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ISTRUZIONI PER L'USO
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Informazioni generali e destinazione d'uso

I mini impianti della linea DURA-VIT MINI 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 pit 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.

| mini impianti hanno un design a vite filettata e automaschiante, che prevede un intervento chirurgico minimamente
invasivo. Il sistema comprende impianti dentali di piccolo diametro con componenti che consentono restauri fissi e
rimovibili, nonché cappette metalliche e da impronta, strumentazione chirurgica e protesica e componenti di
laboratorio.

I mini impianti DURA-VIT MINI sono disponibili con le seguenti specifiche:

= Diametro: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Lunghezze intra-ossee: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Monconi: a testa tonda e a testa quadra

= Disponibili con collare transgengivale di 2.5 mm per adattarsi alle varie profondita dei tessuti molli.

Indicazioni

= Stabilizzazione a lungo termine di protesi parziale e totale

= Fissaggio a lungo termine di ponti

Materiali utilizzati

I mini impianti sono realizzati in lega di titanioTi6Al4V (grado 5).

Il materiale risulta conforme alle norme armonizzate.

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.

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 MINI
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 o rotto

> 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.

> 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.

= |l 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.

= Siraccomanda che i medici che posizionano mini impianti siano in grado di eseguire procedure con lembo.

= 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.

= | mini impianti DURA-VIT MINI sono dispositivi medici sterili e 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 la linea 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.
= Non superare i 45 Ncm di coppia durante il posizionamento dell'impianto. Una torque eccessiva puo causare la
frattura dell'impianto o la sovracompressione dell'osso, che potrebbe portare alla necrosi.



= 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.

= |l titanio puro e la lega di titanio utilizzati per produrre i mini impianti DURA-VIT MINI 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 i paragrafi "Decorso post-operatorio" e “Istruzioni per il paziente per la cura e la manutenzione a
casa”

= 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.
= Maneggiare tutti gli impianti e degli accessori con strumenti in titanio e / o guanti sterili e privi di polvere per
evitare di contaminare il prodotto o interferire con la sua biocompatibilita.
= 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.
= Gli strumenti riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati in accordo allo
specifico IFU.

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 di impianti

Selezione del paziente:

Per eseguire con successo procedure di posizionamento dei DURA-VIT MINI sono necessari una pianificazione attenta
del caso e criteri di selezione del paziente appropriati. Cid comprende un'analisi dello stato di salute attuale del
paziente, dell'anamnesi clinica e dentale e la capacita di mantenere una corretta igiene orale. In particolare, e
necessario un esame obiettivo e radiografico dello spessore della cresta e della condizione del tessuto molle. E
possibile usare dei calibri con anestesia locale per creare una mappa dello spessore dell'osso lungo I'arcata e della
posizione delle strutture anatomiche fondamentali. Mentre in molti casi & possibile eseguire la procedura senza
tagliare un lembo di tessuto molle, applicare il giudizio clinico per determinare se il caso necessiti di una procedura
con sollevamento del lembo. Si raccomanda che i medici specializzati che andranno ad inserire i mini impianti siano
in grado di eseguire procedure con sollevamento del lembo.

Selezione impianto:

Usare radiografie e lucidi radiografici per determinare il miglior tipo di impianto, il diametro e la lunghezza. Valutare
la densita ossea, lo spessore del tessuto molle e |'ampiezza buccolinguale per determinare il tipo di impianto da
usare.



Densita ossea Spessore tessuto Ampiezza buccolinguale
molle
Tipo di impianto D1 D2 D3 D4 <2mm |[22mm | <4dmm | >4mm | =5 mm
2.0 mm con collare v v NR | NR NR v NR v v
2.4 mm con collare NR v v NR NR v NR NR v
2.5 mm con collare NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Osso molto denso
*D4 = Osso molto morbido
NR = Non Raccomandato

Il diametro dell'impianto appropriato deve essere completamente circondato da almeno 1,0 mm di osso e la
lunghezza deve impegnare |'osso per l'intera sezione filettata dell'impianto.

Determinazione dei siti degli impianti nella mandibola:

Gli impianti devono essere posizionati almeno 7 millimetri prima del forame mentoniero. Inserire minimo quattro mini
impianti ad una distanza di almeno 5 millimetri tra loro per accogliere le cappette metalliche. Marcare il sito di
posizionamento di ciascun impianto con un punto di sanguinamento o un apposito pennarello. Un carico eccessivo
pud portare alla frattura dell'impianto. La pianificazione del trattamento dovrebbe tenere in considerazione della
necessita di ulteriori impianti in base alle forze occlusali e al carico occlusale.

Determinazione dei siti degli impianti nella mascella:

Se l'impianto viene posizionato nella mascella, valutare la posizione dei seni in relazione alla cresta. Si consiglia di
inserire minimo sei mini impianti nella mascella ad una distanza di almeno 5 millimetri tra loro per consentire
I'alloggiamento delle cappette metalliche. Marcare il sito di posizionamento di ciascun impianto con un punto di
sanguinamento o un apposito pennarello. Un carico eccessivo pud portare alla frattura dell'impianto. La
pianificazione del trattamento dovrebbe tenere in considerazione della necessita di ulteriori impianti in base alle
forze occlusali e al carico occlusale.

Preparazione del paziente:

Prima di preparare il paziente all'operazione, occorre anche effettuare la registrazione del morso occlusale. Preparare
il paziente seguendo linee guida standard sulla tecnica asettica. Somministrare una dose sufficiente di anestetico
d'infiltrazione. Nella mandibola non & raccomandato I'uso di un'anestesia che blocchi i nervi alveolari inferiori, cio per
consentire al paziente di mantenere la sensibilita e fornire feedback in caso di sconfinamento dell'impianto. In una
procedura "flapless" (transmucosa) quando la mucosa aderente & presente nel sito dell'impianto proposto, &
consigliato I'uso di un mucotomo da 1,5 millimetri per rimuovere il tessuto ed accedere all'osso.

Posizionamento degli impianti:

Inserire sempre prima i due impianti pit distali e operare verso la sezione sagittale.

Usare una fresa chirurgica da 1,1 mm con un’irrigazione esterna sterile adeguata nel primo sito dell'impianto per
creare un foro pilota, muovendo leggermente la fresa verso I'alto e verso il basso a una velocita tra 1200 e 1500 giri al
minuto fino a penetrare il piatto corticale. Con attenzione continuare ad avanzare la fresa fino a raggiungere una
profondita che va da un terzo fino a meta della lunghezza della sezione filettata dell'impianto selezionato. Non forare
oltre la meta con osso D2-D3 poiché l'impianto filettato & auto-filettante e deve utilizzare I'osso non forato per
provvedere alla fissazione immediata.

NOTA: In alcuni casi di osso denso (D1), pud essere necessaria una profondita di foratura maggiore e/o 'uso di una o
pil frese di diametro leggermente piu grande per alloggiare I'impianto senza superare la coppia di 45 Ncm. Vedere
le seguenti istruzioni per la risoluzione dei problemi. Afferrare il tappo blu attaccato alla boccetta dell'avvitatore
protesico, rimuovere l'impianto dalla boccetta prestando attenzione a non toccare il corpo sterilizzato dell'impianto.
Si puo utilizzare il tappo per portare I'impianto al sito. Allineare con attenzione l'impianto al foro pilota e inserire la
punta. Girare |'impianto in senso orario con una pressione uniforme verso il basso. La filettatura dell'impianto andra
ad innestarsi sull'osso. Allineare I'impianto nel modo pit verticale possibile. E possibile modificare leggermente
I'allineamento dell'impianto rispetto alla cresta, migliorando quindi il parallelismo con gli impianti che verranno
posizionati successivamente. Nel corso della procedura di posizionamento, |'impianto dovrebbe essere avvitato
lentamente nell'osso per consentire il rilassamento dell'osso e per minimizzare gli effetti termici. Usando il tappo blu,
effettuare i primi giri finché il tappo non venga via autonomamente. Sostituirlo con la chiavetta manuale a farfalla e
girare I'impianto piu a fondo nell'osso. Fare attenzione a non superare una coppia di 45 Ncm sull'impianto. L'impianto
puod essere inserito fino alla sua posizione finale con la chiavetta manuale a farfalla. Tuttavia, & necessario usare |l
cricchetto dinamometrico graduato per gli ultimi giri per fornire una registrazione accurata della stabilita



dell'impianto durante il posizionamento finale e per garantire che la coppia massima raccomandata di 45 Ncm non
venga superata.

NOTA: Se l'impianto gira facilmente & possibile che non ci sia una densita dell'osso sufficiente a posizionare
I'impianto in modo sicuro o a caricarlo immediatamente. Vedere le seguenti istruzioni per la risoluzione dei problemi.
Sostituire la chiavetta manuale a farfalla con il montaggio della chiave dinamometrica graduata (per le istruzioni di
montaggio vedere le istruzioni per |'uso della chiave dinamometrica). Con attenzione e lentamente effettuare dei
piccoli giri per inserire I'impianto fino alla sua posizione finale con la testa del moncone che sporge dal tessuto
gengivale e tutti i filetti con superficie strutturata incastrati nell'osso. Al posizionamento finale si deve raggiungere
una coppia minima di 35 Ncm per consentire il caricamento immediato dell'impianto. Non superare la coppia
di 45 Ncm poiché cio potrebbe danneggiare I'osso. Quando l'impianto & nella sua posizione finale, procedere con
il prossimo sito di impianto e ripetere le operazioni precedenti. Allineare gli impianti posizionati successivamente nel
modo pil parallelo possibile. Il sistema di fissaggio della protesi con anello O-ring consente un disallineamento fino a
30 gradi. Tuttavia, pit gli impianti sono paralleli tra loro, migliore sara il collegamento e I|'adattamento, con
conseguente minor usura del sistema.

Risoluzione dei problemi
Se l'impianto gira facilmente o sono richieste forze torcenti che si avvicinano a 45 Ncm per inserire I'impianto
completamente nella sua sede, tenere in considerazione le alternative seguenti:

Coppia impianto completamente inserito in sede <35 Impianto non completamente inserito in sede con

Ncm

coppia prossima a 45 Ncm

Usare un protocollo Soft Reline per ribasatura
morbida piuttosto che un protocollo di caricamento
immediato.
Sostituire con un impianto di diametro maggiore e/
o pit lungo.

Estendere la profondita di foratura del foro pilota
(senza superare la lunghezza dell'impianto).

Usare una fresa con un diametro maggiore di 1,3
mm per allargare I'osteotomia.

Sostituire con un impianto di diametro inferiore e/o

= Spostare I'impianto su un sito alternativo.

piu corto.

= Spostare I'impianto su un sito alternativo.

NOTA: Prestare attenzione durante la rimozione di un impianto per evitare la frattura dello stesso.

NOTA: Il posizionamento dell'impianto in un osso estremamente molle (D4) non & raccomandata.

Selezione cappette metalliche

Selezionare la cappetta appropriata seguendo la tabella di seguito.

NOTA: Assicurarsi che le cappette nella protesi siano circondate da almeno 1 mm di acrilico.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Altezza 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametro 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolleranza di angolazione Fino a 30° Fino a 15° 0-5°

Acquistare separatamente gli O-ring per sostituire quelli usurati. Vedere le istruzioni per la ‘Sostituzione O-ring’
riportate di seguito.

Protocollo protesico Chairside per attacco cappette

Nei casi mandibolari, una volta che tutti gli impianti sono stati posizionati e mostrano una stabilita minima di 35 Ncm,
la protesi pud essere immediatamente adattata ai monconi dell'impianto con una procedura detta hard pick-up. Nella
mascella, I'uso di Secure Soft Reline & raccomandato per i primi 6 mesi. Vedere le istruzioni riportate di seguito sul
Protocollo protesico Chairside per ribasatura morbida.

NOTA: Se é stata impiegata una procedura con lembo sollevato, proteggere le suture con una diga in gomma prima
di eseguire la procedura hard pick-up. Prima di tutto, posizionare una cappetta su ciascun impianto. Determinare le
loro posizioni nella superficie di inserimento della protesi usando pasta per indicazione di pressione, materiale di
registrazione del morso o metodi simili. Quindi creare fori singoli o un solco per alloggiare le cappette con un
adattamento passivo alla protesi. E possibile anche scegliere di scaricare il bordo della protesi di alcuni millimetri per
un maggior comfort del paziente. Per ciascun impianto, tagliare la guaina per block-out alla lunghezza corretta per



creare una sorta di sigillo tra tessuto e fondo della cappetta. Questo viene fatto per chiudere i sottosquadri.
Posizionare la guaina sopra gli impianti e sostituire la cappetta, quindi riconfermare |'adattamento passivo.

NOTA: Assicurarsi che la guaina non impedisca alla cappetta di inserirsi completamente sull'impianto. Rimuove la
protesi dentaria. Pulire e asciugare la superficie della protesi modificata. E possibile applicare del petrolato nell'area
desiderata per evitare che il materiale per ribasatura si leghi involontariamente. In seguito, seguire le istruzioni per
l'uso del materiale Secure Hard Pick-up (o altro materiale Chairside per ribasatura), e applicare il materiale nello
spazio libero della protesi dentaria e direttamente nel cavo orale sulla parte superiore delle cappette. Utilizzare la
registrazione del morso per allineare correttamente la protesi dentaria rispetto al rapporto occlusale pre-operatorio.
Con cautela, inserire la protesi sulle cappette e chiedere al paziente di chiudere la bocca e applicare una pressione
normale per 7-9 minuti lasciando che il materiale Secure Hard Pick-Up si indurisca. (Controllare le istruzioni per |'uso
del produttore per i tempi di indurimento di altri materiali per ribasatura). Cio fissa in modo fermo e nella posizione
corretta la protesi sulle cappette per ogni moncone. Rimuovere la protesi dentaria con le nuove cappette inserite.
Rimuovere le guaine block-out. Rifinire, se necessario riempire, e lucidare le superfici di contatto del tessuto della
protesi dentaria per un'adattabilita ferma e confortevole. Per le protesi mascellari, se si desidera & possibile
rimuovere il palato una volta raggiunta |'osteointegrazione. Dopo |'adattamento finale, avvisare il paziente di lasciare
la protesi in posizione per circa 48 ore per prevenire una crescita eccessiva di tessuto sui monconi dell'impianto.
Raccomandare al paziente di mangiare cibi morbidi per i primi giorni.

Protocollo protesico Chairside per ribasatura morbida

Nella mandibola, se la coppia al posizionamento finale di uno o pit impianti € al di sotto di 35 Ncm, un metodo di
ribasatura morbida per I'ancoraggio della protesi & raccomandato per 4-6 mesi o fino ad avvenuta osteointegrazione.
Nella mascella, I'uso di materiale di ribasatura morbido é raccomandato per i primi 6 mesi in tutti i casi. Vedere
le istruzioni riportate di seguito sul Protocollo protesico Chairside per ribasatura morbida.

NOTA: Se é stata impiegata una procedura con lembo sollevato, proteggere le suture con una diga in gomma prima
di eseguire la procedura per ribasatura morbida. Scaricare la base della protesi di almeno 1 mm e scaricare la
superficie di contatto del tessuto per alloggiare le teste protesiche di ciascun impianto. Irruvidire la superficie con una
fresa per resina e pulire la superficie con alcool isopropilico. In seguito, seguire le istruzioni per I'uso del materiale
Secure Soft Reline (o altro materiale da Chairside per ribasatura), e applicare il materiale sullo spazio ribassato della
protesi dentaria. Utilizzare la registrazione del morso per allineare correttamente la protesi dentaria rispetto al
rapporto occlusale pre-operatorio. Con cautela, inserire la protesi sugli impianti e chiedere al paziente di chiudere la
bocca e applicare una pressione normale per 10 minuti lasciando che il materiale Secure Soft Reline si indurisca.
(Controllare le istruzioni per l'uso del produttore per i tempi di indurimento di altri materiali per ribasatura morbida).
Cio creera delle forature nei monconi che saranno allineate con gli impianti nel materiale per ribasatura morbido.
Rimuovere la protesi e rifinire rimuovendo il materiale in eccesso. Seguire le istruzioni di finitura fornite dal produttore
del materiale per ribasatura morbida.

Per protesi dentarie mascellari, non rimuovere la protesi durante questa fase

Istruire il paziente di tenere la protesi applicata per le prime 48 ore dopo il posizionamento per prevenire una crescita
eccessiva di tessuto. Si raccomanda di aspettare diverse settimane prima di mangiare cibi duri per consentire la
crescita interna dell'osso attorno all'impianto. Dopo circa quattro/sei mesi, dopo che l'impianto si & osteointegrato, la
basatura morbida puo essere sostituita con le cappette metalliche seguendo il Protocollo Protesico Chairside per
I'Attacco delle Cappette.

Protocollo protesico indiretto per attacco cappette o corona singola

Dopo che gli impianti sono stati posizionati e si evidenzia una stabilita minima di 35 Ncm, fissare i transfer d'impronta
o-ball direttamente sulle teste protesiche dei mini impianti. E possibile modificare i transfer ma non si devono
rimuovere gli elementi di ritegno esterni.

NOTA: Il tessuto molle pud impedire il completo fissaggio dei transfer sugli impianti che sono alloggiati troppo in
profondita nel tessuto molle. In questi casi si raccomanda di effettuare un'impronta della testa protesica dell'impianto
senza |'applicazione di transfer d'impronta. Usare un materiale d'impronta con buone proprieta di flusso e rigidita
adeguata. Usare le tecniche d'impronta standard per ponti e corone per I'impronta pick-up dei transfer, registrando la
posizione di ciascun impianto. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del materiale d'impronta.

NOTA: Se é stata impiegata una procedura con lembo sollevato, proteggere le suture con una diga in gomma prima
di prendere I'impronta. Quando I'impronta si & indurita, rimuovere con attenzione il portaimpronte dal cavo orale del
paziente e accertarsi che tutti i transfer d'impronta siano stati trasferiti accuratamente nell'impronta. Selezionare gli
analoghi di laboratorio adeguati - fare riferimento al catalogo prodotti. Inserire gli analoghi nei transfer. Questa fase
pud essere eseguita presso lo studio dentistico o al laboratorio dentistico. Utilizzare tecniche standard di
fabbricazione del modello in gesso.

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 freddi,



nessuno sforzo fisico e / o sauna per le prime 24 ore, niente alcol, niente nicotina, niente té o caffé nei primi giorni). |l
paziente deve essere avvertito di non masticare nell'area. Inoltre, va avvertito che una scarsa igiene, 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.

Istruzioni per il paziente per la cura e la manutenzione a casa
Informare il paziente che deve trattare gli impianti in modo molto simile ai denti, questo include quanto segue:

1. Spazzolare regolarmente gli impianti per mantenerli liberi da placca e residui di cibo.

2. Mantenere un‘appropriata e continua igiene orale.

3. Pulire e igienizzare regolarmente la dentiera. Durante la notte si consiglia di spazzolarla e immergerla in una
soluzione di aceto e acqua, in quantita uguale. Evitare i comuni prodotti chimici per la pulizia, tra cui
candeggina, perossido di idrogeno e solventi di qualsiasi tipo.

4. Definire controlli e pulizia professionale regolari e periodici.

5. Rivolgersi al proprio dentista se si verificano punti dolenti, si nota una perdita di ritenzione, la dentiera oscilla
avanti e indietro o un O-ring & perso o danneggiato.

6. Prima di effettuare una risonanza magnetica, informare il professionista sanitario della presenza degli
impianti dentali. Nella maggior parte dei casi, gli impianti dentali in titanio non interferiscono con la
risonanza magnetica.

Istruzioni di manutenzione per il medico chirurgo
= Durante i checkup regolari e visite di pulizia si verifichera che la protesi dentaria si adatti e funzioni
correttamente, e se necessario si sostituiranno gli O-ring usurati e si effettuera la ribasatura.
= In caso di riassorbimento dell'osso, & necessario regolare la protesi per assicurarsi che gli impianti non siano
sottoposti a un sovraccarico. Il Sistema DURA-VIT MINI & un sistema ancorato a impianti supportati da tessuto e
non un sistema supportato da impianti.
Sostituzione O-ring
Il collegamento tra moncone O-Ball sugli impianti e le cappette in metallo pud perdere tenuta nel corso del tempo a
causa dell'usura degli O-ring.
1. Rimuovere gli O-Ring dalle cappette usando un esploratore dentale o uno strumento simile.
2. Inserire un nuovo O-ring allineando I'O-ring sull'apertura della cappetta e spingendolo in posizione con un
brunitore a sfera o un altro strumento arrotondato.

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);

- 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.


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

IFUOO7 Rev. 03 dated 01/12/2023

General Information & Intended Use

Mini dental implants of the line DURA-VIT MINI 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.

Mini dental implants of the line DURA-VIT MINI utilize a self-tapping, threaded screw design and employs minimally
invasive surgical intervention. The system includes small diameter dental implants with components enabling fixed
and removable restorations, as well as metal housings, abutment copings, surgical and prosthetic instrumentation,
and laboratory components.

Mini dental implants of the line DURA-VIT MINI are available with the following specifications:

= Diameters: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Intra-osseous lengths: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Abutments: O-ball or square head

= Available with 2.5 mm transgingival collar to accommodate various soft tissue depths.

Indications

= Long-term partial and full denture stabilization

= Long-term fixation of bridges

Material in use

Mini dental implants are realized in titanium alloy Ti6Al4V (grade 5).

Materials results compliant with harmonized standards.

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.

Warning

= Under law, only surgeons and certified dentists are allowed to use implants in surgery. Any use by other persons
is strictly prohibited. Therefore, DURA-VIT MINI Implant System must be handled and placed only by qualified
and specially trained personnel.

= B. & B. Dental assumes no responsibility for any possible damages 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 of this IFU must be placed in a hospital or clinic environment.

= Please check “Table 1" for a better understanding of the symbols on medical devices 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 and broken implant
> Failure of or inadequate osseointegration
> Unintended perforation of boney and/or soft tissue, such as inferior alveolar canal, maxillary sinus, and

lingual artery.

> Fracture of labial or lingual plate
> Partial nerve injury or irreversible damage (paraesthesia/hyperesthesia/anaesthesia)
> Loss of bone due to concomitant events, 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 shall not be placed in case of noncompliant patient and if there is any intraoral contraindication, such
as anatomical impairments, poor quality bone tissue or insufficient alveolar bone quality and quantity to achieve initial
stability, or if there is clinical or radiographic evidence of pathology.

Absolute contraindications

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

Relative contraindications

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

Precautionary Information

= Since the surgical techniques are highly specialized 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
put him under serious risks his health.

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

= Itis recommended that clinicians who place mini implants be capable of performing flapped procedures.

= Use of proper patient selection criteria are 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 and psychological status, medical and dental history have to be evaluated taking
into account the contraindications, warnings and precautionary information.

> Determine the location of all avoidable anatomical features 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 radiographs, palpation, probing, and thorough visual

inspection of the proposed implant site.
> Insufficient availability of bone, 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.
= Mini implants DURA-VIT MINI are sterile and single-use medical devices. Do not sterilize and re-use. Doing so
may result in product failure and potential patient injury. 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 line by B. & B. Dental.
> Any use and re-use of surgical instruments without an accurate and in-depth reading of its specific leaflet
does not guarantee the functional performance and safety of the devices provided by the manufacturer,
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
sterilization to ensure that they are always in an operating condition. Do not use devices that show anomalies
as they could compromise the safety and health of the patient.
> Inspect all surgical instruments prior to 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, or stripping of the abutment.
> Ensure there is a solid connection between any driver, handpiece or torque ratchet and implant.
> Take adequate precautions to avoid patient aspiration and/or ingestion of small components.
> Care must be taken when using instrumentation near other teeth to avoid damaging tooth structure.
= Do not exceed 45 Ncm of torque during implant placement. Excessive torque may result in implant fracture or
over compression of bone, which could lead to necrosis.
= 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).

= Electro surgery is not recommended around metallic implants or the abutments, due to risk of electrical and/or
heat conductivity.

= The titanium alloy used to manufacture mini-implant DURA-VIT MINI 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
paragraphs “Post-surgery course” and “Patient Home Care & Maintenance Instructions”.

= 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 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 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.

= All titanium implants and parts must be handled via titanium locking pliers and/ or sterile, powder-free gloves to
avoid contaminating the product or interfering with its biocompatibility.

= 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.

= Reusable instruments are provided non-sterile and they shall be cleaned, disinfected and sterilized according to
the IFU.

Disposal
Dispose of in accordance with the laws in force as special hospital waste. In particularly, 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 necessary for successful procedures of DURA-VIT
MINI. This should include a review of the patient’s current health status, medical and dental history, and the ability to
maintain proper oral hygiene. In particular, physical and radiographic examination of ridge thickness and soft tissue
condition is required. Ridge mapping calipers under local anaesthetic may be used to create a map of bone thickness
along the arch and location of key anatomical structures. While most cases can be done without cutting a soft tissue
flap, clinical judgment should be used to determine if the case warrants a flap procedure. It is recommended that
clinicians who place mini-implants be capable of performing flapped procedures.

Implant Selection:

Use radiographs and radiograph sizing transparencies to determine the best implant type, diameter, and length.
Evaluate the bone density, soft tissue depth, and buccolingual width to determine the type of implant to use.

Bone Density Soft Tissue Depth Buccolingual Width
Implant type D1 D2 D3 D4 <2mm | 22mm | <4mm | >4mm | =25 mm
2.0 mm with Collar v v NR | NR NR v NR v v

2.4 mm with Collar NR v v NR NR v NR NR v




2.5 mm with Collar NR v v NR NR v NR NR 4

*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.

Determination of Implant Sites in the Mandible:

The implants should be placed at least 7 millimetres anterior to the mental foramina. A minimum of four mini implants
should be placed at least 5 millimetres apart to accommodate the metal housings. Mark the proposed site for each
implant with a bleeding point or intraoral marker. Implant fracture can occur due to excessive load. Treatment
planning should consider the need for additional implants based on occlusal forces and occlusal load.

Determination of Implant Sites in the Maxilla:

If placing in the maxilla, evaluate position of sinuses in relation to the ridge. A minimum of six mini implants are
recommended in the maxilla, placed at least 5 millimetres apart to allow space for the metal housings. Mark the
proposed site for each implant with a bleeding point or intraoral marker. Implant fracture can occur due to excessive
load. Treatment planning should consider the need for additional implants based on occlusal forces and occlusal
load.

Patient Preparation:

Prior to prepping the patient for surgery, take an occlusal bite registration. Prep the patient, following standard aseptic
guidelines. Administer sufficient infiltration anaesthetic. In the mandible, inferior alveolar nerve block anaesthesia is
not recommended in order to allow the patient to retain sensation and give feedback in instances of implant
encroachment. In a flapless procedure when adherent mucosa is present at the proposed implant site, it is
recommended to use a 1.5 millimetre tissue punch to remove tissue and gain access to the bone.

Implant Placement:

Always place the two most distally-sited implants first, and work toward the midline.

Use the 1.1 mm surgical drill, with adequate external, sterile irrigation, at the first implant site to create a pilot hole by
pumping the drill slightly up and down at a speed of 1200 to 1500 rpm until the cortical plate is penetrated. Continue
to carefully advance the drill to a depth of one third to one half the length of the threaded portion of the selected
implant. Do not drill beyond one half depth in D2-D3 bone because the threaded implant is self-tapping and must
use the non-drilled bone to provide immediate fixation.

NOTE: In some dense bone (D1) cases, additional drilling depth and/or use of one or more drills of slightly larger
diameter may be required to seat the implant without exceeding 45 Ncm of torque. See Troubleshooting instructions
below. Grasping the attached blue vial cap finger driver, remove the implant from the vial taking care not to touch the
sterilized implant body. You may use the cap to carry the implant to the site. Carefully align the implant to the pilot
hole and insert the tip. Turn the implant clockwise with even downward pressure. The implant threads will engage
bone. Align the implant as vertically as possible. It is possible to slightly modify the alignment of the implant to the
ridge, thus improving parallelism with subsequently placed implants. Throughout the placement procedure, the
implant should be advanced slowly into the bone to allow time for bone relaxation and to minimize thermal effects.
Using the blue cap, make the first turns until the cap comes off independently. Then replace it with the wing
screwdriver and turn the implant deeper into the bone. Be careful not to exceed the torque of 45 Ncm at the implant.
It is possible to bring the implant into its end position with the wing screwdriver. However, the graduated torque
ratchet should be used for the final rotations to have an accurate record of implant stability at final placement and to
ensure that the recommended maximum torque of 45 Ncm is not exceeded.

NOTE: If the implant turns easily, there may not be sufficient bone density to securely place or immediately load the
implant. See Troubleshooting Instructions below. Replace the Winged Thumb Wrench with the graduated torque
wrench assembly (see Torque Wrench IFU for assembly instructions). Slowly and carefully make small turns to advance
the implant to its final position with the abutment head protruding from the gingival tissue and all surface-roughened
threads embedded in bone. At final placement, a minimum of 35 Ncm torque must be achieved to allow
immediate loading of the implant. 45 Ncm torque should not be exceeded as this could cause bone damage.
Once the implant is in its final position, proceed to the next implant site and repeat the above process. Align
subsequently placed implants as parallel as possible. The O-ring denture fixation system allows up to a 30 degree
range of misalignment. However, the more parallel the implants are to each other, the better the connection and fit,
resulting in less wear on the system.

Troubleshooting
In cases where the implant turns easily or torsional forces approaching 45 Ncm would be required to fully seat the
implant, consider the alternatives below:



Fully seated implant sing torque <35 Ncm

Incompletely Seated Implant with Torque Approaching
45 Ncm

Use Soft Reline protocol rather than immediate
loading protocol.

Replace with larger diameter and/ or longer
implant.

Move implant to alternative site.

Extend drill depth of pilot hole (not to exceed
length of implant).

Use a drill larger than 1.3 mm of diameter to
enlarge the osteotomy.

Replace with smaller diameter and/or shorter

implant.
= Move implant to alternative site.

NOTE: Use caution when removing an implant to avoid implant fracture.

NOTE: Implant placement into extremely soft (D4) bone is not recommended.
Metal Housing Selection

Select the appropriate housing per the table below.

NOTE: Ensure a minimum of 1 mm of acrylic surrounds the housings in the denture.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Height 3.5mm 3.3 mm 3.1 mm
Diameter 4.7 mm 4.3 mm 4.0 mm
Angulation Tolerance Up to 30° Up to 15° 0-5°

To replace worn O-rings, purchase O-rings separately. See ‘O-ring Replacement’ instructions below.

Chairside Prosthetic Protocol for Housing Attachment

In mandibular cases, once all implants have been placed and exhibit a minimum of 35 Ncm of stability, the denture
can be immediately adapted to the implant abutments in a hard pick-up procedure. In the maxilla, use of secure soft
reline is recommended for the first 6 months. See Chairside Prosthetic Protocol for Soft Reline Instructions below.
NOTE: If a flapped procedure was utilized, protect sutures using a rubber dam prior to performing the hard pick-up
procedure. First, place a housing on each implant. Determine their locations in the fitting surface of the denture, using
pressure indicating paste, bite registration material, or a similar method. Then create individual holes or a trough to
accommodate the housings with a passive fit to the denture. You may also choose to relieve the denture border a few
millimeters for added patient comfort. For each implant, cut a length of blockout shim to provide a seal between the
tissue and the bottom of the housing. This is to block out any undercuts. Place the shim over the implant and replace
the housing, then reconfirm the passive fit.

NOTE: Ensure that the shim is not preventing the housing from fitting all the way onto the implant. Remove the
denture. Clean and dry the modified denture surface. Petroleum jelly can be applied to desired areas to avoid
unintended bonding of the reline material. Next, follow the IFU for the secure hard pick-up material (or other
chairside reline material), and apply the material into the relieved space of the denture and directly onto the top of
the housings intraorally. Use the bite registration to properly align the denture to the preoperative occlusal
relationship. Carefully insert the denture over the housings and have the patient apply normal biting pressure for 7 to
9 minutes until the secure hard pick-up has firmly set. (Check the manufacturer IFUs for cure times of other reline
materials.) This creates a firm fixation of the housings to the denture at the correct position for each abutment.
Remove the denture with the now-embedded housings. Remove the blockout shims. Trim, fill if necessary, and polish
the tissue-contact surfaces of the denture to achieve a comfortable, firm fit. For maxillary dentures, the palate can be
removed, if desired, after osseointegration is achieved. After final fitting, instruct the patient to leave the denture in
place for 48 hours to prevent tissue overgrowth on the implant abutments. Patient should be advised to eat soft foods
for the first few days.

Chairside Prosthetic Protocol for Soft Reline

In the mandible, if the torque at final positioning of one or more implants is below 35 Ncm, a soft reline method for
retaining the denture is recommended for 4-6 months or until osseointegration has occurred. In the maxilla, use of a
soft reline is recommended for the first 6 months in all cases. See Chairside Prosthetic Protocol for Soft Reline
Instructions below.

NOTE: If a flapped procedure was utilized, protect sutures using a rubber dam prior to performing a soft reline
procedure. Relieve the denture base at least T mm and relieve the tissue contact surface to accommodate the



prosthetic heads of each implant. Roughen the surface with an acrylic bur and degrease the surface with isopropyl
alcohol. Next, follow the IFU for the secure soft reline (or other chairside soft reline material), and apply the material
into the relieved space of the denture. Use the bite registration to properly align the denture to the preoperative
occlusal relationship. Carefully insert the denture over the implants and have the patient apply normal biting pressure
for 10 minutes until the secure soft reline has firmly set. (Check the manufacturer IFUs for cure times of other soft
reline materials.) This will create abutment orifices aligned with the implants in the soft reline material. Remove the
denture and trim excess material. Follow finishing instructions provided by the soft reline material manufacturer.

For maxillary dentures, do not remove the denture during this stage

Instruct the patient to keep the denture in place for the first 48 hours after placement to prevent soft tissue
overgrowth. It is recommended to wait several weeks before eating hard foods to allow bone in-growth around the
implant. After four to six months when the implants have osseointegrated, the soft liner can be replaced with metal
housings following the Chairside Prosthetic Protocol for Housing Attachment.

Indirect prosthetic protocol for housing attachment or single unit crown

Once all implants have been placed and exhibit a minimum of 35 Ncm of stability, snap the o-ball impression copings
directly onto the prosthetic heads of the mini implants. Copings can be modified as necessary but do to not remove
external retentive features.

NOTE: Soft tissue may prevent full engagement of the coping on implants seated too deeply into soft tissue. In such
cases, it is recommended to take an impression of the prosthetic head of the implant without impression copings
applied. Use an impression material with good flow properties and adequate rigidity. Standard crown and bridge
impression techniques are used to pick up the impression copings, recording each implant’s position. Refer to the
impression material IFU.

NOTE: If a flapped procedure was utilized, protect sutures using a rubber dam prior to taking the impression. Once
the impression has fully set, carefully remove the tray from the patient’s mouth and confirm all impression copings
have been captured accurately in the impression. Select the appropriate lab analogs - refer to product catalog. Insert
the analogs into the copings. This step can be accomplished in the clinic or at the dental laboratory. Use standard
stone model fabrication techniques to form the model.

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 area where the membrane was inserted. Moreover, 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 per regeneration.

Patient Home Care & Maintenance Instructions
Inform the patient that they need to treat their new implants very much like teeth, which includes the following.

1. Regularly brush the implants to keep them free of plaque and debris.

2. Maintain an appropriate and continuous oral hygiene.

3. Clean and sanitize dentures regularly. We recommend brushing and soaking overnight using a solution of
equal parts vinegar and water. Avoid common cleaning chemicals including bleach, hydrogen peroxide, and
solvents of any kind.

4. Return for regular check-ups and professional cleaning.

5. Contact your dentist if you experience sore spots, notice loss of retention, dentures rock back and forth, or
an O-ring is lost or damaged.

6. Advise medical professionals about the presence dental implants prior to MRl imaging. In most cases,
titanium dental implants will not interfere with MRls.

Maintenance Instructions for the surgeon
= During regular check-ups and cleaning the fit and function of the denture shall be verified, replace worn O-rings
and reline as necessary.
= In cases of bone resorption, adjustment of the denture is required to ensure implants are not subjected to
overloading. The DURA-VIT MINI Implant System is intended to be a tissue supported, implant retained system
not an implant supported system.
O-ring Replacement



The connection between the O-Ball abutment on the implants and the metal housings may lose retention over time
due to O-ring wear.
1. Remove O-ring from the housings using a dental explorer or similar instrument.
2. Insert a new O-ring by aligning the O-ring over the opening of the housing and pushing into place with a ball
burnisher or another rounded instrument.

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

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

IFU0O7 Rév. 03 du 01/12/2023

Informations générales et utilisation prévue

Les mini-implants dentaires DURA-VIT MINI s'agit de 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.

Les mini-implants dentaires sont dotés d'une vis filetée et autotaraudeuse qui autorise une intervention chirurgicale
peu invasive. Le systtme comprend des implants dentaires de petit diamétre avec des composants permettant des
restaurations fixes et amovibles, ainsi que des coiffes métalliques et des coiffes d'empreinte, des instruments
chirurgicaux et prothétiques et des composants de laboratoire.

Les mini-implants dentaires DURA-VIT MINI sont disponibles avec les spécifications suivantes :

= Diameétre : 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Longueurs intra-osseuses: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Piliers : a téte ronde et a téte carrée

= Disponibles avec collier transgingival de 2,5 mm pour s'adapter a différentes profondeurs de tissu mou.
Indications

= Stabilisation a long terme des prothéses partielles et complétes

= Fixation a long terme des bridges

Matériaux utilisés

Les mini-implants sont fabriqués en alliage de titane Ti6Al4V (grade 5).

Le matériau est conforme aux normes harmonisées.

L'allergie au titane est un événement trés rare, mais possible, il est donc toujours nécessaire de vérifier a I'avance
aupres des patients qu'ils n‘ont pas d'allergies de ce type.

Mises en garde

= La loi exige que les médecins chirurgiens et les dentistes certifiés soient les seuls autorisés a I'utilisation de
dispositifs médicaux pour la chirurgie. Toute utilisation par d'autres personnes est strictement interdite. Par
conséquent, le systéme implantaire DURA-VIT MINI doit étre manipulé et posé exclusivement par un personnel
qualifié et dament 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 I'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 l'utilisation de ce produit peuvent étre, sans s'y limiter, les
suivants :
> Implant fracturé ou cassé
> 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.

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.

yVY

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 comprise l'option « sans traitement »).

= Il est recommandé que les médecins qui posent des mini-implants soient en mesure de réaliser des procédures
avec lambeau.

= Lamise 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.
> L'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 l'os, des mauvaises habitudes d’hygiéne 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 l'implant.
= Les mini-implants dentaires DURA-VIT MINI 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
= Lutilisation correcte des instruments chirurgicaux est essentielle a la réussite clinique :
> Les instruments chirurgicaux sont spécialement congus pour la ligne 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.



> 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.

= Ne pas dépasser un couple de 45 Ncm lors de la mise en place de I'implant. Un couple de serrage excessif peut
entrainer une fracture de I'implant ou une surcompression de |'os, ce qui peut conduire a une nécrose.

= Lapplication d'un couple excessif dans un os dur peut provoquer une cassure de |'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 prothése
en place ou porter un protege-dents qui couvre la téte ou les tétes du pilier.

= Lélectrochirurgie 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 mini-implants dentaires DURA-VIT MINI n‘étant pas
magnétiques, ils devraient donc étre compatibles avec les IRM. Il est toutefois essentiel que les patients
informent les médecins professionnels a propos de la présence dimplants dentaires avant l'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 aux paragraphes « Programme post-opératoire » et « Instructions pour le patient
concernant le régime de soins a suivre a la maison »

= 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.

= Lesdispositifs doivent étre conservés a température ambiante.

= Manipuler tous les implants et accessoires a l'aide d'instruments en titane et/ou de gants stériles et exempts de
poussiére afin d'éviter toute contamination du produit ou interférence avec sa compatibilité.

= 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.

= Les instruments réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés
conformément a I'lFU spécifique.

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 des implants

Sélection du patient :

La réussite des procédures de pose d'implants DURA-VIT nécessite une planification minutieuse du cas et des critéres
de sélection du patient appropriés. Cela inclut une analyse de |'état de santé actuel du patient, de ses antécédents
cliniques et dentaires, et de sa capacité a maintenir une hygiéne bucco-dentaire correcte. En particulier, un examen
objectif et radiographique de I'épaisseur de la créte et de |'état des tissus mous est nécessaire. Des calibres peuvent
étre utilisés sous anesthésie locale pour créer une carte de I'épaisseur de |'os le long de I'arcade et de la position des
structures anatomiques fondamentales. Bien que dans de nombreux cas il soit possible de réaliser I'intervention sans
découper de lambeau de tissu mou, un jugement clinique doit étre appliqué pour déterminer si le cas nécessite une



procédure de soulévement de lambeau. Il est recommandé que les médecins spécialisés qui vont poser des mini-
implants soient en mesure de réaliser des procédures de soulévement de lambeau.

