
prezinta anomalii, intrucat acest lucru poate compromite siguranta si sdnatatea pacientului.
> Verificati toate instrumentele chirurgicale inainte de utilizare. Utilizarea instrumentelor tocite sau uzate poate
cauza fracturarea implantului. Utilizarea unor chei excesiv de uzate poate cauza imposibilitatea de a
introduce 'implantul si blocarea acestuia pe capul implantului.
Asigurati-va ca exista o conexiune solida intre orice cheie, piesd de méana sau clichet si implant.
Luati masurile de precautie adecvate pentru a evita aspirarea si/sau ingerarea de catre pacient a
componentelor mici.
> Trebuie sd acordati atentie atunci cand utilizati instrumentarul in apropierea altor dinti pentru a evita
deteriorarea structurii acestora.
= La plasarea implantului si la fixarea suruburilor, nu depasiti cuplurile de torsiune indicate in sectiunea ,ATENTIE:
Instructiuni de insurubare”.

vy



= Utilizarea unui cuplu excesiv la nivelul osului poate cauza fracturarea implantului sau comprimarea excesiva a
osului, care poate avea drept rezultat necroza.

= Pacientii cu bruxism care au proteze mobilizabile ar trebui s& doarma cu proteza fixatd sau sa poarte un
dispozitiv oral de protectie care sd acopere capul implantului.

= Electrochirurgia nu este recomandata in apropierea implanturilor metalice si a bonturilor protetice ale acestora,
din cauza riscului reprezentat de conductivitatea electrica si/sau calorica.

= Titanul pur si aliajul de titan utilizat pentru a produce implanturile DURA-VIT nu sunt magnetice si, prin urmare, ar
trebui sa fie acceptabile pentru procedurile de rezonantd magneticd. Cu toate acestea, este important ca
pacientii sa informeze cadrele medicale cu privire la prezenta implanturilor dentare inainte de imagistica pentru
a asigura compatibilitatea cu echipamentul RMN si pentru a aborda potentialele artefacte, in functie de zona de
imagistica.

= Profesionistul medical, care a efectuat interventia chirurgicald, trebuie sa aplice eticheta de trasabilitate, care se
afla pe blister, in cdmpul corespunzator de pe fisa de purtator si sa notifice pacientul.

= Instruiti pacientul s& urmeze un regim post-operator de ruting, asa cum se mentioneaza in fisa de purtator, in
conformitate cu paragraful ,Curs post-operator”.

» Incércarea unui implant dentar dincolo de capacitatea sa functionald poate avea drept rezultat fractura
implantului, pierderea de os, osteointegrare nereusita si/sau pierderea ulterioara a osteointegrarii.

= Nu sondati excesiv in jurul implantului, intrucét acest lucru poate avea drept rezultat deteriorarea tesuturilor moi
si peri-implantita.

= Complicatii
> Osteointegrarea nereusitd este evidentiata prin infectie, mobilitate a implantului sau pierdere osoasa.
> Indepértati cat mai curand posibil orice implant nereusit si orice tesut de granulatie vizibil din jurul acestuia,

din zona implantului.

Depozitarea si utilizarea

= Toate dispozitivele trebuie depozitate cu grija intr-un mediu curat si uscat pentru a pastra intact ambalajul.

= Dispozitivele trebuie depozitate la temperatura camerei.

= Consultati etichetele individuale ale produsului pentru conditii speciale de depozitare si manipulare.

= Produsele sterile trebuie utilizate nainte de data de expirare imprimata pe eticheta.

= Dispozitivele nu trebuie sa fie utilizate in cazul in care ambalajul nu este intact.

= Continutul este considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati
produsele etichetate ,STERILE” daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis inainte de utilizarea prevazuta.

Eliminarea

Eliminati in conformitate cu legile in vigoare ca deseuri spitalicesti speciale. In special, dacad dispozitivele sunt
contaminate cu sange sau fluide, trebuie utilizate recipiente speciale si manusi adecvate pentru a evita orice contact
direct.

Protocol chirurgical pentru plasarea implantului

Selectarea pacientilor

Planificarea atenta a cazului si criteriile adecvate de selectie a pacientilor sunt fundamentale si extrem de importante
pentru succesul procedurilor clinice. Aceasta ar trebui sa includa evaluarea si revizuirea starii de sanatate actuale a
pacientului, a istoricului medical si dentar, a starii si capacitatii de a mentine o igiena orald adecvata. Trebuie evaluata
acceptabilitatea anatomica, ceea ce implica faptul ca trebuie determinatd adecvarea osoasa prin radiografie, palpare,
sondare si inspectie vizuala amanuntita a zonei propuse pentru implant. De asemenea, este esential sa se determine
localizarea tuturor structurilor anatomice care trebuie evitate inainte de a incepe orice fel de procedura de
implantare. Tn special, este necesard o examinare clinica si radiografica a grosimii crestei si a starii tesuturilor moi. O
tomografie computerizata cu fascicul conic este intotdeauna recomandata pentru a avea referinte anatomice precise
de grosime, naltime, densitate osoasa si tisulara.

Selectarea implantului

Alegerea dimensiunii implantului este importantd pentru succesul pe termen lung. Cel mai bine este sa folositi
diametrul si lungimea maxime posibile pentru o mai mare stabilitate a protezei suprapuse. Folositi radiografii si
transparente radiografice de dimensionare pentru a determina cel mai bun tip de implant, diametru si lungime.
Evaluati densitatea osoasa si profunzimea tesuturilor moi pentru a determina tipul de implant care urmeaza sa fie
utilizat.



Masuratorile pot fi efectuate direct pe radiografia panoramica prin suprapunerea transparentelor pe aceasta, care
reproduc o imagine marita cu 25 % fata de cea reald. Marginile crestei trebuie sa fie palpate in mod adecvat pentru a
estima un unghi de insertie care trebuie sa realizeze un bun paralelism cu celelalte implanturi.

In cazul tomografiei computerizate cu fascicul conic, toate referintele anatomice necesare sunt disponibile imediat
pentru evaluare.

Densitatea osoasa Adancimea Pozitie Amplasarea
tesuturilor moi implantului

Linia de Sub
implanturi D1 | D2 D3 | D4  <2mm  22mm | Frontal Lateral | Molar reasts Creasta
DURA-VIT creas
SLIM @ 3,0 v v v v v v v NR NR v v
SLIM@ 3,4 v v NR | NR v v v NR NR v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION | NR | NR v v v v v v v v v
WIDE NR | Vv v v v v NR v v v v
PTERYGO v NR v v v v NR NR v v v

*D1 = os foarte dur
*D4 = os foarte moale
NR = Nerecomandat

Diametrul adecvat al implantului trebuie sa fie complet inconjurat de cel putin 1,0 mm de os, iar lungimea trebuie sa
se angajeze in os pentru intreaga portiune filetatd a implantului. Se recomanda, de asemenea, plasarea implantului
sub creastd cu 1,0 mm.

Pregatirea pacientului

Tnainte de a pregati pacientul pentru interventie chirurgical3, efectuati ocluzia muscaturii. Pregatiti pacientul, urmand
indicatiile aseptice standard. Administrati o cantitate suficientd de anestezic de infiltrare. In mandibuld, nu se
recomanda anestezia pentru a bloca nervul alveolar inferior, pentru a permite pacientului sa isi mentina sensibilitatea
si sa ofere feedback, dacé este necesar.

Procedura chirurgicala

Ca si in cazul oricarei alte proceduri chirurgicale, este important ca procedura de implantare sa fie efectuata intr-un
mediu cat mai steril posibil. Instrumentarul chirurgical este furnizat nesteril. Acesta trebuie dezinfectat, curatat si
sterilizat inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu IFU specific.

Instructiuni generale pentru pregatirea zonei de implantare

O pregatire eficienta si atraumatica a zonei de implantare este creatd printr-o procedurd bazatd pe o tehnica de
perforare graduali. Intreaga frezare a tesutului osos trebuie efectuats sub irigare externa abundenta cu solutie salina
sau, de preferint3, cu apa bidistilata sterild. In plus, frezarea trebuie s& fie intermitents, atat pentru a preveni incélzirea
osului, cat si pentru a crea un efect de pompare care va ajuta la indepartarea eficienta a tesutului osos.

PROTOCOL CHIRURGICAL STANDARD (liniile DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE si PTERYGO)

Pregatirea zonei pentru lambou deschis

Faceti o incizie meziodistald pe toata grosimea de-a lungul suprafetei crestei. Cu ajutorul unui elevator periostal, lasati
suprafata expusa la osul alveolar doar atét cét este necesar pentru o vizibilitate si un spatiu de lucru adecvat pentru
procedura chirurgicala. Creasta ascutita sau alte neregularitati osoase trebuie indepartate cu ajutorul unui instrument
chirurgical adecvat, cum ar fi un nivelator. intre doua implanturi si/sau intre implant si dintii naturali adiacenti trebuie
mentinuta o distantd minima de 2 si 6 mm (de la o taietura la alta).

Zona implantului trebuie pregatitd intr-un camp vizibil, fard obstacole, astfel incat operatorul sa o poata pregati cu
precizie in fiecare etapa, permitand astfel plasarea corecta a implantului.



Pregatirea zonei in osul D1 si D2

1. PRIMA FREZA (freza de ghidare sau freza cu lance) permite perforarea directd a corticalei in centrul crestei.
Viteza de operare: 800-1000 RPM.

2. PREGATIREA ZONEI IN LUNGIME: Freza de adancime, 2,1 mm, echipatd cu opritori marcati care indica
adancimea, pregateste zona implantului de lungimea selectata. Viteza de operare: 800-1000 RPM.

3. PREGATIREA ZONEI IN LATIME: Frezele de pregatire pentru diametrul de implant selectat sunt calibrate cu
miezul de implant. Acestea trebuie utilizate secvential, marind diametrul de la 3,0 mm péna la diametrul
implantului care urmeaza sa fie introdus, pentru a obtine o precizie maxima cu incalzire minima. Pentru fiecare
frezé de adancime si de largire sunt disponibile stopuri detasabile pentru a facilita pregatirea zonei implantului.
Viteza de operare 100-750 RPM.

4. PREGATIREA UMARULUI in osul cortical: faza de pregatire se incheie cu utilizarea frezelor de stantare cu
diametre corespunzatoare.

Pregatirea zonei in osul D3 si D4

1. PRIMA FREZA (frezd de ghidare sau freza cu lance) permite perforarea directd a corticalei in centrul crestei.
Viteza de operare: 600-800 RPM.

2. PREGATIREA ZONEI IN LUNGIME: Freza de adancime de 2,1 mm, dotatd cu opritori marcati care indica
adancimea, pregateste zona implantului de lungimea aleasa. Viteza de operare: 600-800 RPM.

3. PREGATIREA ZONEI IN LATIME: Este necesard utilizarea de compactoare-expansoare. Compactoarele de
pregdtire pentru diametrul ales al implantului sunt calibrate cu miezul implantului. Acestea trebuie utilizate
secvential, marind diametrul de la 3,0 mm péna la diametrul implantului care urmeaza sa fie introdus, pentru a
obtine o precizie maxima cu incalzire minima. Pentru a facilita pregéatirea zonei implantului, pentru fiecare
compactor trebuie utilizate aceleasi opritori disponibili pentru freze. Cuplu de operare: maxim 70 Ncm.

PROTOCOL DE CHIRURGIE GHIDATA PENTRU LINIILE DE IMPLANTURI DURA-VIT SLIM, 3P, EV S| PTERYGO

Toate instrumentele chirurgicale pentru procedura de chirurgie ghidatd au un ghid de 9,0 mm inaltime si doua
diametre diferite de 4,2 si 5,5 mm, care permit pregatirea ghidatd a locului implantului pe baza desenului realizat
anterior pe tomografia computerizatd, procesat conform protocolului specific al unui software dedicat.

Pregatirea zonei

Protocolul chirurgical ghidat permite procedura fara lambou pentru pregatirea locului implantului.

Prin urmare, atunci cdnd mucoasa aderenta este abundenta pe locul propus pentru implant, se recomanda utilizarea
mucotomei speciale pentru indepartarea tesutului si accesul la os.

In caz contrar, daca este subtire, gingia si osul pot fi forate direct cu freza cu lance.

Tn chirurgia ghidat3, este necesar sa se utilizeze un ghid chirurgical, in care trebuie fixate bucsele corespunzatoare, in
functie de diametrul implantului care urmeaza sa fie plasat. De fapt, sunt disponibile doud diametre diferite de
aceeasi lungime (5,0 mm): 4,2 mm si 5,5. mm. Bucsele de 4,2 mm sunt potrivite pentru diametre de implant de la 3,0
mm la 4,0 mm. Cele mai late pentru implanturi cu diametre de 4,5 si 5,0 mm si necesita utilizarea convertorului aplicat
pe freza pentru a asigura stabilitatea si a preveni orice miscare.

Pregatirea zonei in osul D1 si D2

1. PRIMA FREZA (frezd de ghidare sau freza cu lance) permite perforarea directé a corticalei in centrul crestei.
Viteza de operare: 800-1000 RPM.

2. PREGATIREA UMARULUI. Faza de pregétire incepe cu utilizarea de freze, incepand cu o dimensiune de 3,0
mm péana la diametrul implantului. Viteza de operare: 800-1000 RPM.

3. PREGATIREA ZONEI IN LATIME. Frezele de pregatire pentru diametrul de implant selectat sunt calibrate cu
miezul surubului. Acestea trebuie utilizate secvential, marind diametrul de la 2,17 mm péna la diametrul
implantului care urmeaza sa fie introdus, pentru a obtine o precizie maxima cu incalzire minima. Viteza de
operare: 800-1000 RPM.

4. PREGATIREA ZONEI IN LUNGIME. Folositi freza de aceeasi lungime cu implantul selectat si duceti-l pana la
capatul cursei, avand grija sa folositi sistemele de racire pentru a evita supraincalzirea excesiva. Frezele
pregatesc o osteotomie maritd cu 0,5 mm 7n raport cu lungimea.

Pregatirea zonei in osul D3 si D4
1. PRIMA FREZA (frezd de ghidare sau freza cu lance) permite perforarea directé a corticalei in centrul crestei.
Viteza de operare: 600-800 RPM.



2. PREGATIREA UMARULUI. Faza de pregatire incepe cu utilizarea frezelor de expansiune, incepand de la o
dimensiune de 3,0 pana la diametrul implantului minus 0,5 mm, deoarece in cazul osului spongios, locul
implantului trebuie utilizat subpregatit cu 0,5 mm. Viteza de operare: 350-600 RPM.

3. PREGATIREA ZONEI IN LATIME. Frezele de pregatire pentru diametrul selectat al implantului sunt calibrate
cu miezul implantului. Acestea trebuie utilizate secvential, prin cresterea diametrului de la 2,1 mm péna la
diametrul implantului care urmeaza sa fie introdus minus 0,5 mm, pentru a obtine un loc de implantare
subpregatit cu precizie maxima si incalzire minima. Trebuie remarcat faptul cd osteotomia corespunde
diametrului implantului in cazul in care se utilizeazd compactoare-expansoare. Vitezd de operare: 350-600
RPM.

4. PREGATIREA ZONEI IN LUNGIME. Folositi freza sau compactorul de aceeasi lungime cu implantul selectat si
duceti-l pana la capatul cursei, avand grija sa folositi sistemele de racire pentru a evita supraincalzirea
excesiva. Frezele pregatesc o osteotomie maritd cu 0,5 mm in raport cu lungimea.

Tratament si sterilizare

Implanturile sunt furnizate in ambalaje sterile si trebuie sa fie plasate cu instrumente chirurgicale curate si sterile.
Datorita naturii tratamentului de suprafata (sablare sau dubla acidificare), liniile de implanturi dentare DURA-VIT
trebuie manipulate cu instrumente din titan si/sau manusi sterile, fara pulbere, pentru a evita contaminarea produsului
sau interferenta cu biocompatibilitatea acestuia.

Amplasarea implantului

1. Irigati intreaga zona de implantare cu solutie salina sau, de preferinta, cu apa bidistilata sterila.

2. Atasati cheia de insertie a implantului cu contraunghi sau cu clichet la implant, trageti-| in afard, apoi aduceti-|
la zona pregatita. Rotiti implantul in sensul acelor de ceasornic pana cand acesta este fixat.

3. Surubul de acoperire si surubul transmucosal, dacd este prevazut, sunt incluse in capacul implantului si
ambele trebuie insurubate ferm pe implant inainte de suturarea oricarui lambou.

4. Serecomanda o verificare radiografica a pozitiei implantului inainte de inchiderea oricarui lambou.

5. Orice lambou mucoperiostal trebuie repozitionat usor pentru o adaptare optima a tesuturilor si apoi suturat.

ATENTIE: Instructiuni de insurubare
Va rugam sa respectati fortele de insertie pentru plasarea implantului si a suruburilor indicate mai jos:
- Maxim 35 Ncm cu cheia pentru insertia implantului pentru contraunghi.
- Maxim 70 Ncm cu cheia pentru insertia implantului pentru clichet.
- Numai pentru implanturile SLIM, nu trebuie depasita o fortd de 45 Ncm cu cheia cu clichet de insertie a
implantului.
- Maxim 10 Ncm cu surubul de acoperire.
- Maxim 20 Ncm cu suruburi transmucoase si de vindecare.

Curs post-operator

Pacientul trebuie sa fie invatat sa urmeze cursul postoperator. Pacientul trebuie sa fie informat cum sa se comporte
imediat dupa interventie si in zilele urmatoare, ceea ce include comprese reci, fara efort fizic si/sau sauna in primele
24 de ore, fara alcool, fara nicotina, fara ceai sau cafea in primele zile). Pacientul trebuie avertizat s nu mestece in
zona respectiva. In plus, trebuie avertizat ca o igiena orala deficitara din partea pacientului, fumatul si bolile sistemice
si generale (diabet, artritd reumatoida etc.) pot contribui la o integrare osoasd deficitara si la esecul ulterior al
implantului.

Este la latitudinea medicului sa evalueze posibila administrare de medicatie pre si postoperatorie.

Suturile trebuie indepartate dupa o saptamana.

Se recomanda ca orice protezd detasabild din apropierea zonei implantului sa fie indltatd si aliniatd in mod
corespunzator cu ajutorul unui material regenerativ moale.

Ulterior, pacientul trebuie sa mentinad o igiena orald adecvata si continua, sa efectueze controale regulate si curatari
profesionale si sa isi contacteze medicul dentist in cazul in care are dureri sau observa pierderi de retentie sau
resorbtie osoasa.

In cele din urmé, pacientul ar trebui sa informeze cadrele medicale cu privire la prezenta dispozitivelor medicale
implantate fnainte de RMN. In majoritatea cazurilor, aceste dispozitive medicale nu interfereazd cu RMN-ul.

Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata sa furnizeze informatii care se abat de la informatiile furnizate in aceasta fisa de
instructiuni.



Pentru informatii ulterioare si documente tehnice, consultati pagina noastra web www.bebdental.it, in special pagina
,Descarcare”.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica este disponibil pe EUDAMED, la urméatoarea adresa web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este legata de urmatoarele UDI-DI de baza:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanturi bifazice);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implanturi monofazice);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implanturi);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (bonturi temporare din titan);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (bonturi temporare calcinabile si in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (bonturi finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (bonturi sferice);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (suruburi de vindecare, de acoperire si transmucosale).

in cazul in care apar incidente grave sau suspecte ca urmare a utilizirii dispozitivelor noastre medicale,
acestea trebuie raportate imediat societatii si autoritatii nationale competente.
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

IFUOO1 Pea. 04 o1 01.12.2023 r.

O6wan uHpopMaLma U HasHaYeHne

3y6Hble uMnaaHTatel DURA-VIT - 3TO MMNAaHTUpPyeMble MEAMLMHCKUE WM3AEAMA, UCMOAb3YEMblE MPU MOAHOW WAK
YaCTUYHOM aAEHTUMN HUMKHEN U/NAN BEPXHEN YEAIOCTU U/UAM areHesun 3yb6os. OHM BCTYNalOT B KOHTAKT C KOCTHOWM U
CAMBUCTON TKaHbIO AAA 3aMeLleHUA OAHOTO WAM HECKOAbKUX OTCYTCTBYIOLUMX €CTECTBEHHbIX 3yOOB, BMAOTb AO
PEKOHCTPYKUMM BCei 3ybHOM ayrr. OHWM ABASIOTCA OMOPON AAS HECBEMHOro MpoTe3a WMAM ¢ukcaumelnt CbeMHOro
npotesa. OxkmaaeMan NoAb3a Kak GyHKLMOHAAbHAA, AAA BOCCTAHOBAEHWA MPABUABHOTO U MOAHOLEHHOTO »EeBaHWA,
Tak 1 AAA BOCCTAHOBAEHMWA CMOCOBHOCTIN TOBOPUTL, U 3CTeTUYeCKan, HanpuMep, yAbibKa.