Sélection de I'implant :

Utiliser les radiographies et les transparents radiographiques pour déterminer le type, le diamétre et la longueur de
I'implant qui conviennent le mieux. Evaluer la densité osseuse, I'épaisseur des tissus mous et la largeur bucco-linguale
pour déterminer le type d'implant a utiliser.

Densité osseuse Epaisseur du tissu Largeur bucco-linguale
mou
Type d'implant D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
2,0 mm avec collier v v NR NR NR v NR v v
2,4 mm avec collier NR v v NR NR v NR NR v
2,5 mm avec collier NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Os trés dense
*D4 = Os trés mou
NR = Non recommandé

Le diameétre de l'implant approprié doit étre compléetement entouré d'au moins 1,0 mm d'os et la longueur doit
s'engager dans l'os sur toute la partie filetée de I'implant.

Identification des sites des implants dans la mandibule :

Les implants doivent étre posés au moins 7 millimétres avant le foramen mentonnier. Insérer un minimum de quatre
mini-implants a une distance d'au moins 5 millimétres les uns des autres afin d'accueillir les coiffes métalliques.
Marquer le site de pose de chaque implant avec un point de saignement ou un marqueur. Une charge excessive peut
entrainer une fracture de I'implant. La planification du traitement devra tenir compte de la nécessité de poser des
implants supplémentaires en fonction des forces occlusales et de la charge occlusale.

Identification des sites des implants dans la méachoire :

Si Iimplant est placé dans le machoire, évaluer la position des sinus par rapport a la créte. Il est recommandé de
poser un minimum de six mini-implants dans la méachoire a une distance d'au moins 5 millimétres I'un de l'autre pour
permettre aux coiffes métalliques de s'adapter. Marquer le site de pose de chaque implant avec un point de
saignement ou un marqueur. Une charge excessive peut entrainer une fracture de l'implant. La planification du
traitement devra tenir compte de la nécessité de poser des implants supplémentaires en fonction des forces
occlusales et de la charge occlusale.

Préparation du patient :

Avant de préparer le patient pour l'opération, il faut procéder également a un réglage du mordu occlusal. Préparer le
patient conformément aux directives standard en matiére de technique aseptique. Administrer une dose suffisante
d'anesthésique par infiltration. Lanesthésie visant a endormir les nerfs alvéolaires inférieurs n'est pas recommandée
dans la mandibule, afin de ne pas altérer le niveau de sensibilité du patient et lui permettre de fournir un retour
d'informations, en cas d'incursion de I'implant. Dans une procédure « flapless » / sans lambeau (transmuqueuse),
lorsque de la muqueuse adhérente est présente sur le site proposé pour lI'implant, 'utilisation d'un mucotome de 1,5
millimetre est recommandée pour retirer le tissu et accéder a l'os.

Positionnement des implants :

Toujours placer les deux implants les plus distaux en premier et progresser vers la section sagittale.

Utiliser une fraise chirurgicale de 1,1 mm avec une irrigation externe stérile adéquate au niveau du premier site
d'implantation pour créer un trou de repére, en déplacant [égérement le foret de haut en bas a une vitesse de 1 200 a
1500 tr/min jusqu'a ce qu'il pénétre dans le plateau cortical. Poursuivre prudemment I'avancement de la fraise jusqu’a
ce qu'elle atteigne une profondeur d'un tiers a la moitié de la longueur de la section filetée de I'implant sélectionné.
Ne pas percer plus de la moitié de l'os D2-D3 car I'implant fileté est autotaradeur et doit utiliser I'os non percé pour
assurer une fixation immédiate.

NOTE : Dans certains cas d'os dense (D1), une plus grande profondeur de percage peut étre nécessaire et/ou
I'utilisation d'une ou plusieurs fraises de diamétre légérement supérieur pour accueillir I'implant sans dépasser le
couple de 45 Ncm. Voir les instructions suivantes pour la résolution des problémes. Saisir le capuchon bleu attaché au
flacon de la visseuse prothétique, retirer I'implant du flacon en prenant soin de ne pas toucher le corps de I'implant
stérilisé. Le capuchon peut étre utilisé pour amener I'implant sur le site. Aligner soigneusement l'implant avec le trou
de repére et introduire la pointe. Tourner lI'implant dans le sens des aiguilles d’'une montre en exercant une pression
réguliére vers le bas. Le filetage de I'implant s'engage dans l'os. Aligner I'implant aussi verticalement que possible. Il



est possible de modifier |égerement l'alignement de I'implant par rapport a la créte, afin d'améliorer le parallélisme
avec les implants qui seront posés ultérieurement. Pendant la procédure de pose, I'implant doit étre vissé lentement
dans l'os afin de permettre le « repos » de l'os et de minimiser les effets thermiques. En utilisant le capuchon bleu,
faire les premiers tours jusqu'a ce que le capuchon se détache de lui-méme. Le remplacer par la clé papillon
manuelle et visser I'implant plus profondément dans l'os. Veiller a ne pas dépasser un couple de 45 Ncm sur I'implant.
Limplant peut étre inséré dans sa position finale avec la clé papillon manuelle. Cependant, il est nécessaire d'utiliser
la clé a cliquet graduée sur les derniers tours pour un réglage précis de la stabilité de l'implant pendant le
positionnement final et de s'assurer que le couple maximum recommandé de 45 Ncm n'est pas dépassé.

NOTE : Si I'implant tourne facilement, il se peut que la densité osseuse ne soit pas suffisante pour placer I'implant en
toute sécurité ou pour le charger immédiatement. Voir les instructions suivantes pour la résolution des problémes.
Remplacer la clé papillon manuelle par la clé dynamométrique graduée (pour les instructions de montage, voir les
instructions d'utilisation de la clé dynamométrique). Effectuer lentement et avec précaution de petites rotations pour
insérer I'implant dans sa position finale, la téte du pilier dépassant du tissu gingival et tous les filets a surface texturée
enfoncés dans l'os. Lors de la pose finale, un couple minimum de 35 Ncm doit étre appliqué pour permettre le
chargement immédiat de I'implant. Ne pas dépasser un couple de 45 Ncm car cela pourrait endommager l'os.
Lorsque I'implant est dans sa position finale, passer au site d'implantation suivant et répéter les étapes précédentes.
Aligner les implants posés ultérieurement aussi parallélement que possible. Le systéme de fixation des protheses a
joint torique permet un désalignement de 30 degrés maximum. Cependant, plus les implants sont paralléles entre
eux, plus la connexion et l'ajustement seront bons, ce qui réduit I'usure du systéme.

Résolution des problémes
Si I'implant tourne facilement ou si des forces de torsion proches de 45 Ncm sont nécessaires pour mettre I'implant
en place, envisager les alternatives suivantes :

Couple implant entierement inséré <35 Ncm Implant non complétement en place avec un couple
proche de 45 Ncm

= Utiliser un protocole Soft Reline plutét qu'un | s Augmenter la profondeur de percage du trou de

protocole de chargement immédiat. repére (sans dépasser la longueur de l'implant).

= Remplacer I'implant par un autre de diamétre plus | =«  Utiliser une fraise d'un diamétre supérieur a 1,3 mm
grand et/ou plus long. pour élargir l'ostéotomie.

= Déplacer I'implant vers un autre site. = Remplacer Iimplant par un autre de diamétre plus

petit et/ou plus court.
= Déplacer I'implant vers un autre site.

NOTE : Faire attention durant le retrait d'un implant afin d'éviter de le fracturer.

NOTE : La pose d'un implant dans un os extrémement mou (D4) n‘est pas recommandée.
Sélection des coiffes métalliques

Sélectionner la coiffe appropriée selon le tableau ci-dessous.

NOTE : Veiller a ce que les coiffes de la prothése soient entourées d'au moins T mm d'acrylique.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Hauteur 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diameétre 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolérance angulaire Jusqu‘a 30° Jusqu‘a 15° 0-5°

Acheter des joints toriques séparément pour remplacer les joints toriques usés. Voir les instructions relatives au
« Remplacement des joints toriques » ci-dessous.

Protocole prothétique Chairside pour la fixation de la coiffe

Dans les cas mandibulaires, une fois que tous les implants ont été posés et qu'ils présentent une stabilité minimale de
35 Ncm, la prothése peut étre immédiatement adaptée aux piliers de I'implant a l'aide d’'une procédure appelée
« hard pick-up ». Dans la machoire, I'utilisation d'une résine Secure Soft Reline est recommandée pendant les 6
premiers mois. Voir les instructions ci-dessous concernant le Protocole prothétique Chairside pour le rebasage de
prothése dentaire en résine molle.



NOTE : Si une procédure chirurgicale avec soulévement du lambeau a été utilisée, protéger les sutures avec une
digue en caoutchouc avant d'effectuer la procédure hard pick-up. Avant tout, placer une coiffe sur chaque implant.
Déterminer leurs positions dans la surface d'insertion de la prothése a l'aide d'une pate d'indication de pression, d'un
matériau de réglage du mordu occlusal ou d'autres méthodes similaires. Percer ensuite des trous individuels ou faire
un sillon pour accueillir les coiffes avec un ajustement passif a la prothése. Il est également possible de choisir de
décharger le bord de la prothése de quelques millimétres pour un plus grand confort du patient. Pour chaque
implant, couper la gaine de block-out a la bonne longueur afin de créer une sorte de joint entre les tissus et le fond
de la coiffe. Cette opération permet de fermer les contre-dépouilles. Placer la gaine sur les implants et remplacer la
coiffe, puis confirmer I'ajustement passif.

NOTE : S'assurer que la gaine n'empéche pas la coiffe de s'insérer complétement sur I'implant. Retirer la prothése
dentaire. Nettoyer et sécher la surface de la prothése modifiée. Il est possible d'appliquer de la vaseline sur la zone
souhaitée pour éviter que le matériau de rebasage n'adhére involontairement. Suivre ensuite les instructions
d'utilisation du matériau Secure Hard Pick-up (ou d'un autre matériau Chairside de rebasage) et appliquer le matériau
dans l'espace libre de la prothése dentaire et directement dans la cavité buccale, sur la partie supérieure des coiffes.
Effectuer le réglage du mordu occlusal pour aligner correctement la prothése dentaire en fonction du rapport
occlusal pré-opératoire. Insérer soigneusement la prothése sur les coiffes et demander au patient de fermer la
bouche et d'appliquer une pression normale pendant 7 & 9 minutes le temps que le matériau Secure Hard Pick-Up
durcisse. (Consulter les instructions d'utilisation du fabricant pour connaitre les temps de durcissement des autres
matériaux de rebasage). La prothése est ainsi fixée fermement et dans la bonne position sur les coiffes de chaque
pilier. Retirer la prothése avec les nouvelles coiffes insérées. Retirer les gaines de block-out. Peaufiner, remplir si
nécessaire et polir les surfaces de contact avec les tissus de la prothése dentaire pour une adaptation ferme et
confortable. Pour les prothéses maxillaires, le palais peut étre retiré si nécessaire une fois l'ostéointégration réalisée.
Aprés 'ajustement final, conseiller au patient de laisser la prothése en place pendant environ 48 heures afin d'éviter
une croissance excessive des tissus sur les piliers de I'implant. Conseiller au patient de manger des aliments mous
pendant les premiers jours.

Protocole prothétique Chairside pour le rebasage en résine molle

Dans la mandibule, si le couple de serrage au moment de la mise en place finale d'un ou de plusieurs implants est
inférieur a 35 Ncm, il est recommandé d'utiliser une méthode de rebasage en résine molle pour ancrer la prothése
pendant 4 a 6 mois ou jusqu'a l'ostéointégration. Dans la machoire, I'utilisation d'un matériau de rebasage mou
est recommandé pendant les 6 premiers mois dans tous les cas. Voir les instructions ci-dessous concernant le
Protocole prothétique Chairside pour le rebasage de prothése dentaire en résine molle.

NOTE : Si une procédure chirurgicale avec soulévement du lambeau a été utilisée, protéger les sutures avec une
digue en caoutchouc avant d'effectuer la procédure de rebasage en résine molle. Décharger la base de la prothése
d'au moins 1 mm et décharger la surface de contact avec les tissus pour accueillir les tétes prothétiques de chaque
implant. Gratter la surface avec une fraise a résine jusqu'a ce qu'elle devienne rugueuse et la nettoyer avec de l'alcool
isopropylique. Suivre ensuite les instructions d'utilisation du matériau Secure Soft Reline (ou un autre matériau de
rebasage mou) et appliquer le matériau sur 'espace rabaissé de la prothése dentaire. Effectuer le réglage du mordu
occlusal pour aligner correctement la prothése dentaire en fonction du rapport occlusal pré-opératoire. Insérer
soigneusement la prothése sur les implants et demander au patient de fermer la bouche et d'appliquer une pression
normale pendant 10 minutes le temps que le matériau Secure Soft Reline durcisse. (Consulter les instructions
d'utilisation du fabricant pour connaitre les temps de durcissement des autres matériaux de rebasage mous). Cela
créera des trous dans les piliers qui seront alignés avec les implants dans le matériau de rebasage mou. Retirer la
prothése et peaufiner en éliminant I'excés de matériau. Suivre les instructions de finition fournies par le fabricant du
matériau de rebasage mou.

Pour les prothéses dentaires maxillaires, ne pas retirer la prothése pendant cette étape

Demander au patient de garder la prothése en place pendant les 48 heures suivant sa pose afin d'éviter une
croissance excessive des tissus. Il est recommandé d'attendre plusieurs semaines avant de manger des aliments durs
pour permettre une croissance osseuse interne autour de l'implant. Aprés environ quatre a six mois, une fois que
I'implant s'est ostéointégré, la base molle peut étre remplacée par des coiffes métalliques en suivant le Protocole
prothétique Chairside de fixation des coiffes.

Protocole prothétique indirect de fixation des coiffes ou couronnes simples

Aprés la pose des implants et I'obtention d'une stabilité minimale de 35 Ncm, fixer les transferts d’'empreinte o-ball
directement sur les tétes prothétiques des mini-implants. Les transferts peuvent étre modifiés mais les éléments de
retenue externes ne doivent pas étre enlevés.

NOTE : Les tissus mous peuvent empécher la fixation compléte des transferts sur les implants qui sont logés trop
profondément dans les tissus mous. Dans de tels cas, il est recommandé de prendre une empreinte de la téte
prothétique de l'implant sans appliquer de transferts d'empreinte. Utiliser un matériau d'empreinte ayant de bonnes
propriétés d'écoulement et une rigidité adéquate. Utiliser les techniques d’empreinte standard pour les bridges et les



couronnes pour la prise d'empreinte pick-up des transferts, en réglant la position de chaque implant. Se référer aux
instructions d'utilisation du matériau d'empreinte.

NOTE : Si une procédure chirurgicale avec soulévement du lambeau a été utilisée, protégez les sutures avec une
digue en caoutchouc avant de prendre I'empreinte. Lorsque I'empreinte a pris, retirer avec précaution le porte-
empreinte de la cavité buccale du patient et s'assurer que tous les transferts d’empreinte ont été transférés avec
précision dans I'empreinte. Sélectionner les analogues de laboratoire appropriés - se référer au catalogue des
produits. Insérer les analogues dans les transferts. Cette étape peut étre réalisée au cabinet dentaire ou au laboratoire
dentaire. Utiliser les techniques standard de fabrication du modéle en plétre.

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, 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 l'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.

Instructions pour le patient concernant les soins et I'entretien a domicile
Informez le patient qu'il doit traiter les implants de la méme maniére que les dents, a savoir :

1. Brosser réguliérement les implants pour les débarrasser de la plaque et des restes de nourriture.

2. Garder une hygiéne buccale adéquate et constante.

3. Nettoyer et désinfecter réguliérement le dentier. Pendant la nuit, nous recommandons de les brosser et de les
faire tremper dans une solution de vinaigre et d'eau en quantités égales. Eviter les produits chimiques de
nettoyage courants, notamment l'eau de Javel, le peroxyde d’hydrogéne et les solvants de toute sorte.

4. Effectuer des contrdles et des sessions d’hygiéne orale professionnelle réguliers et périodiques.

5. Contacter son dentiste en cas de points douloureux, de perte de rétention, si le dentier oscille d'avant en
arriére ou si un joint torique est perdu ou endommagé.

6. Avant de procéder a une IRM, informer son professionnel de santé de la présence d'implants dentaires. Dans
la plupart des cas, les implants dentaires en titane n'interférent pas avec I'lRM.

Instructions d’entretien pour le chirurgien

= Lors des visites réguliéres de contréle et de nettoyage, la prothése devra étre vérifiée pour s'assurer qu'elle
s'adapte et fonctionne correctement et, le cas échéant, les joints toriques usés devront étre remplacés et le
rebasage refait.

= En cas de résorption osseuse, la prothése doit étre ajustée afin de ne pas surcharger les implants. Le systeme
DURA-VIT MINI est un systéme ancré aux implants supporté par le tissu et non un systéme supporté par les
implants.

Remplacement du joint torique

Le raccord entre le pilier O-Ball sur les implants et les coiffes métalliques peut perdre son étanchéité avec le temps en

raison de |'usure des joints toriques.
1. Retirer les joints toriques des coiffes a I'aide d'un explorateur dentaire ou d'un instrument similaire.
2. Poser un nouveau joint torique en l'alignant sur l'ouverture de la coiffe et en le poussant en place a l'aide

d'un brunissoir a billes ou d'un autre outil arrondi.

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);



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

- 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
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GEBRAUCHSANLEITUNG

IFUOO7 Rev. 03 vom 01.12.2023

Allgemeine Informationen und Bestimmungszweck
Die DURA-VIT MINI Zahnimplantate sind implantierbare Medizinprodukte, die bei vollstdndiger oder teilweiser

Zahnlosigkeit des Unter- und/oder Oberkiefers und/oder Zahnagenesie eingesetzt werden. Sie kommen mit
Knochen- und Schleimhautgewebe in Berlhrung, um einen oder mehrere Zahne zu ersetzen, bis hin zur
Rekonstruktion des gesamten Zahnbogens. Sie sind Halter flr eine festsitzende Zahnprothese oder Verankerung fir
eine herausnehmbare Zahnprothese. Der erwartete Nutzen ist sowohl funktioneller Art, sprich Wiederherstellung der
ordnungsgemaBen und vollstandigen Kauleistung und der Sprechfahigkeit, als auch &sthetischer Art, wie das Lacheln.
Die Zahnimplantate DURA-VIT MINI haben eine Gestaltung mit selbstschneidender Gewindeschraube, die einen
minimal-invasiven chirurgischen Eingriff vorsieht. Das System umfasst Zahnimplantate kleinen Durchmessers mit
Komponenten, die festsitzende und herausnehmbare Zahnersatzversorgungen ermdéglichen, sowie Kappen aus

Metall und Abdruckkappen, chirurgische und prothetische Instrumente und Labor-Komponenten.

Die Zahnimplantate DURA-VIT MINI sind mit folgenden Spezifikationen erhaltlich:

= Durchmesser: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Intraossare Langen: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Abutments: mit rundem Kopf und eckigem Kopf

= Erhéltlich mit transgingivalen 2,5-mm-Kragen zur Anpassung an verschiedene Weichgewebetiefen.
Indikationen

= Langfristige Stabilisierung von Teil- und Totalprothesen

= Langfristige Fixierung von Bricken

Verwendete Materialien

Die Mini-Implantate bestehen aus Titanlegierung Ti6Al4V (Grade 5).

Das Material ist 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.

Warnhinweise

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

= B. & B. Dental Gbernimmt keine Haftung fur eventuelle Schédden 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 oder -schaden
> Mangelnde oder unzureichende Osseointegration
> Unabsichtliche Perforation von Knochen- und/oder Weichgewebe, wie unterer Alveolarkanal, Kieferhdhle

und Lingualarterie.

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.

vy



Die 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, kiirzliche hochdosierte Strahlentherapie, schwerer
chronischer Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Krankheiten und Krebs im Endstadium.

Relative Kontraindikationen

Chemotherapie, moderate Nierenstérungen, 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.

» Es wird nahegelegt, dass die Arzte, die Mini-Implantate einsetzen, imstande sind, Verfahren mit Lappen
auszufiihren.

= Die Anwendung geeigneter Kriterien zur Auswahl der Patienten ist grundlegend fiir 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 vermeidende anatomische 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 Zahnimplantate DURA-VIT MINI 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 kdénnen 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 fir die Zahnimplantationslinie 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 abgenutztem 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.

Beim Einsetzen des Implantats das Drehmoment von 45 Ncm nicht Gberschreiten. Ein zu hohes Drehmoment

kann den Bruch des Implantats oder die (bermaBige Kompression des Knochens verursachen, die zur Nekrose

fihren kénnte.

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 Implant 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 den Implantationsausweis in Ubereinstimmung mit

den Absétzen ,Postoperativer Verlauf’ und ,Patientenanleitung fiir die Pflege und Instandhaltung zu

Hause” 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.

Alle Implantate und Zubehorteile mit Titaninstrumenten und/oder sterilen, puderfreien Handschuhen
handhaben, um die Verseuchung des Produkts oder eine Beeintréchtigung seiner Biokompatibilitat zu
vermeiden.

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 diirfen 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.

Die wiederverwendbaren Instrumente werden unsteril geliefert und missen gemaB der spezifischen
Gebrauchsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Entsorgung



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

Chirurgisches Protokoll fiir die Implantatplatzierung

Auswahl des Patienten:

Das erfolgreiche Ausfihren der Platzierungsverfahren von DURA-VIT MINI Implantaten erfordert eine sorgféltige
Planung und angemessene Patienten-Auswahlkriterien. Dies umfasst die Untersuchung des aktuellen
Gesundheitszustandes des Patienten, die klinische und zahnmedizinische Anamnese und die Fahigkeit zur
Aufrechterhaltung einer korrekten Mundhygiene. Insbesondere erforderlich sind die objektive Untersuchung und das
Rontgen der Kammstarke und die Prifung des Zustandes des Weichgewebes. Unter lokaler Betdubung kdnnen
Lehren verwendet werden, um eine Karte der Knochenstérke entlang des Bogens und der Position der wichtigsten
anatomischen Strukturen zu erstellen. In vielen Fallen ist es zwar moglich, das Verfahren ohne Schnitt eines
Weichteillappens durchzufihren, aber es muss klinisch beurteilt werden, ob eine Lappenanhebung erforderlich ist. Es
wird nahegelegt, dass die Facharzte, die die DURA-VIT Implantate einsetzen, imstande sind, Verfahren mit
Lappenanhebung auszufihren.

Implantatauswahl:

Réntgenbilder und Réntgenschablonen verwenden, um den besten Implantattyp, den Durchmesser und die Lénge zu
bestimmen. Die Knochendichte, Starke des Weichgewebes und die bukkolinguale Breite beurteilen, um den zu
verwendenden Implantattyp festzulegen.

Knochendichte Stérke des Bukkolinguale Breite
Weichgewebes
Implantattyp D1 D2 D3 D4 <Z2mm | 22mm | <4mm | >4mm | =25 mm
2,0 mm mit Kragen v v NE | NE NE v NE v v
2,4 mm mit Kragen NE v v NE NE v NE NE v
2,5 mm mit Kragen NE v v NE NE v NE NE v

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

Der geeignete Implantatdurchmesser muss vollstdndig von mindestens 1,0 mm Knochen umgeben sein, und die
Lange muss Uber den gesamten Gewindebereich des Implantats im Knochen greifen.

Festlegung der Implantatstellen im Unterkiefer:

Die Implantate missen mindestens 7 Millimeter entfernt vom Kinnforamen platziert werden. Mindestens vier Mini-
Implantate in mindestens 5 Millimeter Abstand voneinander einsetzen, um die Metallkappen aufzunehmen.
Markieren Sie die Einsetzstelle jedes Implantats mit einem Blutungspunkt oder einem Spezialmarker. Eine
UbermaBige Belastung kann zum Implantatbruch fihren. Die Behandlungsplanung sollte die Notwendigkeit weiterer
Implantate auf Grundlage der Okklusionskréfte und der okklusalen Belastung beriicksichtigt werden.

Festlegung der Implantatstellen im Oberkiefer:

Wird das Implantat im Oberkiefer eingesetzt, die Lage der Hohlen im Verhéltnis zum Kamm beurteilen. Es empfiehlt
sich, mindestens sechs Mini-Implantate im Oberkiefer in mindestens 5 Millimeter Abstand voneinander einsetzen,
damit die Metallkappen aufgenommen werden kénnen. Markieren Sie die Einsetzstelle jedes Implantats mit einem
Blutungspunkt oder einem Spezialmarker. Eine UbermaBige Belastung kann zum Implantatbruch fihren. Die
Behandlungsplanung sollte die Notwendigkeit weiterer Implantate auf Grundlage der Okklusionskrafte und der
okklusalen Belastung bericksichtigt werden.

Vorbereitung des Patienten:

Bevor der Patient flr die Operation vorbereitet wird, ist auch eine okklusale Bissregistrierung vorzunehmen. Den
Patienten unter Beachtung der tblichen Richtlinien fir aseptische Technik vorbereiten. Eine ausreichende Dosis eines
Infiltrationsbetdubungsmittels verabreichen. Im Unterkiefer wird eine Betdubung des Nervus alveolaris inferior nicht
empfohlen, damit der Patient die Sensibilitat beibehélt und im Falle einer Abweichung des Implantats reagieren kann.
Bei einem lappenlosen (transmukosalen) ,Flappless”- Verfahren, wenn an der vorgeschlagenen Implantatstelle
anhaftende Schleimhaut vorhanden ist, wird die Verwendung eines 1,5-Millimeter-Mukotoms empfohlen, um das
Gewebe zu entfernen und Zugang zum Knochen zu erhalten.

Platzierung der Implantate:



Stets zuerst die beiden distalsten Implantate einsetzen und in Richtung des sagittalen Bereichs fortfahren.

Eine 1,1-mm-Chirurgiefrdse unter angemessener, steriler Besprihung von auBen des ersten Implantatbetts
verwenden, um ein Leitbohrloch zu schaffen, wobei die Frase mit einer Drehzahl von 1200 bis 1500 RPM bis zum
Durchdringen der Kortikalisplatte leicht nach oben und unten zu bewegen ist. Vorsichtig mit der Frase weiter bis zu
einer Tiefe vordringen, die von einem Drittel bis zur Halfte der Lange des Gewindebereichs des ausgewahlten
Implantats geht. Bei Knochen D2-D3 nicht um mehr als die Halfte bohren, weil das Gewindeimplantat
selbstschneidend ist und zwecks sofortiger Befestigung eines nicht gebohrten Knochens bedarf.

ANMERKUNG: In gewissen Féllen eines dichten Knochens (D1) kann mehr Bohrtiefe und/oder die Verwendung einer
oder mehrerer Frasen mit etwas breiterem Durchmesser erforderlich sein, um das Implantat ohne Uberschreitung des
Drehmoments von 45 Ncm einzusetzen. Zur Behebung von Problemen siehe folgende Anweisungen. Den blauen
Verschluss am Flaschchen des Prothetikschraubers ergreifen, das Implantat aus dem Fldschchen nehmen und dabei
darauf achten, den sterilisierten Implantatkdrper nicht zu berihren. Der Verschluss kann verwendet werden, um das
Implantat an die vorgesehene Stelle zu bringen. Das Implantat vorsichtig in Ubereinstimmung mit dem Leitbohrloch
bringen und die Spitze einflihren. Das Implantat im Uhrzeigersinn mit gleichmaBigem Druck nach unten drehen. Das
Implantatgewinde wird sich in den Knochen einfugen. Das Implantat so senkrecht wie mdglich ausrichten. Es ist
maéglich, die Implantatausrichtung gegeniber dem Kamm leicht zu dndern, um so die Parallelitdt mit den danach zu
platzierenden Implantaten zu verbessern. Im Laufe des Platzierungsverfahrens sollte das Implantat langsam in den
Knochen eingeschraubt werden, damit der Knochen nachgeben kann und die thermischen Auswirkungen minimiert
werden. Mithilfe des blauen Verschlusses die ersten Drehungen machen, bis sich der Verschluss von selbst losl&st.
Durch den manuellen Schlissel mit Fligel ersetzen und das Implantat tiefer in den Knochen hineinschrauben. Darauf
achten, das Drehmoment von 45 Ncm am Implantat nicht zu Gberschreiten. Das Implantat kann mit dem manuellen
Schlissel mit Fligel bis zur endgiiltigen Position eingefligt werden. Es ist aber dennoch erforderlich, fur die letzten
Drehungen die skalierte Drehmomentratsche zu verwenden, um eine exakte Erfassung der Implantatstabilitat
wahrend der endglltigen Platzierung zu erhalten und sicherzustellen, dass das empfohlene maximale Drehmoment
von 45 Ncm nicht Gberschritten wird.

ANMERKUNG: Lésst sich das Implantat leicht drehen, kann es sein, dass keine ausreichende Knochendichte fur den
sicheren Einsatz des Implantats oder eine sofortige Belastung besteht. Zur Behebung von Problemen siehe folgende
Anweisungen. Den manuellen Schlissel mit Fligel durch Anbringung des skalierten Drehmomentschlissels ersetzen
(Montageanleitung siehe Gebrauchsanleitung des Drehmomentschlissels). Vorsichtig und langsam kleine
Drehungen machen und das Implantat bis zur endgiltigen Position mit aus dem Zahnfleischgewebe
herausragendem Abutmentkopf und allen im Knochen verankerten Gewinden mit strukturierter Oberflache einfugen.
Bei der endgiiltigen Platzierung ist ein Mindestdrehmoment von 35 Ncm zu erreichen, um die sofortige
Belastung des Implantats zu erméglichen. Das Drehmoment von 45 Ncm nicht iiberschreiten, weil sonst der
Knochen beschadigt wird. Befindet sich das Implantat in der endgliltigen Position, mit der nachsten Implantatstelle
fortfahren und die vorherigen Vorgédnge wiederholen. Die anschlieBend eingebrachten Implantate so parallel wie
maoglich ausrichten. Das Prothesenfixierungssystem mit O-Ring lasst Fehlausrichtungen bis zu 30 Grad zu. Aber je
paralleler die Implantate zueinander sind, desto besser werden die Verbindung und Angleichung sein, mit
demzufolge geringerer Abnitzung des Systems.

Abhilfe bei Problemen
Wenn sich das Implantat leicht drehen lésst oder Drehmomente von anndhernd 45 Ncm erforderlich sind, um das
Implantat vollstdndig in seinen Sitz einzubringen, die folgenden Alternativen in Betracht ziehen:

Nicht vollstdndig in den Sitz eingebrachtes Implantat mit
Drehmoment von anndhernd 45 Ncm.

Drehmoment des vollsténdig in den Sitz eingebrachten
Implantats <35 Ncm

= Ein Soft-Reline-Protokoll fir weiche Unterfitterung | =

anstelle eines Sofortbelastungsprotokolls
anwenden.

Durch ein breiteres und/oder langeres Implantat
ersetzen.

Das Implantat an eine andere Stelle versetzen.

Noch tiefer in das Leitbohrloch hineinbohren (ohne
die Implantatldange zu Uberschreiten).

Eine Frase mit Durchmesser von mehr als 1,3 mm
zum Erweitern der Osteotomie verwenden.

Durch ein schméleres und/oder kiirzeres Implantat
ersetzen.

Das Implantat an eine andere Stelle versetzen.

ANMERKUNG: Bei der Entfernung eines Implantats darauf achten, dass es nicht bricht.
ANMERKUNG: Von einer Implantatplatzierung in extrem weichem Knochen (D4) wird abgeraten.
Auswahl der Metallkappen

Anhand nachstehender Tabelle die geeignete Metallkappe auswahlen.



ANMERKUNG: Sicherstellen, dass die Kappen in der Prothese von mindestens 1 mm Akryl umgeben sind.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Hoéhe 3,5mm 3,3 mm 3,1Tmm
Durchmesser 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Abwinkelungstoleranz Bis zu 30° Bis zu 15° 0-5°

Die O-Ringe getrennt erwerben, um die abgenltzten zu ersetzten. Siehe folgende Anleitung fir den ,O-Ring-
Austausch”.

Chairside Prothetikprotokoll fiir die Kappenanbringung

Im Falle des Unterkiefers, wenn alle Implantate eingebracht sind und eine Mindeststabilitdt von 35 Ncm aufweisen,
kann die Prothese sofort mit einem Verfahren namens Hard pick-up an die Implantat-Abutments angepasst werden.
Im Falle des Oberkiefers empfiehlt sich fir die ersten 6 Monate die Anwendung des Secure Soft Reline. Siehe
folgende Anleitung fir das Chairside Prothetikprotokoll fir weiche Unterfitterung.

ANMERKUNG: Wurde ein Verfahren mit Lappenanhebung angewendet, vor der Ausfihrung des Hard pick-up
Verfahrens die Nahte mit einem Kofferdam aus Gummi schitzen. Zuallererst auf jedes Implantat eine Kappe setzen.
lhre Position in der Einschubflache der Prothese mit Hilfe von Druckindikationspaste, Bissregistriermaterial oder
dhnlichen Methoden festlegen. Dann einzelne Bohrlécher oder eine Vertiefung zur Aufnahme der Kappen mit
passiver Anpassung auf der Prothese machen. Fir mehr Komfort des Patienten kann man auch entscheiden, den
Prothesenrand um einige Millimeter abzutragen. Fur jedes Implantat die Block-out Hilse auf die richtige Lange
zuschneiden, um eine Art Dichtung zwischen dem Gewebe und dem Kappenboden zu schaffen. Dies dient zum
SchlieBen der Unterschnitte. Die Hilse auf die Implantate stecken und die Kappe ersetzen, dann die passive
Anpassung erneut bestétigen.

ANMERKUNG: Sicherstellen, dass die Hilse kein Hindernis darstellt, um die Kappe vollsténdig auf das Implantat zu
figen. Die Zahnprothese entfernen. Die abgednderte Prothese reinigen und trocknen. Um zu verhindern, dass das
Unterfutterungsmaterial verklebt, kann im gewinschten Bereich Petrolatum aufgetragen werden. Dann die
Gebrauchsanweisung des Materials Secure Hard Pick-up (oder anderweitiges Chairside Material fur Unterfitterung)
befolgen und das Material im freien Raum der Zahnprothese und direkt in der Mundhd&hle oben auf die Kappen
auftragen. Die Bissregistrierung anwenden, um die Zahnprothese im Vergleich zum préoperativen
Okklusionsverhéltnis richtig auszurichten. Die Prothese vorsichtig auf die Kappen fligen, den Patienten bitten, den
Mund zu schlieBen und 7-9 Minuten lang einen normalen Druck auszulben, damit das Secure Hard Pick-Up-Material
aushérten kann. (In Bezug auf die Aushartungszeiten anderer Unterfitterungsmaterialien die Gebrauchsanleitung des
jeweiligen Herstellers lesen). Somit wird die Prothese stabil und in der richtigen Position auf den Kappen jedes
Abutments fixiert. Die Zahnprothese samt den eingefiigten, neuen Kappen entfernen. Die Block-out Hilsen
entfernen. Die Kontaktflachen des Zahnprothesenmaterials nachbearbeiten, gegebenenfalls auffillen, und polieren,
um festen und angenehmen Sitz zu gewahrleisten. Bei Oberkieferprothesen kann, wenn es erwiinscht ist, nach
erfolgter Osseointegration der Gaumenteil beseitigt werden. Nach der endgiltigen Anpassung den Patienten
ersuchen, die Prothese circa 48 Stunden eingesetzt zu lassen, um einem UberméaBigen Gewebewachstum an den
Implantat-Abutments vorzubeugen. Dem Patienten anraten, in den ersten Tagen weiche Speisen zu essen.

Chairside Prothetikprotokoll fiir die weiche Unterfiitterung

Am Unterkiefer wird, wenn das Drehmoment bei der endglltigen Platzierung eines oder mehrerer Implantate unter
35 Ncm liegt, eine weiche Unterfutterungsmethode zur Verankerung der Prothese fir 4-6 Monate oder bis zur
erfolgten Osseointegration empfohlen. Im Falle des Oberkiefers empfiehlt sich fiir die ersten 6 Monate auf jeden
Fall die Anwendung von weichem Unterfiitterungsmaterial. Siche folgende Anleitung fir das Chairside
Prothetikprotokoll fir weiche Unterflutterung.

ANMERKUNG: Wurde ein Verfahren mit Lappenanhebung angewendet, vor der Ausfihrung des Verfahrens fur
weiche Unterfutterung die Nahte mit einem Kofferdam aus Gummi schiitzen. Den Prothesenrand um mindestens 1
mm abtragen und die Kontaktoberflaiche des Gewebes fir die Aufnahme der prothetischen Képfe aller Implantate
abtragen. Die Oberflache mit einer Harzfrase aufrauen und die Oberflache mit Isopropylalkohol reinigen. Dann die
Gebrauchsanweisung des Materials Secure Soft Reline (oder anderweitiges Chairside Material fir Unterfitterung)
befolgen und das Material im tieferen Raum der Zahnprothese auftragen. Die Bissregistrierung anwenden, um die
Zahnprothese im Vergleich zum préoperativen Okklusionsverhéltnis richtig auszurichten. Die Prothese vorsichtig auf
die Implantate fligen, den Patient bitten, den Mund zu schlieBen und 10 Minuten lang einen normalen Druck
auszuliben, damit das Secure Soft Reline Material aushérten kann. (In Bezug auf die Aushartungszeiten anderer
Materialien fir weiche Unterfitterung die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers lesen). So entstehen
Lécher in den Abutments, die mit den Implantaten im Material fir weiche Unterfitterung ausgerichtet werden. Die



Prothese entfernen und Uberschissiges Material durch Nachbearbeitung beseitigen. Die Nachbearbeitungsanleitung
des Herstellers des Materials fir weiche Unterfutterung befolgen.

Bei Oberkiefer-Zahnprothesen wihrend dieser Phase die Prothese nicht entfernen.

Den Patienten anweisen, die Prothese die ersten 48 Stunden lang nach der Platzierung eingesetzt zu lassen, um
einem UbermaBigen Gewebewachstum vorzubeugen. Es wird nahegelegt, etliche Wochen abzuwarten und erst dann
hartere Speisen zu essen, um das innere Knochenwachstum um das Implantat herum zu erméglichen. Wenn sich nach
circa vier/sechs Monaten das Implantat in den Knochen integriert hat, kann geméaf3 dem Chairside Prothetikprotokoll
fur die Kappenanbringung die weiche Unterfitterung durch Metallkappen ersetzt werden.

Indirektes Prothetikprotokoll fiir die Anbringung von Kappen oder einer Einzelkrone

Wenn die Implantate eingebracht sind und eine Mindeststabilitat von 35 Ncm aufweisen, die O-Ball Abdrucktransfers
direkt an den prothetischen Képfen der DURA-VIT MINI Implantate befestigen. Es ist mdglich, die Transfers zu andern,
aber die externen Riickhalteelemente diirfen nicht entfernt werden.

ANMERKUNG: Das Weichgewebe kann die vollstandige Fixierung der Transfers an den Implantaten, die zu tief im
Weichgewebe sitzen, verhindern. In diesen Fallen empfiehlt es sich, einen Abdruck des prothetischen Kopfs des
Implantats ohne Anwendung des Abdrucktransfers zu machen. Ein Abdruckmaterial mit guten FlieBeigenschaften
und angemessener Steife verwenden. Die Ublichen Abdrucktechniken fir Bricken und Kronen fir den Pick-up
Abdruck der Transfers anwenden und die Position jedes Implantats aufzeichnen. AuBerdem auf die
Gebrauchsanweisung des Abdruckmaterials Bezug nehmen.

ANMERKUNG: Wurde ein Verfahren mit Lappenanhebung angewendet, vor der Ausfiihrung des Abdrucks die Nahte
mit einem Kofferdam aus Gummi schitzen. Ist der Abdruck ausgehartet, den Abdruckloffel vorsichtig aus der
Mundhéhle des Patienten nehmen und sich vergewissern, dass alle Abformungen exakt in den Abdruck Gbertragen
wurden. Die geeigneten Laboranaloge auswahlen - siehe Produktkatalog. Die Analoge in die Transfers figen. Diese
Phase kann in der Zahnarztpraxis oder im Zahnlabor erfolgen. Standard-Techniken zur Herstellung des Gipsmodells
anwenden.

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 kérperliche Anstrengung und/oder Saunagéange 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 er 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 Medikamenten 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.

Patientenanleitung fiir die Pflege und Instandhaltung zu Hause
Den Patienten informieren, dass er die Implantate sehr dhnlich wie die Z&dhne behandeln muss, also wie folgt:

1. Die Implantate regelméfBig birsten, um sie frei von Plaque und Speiseresten zu halten.

2. Auf eine angemessene und kontinuierliche Mundhygiene achten.

3. Die Zahnprothese regelméaBig reinigen und hygienisieren. Es wird empfohlen, sie zu birsten und Gber Nacht
in eine Lésung aus Essig und Wasser zu legen. Ubliche chemische Reiniger, wie u. a. Chlorlauge,
Wasserstoffperoxid und Lésemittel jeglicher Art vermeiden.

4. RegelméBige und periodische professionelle Kontrollen und Zahnreinigungen festlegen.

5. Den Zahnarzt aufsuchen, wenn schmerzende Stellen vorkommen, wenn weniger Halt wahrgenommen wird,
wenn sich die Zahnprothese hin- und herbewegt oder wenn ein O-Ring verloren gegangen oder beschadigt
ist.

6. Vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) das medizinische Fachpersonal Uber das Vorhandensein der
Zahnimplantate informieren. In den meisten Féllen beeintrachtigen die Zahnimplantate aus Titan die MRT
nicht.

Instandhaltungsanleitung fiir den Chirurgen

= Wahrend der regelméBigen Nachuntersuchungen und Reinigungssitzungen kann die Zahnprothese auf ihren
Sitz und ihre Funktionstlchtigkeit Gberprift werden, und bei Bedarf werden verschlissene O-Ringe ausgetauscht
und die Unterfitterung vorgenommen.



= Im Falle eines Knochenabbaus muss die Prothese angepasst werden, um sicher zu gehen, dass die Implantate
keine Uberbelastung erfahren. Das System DURA-VIT MINI ist ein an Implantaten verankertes, gewebegestiitztes
System und kein implantatgestutztes System.
O-Ring-Austausch
Die Verbindung zwischen dem O-Ball Abutment auf den Implantaten und den Metallkappen kann im Laufe der Zeit
aufgrund des O-Ring-Verschleifes an Halt einbiBen.
1. Mit einem Dentalexplorer oder &hnlichen Instrument die O-Ringe von den Kappen entfernen.
2. Einen neuen O-Ring einsetzen, mit der Kappendffnung ausrichten und mit einem Kugelpolierer oder
anderen, abgerundeten Instrument in Position dricken.

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 iliber Sicherheit und klinische Leistung ist auf der EUDAMED unter der folgenden Website
verfligbar: 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 zustindigen Behérde zu melden.
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INSTRUCCIONES PARA EL USO

IFUOO7 Rev. 03 dated 01/12/2023

Informacién general y uso previsto

Los implantes dentales DURA-VIT MINI son dispositivos médicos implantables que se utilizan 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.

Los implantes dentales DURA-VIT MINI tienen un disefio de tornillo roscado y autofresante, que prevé una
intervencién quirdrgica minimamente invasiva. El sistema comprende implantes dentales de pequefo didmetro con
componentes que permiten restauraciones fijas y extraibles, asi como tapones metélicos y de impresién, instrumental
quirdrgico y protésico y componentes de laboratorio.

Los implantes dentales DURA-VIT MINI estan disponibles con las siguientes especificaciones:

= Didmetro: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Longitudes intradseas: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Pilar: de cabeza redonda y de cabeza cuadrada

= Disponibles con collar transgingival de 2.5 mm collar transgingival para adaptarse a las diferentes

profundidades de los tejidos blandos.

Indicaciones

= Estabilizacion a largo plazo de proétesis parcial y total

= Fijacion a largo plazo de puentes

Materiales utilizados

Los mini implantes estédn hechos de aleacion de titanio Ti6Al4V (grado 5).

El material cumple con las normas armonizadas.

La alergia al titanio es un evento muy raro, pero posible, por lo que siempre es necesario comprobar previamente
con los pacientes que no tienen alergias de este tipo.

Advertencias
= Porley, 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 MINI 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 serd responsable de ningin 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.
= Seruega de consultar la "Tabla 2" para comprender mejor los simbolos de |a tarjeta de implante.
= Los potenciales eventos adversos asociados al uso de este producto pueden incluir, aunque no se limitan, lo
siguiente:
> Implante fracturado o roto
> Ausencia u osteointegracion inadecuada
> Perforacién no intencional de tejidos dseos y/o blandos, como el canal alveolar inferior, el seno maxilary la
arteria lingual.
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 selecciéon 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.

yVY



Contraindicaciones generales

Los implantes dentales y los relativos accesorios no deben colocarse en caso de paciente no condescendiente vy si
existe cualquier contraindicacion intraoral, o bien, si existe evidencia clinica o radiografica de patologia local. Se
deben evaluar también las enfermedades infecciosas crénicas o agudas, la osteitis créonica 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
hepéticos, 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 formacion 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 regeneracién 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.

= Serecomienda que los médicos que posicionan mini implantes estén capacitados para realizar procedimientos
con colgajo.

= Eluso de criterios adecuados de seleccién 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 MINI son productos sanitarios estériles y desechables. No esterilizar y

reutilizar. Estd estrictamente prohibida la reutilizacion y reesterilizacion 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

= Eluso correcto del instrumental quirdrgico es fundamental para el éxito clinico:

> El instrumental quirdrgico ha sido disefiado especificamente para la linea de implantologia dental 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.
= No superar los 45 Ncm de par de apriete durante el posicionamiento del implante. Un par excesivo puede
causar la fractura del implante o la sobrecompresion del hueso, que podria originar una necrosis.
= 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 méviles deben dormir con la prétesis en posicidn 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 los implantes dentales DURA-VIT MINI 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 vy para tratar potenciales
artefactos, segun el rea 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 de implante y notificar al paciente.
= Instruir al paciente para que siga un régimen posoperatorio de rutina como se indica en la tarjeta de implante,
de conformidad con los apartados "Evolucién posoperatoria" e “Instrucciones para el paciente para el
cuidado y el mantenimiento en casa”
= 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.
= Se deben manipular todos los implantes y los accesorios con instrumentos de titanio y/o guantes estériles y sin
polvo para evitar contaminar el producto o interferir con su biocompatibilidad.
= 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.
= Elinstrumental reutilizable se suministra no estéril y debe estar limpio, desinfectado y esterilizado de acuerdo
con las especificaciones IFU.

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 de implantes

Seleccién del paciente:

Para realizar correctamente los procedimientos de posicionamiento de implantes DURA-VIT MINI se requiere una
planificacién precisa del caso y criterios de seleccién del paciente apropiados. Esto incluye un andlisis del estado de
salud actual del paciente, de la anamnesis clinica y dental y la capacidad de mantener una correcta higiene oral. En
particular, se requiere el examen objetivo y radiografico del espesor de la cresta y de las condiciones de los tejidos
blandos. Es posible usar calibres con anestesia local para crear un mapa del espesor del hueso a lo largo de la arcada
y de la posicién de las estructuras anatémicas fundamentales. Mientras que en muchos casos es posible realizar el



procedimiento sin cortar un colgajo de tejido blando, aplicar el juicio clinico para determinar si el caso requiere un
procedimiento con elevacién del colgajo. Se recomienda que los médicos especialistas que colocaran los implantes
DURA-VIT MINI estén capacitados para realizar procedimientos con elevacién del colgajo.

Seleccién del implante:

Utilizar radiografias y folios de acetato radiogréficos para determinar el mejor tipo de implante, el didmetro y la
longitud. Evaluar la densidad dsea, el espesor del tejido blando y la amplitud bucolingual para determinar el tipo de
implante que se debe utilizar.

Densidad ésea Espesor tejido Amplitud bucolingual
blando
Tipo de implante D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
2,0 mm con collar 4 v NR NR NR v NR v 4
2,4 mm con collar NR v v NR NR v NR NR v
2,5 mm con collar NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Hueso muy denso
*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.

Determinacién de las zonas de los implantes en la mandibula:

Los implantes se deben colocar al menos 7 milimetros antes del foramen mentoniano. Introducir al menos cuatro
mini implantes a una distancia de un minimo de 5 milimetros entre si para colocar los tapones metalicos. Marcar la
zona de posicionamiento de cada implante con un punto de sangrado o un marcador especifico. Una carga excesiva
puede causar la fractura del implante. La planificacion del tratamiento deberia tomar en consideracién la necesidad
de implantes adicionales segun las fuerzas oclusales y a carga oclusal.

Determinacién de las zonas de los implantes en el maxilar:

Si el implante se posiciona en el maxilar, evaluar la posicién de los senos en relacién con la cresta. Se recomienda
introducir al menos seis mini implantes en el maxilar a una distancia minima de 5 milimetros entre si para permitir el
alojamiento de los tapones metélicos. Marcar la zona de posicionamiento de cada implante con un punto de
sangrado o un marcador especifico. Una carga excesiva puede causar la fractura del implante. La planificacion del
tratamiento deberia tomar en consideracién la necesidad de implantes adicionales segun las fuerzas oclusales y a
carga oclusal.

Preparacién del paciente:

Antes de preparar al paciente para la intervencién, también se debe efectuar el registro de la mordida oclusal.
Preparar al paciente siguiendo las directrices estandar sobre la técnica aséptica. Administrar una dosis suficiente de
anestesia por infiltracion. En la mandibula no se recomienda el uso de una anestesia que bloquee los nervios
alveolares inferiores, lo que permite al paciente mantener la sensibilidad y dar una respuesta en caso de
desplazamiento del implante. En un procedimiento "flapless" (transmucoso) cuando la mucosa adherente esta
presente en la zona del implante propuesta, se recomienda el uso de un mucétomo de 1,5 milimetros para quitar el
tejido y acceder al hueso.

Posicionamiento de los implantes:

Introducir siempre primero los dos implantes més distales y proceder hacia la seccidn sagital.

Usar una fresa quirdrgica de 1,1 mm con una irrigacién externa estéril adecuada en la primera zona del implante para
crear un orificio piloto, moviendo ligeramente la fresa hacia arriba y hacia abajo a una velocidad de entre 1200 y
1500 rpm hasta penetrar el plato cortical. Seguir avanzando con cuidado con la fresa hasta alcanzar una profundidad
que va de un tercio hasta la mitad de la longitud de la seccién roscada del implante seleccionado. No perforar mas
de la mitad con hueso D2-D3 ya que el implante roscado es autorroscante y debe utilizar el hueso no perforado para
la fijacion inmediata.

NOTA: En algunos casos de hueso denso (D1), puede ser necesaria una profundidad de perforacion mayor y/o el
uso de una o més fresas de didmetro ligeramente superior para alojar el implante sin superar el par de apriete de 45
Ncm. Consultar las siguientes instrucciones para la solucién de los problemas. Sujetar el tapdn azul adherido al vial
del atornillador protésico, quitar el implante del vial prestando atencién a no tocar el cuerpo esterilizado del
implante. Se puede utilizare el tapén para colocar el implante en la zona. Alinear con atencién el implante con el
orificio piloto e introducir la punta. Girar el implante en sentido horario con una presién uniforme hacia abajo. La



rosca del implante se introducird en el hueso. Alinear el implante en la posicién maés vertical posible. Se puede
modificar ligeramente la alineacién del implante con respecto a la cresta, mejorando asi el paralelismo con los
implantes que se colocardn a continuacion. Durante el procedimiento de posicionamiento, el implante deberia
atornillarse lentamente en el hueso para permitir el relajamiento del hueso y para minimizar los efectos térmicos.
Usando el tapdn azul, efectuar las primeras vueltas hasta que el tapdn salga solo. Sustituirlo por la llave manual de
mariposa y girar el implante mas a fondo en el hueso. Prestar atencién a no superar un par de apriete de 45 Ncm en
el implante. El implante puede introducirse hasta su posicién final con la llave manual de mariposa. Sin embargo, se
requiere el uso de la ratchet con torquimetro graduada para las Ultimas vueltas para obtener un registro preciso de la
estabilidad del implante durante la colocacion final y para garantizar que no se supere el par de apriete maximo
recomendado de 45 Ncm.

NOTA: Si el implante gira facilmente es posible que no haya una densidad del hueso suficiente para posicionar el
implante de forma segura o cargarlo inmediatamente. Consultar las siguientes instrucciones para la solucién de los
problemas. Sustituir la llave manual de mariposa por el montaje de la llave ratchet con torquimetro graduada (para
informacién sobre el montaje consultar las instrucciones de uso de la llave ratchet con torquimetro). Dar ligeras
vueltas con cuidado y lentamente para introducir el implante hasta su posicién final con la cabeza del pilar que salga
del tejido gingival y todas las roscas con superficie estructurada encastradas en el hueso. En el posicionamiento
final se debe alcanzar un par de apriete minimo de 35 Ncm para permitir la carga inmediata del implante. No
superar el par de apriete de 45 Ncm ya que se podria daiiar el hueso. Cuando el implante esta en su posicidn
final, proceder con la proxima zona de implante y repetir las operaciones anteriores. Alinear los implantes
posicionados sucesivamente de la forma mas paralela posible. El sistema de fijacidon de la protesis con junta tdrica
permite una desalineacién de hasta 30 grados. Sin embargo, cuanto mas paralelos estan los implantes entre si, mejor
serd la conexién y la adaptacion, con consiguiente menor desgaste del sistema.

Solucién de los problemas
Si el implante gira facilmente o si se requieren fuerzas de torsién que se aproximen a los 45 Ncm para introducir el
implante completamente en su alojamiento, considerar las siguientes alternativas:

Par de apriete implante completamente introducido en | Implante no completamente introducido en su
su alojamiento <35 Ncm alojamiento con par de apriete proximo a los 45 Ncm

Usar un protocolo Soft Reline para rebase blando
en lugar de un protocolo de carga inmediata.
Sustituir por un implante de didmetro mayor y/o
mas largo.

Desplazar el implante a una zona alternativa.

Extender la profundidad de perforacién del orificio
piloto (sin superar la longitud del implante).

Usar una fresa con un didmetro superior a 1,3 mm
para ampliar la osteotomia.

Sustituir por un implante de didmetro inferior y/o

més corto.
= Desplazar el implante a una zona alternativa.

NOTA: Prestar atencién durante la extraccion de un implante para evitar la fractura del mismo.
NOTA: No se recomienda la colocacion del implante en un hueso sumamente blando (D4).
Seleccion tapones metalicos

Seleccionar el tapén apropiado siguiendo la tabla a continuacién.

NOTA: Asegurarse de que los tapones en la prétesis estén rodeados por al menos 1 mm de acrilico.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Altura 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametro 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancia de angulo Hasta 30° Hasta 15° 0-5°

Comprar por separado las juntas téricas para sustituir las gastadas. Ver las instrucciones para la ‘Sustitucién de la junta
térica’ indicadas a continuacion.

Protocolo protésico Chairside para conexién tapones
En los casos mandibulares, una vez que se han colocado todos los implantes y demuestren una estabilidad minima
de 35 Ncm, se puede adaptar la prétesis inmediatamente a los pilares del implante con un procedimiento llamado



hard pick-up. En el maxilar, se recomienda el uso de Secure Soft Reline para los primeros 6 meses. Ver las
instrucciones indicadas a continuaciéon sobre el Protocolo protésico Chairside para rebase blando.

NOTA: Si se ha empleado un procedimiento con colgajo elevado, proteger las suturas con un dique de goma antes
de seguir el procedimiento hard pick-up. En primer lugar, posicionar un tapén en cada implante. Determinar sus
posiciones en la superficie de introduccion de la prétesis usando pasta para indicacion de presidn, material de
registro de la mordida o métodos similares. Luego crear orificios individuales o un surco para alojar los tapones con
una adaptacién pasiva en la prétesis. Se puede optar por descargar el borde de la prétesis por algunos milimetros
para un mayor confort del paciente. Para cada implante, cortar la vaina para block-out a la longitud correcta para
crear una especie de sellado entre tejido y fondo del tapdn. Esto se realiza para cerrar los socavados. Posicionar la
vaina encima de los implantes y sustituir el tapén, luego volver a confirmar le adaptacién pasiva.

NOTA: Asegurarse de que la vaina no impida al tapdn introducirse completamente en el implante. Quitar la prétesis
dental. Limpiar y secar la superficie de la prétesis modificada. Se puede aplicar vaselina en el drea deseada para
evitar que el material de rebase se pegue accidentalmente. A continuacion, seguir las instrucciones para el uso del
material Secure Hard Pick-up (u otro material Chairside para rebase), y aplicar el material en el espacio libre de la
proétesis dental y directamente en la cavidad oral en la parte superior de los tapones. Utilizar el registro de la mordida
para alinear correctamente la prétesis dental con respecto a la relacién oclusal preoperatoria. Con precaucion,
introducir la protesis en los tapones y pedir al paciente que cierre la boca aplicando una presién normal durante 7-9
minutos dejando que el material Secure Hard Pick-Up se endurezca. (Controlar las instrucciones de uso del fabricante
para los tiempos de endurecimiento de otros materiales para rebase). Esto fija la prétesis en los tapones para cada
pilar de forma firme y en la posicidn correcta. Quitar la prétesis dental con los nuevos tapones introducidos. Quitar
las vainas block-out. Acabar, y si es necesario llenar, y pulir las superficies de contacto del tejido de la prétesis dental
para una adaptacién firme y comoda. Para las protesis maxilares, si se desea es posible quitar el paladar una vez que
se alcanza la osteointegracion. Después de la adaptacién final, avisar al paciente que deje la prétesis en posicidén por
aproximadamente 48 horas para prevenir un crecimiento excesivo del tejido en los pilares del implante. Recomendar
al paciente que siga una dieta blanda durante los primeros dias.

Protocolo protésico Chairside para rebase blando

En la mandibula, si el par de apriete para la colocacion final de uno o méas implantes es inferior a 35 Ncm, se
recomienda un método de rebase blando para la fijacion de la prétesis por 4-6 meses o hasta la osteointegracion. En
el maxilar, se recomienda el uso de material de rebase blando para los primeros 6 meses en todos los casos.
Ver las instrucciones indicadas a continuacién sobre el Protocolo protésico Chairside para rebase blando.

NOTA: Si se ha empleado un procedimiento con colgajo elevado, proteger las suturas con un dique de goma antes
de realizar el procedimiento para rebase blando. Descargar la base de la prétesis por al menos 1 mm y descargar la
superficie de contacto del tejido para alojar las cabezas protésicas de cada implante. Raspar la superficie con una
fresa para resina y limpiar la misma con alcohol isopropilico. A continuacién, seguir las instrucciones para el uso del
material Secure Soft Reline (u otro material Chairside para rebase), y aplicar el material en el espacio rebasado de la
prétesis dental. Utilizar el registro de la mordida para alinear correctamente la prétesis dental con respecto a la
relacion oclusal preoperatoria. Introducir, con precaucion, la prétesis en los implantes y pedir al paciente que cierre la
boca aplicando una presion normal durante 10 minutos dejando que el material Secure Soft Reline se endurezca.
(Controlar las instrucciones de uso del fabricante para los tiempos de endurecimiento de otros materiales para
rebase blando). Esto creara perforaciones en los pilares que se alinearan con los implantes en el material para rebase
blando. Quitar la protesis y acabar eliminando el material en exceso. Seguir las instrucciones de acabado
proporcionadas por el fabricante del material para rebase blando.

Para prétesis dentales maxilares, no quitar la prétesis durante esta fase

Comunicar al paciente que debe mantener la proétesis aplicada por las primeras 48 horas después del
posicionamiento para prevenir un crecimiento excesivo de tejido. Se recomienda esperar varias semanas antes de
comer alimentos duros para permitir el crecimiento interno del hueso alrededor del implante. Tras aprox. cuatro/seis
meses, después de la oseointegracién del implante, el rebase blando puede ser sustituido por los Tapones metélicos
siguiendo el Protocolo Protésico Chairside para la Conexién de los Tapones.

Protocolo protésico indirecto para conexién tapones o corona individual

Después de que los implantes han sido colocados y se evidencia una estabilidad minima de 35 Ncm, fijar los
transfers de impresién o-ball directamente en las cabezas protésicas de los implantes DURA-VIT MINI. Es posible
modificar los transfers pero no se deben quitar los elementos de retencién externos.

NOTA: El tejido blando puede impedir la fijacién completa de los transfers en los implantes que estan alojados
demasiado en profundidad en el tejido blando. En estos casos se recomienda efectuar una impresién de la cabeza
protésica del implante sin la aplicacion de transfers de impresién. Usar un material de impresion con buenas
propiedades de flujo y rigidez adecuada. Usar las técnicas de impresién estdndar para puentes y coronas para la
impresion pick-up de los transfers, registrando la posicién de cada implante. Consultar las instrucciones de uso del
material de impresion.



NOTA: Si se ha empleado un procedimiento con colgajo elevado, proteger las suturas con un dique de goma antes
de tomar la impresién. Cuando la impresion se ha endurecido, quitar con cuidado el coping de impresién de la
cavidad oral del paciente y asegurarse de que todos los transfers de impresion se hayan transferido correctamente a
la impresidn. Seleccionar los Anélogos de laboratorio adecuados - consultar el catdlogo de productos. Introducir los
anélogos en los transfers. Esta fase puede realizarse en el consultorio dental o en el laboratorio dental. Utilizar
técnicas estandares de fabricacién del modelo de yeso.

Evolucién posoperatoria

Al paciente se le debe informar sobre la evolucién posoperatoria. Se debe informar al paciente de los pasos a seguir
inmediatamente después de la intervencién 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 drea. Ademas, se debe advertir que una escasa higiene, el humo
de tabaco y las enfermedades sistémicas y generales (diabetes, artritis reumatoide, etc.) pueden contribuir a una
escasa integracidn dsea y al 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.

Instrucciones para el paciente para el cuidado y el mantenimiento en casa
Informar al paciente de que debe tratar los implantes como a los dientes, esto incluye las siguientes indicaciones:

1. Cepillar regularmente los implantes para mantenerlos libres de placa y de restos de comida.

2. Mantener una higiene oral apropiada y continua.

3. Limpiar e higienizar regularmente la dentadura. Durante la noche se recomienda cepillarla y sumergirla en
una solucién de vinagre y agua, en cantidades iguales. Evitar los productos comunes quimicos para la
limpieza, como lejia, peréxido de hidrégeno y disolventes de cualquier tipo.

4. Definir controles y limpieza profesional regulares y periddicos.

5. Dirigirse al propio dentista si se detectan zonas de dolor, se nota una pérdida de retencién, la dentadura
oscila hacia adelante y atréds o se ha perdido o dafiado una junta térica.

6. Antes de efectuar una resonancia magnética, informar al profesional sanitario de la presencia de implantes
dentales. En la mayoria de los casos, los implantes dentales de titanio no interfieren con la resonancia
magnética.

Instrucciones de mantenimiento para el médico cirujano
= Durante los controles regulares y las visitas de limpieza se comprobard que la prétesis dental se adapte y
funcione correctamente, y si es necesario se sustituiran las juntas téricas gastadas y se efectuard el rebase.
= En caso de reabsorcién del hueso, es necesario regular la prétesis para asegurarse de que los implantes no
estén sujetos a una sobrecarga. El Sistema DURA-VIT MINI es un sistema fijado a implantes soportado por tejido
y no un sistema soportado por implantes.
Sustitucién junta térica
La conexion entre pilar O-Ball en los implantes y los tapones metélicos puede perder retencién a lo largo del tiempo
por el desgaste de las juntas toricas.

1. Quitar las juntas téricas de los tapones usando un explorador dental o un instrumento similar.

2. Introducir una nueva junta térica alineando la junta térica en la apertura del tapdén y empujandola a la
posicion con una pulidora de esfera u otro instrumento redondo.

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);



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

- 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.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

IFUOO7 Rev. 03 datado de 01/12/2023

Informacdes gerais e utilizacdo prevista
Os implantes dentérios DURA-VIT MINI sdo dispositivos médicos implantaveis utilizados em caso de edentulismo
total ou parcial da mandibula e/ou maxilar e/ou agenesia dentéria. Eles entram em contato com o osso e tecido
mucoso para substituir um ou mais dentes naturais ausentes, até a reconstrucdo de toda a arcada dentéria. 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 estética, como sorrir.
Os implantes dentarios DURA-VIT MINI utilizam um design de parafuso roscado autorroscante e emprega
intervengdo cirlrgica minimamente invasiva. O sistema inclui implantes dentérios de pequeno didmetro com
componentes que permitem restauragdes fixas e removiveis, bem como caixas de metal, coifas de pilar,
instrumentacéo cirdrgica e protética e componentes de laboratdrio.
Os implantes dentérios DURA-VIT MINI estdo disponiveis com as seguintes especificagdes:

= Diadmetro: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

«  Comprimentos intradsseos: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Pilares: O-ball ou cabeca quadrada

= Disponivel com colar transgengival de 2,5 mm para acomodar vérias profundidades de tecido mole.

Indicacoes

= Estabilizacdo da prétese total e parcial a longo prazo

= Fixacdo de pontes a longo prazo

Material em uso

Mini implantes dentérios sdo fabricados em liga de titanio Ti6Al4V (grau 5). Resultado de materiais em conformidade
com as normas harmonizadas. 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 este tipo de alergia.

Aviso

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

= A B. &B. Dental ndo assume qualquer responsabilidade por possiveis danos causados ao paciente ou perigos
graves para a saude derivados de utilizagdo indevida, ou qualquer utilizacdo por pessoal ndo qualificado ou
sem formagdo adequada, que néo esteja de acordo com este manual de instrugdes.

= O fabricante ndo serd responsavel 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 destas instru¢cdes de utilizagdo devem ser colocados num ambiente hospitalar ou
clinico.

= Consulte a “Tabela 1" para uma melhor compreenséo 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 e quebrado
> Falha de osteointegracéo ou osteointegracédo inadequada
> Perfuragdo ndo intencional de tecido ésseo e/ou mole, como canal alveolar inferior, seio maxilar e artéria

lingual.

> Fratura de placa labial ou lingual
> LesGes nervosas parciais ou danos irreversiveis (parestesia/hiperestesia/anestesia)
> Perda éssea devido a eventos concomitantes, 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 ndo devem ser colocados no caso de paciente ndo compativel e se existir qualquer
contraindicagdo intraoral, como sejam deficiéncias anatdémicas, tecido ésseo de mé qualidade ou qualidade e



quantidade de osso alveolar insuficientes para alcancar a estabilidade inicial, ou se houver evidéncia clinica ou
radiogréfica de patologia.

Contraindicacdes absolutas

Alergias conhecidas ao titdnio, enfarte do miocéardio recente, proteses valvulares, doenca renal grave, doencas
hepéticas graves, osteomalacia, diabetes resistente ao tratamento, 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
psicoldgicos ou psicose, falta de compreensdo ou motivagdo, SIDA, seropositividade ao HIV, uso prolongado de
corticosteroides, distdrbios do metabolismo do célcio e fosforo, disturbios eritropoiéticos.

Precaucgodes

= Como as técnicas cirdrgicas 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 inobservancia 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 colocacdo cirlrgica e a restauracdo de implantes dentérios requerem procedimentos dentéarios complexos
que podem envolver riscos. E da responsabilidade do clinico informar o paciente sobre quaisquer riscos e
tratamentos alternativos (incluindo uma opg¢do de "ndo tratamento") antes de realizar qualquer procedimento.

= Recomenda-se que os médicos que colocam mini implantes sejam capazes de realizar procedimentos com
técnica de retalho.

= 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 salde e psicoldgico atual do paciente, bem como o seu historial médico e dentério tém de ser
avaliados tendo em conta as contraindicac¢des, adverténcias e precaugdes.

> Determine a localizagdo de todas as caracteristicas anatdmicas evitdveis 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 radiografias, palpacdo, sondagem e inspecdo visual

completa do local proposto para o implante.
> A insuficiente disponibilidade de osso, a mé qualidade dssea, os maus hébitos de higiene oral dos
pacientes, o consumo de tabaco, certos medicamentos concomitantes e a doenca sistémica (diabetes, etc.)
podem contribuir para a falta de ostecintegracédo e subsequente falha dos implantes.
= Os implantes dentarios DURA-VIT MINI séo dispositivos médicos estéreis e de utilizagdo Unica. Nao esterilize e
reutilize. Isso pode resultar em falha do produto e possiveis lesdes no paciente. De facto, qualquer reutilizagéo e
reesterilizacdo 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¢do do paciente
ao risco de perda de desempenho do dispositivo e/ou riscos de contaminacéo e infe¢do cruzada.
A utilizagdo adequada da instrumentacéo cirdrgica é fundamental para o sucesso clinico:
> Alinstrumentacéo cirurgica foi especificamente concebida para a linha de implantes dentérios B. & B. Dental.
> A utilizacdo e reutilizagdo de instrumentos cirdrgicos sem uma leitura precisa e aprofundada do seu folheto
especifico ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos fornecidos pelo fabricante,
expondo o paciente aos riscos de desempenho ndo mecénico do produto e/ou a riscos graves de
contaminagéo.
> 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 ou remogéo do pilar.
Certifique-se de que existe uma ligacao sélida entre uma chave punho ou catraca de binério e o implante.
Tome as devidas precaugdes para evitar a aspiracdo e/ou ingestdo de pequenos componentes pelo
paciente.
> E necessério proceder com cuidado ao utilizar a instrumentacdo perto de outros dentes para evitar danificar
a estrutura do dente.
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= Nao exceda um binério de 45 Ncm durante a colocacédo do implante. Um binério excessivo pode resultar em
fratura do implante ou compresséo excessiva do osso, o que pode levar a necrose.

= Um binario excessivo em osso duro pode resultar em fratura do implante ou compresséo 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 pilares, devido ao risco de condutividade
elétrica e/ou de calor.

= Aliga de titanio utilizada para fabricar implantes dentarios DURA-VIT MINI ndo é magnética e, portanto, devera
ser aceitdvel 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 drea de imagem.

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

= Instrua o paciente a seguir um regime pds-operatério de rotina, conforme indicado no passaporte do implante,
de acordo com os pardgrafos “Pés-operatério” e “Cuidados do paciente em casa e instrucdes de
manutenc¢ao”.

= Sujeitar um implante dentério a uma carga superior a da sua capacidade funcional pode resultar num implante
fraturado, perda de osso, falha na osteointegracédo 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 granulagéo visivel 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.

= Todos os implantes e pecas de titdnio devem ser manuseados através de alicates de fixagdo de titanio e/ou
luvas esterilizadas sem pé para evitar contaminar o produto ou interferir com a sua biocompatibilidade.

= 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.

= Os instrumentos reutilizaveis sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados de
acordo com as instrugdes de utilizagéo.

Eliminacdo

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

Selecdo do paciente:

Para procedimentos de DURA-VIT MINI bem-sucedidos é necessério um planeamento cuidadoso do caso e critérios
apropriados de selecdo de pacientes. Isso deve incluir uma revisdo do estado de saude atual do paciente, o seu
historial médico e odontoldgico e a capacidade de manter uma higiene oral adequada. Em particular, é necessério
um exame fisico e radiogréfico da espessura da crista e do estado dos tecidos moles. Podem ser usados compassos
de calibre sob anestesia local para criar um mapa da espessura éssea ao longo do arco e localizagdo das principais
estruturas anatémicas. Embora a maioria dos casos possa ser feita sem cortar um retalho de tecido mole, deve ser
efetuado um julgamento clinico para determinar se o caso merece um procedimento com técnica de retalho.
Recomenda-se que os médicos que colocam os implantes dentarios DURA-VIT MINI sejam capazes de realizar
procedimentos com técnica de retalho.

Selecdo do implante:



Utilize radiografias e transparéncias de dimensionamento radiogréficas para determinar o melhor tipo de implante,
didmetro e comprimento. Avalie a densidade &ssea, a profundidade do tecido mole e a largura vestibulolingual para
determinar o tipo de implante a utilizar.

Densidade dssea Profundidade do Largura vestibulolingual
tecido mole
Tipo de implante D1 D2 D3 D4 <2 =2 <4 >4 =5
mm mm mm mm mm
2,0 mm com colar v v NR NR NR v NR v 4
2,4 mm com colar NR v v NR NR 4 NR NR v
2,5 mm com colar NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Osso muito denso
*D4 = Osso muito macio
NR = N&o 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.

Determinagéo de locais de implantes na mandibula:

Os implantes devem ser colocados pelo menos 7 milimetros antes do forame mental. Um minimo de quatro mini
implantes devem ser colocados pelo menos com 5 milimetros de distédncia para acomodar as caixas de metal.
Marque o local proposto para cada implante com um ponto de sangramento ou marcador intraoral. Pode ocorrer
fratura do implante devido a carga excessiva. O planeamento do tratamento deve considerar a necessidade de
implantes adicionais com base nas forcas oclusais e carga oclusal.

Determinagdo de locais de implantes no maxilar:

Se colocar no maxilar, avalie a posicdo dos seios nasais em relacdo a crista. E recomendado um minimo de seis mini
implantes no maxilar, colocados a, pelo menos, 5 milimetros de distancia, para permitir espaco para as caixas de
metal. Marque o local proposto para cada implante com um ponto de sangramento ou marcador intraoral. Pode
ocorrer fratura do implante devido a carga excessiva. O planeamento do tratamento deve considerar a necessidade
de implantes adicionais com base nas forcas oclusais e carga oclusal.

Preparacgdo 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 de infiltracdo suficiente. Na mandibula, a anestesia de bloqueio
do nervo alveolar inferior ndo é recomendada, a fim de permitir que o paciente retenha a sensacao e dé feedback
nos casos de avango do implante. Num procedimento sem retalho, quando existe mucosa aderente no local
proposto para o implante, recomenda-se o uso de um puncéo de tecido de 1,5 milimetros para remover o tecido e
obter acesso ao osso.

Colocagéo do implante:

Coloque sempre os dois implantes mais distalmente posicionados primeiro e trabalhe em direcdo a linha média.

Use a broca cirdrgica dos implantes dentédrios DURA-VIT MINI de 1,1 mm, com irrigacdo externa adequada e estéril
no primeiro local do implante para criar um orificio piloto, bombeando a broca ligeiramente para cima e para baixo a
uma velocidade de 1200 a 1500 rpm até que a placa cortical seja penetrada. Continue a avancar cuidadosamente a
broca para uma profundidade de um terco a metade do comprimento da parte roscada do implante selecionado.
N&o perfure para além de metade da profundidade no osso D2-D3 porque o implante roscado é autorroscante e
deve utilizar o osso néo perfurado para proporcionar uma fixagado imediata.

NOTA: Em alguns casos de osso denso (D1), pode ser necesséria uma profundidade de perfuracédo adicional e/ou a
utilizacdo de uma ou mais brocas de didmetro ligeiramente maior para assentar o implante sem exceder 45 Ncm de
binario. Consulte as instru¢des de resolucdo de problemas abaixo. Segurando na chave manual da tampa do frasco
azul acoplada, retire o implante do frasco, tendo o cuidado de n&do tocar no corpo do implante esterilizado. Pode
utilizar a tampa para transportar o implante para o local. Alinhe cuidadosamente o implante com o orificio piloto e
insira a ponta. Rode o implante no sentido dos ponteiros do relégio com pressdo descendente uniforme. As roscas
do implante prendem no osso. Alinhe o implante o mais verticalmente possivel. E possivel modificar ligeiramente o
alinhamento do implante com o rebordo, melhorando assim o paralelismo com implantes colocados posteriormente.
Durante todo o procedimento de colocacéo, o implante deve ser introduzido lentamente no osso para permitir
tempo de relaxamento ésseo e minimizar os efeitos térmicos. Usando a tampa azul, rode as primeiras voltas até a
tampa sair de forma independente. A seguir, substitua-a por uma chave de orelhas e insira o implante mais fundo no
0sso. Tenha cuidado para ndo exceder o binario de 45 Ncm no implante. E possivel colocar o implante na sua
posicdo final com a chave de orelhas. No entanto, a catraca de binédrio graduada deve ser usada para as Ultimas



voltas para ter um registo preciso da estabilidade do implante na colocagédo final e garantir que ndo é excedido o
binario maximo recomendado de 45 Ncm.

NOTA: Se o implante girar facilmente, pode nédo haver densidade dssea suficiente para colocar o implante de forma
segura ou carregé-lo de imediato. Consulte as instru¢des de resolucdo de problemas abaixo. Substitua a chave de
orelhas pelo conjunto da chave dinamométrica graduada (consulte as instru¢gdes de montagem nas instrugdes de
utilizacdo da chave dinamomeétrica). Faca pequenas voltas lentas e cuidadosas para avancar o implante para a sua
posicdo final com a cabeca do pilar saliente do tecido gengival e todas as roscas com superficie rugosa embutidas
no osso. Na colocacéo final, deve ser alcancado um binario minimo de 35 Ncm para permitir o carregamento
imediato do implante. O binario de 45 Ncm nédo deve ser excedido, pois tal pode provocar danos no osso.
Quando o implante estiver na posicao final, prossiga para o préximo local de implante e repita o processo acima.
Alinhe os implantes colocados subsequentemente o mais paralelos possivel. O sistema de fixacdo da protese de O-
ring permite uma faixa de desalinhamento de até 30 graus. No entanto, quanto mais paralelos os implantes estiverem
entre si, melhor serd a conexdo e o encaixe, resultando num menor desgaste do sistema.

Resolucdo de problemas
Nos casos em que o implante gire facilmente ou em que sejam necessarias forcas de tor¢do proximas de 45 Ncm
para assentar completamente o implante, considere as alternativas abaixo:

Implante totalmente assente com binario < 35 Ncm Implante incompletamente assente com binéario
aproximado de 45 Ncm

= Use o protocolo Soft Reline em vez do protocolo de | =« Aumente a profundidade de perfuragdo do orificio

carregamento imediato. piloto (ndo exceda o comprimento do implante).
= Substitua por um implante de maior didmetro e/ou | =« Utilize uma broca com mais de 1,3 mm de didmetro
mais longo. para aumentar a osteotomia.
= Mova o implante para um local alternativo. = Substitua por um implante de menor didmetro e/ou
mais curto.

= Mova o implante para um local alternativo.

NOTA: Tenha cuidado ao remover um implante para evitar a fratura do implante.

NOTA: N&o é recomendada a colocacédo de implante em osso extremamente mole (D4).
Selecdo da caixa de metal

Selecione a caixa adequada, de acordo com a tabela em baixo.

NOTA: Certifique-se de que, no minimo 1 mm de acrilico envolve as caixas na protese.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Altura 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametro 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancia de angulacao Até 30° Até 15° 0-5°

Para substituir os O-rings gastos, adquira O-rings separadamente. Consulte as instru¢ées de "Substituicdo do O-ring"
abaixo.

Protocolo protético da clinica para fixacido da caixa

Nos casos mandibulares, assim que todos os implantes tenham sido colocados e apresentem um minimo de 35 Ncm
de estabilidade, a protese pode ser imediatamente adaptada aos pilares do implante num procedimento de hard
pick-up. No maxilar é recomendado usar o Secure Soft Reline durante os primeiros 6 meses. Consulte as instru¢des
para Soft Reline no Protocolo protético da clinica em baixo.

NOTA: Se for utilizado um procedimento com técnica de retalho, proteja as suturas usando um dique de borracha
antes de realizar o procedimento de hard pick-up. Comece por colocar uma caixa em cada implante. Determine as
suas localizagdes na superficie de encaixe da protese, usando pasta indicadora de pressdo, material de registo de
mordida ou um método similar. A seguir, faga furos individuais ou um canal para acomodar as caixas com um ajuste
passivo a protese. Também pode optar por aliviar a borda da prétese alguns milimetros para maior conforto do
paciente. Para cada implante, corte um pedaco de calco de bloqueio para proporcionar uma vedacéo entre o tecido
e a parte inferior da caixa. Isto destina-se a bloquear qualquer corte inferior. Coloque o calco sobre o implante e volte
a colocar a caixa, a seguir volte a confirmar o ajuste passivo.