BHeLHAS KOHCTPYKLMA MMMIAGHTATOB UMEET KOHUYECKYyo GopMy ¢ pe3bboll, KoTopas NMO3BOASET NMPOHMKaTL B boAee
TBEPAYIO KOCTb, COXpaHAA ee CTabuAbHOCTb B OOAee MArKOW KOCTM, He MnoBpexAaa npu 3TOM Haubonee
YYBCTBUTEAbHbIE YHYACTKW MOAOCTU PTa, TakMe KaK HUMHEYEACTHOW KaHaa u MembpaHa LHanaepa (rariMopoBa
nasyxa). [losToMy pe3bba MMNAGHTAaTOB OTAMYAETCA B 3aBUCUMMOCTU OT MOKa3aHWM K NMPUMEHEHWIO U BUOAOTUHECKUX
CTPYKTYp, KOTOpble €CTb Y MauueHTOB. VIMNAaHTaTbl MMeloT BHyTPEHHEe COeAMHEHMEe, YTO MO3BOAAET 3aKPenAATb K
HWM YCTPOWCTBa, MpeAHa3HayYeHHble AAA OPTOMEAMYECKOW peabuAnTaLmn, AAA BOCCTAHOBAEHUA HEAOCTAIOLLMX
S5AEMEHTOB.

Aunnnm DURA-VIT 3P, EV, WIDE n PTERYGO ocHalueHbl BHYTPEHHMM LEeCTUTPaHHUKOM, NAaTGOPMEHHOM KOMMyTaLMen
N coeaMHeHMeM ¢ KoHycoM Mopse nog yraom 5°. CoeAMHEHWE YHUKAAbHO AAA BCEX AMHWN: AOBON KOMMOHEHT,
HanpuMep, abaTMEeHT, MOXET BbiTb YCTAHOBAEH B MMMAAHTaTbl HE3aBUCUMO OT AMaMeTpa UMMAaHTaTa.

HecmoTpa Ha To, uTo coeanHeHne AMHUKM SLIM 1MeeT BHYTPEHHWUI WECTUIPAHHNK U KOHUYECKOE COEAMHEHMNE MOoA
YrAOM 22°, ICMOAb3yEeMble KOMMOHEHTbHI OTAMYAIOTCA OT APYIUX AMHUA.

BHellHAA MOBepPXHOCTb MMMAAHTATOB LUEPOXOBaTad, YTO CMOCODOCTBYET OCTEOWMHTErpaLun, Kotopasa AOCTUraeTca ¢
NMOMOLLbIO ABOMHOTO TpaBAeHNA aad AMHUI DURA-VIT 3P, EV, WIDE 1 SLIM @3.4 nan neckocTpynHom 06paboTKu aAA
AvHun SLIM @3 n PTERYGO.

Ucnoabsyemble MaTepuraAbl

3y6Hble nMnaaHTatel cepuri DURA-VIT 3P, EV, WIDE u SLIM @3.4 n3rotoBAeHbl 13 YNCTOTO MEAMLIMHCKOrO TUTaHa
Grade 4 c noBepxHOCTbIO, 06paboTaHHON ABOMHOM KMCAOTOM.

3ybHble uMnNAaHTathl AMHeek SLIM @3 un PTERYGO, a Takyke BUHTH, COAepXKaliMecd B MEPBUYHOW YyMakoBKe,
MOCTaBASAIOTCA U3 TUTAHOBOTO cnaaea TibAl4V (grade 5).

TOABKO TPAHCMYKO3HbIE BUHTbI M3rOTaBAMBAIOTCA U3 TUTAHOBOTO crniaaea TibAl4V (grade 5) n peek.

MaTepuanbl COOTBETCTBYIOT raPMOHN3MPOBAHHBIM CTaHAAPTaM.

B yacTtHOCTW, aareprus Ha TUTaH - OYEHb PEAKOE, HO BO3MOXHOE SBAEHME, MO3TOMYy BCeraa HeobxoaMMO 3apaHee
YTOUYHATb Y NMALMEHTOB, HET AV Y HUX aAAEPTMM 3TOTO THMa.

Mocraeka

3y6Hble nMnaarTaTel DURA-VIT noctaBAAlOTCA B CTEPUABHOM NMEPBUYHON YNaKoBKe.

MepBuyHana ynakoska AnHeek 3P, EV, WIDE 1 PTERYGO npeacTtaBaeHa 6ancTepoM, copepawmm: 1 nmnaarTaT, 1
BUHT-3arAyLLIKy 1 1 BUHT AAA MNAaHTaUMK 6e3 paspesa.

MepBuryHan ynakoska AvHenku SLIM npeactaBaeHa 6AMCTepPOM, copepkalimM: T MMNAaHTaT, 1 BUHT-3arAyLLKY.
BAncTep nomelaeTca B 3aLUMTHBIN KAPTOHHbBIN YEXOA (BTOPUYHAA ynakoBKa).

Kakablli HEXOA COACPKUT BANCTEP, STUKETKUN AAA OTCAEKMBAHWA, AMCTOK-BKAGABILL M KAPTOYKY NMaLueHTa.

Ha aTukeTKax AAA OTCA@XMBaHWA yKasblBaeTCA KOA WM3AeAMA (MAM A@€TCA ero onucaHue), HoMep napTuv u
YHUKAABHbIN naeHTUGMKaTop naeana. OHM HaKAeMBaOTCA Ha BANCTEP CO CTOPOHBI TalBeK 1 MOTYT BbiTb AETKO CHATSI
M nepeHeceHbl Ha KapTOYKy MauMeHTa, KOTopas MpPeAOCTaBAAETCA MaUWEHTY, U Ha MEAMLVMHCKYIO KapTy AAA
obpalueHna B byayLiem.



AoCTynHbie AMaMeTpbl U AAMHbI AAS AMHEEK

AuHelnka AvnameTp (MM) AaviHa (MM)

MMMNAQHTATOB

DURA-VIT %] 65| 80 | 100120 | 14,0 | 16,0 | 18,0

SLIM 3,0 ND| ¢ NG v v N/D | N/D
3,4 N/D v v N N N/D | N/D

3P 3,75 N/D v v NG v N/D | N/D
4,0 v v v v v N/D | N/D
4,5 v v v v v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

EVOLUTION 4.0 N4 N N4 v v N N/D
4,5 v v v N4 v N/D | N/D
5,0 v v v v v N/D | N/D

WIDE 5,5 NG v v v Ng N/D | N/D
6,0 v v v v v N/D | N/D
6,5 v v v v NG N/D | N/D
7,0 v v NG v v N/D | N/D

PTERYGO 4,7 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D v v

*N/D: He pocTtynHo

MpeaynpexaeHus

[To 3aKOHYy TOABKO AMMAOMUPOBAHHbIE XVPYPrXM M CTOMaTOAOTM WMMEIOT MPaBO WCMOAb30BaTb MeAULMHCKNE
nspeAna B xmpyprun. Atoboe nMcnoAb3oBaHWe APYrMMU AUL@MW CTPOro 3anpelleHo. B cBA3M ¢ aTuM cuctemy
nmnaaHtaTtos DURA-VIT a0AKeH MCMOAb30BaTh U yCTaHABAMBATL TOAbKO KBaAMbULMPOBAHHBIN U CreuMarbHO
0by4eHHbIV NepCoHaA.

B. & B. Dental cHuMaeT ¢ ceba oTBETCTBEHHOCTb 3@ TPABMbI AWM CEPbE3HYIO OMAaCHOCTb AAA 3AOPOBbSA MaLMEHTa,
Bbl3BaHHblE HEMPAaBMAbHOW 3KCMAyaTauMeln, WCMNOAb30BaHWEM HEKBAaAMPULMPOBAHHBIM WAM HEAOCTaTOYHO
NMOArOTOBAEHHBIM NMEePCOHAAOM, U HE B COOTBETCTBUMW C HAaCTOALLEN UHCTPYKLMEN.

[MponsBoanTeAb He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a AOOOM ylepb, MPUYMHEHHbIN NauneHTy B pe3yAbTaTe
NCMOAb30BaHNA MEANLIMHCKMUX U3AEAUI, KOTOPbIE HE MapKMPOBaHbl U He MOCTAaBAAIOTCA caMol KoMnaHunel B. &
B. Dental.

MeanumHCKMe 13AeAMA, Ha KOTOpble PacrnpoCTpPaHAETCA AEMCTBME HACTOALLEN UHCTPYKLUW MO NMPUMEHEHUIO,
AOAXKHbI Pa3MeLLaTbCA TOABKO B BOABHUYHOWM AU KAMHUYECKOM Cpeae.

OsHakoMbTech ¢ «Tabanuen 1» AAA AYyHLLETO MOHMMaHWA CUMBOAOB Ha STUKETKaX MEAMLMHCKOTO U3AEANA.
OsHakoMbTech ¢ «TabanLen 2» AAA AYHLLETO MOHMMaHWA CUMBOAOB Ha KapTOYKe Ha NPeAbABUTEAS.
VlcnoAb3oBaHWe 3TOro U3AEAMA MOXKET MPUBECTM K BO3MOMHBIM HebAAronpuATHbIM COOBLITUAM, KOTOpble
NepeyYnNCAAIOTCA HNXKe, HO MOTYT He OXBaTblBaTb BCE CAyYau:

> [loAroMKa UMnAaHTaTa

> OKpyraeHue BHyTPEHHEro LWeCcTUrpaHHuKa.

> OrTcyTcTBYyIOLAA AW HECOOTBETCTBYIOLAA OCTEONHTErPaLMA.

> HenpeaHaMepeHHas nepdopauma KOCTHOW W/MAM MAMKOW TKaHW, HanpuMep, HUMHEro aAbBEOAAPHOro
KaHaAa, BEPXHEYEAIOCTHOM Nasyxmn 1 A3bIYHOW apTepunm, BOAbLLIOro HebHOro oTBepCTUA.

> [loAOMKa AabMaAbHOM VAWM A3bIYHOWM MAACTUHKMN.

> YacTnuHoe nam HeobpaTMOoe NoBpeXAEHNE HepBa (NapecTesna/rmnepecresva/aHecteans).

MoTepAa KOCTU BCAEACTBME COMYTCTBYIOWMX COOBLITUI, TakMX Kak MecTHas WAM CUCTEeMHad UHdeKuma,
NepUMMMAaHTUT, NOTepAa obbeMa MATKUX TKaHeN.



[MpaBKAbHbLIM BHIOOP MaUMEHTOB-KaHAMAATOB, YCTAHOBKa MMMAAHTATOB U MOCAEOMNEPAaLMOHHbBIA YXOA B COYETaHUU C
NPaBUAbHbLIM NCMOAB30OBaHMEM U3AEAMA MOTYT MOMOYb CHU3UTb 3TU PUCKMU.

O6wue npoTUBONOKa3saHUA

3y6Hble MMMAGHTaThl M WX MPUHAAAEXKHOCTM HE AOAMHbI YCTaHaBAMBAaTbCA B TOM CAy4Yae, €CAM MaLUEHT He
CrOBOPYMB 1 CYLECTBYIOT Kakne-Anbo BHYTPUPOTOBbIE MATOAOMMM, VAU MPUCYTCTBYIOT KAMHUYECKME UAU
PEHTTEHOBCKME AOKa3aTEeAbCTBA AOKAAbHOM NaToAorMn. KpoMe 3Toro, AOAXKHa ObiTb MPOBEAEHA OLEHKa XPOHUYECKNX
VAW OCTPBIX MHOEKLMOHHbIX 3a60AEBaHNIM, XPOHNYECKOTO OCTEOMUEANTA CUHYCOB, COCYAMCTBIX MPOBAEM N CUCTEMHDIX
3aboAeBaHUN.

A6 coAl0THbIE NPOTUBONOKAa3aHUA

WN3BecTHble aAreprvv Ha TUTaH, HeAaBHWI MHGAPKT MMOKApA@, WMCKYCCTBEHHbIE KAaMmaHbl, TAXEAble MoyeyHble
3aboneBaHMA, TAXKeAble 3abOAEBaHWA MeyYeHu, OCTeOMaAAUMA, YCTOWYMBLIN K AeYeHWto AnabeT, HepaBHAA
BbICOKOAO3HaA AydeBad Tepanud, TAXEAbIA XPOHNYECKNIA aAKOTOAM3M, HapPKOMaHWA, HensAeymMble 3aboAeBaHUA 1
OMyXOAW.

OTHOCUTEAbHbIE MPOTUBONOKAa3aHUA

XvMuoTepanus, yMepeHHble MoYeyHble HapyLieHWs, yMepeHHble HapyweHua OGYHKLUMM MnevyeHu, SHAOKPWHHbIE
HapylweHWA, MCUXOAOTUYECKME HapyWeHWA WAM MCUXO03, OTCYyTCTBME MOoHWMaHuAa un mMoTtusauun, CMUA,
CEepOoMNO3NTUBHOCTb, AAUTEABHOE MPUMEHEHWE KOPTUKOCTEPOUAOB, HapyweHua ¢$ochopHO-KaabLumeBoro obmeHa,
HapyLUeHNA spuUTpOonoa3a.

MpeaocTeperaiouwan uipopmauus

s [lOCKOABKY XMpPypruyeckme MeToAbl ABAAIOTCA BbICOKOCMEUMAAMSUPOBAHHBIMU N CAOXKHBIMW MPOLeAypamMu,
HaCTOATEABHO PEKOMEHAYeTCA, 4YTOObl MPaKTUKYIOLWME BPaAYU-CTOMATOAOTM MPOLWAN KypC OBYyYEeHWA AAA
N3y4YeHNA YCTOABLUMXCA METOAOB YCTAaHOBKWM B OBAACTM MMMAAGHTOAOTMM MOAOCTM pTa. HexkeaaHve npoinTu
HaAAeXKallylo MOAFOTOBKY WMAW HECODOAOAEHWME WHCTPYKLMK no npuMeHeHuto (IFU) MoxkeT noBAMATb Ha
KAMHWYECKWI ycrnex WMNAaHTaTa, HanpuMmep, MPWBECTU K Heyaaye, nMoTepe KOCTHOMW TKaHW U
MOCAEOMEPaLMOHHBIM OCAOXKHEHWAM, YTO MOXKET Bbi3BaTb OOAb Yy MauMeHTa M MOABEPrHYTb €ro 3A0POBbe
CEepPbe3HOMY PUCKY.

«  Xupypruyeckaa yCTaHOBKa W MOCAEAYIOLWAA PEKOHCTPYKLMA C MOMOLBIO 3YOHBIX WMMAAHTATOB TPebytoT
CAOXKHbIX MPOLLeAYP, KOTOpPblE MOTYT CO3AaTb OnacHble cuTyaunu. Nepea NpoBeaeHeM AOHON NpoLeaypbl Bpad
0653aH NPOMHGOPMMPOBATL NaLMeHTa O ABbIX PUCKax N aAbTEPHATUBHBIX METOAAX A@YeHUA (BKAOYasA BapuaHT
«b6e3 AnedeHnsa»).

= llcnoab3oBaHMe COOTBETCTBYIOLWMX KPUTEPMEB OTOOPa MaLMEHTOB MMEeeT MEepPBOCTEMEHHOE 3HayYeHWe AAA
KAMHWYECKOro ycrnexa:

> [laumeHTbl AOAKHbI ObITb B3POCAbIMU B Bo3pacTe 18 AeT u cTapLue.

> DTHMYECKan MPUHAANEXKHOCTb He BAVAET Ha MCMOAb30BaHNE AAHHBIX MEANLIMHCKIX N3ASAMIA.

> /13-33a BO3MOXHOrO aHECTE3MPYIOLLIErO BO3AGUCTBUA HE MPUMEHATb Ha 6epeMeHHbIX MeHLLUMHaX.

> HeobXOAMMO OLEHUTb TeKyllee COCTOAHME 3A0POBbA MalMeHTa, MEAMLIMHCKYIO W CTOMaTOAOTrMYecKyto
NCTOPMIO C Y4ETOM MPOTUBOMOKA3aHWI, MPEAYNPEXAEHWI U MHGOPMaLMKN O Mepax NPeAOCTOPOXKHOCTU.

> [lepea Ha4anOM npoueAypbl MO MMMAAHTaLMM HEOOXOAMMO OMPEAEAUTb MOAOXKEHME BCEX aHaTOMUYeCcKu

OCOBEHHbIX 30H, KOTOPbLIX CAEAYET M3beratb.
> [laumeHTbl ¢ runepoyHkumen (6pyKcM3mMoM) B 6GOAbLIEN CTEMeHW MOABEPratoTCA PUCKY HeyAaunm c
VIMMA@HTaTOM UAN €ro MOAOMKMU.
> AAEKBaTHOCTb KOCTHOW TKaHW AOAXKHA OMPEAEAATbCA C MOMOLWbIO peHTreHorpadmu, nasbnaumm,
30HAMPOBAHUA 1 TWATEABHOIO BM3YaAbHOIrO OCMOTPA NPEANoAaraeMoro Mecta MMMnAaHTaLmm.
> Hu3koe KayecTBO KOCTHOW TKaHW, MAOXWME TUIMEHUYeCKMe TMPUBbLIYKKM NauueHTa, ynotpebaeHne Tabaka,
HeKoTOpble COMyTCTBYIOLME AEeKapCTBa W CUCTEMHble 3aboaeBaHuA (amMabeT M T. A.) MOryT momelatb
OCTEOMHTErpaumm 1 NPMBECTU K MOCAEAYIOLLLEMY Pa3pPYLUEHMIO UMMAAHTaTa.
= 3ybHble nmnaaHTaTel DURA-VIT - 3TO cTepuAbHble MEAMLMHCKME N3AEAUA OAHOKPaTHOro npumeHeHua. OHn He
noaAeaT CTepuAM3aumMm M MNOBTOPHOMY MKCMOAb3oBaHuto. CTporo sanpeuieHbl Atobble MOBTOPHbIE
NCMOAb30OBaHWE W CTEPUAM3ALNA MEAMUMHCKUX W3AEAMIA N3-38 HEBO3MOMHOCTWM rapaHTMpPOBaHUA WX
GYHKLMOHAABHBIX XapaKTEPUCTUK M 6GE30MacHOCTM, OXUAAEMbIX MPOM3BOAMTEAEM, YTO MOABEPraeT naumeHTa
PUVICKY NOTEepU XapakTePUCTUK YCTPONCTBA, TPaBM, 6OAU N/UAKM CEPbEe3HOMY PUCKY 3apaKeHua 1 NepeKkpecTHOro
NHOULMPOBaHMA.
MNpaBUAbHOE NCMOAB3OBAHNE XMPYPIUYECKUX NHCTPYMEHTOB MMeeT MepBOCTENeHHOe 3Ha4YeHne AAA KAMHUYECKOrO
ycnexa:
>  Xupypruyeckue WHCTPYMEHTbl 6blAM CrleumaAbHO pa3paboTaHbl AAA AMHEeK 3yOHbIX WMMMAAHTaTOB
npowussoactea B. & B. Dental.



> Bo3Mo)KHOe wncnoab3oBaHWE W MOBTOPHOE WCMOAb30OBaHWE XWPYPruU4yecknx WHCTPYMEeHTOB 6e3
BHMMAaTEABHOTO U YrAYOAEHHOTO O3HAKOMAEHWA C HaCTOALWMM AUCTKOM-BKAaAblleM He obecrieunBaet
GYHKLMOHaAbHbIE XapPaKTePUCTUKM 1 6e30MacHOCTb U3AEANIM, MNOCTAaBAEHHbIX M3rOTOBUTEAEM, U NOABEpPraeT
naumeHTa pUcKy noTepm paboToCnoCoOBHOCTU N3AEAUA U/UAK CEPBbE3HON OMAacHOCTU 3apaKeHusa.

> [lepea Ka)kAbIM VCTMOAb30BaHMEM HEOOXOAMMO MPOBEPATb, YTOObI BCE XMPYyPruyeckne MHCTPYMEHTb GblAn
YUCTBIMW N MPOCTEPUANIOBAHHBIMU AAA ODBECneYeHna nX MPaBUAbHbIX pPabounx ycaosBui. He ncnoabsyiite
M3AEANA, KOTOPble HAaxOAATCA B HEWCMpPaBHOM COCTOAHMM, TaK KaK 3TO MOXKeT MOABEPrHyTb PUCKY
6e30MacHOCTb 1 3A0POBbE NaLueHTa.

> [lepea VCMOAb30OBaHMEM MPOBEPANTE BCE XMPYPrMYeckne MHCTPYMeHThl. [TprMeHeHne Henpo3payHbiX UAK
MN3HOLIEHHbIX WMHCTPYMEHTOB MOMXKET CTaTb MPUYMHOW MOAOMKM WMMAaHTaTa. VlcnmoAb3oBaHWE CAWLLKOM
MN3HOLLEHHbIX KAIOYEN MOMET MPUBECTU K HEMPOABWMXKEHWMIO MMMAaHTaTa U X OAOKMPOBKE Ha rOAOBKE
MMMAaHTaTa.

> [lpoBepbTe HaAMYME HAAEMXHOTO COEAVMHEHWA MeXKAy AOObIM KAIOHOM, HAKOHEYHUKOM UAM KAIOHOM-
TPELLOTKOM U MMMAAHTaTOM.

> [lpuMuTe COOTBETCTBYIOLLME Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTU, HYTOObI M36e)kaTb BABIXAHWA MaLMEHTOM W/MAK
NporAaTbiBaHMA MEAKUX KOMMOHEHTOB.

> HeobxoaMMO cObAOAATb OCTOPOXKHOCTb NMPU MCMOAb30BaHUN MHCTPYMEHTOB BOAN3N APYTUX 3y6OB, 4TObbLI He
MOBPEANTb UX KOHCTPYKLMIO.

Mpw ycTaHOBKe MMMAAHTaTa M GpUKCaLmMK BUHTOB He MPeBbILlaiTe MOMEHTbI 3aTAXKKMW, yKasaHHble B naparpade

«BHUMAHME! UHcTpyKuMmM No BBUHYMBAHUION.

VicnoAb3oBaHMe Ype3MepHOro KpyTALLEro MOMEHTa Ha TBEPAOW KOCTU MOXET MPUBECTU K MOAOMKE MMIMAaHTaTa

VAV MBAULLIHEMY CXATUIO KOCTU, YTO MOXET CTaTb NMPUYNHON HeKpo3a.

MaureHTbl ¢ HOYHBIM BPYKCM3MOM, UMeloLLME CbeMHbIe MPOTE3bl, AOAXKHbBI CMaTb C MPOTE30M B MOAOXKEHUN NAU

HaaeBaTb 3alLMTHYIO Karly, 3aKpblBaloLLylO TOAOBKY MAM FOAOBKW abaTMeHTa.

He pekomeHayeTca npuberatb K SAEKTPOXMPYPrUM BOKPYF METAaAAMYECKNX UMMAAHTATOB VA abaTMEHTOB 13-3a

pUCKa dAEKTPUYECKOM U/NAK TENAOBOWN NPOBOAMMOCTU.

TuTaH 1 TUTAHOBbLIN CMAAB, NCMOAb3yeMble AAA MPoun3BoacTBa MMnAaHTatoB DURA-VIT, He marnuTtaTtca, n nosatomy

AaHHble VMMAaHTaThl npuemMaeMbl and npoueayp MPT. HecmoTpa Ha 27O, BaXHO, 4TOObI MauMeHTbl

MHPOPMUPOBAAN MEANLMHCKNX PAaBOTHMKOB O HAaANYMK 3YOHBIX MMMAAHTAaTOB AO MPOBEAEHUA 0BCAEAOBaHMA.

DTO HeOOXOAMMO AAA OBEcrneveHWs COBMeCTUMOCTM C obopyaoBanneM MPT 1 ycTpaHeHMA BO3MOXKHbIX

apTedaKToB C y4eTOM 0BAACTUN BU3yaAn3aLMM.

MeanuMHCKNI pPabOoOTHUK, MPOBOAMBLUMI OMEpaumio, AOAXEH HaKAEUTb ISTUKETKY MPOCAEXMBaAEMOCTH,

MPWCYTCTBYIOLLYIO Ha BANCTEPHON ynakoBKe, B COOTBETCTBYIOLLEE MOAE Ha MPeAbABUTEAE U YBEAOMUTL 06 3TOM

naumeHTa.

[MpoUHCTPYKTUPYMTE nauMeHTa O HeOOXOAMMOCTW COOAOAaTb OObBIYHBLI MOCAEOMEPALMOHHBIN PEXUM,

yKasaHHbIN B KapToYuKe naumeHTa, coraacHo naparpady «MocaeonepaunoHHbIN NEpUOAY.

Harpyska 3y6HOro wmmnaaHtata cBepx ero QyHKLMOHAAbHBIX BO3MOMHOCTEN MOMET MPUBECTU K MOAOMKE

MMMAaHTaTa, MOTepe KOCTHOM TKaHM, YXyALLEHWNIO U/VAM MOCAEAYIOLLEN NOTepe OCTEOMHTErpaLny.

He npouwynbiBaite YpeamepHO 06AaCTb BOKPYT MMMAaHTaTa, Tak Kak 3TO MOXKET CTaTb MPUYUHOWN NOBPEMXAEHMUA

MATKWX TKaHel 1 Bbi3BaTb NEPUMMIMIAGHTUT.

OcnoxHeHnA

> O HeyaauHOW OCTEOMHTErpaumMmn CBUAETEABCTBYET WHGEKLUMA, MOABMXKHOCTb WMMAAHTaTa WAM MNoTeps
KOCTHOW TKaHMW.

> Kak MOXHO cKopee yAaAnTe BCe HEMPUMKUBLLIMECA UMMAAHTATbl Y OKPY»KaloLLYyO BUANMYIO FPaHYAALMOHHYIO
TKaHb 13 MecTa UMMAaHTaLun.

XpaHeHue n ncnoabsoBaHue

Bce ycTpolictBa HeO6XOANMMO aKKypaTHO XPaHWUTb B YMCTOM CyXOM MOMELLEHUNN AAA COXPaHEHWUA LLe@AOCTHOCTMU
YyNaKoBKM.

XpaHuTe yCcTpoKrcTBa NP KOMHaTHOW TeMneparype.

CneunanbHble yCAOBUA XPaHEHWA 1 0bpaLlleHMA yKasaHbl Ha STUKETKaX OTASAbHbIX U3AEAUINA.

CTepuAbHble N3AEANA AOAXHDBI ObITb UCMIOAB30BaHbI AO CTEHEHUA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKeE.
3anpeLlaeTca NCMOAb30BaHWE YCTPOWCTB, ECAV MOBPEXKAEHA UX YNaKOBKa.

CoaeprK1Moe cyMTaeTca CTEePUAbHBIM, €CAM yrnakoBKa He ObliAaa BCKpbITa MAKM noBpexaeHa. He vcnoabsyite
nspeamna c mapkuposkon «CTEPUABHOE», ecam ux ynakoBka OblAa MOBpPEXAEHA WAM BCKpbITa A0
MpPeAnoAaraeMoro NCnoAb3OBaHMA.

YTuamsauusa



YTUAN3MPYITE B COOTBETCTBUU C AEUCTBYIOLWMMN HOPMaTUBaMU MO YTUAN3ALMMN CMeLMaAbHbIX MEANLIMHCKNX OTXOAOB.
B wacTtHoCTH, ecAn ycTpoiicTBa 3arpA3HeHbl KPOBbIO MAM XUAKOCTAMK, HEOBXOANMO MUCMOAB30BaTb COOTBETCTBYOLME
KOHTeNHepbl 1 NepyaTKK BO M3bexaHne Aoboro npAMOro KoHTaKTa.

Xupypruueckum NnpoToKOA AAA YCTaHOBKM MMIMAAHTaTOB

Or60p naymeHTOB

TwaTeAbHOE MAaHMPOBaHWE CAYHaeB W COOTBETCTBYKOUIME KpUTepuu oTHOpa MNauUMeHTOB ABAAIOTCA
OCHOBOMOAAraloLWMMN 1 HYPE3BbIYANHO Ba*KHbIMWU AAA YCMELIHOTO MPOBEAEHNA KAMHWYECKMX npoueayp. Kpome Toro,
AOAXKHbBI ObiTb BKAIOYEHbI OLLEHKa W aHaAM3 TEeKYLLEero COCTOAHWA 3AOPOBbA MAaLMEHTa, €ro MeAMUMHCKON W
CTOMaTOAOTMYECKON WCTOPUMU, COCTOAHMA U CMOCOBHOCTU MOAAEPKMBATb HAAAEXKALLYIO TUTMEHY MOAOCTU PTa.
HeobxoaMMO OUEHUTb aHaTOMUYECKYIO MPMEMAEMOCTb, YTO MOAPA3YMEBAET OMNPEAEAEHUE AAEKBaTHOCTU KOCTU C
MOMOLLBIO PEHTFEHA, MaAbMauynn, 30HAMPOBAHMA U TLATEABHOTO BU3YaAbHOTO OCMOTPa MPEANOAaraeMoro Mecta
MMMAaHTaLMK. TakxKe KpalHe BaXHO OMPeAEAUTb PACMOAOXKEHNE BCEX aHAaTOMUYECKNX CTPYKTYP, KOTOPbLIX CAGAYEeT
n3beraTb Nepea HavaAoM ALOOON NpoLeAypbl MO UMNAaHTauMm. B vyacTHocTh, HeOBXOAMMO NPOBECTU KAMHUYECKOe U
peHTreHorpadpuyeckoe NCCAEAOBaHME TOAWMHBI TPEBHA UM COCTOAHUA MATKUX TKaHeln. Bceraa pexkomeHayetcs
BbIMOAHATb KOHYCHO-AYYEBYIO KOMMBIOTEPHYIO TOMOrpaduio AAR MOAYHEHWUA TOYHBIX aHATOMUYECKUX NapaMeTpoB Mo
TOALLMHE, BbICOTE, MAOTHOCTM KOCTU U TKaHEN.

Moa6op nMnaaHTata

Boibop pasmepa MMMAaHTaTa BaXeH AAA AOATOCPOYHOrO ycrexa. /\ydlle BCero WMCMOAb30BaTb MaKCMMAaAbHO
BO3MOXHbIN AMAMETP U AAMHY AAA BOAbLLIEN CTabUABHOCTN HaAOXEHHOro npoTtesa. AAA onpeseAeHna OnNTUMaAbHOro
TMNa MUMMAaHTaTa, AMaMeTpa M AAMHbBI UCMOAb3YITE PEHTreHorpamMMmbl 1 peHTreHorpaduyeckme cHumkm, OueruTe
MAOTHOCTb KOCTW U FAYOUHY MATKMX TKaHeW, YTOObl BbIABUTL TUM NOABMPAEMOro MMMnAaHTaTa.

VisMepeHma MOXHO NMPOBOAUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha MaHOPAaMHOW PEHTreHOrPaMMe, HaKAaAbiBaA Ha Hee CHUMKMU,
BOCMPOM3BOAALLMNE N30BParKeHNe, yBEANYEHHOE Ha 25 NPOLIEHTOB MO CPAaBHEHMIO C PeaAbHbIM 30bpaxkeHneM. Kpan
rpebHA AOAXKHbI ObITb MPOLLYyNaHbl AOAXKHBIM 0OPa30M AAA OLEHKWM yrAa YCTaHOBKMW, KOTOPbIM AOAXEH obecrneynBaTb
XOPOLLYIO MAPAAEABHOCTb C APYTMMU MMMAGHTaTaMMU.

B cAyyae KoHyCHO-Ay4eBOWM KOMMblOTEPHON TOMorpadum Bce HEOBXOAMMbIE aHAaTOMUYECKMe napamMeTpbl cpasy »Ke
AOCTYMHbI AAA OLLEHKM.

MAoOTHOCTb KOCTH FAy6uHa Markumx MonoxxeHune MosnunoHupoBaHu
TKaHen € UMNAaHTaTa

AviHenika O6haa O6haa

oy 01 02 0304 <2 z2mn OPU ey T TR
pa HA
SLIM @ 3,0 v v v | ¥ v v v NR NR v v
SLIM@ 3,4 v v | NR | NR v v v NR NR v v
3P v v v | ¥ v v v v v v v
EVOLUTION NR| NR | v | v v v v v v v v
WIDE NR | v v v v v NR v v v v
PTERYGO v NR v v v v NR NR 4 v v

*D1 = o4eHb NAOTHasA KOCTb
*D4 = o4yeHb MArkaa KocCTb
NR = He pekoMeHayeTcA

MnaaHTaT COOTBETCTBYOLWEero AnametTpa AOAXKeEH ObITb MOAHOCTbIO OKpPYy>XeH KOCTbIO HE MeHee 4eM Ha 1,0 MM, a ero
AANMHA AOAXHA 3axBaTblBaTb KOCTb Ha BCHO pe3b6oayro YacTb MMMAaHTaTa. Takke PeKoOMeHAyeTCA yCTaHaBAMBaATb

VMMMNAGHTAT Noa rpebHem Ha 1 MMm.

MoaroToBKa nauneHTa



MpexAe YeM MOAFOTOBUTb MaLMEHTa K Onepauumn, MpOBEANTE OKKAIO3MOHHYIO perucTpaunio npukyca. [oarotoebte
naumeHTa, CObAIAAs CTaHAAPTHBIE MPaBMAA acenTuKu. BbimnoAHUTE AOCTAaTOYHYIO MHOUABTPALMOHHYIO aHecTesumto. B
HUXKHEN YEeAIOCTU aHecTesnAa AAA OAOKMPOBAHWA HUXKHETO aAbBEOAAPHOTO HepBa He PEKOMEHAYETCA, Tak Kak
HEOOXOAMMO COXPaHWUTb YYBCTBUTEABHOCTb MauMeHTa M obecrneunTb ObpaTHYKO CBA3b B CAyHae HeMpeABUMAEHHbIX
06CTOATEABCTB.

Xupyprnyeckas npoueaypa

Kak n npn AO6OM XMPYypruyeckoM BMeLLaTeAbCTBE, BaXKHO, UYTOObI Mpoueasypa WMMMAAaHTaLUMK MPOBOAMAACH B
MaKCMMaAbHO CTEPUAbHOWN cpeae. XMPYPriuvyeckne WMHCTPYMEHTbI MOCTaBAAIOTCA HEeCTePUAbHbIMKU. VX HeobxoanmMo
Ae3l/IH¢)l/ILl,l/IpOBaTb, o4naTb N CTEPUAMN3OBaTb Mepep Ka*KAblM KMCMNOAb3OBaHMEM B COOTBETCTBUN C KOHerTHODI
VHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHUIO.

O6wme yKkasaHMNA No NOAroToBKe MecTa yCTaHOBKM MMIAaHTaTa

OddekTBHAA 1 HETpaBMaTUYHaA MOAFOTOBKA MeCTa YCTaHOBKMW MMMAaHTaTa AOCTUraeTCA C MOMOLLbIO MPOLEeAYPSI,
OCHOBaHHOW Ha MO3TanHOW TeXHUKe CBepAeHWA. Becb aTan cBepAeHWA KOCTN AOAXEH COMPOBOXAATLCA OBUABHOWM
BHEWHe uppuraumen ¢GU3NMOAOTUHECKMM PACTBOPOM WAM, YTO MPEAMNOYTUTEAbHEE, CTEPUABHON ABAXKAbI
AUCTUAAMPOBAHHONM BOAOW. KpoMme TOro, cCBepAeHWe AOAXHO ObiTb MPEPLIBUCTBIM Kak AAA MPeAoTBPalleHuA
HarpeBaHua KOCTW, Tak 1 AAA CO3paHuA addekTa oTkaumBaHua, nomorawowero 3GGeKTBHOMY YAGAEHUIO KOCTHOWM
TKaHW.

CTAHAAPTHbBIA XUPYPTMYECKUA MPOTOKOA (Aunuu DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE u PTERYGO)

MoaroroBka KOCTHOrO AOXKe nyTeM paspesaHUA AOCKyTa

BbinoAHNTE Me3MOoAMCTaAbHbIV pa3pes Mo BCEM TOALWMHE BAOAb MOBEPXHOCTU rpebHA. VIcnoAb3ya nepmrocTasbHbIN
5AeBaToOP, OCTaBbTE OTKPLITOV MOBEPXHOCTb aAbBEOAAPHOW KOCTW (TOABKO €CAM 3TO HEOOXOAMMO AAA aAEKBATHOTO
0630pa), a Takke HeobXoAMMOe pabouee MPOCTPAHCTBO AAA XMpyprudeckon npoueaypbl. OcTpbint rpebeHb MAK
APYrne KOCTHble HEPOBHOCTU HEOBXOAMMO YAAAUTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLENO XMPYPrUYecKoro MHCTPYMeHTa,
HanpuMep, BbipaBHUBaTEAA. MeXAy ABYMA MMMAAHTaTaMn U/VAN MMMAGHTATOM U COCEAHVMMUN eCTeCTBEHHbIMK 3ybamMu
AOAKHO COBAIOAATLCA MUHNMaAbHOE paccToAHMe 2 1 6 MM (OT cpesa A0 cpesa).

MecTo yCcTaHOBKW MMMAaHTaTa AOAXHO MOATOTaBAMBATLCA B BUAMMOM W CBODBOAHOM MOAe, YTOObI omnepaTop Mor
TOYHO MOAFOTaBAMBATbL €r0 Ha KarKAOM 3Tare AAA obecrneyeHna NPaBUAbHOW YCTaHOBKM MMMAGHTaTa.

Moarotoeka Mecrta yctaHOBKM B Koctu D1 n D2

1. TIEPBAA O®PE3A (Hanpasasiowmini 60p MAW KOMbeBWAHaA ¢pes3a) MNO3BOAAET HAMPAMYIO MNPOCBEPAUTD
KOPTUKaAbHbIV CAOW B LieHTpe rpebHA. Pabodas ckopocts: 800-1000 06/MuH.

2. NOAITOTOBKA KOCTHOIO AOXE MO AAVHE: Mapkep raybuHbl pasmepom 2,1 MM C OTMEYEHHbIMU
OrPaHNYUTEAAMU TAYOUHBI MOATOTaBAMBaET MeCTO YCTaHOBKW WMMAaHTaTa Ha BblOpaHHylo AAMHY. Pabouas
ckopocTb: 800-1000 06/MUH.

3. NMOAITOTOBKA KOCTHOTO AOXE MO WUNPUHE MuaoTHble dpesbl arf BoIBpaHHOTO AMaMeTpa MMMAaHTaTa
KaAnbpytoTca noa, WTndT uMnaarTata. VIx HeO6XOAMMO MCMOAB30BaTb MOCAEAOBATEABHO, YBEAUYMBAA AMAMETP
or 3,0 MM A0 AMaMeTpa YCTaHaBAMBAEMOro WMMAAHTaTa, YTOGbl AOCTUYb MaKCMMAaAbHOW TOYHOCTU Mpu
MUHUMaAbHOM Harpese. AAA KaXKaOro MapKepa raybuHbl U Gppesbl HapacTaloLWero AMaMeTpa UMeIOTCA CbeMHbIe
OTrPaHNYNTEAN, OBAETHalOLLME MOAFOTOBKY MeCTa AAA YCTaHOBKM MMMAaHTaTa. Pabouasa ckopoctb 100-750 06/
MWH.

4. TOAITOTOBKA YCTYIA B KOPTUMKaAbHOW KOCTW: 3Tam MpPenapuvpoBaHWA 3aBepLlaeTCA UCMOAb30OBaHMEM
KOPTUKAAbHBIX GPE3 COOTBETCTBYIOLLENO AaMeTPa.

Moaroroeka Mecra yctaHoBKM B Koctu D3 n D4

1. TEPBAA OPE3A (HanpaBaaowwmit 60p WAM KoMbeBuaHaA ¢pesa) MO3BOAAET HaMPAMYK MNPOCBEPAUTb
KOPTUKaAbHbIV CAOW B LieHTpe rpebHA. Pabodas ckopoctb: 600-800 06/MuH.

2. MNOAIFOTOBKA KOCTHOIO AOXE MO AAVHE: Mapkep raybuHbl pasmepom 2,1 MM C OTMEYEHHbIMU
OrpPaHNYNTEAAMU TAYOUHBI MOATOTaBAMBaET MeCTO YCTaHOBKW WMMAaHTaTa Ha BbiOpaHHylo AAMHY. Pabouas
ckopocTb: 600-800 06/MUH.

3. MOAIOTOBKA KOCTHOIO AOXE MO LWWPNHE TpebyeTcAa MCNOAb3OBaHWE KOMMAKTOPOB-9KCMAaHAEPOB.
MOArOTOBUTEABHbBIE KOMMAKTOPbI AAA BBIBPAHHOTO AMaMeTpa UMMAaHTaTa KaAMbpyloTCa Nnoa WTUGT MMMAAHTaTA.
VIx HeobxoAMMO WCMOAb30OBaTb MOCAEAOBATEAbHO, yBeAnumBasa amametp ot 3,0 MM a0 amameTpa
yCTaHaBAMBAEMOro MMMAaHTaTa, Y4TObbl AOCTUYb MaKCMMAaAbHOM TOYHOCTM MPU MUHWMaAbHOM Harpese. AaA
OobAEryeHMA NOATOTOBKM KOCTHOTO AOXE AAA KarKAOMO KOMMaKTOpa MCMOAb3YIOTCA Te e OrPaHUYnUTEAN, YTO U
Ans dpes. Pabounii MomeHT: makcmym 70 Hem.



NMPOTOKOA HABUIFALIMOHHOW XUPYPTUN AAA AMHEEK UMMNAAHTATOB DURA-VIT SLIM, 3P EV U
PTERYGO

Bce xupypruyeckne MHCTPYMEHTbI AAA MPOLIEAYPbl HaBUFaLMOHHOW XMPYPIUK MMeIoT HampasAsiolyto BbicoTor 9,0
MM U ABa PasAMYHbIX aMameTpa 4,2 n 5,5 MM, KOTopble MO3BOAAIOT MOAFOTOBUTb MECTO YCTaHOBKW WMMIMAAHTaTa Ha
OCHOBaHWW MNPOEKTa, MNPEeABaPUTEAbHO BbLIMOAHEHHOrO Ha KOMMbIOTEPHOW TOMoOrpamMme, obpaboTaHHOM no
KOHKPETHOMY MPOTOKOAY COOTBETCTBYIOLLLErO NPOrpaMMHOro obecrneveHus.

MoaroToBKa KOCTHOro AOXe

MPOTOKOA HaBUFALMOHHOM XMPYPTN MO3BOAAET NCMOAB30OBaTb BE3AOCKYTHYIO MPOLEAYPY AAA MOAFOTOBKN KOCTHOTMO
AOXKE.