NOTA: Certifique-se de que o cal¢co ndo impede que a caixa encaixe totalmente no implante. Remova a prétese.
Limpe e seque a superficie da prétese modificada. Pode ser aplicada vaselina nas areas desejadas para evitar a
colagem nao intencional do material de revestimento. Em seguida, siga as instru¢des de utilizagdo para o material de
Secure Hard Pick-Up (ou outro material de revestimento da clinica) e aplique o material no espaco livre da prétese e
diretamente no topo das caixas intraoralmente. Use o registo de mordida para alinhar adequadamente a prétese a
relacdo oclusal pré-operatéria. Insira cuidadosamente a prétese sobre as caixas e peca ao paciente para aplicar
pressdo de mordida normal durante 7 a 9 minutos, até o Secure Hard Pick-Up estar firmemente endurecido.
(Verifique as instrugdes do fabricante quanto aos tempos de cura de outros materiais de revestimento.) Isso cria uma
fixacdo firme das caixas a protese na posi¢do correta para cada pilar. Remova a prétese com as caixas agora
embutidas. Remova os calcos de bloqueio. Apare, preencha, se necessério, e faca o polimento das superficies de
contacto com o tecido da prétese para obter um ajuste firme e confortdvel. Para préteses maxilares, o palato pode
ser removido, se desejado, apds a osteointegragdo. Apds o encaixe final, instrua o paciente a deixar a prétese no
lugar durante 48 horas para evitar o crescimento excessivo de tecido nos pilares do implante. O paciente deve ser
aconselhado a comer alimentos moles durante os primeiros dias.

Protocolo protético da clinica para Soft Reline

Na mandibula, se o binario no posicionamento final de um ou mais implantes for inferior a 35 Ncm, recomenda-se
um método de reticulacdo suave para reter a protese durante 4-6 meses ou até ocorrer a osteointegracdo. No
maxilar é recomendado usar um Soft Reline durante os primeiros 6 meses. Consulte as instru¢cdes para Soft
Reline no Protocolo protético da clinica em baixo.

NOTA: Se for utilizado um procedimento com técnica de retalho, proteja as suturas usando um dique de borracha
antes de realizar um procedimento de soft reline. Alivie a base da prétese pelo menos 1 mm e alivie a superficie de
contacto do tecido para acomodar as cabecas protéticas de cada implante. Torne a superficie rugosa com uma broca
acrilica e desengordure a superficie com alcool isopropilico. De seguida, siga as instru¢des de uso para o Secure Soft
Reline (ou outro material de soft reline da clinica) e aplique o material no espaco livre da prétese. Use o registo de
mordida para alinhar adequadamente a prétese a relagdo oclusal pré-operatéria. Insira cuidadosamente a prétese
sobre os implantes e peca ao paciente para aplicar pressdo de mordida normal durante 10 minutos até que o Secure
Soft Reline esteja firmemente endurecido. (Verifique as instru¢des do fabricante quanto aos tempos de cura de
outros materiais soft reline.) Isto criard orificios de pilar alinhados com os implantes no material soft reline. Remova a
prétese e apare o excesso de material. Siga as instru¢cdes de acabamento fornecidas pelo fabricante do material soft
reline.

Para préteses maxilares, ndo remova a prétese durante esta fase

Instrua o paciente a manter a prétese no lugar durante as primeiras 48 horas apds a colocagdo para evitar o
crescimento excessivo de tecido mole. E recomendado esperar véarias semanas antes de comer alimentos duros para
permitir o crescimento 6sseo em torno do implante. Apds quatro a seis meses, quando os implantes tiverem
osteointegracao, o revestimento macio pode ser substituido por alojamento de metal seguindo o protocolo protético
da clinica para fixagdo da caixa.

Protocolo protético indireto para fixacdo da caixa ou coroa simples

Assim que todos os implantes tenham sido colocados e apresentem um minimo de 35 Ncm de estabilidade, encaixe
as coifas de impressdo o-ball diretamente nas cabecas protéticas dos mini implantes. As coifas podem ser
modificadas conforme necesséario, mas ndo remova os recursos retentivos externos.

NOTA: O tecido mole pode impedir o encaixe total da coifa em implantes assentados muito profundamente no
tecido mole. Nesses casos, recomenda-se fazer uma impressao da cabeca protética do implante sem a aplicagdo de
coifas de impresséo. Utilize um material de impressdo com boas propriedades de fluxo e rigidez adequada. Devem
ser utilizadas técnicas de moldagem padrdo de coroas e pontes para recolher as coifas de impresséo, registando a
posicdo de cada implante. Consulte as instru¢des de utilizacdo do material de impresséo.

NOTA: Se for utilizado um procedimento com técnica de retalho, proteja as suturas usando um dique de borracha
antes de tirar a impressdo. Quando a impressao estiver totalmente definida, retire cuidadosamente a moldeira da
boca do paciente e confirme que todas as coifas de impressdo ficaram gravadas com preciséo na impresséao.
Selecione os anédlogos de laboratério adequados - consulte o catdlogo de produtos. Insira os andlogos nas coifas.
Esta etapa pode ser realizada na clinica ou no laboratério dentéario. Utilize técnicas de fabricagdo de modelos de
pedra padrédo para formar o modelo.

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 onde a membrana foi
inserida. Além disso, deve ser informado de que uma ma higiene oral, fumar e doencas sistémicas e gerais (diabetes,
artrite reumatoide, etc.) podem contribuir para uma mé integragdo dssea 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.

Cuidados do paciente em casa e instru¢cdes de manutencio
Informe o paciente de que tem de tratar os seus novos implantes como se fossem dentes, o que inclui o seguinte.

1. Escovar regularmente os implantes para os manter livres de placa e detritos.

2. Manter uma higiene oral adequada e continua.

3. Limpar e higienizar regularmente as préteses dentérias. E recomendada uma escovacdo e uma imersao
durante a noite, utilizando uma solugdo de partes iguais de vinagre e 4dgua. Evitar produtos quimicos de
limpeza comuns incluindo branqueador, perdxido de hidrogénio, e qualquer tipo de solvente.

4. Voltar a clinica para check-ups e limpeza profissional regulares.

5. Entrar em contacto com o seu dentista se apresentar pontos doloridos, perda de retencdo, proteses a
abanarem para a frente e para trds ou em caso de perda ou danificagcdo de um O-ring.

6. Informar os profissionais médicos sobre a presenca de implantes dentérios antes da ressondncia magnética.
Na maioria dos casos, os implantes dentérios de titdnio ndo interferem com as ressonéncias magnéticas.

Instrucées de manutencdo para o cirurgido
= Durante os check-ups regulares e limpeza, deve ser verificado o ajuste e a funcdo da prétese, e os O-rings
desgastados devem ser substituidos e reposicionados conforme necessério.
= Nos casos de reabsorcdo dssea, é necessario ajustar a protese para garantir que os implantes néo séo sujeitos a
sobrecarga. O sistema de implantes dentarios DURA-VIT MINI destina-se a ser um sistema suportado por tecido,
retido por implantes e ndo um sistema suportado por implantes.
Substituicdo do O-ring
A ligacéo entre o pilar O-Ball nos implantes e as caixas de metal pode perder retencédo ao longo do tempo devido ao
desgaste do O-ring.
1. Remova o O-ring das caixas usando um explorador dental ou instrumento similar.
2. Insira um novo O-ring alinhando-o sobre a abertura da caixa e empurrando-o para o lugar com um polidor
esférico ou outro instrumento arredondado.

Informacdes para o cliente
Nenhuma pessoa esté autorizada a fornecer qualquer informacdo que se desvie das informacgées fornecidas nesta
folha de instrugdes.

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);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares temporarios de titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporarios calcinaveis em peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares definitivos);

- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares de bola);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (pilares de cicatrizagdo, tampas de fecho e parafuso transmucoso).

Caso ocorram ou haja suspeita de acidentes graves apds 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 niimero do organismo notificado TUV Rheinland € 1 93 6



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

Marca CE de um dispositivo médico

Data de fabrico

Data de validade

Cédigo do lote

Numero do dispositivo

Fabricante

Consultar as instru¢des de utilizagdo

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

N3o reutilizar

Cuidado

Esterilizado por irradiagdo
Sistema Unico de barreira estéril com embalagem protetora
exterior

Oy
4]
-
3
»

DA

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

N
R

Manter seco

Tabela 2

Nome ou ID do doente

Data de implantacéo

Nome do médico e do estabelecimento de satde de
implantologia

Informacdes do sitio Web para o doente

Dispositivo médico




UATR. 101

IFUOO07, Pea. 03 Bia 01.12.2023
IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

3aranbHa iHpopMaLlis 1 BUKOPUCTaHHA 32 NPU3HAUEHHAM
AeHTtanbHi imnaaHTat DURA-VIT MINI -- MeanyHi BUPOOU AAA IMNAGHTaLT, WO BMKOPUCTOBYIOTHCA Y pa3i MoBHOI 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.
Y HUX BUKOPWCTOBYETbCA KOHCTPYKLIiA CaMOHapi3HOro pi3bboBOro revHTa i nepepbayeHe MiHIMaAbHO iHBasMBHe
xipypriyHe BTpyyYaHHA. Cucrema BKAOHae B cebe AEHTaAbHI IMMAAHTaTM MaAOro aAiamMeTpa 3 KOMMOHEeHTaMu, Lo
3abe3nevyloTb MOXKAMBICTb BCTAHOBAEHHA HE3HIMHWX i 3HIMHWX MPOTE3iB, @ TAKOXX METaAeBi KOPMYyCW, 3AIMKOBI
TpaHchepn abaTMEHTIB, IHCTPYMEHTU AAA XipYpPril Ta NpoTe3yBaHHA, @ TAKOXK AaBOPaTOPHi KOMMOHEHTU.
AerTanbHi iMnaanTat DURA-VIT MINI BUnyckatoTbcA 3 TakKMMU TEXHIYHUMWN XapaKTepPUCTUKaMK:

«  Aiametp: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= 3HaYeHHA BHYTPiWHbOKICTKOBOT A0BXMKHM: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= ABaTMEeHTU: KYAEBUAHWNIM ab0o 3 KBaAPATHOIO FOAIBKOIO

= BunyckatoTbca 3 TpaHCriHriBaAbHOIO LWWMAKOIO AlaMeTPOM 2,5 MM AAA PO3MILLLEHHA Ha PIi3Hi TAMBUHI M'AKKX

TKaHWH.

MokasaHHAa

= AoBrotpuBana 4acTKoOBa i NOBHa cTabiAizalis 3ybHWUxX npoTesis

= Aoerotpusana dikcalis MOCTOBUMAHUX MPOTE3IB

MarepiaA, 1,0 BUKOPUCTOBYETbCA

AeHTanbHi iMnaaHTat Mini BUrotoBAAoTbCA 3 TUTaHoBOrO criAaey TibAI4V (5 kaac).

MaTepiaAn BiaANOBiAGIOTb BUMOTaM Y3roAKEHUX CTaHAAPTIB.

Aneprifa Ha TUTaH - Ay>e PiaKiCHe, ane MOXXAMBE ABULLE, TOMY 3aBXKAM HEODXIAHO 3a3AaAeriAb YTOYHIOBATY Y MaLiEHTIB,
YN HEMAE Y HUX LibOro BUAY aAepril.

Monepea)xeHHa!
= 3a 3aKOHOM, XipypriyHe BWMKOPWUCTaHHA IMMAAHTATIB AO3BOAEHE BUKAIOYHO KBaAipikoBaHWM xipypram Ta
cToMatonoram. BukopuctaHHA iHWKWMKM ocobamMu KaTeropuyHo 3abopoHeHe. TOMy 3 CUCTEMOIO AEHTAAbHUWX
imnaaHTatie DURA-VIT MINI nosuHeH npawoBaTi Ta BWMKOHYBaTW ii BCTAHOBAEHHA AMLIE KBaAipikoBaHWM i
crneuiaAbHO HaBYEHMIM NepPCOHaA.
= Komnania B. & B. Dental He Hece BIiANOBIAGABHOCTI 33 ByAb-fKY MOMAMBY LIKOAY MauieHTOBI abo Gyab-AKy
ceprio3Hy HebesneKky AAA 3A0POB'A, CMNPUYMHEHY HENPaBWAbHWUM BUKOPWCTAHHAM abo OyAb-AKUM
BUKOPWCTaHHAM HeKBaAipikoBaHVM abo HEeAOCTaTHbO HAaBYEHVM MEPCOHAAOM, WO He BIAMOBIAAE i IHCTPYKLIT 3
eKcnAyaTauii.
. BnpobHnk BuKAlOYae OyAb-AKY BiAMOBIAAABHICTL 3a OYAb-AKY LWKOAY, 3amnoOAifAHY MaUi€eHTy BHACAIAOK
BUKOPWCTaHHA MEAMYHUX MPUCTPOIB, AKI He ByAn BUTOTOBAEHI Ta He nocTavaancs komnaieto B&B Dental.
= MeaWyHi NPUCTPOT, Ha AKI NOWMPIOIOTLCA LA IHCTPYKLIA 3 BUKOPWUCTaHHA, MOBMHHI BCTAHOBAIOBATUCA B AIKapHAX
abo KAIHIYHMX yMOBaX.
»  OsHanomTeca 3 «Tabanueto 1», Wob Kpalle 3p03yMiTN CUMBOAW Ha €TUKETKaX MEAMYHNX MPUCTPOIB.
«  OsHanomTeca 3 «Tabanueto 2», Wob Kpalle 3p03yMiTh CUMBOAM Ha KapTLi iMNAaHTaTy.
= 3 BUKOPUCTaHHAM LibOro BUPODBY MOXKYTb, CEpPea, iHWOro, byTn Nos’A3aHi Taki NOTEHLUINHI HebarkaHi ABuLLa:
> [lepeaom abo TpilwMHa iMNAaHTaTa.
> BiacyTHicTb ab0 HepOCTaTHICTb OCTeOIHTerpaL;i.
> HeHaBmucHa nepdopauia KICTKOBOI Ta/ 4M M'AKMX TKAHWH, TaKUX AK HUKHIN aAbBEOAAPHWUIA KaHaa,
BEPXHbOLLLEAENHa na3yxa i A3MKoBa apTepid.

> [lepenoM nabiaabHOT abo AIHIBaAbHOT HaCTUHWM 6a3NCYy HUMKHBOrO YaCTKOBOIO 3HIMHOIO NpoTe3a.
> YacTkoBe abo HEBIAHOBHE YyLLIKOAMEHHA HepBa (napecTesia / rinepectesia / aHecTesin).
> Brpara KiCTku BHACAIAOK Al CynyTHiX ABuL, Micuesa abo cucteMHa iHdeKLid, nepiiMnAaHTUT, BTpaTta 06'eMy

M'AKUX TKAHUH.
HanexkHni BMbip nauieHTIB-KaHAMAATIB, BCTAHOBAEHHA iMMAaHTaTa i MiCAAOMNEPaLINHNI AOTAAA Y MOEAHaHHI 3
NpPaBUAbHUM BUKOPUCTaHHAM BUPOBY MOXYTb AOMOMOITY 3MEHLUUTU Lii PUBNKW.



3araAbHi NpoTUNOKasaHHA

AeHTaAbHI IMNAAGHTaTU He MO»KHa BCTAHOBAIOBATW, AKLLO MaLiEHT He 3MOXKe AOTPUMYBATUCA MiCAAOMNEpPaLiMHOro
pPeXMMy, Ta 3a HaABHOCTI Y NaLieHTa BHYTPILLHbOPOTOBUX MPOTUMOKa3aHb, TaKMX AK aHAaTOMIYHI MOPYLIEHHA, HeAKiCcHa
KiCTKOBa TKaHMHa abo HeAOCTaTHA AKICTb i KiAbKICTb aAbBEOAAPHOI KIiCTKM AAA AOCATHEHHA MOYaTKOBOI CTabiAbHOCTI,
abo 3a HasBHOCTI KAIHIYHMX Y1 peHTreHorpadidHuX 03HaK NaToAOTIN.

AG6COAIOTHI NPOTUNOKa3aHHA

BcraHoBAEHa anepris Ha TuTaH, HewoaAaBHINM iHGapPKT MioKapaa, MPOTE3W CEepLeBMX KAamnaHiB, Cepuo3Hi
3aXBOPIOBAHHA HWPOK, CEPMO3HI 3aXBOPIOBAHHA MEYiHKWM, OCTeOManALif, CTIMKWUI A0 AiKyBaHHA aiabeT, HelloaaBHA
BMCOKOAO30Ba NPOMEHEBa Tepania, CEPNO3HNI XPOHIYHWI aAKOTOAI3M, BXKMBaHHA HaPKOTUKIB, XBOPOOU Ta MyXAMHU
Ha OCTaHHIN CTaail.

BiaHOCHi npoTuUnokasaHHsA

XiMioTepania, Aerki 3axBOPIOBaHHA HUPOK, Aerki 3aXBOPIOBaHHA MEYiHKWU, €HAOKPWHHI MOPYLUEHHA, MCUXOAOTIYHI
PO3A3AM UM MCUXO3, BIACYTHICTb PO3yMiHHA i MoTmBauii, CHIA, ceponosuTmnBHa peakuia Ha BIA, Tpuaauii npuiom
KOPTUKOCTEPOIAIB, MOPYLUEHHA KaAbLiEBO-GOCHOPHOIO O6MIHY, EPUTPOMOETUYHI NMOPYLIEHHS.

IndopmMauia npo 3ano6ixkHi 3axoamn

s OcKinbKK XipypridHi METOAMKW € BY3bKOCMELiaAi30BaHMMM Ta CKAAAHWMMMW MPOLEeAYPaMU, AiKapAM HacCTiHO
PEKOMEHAYETLCA MPONTU KYpPC HaBYaHHA, WOO BUBYUTK MPUNHATI MEeTOAM BCTAHOBAEHHA B OpPAaAbHIN
iMnAaHToAOrII. BiaCYTHICTb HaneXKHOro HaBYaHHA abo HeAOTPMMAaHHA IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHA MOXYTb
BMAVHYTW Ha KAIHIYHWI yCrixX iMMNAaHTaLil, HanpuKAaa, CMPUYNHNTU BIATOPTHEHHA IMMNAaHTaTa, BTPaTy KiCTKM Ta
nicaAonepauiiHi YCKAaAHEHHA, AKI MOXYTb BUKAMKATK BiAb y NaLieHTa Ta CTBOPUTU CEPNO3HI PU3MKN AAA NOTO
3A0pOB'A.

= XipypriyHe BTpyYaHHA i BCTAHOBAEHHA AEHTAAbHUX IMMAAHTATIB NOTPEOYIOTb CKAGAHUX MPOLEeAYP, AKi MOXKYTb
6yTn NoB'A3aHi 3 pusnKoM. lNepea BUKOHaHHAM ByAb-SKOT MPOLEAYPU Aikap Mae noiHGopMyBaTV nauieHTa npo
OyAb-AKUIN PU3BMK | aABTEPHATUBHI METOAN AiKYBaHHA (BKAIOYHO 3 BapiaHTOM «6e3 AiKyBaHHA»).

= PekoMeHayeTbca, Wob AiKapi, AKI BCTAHOBAIOIOTb MiHIi-IMMAGHTATH, YMIAM BUKOHYBATWU NPOLLEAYPU 3 BUAGAEHHAM
KAanTA.

= BuKopucTaHHA HaneKHUX KpUTepPIiiB AOOOPY NaUieHTIB Ma€ BMpPillaAbHe 3HaYEHHA AAA KAIHIYHOTO yCrixy:
> [lauieHTn MatoTb ByTU AOPOCANMM, BIKOM Bia, 18 pokis.

> ETHiYHa NnpuHaAeKHICTb He BMAMBAE Ha BUKOPUCTaHHA LIMX MEAUYHWNX MPUCTPOIB.

>  Yepes noteHuinHnii edpekT aHecTesii He 3aCTOCOBYBATU BariTHUM >KiHKaM.

> [loTOYHWI CTaH 3A0POB’A NaLiE€HTa | NOro NCUXOAOTIYHWUIN CTaH, MEAMYHWIN | CTOMATOAOTIYHUI aHaMHe3 MatoTb
6yTV OLHEHI 3 ypaxyBaHHAM NPOTUMNOKasaHb, MonepeakeHs Ta iHpopMaLil Mpo 3anobixkHi 3axoan.

> [lepea novyaTKOM npoueayp iMNAaHTaLii BU3HAUYTE MiCLLE3HaXOAKEHHA BCIX aHaTOMIYHNX OCOBAMBOCTEN, AKNX

CAIA YHUKATW.

> [lauieHTn 3 rinepdyHKuieto (BPYKCM3MOM) MOXKYTb MaTU MIABULLEHUI PU3UK BIATOPTHEHHA abo mepeaomy
iMNAaHTaTa.

> AAEKBaTHICTb KiCTKM Mae OyTW BM3Ha4YeHa 3a AOMOMOroOl0 PEHTIeHIBCbKMX 3HIMKIB, MaAbnaLii, 30HAYBaHHA 1
PEeTEAbHOrO Bi3yaAbHOrO OrAAAY NMOTEHLIMHOIO AOXa iMMNAaHTaTa.

> HeaocTaTHA AOCTYMHICTb KiCTKMW, MOraHa AKiCTb KiCTOK, HEHaAe>KHa ririeHa POTOBOI MOPOMHUHU, BXKMBaHHA
TIOTIOHY, NMPUIAOM NMEBHMX CYMYTHIX AIKIB i HAABHICTb CUCTEMHMX 3aXBOPIOBaHb (AiabeT TOLLO) MOXKYTb CNPUATH
HeAOCTaTHI OCTeoiHTerpaLii Ta MoAaAbLIOMY BIATOPIHEHHIO iIMMAaHTaTa.

= AenTanbHi imnaantatt DURA-VIT MINI — Lie cTepuAbHI MeANYHI NpUCTPOT AAA OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. Ix He

MO>KHa CTepUAI3yBaTM W BUKOPUCTOBYBaTM MOBTOPHO. Lle Moxke mpu3BecTn A0 BUXOAY MPUCTPOIO 3 AaAy |

NOTEHLiNHOI TpaBMW nauieHTa. byab-AKe MNOBTOpPHE BWKOPUCTAHHA W MOBTOPHAa CTEPUAI3aLIA MEANYHUNX

MPUCTPOIB AIMICHO CyBOPO 3a60POHEHI, OCKIAbKM NepeabadeHi BUPO6HMKOM QYyHKLIOHAABHI XapakTePUCTUKK Ta

6esneKka NPUCTPOIO HE MOXKYTb BYTW rapaHTOBaHi Yepes pu3nK BTpaTh QyHKLIOHAABHOCTI npucTpoto Ta/ abo

CEepPHNO3HI PUBMKYM 3apaKeHHS 1 MepexpecHnx iHGeKLi AAS nauieHTa.

[paBrAbHE BUKOPUCTaHHA XiPYPIiYHUX IHCTPYMEHTIB Ma€ BUPIilLaAbHE 3HAaYEHHA AAA KAIHIYHOTO ycCrixy:

> XipypriuHi iHCTPYMEHTU crieLiaAnbHO PO3POBAEHI AAA AIHIVIKWM AEHTaAbHMX iMMAaHTaTiB KoMmnaii B. & B. Dental.

> byab-AKe BMKOpPMCTaHHA Ta NOBTOPHE BUMKOPWCTaHHA XiPYPriYHWX IHCTPYMEHTIB 6e3 TOYHOro M ranbokoro
03HaMOMAEHHS 3 BIAMOBIAHMM AUCTKOM-BKAGAMLLEM He rapaHTye QyHKLIOHaABHI XapakTepucTukm Ta 6esneky
NPUCTPOIB, HapaHi BUPOOHMKOM, LLO Hapa)kae nauieHTa Ha PU3NK HeMexaHiYHOro BMAMBY 3 O6OKy BUPOOY
Ta/ abo CeprO3Hi PUBNKU 3aparKeHHs.

> [lepeas KOXXHWM BUKOPWCTAHHAM YCi XipyprivyHi iHCTPYMEHTUM HeOOXiAHO NepeBipATM Ha npeaMeT iXHbol
YNCTOTU Ta CTEPUAbHOCTI, WOO nepekoHaTWcA, WO BOHWM 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 XipypridyHi iHCTPYMEHTW nepes BUKOPWUCTaHHAM. BuKopucTaHHA Tynux abo 3HOLWEHWX
iHCTPYMEHTIB MO>Ke NpW3BecTM A0 MNepeAoMy iMnAaHTaTiB. BukopucraHHA HaaMIpHO 3HOLEHWX
IMMA@HTOBOAIB MOXKe MPU3BECTU A0 HEAOCTaTHbOrO MPOCYBaHHA iMMAaHTaTa abo iX 3aCTpAraHHA Ha roAiBLi
iMNAaHTaTa YM anpoKCcMMaAbHOI cenapauii abatmeHTa.

> [lepeKkoHalTeca B HapIMHOCTI 3'€AHaHHA MiXK IMMAAQHTOBOAOM, HAKOHEYHNKOM abo PEeBEPCUBHUM KAIOYEM Ta
iMMA@HTaTOM.

> BixkuBalite BiAMOBIAHWX 3aMOBIXKHUX 3aXOAIB, LWOO YHUKHYTU BAMXAHHA Ta/ YM MPOKOBTYBaHHA MaLi€HTOM
APIOHMX KOMMOHEHTIB.

> byabTe obepexxHi nia 4ac BUKOPUCTaHHA IHCTPYMEHTIB Mopy4Y 3 iHWKMKU 3ybamMu, OO He MOLKOAUTK
CTPYKTYypYy 3yba.

[Mia 4ac BCTaHOBAEHHA iMMNAaHTaTa He MNepeBULLyNTEe 3HAYeHHA KPYTUAbHOro MomeHTy 45 Hcm. HaamipHui

KPYTUABHWI MOMEHT MO»Ke MPU3BECTN AO MepeAOMy iMMAaHTaTta abo A0 HaAMIPHOMO CTUCHEHHA KiCTKW,

BHACAIAOK YOTO MOXKEe PO3BUHYTUCA HEKPO3.

HaaMipHUI KPYTUABHUIA MOMEHT y TBEPAIN KICTLI MOXKe MPU3BEeCTN A0 MepeAoMy iMMAaHTaTa abo HaAaMIPHOro

CTUCHEHHA KiCTKWN, BHACAIAOK YOrO MOXEe PO3BUHYTUCA HEKPO3.

MauieHTV 3 HIYHUM BGPYKCM3MOM, Y AKMX € 3HIMHI MPOTe3n, MOBWHHI CnaTu 3i BCTAHOBAGHWM MNpoTe3oM abo

3aXMCHOIO Kamoto, WO 3aKpUBaE roAiBKy(-1) abaTMeHTa.

He pexkoMeHAyeTbCA BUMKOHYBaTW EAEKTPOXIPYPridHi npoueasypn nobAn3dy MeTaAeBUX IMMAaHTaTiB abo

abaTMeHTIB Yepes pU3MK eAeKTPO- Ta/ Yn TENAOMPOBIAHOCTI.

TuTaHOBUI CNAaB, AKNI BUKOPWUCTOBYETLCA AAA BUTOTOBAEHHA AeHTaAbHUX iMnAaHTaTiB DURA-VIT MINI, He mae

MarHiTHVUX BAACTMBOCTEWN i, OTXe, Mae ByTn NPUNHATHUM aaa npoueayp MPT. lNpoTte BaxkAnBO, WO6 nauieHTw

NMOBIAOMAAAN MEANYHWNX MPAaLiBHUKIB NPO HaABHICTb Y HUX AEHTAAbHUX IMMAGHTATIB AO NMOYaTKY BidyaAidaLiiHOro

AOCAIAKEHHH, Wo6 3abe3neunt cyMicHicTb 3 obaaaHaHHAM aad MPT Ta ycyHyTm noTeHuiiHi apTedakTi 3aAe>KHO

BiA 0OAACTI Bizyaizauil.

MeamnyHI NpaliBHUKK, AKI BUKOHYIOTb OnepaLito, MOBUHHI HAaKAEITU eTUKETKY AAA BIACTEXKEHHA, AKa 3HAaXOAMNTbCA

B KapPTOHHIM KOpobLj, y cneuiaabHe NoAe Ha KapTLi iIMNAaHTaTy i MOBIAOMUTK MPO Le naujieHTa.

[MonpociTe nauieHTa AOTPMMYyBaTUCA 3BMYAMHOIO MICAAOMNEPALIMHOIO pPEeXKMMy, 3a3Ha4YeHoOro B KapTui

iMMAaHTaTa, BiAMOBIAHO A0 3a3HauveHoro y nyHkrax «fMicaaonepauiiHui pexxum» i «IHCTPYKLUia AAA NauieHTiB

W0AO0 AOMALLUHbOIO AOTASAY Ta O6CAYroByBaHHA®.

HaBaHTa)keHHA Ha AEHTaAbHUI IMMNAGHTAT MOHaA MOro GYHKLIOHAAbHI MOMAMBOCTI MOXe MpPU3BECTU A0

nepeAoMy iMNAAHTaTa, BTPATW KiCTKOBOI TKaHWHU, BIACYTHOCTI Ta/ Y MNOAAABLLOT BTPATN OCTEOIHTErpaLi.

YHnKanTe HapMiPHOTO 30HAYBaHHA HAaBKOAO IMMAAHTaTa, OCKIAbKW Lie MO>Ke NMPU3BECTU A0 MOLIKOAMXKEHHA M AKMX

TKaHWH i NepiiMnAaHTUTY.

YcKkAapHEeHHsA

> [1po HeBaAaAy OCTEOIHTErpaLito CBIAYMTD IHGEKLiA, PYXAMBICTb IMMAGHTaTa Y BTpaTa KiCTKOBOI Macu.

> Chip AKOMOTa LWBMALE BUAAAUTU 3 AOXKA IMMAAHTaTa MOLUKOAMEHWUW IMMAGHTAT | HAaBKOAULLHIO BUAWMY
rpaHyAALINHY TKaHWUHY.

36epiraHHA 1 BUKOPUCTaAHHA

Yci npuctpoi HeobxiaHO AbalriAMBO 36epiraTt B YUCTOMY Ta CYXOMY CEPEeAOBMULLI, OO He MOLWKOANTH YNaKoBKY.
[MpucTpol caia 36epiraTn 3a KiMHaTHOT TeMnepaTypu.

OcobAnBi yMoBM 36epiraHHA i MOBOAMEHHA AMB. Ha €TUKETKaxX OKPEMUX BUPODIB.

Yci TMTaHOBI IMMA@HTATW | YacTUHW CAis OpaTyW TUTAHOBMMMK MAOCKOTYOUAMW 3 3aTUCKOM i/ YW pykamu B
CTEPUABHUX HEOMYAPEHNX PYKaBUYKaX, OO YHUKHYTN 3abpyAHEHHA BUPODY Yn NOPYLUEHHA MOro 6iocyMiCHOCTI.
CTepuAbHI BUPOBU CAip BUKOPUCTATH AO HACTaHHA TEPMiHY MPUAATHOCTI, 3a3HaYEHOro Ha eTUKETL.
3ab0pOoHAETLCA KOPUCTYBATUCA NMPUCTPOEM, AKLLO YNaKoBKa NMOLWKOAMEHA.

BMmicT BBaXKaeTbcA CTEPUABHINM, AKLLO ynakoBKa He BiakpuTa abo He nowkoaXeHa. He BukopucrosyriTe BUpobn
3 nosHaukoto «CTEPUAbHO», aAkwo ynakoBka 6OyAa mowKoaxeHa abo BipaKpWTa AO BUKOPUCTAHHA 3a
MPW3HaYEeHHAM.

IHCTpyMeHTN 6araTopasoBOro BUKOPUCTAHHA MOCTayaloTbCA HECTEPUAbHUMU, | X HEOBXIAHO YUCTUTK,
AesindikyBaTh i cTepuaisyBaTy BianosiaHo a0 IFU.

Y1Tuaisauia

YTuAizyiite BUPOOK BIANMOBIAHO AO YMHHOIO 3aKOHOAABCTBA AK CMeLiaAbHi AiKapHAHI BiaXxoaW. 30KpeMa, AKLO
NPUCTPOI 3abpyaHeHi KPOB'to Yn piavHaMK, HEOBXIAHO BUKOPUCTOBYBATW BIAMOBIAHI KOHTEMHEPUW Ta PyKaBUYKK, WOO
YHUKHYTU MPAMOTrO KOHTaKTY.

XipypriuHui NPOTOKOA BCTaHOBAEHHS iMMAAHTaTa
Biabip nauieHTiB:



PeTeAbHa po3pobKka naaHy AiKyBaHHA AAA KOXKHOMO BUMAAKY Ta BIAMOBIAHI KpuTepii BiaAbOpy nauieHTiB HEObXiAHI AAA
ycnixy npoueayp 3 BukopuctaHHAaM DURA-VIT MINI. Cioan Mae BXOAUTW aHaAi3 MOTOYHOIO CTaHy 3A0POB’A MaLieHTa,
MEAMYHOrO Ta CTOMaTOAOTIYHOrO aHaMHe3y, a TakoX 3AaTHOCTI MIATPMMYBATU HAAEXKHY TirieHy POTOBOI MOPOMHNHMN.
3oKkpeMa, NOTpIbHO disnKanbHe 1 peHTreHorpadiyHe AOCAIAKEHHA TOBLIMHWN rpebeHs i cTaHy M'AKMX TKaHuH. AAd
CTBOPEHHA KapTW TOBLUMHW KIiCTKM B3AOBX AyrM i pO3TallyBaHHA KAIOHOBMX aHaTOMIYHUX CTPYKTYp MOXHa
BUKOPWCTOBYBATN OPTOAOHTUYHI BMMIpIOBaYi AAA KapTyBaHHA rpebeHa nia MicueBoto aHecTesieto. Xova B HiAbLIOCTI
BMMaAKIB MOXKHa 06iNTMUCA 6e3 BMpPIi3aHHA KAaMNTA 3 M'AKUX TKaHWH, Mae OyTn 3pOBAEHUIN KAIHIYHUI BUCHOBOK, W06
BM3HAYMTW, YN BUMNPaBAOBYE LEN BUMaAOK OMepalitlo 3 BUPi3aHHAM KaantA. PekomeHayeTbcA, WO6 Aikapi, AKi
BcTaHoBAOOTL iMnAaHTaT DURA-VIT MINI, yMian BUKOHYBaTV NpoLeaypur 3 BUPI3aHHAM KAanTA.

Bubip imnaaHTaTa:

AAs BUBHAYEHHS HaMKPaLLoro TUNY, AlaMeTpa i AOBXKMHW IMMAAHTaTa BUKOPUCTOBYNTE pPEHTreHorpamu i paaiorpadivHi
chalaM 3 iMNAaHTaTaMn. AAA BU3HAYEHHA TUMY iMMAaHTaTa, WO BUKOPUCTOBYBATUMETbCH, CAiA OLIHUTW LLIABHICTb
KIiCTOK, TAMBMHY M'AKNX TKaHWH | LUIMPUHY LWiYHO-A3MKOBOI NOBEPXHI.

LLiAbHICTb KiCTKW [AvbuHa M'akol LnpwnHa wivyHo-A31KoBOT
TKaHUHN NOBEPXHi
Twun iMnAaHTaTa D1 D2 D3 D4 <2 MM 22mMM | £4Mm | >4MmMM | 25MM
2,0 MM 3 WKKotO v v NR NR NR 4 NR 4 4
2,4 MM 3 WKUKot NR v v NR NR v NR NR v
2,5 MM 3 WKIiKoto NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = ay»Ke LWinbHa KicTKa
*D4 = py»xe M'AKa KicTKa
H/P = He pekoMeHayeTbCA

IMNAaHTaT Mae 6yTW MNOBHICTIO OTOYEHWI KICTKOIO MO BCbOMY AiaMeTpy Ha rAnbuHy woHarnmeHwe 1,0 MM, a No AOBXKMHI
Mae OXOMAIOBATU KiCTKY BMPOAOBXK YCi€l CBOET pisabbOBOT YaCTUHW.

BusHavyeHHA AOXK IMIAGHTATIB y HUXKHIN LLeAeni:

IMNAaHTaTU CAip pPO3TalLOBYBATW LOHaMMeHWe Ha 7 MiAiIMeTpiB nonepeay HUXKHboLleAenHoro KaHaay. Caig
BCTAHOBAIOBATU AK MiHIMYM YOTMPW MiHI-IMNAGHTaTU Ha BiACTaHI WoOHaMMeHLWwe 5 MiAIMeTpiB OAMH BiA OAHOTO, WO
3aAMLLIABCA MPOCTIP AAA MeTaneBux Kopnycie. lNMo3HauTe nepeapbavyBaHe AOXeE KOMHOrO iMMAaHTaTa AXKepeAoM
KpoBoTeyi abo BHYTPILLHbOPOTOBMM MapKepoM. [lepeAoM iMNAaHTaTa MO»Ke CTaTuCA Yepes HaaMipHe HaBaHTaXeHH:A.
Mia Yac cKAapaHHA MAaHY AiKyBaHHA CAiA BpaxoByBaTW HeEODOXiAHICTb YCTaHOBKM AOAATKOBMX iMMAaHTaTIiB 3
ypaxyBaHHAM OKAIO3IMHUX 3YCUAb | OKAIO3IMHOIO HaBaHTa>KeHHA.

BusHavyeHHA AOXK IMAAGHTATIB y BEPXHIVI LeAeni:

Mia 4Yac BCTAHOBAEHHA Yy BEPXHIiM LWeAeni OUiHITb MOAOMEHHA Ma3dyxXx CTOCOBHO rpebeHA. Y BepxHil weneni
PEKOMEHAYETbCA BCTaHOBAIOBATM AK MiHIMYM LWIiCTb MiHi-iMNA@HTaTIB Ha BIACTaHI LLOHaMMeHLLe 5 MIiAIMETPIB OAMH BiA,
OAHOTO, Wo6 3abe3neynTn NPOCTip AAA MeTaneBUx Kopnyci. [o3HauyTe nepeabadyBaHe AOXe KOXHOro iMnAaHTaTa
AXKEPeAOM KpoBOTedi abo BHYTPILLHbOPOTOBMM MapkepoM. [lepeAoM iMMNAaHTaTa MoXe cTaTucA Yepes HaaMipHe
HaBaHTakeHHA. [lia 4ac CKAapaHHA MAaHy AiKyBaHHA CAis BPaxoByBaTWM HEOOXIAHICTb YCTaHOBKM AOAATKOBMX
IMNAQHTaTIB 3 ypaxXyBaHHAM OKAIO3IMHUX 3YCUAb | OKAIO3IMHOIO HaBaHTa>KeHHA.

[liaroToBKa nayieHra:

Mepea MiArOTOBKOIO MauieHTa A0 onepauii NPOBeAITb PEECTPaLilo OKAIO3IMHOIO KOHTaKTy. [liaroTylTe nauieHTa,
AOTPUMYIOYNCh CTAHAAPTHMX MPaBUA acenTuku. BBeaiTb AOCTaTHIO KiAbKICTb iHQIABTPALIiHOTO aHecTeTuKa. Y pasi
NPOBEAEHHA MPOLEAYPW Ha HUXKHIM WeAeni He PeKOMEHAYETbCA BMKOHYBaTW aHecTesilo 3 OAOKAAOI0 HUMHbOro
aAbBEOAAPHOro HepBa, Wo6 nauieHT 36epiraB YyTAMBICTb | 3a MOTPebW Mir pAaTy 3BOPOTHIM 3B'A30K y BUMAAKY
3axonAeHHa iMnAaHTata. [lia Yac npoBeaeHHA Mpoleasypu 6e3 BUPI3aHHA KAaMNTA, AKLWO Yy nepesbadyyBaHOMY AOXi
iMNAaHTaTa € MPUAMNAA CAM30Ba OBOAOHKA, PEKOMEHAYETbCA CKOpUCTaTUCA NepdopaTopoM CAM30BOI OBOAOHKM
AlameTpoM 1,5 MM, LLO6 BUAGAUTU TKaHWHY M OTPUMATK AOCTYM AO KiCTKM.

BcraHoBAeHHA iMnAaHTaTa:

3aBAM BCTAaHOBAIOWNTE CNoYaTKy ABa HambiAbLL BiAAAAEHI OAMH Bia OAHOTO IMMAGHTATW | NPOCYBaNTECA AO CEPEANHHOT
AIHIT.

Bukopucrosyiite xipypriuHy ¢pesy aiametpom 1,1 MM 3 BiAMOBIAHWMM 30BHILUHIM CTEPUABHUM 3POLUEHHAM Y AOXKI
NepLIoro iMMNAaHTaTa, Wob CTBOPUTHU KOHTPOABHUI OTBIP, 3Aerka Npokavytoun ¢ppesy Bropy-sHu3 3i wemnakictio 1200-
1500 06./xB, NOKWN Y KOPTUKaAbHIN NAACTUHLI He yTBOpUTbCA oTBip. [poaoBXKYTe 0bepexxHO nNpocyBaTu dpesy Ha
TAVOVHY Bia OAHIET TPETUHU AO MOAOBMHU AOBXMWHW Pi3bbOBOT YacTUHK obpaHoro iMnAaHTaTa. He npocBepaatoniTe



Kictky D2-D3 Ha rAnMbuHy 6inblue ii MOAOBWHU, OCKiIAbKW pPi3bOOBUIK IMMNAGHTAT € CaMOHApPI3HWUM | Mae
BUKOPWCTOBYBATU HEMPOCBEPAAEHY KICTKY AAS 3a6e3nedeHHs HeranHol dikcauil.