[MosTOMy, ecAM Ha MpeaAnoAaraeMoM MecTe YCTaHOBKM MMMAaHTaTa MHOTO CAM3MCTOM OBOAOYKM, pPeKOMeHAyeTcA
MNCMOAB30BaTb CMELMaAbHbI MyKOTOM AAA YAGAEHUWA TKaHW U MOAYYEHWA AOCTYMa K KOCTU.

B npoTvBHOM cAy4ae, eCcAM OHa TOHKadA, AECHa U KOCTb MOryT OblTb MPOCBEPAEHbl HanMpPAMYy C MOMOLLbIO
KOMbEeBUAHOM Gpesbl AAR HABUTALMOHHON XMPYPTUU.

AAA HaBUTaLMOHHOW XMPYPrMU WMCMOAb3YETCA XUPYPruyeckas HanpaBAAIOLWLAA, B KOTOPOU AOAXKHbI ObiTb
3adMKCMpOBaHbl COOTBETCTBYIOLME BTYAKM B 3aBMCUMMOCTM OT AMaMeTpa yCTaHaBAMBAaEeMOro MMMAaHTata. Bryakm
AOCTYMHbI ABYX PA3AMYHbBIX AMAMETPOB, HO OAMHAKOBOM AAMHBI (5,0 MM): 4,2 MM 1 5,5 MM. BTyakn anametpom 4,2 MM
NOAXOAAT AANA MMMAGHTaTOB anameTpoM oT 3,0 Mm a0 4,0 MM. Bonee WipoKkmne - aaf MMNAaHTaToOB AvameTpoM 4,5 1
50 MM. BMecte C HMMM AOAKEH WCMOAb30BATbCA KOHBEPTEP, 3aKpenAeHHbil Ha dpese, aad obecrneveruns
CTabUABHOCTU 1 NPEAOTBPALLEHNA AOOOTO ABUMKEHNA.

MoaroroBka Mecra yctaHOBKM B Koctu D1 n D2

1. TEPBAA OPE3A (HanpaBaalowmMin 60p WAM KOMbeBuAHAA $pesa) MO3BOAAET HaMpPAMYIO MPOCBEPAUTD
KOPTUKaAbHbIV CAOW B LieHTpe rpebHA. Paboyasa ckopoctb: 800-1000 06/MuH.

2. TNOAIOTOBKA YCTYMA ToaAroTOBUTEAbHBIN 3Tan HaYMHaeTcs C UCMOAb30OBAHWA KOPTWMKaAbHbIX dpes oT
pa3mepa 3,0 MM A0 pasMepa aAnameTpa UMNAaHTaTa. Pabouas ckopocTb: 800-1000 06/MuH.

3. NMOAITOTOBKA KOCTHOTIO AOME MO LWNPUNHE MuaoTHble dpesbl ars BHIGPAHHOTO AMaMeTpa UMnAaHTaTa
KaAMbpyloTcA MoA WTNMT uMMAaHTata. VX HeobXoAMMO WMCMNOAb30BaTb MOCAEAOBATEAbHO, YBEAMUMBAA
AMaMeTp oT 2,1 MM A0 AMaMeTpa yCTaHaBAMBAaEMOro MMMAGHTaTa, YTOBbl AOCTUYb MAaKCMMAaAbHOWM TOYHOCTM
npw MUMHUMaAbHO BO3MOXHOM Harpese. Pabouasa ckopocTb: 800-1000 06/MUH.

4. TOAIOTOBKA KOCTHOIO AOXE MO AAVHE Kcnoabayite dpesy TOn ke AAMHbBI, 4TO UM BblGPaHHbIN
MMMAAHTaT, yCTaHaBAMBaA €ro AO ynopa W O6A3aTEAbHO MWCMOAb3YA CUCTEMbI OXAAMAEHUA AAA
npeaAoTBPaLLeHNA YpesmepHoro neperpesa. Gpesbl NOATOTaBANBAIOT OCTEOTOMMIO, yBEANYEHHYIO Ha 0,5 MM
MO OTHOLIEHMIO K AAVIHE.

Moaroroeka Mecra yctaHoBKM B Koctu D3 n D4

1. TEPBAA OPE3A (HanpaBaAlowmin 60p WAM KOMbeBuAHAA ¢pesa) MO3BOAAET HaMpPAMYIO MPOCBEPAUTD
KOPTUKaAbHbIV CAOW B LieHTpe rpebHA. Paboyvasa ckopoctb: 600-800 06/MUH.

2. TNOAIOTOBKA YCTYIA 3tan noAroTOBKM HaYMHAETCA C MCMOAb30BaHUA KOPTUKAAbHbIX Gpes, HaunHas ¢
pasmepa 3,0 BNAOTL A0 AMaMeTpa uMnaaHTata MuHyc 0,5 MM, Tak Kak B cayvae ryb4yaTon KOCTU MecTo
YCTaHOBKWM MMMAGHTaTa AOAXHO ObiTb MCMOAB30OBAHO HEAOMOArOTOBAEHHBIM Ha 0,5 MM. Paboyasa ckopocTb:
350-600 06/MuH.

3. NMOAITOTOBKA KOCTHOIO AOME MO LWNPUNHE MuaoTHble dpesbl ars BHIGPAHHOTO AMaMeTpa UMnAaHTaTa
KaAMbpyloTcA MoA WTNMOT uMMAaHTata. VX HeobXoAMMO WMCMNOAb30BaTb MOCAEAOBATEAbHO, YBEAMUMBAA
AameTp oT 2,1 MM A0 AMameTpa yCTaHaBAMBaeMoOro wumnaantata mMuHyc 0,5 MM, AAA moaydeHwus
NpPeABapUTEAbHO MOATOTOBAEHHOIO MeCTa YCTaHOBKM C MaKCMMaAbHOW TOYHOCTbIO M MPU MUHUMAAbHO
BO3MO>KHOM Harpese. O6paTniTe BHUMaHWE Ha TO, YTO OCTEOTOMWA COOTBETCTBYET AMaMeTpy MMMAaHTaTa,
€CAWN UCMOAB3YIOTCA KOMMaKTOpPbI-3KcnaHAepbl. Pabouvasa ckopocTs: 350-600 06/MuH.

4. TNOAITOTOBKA KOCTHOIO AOXE MO AAVHE VicnoabsyiTe dpesy MAM KOMMAKTOP TOM »Ke AAUHDBI, YTO 1
BbIOpaHHbBIA MMMAAHTAT, YCTaHaBAVBaA €ro A0 yrnopa u 06A3aTEAbHO MCMOAb3YA CUCTEMbI OXAAMAEHWUA AAA
npeAoTBpaLLeHNA YpesmepHoro neperpesa. Opesbl NOATOTaBANBAIOT OCTEOTOMMIO, yBEANYEHHYIO Ha 0,5 MM
MO OTHOLLEHMIO K AAMHE.

O6pabortka u crepuansaumna

IMnAaHTaTbl MOCTaBAAIOTCA B CTEPUABHBIX YNaKOBKax Y AOAMHbI YCTaHABAMBATLCA C MOMOLLBIO YUCTbIX U CTEPUABHbIX
XUPYPTUYECKMX WHCTPYMEHTOB. YuuTbiBad crnocob obpaboTku noBepxHOCTel (meckocTpyirHaAa obpaboTka wAn
ABOWHaA OKUCAOBKA) AMHEEK 3yBOHbIX MMMAaHTaToB, Npu paboTe ¢ DURA-VIT ncnoAb3synte TMTAHOBbIE MHCTPYMEHTbI U/



WAU CTEPUAbHbIE HEOMYAPEHHblE MepyaTku, 4TOObl M3beXkaTb 3arpA3HEHUA WSAEAUMA WAW HapyWweHWA ero
61NOCOBMECTUMOCTMU.

MosnymnoHnposaHme NMNAaHTaTa

1. OpocuTe BCce MeCTO YCTaHOBKM UMMAAHTaTa OM3MOAOTMHYECKUM PACTBOPOM WAM, MPEAMNOUTUTEABHEE,
CTEPUABHOM ABaXABl AUCTUAAUPOBAHHOM BOAOW.

2. TlpucoearHUTE K MMMAAHTATy HacaaKy AAA YCTaHOBKW WMMA@HTaTa MoA YIAOM WAM C MOMOLLbIO KAlOYa-
TPELLOTKN, BLITAHUTE €ro, a 3aTeM NOoAHEeCUTe K MOArOTOBAEHHOMY AOXKY. [lOBepHUTE MMMAaHTaT Mo YacoBow
CTPEeAKe TaK, YTOObl OH 3apUKCMPOBAACA.

3. BuHT-3araylika M BWHT AAA UMMAaHTauuKM 6e3 paspesa (ecAr MPeAyCMOTPEH) HaXoAATCA B KOAMauke
MMMAaHTaTa, 1 06a AOAXKHbI BbITb MPOYHO BBUHYEHDI B MMMAGHTAT AO MOALIMBAHNA AOCKYTa.

4. Tlepea 3aKpblTMUEM AOCKYyTa PEKOMEHAYETCA MPOBECTU PEHTreHOrPadUUEcKylo MPOBEPKY MOAOXKEHMUA
MMMAaHTaTa.

5. MyKonepurocTanbHbI AOCKYT AOAXKEH ObiTb aKKypaTHO MO3WLMOHMPOBAH AAA OMTMMAAbHOW aaanTaumm
TKaHW, a 3aTeM MPULLNT.

BHUMAHMUE! UHcTpyKuma no BBUHYMBaAHUIO
CobatopaliTe yKasaHHble YCUAUA AAA YCTAHOBKMW MMMAGHTaTa M BBUHYMBAHWA BUHTOB:
- Makcumym 35 HeM ¢ KAKOHOM AAA YCTAHOBKM MMMAGHTaTa NPy MOMOLLM YTAOBOTO HaKOHEYHMKA.
- Makcumym 70 HeM € KAOHOM AAA YCTAHOBKM MMMAGHTaTa NPy MOMOLLM KAIOYA-TPELLOTKM.
- Toabko aas MMnAaHTaToB SLIM HeAb3da npeBbiwaTth yenane 45 HeM npm MCNOAb30BaHUM HAaCaAKM AAA
YCTaHOBKM UMMAGHTaTOB C MOMOLLbIO KAIOYA-TPELLOTKM.
- Makcumym 10 HeM ¢ BUHTOM-3arAyLWKOW.
- Makcumym 20 HeM ¢ BUHTaMU AAA MIMIAGHTaLMKM 6e3 paspesa U BUHTAMU 3a>KMBAGHNA.

MocaeonepauMOHHBbIN NEPUOA,

MaumeHTa HEOBXOAMMO OBYUYNTb COBAIOAEHNIO MOCAEONEPaLMOHHOTO pexxnmMa. NponHbopMupyiTe naumeHTa o ToMm,
Kak BecTun cebAa cpasy nocae onepaumu U B nocaeayowwme aHN. OH AOAXKEH MPUKAAABIBaTb XOAOAHBIE KOMMPECCH,
nsberatb GU3MYECKMX HArpPy3OK U/MAM CayH B TedeHune nepebix 24 4acoB, OTKa3aTbCA OT aAKOIOAS, HUKOTUHA, Yas 1
kKobe B nepBble HECKOABKO AHeN. [peasynpeanTe naymeHTa O TOM, YTO OH HE AOAXEH >KeBaTb B YA3BMMOW 06AaCTM.
KpoMe Toro, ero Heo6X0AMMO MPEeAYNPEANTb O TOM, HTO MAOXaA M’MrimeHa NOAOCTU pPTa, TabaKoKypeHNe 1 CUCTEMHbIE
n obwme 3aboreBaHWA (AMabeT, PEBMATOMAHBIN apTPUT U T. A.) MOTYT MPUBECTU K MAOXOW OCTEOWMHTErpaumnm u
MocAeAyOLWEMY PaspyLLEHNIO MMMAaHTaTa.

Bpau nMeeT npaBo oueHUTb BO3SMOXKHOE HasHauYeHe AeKapCTB AO U MOCAE OnepaLnm.

LLBbI AOAXKHBI ObITb CHATHI YepPe3 HeAEAIO.

PekoMeHayeTCcA MNpaBUMABHO MPUMOAHATL W BbIPOBHATb AIOOOW CbeMHbI MpoTe3 BOAM3M MecTa MMMAaHTauuu,
MNCMOAb3YA MATKUI pereHepaTnBHbIN MaTepuan.

lMocae 3TOro MauUMEHT AOAXKEH MOAAEPKMBATb MPABUABHYIO W MOCTOAHHYIO TUIMEHY MOAOCTM PTa, PEryAapHo
NPOBOAMTb OCMOTPbLI U NMPOPECCUOHAABHYIO YMCTKY, @ TakxKe obpallaTbCA K CTOMaTOAOrY, €CAN Y HEro MOABASIOTCA
6OAE3HEHHbIE OLLYLLIEHNA UAWM OH 3aMeYaeT CHNXXEHME MPOYHOCTN AWM PE30POLMIO KOCTHOM TKaHMU.

HakoHel, nepea nposeaeHvem MPT nauveHT AOAXKEH COOOWUTL MEAUMLMHCKUMM pPaboTHMKaM O HaAnYun
VMMMAQHTUPOBAHHbBIX MEAMLIMHCKUX YCTPOMCTB. B BOABLUMHCTBE CAyYaeB 3TU MEAMUMHCKWE YCTPOWCTBa He MellatoT
nposeaeHuio MPT.

NHdopMauma AN KAMEHTOB
HukTo He ynoAHOMOYeEH Ha npeaoCTaBAeHe MHGOPMaLMK, OTAMYAIOLLENCA OT MHGOPMaLMK N3 HacToALEeN
VHCTPYKLMUN.

AAs NOAYYEHUA ACMOAHWUTEABHOW MHOOPMALMM M TEXHUHYECKOW AOKYMEeHTauMm obpaliaitech K Halwemy Beb-canTy
www.bebdental.it n, B yactHocTH, Ha cTpanmLy «CravaTby.

UHcTpyKkuua no 6e3onacHOCTU U KAMHMJYeckon a¢ppeKkTuBHOCTU poctynHo Ha EUDAMED, Ha caepylowmin Be6-
canT: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OH noakAloueH K caepytouwmm BA3OBbIM UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (aAByxdasHble MMNAAHTaThI);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MoHOda3HbIe UMNAAHTaThI);

- 80522824 9MINIIMPLANTSDP (MUHU-UMNAAHTaTDI);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (BpeMeHHble TUTaHOBble abaTMeHTbI);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (AnTble 1 rAasHble BpeMeHHble abaTMeHTbI);

- 805228249FINALABUTMENTXU (koHueBble abaTMeHTbI);


http://www.bebdental.it

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuueckue abaTMeHThI);
- 805228249HEALINGDEVICESWA (BUHTbI AAA 32XKMBAE€HUA, BUHT-3arAyLLKY U BUHT AAS UMMAQHTaLUMU
6e3 paspesa).

B cAyuyae BO3HMKHOBEHUA TAXKEABbIX UMAM NpPeANOAaraeMbiX TAMXKEAbIX HECUYACTHbIX CAyYaeB MOCAe
MCNOAbL30BaHMA HalLMX USAEANA MEAMLIMHCKOro HasHauyeHus, Heo6X0AMMO HEMEAAEHHO COObWUTL O HMX B

KOMMaHUIO N B KOMMETEHTHbIV OpraH Ballen CTpaHbl.

Tabauuya 1

Mapkuposka EC MEAULIMHCKOTO M3AEAMA MPU yHacTUm
HoTUGULMpPOBaHHOro opraHa TUV Rheinland 1 936
Mapkupoeka EC MmepnumHcKoro nsaeamna ‘ €
AaTa nsrotoeaeHUs M

Cpok ropHoctn

Homep napTtun LOT

Koa nsaeamsa REF

VarotoButenb M

BHMMaTeAbHO O03HaKOMbTECH C ANCTKOM-BKAaAbILLEM

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/
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Fevikég nAnpocpopisg kal npoPAsnopsvn XpHon

Ta odovtikd epguTetpaTa DURA-VIT eivar epgpuTeloipya 1aTpoTexvoloyikd npoiovTa nou XPnolponolouvTal og
NEPINTWOEIG ONIKAG 1 HEPIKNG VwdOTNTAG TNG KATwW yvdaBou ry/kar Tng dvew yvdaBou 1 /kal 0dovTIKAG ayeveoiag.
EpxovTal og enagr| ge Ta 0oTd Kal Toug PAevvoydvoug 1I0TOUG YIa va avTIKATACTACOUV £Va 1) NEPICCOTEPA PUTIKA
dOvTIa nou Asinouy, péxpl TNV avakaTaokeur) oAOkAnpou Tou odovTikou ToSou. Eivar éva otpiypa yia pia otabepr)
npoBeon | pia apaipolpevn odovToaTolxid. To avapevopevo 0pelog ival TOOO AEITOUPYIKO, YIa TNV AnokaTacTaon
TNG OWOTAG Kal MANPOUG HAoNONG, 00O KAl N AnoKAaTAoTACN TNG IKAvOTNTAG OpINiag, 6o Kal aioBnTiko, dnwg To
Xapoyeho.

H eCwrtepikr dopn evog eppuTEPATOG EXEl KWVIKO OXMMA HE HIA KOMM MOU TOU EMITPEMEI VA EICEPXETAl OTO
OKANPOTEPO 00TO, va diatnpei Tn oTaBepdTnTa TOou 0TO PHaAaKOTEPO 00T Kal va pnv PAAnTel TIg nio euaioBnreg
NEPIOXEG TOU OTOPATOG, OMwg TO veUupo Tou pICIkoU awhnva 1| T pepBpavn Tou Schneider (avw yvabog). Enopévag,
n e€wTepikr] dopr Twv ePPUTEUPATWY dlapepel avaloya e Tig evdeieig xpriong kar Tig BioAoyikég DopEG nou
napoucialouv o acBeveig. Ta eugpuTelpaTa eival OAa eSonhicpéva e ecwTePIKR CUVOEDN MOU EMITPENEI OTIG
OUOKeUEG nou npoopifovtal yia npooBeTIkr] anokaTaoTacon va aykupwBouv oTa eugUTEUHATA YIA VA ENITPEWYOUV
TNV NOKATACTACH TWV CGTOIXEIWV MOU AgiNouV.

H olUvdeon Twv ypappcv DURA-VIT 3P, EV, WIDE kai PTERYGO 8iaBétel ecwTepikd €§dywvo, evalayr nAaTpoppag
Kal OUVONIKT) Kowvikh ouvdeon 5° H ouvdeon eivar povadikr) yia OAeg TIG YPaAPUEG: onolodnnoTte eEapTnua, n.x. To
oTNpPIYHa, Hnopei va eicaxBei oTa eppuTelpaTa aveEapTnTa anod Tn JIAPETPO TOU EPPUTEUPATOG.

Eva n ouvdeon Tng ypappng SLIM eivar eEonhiopévn pe ecwTepikd eEAywvo kal Kwvikr) ouvdeon 22°, enopevwg Ta
eEapmpaTa nou Ba xpnoiponoinBouv diapépouv and Tig ANEG YPAHHES.

H efwrtepikn empdveia Twv epgputeupdTv eival Tpaxid yia Tnv npowbnon Tng ooTeoevowpdTwong Kal
enmiTuyyaveral ye eneSepyacia dinAng ogiviong yia Tig ypappeg DURA-VIT 3P, EV, WIDE kar SLIM @3.4 r) appofoAr) yia
TIG Ypappeg SLIM @3 kai PTERYGO.

YAiké nou xpnoiponoiolUvrai

Ta odovTika gppuTelpaTa Twv ypappwv DURA-VIT 3P, EV, WIDE «kai SLIM &@3.4 eival kaTaokeuaouéva ano TITAvio
1aTpIKAG no1dTNTag kKaBapou Babuou 4, pe enipdveia eneCepyaopévn pe dinAn ogivion.

Ta odovTika gppuTelpaTa Twv ogipowv SLIM @3 kal PTERYGO, kaBwg kar o1 Bideg kKAAUWNG nou nepiEXovTal aTnv
npwTOYevr) ouokeuaoia, diatiBevral oe kpdpa Tiraviou TibAIAV (BaBudg 5).

Movo o1 diaPAevvoyovieg Bideg kaTaokeudalovtal and kpdua Tiraviou TibAl4V (BaBudg 5).

Ta UAIKA elval avaAoya e Ta eVApPOVIOPEVA NPOTUNA.

2uyKekpIpéva, n aMepyia oTo TITAvio eivar éva noAU ondavio, aAAd mbavo, nepioTaTIKO, €NOPEVWG €ival NAvVTA
anapaiTNTo va eAEYXETE EK TWV MPOTEPWY HE TOoug aoBeveig 0TI dev €xouv aMepyieg auToU Tou TUMOU.

MNpopnOzia

Ta odovTikd eppuTetpaTa DURA-VIT SiaTiBevral oe anooTeipwpevn NPwTOYEVr) CUCKEUATIA.

H kUpia ouokeuaocia Twv ypappov 3P, EV, WIDE kai PTERYGO eival eva diagpavég nhaoTikonoinuévo nepifAnua nou
nepiexel 1 eppuTeupa, 1 Bida kaluywng kai 1 diafAevvoyovio KoxAia.

H kUpia cuokeuacia Tng oeipdg SLIM eivar eva diagpavég nAacTikonomuevo nepifAnua nou nepigxer: 1 epputeupa, 1
Bida kaAuywng.

To diagpaveg nAaoTikonoinuévo nepiPAnpa TonoBeTeiTal oe npooTaTeuTikd KOUTI (deuTepelouca cuokeuaaia).

KaBe kouTi nepigxel pia cuokeuaacia diapavols MAACTIKOMOINPEVOU NEPIRANUATOG, ETIKETEG IXVNAQCIHOTNTAG, PUANO
odnyIwV Xpriong Kai KApTa KOUIoT.

O1 eTIKETEG IXvNAACIMOTNTAG eppaviCouv Tov KwdIKO MPOIOdVTOG N TNV MEPIYPAPR TOU MPOIdvTog, Tov apiBuod
napTidag kar To UDI. TonoBeTolvTal otn cuokeuacia, otnv nieupd Tyvek, kal pnopouv eukoAa va agaipeBolyv kal
VA €QAPHOCTOUV OTNV KAPTA KOWIOTH Mou napéxeral oTov aocBevr) Kal OoTov 1aTPIKO (PAKENO Yyia PENNOVTIKN
avagpopd.



A1a0£0o1peg S1apeTPOI KAl HAKN avda ypappn

Linea AiapeTpog (mm) Mnkog (mm)
implantare
DURA-VIT %) 6,5 8,0 10,0 12,0 14,0 16,0 | 18,0
SLIM 3,0 M/ A v y y y M/ A I\/L/
3.4 M/ A v v v N M/ A MA/
3P 3.75 M/ A v v v v M/ A NA/
4,0 M/
v v v v v M/ A A
4,5 M/
v v v v v M/ A A
5,0 M/
v v v v v M7/ A A
EVOLUTION 4,0 M/
v v v 4 v v A
4,5 M/
v v v v v M/ A A
5,0 M/
v v v v v M/A A
WIDE 5,5 M/
v v v v v M/ A A
6,0 M/
v v v v v M/ A A
6,5 M/
v v 4 v v M/ A A
7,0 M/
v v v v v M/A A
PTERYGO 4,7 M/A | M/A | M/A | M/A | M/A Ng v

*M/A: Mn AiaBgoipo

Mposidonoinozig

2UPPWVA PE TO VOUO, HOVO MICTOMOINUEVO! XEIPOUPYOI KAl 0OOVTIATPO! ENITPENETAI VA XENOIPJOMNOIOUV IATPIKEG
OUOKeUEG OTN xelpoupyikn enéuPaon. Onoiadnnote xprion and AGAa dATopa anayopeUsTal auoTnEd.
Enopévwg, o xeipiopog kar n TonoBernon Tou cuoTrpaTog epgpuTeupdTwy DURA-VIT npénel va yivetal povo
ano e&eidikeupévo Kal e1dIKA ekNaIdeUPEVO MPOownIKO.

H B. & B. Dental dev avahauPaver kapia eubuvn yia onoiadrnote PAaPn otov acBevn ) onoiodrnnote cofapod
KivOuvo yia Tnv uyeia nou npokaAeitalr and akaTAMnAn xprion n onoiadnnoTe xpron and aveldikeuto n
AVENAPKWG EKNAIDEUPEVO MPOCWNIKO, TO ONOIO OV CUUHOPPUVETAI IE AUTO TO EYXEIPIDIO 0dNYIV.

O kaTaokeuaoTng dev euBuveTtal yia Tuxov CnuiEg oTov acBevr] and Tn XPron 1aTPIKGWV CUCKEUMY Nou dev
pépouv orjpavon kai dev napexovtal and Tnv idia Tnv B. & B. Dental .

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA NMPOTOVTA MOU KAAUNTOVTAl And AUTEG TIG 0dNYieg XPNoNG Npenel va TonoBeTouvTal Hovo
O€ VOOOKOEIAKO 1) KAIVIKO nepiBaiiov.

ENeyETe ToOV «[livaka 1» yia kaAuTepn kaTavonon Twv CUPPOAwWV OTIG ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKGOV
NPOIOVTwWV.



= EAéyEre Tov "Mivaka 2" yia kaAUTepn kaTavonon Twv cupRoAwy oTny KAPTA KOUIOT).

= [iBavég avemBupnTeg evépyeieg nou oxeTiCovTal e TN XPrON AUTOU TOU NPOTOVTOG PNopei va nepidapfavouy,
aAAa dev nepiopiCovrar og, Ta akdhouba:
>  KdTaypa eppuTtelpaTog

> 2Tpoyyulonoinon Tou ECWTEPIKOU eEayvou

> EN\eiyn r) avenapkr)g 00TEOEVOWHATWON

> AkouUoia diaTpnon ooTIKWY f)/Kal HOAaK@Y 10TV, 0nwg o yvabiaiog ndpog, o dvw yvabiaiog KOAMog , n
YAWGOIKN apTnpia, TO ENACCOV UNEPWIO TPNHA.

> KaTaypa Tou 00ToU ano Tn PePIa TNG YAWOOAG 1 TwV XEINIWV

> Mepikn BAGPN veupwv 1 pn avaotpewiun BAGPN (napaioBnoia/unepaioBnoia/avaicbnaia)

> OoTikn anwAeia AOyw TAuTOxpovwv ouplavtwy, Onwg TOMIKA | CuoTNUATIK Aoipwgn,

NEPIEPPUTEUPATITION, AMNWAEID OYKOU PAAAKGV HOPIwV
H owoTh enMoyr Twv unowngiwv acBevov, n TonoBETNon EUMUTEUPATWY KAl 1 HETEYXEIPNTIKN PPOVTIdA, Ot
ouvdUAoNO HE TN OWOTH XPAON TOU MPOIOVTOG, HNOPOUV va BonBnoouv OToV HETPIACHO AUTGV TwV KIVOUVWV.

Fevikég avrevdei§eig

Ta odovTikG eppuTetpata kar Ta €§apTApaTtd Toug dev npénel va TonoBeTolvTalr OTnNV NeEPINTWON MN
CUMHOPPOUNEVOU acBevolg Kal edv undpyel svdooTopaTikr ducheiroupyia R €dv undpyxouv KAIVIKEG 1)
akTivohoyikeg evdei&eig Tonikng naboloyiag. Oa npénel eniong va a§iohoyouvTal XPOVieG 1) OEeieg POAUOHATIKEG
aoBéveigg, xpovia ooTeITIda KOANWY, ayyeiakd npofAnuaTa, cuoTnuaTikég aobéveiss.

AnobAuteg avrevdeieig

M'veoTég alepyieg OTO TITAVIO, NPOCMATO £UPPAYPa Tou puokapdiou, npobson PBaAPidag, cofapr veppikn
diatapaxn, coPapég nnaTikég diatapaxeg, ooTeopalakia, diaPnTng avBekTikdg oTn Bepansia, npodoPaTn
akTivoBepaneia uwnAng ddong, coPapog xpoviog aAkooAiopdg, KATAXPNON VApKwTIKWY, acBéveia Kal Kapkivol
TeAikoU oTadiou.

IxeTIKEG avTevdei§eig

XnpeioBepaneia, PETPIEG VEPPIKEG DIATAPAXES, HETPIEG NNATIKEG DIATAPAXKES, EVOOKPIVIKEG DIATAPAXES, WUXOAOYIKEG
diatapaxég r wuxwon, €Neiyn kartavonong n kivAtpwy, AIDS, opoBetikotnTta HIV, napatetapévn xprion
KOPTIKOOTEPOEIDWY, dIATAPAXEG HETABOANOHOU aOPBECTIOU-PWOPOPOU, EPUBPONOINTIKEG DIATAPAXES.

MAnpocpopicg npopuAagng

= Eneidn or yeipoupyikég Texvikeg eivar e€aipeTikd eCeidikeupéveg kal noAunAokeg diadikaoieg,  ouvioTdTal
1IB1AITEPA OTOUG ENAYYEAUATIEG VA OAOKANPWOOUV éva eknaideuTiKO Npdypappa yia va pabouv kabiepwpéveg
TeEXVIKEG TOnoBETnong oTnv ep@uTeupaToloyia Tou oTopaTog. H anotuxia avalntnong katdAAnAng
eknaideuong n Tpnong Twv odnyiwv xprong (IFUs) pnopei va ennpedcel Tnv KAVIKR eniTuxia Tou
EMPUTEUPATOG, OMNWG ANOTUXIA, ANWAEId 0OTIKAG HACAG KAl HETEYXEIPNTIKEG EMNAOKEG, oI onoieg Ba pnopovoav
va odnynoouv og névo yia Tov acBevr kal va BEcouv Tnv uyeia Tou og coapod Kivduvo.

= H xeipoupyikr) TonoBetnon kai n enakoAouBn anokataoTaon pe 0dOVTIKA EMPUTEUPATA ANAITOUV MOAUNAOKEG
d1adIKaoieg Nou PNopouV va dnuioupyrjoouv kivduvoug. Eival euBlvn Tou yiaTpoul va evnuepdoel Tov acBevn
yla Tuxov Kivduvoug kal evaAlakTikeG Bepaneieg (cupnepidapPavopévng Tng enidoyng «un Bepaneiagy») npiv anod
TNV ekTéEAEON onolacdrnoTe diadikaoiag.

= Hyxpnon katdAAnAwv kpitnpiwv enidoyrg acBevav eival Kpioin yia Tnv KAVIKr eniTuyia:
> O1aoBeveig npenei va givar evriAikeg, npénel va gival TouhayioTov 18 eTav.

> HeBvikoTnTa dev €xel kapia enidpacn oTn XPron QUTOV TWV IATPIKGOV CUOKEUWV.

> Adyw Twv niBavov eninTwogwy Tng avaioBnaoiag, pnv To XPnoIHOMNOIEITE 08 £YKUEG YUVAIKEG.

> H Tpéxouoa kataoTaon Tng uyeiag, To 1IaTPIKO KAl 0dovTIaTPIKO 10TOPIKO Tou acBevoug Ba npénel va
a&iohoyouvTal AapBdvovTtag unown avrevdeiteig, npoeidonoinoeig kal NANPogopieg NPoPUAagnG.

> [lpoodiopioTe Tn B0n TUXOV AVATOMIKGOV XAPAKTNPICTIKWY NMOU MPEEMNEI VA ANOMEUYOVTal, NPV EEKIVIOETE

onoiadrnoTe diadikaoia eUpUTEUONG.
> O aoBeveig pe ungpAerroupyia (Bpou&iopog) pnopei va diaTpeyxouv peyaAUTepo KivOUVO amnoTuxiag n
KATAYPATOG TOU EUPUTEUPATOG.
> H ooTikr| endapkeia Ba npénel va npoodiopileTal pe akTIvVoypapieg, YnAAPnaon, avixveuon Kal AeNTOHEPT)
onTikr e&€Taon Tng npoTevopevng BEong epgpuTEUONG.
> H kakr) noidTnTa Twv 00TV, 01 KAKEG OUVABEIEG OTOPATIKAG UYIEIVAG TOu acBevoug, To KANVIOPa, OPICHEVA
OUYXOPNYOUHEVA (pAPPaKA KAl N CUCTNHATIKR vOoog (S1aBrTng k.Am.) unopouv va cupfdlouv oTnv ENeiyn
OOTEOEVOWPATWONG KAl TNV eNakOAouBn anoTuyia Twv ePPUTEUPATWV.
= Ta odovTika egpputetpata DURA-VIT eival anooTeipwpéva 1aTpoTeXVONOYIKG npoiodvTa piag xprong. Mnv
anooTelpwveTE Kal enavaxpnoigonoieite. Onoiadnnote enavayxpnoipgonoinon Kal €navanocTeipwaon
IOTPOTEXVOAOYIKGWY NPOTOVTWY anayopeleTal auoTnpd, KabBwg n Aeiroupyikn anddoon kal ac@aleia Tng



OUOKEUNG MOU aVAPEVETAI anod TOV KATACKEUAoTn dev punopei va eyyunBei, ekBéTovrag Tov aoBevr| og kivduvo
anwAelag anovdoong Tng CUOKEUNG, TPAUMATIOMOU, noévou r/kar cofapdv KivoUuvwv poAuvong Kai
diaoTaupoupevng pOAUVONG.

H owoTr) xprion Twv XEIPoupYIKwY epyaleiwy gival Kpioiun yia TNV KAIVIKF eniTuyia:

> Ta xeipoupyika gpyaleia gxouv oxediaoTei €IdIKA yIa TIG OEIPEG ODOVTIKGWVY gppuUTEUpdTWY TG B. & B.
Dental.

> OnoiadrnoTe XpAON Kai EMNAVAXPNOIPONOINoN XEIPOUPYIKWY gpyaleiwv Xwpig akpifry kar eig Babog
avayvwaon Tou OXETIKOU €181KoU pUANOU 0dnyicwv dev eyyudTal Tig eMdOOEIG AeIToupyiag Kal aopAAeIag Twv
IOTPOTEXVOAOYIKGWY MPOIOVTWY MOU MAPEXOVTAl And TOV KATAOKEUaoTr), ekBéTovrag Tov aoBevr) oe
KIVOUVOUG N pNXavikng anddoong Tou npoiovTog kal/r) cofapoug kivduvoug poAuvong.

> 'OMAa Ta xelpoupyikd epyaleia npenel va ehéyyovTtal npiv and k&Be xprnon yia Tnv katactaon kabapioTnrag
Kal anooTeipwaong Toug, waoTe va diaogaliCerar 0TI Bpiokovrar oe kataoTaon Asiroupyiag avda naca
oTiypn. Mnv XpnoIponoIeiTE CUCKEUEG MOU €xouv avwpalieg, kabwg pnopei va Bécouv oe kivduvo Tnv
aogpdleia kal Tnv uyeia Tou acBevoug.

> EniBewprjote OAa Ta xeipoupyikd epyaleia npiv and Tn xpnon. H xpnon adiagpavav f pBappévov
ePYQAgiwV pnopei va NPoKaAeoel KATAYPA Tou egpuTelpaTog. H xprjon unepPolika pBapuéveov  kAeidicov
MMOPEI VO MPOKAAETEI TNV ANOTUXIA TOU EMPUTEUPATOG VA MPOXWPNOE! KAl VA KOAACEI OTNV KEPAAr) TOU
EUPUTEUPATOG.

> BePaiwbeite o1 undpxer oTabBepn ouvdeon peTa&l onoioudnnoTe kAeIdIOU, TNG XEIPOAARNG 1 TNG KAOTAVIAG
KAl TOU EUPUTEUPATOG.

>  AdPete TIG KATAMNAeG NpoUAAEEIG yia va anoguUYeTe TNV avappognon Tou acBevoug kai/fy Tnv
KATANooN HIKPWY CUCTATIKGOV.

> [lpénel va npooexete OTAV XPENOIPOMOIEITE gpyaleia KOVTA ot GANa OOVTIa yla va anoguUYETE Tnv
KATAOTPOPN) TNG DOUNG TOUG.

KaTd tnv TonoBetnon Tou eppuTEUPATOG KAl Tn OTEPEWOn Twv Pidov, pnv unepPaiveTe TIG POMEG Mou

avagpépovtal oTnyv napdypapo "MPOEIAOMOIHZH: O8nyicg BiSwparog”.

H xprjon unepPolikng ponng oe okAnpd 00TO PNOPEi Va MPOKAANETEI KATAYHA TOU EMPUTEUPATOG I unepRoAikn

oupnieon Tou 00TOU, yeyovdg nou Ba pnopoloe va odnyr|oel o VEKpwaon.

O1 aoBeveig pe vukTepivo Bpougiopd nou €xouv KIVNTEG 0OOVTOOTOIXIEG MPEMEI VA KOIYOUVTal pe Tnv npobeon

ot Béon Tng ) va popolv NPocTATEUTIKO vapBnka nou KAAUNTEI TO KEPAAI 1) TIG KEPANEG TV MUADVOV.

H nAektpoxeipoupyikr) dev ouvioTaTal yUpw and PeTAANIKA P@UTEUPATA 1) OTNPIYPATA, AOYwW Tou KIVOUVOU

NAEKTPIKAG 1 / kKal BEPPIKAG aywyIpoTNTAG.

To kaBapod TITAvIo KAl TO KPAWA TITAVIOU MOU XPNOIPOMNOIoUVTAl YId TNV KATAOKeUr) edpuTeupaTwy DURA-VIT

gival pn payvnTikd kal enopévewg Ba npénel va eival anodekTd yia dIadIKaoieg payvnTIKNG TOHOyPa®iag.

QoTboo, eival onUavTIKO yia Toug aoBeveig va evUePVOUY TOUG ENAYYEAUATIEG TOU IATPIKOU TOHEQ OXETIKA e

TNV NAPOUsCia 0dOVTIKGWV EUPUTEUPATWV MPIV anod TNV aneikovion yia va diacgalioTei n cupatoTnTa pe Tov

eEonNioud payvnTIKAG TOPOYPAMIAg Kal va avTipyeTwmoTouv mbava avTikeipeva, avaloya Pe Tnv mePIoxN

aneikéviong.

O 1aTPOG, O OMoiog MPAYHATOMNOINCE Tn XeIpoupyikn enépfaocn, npénel va TonoBeTroer Tnv €TIKETA

IXVNAQOIHOTNTAG, MOU UMAPXEl OTn COUOKeEUaoia Tou diagpavolg nAacTIKonoinuéevou nepIPARpaTog, OTo

KaTAANAo nedio oTnv KAPTA KOMIOTT) Kai va eidonoinoel Tov acBevn.

AwoTe 0dnyieg oTov acBevr) va akohouBr\oel éva PETEYXEIPNTIKO OXAUC POUTIVag, Onwg avaypdgpeTal oTnv

KAPTA KOPIOTH, SUNpWVa PE TNV Napaypapo «MeTEyXE1pNTIKA nopsiax.

H popTwon evog 0dovTiKoU elpUTEUPNATOG NEPa anod Tn AEITOUPYIKI TOU IKAVOTNTA WNOPEl va odnynoel oe

KATAYHA EMPUTEUPATOG, anwAeia 0oTIKAG palag, anoTuxia 0OTEOEVOWHATWONG r)/Kal enakoAoudbn anwleia

OOTEOEVOWHATWONG.

Mnv e&eTdlete unepPolika yUpw anod To eppUTeUpa, KaBwg auTd pnopei va odnynoer oe PAARN palakcv

IOTGV KAl NEPIEMPUTEUPATITION.

EninAokeg
> H anotuxnuévn ooteoevowpdTwaon anodeikvueTal and AoidwEn, KIVNTIKOTNTA EPPUTEUPATWV 1) anmAeia
ocoTou.

> A@aipéoTe TUXOV anoTUXNHEVA EPPUTEUPATA Kal onoiovdnnoTe nepifdAAovTa opaTd KOKKIWMON I0TG  ano
TO ONPEIO EPPUTEUONG TO CUVTOPOTEPO duvaTo.

Ano®Orkeuon kai xpron

OMeg o1 ouokeueg npénel va anoBnkevovTal npooekTiKa o kKaBapod, oteyvo nepiBdAov yia va diatnpeiTal
aveénaegn n cuokeuaaoia.

O1 ouokeugg npenel va anobnkevovTal oe Beppokpacia dwpaTiou.

AvaTpEETE OE HEPOVWHEVEG ETIKETEG NPOTOVTWV Yia €1dikéG ouvBrkeg anoBnkeuong kar xeipiopou.



= Ta anooTeipwpéva npoidvTa nNpéner va xpnaolponoiouvtal npiv and Tnv nuepounvia Angng nou avaypagerai
oTnV €TIKETA.

= O1ouokeugg dev npenel va xpnoigonolouvTal dTav n cuckeuaacia dev givar aBikTn.

= To nepiexdpevo BewpeiTal anooTeEIPwPEVO, €KTOG €AV N CUOKEUACIA QVOIXTEI N KaTaoTpagei. Mnv
Xpnoidonoleite npoiovra pe Tnv evdeign "AMOZTEIPQRMENA", edv | cuokeuacia €xel KATACTPAPEI 1| AVOIXTE
npiv anod Tnv npofAenopevn xprion mg.

Andppiyn

AnoppiyTe oUP@pwva pe TNV 1oxUouoa vopoBeoia wg €18IkA voookopelakd andoPAnra.  Suykekpipéva, €av ol
OUOKEUEG &xouv POoAUVBei pe aipa ) uypd, gival anapaiTnTo va XPNOIPOMOIEITE TOUG KATAMNAOUG NEPIEKTEG KAl
yAavTia yia va ano@uUyeTe onoladrnoTte dueon enagn.