MPUMITKA. Y aeakux Bunaakax WinbHOI KicTkm (D1) Moxke 3Hap00UTUCA AOAATKOBA TAMOMHA CBEPAAIHHA Ta/ um
BMKOPUCTAaHHA OAHOTO abo AEKiAbKOX ¢pe3 Tpoxu BiAbLIOTO AjaMeTpy AAA BCTAaHOBAEHHA iMMAaHTaTa 6es
nepeBMLLIEHHA 3HaYeHHA KpPyTUAbHOro ™MoMmeHTy 45 Hcm. AuBiTbCcA BKa3iBKM LOAO MOLWYKY Ta YCYHEHHA
HecnpaBHOCTEN Huxkye. B3ABWNCD 3a MPUKPINAEHUIA A0 KOBMavyka CMHbOTO GAAKOHA PYYHWUI IMMAGHTOBOA, BUIMITb
iMNA@HTAT 3 GAAKOHA, HaMaratoUncb He TOPKaTUCA CTEPUAI30BAHOIO KOPMyCy iMMAaHTaTa. Bu moxkeTe ckopucraTuca
KOBMaykoM AAA TOro, OO nepeHecTn iMMnAaHTaT A0 AOXKa. PeTeAbHO BUPIBHANTE IMMAAHTAT WOAO KOHTPOABHOIO
OTBOpPY | BCTaBTe HakOHeYHUK. [TOBEPHITb iMMAa@HTaT 3a FOAMHHWMKOBOIO CTPIAKOIO, PIBHOMIPHO HaTUCKAOUYM Ha HbOrO.
Pisbba iMnaaHTaTa yBiae Yy KicTKy. BupiBHAMTe iMnaaHTaT Tak, wWob BiH OyB pO3TallOBaHWN MaKCUMaAbHO
BepPTMKaAbHO. Mo>KHa TpPOXM 3MIHWUTWM pPO3TallyBaHHA IMMAaHTaTa WoOAO rpebeHA, TMM camMuM 3abesneyvyoun
napaneAbHe poO3TallyBaHHA LWOAO IMMAAHTaTIB, AKi BCTaHOBAIOBAaTUMYTbCA AaAl. YMPOAOBX YCi€l npoueaypu
BCTAHOBAEHHA IMMAAHTaT CAiA MPOCYBaTW Y KIiCTKY MOBIAbHO, LLOG aaTW 4ac KiCTUi Ha peAakcalilo Ta MiHiMi3yBaTu
TepManbHi edpekTn. BUKOPUCTOBYIOUM CUHI KOBMayoK, pobiTb meplui MOBOPOTU AO TUX Mip, MOKW KOBMAYOK He
3HIMETbCA CaMOCTIHO. [10TiM 3aMiHiTb IOro rBUHTOBO BUMKPYTKOIO i BKPYTITb iMNAGHTAT rAnbLue B KicTKy. CaiakyliTe
3a TUM, WOO He NepeBuLLYBaTN 3HaYEHHA KPYTUAbHOTO MOMeHTY 45 HcM Ha iMnAaHTaTi. IMnAaHTaT MOXKHa BCTaHOBUTH
B KiHLEBE MOAOXEHHA 3a AOMOMOrOl0 IBUMHTOBOI BUKPYTKU. AAe AAA KIHLEBUX obepTaHb CAip BMKOPUCTOBYBaTU
rpaAyioBaHUI PEBEPCUBHUI KAIOY, LLOG TOYHO 3adikcyBaTh CTabiAbHICTb iIMMAAHTaTa MPY OCTaTOMHOMY BCTAHOBAEHHI
N NepeKoHaTuCA, WO PEKOMEHAOBaHE MakCMMaAbHe 3HaYeHHA KPYTUAbHOrO MOoMeHTy 45 HcM He nepeBuLLyeTbCA.
MPUMITKA. AkLio iMNAaHTaT Aerko obepTaeTbCA, MOMAMBO, LWiAbHICTb KICTKOBOT TKAHNHN HEAOCTaTHA AAA HaAIMHOIO
BCTAHOBAEGHHA abO HEBIAKAAAHOIO 3aBaHTaXKeHHA iMnAaHTaTa. AMBITbCA BKa3iBKM LWOAO TMOLYKY Ta YCYHEHHA
HecnpaBHocTen Huxkye. 3amiHiTb katoy Winged Thumb Wrench Ha rpaayioBaHnin AvHaMOMETPUYHAI KAKOY (BKa3iBKM
LLOAO 30MpPaHHA AMB. B IHCTPYKLT LWOAO BUKOPUCTAHHA AMHAaMOMETPUYHOTO KAtoYa). [ToBiABHO 11 06epexHO pPobiTb
HEeBEAVKi MOBOPOTU AAA MPOCYBaHHA iMMAAHTaTa y MOro KiHUEBe MOAOXEHHHA, Wob ronoBka abaTMeHTa BUCTynaAa 3
TKaHWHW fACeH, a BcA pisbboBa nosepxHsa yeinwAa B Kictky. TMia 4Yac ocTaTouHOro BCTaHOBAEHHSA 3HAYEHHSA
KPYTUABHOTO MOMEHTy Mae 6ytm He MeHwe 35 HcMm, wo6 3abe3neunmTn HeBiAKAaAHE 3aBaHTaXKeHHSA
iMnaaHTaTa. He cAia nepeBuulyBaTh 3HaUeHHA KPYTUAbBHOrO MOMeHTY 45 HcM, ockiAbkM Lile MoXXe npuBecTu
AO TNMOLUKOAMKEHHSA KiCTKM. LLIoMHO iMnAaHTaT 3aliMe CBOE OCTaTOYHE MOAOXKEHHS, NEPEX0OAbTE AO HACTYMHOrO AOXKa
iMNAaHTaTa i NOBTOPITb ONMCaHWI BULLe Npouec. BupiBHANTe HacTymHi iMNAaHTaTK TakK, WoO BOHWM BYAN MakCMMaAbHO
napaneabHi oamH oaHoMy. Cuctema dikcauii 3y6HMX NPOTE3iB 3 YUABHIOBAABHUM KiAbLEM AOMYCKAE 3MileHHs B
aianasoni a0 30 rpaaycie. [poTe YMM MapaneAbHile iMMAaHTaTW PO3TallOBYBAaTUMYTbCA WOAO OAMH OAHOTFO, TUM
Kpalmm byae 3'epHaHHA | NpunacyBaHHA, BHACAIAOK YOO CMCTEMa MeHLE 3HOLYBaTUMETbCA.

Mowyk i ycyHeHHA HecnpaBHOCTEN
Y BuNaaskax, KOAM iMMAa@HTaT Aerko obepTaeTbca, abo AAA MOBHOrO BCTAHOBAEHHA IMMAaHTaTa NOTPIOEH KPYTUAbHUN
MOMEHT 3i 3Ha4YeHHAM 6AM3bKO 45 HcM, po3raAaHbTe HaBeAEHI HUXKYe BapiaHTu:

MoMeHT 3aTAryBaHHA NOBHICTIO BCTAHOBAEHOTO HenoBHicTio BCTaHOBAEGHWI iMMAAHTAT 3 KPYTUAbHUM

iMnaaHTaTa < 35 Hem MOMEHTOM, HabAm»xkeHuM a0 45 Hem

BukopucraHHa npoTtokoay M'akoro nepebasyBaHHA
3aMiCTb MPOTOKOAY HEBIAKAGAHOTO 3aBaHTaXeHHA.
3aMiHa Ha iMnAaHTaT 6iAblWOro aAjameTpy Ta/ um
B6iAbLLOT AOBXKUHMN.

MepeMilleHHA iMNAaHTaTa B iHLE AOXKeE.

36iAbLIEHHA TAMBUHN CBEPAAIHHA KOHTPOABHOrO
oTBOpy (W06 BOHa He nepeBwWllyBara AOBXKWHY
iMnAaHTaTa).

BukopucratHa ¢pesu aiametpom 6Ginbwe 1,3 MM,
06 36iAbLLINTM OCTEOTOMIIO.

= 3aMiHa Ha iMNAaHTaT MEHLWOro AjiamMeTpy Ta/ 4u
MEHLLOT AOBXKWNHMW.
. MepeMileHHA iMNAaHTaTa B iHLIE AOXKe.

MPUMITKA. Byabte o6epexHi nia Y4ac BUAAAEHHA IMMAAHTATa, LLOO YHUKHYTW MOro NnepeAoMmy.

MPUMITKA. He pekoMeHAYyETbCA BCTaHOBAIOBATU IMMNAGHTAT Yy Ay»Ke M'AKy KicTky (D4).

Bubip meTaneBoro kopnycy

Ob6epiTb BiANOBIAHMI KOPMYC 38 HABEAEHOIO HUXKYe TabAMLeto.

MPUMITKA. CaiakyWiTe 3a TUM, WO6 Kopnycu 3y6HOro npoTesa 6yAn BKPUTI aKPUAOM TOBLUMHOK He MeHwe T MM.
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Aiametp 4,7 MM 4,3 MM 4,0 MM

Aonyck Haxuay Ao 30° Ao 15° 0-5°

AAA 3aMiHM 3HOLIEHWNX YLLIABHIOBAAbHUX KiAeLb NpuabanTe ix okpeMo. AnB. BKasiBKM LWOAO 3aMiHU yLiIAbHIOBAAbHOIO
KIAbLA HUXKYe.

NMpoTokoA npoTe3syBaHHA y KabiHeTi cToMaToAOra AAA KPINAEHHA Kopnycy

Y BuNaaskax 3 HWXHBLOIO LLIEAETNOIO, BiApa3sy MiCAA TOro AK YCi iIMNAaHTaTW OyAyTb BCTAHOBAEHI i MPOAEMOHCTPYIOTb
cTabinbHicTb He MeHwe 35 Hcm, nmpoTes Mo»KHa Biapa3y asanTyBaTu A0 abaTMEHTIB iMMAaHTaTa 3a AOMOMOroto
npoueAypy 3HATTA MOPCTKOro 3AINKy. Ha BepxHil WeAeni npotAroM nepwux 6 MiCAULIB pPeKOMeHAYETbCA
3aCTOCOBYBaTW MPOTOKOA 6GesneyHoro M'AKoro nepebasyBaHHA. AVB. BKasiBKM LWOAO 3aCTOCyBaHHA MPOTOKOAY
npoTe3yBaHHA y KabiHeTi CTOMaToAOra AAA M'AKOro nepebasyBaHHA.

MPUMITKA. Akwo BMKoOpuUCTOBYBaAacA Nnpoueasypa 3 BUAAAGHHAM KAAMTA, 3aXMCTiTb WBK 33 AOMOMOrol ryMOBOI
MPOKAAAKWM Mepea 3HATTAM »KOPCTKOro 3Ainka. CnovaTKy BCTaHOBiITb KOPMyC Ha KOXKeH iMnAaHTaT. BusHaute ix
PO3TallyBaHHA Ha MPUAErAi MOBEPXHI 3yOHOro npoTesa, BUKOPWUCTOBYIOUM MacTy AAA iHAMKALIT TUCKY, MaTepian AAA
peecTpaLii KOHTaKTy abo aHaAoTiYHNI MeTo,. [TOTiM CTBOPITL OKPEeMi OTBOPK abo »KOAOD AAA PO3MILLLEHHA KOPMyCiB 3
NacvBHUM NPUAAraHHAM A0 3ybHOro npotesy. Bu Tako»x MoxeTe BUBIABHUTK Kpali NpoTesa Ha KiAbKa MiAIMeTpiB AAd
AOAATKOBOTrO KOMGOPTY nauieHTa. AAA KOXKHOTO iMMAaHTaTa 3pobiTh PO3PI3 MO AOBXUHI 3aKAGAHOT NMPOKAAAKHM, LLOG
3a6e3neyunTn YLLIABHEHHA MiXK TKaHWHOIO i HMXHbOIO YacTuHO Kopnycy. Lle pobutbca ana Toro, Wob BUKAOYMTH
HeOobXiAHICTb Miapi3aHHA. HaaiHbTe NPOKAaAKY Ha iMMAAHTaT i BCTAHOBITb KOPMYC Ha Micle, MOTIM LWe pa3 BUKOHanTe
MacvBHY MOCAAKY.

MPUMITKA. [MepekoHanTeca, WO MPOKA3AKa He MepeLlKOAXAE MOBHOMY BCTAHOBAEHHIO KOPMyCy Ha iMMAaHTaT.
3HiMiTb 3y6HWI npoTes. [MouncTbTe i BUCYLWIiTh 3MiHEHY MOBEPXHIO MpoTesa. Ha noTpibHI AIAAHKM MO>XKHa HaHecTu
Ba3eAiH, WOO YHVMKHYTM HEHaBMWCHOTO CKAEOBaHHA MaTepiany and nepebasysaHHA. [1OTiM 3riaHO 3 iHCTPYyKLUiEo 3
BMKOPUCTaHHA MiabepiTb MaTepian AAA 3HATTA TBEPAOro 3Ainka (abo iHWWW MaTepian AaA NepebasyBaHHA, WO
3aCTOCOBYETHCA Y KabiHETi CTOMaToOAOTa) i HaHEeCITb MaTepiaA Ha BiAbHWUI NPOCTIP 3y6HOro npoTesa Ta 6e3nocepeAHbO
Ha BEPXHIO YaCTUHY KOPMyCiB BCEPeAVHi poTa. BukopucToByiiTe peecTpalilo KOHTaKTy, LO6 NpaBUAbHO BUPIBHATU
3y6HUI NMpPOTe3 BiAMOBIAHO AO MepeAonepaliiHOro OKAO3IMHOro cniBBigHoWweHHA. O6epexHO HaaiHbTe 3y6HUI
npoTe3 NMoBepX KOPMYCIB i MOMPOCITb Nali€HTa CTBOPUTU HOPMAAbHUI OKAO3IMHWIN TUCK Ha 7-9 XBWMAMH, MOKU He
YTBOPUTBLCA HaAIMHUI »KOPCTKNI 3AINOK. (Hac 3aTBepaiHHA IHWNX MaTepiaAiB aaA nepebasyBaHHA AMB. B iHCTPYKLIT
BUPO6GHMKa). Lle 3abesneunts HaainHy dikcauilo Kopnycie A0 3y6HOro npotesa y MNpPaBMAbHOMY MOAOMEHHI AASA
KOXXHOro abatMmeHTa. BuIMiTb 3yO6HWI NpoTe3 pa3oM 3i WOWHO BCTAHOBAEHUMW KOpMycaMu. 3HiMiTb 3aKAaAHI
npokAaakn. OBpixKTe, 3aMoOBHITb 3a MOTPebU i BIANMOAIpPYWTE MNOBepxHi 3yOHOro MNpoTe3a, WO KOHTaKTyloTb 3
TKaHWHaMW, AAA AOCATHEHHA 3PYYHOI i MILHOI mocaaku. AAA 3yOHUX NPOTesiB y BEPXHiM LeAeni niaHebiHHA 3a
6a)kaHHA MOXHa BUAAAUTU MICAA AOCATHEHHA oOCTeoiHTerpauii. [licAs ocTaToYHOI MOCaAKM MOMPOCITb MauieHTy
3aAULLINTM MpoTe3 Ha Micui Ha 48 roamH, Wo6 3anobirmtn HAaAMIPHOMY POCTY TKaHWH Ha abaTMeHTax iMMnAaHTaTa.
MauieHTy cAia MOPaANTY BXKMBATU M'AKY 12Ky MPOTATOM NepLUMX KIAbKOX AHIB.

NMpoTokoA npoTe3syBaHHA y KabiHeTi cToMaToAOra AnA M'AKoro nepebasyBaHHA

Y HUXKHIN Wweneni, AKLO KPYTUABHUA MOMEHT MPW OCTaTOYHOMY MO3WLiOHYBaHHI OAHOrO abo AEKIAbKOX IMMAaHTaTIB
CTaHOBUTb MeHLe 35 HecM, peKoMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATU METOA M'AKOro nepebasyBaHHA NpoTe3a BMPOAOBK 4-
6 MicAuiB abo A0 TUX Nip, MOKK He BiAbyAeTbcA ocTeoiHTerpauina. Ha BepxHin weaeni nporarom nepumnx 6 Micauie y
BCiX BMNapKax PEKOMEHAYETbCA 3aCTOCOBYBaTU MPOTOKOA M'AKOro nepebasyBaHHA. AMB. BKasiBKM LLOAO
3aCTOCyBaHHA NMPOTOKOAY NpOTe3yBaHHA y KabiHeTi cToMaToAora AnA M'AKOTo nepebasyBaHHA.

MPUMITKA. Akwo BuKopuCTOBYBaAacA Nnpoueasypa 3 BUAAAGHHAM KAAMTA, 3aXMCTiTb WBK 33 AOMOMOrol ryMOBOI
NMPOKAAAKN Mepea MPOBEAEHHAM Mnpoueasypn ™M'Akoro nepebasysBaHHA. [ligHIMITb ocHOBY 3ybHoro npoTtesa
LoHaMeHWwe Ha 1 MM i 3BiAbHITb MOBEPXHIO KOHTAKTY 3 TKaHWHAMU AAA PO3MILLLEHHA MPOTE3HNX TOAOBOK KOMHOTO
iMNAaHTaTa. 3pobiTb NOBEPXHIO OPCTKOIO 3a AOMOMOrOI0 aKPUAOBOTO BOPY i 3HEXKMPTE MOBEPXHIO i30MPOMiAOBNM
cnupToM. [loTiM 3rigAHO 3 IHCTpyKLielo 3 6GesnevyHoro M'Akoro nepebasyBaHHA (abo iHWOro Matepiany AAA
nepebasyBaHHA, WO 3aCTOCOBYETbCA Yy KabiHeTi cToMaToAOra) HaHeciTb MaTepiaa Ha BiAbHWIW MPOCTiIP 3y6HOro
npotesa. BukopwucTtoBynTe peecTpauito KOHTaKTy, WO6 MNpaBUAbBHO BUPIBHATM 3yOHMI NpOTe3 BIAMOBIAHO AO
nepeAonepaLiiHoro OKAIO3IMHOTO cniBBiaHOWEHHA. ObeperkHO HaaiHbTe 3y6HUI MpoTe3 MoBepX IMMAAHTATIB i
NoMpOCiTh NaLieHTa CTBOPUTU HOPMaAbHUIM OKAIO3IMHUIA TUCK Ha 10 XBUAWMH, MOKW He YTBOPUTLCA HaAIMHUI M'AKWIA
3AINOK. (Yac 3aTBEpPAIHHA IHLWNX MaTepiaAiB AAA M'AKOTrO NepebasyBaHHA AMB. B iIHCTPYKLiT BMpobHKKa). Lle aacTb 3Mory
CTBOPWUTN OTBOPU AAA abaTMeHTa, WO OyAyTb BUPIBHAHI 3 iMNAaHTaTaMu y MaTepiani and M'AKOro nepebasyBaHHA.
BuiimiTh npoTes i obpixKTe HaaAMLWKOBNI MaTepiaA. AOTPUMYINTECH iIHCTPYKLNM LWOoAO 0O6POOKM, HapaHNX BUPOOHNKOM
MaTepiany aAAA M'AKoro nepebasyBaHHA.

Y pasi npoTesiB BepXHbOI LieAenn He BUMMaWTe niaoHeb6iHHA Ha LboMy eTani



MonpociTe MauieHTa TPMMaTK MPOTE3 Ha Micui NPOTAroM nepwmx 48 roaMH MiCAA BCTAaHOBAEHHA, W06 3anobirtu
HaAMIPHOMY POCTY M'AKMX TKaHWH. PeKoMeHAY€eTbCA noYeKaTh KiAbKa TUXHIB, MepLl HiX BXMBATN TBEPAY iKY, WOO
3abe3neunTn PICT KiCTKM HaBKOAO iMMAaHTaTa. Yepes 4OTUpPU-WICTb MicAUIB, KOAW BiaDyAeTbCA OCTeoiHTerpadia
iMNAaHTaTa, M'AKUIN BKAGAMLL MOXHa 3aMiHUTU METAaAEBMMUN KOPMycamMun BiAMOBIAHO AO MPOTOKOAY MPOTe3yBaHHA Y
KabiHeTi CTOMaTOAOra AAA KPIMAEHHA Kopnycy.

MpoTOKOA HenpAMOro NpoTe3yBaHHA AAA KPiNAeHHA Kopnycy a6o LiiAbHOT KOPOHKM

Micaa Toro, AK BCi iMNAaHTaTU ByAyTb BCTAaHOBAEHI | MPOAEMOHCTPYIOTb CTabiAbHICTb WoHanMeHwe 35 HeM, 3akpinito
KYAEBUAHI 3AIMKOBI TpaHchepn BesnocepeaHbo Ha MpoTesHux roaoBkax iMnaarTatie DURA-VIT MINI. Tpaxchepu
MO>KHa 3MiHIOBaTK 3a NoTpebun, ane Tpeba pobutu Le TakK, Wob He BUAAAATW 30BHILLHI YTPUMYBaAbHI eAeMeHTH.
APUMITKA. M'aki TKaHWHM MOXXYTb MNEPELUKOAXAaTW MOBHOMY 3a4ernAeHHo TpaHchepa Ha iMnAaHTaTax,
PO3TalLlOBaHMX 3aHAATO TAMOOKO Yy M'AKNX TKaHWHax. Y Takmx BUMNaskax PEKOMEHAYETbCA 3HATU 3AIMOK 3 MPOTE3HOI
FOAOBKM iMMAaHTaTa 6e3 3acTocyBaHHA 3AINKOBMX TpaHchepis. Bukopucrosyiite maTepian aAf 3AINKa 3 rapHUMM
TEUYKMMUN BAACTMBOCTAMU | AOCTaTHbOIO MOPCTKicTio. CTaHAAPTHI METOAM 3HATTA 3AIMKA KOPOHKU i MOCTOBUMAHOTO
npoTesa BUKOPUCTOBYIOTbCA AAR OTPMMAHHA 3AIMKOBUX TpaHcdepiB 3 QiKCaLIED MOAOXKEHHS KOXKHOTO iMMAaHTaTa.
AVB. IHCTPYKLiIO A0 MaTepiany AAA 3HATTA 3AIMKIB.

MPUMITKA. Aklo 3acTtocoByBaraca npoueasypa 3 BUAAAEHHAM KAAMTA, Nepea 3HATTAM 3AINKa 3aXMCTiTb LIBKW 3a
AOMOMOTOIO TYMOBOI NMPOoKAaakW. LLLOMHO 3AIMOK MOBHICTIO 3acTUrHe, obepe>KHO BUWMITb AOXKY 3 pOTa nauieHTa i
nepeKkoHamnTecs, WO BCi 3AINKOBI TpaHcdepmn ToUHO 3adikcoBaHi Ha 3AiNKy. BubepiTth BianoBiaHi AabopaTopHi aHanorm
(amB. KaTanor npoaykuii). Bctasre aHanoru y tparcdhepu. Llen Kpok MOXKHa BMKOHATU B KAIHILi abo B 3yBOTEXHIYHIN
Arabopatopii. Ars GopMyBaHHA MOAEAI BUKOPUCTOBYIMTE CTaHAAPTHI METOAN BUTOTOBAEHHS TINCOBUX MOAEAEN.

MicAsonepauinHuin pexxum

MauieHTa HEOBXIAHO HABUUTU AOTPMMYBATHCA MiCAAOMNEPaLiNHOrO 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 BiABiAYyBaHHA CayHU MPOTATOM Meplwmux 24 roplH, BiAMOBA Bia BXXWBAHHA aAKOTOAIO, HIKOTUHY,
Yato Ta KaBW y neplui aHi). MNauieHTa NOTPiGHO NoNepeanTH He »KyBaTh 3 TOro BOKY, Kyan ByAO BCTaBAEHO MeMbpaHy.
KpiM Toro, MoMy/ivi CAia MOBIAOMUTH, LLO MOraHa ririeHa POTOBOI MOPOXKHWHU, TIOTIOHOMAAIHHA Ta CUCTEMHI 11 3araAbHi
3axBOpioBaHHA (AiabeT, pPeBMaTOIAHWUIA apTPWUT TOLLO) MOXYTb MPU3BECTM AO HEAOCTaTHbOI OCTeOoiHTerpauii Ta
NMOAAABLLOTMO BIATOPTHEHHA IMMAaHTaTa.

Xipypr Mo»ke OUIiHNTU MOXKANBE 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 BUPIBHATK BiAHOCHO
iMNAaHTaTa 3a AOMOMOrolo M'AKOro pereHepaTBHOroO MaTepiay.

IHCTPYKLiA AAA NALlIEHTIB WO0AO AOMALLUHLOIO AOTAsIAY Ta O6CAYroByBaHHSA
[NoBiaOMTe NaLieHTOBI MPO HEOOXIAHICTb AOTAAAATY 3@ HOBUMM IMMNAGHTaTaMK AK 3a 3ybaMmu, Wo nepeasbavac Take.

1. PeryaapHO 4ncTbTe iMNAGHTaATH, WOO Ha HUX HEe OYAO HAAbOTY | YyXOPIAHNX PEHOBUH.

2. TliaATPUMYTE HaAeXHY 11 MOCTIMHY Tiri€EHY POTOBOI MOPOXKHUHMU.

3. PeryasapHo unctbte i pe3iHdikyiTe 3y6HI NpoTesn. PEKOMEHAYEMO YMCTUTM iX LITKOIO | 3aMOYyBaTK Ha HiY y
PO34YMHI PIBHUX YAaCTWH OUTY Ta BOAW. YHUKaWTe 3BUYAMHWUX XIMIYHUX 3aCODIB AAA YMLLEHHA, B TOMY YMCAI
BiADIAIOBaYIB, MEPEKNCY BOAHIO | BYyAb-AKNX PO3YUHHUKIB.

4. TlpoxoapTe peryasapHi orafam ta npodecinHe YnLLeHHs.

5. 3BepHiTbcA A0 CBOrO CTOMAaTOAOTa, AKLLIO Y BAC BUHWKAM BOABOBI BiAYYTTA, BU MOMITUAWN 3HUXKEHHA peTeHL;l,
3y6Hi NPOTE3M XMTAOTHCA, 300 BTPAYEHO YL MOLLIKOAXKEHO YLLIABHIOBaAbHE KiAbLLE.

6. [llepep nposepeHHAM MPT noBiaAOMAANTE MEAMYHMX MPAUIBHWMKIB MPO HaABHICTb Yy Bac AEHTaAbHWX
iMNAaHTaTiB. Y 6GIiAbLLIOCTI BMMNaAKiB TUTAHOBI AEHTAAbHI IMMAGHTATU HE MEePEeLUKOAXKATUMYTb MPOBEAEHHIO
MPT.

BkasiBKM W0A0 TeXHIYHOrO 06CAYroByBaHHSA AAA AiKapsa-Xipypra
= [lia 4ac NepioANYHMX OTrAAAIB | YMLLEHHA HEeOBXiAHO MepeBipUTN NMPUAATHICTb | GYHKUIOHAABHICTb MpoTesa,
3aMiHNTU 3HOLLEHI YLLIAbHIOBAAbHI KiAbLA Ta 3a NOTpebn BUKOHATK nepebasyBaHHsA.
= Y pasi pe3opbuii KICTKOBOI TKaHWHW HeobXipHa KOpeKuia npoTesa, WOO iMNAaHTaTM He 3a3HaBaAW
nepeBaHTa>keHHA. CuctemMa aeHTanbHUX iMnAaHTaTiB DURA-VIT MINI aie Ak cnctema 3 onopoto Ha TKaHWHY, AKa
YTPVMYETbCA IMMAGHTATOM, @ He AK CUCTeMa 3 OMOPOIO Ha IMMAaHTaT.
3aMiHa yuinbHIOBaAbBHOTO KiAbLA
3'eAHaHHA MiXK KYAEBUMAHMM abaTMEHTOM Ha iMMAaHTaTax i METAaAEBMMM KOPMYyCaMmn MOXKe 3 YHaCOM BTPATUTU CTINKICTb
Yyepes 3HOLUYBaHHA YLLiAbHIOBAABHOTO KiAbLA.
1. 3HiMIiTb yLLiAbHIOBaAbHE KiAbLie 3 KOPMYCIB, BUKOPUCTOBYIOUN CTOMATOAOTIYHNIN 30HA abO CXOXKMI
iHCTPYMEHT.



2. BcraBTe HOBe YLLiAbHIOBaAbHE KiAbLie, BUPIBHABLUW MO0 HaA OTBOPOM KOPMYCy Ta BTUCHYBLUM MOrO Ha Micle
3a AOMOMOTOK KYAEBUAHOTO WToNdepa abo iHWOro 3aKPYrAeHOro iIHCTPYMEHTY.

IndopmMauia Ans cnoxkuBada
MoaHa ocoba He Mae nmpaBa HaaaBaTM Byab-sKy iHbGOpPMaLilo, AKa BIAPI3HAETbCA Bia iHGOpPMaUii, HapaHOT B Ui
IHCTPYKLI.

AAs OTpYMaHHA AOAATKOBOI iHbOPMaLIl Ta TeXHIYHOI AOKYMeHTaLil 3axoabTe Ha Haw Bebcant www.bebdental.it,
30KpeMa Ha CTOPIHKY «3aBaHTaXKeHHAY.

Pesiome 6e3nekn Ta KAiHiuHOT epekTuBHOCTI (SSCP) poctynHe B EUDAMED 3a nocMAaHHAM Ha HacTynHOMY
Be6canrTi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP nocuaaeTbca Ha HaCTYyNHUNA BA30OBWM UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (aBOeTanHi iMnAaHTaTh);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (oaHOeTanHi iMNAaHTaTH);

- 80522824 9MINIIMPLANTSDP (MiHi-iMnAaHTH);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (TutaHoBi TMMuacoBi abaTtMeHTH);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (3 MOXXAMBICTIO AUTTA Ta TUMYacoBum 3 peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (nocTinHini abaTtMeHTH);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuuHi abaTMeHTH);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (3arotoBaAbHi FBUHTU, FTBUHT-3arAyLUKa, | TPAaHCMYKO3aAbHUW FBUHT).

Y pasi cepino3HMx a6o Nia03pIOBaHUX HellaCHUX BUNAAKIB NiCAS BUKOPUCTAHHA HAlLMX MEAUYHUX NPUCTPOIB
BU Ma€ETe HeBiAKAAAHO NMOBIAOMMTMI NPO Lie KOMNaHIlo Ta CBili HaLliOHaAbHU KOMNETEHTHUW OpraH.

Tabauusa 1

3Hak CE 3 HOMepPOM aKpeanToBaHoro opraHy ceptudikauii TUV
Rheinland 1 936

3Hak CE MeamyHOTO npucTtpoto ( €
AaTa BUrOTOBAEHHS @

Bukopucratu a0 g

Koa, napTii L OT

Homep npuctpoto REF

BupobHuk “
O3sHalioMTecA 3 iIHCTPYKLIEID 3 BUKOPUCTaHHA EE

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/
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He BnKkopucToByBaTV NOBTOPHO

YBara!

CrepunaizoBaHO ONPOMIHEHHAM

OaMWHapHa cTepuAbHa bap’epHa CUCTEMa i3 30BHILWHIM 3aXMCHUM
NakyBaHHAM
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He BrKkopucToByBaTH, AKLLO YNakoBKy OYAO MOLIKOAXKEHO abo
BiAKpPUTO

YHiKaAbHUI iaAeHTUdIKaTOP NPUCTPOIO

He cTepuaizyBaT NoBTOpPHO

HectepuabHuii npuctpin

MeaWyHUI NpucTpin

BeperTu Bia coHAYHOrO CBiTAA

36epiraTu B cyxoMy MicLi

MIHICTEPCTBO OXOPHMN 3AOPOB’'A YKPIHMN
OpraH 3 oUiHKM BiANOBIAHOCTI Aep>KaBHOro yKpaiHCbKoro
ob6'epHaHHA «[TOAITEXMEA»
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Tabanusa 2
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BRUKSANVISNING

IFUOO7 Rev. 03 fran 2023-12-01

Allmén information och anvdndningsomrade

Mini-implantaten i serien DURA-VIT MINI ar implanterbara medicintekniska produkter som anvénds i fall av total eller
partiell mandibuldr och/eller maxillar tandlossningoch/eller dental agenesi. De kommer i kontakt med vévnaden i
benet och slemhinnan for att ersatta en eller flera saknade naturliga tdnder, fram till rekonstruktionen av hela
tandbagen. De &r ett stéd for en fast protes eller ett ankare for en avtagbar protes. Den férvéntade nyttan ar bade
funktionell, for att rehabilitera korrekt och fullstdndig tuggning samt for att aterstalla talférmagan, och estetisk, som till
exempel leendet.

Mini-implantaten har en design med en gangad och sjélvgédngande skruv, som ger ett minimalt invasivt kirurgiskt
ingrepp. Systemet bestar av dentala implantat med liten diameter med komponenter som méjliggér fasta och
avtagbara restaureringar, saval som héattorav metall och for avtryck, kirurgiska och protetiska instrument och
laboratoriekomponenter.

Mini-implantaten DURA-VIT MINI &r tillgangliga med foljande specifikationer:

= Diameter: 2,0 mm, 2,4 mm, 2,5 mm

= Intra-ben-langder: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Brofasten: med runt huvud och fyrkantigt huvud

= Tillgdngliga med transgingival krage pa 2,5 mm for anpassning till olika mjukvavnadsdjup.

Indikationer

= Langsiktig stabilisering av partiella och totala proteser

= Langsiktig fixering av broar

Anvéant material

Mini-implantaten &r gjorda av titanlegering Ti6Al4V (grad 5).

Materialet 6verensstdmmer med harmoniserade standarder.

Titanallergi ar en mycket sallsynt men majlig hdndelse, sa det ar alltid nddvéandigt att i férvag fraga patienterna om de
har denna typ av allergier.

Varningar

= Enligtlag &r endast certifierade lakare och tandlakare behériga att anvénda medicinska enheter under kirurgiska
ingrepp. All anvandning av andra personer &r strangt forbjuden. Darfér far implantatsystemet DURA-VIT MINI
endast hanteras och placeras av kvalificerad och specialutbildad personal.

= B. & B. Dental tar inget ansvar for eventuella skador pa patienten eller allvarliga halsofaror som kan uppsta pa
grund av felaktig anvandning eller anvandning av icke-kvalificerad eller otillrackligt utbildad personal som inte
féljer denna bruksanvisning.

= Tillverkaren franséger sig allt ansvar for eventuella patientskador som har orsakats av att oméarkta 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" for béttre forstaelse av symbolerna pa medicinska enhetsetiketter.

= Se "Tabell 2" for en battre forstaelse av symbolerna pa bararkortet.

= Potentiella biverkningar som ar férknippade med anvandning av denna produkt kan inkludera, men ar inte
begrénsade till féljande:
> Skadat eller trasigt implantat
> Brist pa eller otillracklig osseointegration
> Oavsiktlig perforering av ben- och/eller mjukvavnader, sdsom den nedre alveolarkanalen, sinus maxillaris

och lingualartéren.

> Fraktur pa den labiala eller linguala plattan
> Partiell nervskada eller irreversibel skada (parestesi/hyperestesi/anestesi)
> Benforlust pad grund av samtidiga handelser, sasom lokal eller systemisk infektion, periimplantit, forlust av

mjukvavnadsvolym
Ratt val av lampliga 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 for 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.

= Virekommenderar att Idkare som placerar mini-implantat kan utféra klaffprocedurer.

= 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 halsotillstand, medicinska och dentala anamnes bor utvérderas 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.
= Mini-implantaten DURA-VIT MINI &r sterila medicintekniska engangsprodukter. Sterilisera och ateranvand inte.
All dteranvandning och omsterilisering av medicinsk utrustning ar strangt forbjuden, eftersom den funktionella
prestanda och sakerhet hos enheten som férvantas 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 anvandning av kirurgiska instrument ar avgérande fér den kliniska framgangen:
> Den kirurgiska instrumenteringen har utformats speciellt fér tandimplantatserien 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.
»  Overskrid inte vridmomentet pa 45 Ncm vid placeringen av implantatet. Ett dverdrivet vridmoment kan orsaka
la fraktur paimplantatet eller dverkomprimering av benet, som kan leda till nekros.

vy



= 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 anvands for att producera mini-implantaten DURA-VIT MINI &r inte magnetiska
och bér darfér vara godtagbara for MRT-forfaranden. Det &r dock viktigt for patienter att informera ldkare 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 avsnitten "Post-operativ kurs” och "Patientinstruktioner fér vard och underhall i hemmet”

= 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.

= Hantera alla system och tillbehdr med titaninstrument och/eller sterila, puderfria handskar fér att undvika att
kontaminera produkten eller stéra dess biokompatibilitet.

= 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 Sppnas eller skadas. Anvand inte produkter markta "STERIL" om
férpackningen har skadats eller ppnats fére avsedd anvandning.

« Ateranvindbara instrument levereras icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras enligt den
specifika bruksanvisningen.

Bortskaffande

Kassera i enlighet med gallande lagar som sarskilt sjukhusavfall. Isynnerhet, om enheterna ar kontaminerade av blod
eller vétskor, ar det nédvandigt att anvanda lampliga behallare och handskar for att undvika nédgon direktkontakt med
enheten.

Kirurgiskt protokoll placering av implantaten

Patientval:

Noggrann planering av fallet och [dmpliga patienturvalskriterier kravs fér framgangsrikt utférande av DURA-VIT MINI-
positioneringsférfaranden. Detta inkluderar en analys av patientens nuvarande halsotillstand, klinisk och dental
anamnes, och férmagan att uppratthalla adekvat munhygien. | synnerhet ar en objektiv undersékning och
réntgenundersdkning av vallens tjocklek och mjukvavnadens tillstdand nédvandig. Matinstrument med
lokalbeddvning kan anvandas for att skapa en karta 6ver benets tjocklek ldngs med bagen och platsen for viktiga
anatomiska strukturer. Aven om det i manga fall &r mojligt att utféra forfarandet utan att skira av en mjukvavnadsklaff
ska klinisk bedémning tillampas for att avgéra om fallet kraver ett férfarande med klafflyft. Vi rekommenderar att
specialiserade |dkare som kommer att satta in mini-implantat kan utféra procedurer med klafflyft.

Implantatval:

Anvand réntgenbilder och rontgenmallar for att bestdmma den basta implantattypen, diametern och langden.
Beddm bentathet, mjukvévnadstjocklek och buccolingual bredd fér att bestdmma vilken typ av implantat som ska
anvandas.



Bendensitet Tjocklek Buccolingual bredd
mjukvavnad
Typ av implantat D1 D2 D3 D4 <2mm |[22mm | <4dmm | >4mm | =5 mm
2,0 mm med krage v v NR | NR NR v NR v v
2,4 mm med krage NR v v NR NR v NR NR v
2,5 mm med krage NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Mycket tatt ben
*D4 = Mycket mjukt ben
Rl = Rekommenderas inte

Den lédmpliga implantatdiametern maste vara helt omgiven av minst 1,0 mm ben och langden maste gripa in i benet
for hela den gédngade delen av implantatet.

Bestdmma implantatstéllen i underkaken:

Implantaten maste placeras minst 7 millimeter innan det mentala foramen. Sétt i minst fyra mini-implantat med ett
avstand pa minst 5 millimeter mellan dem for att fa plats med metallhdttorna. Markera placeringsstéllet for varje
implantat med en blédningspunkt eller en speciell markér. Overdriven belastning kan leda till fraktur pa implantatet.
Planeringen av behandlingen bér ta hansyn till behovet av ytterligare implantat baserat pa ocklusala krafter och
ocklusal belastning.

Bestdmma implantatstéllen i Gverkéken:

Utvérdera bihalornas position i férhallande till vallen om implantatet placeras i 6verkaken. Vi rekommenderar att minst
sex mini-implantat satts in i Overkdken pa ett avstand pa minst 5 millimeter mellan dem for att tilldta metallhattorna att
fa plats. Markera placeringsstallet for varje implantat med en blédningspunkt eller en speciell markér. Overdriven
belastning kan leda till fraktur pa implantatet. Planeringen av behandlingen bér ta hansyn till behovet av ytterligare
implantat baserat pa ocklusala krafter och ocklusal belastning.