Xeipoupyikd npwTOKOAAO TONOOETNONG EMPUTEUHATWV

Emidoyn acBevoug

O npooekTIKOG OXEDIAOPOG TWV MEPIOTATIKGV Kal Ta KATAAANAa kpitrpia emdoyrg acBevav eivar kpioiga kai
eCaIpeTIKG oNPAVTIKA yia emiTuynpéveg KAIvikeg diadikaoieg. Auto Ba npénel va nepidapfaver Tnv a§loAoynon kai Tnv
enave&éTaon Tng TPEXOUOAG KATAOTAONG Uyeiag Tou acBevoug, Tou IaTPIKOU Kal 0dovTIaTPIKOU I0TOPIKOU, TNG
KATAOTAONG KAl TNG IKAvOTNTag diaTAPNOoNG TNG OwOTHG OTOMATIKAG uylevrg. ©a npéner va a&ioloyeitar n
avaTopikr) anodoxn, NnpPAyda nou onuaiver OTI n ooTIkA endpkeia Ba npéner va npoodiopileTal e akTiveg X,
WwnAApNOon, avixveuon Kai AenTopepr) onTikr e&éraon Tng npoTeivopevng Beong eupuTeuong. Eivar eniong wTikAg
onpaoiag yia Tov npoadiopiopd Tng Beong Tuxdv avaTopikey dopcv nou npénel va anogpeuxBolv npiv SekivijoeTe
onoiodnnoTe €idog diadikaoiag epPUTEUONG.  2UYKEKPIYEVA, ANAITEITAl KAIVIKY KAl aKTIVOYpa®Ikn €E€Taon Tou
nAyoug TNG KOPUMOYPAUKMAG KAl TNG KATAOTAONG TwV PHAAAK®Y Popiwyv. ZuvioTaTal ndvra n dievépyeia aSovikng
TOHOYPAPIAG KWVIKNAG OECUNG YIa VA EXOUHE AKPIPEIG AVATOMIKEG aVAPOPEG NAXOUG, UWPOUG, MUKVOTNTAG OOTOU Kal
IOTCOV.

Emidoyn epputetparog

H emloyn Tou peygBoug Tou gp@UTELPATOG €ival ONUAVTIKA yia Tn gakponpoBeoun emimuyia. Eivar kahuTtepo va
XPNOIHONOINOETE TN péyioTn duvaTr] JIAUETPO KAl PAKOG, YIa peyaAuTepn oTaBepoTnTa TnG €MKAAUNTOPEVNG
npoBeong. XpnolponoiroTe akTIVOYPAMIEG KAl AKTIVOYPAPIKEG enipdveieg peyeBoug yia va npoodiopioeTe Tov
KAAUTEPO TUMO, SIAPETPO KAl PNKOG EMPUTEUPATOG. ASIOAOYNOTE TNV OCTIKN NMUKVOTNTA KAl To BAB0og Twv palakdv
IOTGV YIA VA NPOCJIOPICETE TOV TUMO TOU EPPUTEUPATOG nou Ba xpnoiponoinBei.

O1 petpnoeig pnopouv va AngBouv aneubeiag oTnv navopapikn akTivoypagia, unepBeTovrag Tig dIapAveIEg NAvw
TNG, Ol OMoIEG avanapayouv pia eikova peyeBupévn katd 25% oe ouykpion pe Tnv npaypatikn. O akpeg Tng
KOPUPOYPAUUAG npénel va ynAapnBolv cwoTd npokeipévou va ekTiunBei pia ywvia eioaywyng nou npener va
ENITUXEI KAAO NapaAAnAiopd pe Ta GANG EPpUTEUPATA.

2TV nNepinTwon aovikAg TOHOYPa®iag KwVIKAG OEOHNG, OAEG O ANAPAITNTEG AVATOUIKEG AVAPOPEG gival APeca
d1aBeaoipeg yia Tn dievépyeia Tng agiohdynong.

OOoTIKA NUKVOTNTA BaOog paiakwv ©¢on TonoBétnon
10TV EMPUTEUPATWV
Linea MeT Kare ano Kopu
implantare on | on | on | on MAsup1 | Topeop ™mv pue
<2yA. | 22xIA. | wnIK , \ o-
DURA-VIT 1 2 3 4 i KN a Kopupoyp YPaHMA
appn
SLIM @ 3,0 v v v v v v v AS AS v v
SLIM@ 3,4 v v AZ | AZ v v v AZ AS v v
3P v v v v v v v v v v v
EVOLUTION A | A v v v v v v v v v
WIDE A2 v v v v v AS v v v v
PTERYGO v AS v v v v AS AS v v v

*OlM1 = noAU okAnpod 00TO



*OMN4 = noAU palakd ooTo
AZ = Aev >uvioTdTal

H kaTdMnAn SidpeTpog Tou epggpuTelpaTog Ba npenel va nepiBdAetal nAfpwg and TouAdxiotov 1,0 mm ooTou Kai
TO pNKoG Ba npenel va eUnAéKel TO 00TO YIA OAOKANPO TO TUNHA TOU EUPUTEUPATOG e OMNeipwa. ZuvioTATal ENiong
n TonoBETNoN TOU EPPUTEVUPATOG KATW anod pia kopugoypauun 1,0 mm.

NMposToipacia aoBevoug

Mpiv and Tnv npoetolpacia Tou acBevolg yia XEIPOUpPYIKr engpfacn, NAPTE PIA KATAYPAPr TOU OAYKWHUATOG
ouykAeiong. MpoeToipdoTe Tov acBevr), akohouBovTag TIG TuNoNoINPéVEG AoNNTEG 0ONYieg. XOpnynoTe ENAPKEG
avaioBnTikd diMBnong. 2Tnv kaTw yvabo, n avaicBnoia yia Tov anokAeiopd Tou KaTw yvabiaiou veupou dev
ouvIOTATal YIa va eniTpéyel oTtov aoBevr) va diatnpnoel Tnv aicBnon kar va dwoel NANpopopieg Oe NEPINTWON Nou
XPEIQOTEI.

Xeipoupyikn enéufaon

Onwg kai ye kaABe AGNAN xeipoupyikr) evépyeia, givar onuavtikd n diadikaoia eppUTEUONG va EKTEAEITAI O €va
nepIBAaNov nou givar oo To duvaTOV M0 ANOCTEIPWHEVO. Ta XEIPOUPYIKA EPYAAEIQ NAPEXOVTAI UM AMOCTEIPWHEVA.
Mpenel va anolupaiveTal, va kaBapileTar kal va anooTeipoVveTal Npiv and kabe xprnon cUPQguva Pe T CUYKEKPIYEVN
IFU.

levikég 0dnyieg yia TNV NnposToINACid TOU XWPOU EYKATAOTAONG

Mia anoTe\eopaTIKA KAl ATPAUPATIKY) NPOETOIMAcia TNG BEong eppUTeEUONG dnUIoUPYEITAl HEOw Miag diadikaoiag
nou BaciCerar oe pia Texvikn otadiakng diatpnong. OAOKANPEN n gaon Tng diIATPNONG TOU 0OTIKOU I0TOU MPENEI va
npaypaTonoleital uno agBovn eSwTepikr apdeuon He PpUCIONOYIKO 0PO I, KATA MPOTIUNOT, ANOCTEIPWHEVO JINAG
aneoTaypevo vepo. EnmAéov, n diatpnon npenel va eival dialeinouca 1600 yia va anogpeuxBei n Bgppavon Tou
ooToU 000 Kal yia va dnuioupynBei éva anotéleopa dvtAnong nou Ba Ponbrioel oTnv anoTelecuarikr
AnopAKPUVOT TOU OCTIKOU IOTOU.

TYNOMOIHMENO XEIPOYPFIKO NMPQTOKOAAO (ypappég DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE kai PTERYGO)

MposToipacia Tng nEpioxng He TOUN TwV oUAWV

Kavre pia Toun nmAnpoug ndyoug KATA MNKOG TNG EMIPAVEIAG TNG KOPUPOYPAPHNG. XPNOIPOMoiwvTag evav
anokoA\NTAPA, apnoTe TNV enipaveia ekTeBeigévn OTO PATVIAKO OOTO POVO €AV €ival ANAPAITNTO YIAO VA EXETE
ENAPKI OPAON KAl ENAPKI XWPEO EPYATIiAg yia Tn XeIpoupyikr engufaocn. H putepn Kopupoypappr] i GANEG OOTIKEG
AVWHANEG NPENEN va agaipouvTal XPNOIPONoIVTAG &va KAaTAANAO XEIPOUPYIKO epyaleio, ONwG &va 1I00MEdWTHN.
Mpéner va diatnpeital eNaxiotn anooTtaon 2 kar 6 mm (cut-to-cut) peTau dUo epPUTEUPATWV KaI/f) EPPUTEUPATOG
KQl YEITOVIK®WV (PUCIKWV DOVTICV.

H 6¢on eppuTeuong npénel va npoetoipaleTal og opaTd Kal avepnodioTo nedio, £TOI WOTE O XEIPIOTNG VA PMNOPEI va
TNV NPoeToIpaoel pe akpifeia oe kaBe oTAdIO, EMTPENOVTAG ETOI TN OWOTH TONOBETNON TOU EPPUTEUPATOG,.

MposTtoipacia 8£ong os oot6 O.M.1 ka1 O.N.2

1. TPQTH OPEZA (Tpundvi odnyog n kOgpTNG AoyxXNnG) eniTpenel Tnv dpeon diaTpnon Tou (pAoiodoug 0oToU OTo
KEVTPO TNG KOpUpOoypapung. TaxutnTta Aeitoupyiag: 800-1000 RPM.

2. TPOETOIMAZIA THZ ©E3HZ ZE MHKOZ: To Tpundvi BaBoug 2,17 mm, eEonAiopévo pe enionpaopéveg OTACEIG
nou deixvouv To BaBog, npoeToipdlel T BEon eppUTELUONG TOU EMIAEYHEVOU PNKOUG. TaxuTnTa Aeiroupyiag:
800-1000 RPM.

3. TPOETOIMAZIA TOMOOEZIAZ 2E MAATOZ: Or1 kO®pTEG NPOETOIMACIAG Yyia Tnv eniAeyuevn OIAPETPO
elpUTELPATOG PabuovopouvTal He TOV NUPAVA TOu gp@uUTELPATOG. [Mpénel va ypnoigonolouvTar diadoxika
au€avovtag Tn didpeTpo, and 3,0 mm £€wg Tn JIAPETPO TOU EUPUTEUPATOG MOU MPOKEITal va egicaxBei,
npokeipévou va eniteuxBei n péyiotn akpifeia pe Tnv eAaxioTn duvatn unepBeppavon. Agaipoupeva oTon gival
diaBéoipa yia kaBe Tpundavi BaBoug kar dianAaTuvong nou dieukoAUvel Tnv npoeToldacia Tng Beong
eppuUTEUONG. TaxuTnTa Aeiroupyiag 100-750 RPM.

4. TMPOETOIMAZIA TOY OAOIQAOY: OZTOY: n pdon npoeTolpaciag Teheiwvel Ye Tn Xpnon countersinks Twv
aVvTIOTOIXWV OIAPETPWV.

MposTtoipacia Tng O£ong os ootd O.M.3 kai O.MN.4
1. HNPQTH OPEZA (Tpundvi 0dnydg r) KogTNnG AOYXNG) ENITEENE! TNV APEDT DIATPNON TOU (PAOIOU OTO KEVTPO TNG
KOPUPOYPauungG. TaxuTnta Aerroupyiag: 600-800 RPM.



2. TIPOETOIMAZIA TOY TOMEA ZE MHKOZ: To Tpundvi BaBoug 2,1 mm, e§onAicpévo pe onpeiwpéva oTon nou
deixvouv To RdBog, npoetoipdlel T B€on eu@UTEUONG TOu emAeypévou PRKouG. TaxuTnTa Asiroupyiag:
600-800 RPM.

3. TMPOETOIMAZIA TOY TOMOY 2E MAATOZ: Anaiteital n XpPnon OCUpniecTovV-OlaoToAEéwy. O CUPnIEOTEG
NPOETOINACIAg yia Tn SIAUETPO TOU eMAeypévou gppuTElPaTOg PabuovopouvTal pye Baocn Tov nMuprnva Tou.
Mpéner va xpnoiponoiotvral diadoyikd auavovrag Tn diaperpo, and 3,0 mm £€wg Tn dIdueTPO TOU
EMPUTELPATOG Mou npokeTal va eicaxBei, npokeipévou va emteuxBei n péyiotn akpifeia pye Tnv ehdxiomn
duvaTtr) unepBéppavon. Na va OieukoAuvBei n npoetoipacia g Béong eppuTeuong, Ba npener va
XPnoidonolouvTal ol idleg oTACEIG nou eival diabgoipeg yia Ta Tpunavia yia kabe cupnieoTn. Ponr Aeiroupyiag:
peyiotn 70 Nem.

NPQTOKOAAO KAGOAHIO'YMENHZ XEIPOYPTFIKHZ FA TPAMMEZ EMOYTEYMATQN DURA-VIT SLIM, 3P,
EV KAI PTERYGO

‘OMNa Ta xeipoupyikd epyaleia yia Tn Sdiadikacia kaBodnyolpevng xeipoupyikng exouv 0dnyd uwoug 9,0 mm kar duo
diapopeTikég diapéTpoug 4,2 kai 55 mm, o onoieg emtpgnouv Tnv kaBodnyoupevn npoetolpacia TG Béong
eppUTEUONG pE PAON TO €pyo Mou NpaydaTonoinBnke NPonyoupévwg oTnv afovikr Topoypagia eneSepyacpevn
OUH(pWVA PE TO CUYKEKPIPEVO MPWTOKOANO evOg €18IKOU AOYIOHIKOU.

MposToipacia Bong

To npwTdkoAMo KaBodnyouuevng xeipoupyikng engufaong emTpener T dIadIKACIA XwWPEIG TOMN) TWV OUAGV YIa TNV
nposToiyacia Tng B€ong eupuTEUONG.

Enopévwg, oTav o npookoAnuevog BAevvoydvog givar agpBovog otnv npoTeivopevn Béon epgpUTeucng, cuvioTAaTal N
XPNon TnG kaTaAANAng ppelag yia Tnv agpaipeon Tou I0ToU Kal TNV Npdofacn oTo 0oTo.

AlapopeTikd, €av gival AenTnh n PAevoyodvvog, To oUAo kal To 00Td pnopouv va TpunnBouv ansubeiag pe T epéla
oXnHaTog Adyxng.

21nv kaBodnyoupevn xeipoupyikn enguacn, eivar anapaitnTo va xpnoigonoinBei évag XeEIPoupyIKOg 0dnyodg, oTov
onoio npénel va otepewBouv of katadAAnAol dakTUNol, avaloya pe Tn SIAUETPO TOU EPPUTEUPATOG NOU MPOKEITAI VA
TonoBetnBei. TNV npaypaTikoTnTa, diaTiBevral oe duo diapopeTikeg diapeTpoug Tou idiou prkoug (5,0 mm): 4,2
mm kar 5,5 mm. Or dakTUNior 4,2 mm eivar kaTaMnAor yia cuotriuata pe diapetpo 3,0 mm éwg 4,0 mm. Ta
@apduTepa eivar yia gp@utelpata pe diapetpo 4,5 kar 5,0 mm kar anairolv Tn XPAON TOU PETATPOMNEA MOU
epappoleral oTo Tpundvi yia va eEacpalioTei  otabBepoTnTd Tou Kal va anogpeuxBei onoiadnnoTe kivnor.

MposTtoipacia 6£ong os oot6 O.M.1 ka1 O.N.2

1. HMNPQTH OPEZA (Tpundvi odnyog f KOPTNG AOYyXNG) ENITRENE! TNV Apeon dIGTENOoN Tou pAoitddoug ooToU
OTO KEVTPO TNG KOPUPOYPAPHNG. TaxuTnTa Asiroupyiag: 800-1000 RPM.

2. TPOETOIMAZIA 'QMOY. H paon npoetoipaciag Eekiva Je Tn XPAon (pPeag oxnNPToOG KWvou, SEKIVAVTAg
ano 1o péyebog Twv 3,0 mm péxpr T JIGUETPO ToU eppuUTEUPATOG. TaxuTnTa Aerroupyiag: 800-1000 RPM.

3. TMPOETOIMAZIA TOY XQPOY 2E MAATOZ. Ta Tpundvia npOETOINACIAG yIa Tnv emideypévn dIAPETPO
eppuTeUpaTOG BabBpovopouvTar pe Tov BidwTd nupnva. Mpénel va xpnoigonoiouvrar diadoyxikd auEavovtag
™ didpeTpo, anod 2,17 mm €wg T JIGPETPO TOU EPPUTEUPATOG NOU NPOKEITAl va gicaxBei, Mpokeipévou va
eniteuxBei n péyioTn akpiPeia pe Tnv ehaxiotn duvaTtn Bgppavon. TaxutnTta Aeiroupyiag: 800-1000 RPM.

4. TIPOETOIMAZIA TOY XQPOY >E MHKOZ. XpnoiponoifjoTe T ¢ppela Tou idlou Prikoug Pe TO eMIAEYHEVO
oUOTNHA Kal PEPTE TOV PEXP! TO TENOG TNG diadpopng, ppovTiCovTag va XPNOIPONoINOETE TA CUCTHHATA
WUENG yia va anopuyete Tnv unepPoAikn ungpBeppavon. Ta Tpundvia npoeToinalouv pia OOTEOTOWIA NMOU
au&averai kata 0,5 mm og oxéon pe To pRKog.

MposTtoipacia Tng O£ong oto ootd D3 ka1 D4

1. HNPQTH OPEZA (Tpundvi odnyog fn kogpTNng Adyxng) ENITPENE! TNV dpeon diaTpnon Tou pAoidoug ooToU
OTO KEVTPO TNG KOPUPOYPAPHNG. TaxutnTa Aeiroupyiag: 600-800 RPM.

2. NMPOETOIMAZIA OAOIQAOYZ O2TOY. H ¢pdon npoetoiyaciag apxiCel pe Tn xpnon ¢pefov Kwvikou
oxnuaTog, EekivaovTtag and Tto péyebog 3,0 €wg Tn didpeTpo Tou gppuTelpaTog peiov 0,5 mm, kaBog otnv
nepinTwaon onoyywdoug ooTou 1 Béon eppuUTELUONG NPENEI va Xpnoigonoleital uno npoetoipacia 0,5 mm.
TaxuTtnTa Aerroupyiag: 350-600 RPM.

3. TMPOETOIMAZIA TOY XQPOY 2E MAATOZ. Ta Tpundvia nPOETOINACIAG yIa Tnv emideypévn dIAPETPO
eMpUTEUPATOG BaBuovopolvTal pe TOV NUPRVA TOU EPPUTEUPATOG. Npénel va xpnoiponoiouvtarl diadoxika
au&avovtag Tn diapeTpo, and 2,1 mm £wg T JIAPETPO TOU NPOG l0aywyn epPuTElpaTog peiov 0,5 mm,
npPokelpévou va eniTeuxBei pia eNapkag NPoeTolpacpévn BEon euguTEUONG pe péyioTn akpifeia pe Tnv



ehaxioTn duvaTn BEppavorn. ZnUEIOTE OTI N OCTEOTOWIA AVTIOTOIXEI OTN JIAPETPO TOU EPPUTEUPATOG, AV
XPNOIHOMNOIOUVTAl CUPNIECTEG-OIACTOAEIG. TaxuTnTa Aertoupyiag: 350-600 RPM.

4. TIPOETOIMAZIA TOY XQPOY ZE MHKOZ. XpnoigyonoIfoTe TOV KOMTN ] TOV CUPMIECTHA TOU iDI0U UNKOUG PE
TO EMIAEYPEVO EPPUTEUNA KAl (PEPTE TO HEXPI TO TENOG TNG diadpoung, ppovTi(ovTag va XPnoIHonoINoeTe
ouoTApaTa Wuéng yia va anoguyete Tnv unepPolikr unepBeppavon. Ta Tpundvia npostoipalouv pia
ooTeoTopia nou au§averal katda 0,5 mm og ox€on pe TO PrKog.

©spaneia ka1 anooteipwon

Ta epgurtevpaTta diaTiBevral oe anooTeipwyévn ouokeuacoia kal npéner va TonoBetouvral pe kabapd,
AMOCTEIPWHEVA XEIPOUPYIKA gpyaleia. Aedopévng TnG puong Tng enpaveiakng enegepyaciag (appofoAn n dinAn
o&ivion), 0 XEIPIOHOG TwV YPAHHGV 0d0ovTIKWY edpuTeupaTwy DURA-VIT Ba npéner va yivetal pe anooTteipwpéva
epyaleia TITaviou kai/f yavtia xwpig noudpa, woTe va anogeUyeTal N HOAUVOT TOU NPOoTOVTOG ) N napeuBoAr otn
BrooupPaTdTnTd TOU.

Tono6Zrnon eupuTeUudTOV

1. ToTtioTe oAokAnpn Tn Béon ep@UTEUONG PE PUOIOAOYIKO OpPO 1), KATA MPOTIMNON, ANOCTEIPWHEVO
dloaneoTaypevo vepod.

2. ZuvdéoTe TO KAeIdi eI0aywYNG EPPUTELPATOG avTiBETNG ywviag ) KAoTAVIAG OTO epUTEUPA, TpaPn&Te To
npog Ta €Ew Kal, oTn ouvexeia, TonobeTrioTe To OTNnV npostoipacpévn Beon. MepioTpéywTe To cuoTNua
de€looTpopa péxpl va aopaioel.

3. H Bida kdAuywng kar n diaPAevvoyovia Pida, eav napexovtal, nepidauyBavovral oTo Kandki Tou
EMPUTEUPATOG KAl APpOTEPEG Mnpénel va PiddvovTal pe aopAleld nAvw OTO €UPUTEUPA MPIV anod Tn
cuUPPAPpR OMOIOUBNMNOTE KPNHVOU.