Férberedelse av patienten:

Innan patienten forbereds for operationen ska det ocklusala bettet registreras. Forbered patienten enligt
standardriktlinjer fér aseptisk teknik. Administrera en tillrécklig dos av infiltrationsanestetika. | underkdken
rekommenderar vi inte att anestesi, som blockerar de nedre alveolara nerverna, anvénds for att patienten ska kunna
bibehalla kansligheten och ge feedback i handelse av implantatintrang. | ett “flapless” (transmukosal) forfarande nar
den vidhéftande slemhinnan finns pa platsen for det féreslagna implantatet, rekommenderar vi att en 1,5 mm
mukotom anvands for att ta bort vdvnaden och komma at benet.

Positionering av implantaten:

Satt alltid in de tva mest distala implantaten forst och arbeta mot den sagittala sektionen.

Anvand en 1,17 mm kirurgisk borr med tillrécklig steril extern spolning pa det férsta implantatstallet for att skapa ett
pilothal, flytta borren forsiktigt upp och ner med en hastighet pa mellan 1 200 och 1 500 v/min tills den penetrerar
den kortikala plattan. Fortséatt att forsiktigt fora fram borren tills den nar ett djup som stracker sig fran en tredjedel till
halva langden av den gangade delen pa valt implantat. Borra inte mer an halvwvags med ben D2-D3 eftersom det
gangade implantatet &r sjalvgdngande och maste anvénda icke-borrat ben fér omedelbar fixering.

NOTERA: | vissa fall av tatt ben (D1) kan ett storre borrdjup och/eller anvandning av en eller flera borrar med en
nagot storre diameter kravas for att allokera implantatet utan att dverskrida ett viidmoment pa 45 Ncm. Se féljande
felsdkningsinstruktioner. Ta tag i det bla locket som ar fast pa flaskan pa protesskruvmejseln, ta bort implantatet fran
flaskan, var noga med att inte vidrora den steriliserade kroppen pa implantatet. Du kan anvénda locket for att féra
implantatet till platsen. Rikta forsiktigt in implantatet med pilothalet och fér in spetsen. Vrid implantatet medurs med
ett jamnt tryck nedat. Implantatgéngan kommer i kontakt med benet. Rikta in systemet sa vertikalt som mgjligt.
Implantatets inriktning i férhallande till vallen kan &ndras nagot, vilket forbattrar parallelliteten med implantaten som
kommer att placeras efterat. Under placeringsprocedurens gang ska implantatet langsamt skruvas in i benet for att
benet ska slappna av och for att minimera termiska effekter. Anvénd det bla locket och utfor de forsta varven tills
locket lossnar av sig sjélv. Byt ut det med den manuella fjarilsnyckeln och vrid implantatet djupare in i benet. Var noga
med att inte 6verskrida ett vriidmoment pa 45 Ncm pa implantatet. Implantatet kan foras in till dess slutliga ldage med
den manuella fjarilsnyckeln. Det ar dock nodvandigt att anvanda den graderade vridmomentsparren for de sista
varven for att leverera en noggrann registrering av implantatets stabilitet under slutlig positionering, och fér att
sakerstalla att det maximala rekommenderade vridmomentet pa 45 Ncm inte 6verskrids.

NOTERA: Om implantatet vrider sig latt kanske det inte finns tillracklig bentéthet for att implantatet ska sitta sakert
eller for att ladda det omedelbart. Se féljande felsékningsinstruktioner. Byt ut den manuella fjarilsnyckeln mot den
graderade momentnyckelenheten (se bruksanvisningen till momentnyckeln fér monteringsinstruktioner). Utfor



forsiktigt och langsamt sma varv for att fora in implantatet till dess slutliga lage med broféastets huvud som skjuter ut
fran den gingivala vavnaden och alla gdngorna med en strukturerad yta inbdddad i benet. Vid slutpositionering
maste ett ldgsta vridmoment pa 35 Ncm uppnas for att mojliggora omedelbar belastning av implantatet.
Overskrid inte vridmomentet pa 45 Ncm eftersom detta kan skada benet. G vidare till nasta implantatstille och
upprepa de féregaende procedurerna nar implantatet &r i dess slutliga ldge. Rikta successivt in placerade implantat
sa parallellt som méjligt. Fixeringssystem foér proteser med O-ring méjliggor forskjutning pa upp till 30 grader. Men ju
mer parallella implantaten & med varandra, desto béattre blir anslutningen och anpassningen, vilket resulterar i
mindre slitage pa systemet.

Atgirdande av fel
Overvig foljande alternativ om implantatet vrids ltt eller om vridmoment som narmar sig 45 Ncm kravs for att
implantatet ska sitta helt:

Implantatmoment helt infort i satet < 35 Nem Implantatet &r inte helt infort i sdtet med vridmoment
nara 45 Ncm

= Anvand ett Soft Reline-protokoll fér mjuk rebasering | «  Forlang pilothalets borrdjup (utan att 6verskrida

i stéllet for ett omedelbart laddningsprotokoll. implantatets langd).

= Erséttning med ett implantat med stérre diameter | = Anvénd en borr med en diameter stérre &n 1,3 mm
och/eller langre. for att vidga osteotomin.

= Flytta implantatet till en alternativ plats. = Erséttning med ett implantat med mindre diameter

och/eller kortare.
= Flytta implantatet till en alternativ plats.

NOTERA: Var forsiktig nar du tar bort ett implantat for att undvika att implantatet spricker.
NOTERA: Implantatplacering i extremt mjukt ben (D4) rekommenderas inte.

Urval av metallhittor

Valj lamplig metallh&tta enligt tabellen nedan.

NOTERA: Se till att héljena i protesen ar omgivna av minst 1 mm akryl.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Hojd 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diameter 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Vinkeltolerans Upp till 30° Upp till 15° 0-5°

Kép O-ringar separat for att ersétta de som ar slitna. Se instruktionerna fér "Byta O-ring” nedan.

Protesprotokoll Chairside fér infastning av hattor

| hdndelse av underkéakar, nar alla implantat har placerats och visar en minsta stabilitet pa 35 Ncm, kan protesen
omedelbart anpassas till implantatets brofdsten med en procedur som kallas hard pick-up. | 6verkdken
rekommenderar vi att Secure Soft Reline anvands under de forsta 6 manaderna. Se instruktionerna nedan om
protesprotokollet Chairside for mjuk rebasering.

NOTERA: Om en procedur med lyft klaff anvdndes maste du skydda suturerna med en gummidamm innan du utfor
hard pick-up-proceduren. Placera forst av allt en hétta pa varje implantat. Bestam deras positioner i protesens
inféringsyta med hjélp av tryckindikerande pasta, material for bettregistrering eller liknande metoder. Skapa sedan
individuella hal eller ett spar fér att rymma héttorna med en passiv anpassning till protesen. Du kan dven vélja att
avlasta kanten pa protesen med nagra millimeter fér 6kad patientkomfort. Fér varje implantat, klipp ut block-out-
holjet till ratt langd for att skapa en slags tatning mellan vavnaden och hattans botten. Detta gors for att stdnga
underskérningarna. Placera héljet dver implantaten och byt ut hattan och bekréfta sedan den passiva anpassningen.
NOTERA: Forsakra dig om att hdljet inte hindrar hattan fran att féras in helt pa implantatet. Ta bort tandprotesen.
Rengdr och torka ytan pa den modifierade tandprotesen. Vaselin kan appliceras pa det 6nskade omradet for att
forhindra att materialet for rebasering oavsiktligt binder sig. Félj bruksanvisningen till Secure Hard Pick-up-materialet
(eller annat Chairside-material for rebasering) och applicera materialet i protesens fria utrymme och direkt in i
munhalan pa hattans 6vre del. Anvénd bettregistreringen for korrekt anpassning av tandprotesen till det preoperativa
ocklusala férhallandet. Placera forsiktigt protesen pa hattorna och be patienten att stdinga munnen och applicera
normalt tryck i 7-9 minuter sa att Secure Hard Pick-Up-materialet stelnar. (Kontrollera tillverkarens bruksanvisning fér



hardningstider for andra rebaseringsmaterial). Detta fixerar protesen stadigt och i rétt ldge pa hattorna for varje
broféste. Ta bort tandprotesen med de nya insatta hattorna. Ta bort block-out-hdljena. Trimma, fyll vid behov och
polera védvnadens kontaktytor pa tandprotesen for en stadig och bekvam passform. For kékproteser kan gommen, om
sa Onskas tas bort, ndr osseointegration har uppnatts. Meddela patienten om att ldamna protesen pa plats i cirka 48
timmar efter den slutliga anpassningen for att férhindra 6verdriven vavnadstillvéxt pa implantatets brofasten.
Rekommendera patienten att &ta mjuk mat under de férsta dagarna.

Protesprotokoll Chairside fér mjuk rebasering

Om vridmomentet vid den slutliga placeringen av ett eller flera implantat i underkdken &r under 35 Ncm
rekommenderar vi en mjuk rebaseringsmetod foér att forankra protesen under 4-6 manader. | 6verkdken
rekommenderar vi att ett mjukt rebaseringsmaterial anvinds i alla fall under de férsta 6 manaderna. Se
instruktionerna nedan om protesprotokollet Chairside fér mjuk rebasering.

NOTERA: Om en procedur med lyft klaff anvdndes maste du skydda suturerna med en gummidamm innan du utfor
proceduren fér mjuk rebasering. Lossa basen av protesen minst 1 mm och lossa vdvnadens kontaktyta for att allokera
proteshuvudena pé varje implantat. Rugga ytan med en hartsborr och rengér ytan med isopropylalkohol. Folj
bruksanvisningen till Secure Soft Reline-materialet (eller annat Chairside-material for rebasering) och applicera
materialet pa tandprotesens forsénkta utrymme. Anvand bettregistreringen for korrekt anpassning av tandprotesen
till det preoperativa ocklusala férhallandet. Placera forsiktigt protesen pa implantaten och be patienten att sténga
munnen och applicera normalt tryck i 10 minuter sa att Secure Soft Reline-materialet stelnar. (Kontrollera tillverkarens
bruksanvisning fér hardningstider f6r andra mjuka rebaseringsmaterial). Detta kommer att skapa punkteringar i
broféstena som kommer i linje med implantaten i det mjuka rebaseringsmaterialet. Ta bort protesen och avsluta med
att ta bort Overflodigt material. F&lj efterbehandlingsinstruktionerna fran tillverkaren av det mjuka
rebaseringsmaterialet.

Ta inte bort protesen fér maxillidra proteser under denna fas

Instruera patienten att halla protesen pa plats under de forsta 48 timmarna efter placeringen for att forhindra
Overdriven vavnadstillvaxt. Vi rekommenderar att du véntar flera veckor innan du &dter hard mat sa att benet kan vaxa
in runt implantatet. Efter cirka fyra/sex manader, efter att implantatet har osteointegrerats, kan den mjuka baseringen
ersattas med metallh&ttor enligt protesprotokollet Chairside for inféstning av hattorna.

Indirekt protesprotokoll for infastning av hittor eller enkelkrona

Né&r implantaten har placerats och en minsta stabilitet pa 35 Ncm uppvisas faster du O-ringens avtryckséverféringar
direkt pé proteshuvudena pa mini-implantaten. Det &r mdjligt att modifiera 6verféringarna men de yttre
fastelementen far inte tas bort.

NOTERA: Mjukvavnaden kan férhindra fullstdndig fixering av overféringar pa implantaten som sitter for djupt i
mjukvavnaden. | dessa fall rekommenderar vi att ett avtryck av implantatets proteshuvud gors utan att tillampa
avtryckséverféring. Anvénd ett avtrycksmaterial med goda flodesegenskaper och tillrécklig styvhet. Anvand
standardavtryckstekniker for broar och kronor for avtryck pick-up av dverféringarna, och registrera positionen for
varje implantat. Se bruksanvisningen till avtrycksmaterialet.

NOTERA: Om en procedur med lyft klaff anvandes maste du skydda suturerna med en gummidamm innan avtrycket
tas. Ta forsiktigt bort brickhallaren fran patientens munhala nér avtrycket har stelnat och forsékra dig om att alla
avtrycksoéverféringar har overforts till avtrycket. Valj lédmpliga laboratorieanaloger - se produktkatalogen. Séatt in
analogerna i 6verféringarna. Denna fas kan utféras pa tandlakarmottagningen eller pa tandlaboratoriet. Anvand
standardtekniker for tillverkning av gipsmodeller.

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 anstréngning och/
eller bastu under de forsta 24 timmarna, ingen alkohol, inget nikotin, inget te eller kaffe de forsta dagarna). Patienten
bor varnas for att inte tugga i omradet. Vidare bor det varnas for att dalig hygien, tobaksrokning och systemiska och
allménna sjukdomar (diabetes, reumatoid artrit etc.) kan bidra till dalig benintegrering och efterféljande
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.

Patientinstruktioner fér vard och underhall i hemmet

Informera patienten om att de bér behandla implantat ungefér som tander, detta inkluderar foljande:
1. Borsta dina implantat regelbundet for att halla dem fria fran plack och matrester.
2. Fortsétt att uppréatthalla god munhygien.



3. Rengdr och desinficera dina proteser regelbundet. Under natten &r det |ampligt att borsta det och doppa det
i en |8sning av lika stora delar vindger och vatten. Undvik vanliga kemiska produkter fér rengéringen, bl.a.
blekmedel, véteperoxid och I&sningsmedel av alla slag.

4. Planera regelbundna och periodiska professionella kontroller och rengéringar.

5. Kontakta din tandlékare om du upplever 6mma punkter, marker att retentionen férsvinner, om dina proteser
vinglar fram och tillbaka eller om en O-ring har tappas bort eller skadas.

6. Informera din ldkare om att du har tandimplantat Innan du gér en MRT. | de flesta fallen paverkar inte
titanimplantat MRT.

Underhalisinstruktioner fér kirurgen
= Vid regelbundna kontroller och besék for rengéring kommer protesen att kontrolleras for att sékerstalla att den
sitter och fungerar korrekt och vid behov kommer slitna O-ringar att bytas ut och rebaseras.
= Vid benresorption ar det nédvandigt att justera protesen for att sakerstélla att implantaten inte utsatts for
overbelastning. Systemet DURA-VIT MINI &r ett system férankrat till implantat som stéds av implantat och inte ett
system som stods av implantat.
Byta O-ring
Forbindelsen mellan O-ring-brofastet pa implantaten och metallhattorna kan med tiden férlora dess tathet pa grund
av att O-ringarna slits.
1. Tabort O-ringarna fran hattorna med hjélp av en dental explorer eller liknande verktyg.
2. For i en ny O-ring genom att rikta in O-ringen 6ver hattans 6ppning och tryck den pa plats med en
kulborrmaskin eller annat rundat verktyg.

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);

- 805228249FINALABUTMENTXU (slutliga broféasten);

- 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

det anmélda organet TUV Rheinland

Produktionsdatum &l
Forfallodatum E

CE-méarkning av en medicinteknisk produkt med ingripande av € 1 93 6
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Informacje ogélne i przeznaczenie zastosowania

Implanty dentystyczne DURAVIT MINI s3 wyrobami medycznymi do implantacji uzywanymi w przypadkach bezzebia
zuchwowego i/lub szczekowego, catkowitego lub czesciowego i/lub agenezji zeboéw. Stykajg sie z tkankg kostng i
$luzowa, zastepujac jeden lub wiecej brakujacych zebdw naturalnych, az do odbudowy catego tuku zebowego.
Stanowig podpore dla protezy statej lub zakotwiczenie protezy ruchomej. Oczekiwana korzy$¢ ma charakter zaréwno
funkcjonalny, jak rehabilitacja prawidtowego i catkowitego zucia, czy tez przywrdcenie zdolnosci méwienia, jak i
estetyczny, czyli usmiech.

Posiadajg one gwintowang, samogwintujacg sie budowe $ruby, co zapewnia  minimalnie inwazyjny zabieg
chirurgiczny. System obejmuje implanty stomatologiczne o matej srednicy z komponentami, ktére pozwalajg na state i
ruchome odbudowy, , jak i transfery metalowe i wyciskowe, narzedzia chirurgiczne i protetyczne oraz komponenty
laboratoryjne.

Implanty dentystyczne DURAVIT MINI dostepne sg z nastepujacymi specyfikacjami:

= Srednica: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Dtugosci érédkostne: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= kaczniki: ztbem okragtym i z tbem kwadratowym

= Dostepne z i bez kotnierza przezdzigstowego 2,5 mm transgingival collar, aby dostosowaé sie do réznych

gtebokosci tkanek miekkich.

Zalecenia

= Stabilizacja dtugoterminowa protez czesciowych i catkowitych

= Mocowanie dtugoterminowe mostéw

Zastosowane materialy

Mini-implanty wykonane sg ze stopu tytanu Ti6Al4V (klasy 5).

Materiat jest zgodny ze zharmonizowanymi normami.

Alergia na tytan jest bardzo rzadkim, ale mozliwym zjawiskiem, dlatego zawsze konieczne jest wczesniejsze
sprawdzenie u pacjentdw, czy nie majg takich alergii.

Ostrzezenia

= Zgodnie z prawem, tylko certyfikowani chirurdzy i stomatolodzy sg uprawnieni do stosowania wyrobdw
medycznych w chirurgii. Wszelkie uzytkowanie ich przez inne osoby jest surowo wzbronione. W zwigzku z tym,
system implantacyjny DURAVIT MINI moze by¢ uzytkowany i wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowany i
odpowiednio przeszkolony personel.

= B. & B. Dental nie ponosi zadnej odpowiedzialnos$ci 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 byé mocowane wytgcznie w $rodowisku
szpitalnym lub klinicznym.

= Aby lepiej zrozumieé symbole umieszczone na etykietach wyrobu medycznego, nalezy zapoznaé sie z ,Tabelg 1"

= Prosimy o zapoznanie sie z ,Tabelg 2", aby lepiej zrozumieé symbole umieszczone na karta implantu.

= Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego produktu moga obejmowa¢d, ale nie sa
ograniczone do nastepujacych:
> Ztamany lub pekniety implant
> Brak lub nieodpowiednia osteointegracja
> Niezamierzona perforacja kosci i/lub tkanek migkkich, takich jak kanat zebodotowy dolny, zatoka szczekowa i

tetnica jezykowa.

> Przerwanie ptytki wargowej lub jezykowej
> Czesciowe uszkodzenie nerwu lub uszkodzenie nieodwracalne (parestezja/hiperestezja/brak czucia)
> Utrata kosci z powodu zdarzer towarzyszacych, takich jak zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe,

zapalenie okotowszczepowe, utrata objetosci tkanek miekkich
Wiasciwy dobdr pacjentéw, wszczepienie implantu i opieka pooperacyjna, w potagczeniu 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.
= Zaleca sig, aby lekarze wszczepiajgcy mini implanty potrafili przeprowadzaé procedury z ptatem.
= Zastosowanie odpowiednich kryteriéw doboru pacjentéw ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:
> Pacjenci muszg by¢ petnoletni i mieé ukoriczone 18 lat.
Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na stosowanie tych wyrobéw medycznych.
Ze wzgledu na mozliwe efekty znieczulenia nie stosowad u kobiet w cigzy.
Aktualny stan zdrowia pacjenta, historia medyczna i stomatologiczna musza zostaé 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$¢ kosci, zte nawyki pacjenta w zakresie higieny jamy ustnej, uzywanie tytoniu, niektdre
réwnoczesnie stosowane leki i choroby ogdlnoustrojowe (cukrzyca itp.) moga wptyna¢ na brak
osteointegracji i pézniejszego niepowodzenia implantu.
= Implanty dentystyczne DURAVIT MINI sg sterylnym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac i nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie i ponowna sterylizacja wyrobéw medycznych sa surowo
wzbronione, poniewaz nie mozna zagwarantowaé oczekiwanej przez producenta wydajnosci i bezpieczenstwa
wyrobu, narazajac pacjenta na ryzyko utraty wydajnosci wyrobu, urazu, bdlu i/lub powazne ryzyko
zanieczyszczenia i zakazenia krzyzowego
= Prawidlowe uzycie narzedzi chirurgicznych ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:
> Narzedzia chirurgiczne zostaty zaprojektowane specjalnie dla linii implantéw z dentystycznych B. & B. Dental.
> Kazde uzycie i ponowne wykorzystanie narzedzi chirurgicznych bez starannego i doktadnego zapoznania sie
z ich ulotkg nie gwarantuje funkcjonalnego i bezpiecznego dziatania wyrobéw dostarczonych przez
producenta, narazajac pacjenta na ryzyko zwigzane z niemechanicznym dziataniem produktu i/lub powazne
ryzyko skazenia.
> Przed kazdym uzyciem narzedzi chirurgicznych nalezy je sprawdzi¢ pod katem ich czystosci i sterylizacji, aby
zapewnic¢ ich sprawno$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.

Y VY
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Nalezy upewnic sig, ze klucz, rgczka lub grzechotka ma stabilne potaczenie z implantem.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikna¢ wdychania przez pacjenta i/lub potkniecia

matych elementow.

> Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi w poblizu innych zebdw, aby nie uszkodzi¢ ich
struktury.

Nie przekracza¢ 45 Ncm momentu obrotowego podczas wszczepiania implantu. Nadmierny moment obrotowy

moze doprowadzi¢ do ztamania implantu lub nadmiernego scisniecia kosci, co moze doprowadzi¢ do martwicy.

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 spaé z zatozong proteza lub nosié

ochronny ochraniacz na zeby, ktéry obejmuje gtowe i tby filaru.

Elektrochirurgia nie jest zalecana wokét metalowych implantéw ani facznikow ze wzgledu na ryzyko

przewodnictwa elektrycznego i/lub termicznego.

Czysty tytan i stop tytanu uzywane do produkgji implanty dentystyczne DURAVIT MINI nie sg magnetyczne, a

zatem powinny by¢ akceptowalne przy procedurach rezonansu magnetycznego. Wazne jest jednak, aby pacjenci

informowali lekarzy o obecnosci implantéw stomatologicznych przed obrazowaniem, aby zapewnié

kompatybilno$¢ z aparatem RM i zajac sie potencjalnymi artefaktami, w zaleznosci od obszaru obrazowania.

Lekarz, ktéry przeprowadzit operacje, musi umiesci¢ etykiete umozliwiajgca identyfikacje, znajdujaca sie na

blistrze, w odpowiednim polu na karta implantu i poinformowa¢ o tym pacjenta.

Poinstruowac pacjenta o koniecznosci przestrzegania rutynowego schematu postepowania pooperacyjnego

podanego w karcie implantu, zgodnie z punktami ,Przebieg pooperacyjny” oraz ,Instrukcja dla pacjenta

dotyczaca pielegnacji i dbania w domu”.

Obcigzenie implantu stomatologicznego ponad jego mozliwosci funkcjonalne moze doprowadzi¢ do ztamania

implantu, utraty kosci, braku osteointegracji i/lub pézniejszej utraty osteointegracji.

Nie sondowa¢ nadmiernie wokdt 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.

\l

Przechowywanie i uzytkowanie

Wszystkie wyroby musza by¢ ostroznie przechowywane w czystym i suchym miejscu, aby zapewnic¢ integralnosc
opakowania.

Wyroby nalezy przechowywaé w temperaturze otoczenia.

Przenosi¢ wszystkie implanty i akcesoria za pomocag tytanowych narzedzi i/lub sterylnych, bezpudrowych
rekawiczek, aby uniknaé zanieczyszczenia produktu lub wptyniecia na jego biokompatybilnosc.

Odnies¢ sie do etykiet poszczegdlnych produktéow, aby zapoznac sie ze szczegdlnymi warunkami
przechowywania i obchodzenia sie z nim.

Produkty sterylne nalezy uzyé przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

Nie nalezy uzywaé wyrobdw, jesli opakowanie nie jest nienaruszone.

Zawartos$¢ uwazana jest za sterylng, o ile opakowanie nie jest otwarte ani zniszczone. Nie uzywa¢é produktéw z
etykieta ,STERYLNE", jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte przed przewidywanym uzyciem.
Narzedzia wielokrotnego uzytku dostarczane sg jako niesterylne, a zatem muszg zostaé wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane zgodnie z konkretnym IFU.

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 implantéw

Dobér pacjenta:

Aby skutecznie przeprowadzié¢ procedury wszczepiania implantéw, wymagane jest staranne zaplanowanie przypadku i
przestrzeganie odpowiednich kryteriow doboru pacjenta. Obejmuje to analize aktualnego stanu zdrowia pacjenta,
historii klinicznej i stomatologicznej oraz zdolnosci do utrzymania prawidtowej higieny jamy ustnej. W szczegdlnosci
nalezy przeprowadzi¢ badanie fizykalne i radiograficzne grzebienia i stanu tkanek miekkich. Mozna uzy¢ miernikow w
znieczuleniu miejscowym, aby stworzyé mape grubosci kosci wzdtuz tuku i potozenia kluczowych struktur
anatomicznych. Chociaz w wielu przypadkach mozliwe jest wykonanie zabiegu bez wycinania pfata tkanki miekkiej,



nalezy zastosowac ocene kliniczng w celu okreslenia, czy dany przypadek wymaga wykonania zabiegu podniesienia
plata. Zaleca sie, aby wyspecjalizowani lekarze wszczepiajagcy implanty potrafili przeprowadzaé procedury z
podnoszeniem ptata.

Wybdr implantu:

Wykorzystaé zdjecia rentgenowskie i przezrocza, aby okresli¢ najlepszy rodzaj implantu, jego $rednice i dtugosc.
Oceni¢ gestos$¢ kosci, grubos¢ tkanki miekkiej i przestrzen policzkowo-jezykowa, aby okredli¢, jaki rodzaj implantu
nalezy zastosowac.

Gestos¢ gosci Grubos¢ tkanki Przestrzen policzkowo-
miekkiej jezykowa
Rodzaj systemu D1 D2 D3 D4 <2mm | 22mm | <4mm | >4 mm | 25mm
2,0 mm z kotnierzem NG NG NR NR NR v NR v
2,4 mm z kotnierzem NR v v NR NR v NR NR N
2,5 mm z kotnierzem NR N N NR NR v NR NR v

*D1 = Kos$¢ bardzo gesta
*D4 = Kos$é bardzo miekka
NR = Niezalecane

Odpowiednia $rednica implantu musi by¢ catkowicie otoczona przez co najmniej 1,0 mm kosci, a dtugos¢ musi
obejmowac kos¢ na catej czesci gwintowanej implantu.

Okreslanie miejsc implantéw w zuchwie:

Implanty nalezy wszczepia¢ co najmniej 7 milimetréw przed otworem brédkowym. Wstawi¢ minimum cztery mini
implanty w odlegtosci co najmniej 5 milimetrow od siebie, aby pomiesci¢ metalowe naktadki. Zaznaczy¢ miejsce
umieszczenia kazdego implantu za pomoca krwawego punktu lub specjalnego markera. Nadmierne obcigzenie moze
doprowadzi¢ do ztamania implantu. Podczas planowania zabiegu nalezy uwzglednié konieczno$¢ zastosowania
dodatkowych implantéw na podstawie sit okluzyjnych i obcigzenia okluzyjnego.

Okreslanie miejsc implantéw w szczece:

W przypadku wszczepiania implantéw w szczece nalezy oceni¢ pozycje zatok wzgledem grzebienia. Zaleca sie
wstawienie minimum szesciu mini implantéw w szczece w odlegtosci co najmniej 5 milimetréw od siebie, aby
pomiesci¢ metalowe naktadki. Zaznaczyé miejsce umieszczenia kazdego implantu za pomoca krwawego punktu lub
specjalnego markera. Nadmierne obcigzenie moze doprowadzi¢ do ztamania implantu. Podczas planowania zabiegu
nalezy uwzgledni¢ konieczno$é zastosowania dodatkowych implantéw na podstawie sit okluzyjnych i obcigzenia
okluzyjnego.

Przygotowanie pacjenta:

Przed przygotowaniem pacjenta do zabiegu nalezy wykonaé rejestracje zgryzu. Przygotowaé pacjenta postepujac
zgodnie ze standardowymi wytycznymi dotyczacymi techniki aseptycznej. Podaé odpowiednig dawke s$rodka
znieczulajgcego do infiltracji. W zuchwie nie zaleca sie stosowania znieczulenia blokujagcego nerwy zebodotowe
dolne, aby umozliwi¢ pacjentowi zachowanie wrazliwosci i zapewni¢ informacje zwrotng w przypadku naruszenia
implantu. W procedurze ,flapless” (przez$luzowkowej), kiedy w proponowanym miejscu wszczepienia implantu
znajduje sie przylegajgca btona s$luzowa, zaleca sie uzycie 1,5-milimetrowego mukotomu w celu usuniecia tkanki i
uzyskania dostepu do kosci.

Wszczepianie implantéw:

Woprowadzac zawsze dwa najbardziej dystalne implanty i pracowa¢ w kierunku odcinka strzatkowego.

Uzy¢ wiertta chirurgicznego o $rednicy 1,1 mm z odpowiednia sterylna irygacja zewnetrzng w pierwszym miejscu
implantu, aby utworzy¢ otwér pilotazowy przesuwajgc wiertto delikatnie w gére i dét z predkosciag miedzy 1200 a 1500
obrotéw na minute az do przewiercenia warstwy korowej. Ostroznie kontynuowaé posuwanie wiertta, az osiggnie sie
gtebokos$é¢ od jednej trzeciej do potowy dtugosci czesci gwintowanej wybranego implantu. Nie nalezy nawiercaé
wiecej niz potowy kosci D2-D3, poniewaz gwintowany implant jest samogwintujgcy i musi wykorzystywac
niewywiercong kos$¢ do natychmiastowego umocowania.

UWAGA: W niektérych przypadkach gestej kosci (D1) moze by¢ wymagana wieksza gtebokosé wiercenia i/lub
zastosowanie jednego lub kilku wiertet o nieco wiekszej srednicy, aby umiesci¢ implant bez przekraczania momentu
obrotowego 45 Ncm. Nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami w celu rozwigzania problemdw. Chwycié niebieski
korek przymocowany do pojemnika srubokreta protetycznego, wyjaé implant z pojemnika, uwazajac, aby nie dotkngé
wysterylizowanego korpusu implantu. Mozna uzy¢ korka, aby przenies¢ implant na miejsce. Ostroznie wyréwnac
implant z otworem pilotazowym i wprowadzi¢ koncéwke. Obracac implant w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara z réwnomiernym naciskiem w dét. Gwint implantu zostanie wszczepiony do kosci. Ustawié¢ implant jak



najbardziej pionowo. Mozna delikatnie zmieni¢ wyréwnanie implantu wzgledem grzebienia, poprawiajgc tym samym
réwnolegte ustawienie z implantami, ktére zostang wszczepione pdzniej. Podczas umieszczania implantu nalezy
powoli wkreca¢ go w kos¢, aby umozliwi¢ relaksacje kosci i zminimalizowaé wystepowanie efektow termicznych. Za
pomoca niebieskiego korka wykonaé pierwsze obroty do momentu az korek zejdzie sam. Wymienié go na reczny
klucz motylkowy i wkreci¢ implant gtebiej w kos$¢. Uwazaé, aby nie przekroczyé momentu obrotowego réwnego 45
Ncm na implancie. Implant mozna umiesci¢ w jego pozycji koncowej za pomoca recznego klucza motylkowego.
Nalezy jednak uzy¢ stopniowanego dynamometrycznego klucza grzechotkowego przy wykonywaniu kilku ostatnich
obrotéw, aby zapewnié doktadna stabilno$¢ implantu podczas koricowego pozycjonowania oraz aby zapewnié, ze nie
zostat przekroczony zalecany moment obrotowy 45 Nmc.

UWAGA: Jesli implant fatwo sie obraca, gestos¢ kosci moze byé niewystarczajgca do bezpiecznego wszczepienia
implantu lub do jego natychmiastowego obcigzenia. Nalezy zapoznaé sie z ponizszymi instrukcjami w celu rozwigzania
problemoéw. Wymieni¢ reczny klucz motylkowy na stopniowany dynamometryczny klucz grzechotkowy (patrz
instrukcja montazu klucza dynamometrycznego). Ostroznie i delikatnie wykonywaé mate obroty, aby umiesci¢ implant
w jego pozycji koncowej z tbem facznika wystajgcym z tkanki dzigstowej i wszystkimi gwintami o powierzchni
teksturowanej osadzonymi w kosci. Podczas ostatecznego pozycjonowania nalezy uzyska¢ minimalny moment
obrotowy 35 Ncm, aby umozliwi¢ natychmiastowe obcigzenie implantu. Nie przekracza¢ momentu
obrotowego 45 Ncm, poniewaz mogtoby to uszkodzi¢ kosé. Kiedy implant znajduje sie w swojej pozycji koricowe;j,
nalezy przej$¢ do kolejnego miejsca wszczepiania i powtdrzy¢ poprzednie czynnosci. Wyréwnaé kolejne implanty jak
najbardziej réwnolegle wzgledem siebie. System mocowania protezy z pier$cieniem O-ring dopuszcza brak
wyréwnania do 30 stopni. Jednak im bardziej implanty beda ustawione réwnolegle wzgledem siebie, tym lepsze
bedzie potaczenie i dostosowanie, co spowoduje mniejsze zuzycie systemu.

Rozwigzywanie probleméw
Jedli implant fatwo sie obraca lub wymagane sa sity obrotu zblizajgce sie do 45 Ncm, aby catkowicie wprowadzic¢
implant do jego miejsca, nalezy rozwazyé nastepujace alternatywy:

Moment obrotowy implantu w petni wprowadzonego do | Implant nie w petni wprowadzony do swojego miejsca
jego miejsca <35 Ncm przy momencie obrotowym réwnym blisko 45 Ncm

= Zastosowaé protokot Soft Reline do miekkiego |« Zwiekszy¢ gtebokos$é wiercenia otworu

podscielenia zamiast protokotu natychmiastowego pilotazowego (bez przekraczania dtugosci
obciazenia. implantu).
= Wymieni¢ na implant o wiekszej $rednicy i/lub |« Uzy¢ wiertta o $rednicy wiekszej niz 1,3 mm do
dtuzszy. powiekszenia osteotomii.
= Przenie$¢ implant w inne miejsce. = Wymieni¢ na implant o mniejszej $rednicy i/lub
krotszy.

= Przenies¢ implant w inne miejsce.

UWAGA: Zachowa¢ ostrozno$é podczas usuwania implantu, aby uniknaé jego ztamania.
UWAGA: Nie zaleca sie wszczepienia implantu w ekstremalnie miekka kos¢ (D4).

Wybér metalowych naktadek

Wybraé odpowiednia naktadke zgodnie z ponizsza tabela.

UWAGA: Upewni¢ sie, ze naktadki w protezie sg otoczone przez co najmniej 1 mm akrylu.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Wysokos¢ 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Srednica 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancja kata nachylenia Do 30° Do 15° 0-5°

Zakupi¢ oddzielnie pierscienie O-ring, aby wymienic¢ zuzyte. Zapoznac sie z nizej przedstawionymi instrukcjami
dotyczgcymi ,Wymiany pierscieni O-ring”.

Protokét protetyczny Chairside dotyczacy mocowania naktadek
W przypadku zuchwy, po umieszczeniu wszystkich implantéw i wykazaniu minimalnej stabilnosci 35 Ncm, mozna
natychmiast dopasowaé proteze do tacznikdow implantéw za pomoca procedury zwanej hard pick-up. W szczece,



zastosowanie Secure Soft Reline zalecane jest na pierwsze 6 miesiecy. Zapoznac sie z nizej przedstawionymi
instrukcjami dotyczgcymi Protokotu protetycznego Chairside do miekkiego podscielenia.

UWAGA: W przypadku zastosowania procedury z podniesieniem pfatu, nalezy zabezpieczy¢ szwy gumowym
koferdamem przed przystapieniem do procedury hard pick-up. Najpierw nalezy umiesci¢ naktadke na kazdym
implancie. Okredli¢ ich pozycje na powierzchni wstawiania protezy za pomoca pasty wskazujgcej nacisk, materiatu do
rejestracji zgryzu lub podobnych metod. Nastepnie wykonac¢ otwory lub rowki do umieszczenia naktadek z pasywnym
dopasowaniem protezy. Mozna réwniez wybrac przesuniecie krawedzi protezy o kilka milimetréw dla wiekszego
komfortu pacjenta. Dla kazdego implantu nalezy przycigé¢ ostone block-out na odpowiedniag dtugosé, aby utworzyé
uszczelnienie miedzy tkanka a dolng czescig naktadki. Wykonuje sie to do zamkniecia podcie¢. Umiesci¢ ostone na
implantach i wymieni¢ naktadke, nastepnie potwierdzié¢ pasywne dopasowanie.

UWAGA: Upewnic¢ sie, ze ostona nie uniemozliwia petnego wprowadzenia nakfadki do implantu. Zdjgé proteze
zebowa. Wyczyscié i wysuszy¢ powierzchnie zmienionej protezy. Na pozadane miejsce mozna nanies¢ wazeline, aby
uniknaé niepozadanemu zwigzaniu materiatu do podscielania. Nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi
materiatu Secure Hard Pick-up (lub innego materiatu Chairside do podscielania) i umiesci¢ materiat w wolnej
przestrzeni protezy i bezposrednio w jamie ustnej na gérnej powierzchni naktadek. Wykona¢ rejestracje zgryzu, aby
prawidtowo wyréwnaé proteze zebowg w stosunku do przedoperacyjnej relacji okluzyjnej. Ostroznie umiescié proteze
na naktadkach i poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust i wywieranie normalnego nacisku przez 7-9 minut i pozwoli¢ na
utwardzenie materiatu Secure Hard Pick-Up. (Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta czasy
utwardzania innych materiatéw do podscielania). W ten sposdb solidnie mocuje sie proteze i we whasciwej pozycji na
naktadkach dla kazdego tgcznika. Zdja¢ proteze zebowa z nowymi wstawionymi naktadkami. Zdjgé ostony block-out.
Wykonczy¢, w razie potrzeby wypetnic, i wypolerowaé powierzchnie styku tkanek protezy, aby uzyskac solidne i
wygodne dopasowanie. W przypadku protez szczekowych, w razie potrzeby mozna usunaé podniebienie po
osiggnieciu osteointegracji. Po korncowym dopasowaniu nalezy zalecié pacjentowi pozostawienie protezy na miejscu
przez okoto 48 godzin, aby zapobiec nadmiernemu wzrostowi tkanek na tacznikach implantéw. Zalecié¢ pacjentowi,
aby w pierwszych dniach spozywat miekkie jedzenie.

Protokét protetyczny Chairside dotyczacy miekkiego podscielenia

W zuchwie, jesli moment obrotowy przy koncowym umieszczaniu jednego lub wiekszej liczby implantéw jest ponizej
35 Ncm, to miekkie podscielenie do zakotwiczenia protezy jest zalecane przez 4-6 miesiecy lub do czasu udanej
osteointegracji. W szczece, zastosowanie materiatu do miekkiego podscielenia zalecane jest przez pierwsze 6
miesiecy we wszystkich przypadkach. Zapoznac¢ sie z nizej przedstawionymi instrukcjami dotyczacymi Protokotu
protetycznego Chairside do miekkiego podscielenia.

UWAGA: W przypadku zastosowania procedury z podniesieniem ptatu nalezy zabezpieczyé szwy gumowym
koferdamem przed przystgpieniem do procedury miekkiego podscielania. Wyja¢ podstawe protezy o co najmniej 1
mm i odcigzy¢ powierzchnie kontaktu z tkanka w celu umieszczenia gtéwek protetycznych kazdego implantu.
Bruzdkowac powierzchnie za pomoca wiertta do zywicy i oczysci¢ powierzchnie alkoholem izopropylowym. Nastepnie
postepowaé zgodnie z instrukcjg obstugi materiatu Secure Soft Reline (lub innego materiatu Chairside do
podscielania) i umiescié materiat w obnizonym miejscu protezy zebowej. Wykonad rejestracje zgryzu, aby prawidtowo
wyréwnac proteze zebowa w stosunku do przedoperacyjnej relacji okluzyjnej. Ostroznie umiesci¢ proteze na
implantach i poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust i wywieranie normalnego nacisku przez 10 minut i pozwoli¢ na
utwardzenie materiatu Secure Soft Reline. (Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta czasy
utwardzania innych materiatéw do miekkiego podscielania). W ten sposéb powstang otwory w fgcznikach, ktére
zostang wyréwnane z implantami w materiale do miekkiego podscielania. Zdjg¢ proteze i wykonczy¢ usuwajac
nadmiar materiatu. Postepowaé zgodnie z instrukcjami wykornczenia dostarczonymi przez producenta materiatu do
miekkiego podscielania.

W przypadku protez zebowych szczekowych, nie usuwac protezy na tym etapie

Poinstruowac pacjenta aby nosit proteze przez pierwsze 48 godzin po jej umieszczeniu, aby zapobiec nadmiernemu
wzrostowi tkanki. Zaleca sie odczekanie kilku tygodni przed spozywaniem twardego jedzenia, aby umozliwic¢
wewnetrzny wzrost kosci wokdt implantu. Po okoto czterech/szesciu miesigcach, po osteointegracji implantu, miekka
podstawe mozna zastgpi¢ metalowymi naktadkami, postepujac zgodnie z Protokotem Protetycznym Chairside
dotyczacym mocowania naktadek.

Posredni protokét protetyczny dotyczacy mocowania naktadek lub pojedynczej korony

Po wszczepieniu implantéw i osiggnieciu minimalnej stabilnosci 35 Ncm, nalezy zamocowaé transfery wyciskowe o-
ball bezposrednio na gtéwkach protetycznych implantéw. Mozna zmienic transfery, ale nie mozna wyjac zewnetrznych
podtrzymujacych elementow.

UWAGA: Tkanka miekka moze uniemozliwi¢ petne zamocowanie transferéw na implantach, ktére sa osadzone zbyt
gteboko w tkance miekkiej. W takich przypadkach zaleca sie wykonanie wycisku gtéwki protetycznej implantu bez
stosowania transferéw wyciskowych. Uzy¢é materiatu wyciskowego o dobrych wtasciwosciach przeptywu i
odpowiedniej sztywnosci. Zastosowac standardowe techniki wyciskowe dla mostéw i koron, aby wykonaé wycisk pick-
up transferéw, rejestrujac pozycje kazdego implantu. Odnies¢ sie do instrukcji obstugi materiatu wyciskowego.



UWAGA: W przypadku zastosowania procedury z podniesieniem pfatu, nalezy zabezpieczy¢ szwy gumowym
koferdamem przed pobraniem wycisku. Po utwardzeniu sie wycisku, ostroznie wyjaé tyzke wyciskowg z jamy ustnej
pacjenta i upewnié¢ sie, ze wszystkie transfery wyciskowe zostaty doktadnie przeniesione na wycisk. Wybraé
odpowiednie analogi laboratoryjne - odnies¢ sie do katalogu produktéw. Umiescié¢ analogii w transferach. Ten etap
moze by¢ przeprowadzony w gabinecie stomatologicznym lub laboratorium stomatologicznym. Zastosowad
standardowe techniki produkcji gipsowego modelu.

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, nie spozywaniu alkoholu, nikotyny, herbaty i kawy przez
pierwsze kilka dni. Pacjenta nalezy poinformowaé, aby nie zut w miejscu przeprowadzonego zabiegu. Ponadto nalezy
poinformowaé go, ze niedostateczna higiena, palenie nikotyny oraz choroby ogdlnoustrojowe i ogdlne (cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdéw itp.) moga wptyna¢ na nieodpowiednia integracje kostng oraz pdzniejsze
niepowodzenie implantu.

Lekarz ma prawo oceni¢ mozliwo$¢ podania lekdw przed i po zabiegu.

Szwy nalezy usuna¢ po tygodniu.

Zaleca sie, aby wszelkie protezy ruchome w poblizu miejsca wszczepienia implantu byty odpowiednio uniesione i
wyréwnane przy uzyciu miekkiego materiatu regeneracyjnego.

Instrukcje dla pacjenta do pielegnacji i dbania w domu
Nalezy poinformowac pacjenta, ze musi traktowad implanty w sposéb bardzo podobny do zebdw, czyli:

1. Regularnie szczotkowac implanty, aby utrzymywac je wolne od kamienia i resztek pokarmu.

2. Utrzymywad odpowiednig i statg higiene jamy ustne;j.

3. Regularie czyscic¢ i dezynfekowaé proteze. W nocy zaleca sie jej szczotkowanie i moczenie w roztworze octu i
wody, w réownych ilosciach. Unika¢ stosowania powszechnie dostepnych produktéw chemicznych do
czyszczenia, w tym wybielacza, nadtlenku wodoru i wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow.

4. Ustali¢ regularne i okresowe kontrole i czyszczenia specjalistyczne.

5. Skontaktowad sie ze stomatologiem w przypadku wystapienia bolesnych miejsc, zauwazenia utraty
utrzymania, chwiania sie protezy w przdd i tyt lub utraty lub uszkodzenia pierscienia O-ring.

6. Przed wykonaniem badania rezonansu magnetycznego nalezy poinformowac pracownika medycznego o
obecnosci implantow stomatologicznych. W wiekszosci przypadkéw tytanowe implanty stomatologiczne nie
zaktdcajg pracy rezonansu magnetycznego.

Instrukcje konserwacji dla lekarza chirurga
= Podczas regularnych wizyt kontrolnych i czyszczenia nalezy sprawdzi¢, czy proteza zebowa jest dopasowana i
dziata prawidtowo, a w przypadku koniecznosci wymienic zuzyte pierscienie O-ring i wykona¢ podscielenie.
= W przypadku resorpcji nalezy wyregulowaé proteze, aby upewnic¢ sie, ze implanty nie sa poddawane
przecigzeniom. System implantacyjny DURAVIT MINI jest systemem zakotwiczonym implantami w tkance, a nie
systemem opartym na implantach.
Wymiana pierscieni O-ring
Z czasem potaczenie miedzy tgcznikiem O-Ball na implantach i metalowymi naktadkami moze utraci¢ szczelnosé z
powodu zuzycia sie pierscieni O-Ring.
1. Nalezy zdemontowa¢ pierscienie O-ring z naktadek przy uzyciu zgtebnika sierpowego lub podobnego
narzedzia.
2. Umiesci¢ nowy pierscien O-ring wyréwnujac go z otworem naktfadki i wciskajagc go na miejsce za pomoca
upychadta kulkowego lub innego zaokraglonego narzedzia.

Informacje dla klientéw
Zadna osoba nie jest upowazniona do udzielania informacji odbiegajacych od tych zawartych w niniejszej ulotce.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dokumentacji technicznej nalezy zapoznac sie z nasza strong internetowa
www.bebdental.it, w szczegdlnosci ze strong ,do pobrania”.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne w EUDAMED, na
nastepujacej stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest ono potaczone z nastepujacymi
Kod Basic UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanty dwufazowe);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG6 (implanty jednofazowe);



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

- 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

wystapienie, nalezy to niezwlocznie zgtosi¢ w firmie oraz wlasciwemu organowi krajowemu.
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Opce informacija i predvidena namjena

DURA-VIT Mini 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 nedostajuéih 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 vraanje sposobnosti govora i estetike, kao $to je osmijeh.

Implantati upotrebljavaju samorezni vijak s navojem te ukljucuju kirursku intervenciju minimalne invazivnosti. Sustav
uklju¢uje dentalne implantate malog promjera s komponentama koje omogucuju fiksne i pomic¢ne restauracije te
metalna kudista, spojne elemente, kirurske i protetske instrumente te laboratorijske komponente.

DURA-VIT MINI dentalni implantati dostupni su sa sljededim specifikacijama:

= Promjer: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Intrakostane duzine: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Spojni elementi: O-Ball ili kvadratna glava

= Dostupni s transgingivalnim ovratnikom od 2,5 mm da odgovaraju razli¢itim dubinama mekog tkiva.

Indikacije

= Trajna djelomic¢na i potpuna stabilizacija proteze

= Trajna fiksacija mostova

Materijal u upotrebi

Mini dentalni implantati izradeni su od legure titana Ti6AI4V (5. stupanj).

Rezultati materijala u skladu s uskladenim standardima.

Alergija na titan je vrlo rijedak, ali mogu¢ dogadaj, stoga je uvijek potrebno unaprijed provjeriti s pacijentima, koji
nemaju ovu vrstu alergije.

Upozorenje
= U skladu sa zakonom iskljucivo kirurzi i certificirani stomatolozi smiju upotrebljavati implantate u kirurgiji. Svaka
druga upotreba od strane drugih osoba strogo je zabranjena. Stoga sustavom DURA-VIT MINI dentalnih
implantata smije rukovati i postaviti ga isklju¢ivo kvalificirano i posebno osposobljeno osoblje.
= Drustvo B. & B. Dental ne preuzima nikakvu odgovornost za nikakva moguca osteéenja za 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 priru¢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.
= Medicinski uredaji iz ovih uputa za upotrebu moraju se nalaziti u bolnickom 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:
> slomljen implantat
> neuspjelu ili neprikladnu oseointegraciju
> nenamjernu perforaciju kostanog i/ili mekog tkiva kao $to su donji alveolarni kanal, maksilarni sinus te jezi¢na
arterija
frakturu labijalne ili jezi¢ne ploce
djelomic¢no ostecenje zZivca ili nepovratnu Stetu (parestezija/hiperstezija/anestezija)

yvVy

gubitak kosti zbog popratnih dogadaja, lokalne ili sustavne infekcije, periimplantitis, gubitak volumena
mekog tkiva.

Odgovarajuéi odabir kandidata, postavljanje implantata te postoperativha njega, u kombinaciji s odgovaraju¢im
proizvodom, mogu pridonijeti ublazavanju navedenih rizika.

Opce kontraindikacije

Dentalni implantati neée se postaviti u slucaju pacijenta koji ne zadovoljava uvjete te u slucaju da postoje ikakve
oralne kontraindikacije, kao S$to su anatomska ostecenja, losa kvaliteta kostanog tkiva ili kvaliteta i kvantiteta
alveolarne kosti nedovoljna kako bi se postigla pocdetna stabilnost ili u slucaju klini¢kog ili radiografskog dokaza o
patologiji.



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 slozene procedure, preporuduje se da prakti¢ari 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 slozene 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.

Preporucuje se da klinicari koji postavljaju mini implantate budu osposobljeni za izvodenje postupka s
reznjevima.

Upotreba prikladnih kriterija odabira pacijenta klju¢na je za klinicku uspjesnost:

> 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 trenuta¢ni zdravstveni i psiholoski status pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest
uzimajudéi 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 odrediti radiografima, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predloZzenog mjesta postavljanja implantata.
> Nedovoljna dostupnost kosti, losa kvaliteta kosti, loSe navike oralne higijene, uZivanje duhana, odredeni
popratni lijekovi i sustavne bolesti (dijabetes itd.) mogu pridonijeti izostanku oseointegracije i naknadnom
neuspjesnom postavljanju implantata.
Implantati DURA-VIT MINI sterilni su medicinski uredaji za jednostruku upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati i
ponovno upotrebljavati. U tom slucaju moze dodi do neuspje$nog postavljanja proizvoda i potencijalno do
ozljede pacijenta. Naime, svaka ponovna upotreba i ponovna sterilizacija medicinskih uredaja strogo su
zabranjene jer se funkcionalna ucinkovitost i sigurnost uredaja koje ocekuje proizvodaé 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 liniju 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 postavljanja na glavu ili uklanjanje spojnih elemenata.

> Zajamcite da izmedu svake vodilice, ruénog instrumenta ili zateznog kotaca i implantata postoji snazna veza.

> Poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza kako biste izbjegli aspiraciju i/ili gutanje malih komponenti kod
pacijenta.

> Potreban je oprez pri upotrebi instrumenata u blizini drugih zuba kako bi se izbjeglo osteéenje strukture
zuba.

Nemojte primjenjivati obrtnu silu iznad 45 Ncm tijekom postavljanja implantata. Prekomjerna obrtna sila moze
dovesti do frakture implantata ili prekomjerne kompresije kosti, sto moze prouzroditi nekrozu.



= 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 spojnih elemenata zbog rizika od elektri¢ne
i/ili toplotne provodljivosti.

= Legura titana koja se upotrebljava za proizvodnju DURA-VIT MINI dentalni implantati nije magnetska, stoga bi
trebala biti prihvatljiva 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 iskaznici implantata i obavijestiti pacijenta.

= Uputite pacijenta da se pridrzava postoperativhog rezima kako je naveden na kartici implantata, u skladu s
odjeljcima ,Postoperativni tijek” i ,Upute za kuénu njegu i odrzavanje”.

= 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 vidljivo tkivo granuloma s mjesta postavljanja

implantata ¢im 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.

= Svim implantatima od titana potrebno je rukovati s pomocu klijesta za zakljucavanje od titana i/ili sterilnim
rukavicama bez praska kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda.

= 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 ostecena ili otvorena prije upotrebe.

= Instrumenti za ponovnu upotrebu isporucuju se nesterilni i potrebno ih je odistiti i dezinficirati u skladu s
uputama za upotrebu.

Odlaganje
Proizvod odloZite u skladu s 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 biranje i odgovarajudi kriteriji odabira pacijenta nuzni su za uspje$ne postupke umetanja implantata. To treba
ukljucivati pregled trenutaénog zdravstvenog stanja pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest te sposobnost
odrzavanja pravilne oralne higijene. Osobito su potrebni fizi¢ki i radiografski pregled debljine grebena i mekog tkiva.
Mjera¢ debljine grebena moze se upotrijebiti pod lokalnom anestezijom kako bi se izradio plan debljine kosti duz
luka te lokacija klju¢nih anatomskih struktura. U vedini slucajeva to se moZze izvesti bez zarezivanja reznja mekog tkiva,
no potrebna je klinicka odluka kako bi se odredilo jamdi li se postupak s reznjem. Preporucuje se da klini¢ari koji
postavljaju implantate budu osposobljeni za izvodenje postupka s reznjem.

Odabir implantata:

Upotrijebite radiografe i prozirne folije za odredivanje veli¢ine radiografa kako biste odredili najbolju vrstu, promjer i
duzinu implantata. Ocijenite gusto¢u kosti, dubinu mekog tkiva i bukolingvalnu Sirinu da biste odredili vrstu
implantata koji ¢ete upotrijebiti.

Gustoca kosti Dubina mekog tkiva Bukolingvalna Sirina

Vrsta implantata D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm

2,0 mm s ovratnikom v v NR NR NR v NR v v




2,4 mm s ovratnikom NR v 4 NR NR v NR NR 4

2,5 mm s ovratnikom NR v v NR NR v NR NR 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 duZina bi trebala prodrijeti u
kost s cjelokupnim dijelom implantata s navojem.

Odredivanje implantata: lokacije u donjoj eljusti:

Implantate je potrebno postaviti najmanje 7 milimetara anteriorno u odnosu na foramen mentale. Najmanje Cetiri mini
implantata treba postaviti na najmanje 5 milimetara udaljenosti kako bi se postavila metalna kudista. Oznadite
odgovarajuéu poziciju svakog implantata s pomodu tocke krvarenja ili markera. Zbog prekomjernog opterecenja
moze se dogoditi fraktura implantata. Planiranje lijecenja treba razmotriti potrebu za dodatnim implantatima na
temelju okluzalne sile i okluzalnog opterecenja.

Odredivanje implantata: lokacije u maksili:

U slucaju postavljanja u maksilu procijenite polozaj sinusa u odnosu na greben. Najmanje $est mini implantata treba
postaviti u maksilu uz najmanje 5 milimetara udaljenosti kako bi se ostavilo prostora za metalna kudista. Oznacite
odgovarajuéu poziciju svakog implantata s pomodu tocke krvarenja ili markera. Zbog prekomjernog opterecenja
moze se dogoditi fraktura implantata. Planiranje lijecenja treba razmotriti potrebu za dodatnim implantatima na
temelju okluzalne sile i okluzalnog opterecenja.

Priprema pacijenta:Odabir pacijenta:

Prije pripremanja pacijenta za zahvat registrirajte okluzalni zagriz. Pripremite pacijenta uz pridrzavanje standardnih
smjernica u pogledu asepti¢nosti. Pacijentu omogucite dovoljno sredstva za infiltracijsku anesteziju. U mandibuli se
ne preporucuje anestezija za blokiranje donjega alveolarnog Zivca kako bi se pacijentu omogudilo da zadrzi osjet i
daje povratne informacije u slucajevima prekomjernog umetanja implantata. U postupku bez reznja, kada je prisutna
sluznica na predlozenoj poziciji za implantat preporucuje se upotreba instrumenta za busenje tkiva od 1,5 mm kako bi
se uklonilo tkivo i omogudio pristup kosti.

Postavljanje implantata:

Uvijek prvo postavite dva distalna implantata i krecite se prema sredisnjoj liniji.

Upotrijebite kirursku busilicu debljine 1,7 mm s odgovarajuc¢im vanjskim i sterilnim ispiranjem na mjestu prvog
implantata kako biste napravili pilot rupu pumpanjem busilice malo prema gore i prema dolje pri brzini od 1200 do
1500 o/min dok ne probijete kortikalnu plo¢u. Nastavite oprezno napredovati busilicom do debljine od jedne trecine
do polovice duzine dijela implantata s navojem. Nemojte busiti viSe od polovice duzine u kosti D2 - D3 jer je
implantat s navojem samorezni te morate upotrijebiti kost koja nije busena kako bi se omogucilo trenuta¢no
pri¢vr§civanje.

NAPOMENA: U nekim slucajevima gustih kostiju (D1) moze biti potrebno dodatno busenje i/ili upotreba jedne ili vise
busilica malo veceg promjera kako bi se postavio implantat bez premasivanja obrtne sile od 45 Ncm. Pogledajte
Upute za otklanjanje problema u nastavku. Drzeci prilozeni plavi ¢ep ampule izvadite implantat iz ampule i pazite da
ne dodirnete sterilizirani dio implantata. Cep mozete upotrijebiti za nosenje implantata do njegove pozicije za
postavljanje. PazZljivo poravnajte implantat s pilot rupom i umetnite vrh. Okrecite implantat u smjeru kazaljke na satu uz
ravhomjeran pritisak prema dolje. Navoji na implantatu zarezivat ¢e kost. Poravnajte implantat $to je mogude vise
vertikalno. Moguce je malo izmijeniti poravnanje implantata s grebenom ¢ime se pobolj$ava paralelan polozaj u
odnosu na kasnije postavljene implantate. Tijekom postupka umetanja implantat treba sporo umetati u kost kako bi se
omogudilo vrijeme za opustanje kosti i kako bi se smanjili toplinski ucinci. Uz pomo¢ plavog vrha napravite prve
navoje dok se vrh ne odvoji. Zatim ga zamijenite klju¢em s krilima i okrenute implantat dublje u kost. Pazite da na
implantat ne primijenite silu iznad 45 Ncm. Implantat je moguce postaviti u krajnji poloZaj s pomoc¢u kljuca s krilima.
Medutim, treba upotrijebiti graduirani zatezni kotal za zavr$ne rotacije kako bi se to¢no zabiljezila stabilnost
implantata pri zavrSnom postavljanju te kako bi se zajamdilo da se ne premasi preporu¢ena maksimalna obrtna sila od
45 Nem.

NAPOMENA: Ako se implantat jednostavno okrece, kost mozda nije dovoljne gustoée za sigurno pri¢vrscivanje ili
trenutano postavljanje implantata. Pogledajte Upute za otklanjanje problema u nastavku. Zamijenite klju¢ s krilima
kompletom za gradurirani zatezni klju¢ (za upute za sastavljanje pogledajte Upute za upotrebu moment kljuca). Polako
i oprezno radite male zakretanje kako biste postavili implantat u zavr$ni polozaj. Glava spojnog elementa treba
proviriti iz tkiva gingive, a svi navoji s grubom povr§inom moraju biti u kosti. Pri konaénom postavljanju potrebno je
postici obrtnu silu od najmanje 35 Ncm kako bi se omogucilo trenutacno postavljanje implantata. Ne smije se
premasiti obrtna sila od 45 Ncm jer bi to moglo prouzrociti ostecenje kosti. Nakon $to se implantat postavi u
konacan polozaj, prijedite na sljedeci i ponovite prethodno opisan postupak. Poravnajte naknadno postavljene



implantate $to je vise moguce paralelno. Sustav za pri¢vr§éivanje O-prstena omogucuje raspon neuskladenosti od 30
stupnjeva. Medutim, $to su implantati vie paralelni jedan u odnosu na drugi, bolje su povezani i bolje pristaju, ¢ime
se smanjuje habanje sustava.

Otklanjanje problema
U slucajevima kada se implantat jednostavno zakrece ili bi bile potrebne obrtne sile koje se priblizavaju 45 Ncm za
potpuno smjestanje implantata, razmotrite sljedede alternative:

Obrtna sila potpuno umetnutog implantata < 35 Ncm Nepotpuno smjesten implantat s obrtnom silom koja se
priblizava 45 Ncm

= Upotrijebite protokol za mekane proteze umjesto | =«  ProSirite dubinu busenja pilot rupe (ne smije
protokola trenutaé¢nog postavljanja. premasiti dubinu implantata).

= Zamijenite veéim promjerom i/ili duzim | Upotrijebite busilicu promjera iznad 1,3 mm kako
implantatom. biste povecali osteotomiju.

= Premjestite implantat u alternativni polozaj. = Zamijenite manjim promjerom i/ili kradéim
implantatom.

= Premjestite implantat u alternativni polozaj.

NAPOMENA: Budite oprezni pri uklanjanju implantata kako biste izbjegli frakturu.
NAPOMENA: Postavljanje implantata u iznimno meku kost (D4) nije preporuceno.
Odabir metalnog kucdista

Odaberite odgovarajuce kudiste u skladu s tablicom u nastavku.

NAPOMENA: Zajamdite da najmanje 1 mm akrila okruzuje kudista u protezi.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Visina 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Promjer 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancija angulacije Do 30° Do 15° 0-5°

Za zamjenu istroSenih O-prstena zasebno kupite O-prstene. Pogledajte Upute za zamjenu O-prstena u nastavku.

Protokol protetskog postavljanja uz asistenta za pri€vrscivanje kucista

U slucajevima postavljanja u mandibulu, nakon postavljanja svih implantata i postizanja minimalne stabilnosti od 35
Ncm proteza se moZze odmah podesiti uz spojne elemente implantata u postupku krute proteze. U maksili se
preporucuje upotreba meke proteze tijekom prvih Sest mjeseci. Pogledajte Upute za meku protezu protokola za
umetanje uz asistenta.

NAPOMENA: Ako je primijenjen postupak s reZnjem, zastitite Savove gumenom zastitom prije postupka tvrde
proteze. Prvo postavite kuéiste na svaki implantat. Odredite im lokacije na povrsini za postavljanje proteze uz pomo¢é
paste za oznacavanje pritiska, materijala za biljezenje zagriza i sl. Zatim izradite pojedinacne rupe ili zlijeb kako biste
postavili kudista koja pasivno pristaju na protezu. Takoder moZete odluditi otpustiti granicu proteze nekoliko
milimetara za dodatnu udobnost pacijenta. Za svaki implantat izrezite duzinu podlozaka kako bi se omogucila brtva
izmedu tkiva i dna kucista. To se ¢ini radi blokiranja podscijecanja. Postavite podloZzak preko implantata i zamijenite
kudiste, a zatim ponovno potvrdite pasivno pristajanje.

NAPOMENA: Provjerite da podlozak ne sprjedava potpuno namjestanje kucista na implantat. Uklonite protezu.
Odistite i osusite izmijenjenu povrsinu proteze. MozZete staviti vazelin na Zeljena podrucja kako bi se izbjeglo
nenamjerno vezivanje materijala proteze. Zatim se pridrZavajte uputa za upotrebu za pri¢vré¢eni materijal
stvrdnjavanja (ili drugi materijal za primjenu uz asistenta) te primijenite materijal u otpusteni prostor proteze i izravno
na vrh kudista intraoralno. Upotrijebite registraciju zagriza kako biste pravilno poravnali protezu s peroperativnim
okluzalnim odnosom. PaZljivo umetnite protezu preko kudista i recite pacijentu da primjenjuje normalni pritisak
zagriza 7 do 9 minuta dok se materijal za stvrdnjavanje u potpunosti ne pricvrsti (provjerite upute za upotrebu
proizvodaca za vremena stvrdnjavanja drugih materijala proteze). Time se omogucuje ¢vrsto pricvr§civanje kudista na
protezu u pravilnom poloZaju svakog spojnog elementa. Uklonite protezu s kuéistima koja su sada ugradena. Uklonite
podloske za blokiranje. ObreZite, prema potrebi ispunite i ispolirajte povr§ine proteze koje dolaze u dodir s tkivom
kako bi se omogudilo udobno i ¢vrsto pristajanje. Za maksilarne proteze prema potrebi moguce je ukloniti nepce
nakon postizanja oseointegracije. Nakon kona¢nog postavljanja uputite pacijenta da protezu ostavi 48 sati kako bi se



sprijecio prekomjeran rast tkiva na spojnim elementima implantata. Pacijentu treba savjetovati da jede mekanu hranu
prvih nekoliko dana.

Protokol postavljanja proteze uz asistenta za mekanu protezu

Ako u mandibuli obrtna sila pri zavrSnom pozicioniranju jednog ili vise implantata iznosi manje od 35 Ncm, metoda
meke proteze za zadrZavanje proteze preporucuje se za razdoblje od 4 - 6 mjeseci ili do oseointegracije. U maksili se
preporucuje upotreba meke proteze tijekom prvih Sest mjeseci u svim sluc¢ajevima. Pogledajte Upute za meku
protezu protokola za umetanje uz asistenta.

NAPOMENA: Ako je primijenjen postupak s reznjem, zastitite Savove gumenom zastitom prije postupka meke
proteze. Otpustite bazu proteze barem 1 mm i otpustite povrsinu dodira s tkivom kako biste postavili glave proteze na
svaki implantat. Ohrapavite povr$inu akrilnim svrdlom i odmastite povrsinu izopropilnim alkoholom. Zatim se
pridrzavajte uputa za upotrebu za pri¢vr§éivanje meke proteze (ili drugog materijala proteze uz asistenta) i nanesite
materijal na otpustenu povrsinu proteze. Upotrijebite registraciju zagriza kako biste pravilno poravnali protezu s
peroperativnim okluzalnim odnosom. PaZljivo umetnite protezu preko implantata i recite pacijentu da primjenjuje
normalni pritisak zagriza 10 minuta dok se materijal za stvrdnjavanje meke proteze u potpunosti ne pricvrsti
(provjerite upute za upotrebu proizvodaca za vremena stvrdnjavanja drugih materijala meke proteze). Na taj nacin
otvori spojnog elementa poravnaju se s implantatima u materijalu meke proteze. Uklonite protezu i obrezite visak
materijala. PridrZavajte se uputa za zavr$ne korake proizvodaca materijala za meke proteze.

Za maksilarne proteze nemojte ukloniti protezu tijekom ove faze

Uputite pacijenta da zadrzi protezu na mjestu tijekom prvih 48 sati nakon postavljanja kako bi se sprijecio
prekomjeran rast mekog tkiva. Preporucuje se da se pri¢eka nekoliko tjedana prije konzumiranja krute hrane kako bi
se omogudilo rast kosti oko implantata. Nakon cetiri do $est mjeseci, nakon oseointegracije implantata, meka proteza
moze se zamijeniti metalnim kudistima u skladu s protokolom postavljanja proteze uz asistenta za pri¢vréivanje
kudista.

Neizravan protetski protokol za pri¢vrsc¢ivanje kucista jedne krunice

Nakon postavljanja svih implantata i postizanja stabilnosti od najmanje 35 Ncm postavite navlake za otiske O-Ball
izravno na protetske glave implantata. Navlake se mogu prilagoditi prema potrebi, no ne kako bi se uklonile znacajke
vanjske retencije.

NAPOMENA: Meko tkivo moze sprijeciti potpuno pri¢vriéivanje navlake na implantate koji se nalaze preduboko u
mekom tkivu. U takvim slucajevima preporucuje se izrada otiska protetske glave implantata bez primijenjenih navlaka.
Upotrijebite materijal za navlaku s dobrim svojstvima toka i prikladne krutosti. Standardne tehnike krunice i mosta
primjenjuju se za otiske navlaka i snimanje pozicije svakog implantata. Proditajte upute za upotrebu materijala za
izradu otisaka.

NAPOMENA: Ako je primijenjen postupak s reznjem, zastitite Savove gumenom zastitom prije uzimanja otiska. Nakon
postavljanja otiska pazljivo uklonite umetak iz usta pacijenta i potvrdite da su navlake za otiske precizno zabiljezene.
Odaberite odgovarajuce laboratorijske modele - pogledajte katalog proizvoda. Umetnite modele u navlake. Ovaj je
korak moguce izvrsiti u klinickom ili zubnom laboratoriju. Upotrijebite standardne tehnike izrade modela da biste
oblikovali model.

Postoperativni tijek

Pacijenta treba uputiti da se pridrzava postoperativnog tijeka. Pacijenta treba uputiti kako se ponasati odmah nakon
zahvata te u narednim danima, $to ukljucuje hladne komprese, izostanak fizickog napora i/ili saune u prva 24 sata,
izostanak alkohola, nikotina, ¢aja i kave u prvim danima). Pacijenta treba upozoriti da ne smije gristi na mjestu
umetanja membrane. Nadalje, treba ga upozoriti da lo$a oralna higijena, pusenje duhana te sustavne i opcée bolesti
(dijabetes, reumatodini artritis itd.) mogu pridonijeti lo$oj integraciji kosti te posljedi¢nom neuspjesnom 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 pomoc¢u mekog materijala za regeneraciju.

Upute za kuénu njegu i odrzavanje
Uputite pacijenta da prema svojim novim implantatima treba postupati kao da je rije¢ o zubima, $to ukljucuje
sljedece:

1. Redovito Cetkajte implantate kako ne bi sadrzavali plak ili prljavstinu.

2. Odrzavajte prikladnu i redovitu oralnu higijenu.

3. Redovito distite i dezinficirajte zubnu protezu. Preporuc¢ujemo da protezu cetkate i uronite preko nodéi u
otopinu s jednakim omjerom octa i vode. Izbjegavajte Ceste kemikalije za ¢is¢enje, ukljucujudi izbjeljivag,
vodikov peroksid i otopine svih vrsta.

4. Dolazite na redovite kontrole i profesionalno ¢iscenje.



5. Obratite se svojem zubaru u sluc¢aju bolnih mjesta, ociglednoga gubitka zadrzavanja, pomicanja proteze
prema naprijed i prema natrag te u slucaju gubitka ili ostecenja O-prstena.

6. Obratite se zdravstvenim djelatnicima o prisutnosti dentalnih implantata prije izrade MRI snimki. U vedini
slu¢ajeva implantati od titana nec¢e ometati MRI.

Upute za odrzavanje za kirurga
= Tijekom redovitih kontrola i ¢is¢enja provjeravat e se pristajanje i funkcija proteze, zamijenit ¢e se O-prsteni i
element proteze prema potrebi.
= U sludaju resorpcije kosti potrebno je prilagodavanje proteze kako bi se sprijecilo prekomjerno opterecenje
implantata. Sustav implantata DURA-VIT MINI namijenjen je da bude sustav trajnih implantata uz podrsku tkiva, a
ne sustav uz podrsku implantata.
Zamjena O-prstena
Spoj izmedu spojnog elementa O-prstena na implantatima i metalnih kucista moze se vremenom izgubiti retenciju
zbog habanja O-prstena.
1. Uklonite O-prsten iz kucista uz pomo¢ srpaste sonde ili sli¢cnog instrumenta.
2. Umetnite novi O-prsten tako $to cete poravnati O-prsten preko otvora kudista i gurnuti s pomocu kugli¢nog
instrumenta ili drugog okruglog instrumenta.

Informacije za kupca
Nijedna osoba nije ovlastena za pruzanje informacija koje odstupaju od informacija iz ovih uputa.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je na EUDAMED-U, putem sljedece internetske
stranice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povezan je sa sljedec¢im (BASIC UDI-DI) Osnovni UDI-DI,:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (dvofazni implantati);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monofazni implantati);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantati);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (privremeni titanski upornjaci);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (lijevani i peek privremeni);

- 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 nadleZznom tijelu.

Tablica 1

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela TUV Rheinland € 1 93 6
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Ime pacijenta ili ID pacijenta

Datum implantacije

Naziv i adresa zdravstvene ustanove koja ugraduje implantat
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MHCTPYKUWNW 3A YNTOTPEBA

O6wa nHpopMauma n npeapHasHaueHue
3b6HMUTE MUHM UMNAaHTM OT cepuata DURA-VIT MINI  npeacTaBAABaT UMMAAHTUPYEMW MEAMLMHCKN WM3AEAUA,

M3MNOA3BaHW NPU Ae4eHne Ha NbAHa UAM HaCTU4Ha 3ary6a Ha 3b6u oT ropHaTa UAn OT AOAHaTal/I/VI/\VI npuv aHOAOHTUA.

Te BAM3AT B KOHTaAKT C KOCTHa W C AUraBMYHa TbKaH, 3a A@ 3aMeCTAT eAMH AWM NOoBeYe AUMCBaLLM eCTeCTBEHMN 361 A0
PEKOHCTPyMpaHe Ha LUAAOCTHaTa 3bbHa peamua. [peacTaBaABaT rKcMpaHa OCHOBA 3a HEMOABUMHU NPOTE3N AW 3a
3axBallaHe Ha NoABMXHW npoTe3n. OyakBaHaTa MOA3a OT TAX € KakTo (yHKLMOHaAHa, Taka W ecTeTnyecka. Te
noanomarat MNPaBWAHOTO W MbAHO Bb3CTAHOBABAHE Ha AbBKaTEAHWUTE ABUXKEHWA, AOMPUHAcCAT 3a roeopa MW
apTUKyAaLMATa M BPbLLAT yCMUBKaTA.

MuHM MMNAGHTUTE UMaT AM3allH C BWHT CbC CaMOHape3Ha pe3ba, KOATO MNO3BOAABA MMHMMAAHO WHBa3MBHa

XUPYPrnyHa onepaumsa . VIMNAGHTHOAOTMYHATa CUCTEMA BKAIOYBA 3bOHN MMMAGHTU C MaAbK AMAMETBP, C KOMMOHEHTH,
KOWTO MO3BOAABAT GUKCMPAHO M MOABVMXKHO pPecTaBpuMpaHe, KakTo M MeTaAHM Kamadyku u oTnevatawm tpaHcdepw,
XUPYPTUYEH N MPOTETUYEH MHCTPYMEHTaPUYM U AabopPaTOPHU KOMMOHEHTH .

3b6HuTe umnaantv DURA-VIT MINI ce npeaaarat cbe caeaHute cneumndurkaymn:

Anametbp: 2,0 MM, 2,4 MM, 2,5 MM

Abrxknnn mexxay ocute: 10 MM, 13 MM, 15 Mm

HaacTpoWKku: ¢ Kpbraa ranaBa v ¢ KBappaTHa raaBa

Mpeanarat ce ¢ MMMNAAHTHATa AKa W TPAHCTMHIMBAAHATA YacT Ha HAACTPOMKaTa 2,5 mm - TpaHCTMHIMBaAHaTa AKa
3a HamacBaHe MeXAy PasAnYHUTE AbABOYNHU HAa MEKUTE TbKaHMW.

YkasaHua

AbAroTpaniHo cTabuAnsmMpaHe Ha YacTu4Ha UAW LAAa NpoTesa
AbarotpaiiHo ¢rKkcupaHe Ha MocToBe

U3snoassaHu maTepnanm

MUVHIM UMNAGHTUTE Ca NMPOU3BEAEHM OT TUTaHoBa criaas TibAl4V (cTeneH 5).

/13noA3BaHWAT MaTepmnan CbOTBETCTBA Ha XapPMOHM3MPaHUTE CTaHAAPTH.

AnepruyHaTta peakuma KbM TUTaH € MHOTO ABAEHME, HO BCE MaK He € U3KAIYEHa, 3aToBa € 3aAbAXKUTEAHO BUHArM Aa
npoBepABaTe NPEABAPUTEAHO AAAW NMALMEHTUTE HAMAT TO3W BUA aAepPrua.

MpeaynpexaeHua

CbraacHO 3aKOHOBUTE Pa3NopPeAbW, EAMHCTBEHO OT XMPYP3W WM CTOMATOAO3WM C NMpuaobuta npodpecrmoHasHa
KBaAMUKALMA M MPaBOCMOCOBHOCT 3a M3MOA3BAHE Ha MEAMLUMHCKU W3AEAMA B XUpypruata. Ynotpebata Ha
N3AEAMATa OT CTPaHa Ha APYTM AMLa e cTporo 3abpaHeHa. CAep0BaTEAHO C MMMAGHTHOAOMMYHaTa cuctema DURA-
VIT MINI nmat npaBo aa 60paBAT eANHCTBEHO NMPOGECMOHAANCTI, NMPUTEXKABALLM HY>KHaTa KBaAMGUKALMOHHA
CTereH, KOUTO ca NpeMnHaAn obyyeHwne 3a paboTa CbC crcTeMaTa.

B. & B. Dental He HOCK HMKaKBa OTTOBOPHOCT B CAyYal Ha TPaBMU Ha MauMeHTU MAM Ha CEPUO3HN PUCKOBE 3a
3ApaBeTo UM, MPOM3TUYALLM OT HenpaBWAHa yrnoTpeba WAM BCAEACTBME W3MOA3BAHETO Ha cucTeMaTta OT
HeKBaAMPULMPAHN UAM HEOBYHYEHN AVLA, B Pa3pes C yKasaHWATa, MOCOYEHN B PbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMN.
MponsBoAnTEAAT € 0CBOOOAEH OT BCAKaKBa OTFOBOPHOCT NMPU Bb3HWKBAHE Ha TPaBMW Ha NaLWeHTa, BCAGACTBME
M3MOA3BaHe Ha HEMapKMpPaH MEAMLIMHCKM U3AEANS, KOUTO He ca npeaoctaserun ot B. & B. Dental.
MeaUUMHCKWTE 13AEAMA, MPEAMET Ha HaCTOALLMTE NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, TpAabBa sa 6bAaT NOCTaBAHM CaMo B
BOAHULM VAN B KAVHUKMN.

ObbpHeTe BHUMaHWe Ha aaHHUTe B “Tabavua 1" B HeA ca obACHeHM 3HaYeHUATa Ha 3HALUUTE U CUMBOAUTE,
MOCTaBEHU BbPXY eTUKeTUTE Ha MeAULMHCKOTO U3AEAME.

ObbpHeTe BHMMaHME Ha AaHHWUTE B “Tabanua 2. B HeA ca 0BACHEHW 3HAaYeHWATa Ha 3HaALWUTE M CMMBOAMUTE B
MMMAGHTOAOTMYHWA MacnopT.

Bb3aMoxKHUTE HexeAaHn peaKLmMuK, CBbp3aHuW C ynoTpebaTta Ha TO3W MPOAYKT, MOraT aa ObAaT Cpea U3bpoeHnte
MO-AOAY, HO He caMo:

> CyyneH UAKM criyKaH

> /\vncBallla AV HeAOCTaTbyHa OCTEOVHTErpaLma

> HeBoAHa nepdopaumna Ha KOCTHUTE WU/MAM MEKUTE TbKaHW KaTO AOAHWUA aABEOAAPEH KaHaA, MakCUAAPHUA
CUHYC 1 AMHIBaAHaTa apTepua.

@pakTypa Ha AabuaAHaTa VAW Ha AHTBaAHaTa CTeHa

HacTNYHO MAM MBAHO yBpEXKAaHE Ha HepBa (napecTe3na/xnnepecresna/aHectesmnn)

vy



> 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.