4. ZuvioTdTal akTIVOypPa®IKOG EAeyx0G TNG BECNG TOU EUPUTEUPATOG NPIV KAEICEI O KPNPVOG,.

5. Onolocdnnote PAevvonepioTONKOG Kpnuvog Ba npéner va enavatonoBetnBei anald yia RéATiom
€pappoyr 1I0ToU Kal 0T CUVEXEIQ VA CUPPAPE.

MPOEIAOMNOIHZH: O8nyicg BiSwuarog
MapaTtnpnoTe TIG Suvapelg ei0aywyng yia Tnv TonoBetnon Tou eppuTelpaTog Kar Twv Piddv nou divovtal
NapaKkaTw:

- Meéyioro 35 Necm pe kAeidi yia Tnv €l0aywyr] TOu CUCTAPATOG yia XelpoAafn avtiBeTng ywviag.

- Meéyioto 70 Necm pe kAeidi yia e10aywyr) EPPUTEUPATOG KAOTAVIAG.

- Movo yia ta gppuTtetpaTta SLIM eival anapaitTo va pnv unepPaiver pia dUvapn 45 Nem pe kAeidi

EI0AYWYNG EMPUTEUPATOG KAOTAVIAG.
- Méyioro 10 Ncm pe Bida kaAuppaTog.
- Meéyioto 20 Necm pe diaPAevvoyovieg kal enoUAwTIKEG Bideg.

MsTreyxXs1pnTIKi nopsia

O aoBevig npénel va didayBei va akohouBei Tnv peteyxeipnTikr) nopeia. O acBevig Ba npénel va evnuepdveTar yia
TO MG VA CUPNEPIPEPETAI AUECWG PETA TN XEIPOUPYIKT ENEUPAOT) KAl TIG ENOUEVEG NUEPEG, N onoia nepiAapBavel
KPUEG KOUMPETEG, XWPIG OWHATIKI doknon 1) / Kal cdouva yia TIG NPWTEG 24 wpeg, XwPIiGg AAKOOA, XwpPIg VIKOTIVN,
XwpPIg ToAI | Kageé TIg npoTeg nuepeg). O aobevrig Ba npener va nposidonoieital va pnv Jacdel oTnv nepIoxr).
EninAéov, npéner va npoesidonoinBei 0TI n Kakr) OTOPATIKA UYIEIVA €K PEPOUG Tou acBevoug, To KAMVIoUa Kal ol
OUOTNHATIKEG Kal yevikeg aobéveieg (DiaPnmng, peupaTtoeidng apBpitida k.An.) ynopolv va cupfdlouv oTnv Kakr
TCV 0OTWV KAl TNV enakOAouBn anoTuyia Twv EPPUTEUPATAV.

Eival dikaiwpa Tou yiatpou va a§iohoyei Tnv mbavr) xopr)ynon npoeyXeipnTIKGV KAl HETEYXEIPNTIKWY (PAPHAKWV.

Ta pappata npenel va apaipeBolv peTd ano pia eBdoudda.

2uvioTdTal kaBe agaipoUpevn 0dOVTOOTOIXiA KOVTA OTO ONUEio EUPUTEUCNG VA AVUW®OVETAI KAl va
euBuypappifeTal CwoTA XPNOIMONOIVTAG &va HaAakd UNIKO avayevvnong.

271n ouvéxeia, o aoBevrig Ba npéner va diatnpei KATAANAN KAl CUVEXH OTOMATIKI UYIEIVR, VA KAVEl TAKTIKOUG
eNéyxoug Kal enayyeA\paTikd Kabapiopd kal va enikoivwvei Je Tov odovTiatpd Tou edv aioBavBei onpeia névou n
nNapaTnPENOoel ANWALId KATAKPATNONG 1) anoppopnaong ooTou.

Téhog, o aoBevrg Ba npénel va evnuepP®OEl TOUG €NAYYEAUATIEG UYEIAG YIA TNV NApousia TwV €UQUTEUPEVWV
IATPIKGV CUCKEUGV NPIV ano Tn HAyvnTIKr) TOHOYPApia. 2TIG NEPICCOTEPEG NEPINTWOEIG, AUTEG O IATPIKEG CUOKEUEG
dev napepPaivouv oTn HAyvNTIKA TOPOYPApIa.

MAnpocpopisg yia neAarsg
Kavéva aTtopo dev givar eEouciodoTnpévo va napéxel NANPoQopPIeg Mou anokAivouv anod Tig MANPOPOPIEG Nou
NapeYoVTal OE QUTO TO GUANO 0dnyIcV.



MNa nepioodTePeg NANPOPOPIEG Kal TEXVIKA &yypapa, avaTpélte oTov IoTdTono www.bebdental.it, eidikd oTn cehida
Il)\ﬁ]wslglll

H nepiAnyn yia Thv acpdAsia kai Tig KAIVikég emdooeig (SSCP) Siari®@star otnv EUDAMED, otov akdéAouBo
SikTuak o6 Tono: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ZuvdéeTal pe To ak6AouBo Baciké UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (Si1cpacika eppuTelpara);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (Hovopacikda epgpuTELHATa);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (pivi sppurtsUpara);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (npocwpiva koAofwpara Titaviou)-

- 805228249PTEMPORARYABT7G (xuteUoipa kai og Peek npoowpiva koAoBwpara).

- 805228249FINALABUTMENTXU (TeAikd koAoBwpara);

- 805228249SPHERICALABTBZ (o¢paipika koAoBwpara)-

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Bidsg snoUAwong, Bidsg kaAUpparog kai SiapAsvvoyodveg

HepBpaveg).

It nepinTwon nou npokUwouv cofapd i UNonTa NEPIOTATIKA WG AnoTéAsopa TnG XPHONG Twv
1aTPOTEXVOAOYIK(MV NPOidVTWV Hag, opeileTs va Ta avagpépets dusoa otnv Etaipsia kai othnv appoédia
EOvikr) Apxn.

Mivakag 1

2npavon CE iaTpoTexvoloyikoU npoiovTog pe Tnv napgpfBacn Tou
kolvonoinuévou opyaviopou TUV Rheinland 1936
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laTpoTexvoAoyIKd MPOIOY ANOCTEIPWHEVO PE AKTIVOBOANON
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Mnv To xpPnOIKONOIEiTE €AV N CUCKEUAOTIA €ival KATECTPAUMEVN N
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Movadikd avayvwpIoTIKO CUCKEUNG

Mnv anooTeipoveTe Eava

Mn anooTEIPWHEVO IATPOTEXVONOYIKO MPOTOV

laTpoTexvoloyiko npoidv

Makpid and To pwg Tou Ao

KpathoTte oteyvo

Mivakag 2

‘Ovopa acBevoug ) avayvwpioTikd acBevoug

Huepopnvia eppuTteuong

‘Ovopa Tou yIaTpou Kal TnG Hovadag UYEIOVONIKNG nepiBaiyng
EUPUTEUPATWV

MAnpowopicg IoTooehidag yia Tov acBevn
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‘E IFU0O1 Rish. 04 i datés 01/12/2023
UDHEZIME PERDORIMI

Informacione té pérgjithshme dhe pérdorimi i synuar

Implantet dentare DURA-VIT jané pajisje mjekésore té implantueshme gé pérdoren né rastet e edentulizmit té ploté
ose té pjesshém mandibular dhe/ose nofullés dhe/ose agjenezés dentare. Ato vijné né kontakt me kockén dhe indin
mukozal pér té zévendésuar njé ose mé shumé dhémbé natyralé gé mungojné, deri né rindértimin e té gjithé harkut
dentar. Ato jané njé mbéshtetje pér njé protezé fikse ose njé spirancé pér njé protezé té lévizshme. Pérfitimi i pritshém
éshté edhe funksional, pér té rehabilituar pértypjen korrekte dhe té ploté, si dhe rivendosjen e aftésisé pér té folur,
dhe estetike, si¢ éshté buzégeshja.

Struktura e jashtme e njé implanti ka njé formé konike me njé filetim qé e lejon até té kalojé né njé kocké mé té forté,
té ruajé stabilitetin e saj né kockén mé té buté dhe t&é mos démtojé zonat mé té ndjeshme té gojés si nervi i kanalit
ose membrana e Schneider-it (sinusi maksilar). Prandaj, filetimi i implanteve é&shté i ndryshém né varési té
indikacioneve pér pérdorim dhe strukturave biologjike qé paragesin pacientét. Implantet jané té pajisura té gjitha me
njé koneksion té bréndshme gé lejon pajisjet e destinuara pér rehabilitimin protetik té& ankorohen tek implantet pér té
lejuar restaurimin e elementeve gé mungojné.

Koneksioni i linjés DURA-VIT 3P, EV, WIDE dhe PTERYGO karakterizohet nga njé gjashtékéndor i brendshém, ndérrimi
i platformés dhe njé koneksion konik "tip Morse" 5° totali. Koneksioni éshté unik pér té gjithé linjat: ¢do komponent,
p.sh. abutmenti, ai mund té futet né implante pavarésisht nga diametri i implantit.

Ndérsa koneksioni i linjés SLIM éshté e pajisur me njé gjashtékéndésh té brendshém dhe njé koneksion konik 22°,
prandaj komponentét qé do té pérdoren ndryshojné nga linjat e tjera.

Sipérfagja e jashtme e implanteve éshté e rrudhur pér té nxitur osseointegrimin dhe pérftohet me njé trajtim
acidifikimi té dyfishté pér linjat DURA-VIT 3P, EV, WIDE dhe SLIM @3.4, ose me réré pér linjat SLIM @3 dhe PTERYGO.

Materialet e pérdorura

Implantet dentare té linjave DURA-VIT 3P, EV, WIDE dhe SLIM @3.4 jané prej titani té pastér mjekésor té klasés 4, me
sipérfage té trajtuar me acidifikim té dyfishté.

Implantet dentare té linjave SLIM @3 dhe PTERYGO, si dhe vidat mbuluese qé gjenden né paketimin parésor, ofrohen
né aliazh titani Ti6Al4V (shkalla 5).

Vetém vidat transmukozale prodhohen né aliazh titani Ti6Al4V (shkalla 5) dhe peek.

Materialet jané né pérputhje me standardet e harmonizuara.

Né vecanti, alergjia ndaj titanit éshté njé ndodhi shumé e rrallé, por e mundshme, ndaj éshté gjithmoné e nevojshme
té kontrollohet paraprakisht me pacientét qé té mos kené alergji té kétij lloji.

Furnizimi

Implantet dentare DURA-VIT ofrohen né paketim kryesor steril.

Paketimi kryesor i linjave 3P, EV, WIDE dhe PTERYGO éshté njé blister qé pérmban: 1 implant, 1 vidé mbulimi dhe 1
vidé transgingivale.

Paketimi kryesor i linjés SLIM éshté njé blister gé pérmban: 1 implant, 1 vidé mbulimi.

Blisteri éshté vendosur né njé kuti kartoni mbrojtése (paketimi dytésor).

Secili pérmban njé blister, etiketa gjurmueshmérie, fletépalosje dhe kartén e zotéruesit.

Etiketat e gjurmueshmérisé pérmbajné kodin e produktit ose pérshkrimin e produktit, numrin e ngarkesés dhe UDI.
Ato jané té ngjitura né blister, ana Tyvek, dhe mund té higen me lehtési e té ngjiten te karta e zotéruesit gé i jepet
pacientit dhe te kartela mjekésore pér referencé né té ardhmen.



Diametrat dhe gjatésité e disponueshme pér ¢do linjé

Linjae Diam

implanteve etri Gjatésia (mm)

DURA-VIT (mm)
%] 6,5 8,0 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0

SLIM 3,0 N/D N v v N4 N/D N/D
3,4 N/D v v v v N/D N/D

3P 3,75 N/D N v v N N/D N/D
4,0 v v v v v N/D N/D
4,5 v v v v v N/D N/D
5,0 v v v v v N/D N/D

EVOLUTION 4,0 v v v v v v N/D
4,5 v Ng v v NG N/D N/D
5,0 v v v v v N/D N/D

WIDE 5,5 v v v v N N/D N/D
6,0 v v v v v N/D N/D
6,5 v v v v v N/D N/D
7,0 v Ng v v NG N/D N/D

PTERYGO 4,7 N/D N/D N/D N/D N/D Ng v

*N/D: Nuk disponohet

Paralajmérime

Sipas ligjit, vetém kirurgét dhe dentistét e certifikuar lejohen té pérdorin mjetet mjekésore né kirurgji. Cdo
pérdorim nga persona té tjeré éshté rreptésisht i ndaluar. Prandaj, sistemi i implantit DURA-VIT duhet té trajtohet
dhe té vendoset nga personeli i kualifikuar dhe trajnuar né ményré té posagme.

B. & B. Dental nuk merr pérsipér asnjé pérgjegjési pér ¢farédo démi gé i ndodh pacientit apo pér ¢farédo
rreziku té réndé ndaj shéndetit qé shkaktohet nga pérdorimi i papérshtatshém, ose nga ¢farédo pérdorimi nga
personeli i pakualifikuar ose patrajnuar né ményré té pérshtatshme, gé nuk éshté né pérputhje me kété manual
udhézimesh.

Prodhuesi pérjashton ¢do pérgjegjési pér ¢do démtim té pacientit nga pérdorimi i pajisjeve mjekésore té
pashénuara gé nuk jané furnizuar nga veté B. & B. Dental

Mjetet mjekésore gé mbulohen nga kéto udhézime pérdorimi duhet té vendosen vetém né ambiente spitali ose
klinike.

Ju lutemi té shikoni “Tabelén 1" pér té kuptuar mé miré simbolet né etiketat e mjeteve mjekésore.

Ju lutemi té shikoni “Tabelén 2" Pér njé kuptim mé té miré té simboleve né kartén e bartésit.

Rastet e mundshme negative gé lidhen me pérdorimin e kétij produkti pérfshijné, ndér té tjera:

> Thyerje e implantit

> Rrumbullakim i hekzagonit té brendshém

> Déshtim ose integrimit kockor ose integrim kockor i papérshtatshém

> Shpim i pagéllimshém i indeve kockore dhe/ose indeve té buta, si pér shembull kanali alveolar i pasmé,
sinusi maksilar dhe arteria linguale, forameni palatin madhor.

> Thyerje e pllakés labiale ose linguale

> Démtim nervor i pjesshém ose démtim i parikuperueshém (paraestezi/hiperestezi/anestezi)

> Humbje kockore pér shkak t& démtimeve shoqgéruese, si pér shembull infeksion lokal ose sistemik, peri-

implantit, humbje e véllimit té indeve té buta



Zgjedhja e miré e pacientéve kandidaté, vendosja e miré e implantit dhe kujdesi i miré post-operativ, sé bashku me
pérdorimin e pérshtatshém té produktit mund té ndihmojé pér t'i pakésuar kéto rrezige.

Kundérindikacione té pérgjithshme

Implantet dentare dhe aksesorét shogérues nuk duhet té vendosen nése pacienti nuk zbaton kérkesat dhe nése
ekziston ndonjé démtim intraoral, ose nése ka prova klinike ose radiografike té patologjisé lokale. Gjithashtu duhet
té vlerésohen edhe sémundjet infektive kronike ose akute, osteotiti kronik i sinusit maksilar, problemet vaskulare,
sémundjet sistemike.

Kundérindikacionet absolute

Alergji qé dihen ndaj titanit, infarkt miokardi i kohéve té fundit, proteza valvulare, ¢rregullim i réndé né veshka,
¢rregullim i réndé né mélci, osteomalaci, diabet rezistent ndaj trajtimeve, terapi e kohéve té fundit me rrezatim né
dozé té larté, alkoolizém kronik i réndé, abuzim me drogén, sémundje dhe kancer i fazés sé fundit.
Kundérindikacione relative

Kimioterapi, ¢rregullime mesatare né veshka, ¢rregullime mesatare né mélci, ¢rregullime endokrine, ¢rregullime
psikologjike ose psikoza, mungesé e kuptueshmérisé ose motivimit, SIDA, pozitiv me HIV, pérdorim afatgjaté i
kostikosteroideve, ¢rregullime té metabolizmit kalcium-fosfor, ¢crregullime eritropoietike.

Informacione pér kujdes paraprak

= Ngaqgé teknikat kirurgjikale jané procedura shumé té specializuara dhe komplekse, rekomandohet fort gé mjekét
té béjné njé kurs trajnimi pér té& mésuar teknikat pér vendosjen né implantologjiné orale. Nése nuk merret
trajnimi i nevojshém ose nése nuk zbatohen udhézimet e pérdorimit (IFU), kjo mund té ndikojé te suksesi klinik i
implantit, si pér shembull déshtim, humbje kockore dhe komplikacione post-operative, té cilat mund té
shkaktojné dhimbje te pacienti dhe té rrezikojné réndé shéndetin e tij.

= Vendosja kirurgjikale dhe rindértimi i mévonshém me implante dentare kérkon procedura komplekse gé mund
té pérfshijné rreziqe. Eshté pérgjegjésia e mjekut qé té informojé pacientin pér cdo rrezik dhe trajtim alternativ
(duke pérfshiré moskryerjen e “asnjé trajtimi”) para se té béhet ndonjé proceduré.

= Pérdorimi i kritereve té pérshtatshme pér zgjedhjen e pacientéve éshté shumé i réndésishém pér té pasur sukses
klinik:
> Pacientét duhet té jené té rritur, duhet té jené té paktén 18 vjec.

Etnia nuk ka asnjé ndikim né pérdorimin e kétyre pajisjeve mjekésore.

Pér shkak té efekteve t& mundshme té anestezisé, mos pérdorni tek graté shtatzéna.

Gjendja shéndetésore aktuale e pacientit, historia mjekésore dhe historia dentare duhet vlerésohen duke

marré parasysh kundérindikacionet, paralajmérimet dhe informacionet pér kujdesin paraprak.

Y VY

> Pércaktoni pozicionin e té gjitha tipareve anatomike gé duhen shmangur para se té nisni ¢farédo procedure
implanti.
>

Pacientét me hiperfunksion (bruksizém) mund té jené mé té rrezikuar pér déshtim ose thyerje té implantit.
> Duhet té pércaktohet sa e pérshtatshme éshté kocka duke béré radiografi, palpacion, vézhgim me sondé
dhe kontroll me sy té vendit té propozuar té implantit.
> Cilésia jo e miré e kockés, higjiena e dobét orale e pacientit, pirja e duhanit, disa mjekime shogéruese dhe
sémundje sistemike (diabeti, etj.) mund té kontribuojné te mosintegrimi kockor dhe si pasojé, te déshtimi i
implantit.
= Implantet dentare DURA-VIT jané mjete mjekésore sterile dhe njépérdoriméshe. Mos i sterilizoni dhe ripérdorni.
Cdo ripérdorim dhe risterilizim i mjeteve mjekésore éshté rreptésisht i ndaluar, pasi nuk mund té garantohet
performanca dhe siguria e mjetit qé parashikohet nga prodhuesi, duke béré gé pacienti té ekspozohet ndaj
rrezikut t& humbjes sé performancés sé mijetit, démtimeve, dhimbjeve dhe/ose rrezigeve té rénda té
kontaminimit dhe ndér-infeksionit.
Pérdorimi i duhur i instrumenteve kirurgjikale éshté shumé i réndésishém pér té pasur sukses klinik:
> Instrumentet kirurgjikale jané béré posacérisht pér linjat e implantologjisé dentare té B. & B. Dental.
> Cdo pérdorim dhe ripérdorim i instrumenteve kirurgjikale pa lexuar miré fletépalosjen specifike bén gé
performanca funksionale dhe siguria e mjeteve té dhéna nga prodhuesi t& mos jeté e garantuar, duke béré
gé pacienti té ekspozohet ndaj rrezigeve té mosperformancés mekanike té produktit dhe/ose rrezigeve té
rénda té kontaminimit.
> Té gjitha instrumentet kirurgjikale duhet té kontrollohen para ¢do pérdorimi pér sa u pérket pastértisé dhe
sterilizimit, pér t'u siguruar qé jané gjithnjé né gjendje pune. Mos pérdorni mjete gé kané anomali té cilat
mund té ndikojné te siguria dhe shéndeti i pacientit.
> Kontrollojini gjitha instrumentet kirurgjikale para se t'i pérdorni. Pérdorimi i instrumenteve té pamprehta ose
té konsumuara mund té shkaktojé thyerje té& implantit. Pérdorimi i celésave tepér té konsumuar mund té
shkaktojé mosavancim té'implantit dhe bllokim né kokén e implantit.
> Sigurohuni gé ekziston njé lidhje e forté mes celésave, dorezés ose kriketés dhe implantit.



> Merrni masa parandaluese té pérshtatshme pér té shmangur aspirimin e pacientit dhe/ose gélltitien e
pjeséve té vogla.
> Pér té mos shmangur strukturén e dhémbéve té tjeré prané, duhet té béni kujdes kur pérdorni instrumente
prané tyre.

= Gjaté vendosjes sé implantit dhe shtréngimit té vidave, mos i kaloni forcat gé tregohen te paragrafi
"PARALAJMERIM: Udhézime pér vidhosjen".

= Pérdorimi i forcés sé tepért né kocké té forté mund té shkaktojé frakturé té implantit ose ngjeshje té tepért té
kockés, dhe kjo mund té ¢cojé né nekrozé.

= Pacientét gé kané bruksizém gjumi té cilét kané proteza té hegshme, duhet té flené me protezén té vendosur
ose té mbajné njé mbrojtése goje té pérshtatshme gé mbulon kokén ose kokat e mbéshtetéses.

= Elektrokirurgjia nuk rekomandohet prané implanteve dentare ose prané mbéshtetéseve, pér shkak té rrezikut té
pércimit elektrik dhe/ose termik.

= Titani i pastér dhe aliazhi i titanit qé éshté pérdorur pér té prodhuar implantet DURA-VIT jané jomagnetike, ndaj
duhet té jené té pranueshme pér procedurat MRI. Megjithaté éshté e réndésishme gé pacientét té informojné
profesionistét e mjekésisé pér praniné e implanteve dentare para se té béjné imazheri, pér té siguruar
pajtueshmériné me pajisjet MRI dhe pér té adresuar artefaktet e mundshme, né varési té zonés sé imazherisé.

= Mjeku profesionist qé ka kryer kirurgjiné duhet té vendosé etiketén e gjurmueshmérisg, té pranishme né blister,
né fushén pérkatése né kartelén mbajtése dhe t'ia komunikojé kété pacientit.

= Udhézojeni pacientin té ndjeké njé regjim post-operativ si¢ tregohet né kartén e zotéruesit, sipas paragrafit
"Regjimi post-operativ".

= Nése né implantin dentar ushtrohet forcé pértej kapacitetit funksional té tij, kjo mund té shkaktojé thyerje té
implantit, humbje té kockés, mosintegrim kockor dhe/ose humbje té integrimit kockor.

= Mos béni shpim té tepért anembané implantit, pasi kjo mund té shkaktojé démtim té indeve té buta dhe peri-
implantit.

= Komplikacionet
> Déshtimi i integrimit kockor kuptohet nga infeksioni, Iévizshméria e implantit ose humbja e kockés.
> Higiniimplantet e déshtuara dhe ¢do ind té copétuar té dukshém nga vendi i implantit.

Ruajtja dhe pérdorimi

= Té gjitha mjetet duhet t& mbahen me kujdes né ambient té pastér e té thaté pér ta mbajtur paketimin té
pacenuar.

= Mjetet duhet té mbahen né temperaturé ambienti.

= Referojuni etiketave té produktit pér kushtet e vecanta té ruajtjes dhe trajtimit.

= Produktet sterile duhet té pérdoren para datés sé skadimit gé tregohet né etiketé.

= Mjetet nuk duhet té pérdoren nése paketimi éshté démtuar.

= Gjérat brenda konsiderohen sterile vetém nése paketimi nuk éshté hapur ose démtuar. Mos i pérdorni produktet
me emértimin “STERILE” nése paketimi éshté démtuar ose hapur para pérdorimit té synuar.

Hedhja
Hidhini sipas ligjeve né fuqi si mbetje spitalore té vecanta. Né& vecanti, nése mjetet jané kontaminuar me gjak ose
|éngje trupi, duhen pérdorur kontejneré dhe doreza té pérshtatshme pér té shmangur kontaktin e drejtpérdre;jté.

Protokolli kirurgjikal pér vendosjen e implantit

Zgjedhja e pacientéve

Planifikimi i kujdesshém i rasteve dhe kriteret e pérshtatshme pér zgjedhjen e pacientéve jané jashtézakonisht té
réndésishme pér té kryer procedura klinike té suksesshme. Kétu duhet té pérfshihet vlerésimi dhe rishikimi i gjendjes
shéndetésore aktuale té pacientit, historia mjekésore dhe dentare, gjendja dhe aftésia pér t& mbajtur higjiené té miré
orale. Duhet té vlerésohet pranueshméria anatomike, e cila nénkupton se pérshtatshméria kockore duhet té
pércaktohet me skaner, palpacion, shikim me sondé dhe kontroll me sy té vendit té propozuar té implantit. Gjithashtu
éshté shumé e réndésishme té pércaktohet pozicioni e té gjitha strukturave anatomike qé duhen shmangur para se té
niset ¢farédo lloj procedure implanti. Né vecanti éshté e réndésishme té béhet ekzaminimi klinik dhe radiografik i
trashésisé sé spesorit dhe i gjendjes sé indeve té buta. Késhillohet gjithnjé té béhet njé skaner CT cone-beam pér té
pasur referenca anatomike té sakta pér sa i pérket trashésisé, lartésisé, dendésisé kockore dhe té indeve.

Zgjedhja e implantit

Zgjedhja e madhésisé sé implantit éshté e réndésishme pér suksesin afatgjaté. Eshté mé miré t& pérdorni diametrin
dhe gjatésiné maksimale t& mundshme, pér té pasur stabilitet mé té larté té protezés qé mbivendoset. Pérdorni
skaneré dhe transparencé té madhésisé radiografike pér té pércaktuar llojin, diametrin dhe gjatésiné mé té miré té



implantit. Vlerésoni dendésiné kockore dhe thellésiné e indeve té buta pér té pércaktuar llojin e implantit gé duhet
pérdorur.

Matjet mund té béhen direkt né grafiné panoramike, duke mbivendosur até transparente, e cila do té riprodhojé njé
imazh té zmadhuar 25% krahasuar me realin. Bordurat e kreshtés duhet té ekzaminohen né ményré té pérshtatshme
pér té pérllogaritur njé kénd futjeje, i cili duhet té keté paralelizém té miré me implantet e tjera.

Né rastin e TAC cone-beam, té gjitha referencat anatomike té nevojshme jané menjéheré né dispozicion pér té béré
vlerésimin.

Dendésia kockore Thellésia e Pozicioni Pozicionimi i
indeve té buta implantit

Linja e Dhém Poshté
implanteve D1 | D2 | D3 (D4 | <2mm | 22 mm | Ballore | Anésore ballé kreshtés Kreshta
DURA-VIT
SLIM @ 3,0 v | v | v |V 4 4 v NR NR v v
SLIM@ 3,4 v | v | NR|NR v v v NR NR v v
3P v | v | v |V 4 4 v v v v v
EVOLUTION NR|NR| v | v v 4 v v v v v
WIDE NR| v | v | ¥ v 4 NR v v v v
PTERYGO v | NR| v v v v NR NR 4 v v

*D1 = kocké shumé e forté
*D4 = kocké shumé e buté
NR = Nuk rekomandohet

Diametri i pérshtatshém i implantit duhet té jeté i rrethuar komplet me té paktén 1,0 mm koc,é dhe gjatésia duhet té
pérfshijé kockén né té gjithé pjesén e filetuar té& implantit. Gjithashtu rekomandohet qé implanti té futet 1,0 mm
poshté kreshtés.

Pérgatitja e pacientit

Para se ta pérgatitni pacientin pér kirurgji, béni njé regjistrim okluzal té kafshimit. Pérgatiteni pacientin, duke ndjekur
udhézimet aseptike standarde. Béni anestezi t& mjaftueshme me infiltrim. Né nofull nuk rekomandohet anestezia pér
té bllokuar nervin alveolar t& pasmé pér t'i dhéné mundési pacientit té ruajé ndjeshmériné dhe pér té reaguar nése ka
ndjeshméri.

Procedura kirurgjikale

Njélloj si me ¢do veprim tjetér kirurgjikal, éshté e réndésishme gé procedura e implantit t& béhet né njé ambient sa
mé steril. Instrumentet kirurgjikale jepen josterile. Ato duhet té dezinfektohen, té pastrohen dhe té sterilizohen para
¢do pérdorimi sipas udhézimeve specifike té€ pérdorimit.

Udhézime té pérgjithshme pér pérgatitjen e vendit té implantit

Njé pérgatitje e efektshme dhe atraumatike e vendit té& implantit béhet e mundur falé njé procedure té bazuar né njé
tekniké shpimi gradual. E gjithé faza e shpimit té indit kockor béhet me ujitje t& jashtme me solucion kripor, ose
mundésisht me ujé steril té€ bidistiluar. Pérve¢ késaj, shpimi duhet t& bé&het me ndérprerje, me géllim gé té
parandalohet nxehja e kockés dhe té krijohet njé efekt pompimi gé ndihmon né hegjen e efektshme té kockés.

PROTOKOLLI KIRURGJIKAL STANDARD (linjat DURA-VIT SLIM, 3P, EV, WIDE dhe PTERYGO)

Pérgatitja e vendit me flapa té hapura

Béni njé prerje mesiodistale né té gjithé trashésiné pérgjaté sipérfages sé kreshtés. Kur pérdorni ngrités periosteal,
léreni sipérfagen té ekspozuar ndaj kockés alveolare vetém nése éshté e nevojshme pér té pasur pamje dhe hapésiré
pune té pérshtatshme pér procedurén kirurgjikale. Kreshta me majé ose ndonjé parregullsi tjetér kockore duhet
hequr duke pérdorur njé instrument kirurgjikal t&€ pérshtatshém, si pér shembull njé nivelues. Duhet té ruhet njé
distancé minimale prej 2 dhe 6 mm (nga prerja né prerje) mes dy implanteve dhe/ose implantit dhe dhémbéve
natyralé prané.



Vendi i implantit duhet té pérgatitet né fushé té dukshme dhe té garté, né ményré gé operatori ta pérgatité sakté né
cdo fazé, duke béré té mundur késhtu vendosjen e miré té implantit.

Pérgatitja e vendit né kockén D1 dhe D2

1. FREZA E PARE (trapan me udhézues ose frezé shtizé) bén t& mundur shpimin direkt té kortikales né qendér té
kreshtés. Shpejtésia e punimit: 800-1000 RPM.

2. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI: Freza me thellési 2,1 mm, e pajisur me ndalesa té& shénuara gé tregojné
thellésiné, pérgatit vendin e implantit té gjatésisé sé zgjedhur. Shpejtésia e punimit: 800-1000 RPM.

3. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI: Frezat e pérgatitjes pér diametrin e implantit té zgjedhur jané kalibruar me
gendrén e implantit. Ato duhet té pérdoren me radhé sipas diametrit, nga 3,0 mm deri né diametrin e implantit
gé do té futet, me géllim gé té arrihet saktési maksimale me nxehjen sa mé té ulét t& mundshme. Ka né
dispozicion ndalesa té hegshme pér ¢do thellési dhe madhési shpimi pér té lehtésuar pérgatitjen e vendit té
implantit. Shpejtésia e punimit 100-750 RPM.

4. PERGATITJA E SHPATULLES né kockén kortikale: faza e pérgatities mbaron me pérdorimin e frezave
kundérzhytése me diametra pérkatése.

Pérgatitja e vendit né kockén D3 dhe D4

1. FREZA E PARE (trapan me udhézues ose frezé shtizé) bén t& mundur shpimin direkt té kortikales né gendér té
kreshtés. Shpejtésia e punimit: 600-800 RPM.

2. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI: Freza me thellési 2,1 mm, e pajisur me ndalesa té& shénuara gé tregojné
thell&siné, pérgatit vendin e implantit té gjatésisé sé zgjedhur paraprakisht. Shpejtésia e punimit: 600-800 RPM.

3. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI: Eshté e nevojshme té pérdoren kompaktoré-zgjerues. Kompaktorét e
pérgatitjes pér diametrin e zgjedhur té implantit jané kalibruar me gendrén e implantit. Ato duhet té pérdoren
me radhé sipas diametrit, nga 3,0 mm deri né diametrin e implantit gé do té futet, me géllim gé té arrihet saktési
maksimale me nxehjen sa mé té ulét t& mundshme. Pér té lehtésuar pérgatitjen e vendit té implantit, pér ¢do
kompaktor duhet té pérdoren té njéjtat ndalesa qé disponohen pér frezat. Forca e punimit: maksimumi 70 Ncm.

PROTOKOLLI | KIRURGJISE SE UDHEZUAR PER LINJAT E IMPLANTEVE DURA-VIT SLIM, 3P, EV DHE PTERYGO
Té gjitha instrumentet kirurgjikale pér procedurén e kirurgjisé sé udhézuar kané njé udhézues prej 9,0 mm lartési dhe
dy diametra té ndryshme, 4,2 dhe 5,5 mm, té cilat béjné t& mundur pérgatitien e udhézuar té vendit té& implantit né
bazé té projektit t& béré mé paré né grafiné e pérpunuar sipas protokollit specifik té njé softueri té posagém.

Pérgatitja e vendit

Protokolli i kirurgjisé sé udhézuar bén té mundur procedurén pa flapa pér pérgatitjen e vendit té implantit.

Prandaj, kur mukoza ngjitése éshté e tepért né vendin e propozuar té implantit, rekomandohet té pérdorni
mukotomin e posagém pér té hequr indin dhe pér té arritur te kocka.

Pérndryshe, nése éshté e hollg, gingiva dhe kocka mund té shpohen drejtpérdrejt me frezén shtizé té udhézuar.

Né kirurgjiné e udhézuar éshté e nevojshme té pérdoret njé udhézues kirurgjikal, né té cilin duhet té fiksohen unazat
e pérshtatshme, né bazé té diametrit té implantit gé do té vendoset. Né fakt, ato jané té disponueshme né dy
diametra té ndryshme me té njéjtén gjatési (5,0 mm): 4,2 mm dhe 5,5. mm. Unazat 4,2 mm té pérshtatshme pér
implantet me diametér 3,0 mm deri né 4,0 mm. Mé té médhaté pér implantet me diametér 4,5 dhe 5,0 mm éshté e
nevojshme té pérdoret konvertues né frezé pér té garantuar stabilitet dhe pér té shmangur lévizjet.

Pérgatitja e vendit né kockén D1 dhe D2

1. FREZA E PARE (trapan me udhézues ose frezé shtizé) bén t& mundur shpimin direkt té kortikales né qendér
té kreshtés. Shpejtésia e punimit: 800-1000 RPM.

2. PERGATITJA E SHPATULLES. Faza e pérgatitjes fillon me pérdorimin e frezave me kundérzhytés, duke filluar
nga masa 3,0 mm deri te diametri i implantit. Shpejtésia e punimit: 800-1000 RPM.

3. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI. Frezat e pérgatitjes pér diametrin e implantit t& zgjedhur jané kalibruar
me gendrén e vidés. Duhet té pérdoren me radhé sipas diametrit, nga 2,1 mm deri né diametrin e implantit
gé do té futet, me géllim gé té arrihet saktési maksimale me nxehjen sa mé té ulét t&¢ mundshme. Shpejtésia
e punimit: 800-1000 RPM.

4. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI. Pérdorni frezén qé ka té njéjtén gjatési me implantin e zgjedhur dhe
cojeni deri né fund, duke u siguruar qé té pérdorni sisteme ftohése pér té shmangur nxehjen e tepért. Frezat
pérgatitin njé osteotomi me shtesé 0,5 mm né raport me gjatésiné.

Pérgatitja e vendit né kockén D3 dhe D4
1. FREZA E PARE (trapan me udhézues ose frezé shtizé) bén t& mundur shpimin direkt té kortikales né qendér
té kreshtés. Shpejtésia e punimit: 600-800 RPM.



2. PERGATITJA E SHPATULLES. Faza e pérgatitjes fillon me pérdorimin e frezave kundérzhytése, duke filluar nga
masa 3,0 deri te diametri i implantit minus 0,5 mm, pasi né rastin e kockés poroze, endi i implantit duhet té
pérdoret nén pérgatitjen prej 0,5 mm. Shpejtésia e punimit: 350-600 RPM.

3. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI. Frezat e pérgatitjes pér diametrin e implantit t& zgjedhur jané kalibruar
me gendrén e implantit. Ato duhet té pérdoren me radhé diametér né rritje, nga 2,1 mm deri né diametrin e
implantit gé do té vendoset minus 0,5 mm, me géllim gé té arrihet njé vend implanti pak mé i vogél me
saktési maksimale dhe me nxehje minimale. Mbani parasysh se osteotomia pérket me diametrin e implantit
nése pérdoren kompaktoré-zgjerues. Shpejtésia e funksionimit: 350-600 RPM.

4. PERGATITJA E VENDIT NE GJATESI. Pérdorni frezén ose kompaktorin gé ka té njéjtén gjatési me implantin e
zgjedhur dhe cojeni deri te ndalesa, duke u siguruar gqé té pérdorni sisteme ftohjeje pér té shmangur
nxehjen e tepért. Frezat pérgatitin njé osteotomi me shtesé 0,5 mm né raport me gjatésiné.

Trajtimi dhe sterilizimi

Implantet ofrohen né paketime sterile dhe duhet té vendosen me instrumente kirurgjikale té pastra e sterile. Duke
pasur parasysh natyrén e trajtimit té sipérfages (férkim ose acidifikim i dyfishté) té linjave té implanteve, ato duhet té
manovrohen me instrumente titani dhe/ose doreza sterile dhe pa pluhur pér té shmangur kontaminimin e produktit
ose ndikimin te pajtueshméria biologjike.

Pozicionimi i implantit

1. Ujiteni té gjithé vendin e implantit me solucion kripor, ose mundésisht me ujé steril té bidistiluar.

2. Vendosni celésin pér futjen e implantit pér trapanin dentar ose pér kriketén, nxirreni, mé pas ¢ojeni te vendi i
pérgatitur. Rrotulloni implantin né drejtim té akrepave té orés derisa té fiksohet miré.

3. Vida e mbulimit dhe vida transgingivale, nése éshté dhéné, jané pérfshiré te kapaku i implantit dhe té dyja
duhet té shtréngohen miré te implanti para se té& mbyllet flapa, nése ka.

4. Rekomandohet té béhet njé kontroll radiografik pér pozicionin e implantit para ¢do mbylljeje té flapés.

5. Cdo flapé mukoperiosteale duhet té ripozicionohet me kujdes pér pérshtatje optimale me indin dhe mé pas
té gepet.

KUJDES: Udhézime pér vidhosjen
Ju lutemi té zbatoni kérkesat e méposhtme né lidhje forcat e pozicionimit té& implantit dhe vendosjen e vidave:
- Maksimumi 35 Ncm me ¢elés pér vendosjen e implantit pér trapanin dentar.
- Maksimumi 70 Ncm me celés pér vendosjen e implantit pér kriketén.
- Vetém périmplantet SLIM éshté e nevojshme té& mos kalojmé forcén 45 Ncm me celés pér vendosjen e
implantit pér kriketén.
- Maksimumi 10 Ncm me vidé mbulimi.
- Maksimumi 20 Ncm me vidé transgingivale dhe shérimi.

Regjimi post-operativ

Pacientit duhet t'i mésohet si té ndjeké regjimin post-operativ. Pacienti duhet té késhillohet se ¢'duhet té béjé
menjéheré pas kirurgjisé dhe né ditét vijuese, ku pérfshihen kompresat e ftohta, t& mos kryejé aktivitete fizike dhe/
ose sauna pér 24 orét e para, t& mos pijé alkool, t& mos pérdoré nikoting, t& mos pijé ¢aj ose kafe né ditét e para.
Pacienti duhet té paralajmérohet gé té mos kafshojé te vendi. Pérveg késaj, duhet té paralajmérohet se higjiena jo e
miré e gojés mund té nga ana e pacientit, pirja e duhanit dhe sémundjet sistemike e té pérgjithshme (diabeti, artriti
reumatoid etj.) mund té ndikojné te integrimi i dobét kockor dhe si rrjedhojé te déshtimi i implantit.

Mjeku ka té drejté té vlerésojé administrimin e mundshém té barnave para dhe pas operacionit

Qepjet duhet té higen pas njé jave.

Rekomandohet gqé ¢do protezé e hegshme prané vendit té implantit t& ngrihet né ményré té pérshtatshme dhe té
pozicionohet duke pérdorur njé material t& buté pér rigjenerim.

Mé pas pacienti duhet t& mbajé higjiené té pérshtatshme e té vazhdueshme orale, té béjé rregullisht kontrolle dhe
pastrim profesional, dhe té kontaktojé dentistin nése véren gé ka ndjeshméri ose humbje té ruajtjes ose pérthithjes
kockore.

Si pérfundim, pacienti duhet té informojé profesionistét e mjekésisé né lidhje me praniné e mjeteve mjekésore té
implantuara para se té béjé MRI. Né shumicén e rasteve, kéto mjete mjekésore nuk pengojné MRI-té.

Informacione pér klientét
Askush nuk éshté i autorizuar té japé informacion gé nuk éshté né pérputhje me informacionet e dhéna né kété
dokument udhézimesh.



Pér informacione té métejshme dhe pér dokumente teknike, ju lutemi té vizitoni fagen toné té internetit
www.bebdental.it, né veganti fagen "download".

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike mund té gjendet né EUDAMED, né fagen e internetit té
méposhtme: https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Eshté e lidhur me UDI-DI bazé té méposhtme:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implante bifasike);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implante monofasike);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implante);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (monkone provizoré titani);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (monkone provizoré té derdhur dhe peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (monkone pérfundimtare);

- 805228249SPHERICALABTBZ (monkone sferik);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (tapa shérimi, vida mbulimi dhe membrana transmukozale).

Né rast se ndodhin aksidente té rénda ose dyshohet pér té tilla si pasojé e pérdorimit té pajisjeve tona
mjekésore, duhet t'i raportoni menjéheré te kompania dhe autoriteti kombé&tar pérkatés.

Tabela 1
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Tabela 2

Emri i pacientit ose ID e pacientit

Data e vendosjes sé implantit

Emri i mjekut dhe institucionit té kujdesit shéndetésor
implantologjik

Informacioni i fages sé internetit pér pacientin
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