NHPopMauma oTHOCHO NpeaAnasHUTE MEPKU
= [lpeaBua TOBa, Ye XMpPYpruaTa Ce CbCTOUM B TEXHWUKWU OT CAOXKHW MPOLEeAypW, M3NbAHABaHW OT
BUCOKOKBaAMDULMPAHM CMELMAANCTU, € 3aABAXKUTEAHO NPOGECNOHAANCTUTE Aa Ca MPEMUHAAM CMeLmaneH Kypc
Ha obyyeHWe, 3a aAa Ce rapaHTMpa, 4e Ca YCBOWAW TMPAaBUAHUTE TEXHWKM B OpaAHaTa Xupyprua u
MMMAGHTOAOTMATA. /AVncaTa Ha NPaBMAHO NMPOdECMOHAAHO OByYeHMe, KaKTO M HeCrnasBaHeToO Ha UHCTPYKLUMUTE
3a ynotpeba (IFU) MoraT aa NOBAMAAT HEraTMBHO BbPXY NOCTaBAHETO Ha MMMAaHTa. Bb3MoXKHO e npoueaypaTa Aa
Obae HeycrnelHa, Aa Ce MPUYNHM 3aryba Ha KOCT AWM Aa HACTBMAT MOCT-ONEePaTUBHMN YCAOKHEHWA. ToBa OT cBoA
CTpaHa LWe NPUYMHN CTPaAaHWE Ha NauMeHTa U LWe U3A0XKN Ha CEPUO3EH PUCK HEFOBOTO 3ApaBe.
= XUPYpPruiyHo nocTaBAHe Ha 3bOHW MMMAAHTU U MOCAEABALLOTO PEKOHCTPyMpaHe Ha AMMCBALLMTE €CTEeCTBEHM
3bOM M3NCKBa 3aABADOYEHO MO3HABaHe 1 Cna3BaHe Ha NPOLEAYPUTE, TbiA KaTo M3MbAHEHNETO UM KpUe PUCKOBE.
AeKapAT noemMa OTrOBOPHOCTTa Aa MHGOPMMPaA MaumeHTa 3a Bb3MOXKHUTE PUCKOBE, KaKTO M Ad MYy MPEAAOXKMN
aATEPHATMBHO AedeHMe (BKAIOYMTEAHO BbB3MOXKHOCTTA “Ad OTKaXke AeveHue"), nmpeau Aa MNpUCTbAU KbM
N3MbAHEHNETO Ha Te3W NPOoLEAYPU.
» [IpenopbynMTEAHO € AeKapuTe, KOWUTO e MOCTaBAT MUHW MMMAGHTUTE, Ad MMAT HYXXHWA MPaKTUYEeCKM ONUT Aad
M3BBPLUBAT NPOLEeAypPH € AamMbo.
= Tbi KaTo M36OPDBT Ha MPABMAEH MaLMEHT 3a TakOBa AeYEeHMEe € OT CbLUECTBEHO 3HAYeHWe, NpM3oBaBaMe Aa ce
Mo30BaBaTe Ha CAEAHNTE OBEKTUBHU KPUTEPUN:
> [laumeHTuTe TPAGBa Aa ObAAT B 3pAAa Bb3PACT, Ad Ca HaBbPLMAK 18 roanHN.
> ETHUYecKaTa MPMHAAAEXHOCT MO HWKaKbB HaYMH He BAWAE Ha M3MOA3BAHETO Ha TO3U BUA MEAMLIMHCKU
n3peAmA.
> [lopaak Bb3MOXKHO OMacHUTE HexkeaaHy epeKTn OT yNoMKWTe, He MPUAaranTe TOBa AeYeHne BbpXy
6peMeHHU XeHW.
> HanpaBeTe oOLUeHKa Ha 3APAaBOCAOBHOTO CbCTOAHWE Ha MauueHTa. BaemeTe npeaBua XpPOHOAOTMATA Ha
TEAECHUTE N CTOMATOAOTUYHWUTE My 3abOAABAHWA U CbObBpaszeTe TE3U AAHHM A C yKasaHWATa 3a oblmTe,
OTHOCUTEAHUTE 1 aBCOAKOTHUTE MPOTUBOMOKA3aHMA, KaKTO 1 C MHGOPMaLMATa 3a NMPeANasHUTe MepKu.
> Onpeaenete MeCTOMOAOXKEHMETO Ha BCUYKM aHATOMUYHM XapaKTePUCTUMKKW, C KOWTO TpAbBa Aa ce
cbobpasunTe, Npean Aa NPUCTBINUTE KbM M3BBPLLIBAHE Ha ONepaumATa No MMMNAaHTUPaHe.
> [laumeHTuTe, CTpasaLLm oT xMnepdyHKLUMA Ha AbBKAaTEAHUTE MYCKYAN (BPYKCM3BM) Ca M3AOXKEHWN Ha MO-BUCOK
PUCK OT MOBPEXAAHE MAK CUYMBaHe Ha MMMAAHTA.
> [lpeleHKaTa AaAM CbCTOAHME Ha HAaAMYHATa KOCT MO3BOAABA NMOCTaBAHE Ha MMMAAHT TPAGBa Aa Ce M3BBPLMU
ypes3 peHTreHorpadmm, nasnauusa, B3emMaHe Ha NpPobM M 3aAbABOYEH OrAes Ha MOTEHUMAAHO
MMMAGHTALMOHHO MACTO.
> HeaOCTaTb4YHOTO HaAM4YME Ha KOCT, AOLUINTE XUTMEHHU HaBULM Ha MaumeHTa, TIOTIOHOMYLEHETO, MPUEMBT Ha
MeAMKaMEHTU 3a CbMbTCTBALLO A€YEHWNE U XPOHUYHUTE 3ab0AABaHUA (AMabeT 1 Ap.) MoraT Aa AOTMpUHecarT 3a
HeAOCTaTbyYHa OCTEOMHTErpPaLMA 1 Aa KOMMPOMETNPAT YCNELWHOTO NOCTaBAHE Ha UMMAAHTA.



3b6HUTE MMnaaHT DURA-VIT MINI npeacTaBAABaT CTEPUAHN MEAMULMHCKN M3AEAMA 38 eAHOKpPaTHa ynoTtpeba.

He crepuansnpante n He nsnoasBariTe NoBTOpPHO. BcAka nosTopHa ynoTpeba M MOBTOpHa CTepuAM3auLMa Ha

MEAULMHCKNTE 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 3aMbpCABAHE N KPbCTOCaHa MHeKLus

[MpaBUAHOTO M3MOA3BAHE Ha XUPYPIUUYHUA UHCTPYMEHTAPUYM € OT CbLIECTBEHO 3HaYeHWe 3a yCneBaeMocCTTa Ha

KAMHWUYHWA ycrex:

>  XUPYPrUYHWUAT MHCTPYMEHTapWyM e CrneuuasHo pa3paboTeH 3a M3MNOA3BaHe 3aeAHO C AEHTaAHU
MNMMAGHTOAOTUYHM cUcTeMn OT cepuaATa Ha B. & B. Dental.

> [lpy M3MOA3BAaHETO W MOBTOPHOTO M3MOA3BAaHE Ha XUPYPrUYHWUA WMHCTPYMEHTapuyM, 6e3 BHMMAaTEeAHO U
3aAbABOYEHO NPOYMTAHE Ha CMeuMaAHUTe MHCTPYKLMK, He ca rapaHTipaHy edeKkTMBHOCTTa 1 besonacHocTTa
Ha MEAULIMHCKUTE M3AEAUA, AOCTaBEHU OT MpousBoanTens. NpeHebpersaHeTo Ha MHCTPYKLMNTE MOXeE Ad
WN3AOXKW MaLMEeHTa Ha PUCK BCAGACTBME HEMEXAHWYHW CBOWCTBA Ha WU3AEAMETO U/UAM Ha CEPUO3EH PUCK OT
3apasABaHe.

> XUPYPrUYHWAT MHCTPYMEHTapuyM TpAbBa Aa Ce NpoBepABa LATeAHO npeau BcAKa ynoTpeba. Tpabea aa ce
NMOTBBPAN, HE € MOUYNCTEH N CTEPUAMBNPAH, 38 Ad CE FTapaHTUPAaT BUHArM ONTUMAAHUTE MYy €KCMAOATaLMOHHM
ycaoBuA. He n3noasBanTe nsaeAma, No KOUTO BUAMMO MMa NPOBAEM, Tbil KaTo Te buxa MOTrAM aa 3acTpaluat
3APaBeTO M KMBOTa Ha NaumeHTa.

> [lpean ynoTpeba, nposepeTe LeAMA XUPYPrUYeH UHCTPYMeHTapuyM. YnoTpebata Ha MHCTPYMEHTU C
HapYLUEHO MOKPUTME UAM Ha M3HOCEHWN TaKMBa MOXKE Ad MPUUNHM CUYMBaHe Ha UMMAaHTa. /3noAsBaHeTo Ha
CEPUO3HO U3HOCEHWN KAIOYOBE MOXE Ad MPUYMHU HEAOCTaTbYHO MPOHWKBaHE Ha MMMAaHTa U 3acAsaHe B
rAaBaTa Ha MMMAAHTa.

> YBeperTe ce, Ye KAIOYOBETE, KOUTO M3MOA3BATE, Ca 3APABO 3aXBaHaTW KbM PbKOXBaTKaTa MAM TpecyoTKaTa 1
MMMAGHTA.

> BseMeTe HeobxoanMUTE NpeanasHW MepKK, 3a pa M3berHete NMOrAbLAHETO Ha APEbHM YacTn OT CcTpaHa Ha
naumeHTa.

> BuHarm TpAbBa pa 6baeTe 0COOEHO BHMMATEAHU, KOraTo PaboTUTe C MHCTPYMEHTUTE B DAM3OCT A0 APYTW
3b6W, 3a Aa He T HapaHuTe.

He HaaxBbpaante noseve oT 45 Ncm BbPTAW, MOMEHT, AOKaTO W3BbPLUBaTE MOCTaBAHETO Ha UMMAaHTa.

[MpekoMepeH 3aTAraly, MOMEHT MOXKe Ad MPUYMHW CUYMBaHE Ha MMMAAHTaWAW NMPEKOMEPEH HaTUCK B KOCTTa,

KOeTO 61 MOTAO Ad AOBEAE AO HEKPO3a.

/13noA3BaHeTO Ha MO-BMCOK 3aTArall, MOMEHT B TBbPAA KOCT MOXE Aa MPUYMHU CHYMBaHe Ha MMMAAHTa WAU

NPEeKOMEPEH HAaTWUCK B KOCTTa, KOETO B MOTAO Aa AOBEAE AO HEKPO3a.

MaureHTnTe, KOUTO CTPAAAT OT BPYKCU3BM U HOCAT MOABUXKHW NpoTe3n, TpsAbBa Aa CnAaT ¢ pMKCMpaHa npoTtesa

WNAW A@ HOCAT MPOTEKTOP 3a 3b0U, KOWTO Ad MOKPUWBa rAaBaTa MAM TAGBUTE Ha TAAOTO Ha UMMAAHTA.

He e npenopbynTEAHO M3BBPLIBAHETO Ha EAEKTPOXMPYPrnA B OAM3OCT A0 METAaAHUTE WMMAAHTU WAW AO

HaACTPOVKKTE (abaTMbHTa), 3aLL0TO CbLLECTBYBa PUCK OT TOKO M TEPMOMPOBOANMOCT.

TuTaHbT U TUTaHOBUTE CMAABW, U3MOA3BaHW 3a W3paboTkata Ha MuHW mmnaanTuTe DURA-VIT MINI, He ce

HaMarHeTU3npPaHn N CAeAOBaTEAHO He BU CAeABaAO Aa MPeACTaBAABaT NPobAeM 3a nposekapaHeTo Ha AMP

n3crepBaHuA. Bbnpekn ToBa, npean Aa ce MOAANOXKM Ha U3CAeABaHeE CbC ckeHep nan ¢ AMP, nauneHTsbT TpAbBa A

yBEAOMW 3APABHMA PaboTHUK, Ye MMa MoCTaBeHW 3bOHW MMMNAaHTW. Taka e rapaHtTMpa 6e3onacHocTTa Ha

PEHTreHOBOTO 06OPYABaHE N HAMA Ad NMOBAMAE OTPULLATEAHO Ha MOAYHEHUTE PE3YATATU 33 HAXOAKMW B AaAeHaTa

06AacCT Ha 3acHeMaHe.

XnpyprsT, U3BbPLUWA OMepaunaTa, TPAOBa Aa B3eMe eTUKeTa 3a MPOCAEAMMOCT OT DAMCTEPa U Ad FO 3aAenn B

CbOTBETHOTO MOAE B WMMAAGHTOAOTMYHMA MacnopT Ha MNauMeHTa, Aa My TO MOKake W Aa My OBACHM

noapobHoctuTe.

[poBeaeTe MHCTPYKTaXK Ha MauMeHTa Kak Aa M3BbPLUBA BCEKUMAHEBHUA CU XUTMEHEH PEXWM B MEPUOAA CAEA

onepaumaATa, CbrAaCHO YKasaHWATa B MMMAAHTOAOTUYHWNA NacnopT - pasaear “CaeponepaTUBHU A€UCTBUA" 1

“YKasaHMA KbM MaLMeHTa 3a U3BbPLUBaHE Ha NPOPUAAKTUKA U NOAAPBIKKA B AOMALLHU YCAOBUA"

[peToBapBaHeTO Ha MMMAAHTa Haa KanauuTeTa My MOXKe Ad MPUYMHU CHyMBaHE Ha CaMuA UMMAAHT, 3aryba Ha

KOCT, HeyCreLlHa OCTeOMHTerpauma n/uam nocareaBalla 3aryba Ha ocTeonHTerpaums.

He abAbaliTe U3AULLHO M MPEKOMEPHO OKOAO MMMAAHTA, 3aLLOTO e YBPEANTE MEKUTE TbKaHW U We NpUiYnHUTE

Bb3MaAeHWE Ha TbKaHUTE, MOAABPKALLM UMIMAGHTA.

YCcAOXKHEHMUA

> HeycnewHata ocreovHTerpauma e BCAEACTBME Ha MHbEeKuMs, paskAallaHe Ha MMMAaHTa MAM 3aryba Ha
KOCTHa CTPYKTypa.

> OTcTpaHeTe Bb3MOXKHO Hal-CKOPO BCUYKW MOBPEAEHW MMMAAHTW U FPAaHYAOMHaTa TbKaH, KOATO BMXKAATE
OKOAO CaMUA UMIAGHT.



CbxpaHeHue u ynotpeba

= Bcuukun 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.

= C BCUMYKM MMMNAGHTU U TEXHUTE MPUHAAAEXKHOCTU N MHCTPYMEHTU OT TUTaH TPAGBa Aa Ce M3MOA3BAT BHUMATEAHO
N/VIAM A@ ce MMMaT caMo CbC CTEPUAHU PbKaBULW, 6e3 Mpax, 3a Aa ce NPeAOTBPaTN 3aMbPCABAHETO Ha U3AEAMETO
M Aa He ce HapyLlu HeroBaTa 6MOCBMECTUMOCT.

= 3a cnpaBka npoyetete MHGOPMALMATA Ha ETUKETUTE Ha OTAEAHWUTE UBAEAWA, PErAaMeHTUpalla CneunasHuTe
YCAOBUA 3a CbXpaHeHue 1 bopaseHe.

= CrepunaHuTe M3peana He TpAbGBa Aa Ce WM3MOA3BAT CAeA M3TUYAHE Ha CPOKa Ha rOAHOCT, MapKMpaH BbpXy
eTuKeTa.

= VIspeanATta He TpAGBa aa Ce M3MOA3BAT, B CAyHal Ye OnakoBKaTa UM e HapyLleHa.

= CobabprkaHVMeTO ce cuMTa 3a CTEPUAHO CaMO W EAMHCTBEHO, aKko OMakoBKaTa He e Ouaa oTBapAHa WAM
noBpeaeHa. He nsnoassante nsaeamna c Haanuc "CTEPUAHO", ako onakoBkaTa UM e MoBpeaeHa UAK € 6U1Aa
OTBOPEHA MPeAU A3 € HaCTbMMNA MOMEHTa 3a TAXHOTO M3MOA3BaHe.

= VIHcTpyMeHTWTe 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba He ce AOCTaBAT CTEPUAHMU, 3aTOBA € 3aAbAXKUTEAHO Aa TV MOYUCTUTE,
Ae3nHbeKUMparte 1 CTeprAnsMpare no HaumHa, onuncaH B nHctpykumute IFU.

UsxBbpAaHe

VaxBbpAAHeTO TpAGBa Aace M3BbPLUBA CbMAACHO HapeabaTa B Ae4eOHOTO 3aBeaeHWe 3a ynpaBAeHWE Ha CreuManHn
H6OAHWYHWM OTnaabun. W MO-KOHKPETHO: aKo MEAMLMHCKUTE U3AEAMA ca OUAM 3aMbPCEHU C KPbB WAW TEAeCHU
TEYHOCTU, 33ABAKUTEAHO W3MOA3BaWTE CrELVMaAHUTE KOHTEMHEpPW 3a Pa3sAeAHO CbbupaHe Ha OTnaabLM, 3a Ad
NpPeAOTBPaTUTE MPAK KOHTAKT C TAX.

XupypruuyeH NpoTOKOA 3a NOCTaBAHE Ha UMMAAHTUTE

Vzbop Ha naymeHT:

3a Aa M3MbAHMTE YCMeWHO npoueasypata no noctaBaHe Ha uMmnaaHTuTe DURA-VIT MIN, TpAbBa BHMMaTeAHO Aa
NAaHWpaTe METOAA Ha ACUCTBME B KOHKPETHUTE CAyYau, KakTo U Aa U3MOA3BAaTE OBEKTUBHU U HaAEXAHU KpUTEpUm
npu n3bopa Ha naumeHT. ToBa BKAIOYBA: aHaAM3 Ha 3APABOCAOBHOTO CbCTOAHWME Ha MaLMEHTa, CHEMaHe Ha aHaMHesa
3a CTOMATOAOTUYHUTE U COMaTUYHUTE 3abOAABaHMSA, OLEHKA Ha CMOCOBHOCTUTE M Bb3MOXKHOCTMTE Ha MaumMeHTa Ad
NoAABP>Ka CTPMKTHA OpaAHa XxurieHa. /1 mo-KoHKpeTHO: TpAOBa Aa M3BbPLUNTE KAMHUYEH NMPErAeA Ha NauneHTa, Aa My
HanpaBuTe MHTPaopaAHa peHTreHorpadus, OT KOATO Ad Ce BMXKAA OBEMbBT Ha HAaAMYHATa KOCT, KaKTO M CbCTOSHUETO
Ha MeKuTe TbKaHu. 3a pasbepeTe Kbae Ca PAasMOAOMKEHW FAABHUTE aHAaTOMWYHW CTPYKTYPW W 3a Ad OMpPeAeAnTe
KOCTHaTa MABTHOCT, MOXKeTe Aa MOCTaBUTE MauuMeHTa MoA AOKaAHA aHeCcTe3WA W Ad W3MOA3BATE HYXKHWUTE
N3MepBaTeAHU UHCTPYMEHTU, 3a Aa HanmpaBWTe KapTa Ha KOCTHaTa MABTHOCT MO MPOABAKEHME Ha aABEOAAPHMA
roebeH. Bbnpekn, 4e B MHOro OT cAyvYauTe MOXKeTe Aa M3BbPLUMTE MNpolueaypata 6e3 pa3pes Ha AaMbo B MekuTe
TbKaHu, TPAOBa Aa HanpasuTe GU3MYECKMN MPETAeA Ha MauMEeHTa, 3a Ad ONPEABANTE HEOBXOAMMA AN € MpoLeAypa 3a
npemectBaHe Ha AamboTo. [TpenopbUYUTEAHO € AeKapuTe CNeLMaAncTi, KOUTO e M3BbPLUAT NOCTaBAHETO Ha MUHU
VNMMAQHTUTE, A MMAT HY>XXHWUA MPakTUYECKN OMUT Aa U3BBPLLBAT NPOLLEAYPU 3a NMOBAMIaHe Ha AaMboTo.

Vzbop Ha nMnraHT:

VanoAsBaliTe TeaaTa 3a CKaHWpaHe, 3a Aa OMPEAEAUTE HaW-TOYHO BMAA Ha MMMAAHTa, AMaMeTbpa N AbAXKMHATA My.
HanpaBeTe oueHKa Ha KOCTHaTa MABTHOCT, Ha AebeArHaTa Ha AMraBMUaTa M Ha LWMPWHaTa Ha OTBOPa Ha yCTHaTa
KYXMHa, 33 A3 OMPEAEANTE BUAA Ha MMIMAAHTA, KOMTO Aa MOA3BATE.

KocTtHa nabTHOCT AebennHa Ha LLInprHa Ha oTBOpa Ha
MeKMUTEe TbKaHu yCTHaTa KyxmHa
Bua MnaaHT D1 D2 D3 D4 <2mm >2mm | <4dmm | >4mm | =5mm
2,0 MM c sika v v NR | NR NR v NR v v
2,4 MM c aKa NR v v NR NR v NR NR v
2,5 MM c aKka NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = MHOro nAbTHa KOCT
*D4 = MHoro Meka KocT
NR = He ce npenopbyBa



ANaMeTbpbT Ha MOAXOAALLMA UMMAGHT TpAbBa aAa O6bAe OrPaseH OT BCUYKKM cTpaHu oT MuHuMyM 1,0 MM KocT, a no
AbAKMHA TPAOBa Aa MOXe LiAAaTa vacT ¢ pesba Ha WniKaTa Ha UMMAAHTa Aa BAM3a B KOCTTa.

OnpeaeraHe Ha MecCTa 3a MOCTaBAHE Ha MMMAAHTU 1O AOAHATa YEAIOCT:

VIMnaaHTUTe TpAGBa Aa Ce MOCTaBAT Ha MUHUMYM 7 MM MPeAUM MeHTaAHWA oTBop. locTaBeTe MOHe YeTUPU MUHK
VMMAGHTa Ha Pa3CToAHME MUHUMYM 5 MM MexXAy TAX, 3a Aa ce cbbepaT MeTaAHuTe Kanadykn. MapKupariTe A0>KeTo 3a
NMOCTaBAHE Ha BCEKU OTAEAEH UMIMAAHT Yype3 yborKaaHe MAM CbC cneuraneH mMapkep. [NpekomMepHoTo HaToBapBaHe
MOXe Aa CHYMU UMMAaHTa. [TAaHMPaHETO Ha AedeHMeTo TpAOBa Aa BKAIOYBA U B3EMAHETO MPeABMA Ha MOTEHLMaAHaTa
HEeOOXOAMMOCT OT MOCTaBAHE Ha Ole WMMAAHTK, 3apPaAn OKAY3MOHHWTE MecTa Ha 3axankaTa U AbBKaTEAHOTO
HaToBapBaHe.

OnpeserdaHe Ha MecCTa 3a OCTaBAHE Ha UMMAAHTU MO ropHaTa YeAKCT:

B cayyan, 4ye MMMNAaHTBT TpAGBa Aa Ce MOCTaBWM B ropHaTa YEAIOCT, HampaBeTe OLEHKa Ha MeCTOMOAOXKEHMETO Ha
CUHYyCUTE CMPAMO aABeoAapHUA rpebeH. NpenopbUnTeAHo € aa NOCTaBUTE MOHE LeCT MWHU MMMAaHTa B ropHaTta
YeAIOCT Ha Pa3CTOAHNE MUHUMYM 5 MM MeXAy TAX, 33 Aa MMa MACTO 3a METaAHUTe Kanadku. MapKupanTe A0XeTo 3a
NMOCTaBAHE Ha BCEKU OTAEAEH UMIMAAHT Ype3 yborxKAaHe WAM CbC cneuraneH mMapkep. [MpekomMepHoTo HaToBapBaHe
MOXe Aa CUYMU UMMAaHTa. [TAaHMpPaHETO Ha AedeHMeTo TpAGBa Aa BKAIOYBA U B3EMAHETO MPeABMA Ha MOTEHLMaAHaTa
HEeOOXOAMMOCT OT MOCTaBAHE Ha OLWe WMMAAHTK, 3apPaAn OKAY3MOHHWTE MecTa Ha 3axankaTa UM AbBKaTEAHOTO
HaToBapBaHe.

[ToaroToBKa Ha naumeHTa:

MNpean Aa MOATOTBUTE MauMeHTa 3a onepauuAta TpAOBa Aa B3eMeTe OTAMBKAa OT OKAy3aAHaTa 3axanka. [oarotesete
naumMeHTa KaTo CrnasBaTe CTaHAAPTHWUTE acenTUYHU TEeXHWKW Mpu ObCAyxBaHe. VIHXeKTupalTe apocCTaTbyHa A03a
aHecTeTUK. 3a AOAHaTa YEeAIOCT HE € MPEMNOPBUYNTEAHO UHMKEKTUPAHETO Ha aHecTesuA 3a npenapupaHe Ha AOAHUTE
aABEOAAPHU HepBW. MeAaTeAHO e MauMeHTbT Aa MMa 3amna3eHa YyBCTBUTEAHOCT, 33 AQ MOXE, akO Ce HaAOXW, A3
NHAMKMPA 3@ MPOHMKBaAHETO Ha uMnaaHTa. [o Bpeme Ha npoueaypa “flapless” - c nanoassaHeTo Ha xMpypruyeH Boaay
(Mpe3 AuraBuuaTa), KOrato MMa MPUAENHaAa AMraBMLA KbM MOTEHLMAAHOTO MMMAGHTHO AOXKE, Ce MpenopbyBa Aa
MN3MOA3BaTE MHCTPYMEHT 3a MykoToMmA oT 1,5 MM, 3a pa OTCTpaHUTe TbKaHTa U Aa AOCTUIHETE AO KOCTTa.

lNocTaBsaHe Ha UMMAQHTUTE:

BuHarn nocraBanite NbpBO Hal-AaAEYHUTE MMMAGHTY W ONepupanTe KbM CarMTaAHUA paspes.

Nanoassante xvpypruyHa ¢pesa Ha 1,1 MM CbC CTepuAHa CMCTEMaA 3a BbBHLUHO OXAAXKAAHE 3a MOATOTOBKaTa Ha
MbPBOTO MMMAGHTHO AO>Ke. Taka e HanpasuTe MMAOTEH OTBOP, MECTENKN MHOTO AeKO GpesaTa Harope 1 HapOAy CbC
ckopocCT Ha BbpTeHe Mexay 1200 n 1500 obopoTa B MUHYTa, AOKaTO He MpobueTe KOpPTMKAAHaTa MAACTUHKA.
BHuMaTeAHO npoabakeTe aa BrapsaTe ¢pesarta, AOKaTO He AOCTUrHeTe AbABOYMHa, 3anmoyBalia OT eaHa TpeTa u
AOCTUralLa A0 MOAOBMHATA OT AbAXMHATa Ha pe3boBaHMA y4acTbK Ha M3bpaHMAa UMNAaHT. He npobuBaliTe noseye ot
NMOAOBMHATa, ako KocTTa e D2-D3, 3awoto pe3boBaHMAT MMMAGHT € caMoHape3eH W TpAbBa Aa M3MOA3Ba caMaTa
Hepa3npobuTa KOCT, 3a HaBAE3e B HeA AMPEKTHO.

3ABEAEXKKA: B cayyalni, ye koctTa e nabTHa (D1), Moxke pa ce Hano»KuK Mo-roaaMa AbABOUYMHA Ha NpobuBaHe n/mMan
M3MOA3BaHETO Ha noBeye OT eaHa GpPesn C MaAKO MO-TOAAM AMAMETBP, 33 AQ MOXKETE Aa PA3MOAOXKUTE UMMAAHTa, 6e3
Aa npeBuwnTe BbPTAL, MOMeHT oT 45 Ncm. 3a cnpaBka MpoyeTeTe CAeAHUTE WHCTPYKLUWMW 3a paspeluaBaHe Ha
npobaemn. XBaHeTe CMHATa Kamauka, 3akperneHa KbM GAAaKOHa, C MMMAAHTHATa OTBEPTKa M3BaAeTe MMMAAHTa OT
braKkoHa, KaTo BHMMaBaTe Ad He AOKOCHETE CTEePUAHOTO TAAO Ha MMMAaHTa. MoxkeTe aa M3NOA3BaTe Kanaukara, 3a
NPEeMecTUTe UMMAAHTa AO AOXETO. BHMMaTeAHO MoapaBHETE MMMAAHTa KbM MUAOTHWMA OTBOP W MbXHETE BbpXxa.
3aBbpTeTe MMMAAHTa MO YaCOBHMKOBATa CTPEAKA, YKa3Balkn PaBHOMEPEH HATUCK HaAoAy. PesbaTta Ha MMNAaHTa Lie
HaBAe3e, HapA3BalKKM ce B KOCTTa. [loppaBHeTe MMMAaHTa - TpAGBa Aa O6bae Bb3MOXKHO Hal-BepTuKaneH. MoxeTe
AEKO A3 Kopurmpate MOAPABHABAHETO Ha WMMAAHTa CMNPAMO aABeoAapHUA rpebeH. Taka LWe noaobpute
YCMOPEAHOCTTa CMPAMO CAEABALLMTE MMMAAHTM, KOUTO Lie ObaaT mnocTaBeHW. AokaTo Tpae npoueaypaTta Mo
NO3ULMOHNPAHETO, UMMAAHTBT TPAOBa Aa Ce 3aBMBa MHOTO HaBHO B KOCTTa, 33 A2 MO>XKe KOCTTa Aa Ce OTMYyCHE M 3a Ad
npeaoTBpatTuTe HarpAaaHeTo . C MOMOLLTa Ha CUHATA Kanayka HanpaBeTe MbPBUTE 3aBMBAHWUA, AOKATO KanaykaTa He
ce oTkaum cama. CMeHeTe A C PbUYHOTO KPUAYATO KAKOYE U 3aBMITE MMMAAHTa AOKPal B KocTTa. BHumaBsawnTe: He
npesuwasante BbpTAL, MOMeHT 45 Ncm npu 3aBMBaHETO Ha WMMMAaHTa. VIMNAaHTLT MoOXke Aa Obae BKapaH A0
KpaliHaTa c1 No3uumA C MOMOLLTa Ha PBYHOTO KPUAYATO KAtoue. Bce nak ce Hanara aa M3noAs3BaTe AMHaMOMETPUYEH
KAIOY C TPECYOTKA, C PMKCHMpPaH BbPTALYL MOMEHT, C KOATO Ad U3BBPLUMTE MOCAEAHUTE 060POTU 3a 3aBMBAHETO, 3a Ad
peryAaMpaTe MakCMMaAHO MPEeUM3HO CTabWMAHOCTTa Ha MMMAAHTa MPW OKOHYaTEAHOTO CcTabuamsmpaHe. Taka Le
rapaHTupare, Je we cnasute 45 Ncm oboporTa.

SABEAEXKKA: AKO MMMAQHTBT Ce BbPTU C AGKOTa, BEPOATHO HAMA AOCTaTbyHO KOCTHA MABTHOCT, 33 A@ Pa3MOAOXKUTE
MMMAaHTa 6e30MacHO WAM 4Ype3 MMeAMaTHO HaToBapBaHe. 3a CrnpaBKa MNpo4veTeTe CAGAHUTE WHCTPYKLMKW 3a
paspellaBaHe Ha NpobaeMu. Ha MACTOTO Ha PBUYHOTO KPUAYATO KAIOYE MOCTaBeTE AMHAMOMETPUYHWMA KAKY C
TPecyoTKa, ¢ GMKCHMpaH BbPTALL MOMEHT (yKasaHWs 3a MOHTaka lWe HaMepute B MHCTPyKuuuTe 3a yrnoTpeba Ha
AVHAMOMETPUUHUA KAIOY). BHUMATEAHO U C AGKM ABMIXKEHWA OMUTaMTe Aa HampaBUTE HAKOAKO 3aBMBaHWA, 33 Ad
BKapaTe VMMAaHTa B Hal-KPaMHOTO My MOAOXKEHWe, C rAaBaTa Ha abaTMbHTa, KOATO TpAOBa aa ce MoaaBa Hap
TMHIMBaAHaTa TbKaH; LAAaTa pe3boBaHa yacT TpAbBa Aa € 3aBuTa B KOCTTa. OKOHYaTEAHOTO 3aBMBaHe B MO3ULIUA Ha



MMMNAaHTa TpA6Ba Aa ce U3BbPLUM C MUHMMaAAEH BbpTAlW, MOMeHT oT 35 Ncm ¢ uea nmeanaTHo HaTtoBapBaHe.
He saBuBante ¢ BbpTAwW, MOMEHT Hap 45 Ncm, 3awoTo MoXkeTe Aa yBpeauTe KOCTTa. Korato MMMAaHTbT
AOCTUTHE OKOHYaTeAHaTa CU MO3UUMA, MPEMUHETE KbM CAEABALLOTO MMMAGHTHO AOXKE KaTo WM 33 HEro U3MbAHWUTE
cblmTe onepaumn. [loppaBHETE MMMAAHTUTE, KOUTO CTE MOCTaBUAM CAep TOBa: TpAbOBa apa Obae Bb3MOXKHO Hal-
ycropeaHu nomexay cv. Cucrema 3a ¢ukcnpaHe Ha npotesata ¢ O-npbcreH no3soasBa oTkAoHeHne Ao 30 rpaayca.
Bce nak Hal-A06pUAT BapMaHT € BCUYKM UMMAAHTU A O6bAAT MAaKCMMAAHO MOAPABHEHW N YCMOPEAHWN: KOAKOTO MO-
NPaBUAHO € CBbP3BaHETO U HAACTPOMBAHETO, TOAKOBA MO-MaAKO LLie Ce M3HOCBa UMMAAHTHaTa cUcTeMa.

PaspewaBaHe Ha npo6aemu
AKO VIMMAGHTBT Ce BbPTU AECHO UAW € HeObXOoAMMa CUAa Ha 3aBMBaHe 6AM30 A0 45 Ncm, 3a pAa 6bae BKapaH AOKpali B
AOXKETO CU1, B3EMETE NPEABUA CAEAHUTE aATEPHATUBHU MOAXOAM:

VIMNAaHT, KOMTO He e BKapaH AOKpPal B AOXETO CU C
BbPTALL MOMEHT 6A130 A0 45 Ncm

BbpTAL, MOMEHT Npun MMMNAaHT, BKapaH AOKpaw B
noxketo: <35 Nem

M3nonassaiite npotokoaa Soft Reline ¢ BpemeHHa
KOHCTPYKLMA, BMECTO MPOTOKOAa 3a WMeAMaTHO
HaToBapBaHe.

3aMeHeTe UMMAaHTa C APYr, KOWTO MMa MO-TOAAM
ANAMETBP U/UAN KOWTO € MO-AbABT.

YBeanyete apbabovnHaTa Ha npobuBaHe Ha
nMAOTHWA oTBOp (6e3 aa npobuBaTe noseye oOT
AbAMKMHATA Ha UMMAAHTA).

WNanoassante ¢pesa c amametsp Haa 1,3 MM, 3a Aa
paslwmnpuTe OCTeoTOMMUATA.

u ﬂpeMeCTeTe MMMAaHTa B APYTO AOXKe. [} 3aMeHeTe MMMAaHTa C APYr, KOWTO MMa MO-MaAbk
AVaMeTbp WU/VIAM KOUTO € NO-KbC.
[ I'IpeMeCTeTe MMMAaHTa B APYIro AOXe.

3ABEAEXKA: BHuyiMaBaliTe, Korato oTCTpaHABaTe MMMAAHTa, 3a Aa He ro cUynuTe.

3ABEAEXKA: He ce npenopbyBa NOCTaBAHETO Ha MMMAGHT B U3KAIOYUTEAHO MeKa KocT (D4).
N360p Ha MeTaAHM KanauKu

V136epeTe npaBnAHaTa Kanadka oT U3bpoeHuTe B TabanuaTa.

3ABEAEXKA: YBepeTe ce, Ye KanaukuTe B NpoTe3aTa ca 3a06MKOAEHN OT MUHUMYM 1 MM akpuAarT.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
BucouunHa 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Anametbp 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
AoonycTMMo OTKAOHEHMuEe B Ao 30° Ao 15° 0-5°
aHryaaumsra

Kynete otaeaHo O-npbcTeHW, 3a aa CMeHWUTe M3HOCeHUTe. 3a cripaBka npoyetete mHCTpykummnte “CmaHa Ha O-
MPBCTEH ", AAAEHM M0-AOAY.

MpoToKoA 3a nporeTuyHo AeueHune Chairside upes sakpenBaHe Ha keneTa

B cAyyalt Ha npoTesnpaHe Ha AOAHATa YEAIOCT, CAeA KaTO MMMAAHTUTE ca MOCTaBEHW W ca CTabUAHWU NpU MUHKUMYM 35
Ncm, npotesata Moxxe aAa Obase HarAaceHa BepHara BbpXy HAACTPOMKUTE Ha MMMAaHTa 4pes M3MbAHEHME Ha
npoueaypata hard pick-up. 3a ropHaTa YeAlOCT e NpenopbYUTEAHO Aa M3MoA3BaTe Secure Soft Reline npes nbpseute 6
Mecela. 3a crnpaBka npoyeTeTe WHCTPYKLUMMTE B AaAeHUA MO-AO0AY [IPOTOKOA 3a MPOTETUYHO AeveHWe 4pes
cuctemarta Chairside 3a BpeMeHHa KOHCTpyKLWMA.

3ABEAEXKKA: B cayuali, ue e nsbpaHa npoueaypa C NOBAMIHATO AaMb0, 3almTeTe LWeBoBeTe Ypes KodbepaaM, npeam
A3 V3MbAHWTE npoueaypata hard pick-up. Mpean aa 3amouHeTe, NoctaBeTe MO €AHO Kere BbpXy BCEKM MMMAGHT.
OtbenerkeTe TAXHaTa NO3NLMA BbPXY MOBbPXHOCTTa Ha NOCTaBAHE Ha MpoTesaTa C NOMOLLTa Ha MnacTa 3a NnokasBaHe
Ha HaTWCKa, MaTepuaA 3a CHeMaHe Ha OTneYaTbk OT 3axankaTta A ¢ noaobeH Metoa. Caep ToBa HanpaseTe eAVHUYHN
OTBOPW WAM YAEW, 33 A3 PA3MOAOXKMWTE KerneTaTa Ypes nacuMBHa asanTauma KbM npoTesaTta. BbamMoxkHO e aa nsbepete
Aa M3TbHUTe pbba Ha MpoTesaTa C HAKOAKO MUAMMETPa 3a NO-TOAAMO YAODCTBO Ha nauveHTa. 3a BCEKU WUMMAAHT
oTpexkeTe abpxKaliata obBMBKaTa block-out ¢ Hy»HaTa AbAXKMHa, 3a Aa HaNpaBuUTe 3anedaTBaHe MexAy TbKaHTa M
ABHOTO Ha KeneTo. LleaTa e Aa MoXkeTe pa 3aTBOpMTE YacTTa noa BeHela. [locTaBeTe o6BMBKaTa BbPXY MMMAAHTUTE U
CMeHeTe KereTo; CAeA TOBa NOTBbpAETE NacKBHaTa asanTaLua.

3ABEAEXKA: YBepeTe ce, ye obBMBKaTa He Npeyn Ha KeneTo Aa AerHe MU3LAAO BbPXy UMMAaHTa. MaxHeTe 3b6HaTa
npotesa. MNouncreTe 1 noacylleTe NOBbPXHOCTTa Ha NpoMeHeHaTa npoTe3a. MoxeTe Aa HaHeceTe MaAKO BaseAuH B



»KenaTa 30Ha, 3a Aa NPEAOTBPATUTE HeX<eAaHO MOBTOPHO CBbpP3BaHe Ha MaTepuaaa. [locae careaBaliTe MHCTPYKLMUTE
3a ynoTtpeba Ha matepuana Secure Hard Pick-up (nam Ha apyr Bua matepuan Chairside 3a noano»xka) v HaHecete
MaTepuhana B CBOBOAHOTO MPOCTPAHCTBO MeXKAy 3bOHaTa MpoTesa U AMPEKTHO B yCTHaTa KyXuWHa BbPXy ropHaTta 4acT
Ha keneTaTa. /13anoA3BaliTe OTAMBKaTa OT 3axarkaTta, 3a Ad NOAPaBHUTE MPABUWAHO 3bbHaTa MpoTe3a CNpPAMO CHeTaTa
3axarnka npeau onepauuAaTta. BHMMaTeAHO nocTaBeTe nMpoTesaTa BbPXy KeneTaTa U HakapalTe nauueHTa Aa 3aTBOPWU
yCTa u Aa CTUcHe 3b6u 3a 7-9 MUHYTW C HOPMaAeH HaTUCK, AoKaTo MaTepuanbT Secure Hard Pick-Up ce Brebpam. (3a
crnpaBKa npo4yeTeTe WHCTPYKLUUTE, ABAEHW OT MPOU3BOAMTEASA, Kacaelln BpeMeHaTa 3a BTBbpAABaHe Ha Apyrute
MaTephaAn Ha MoAAOXKKaTa). 10 TO3M HauMH HEemMOABMMKHO W B MpaBMAHa MO3MLUMA, MpoTe3aTa BbpPXy KeneTtaTa ce
3aKaya KbM BCAKa HaacTpolka. MaxHeTe 3bbHaTa npoTesa C HoOBOMOCTaBeHWTe KeneTa. MaxHeTe abpXKaluTe
o6BuBKM WKHK. ObpaboTeTe 1, aKo € HEOBXOAMMO, MOAMBAHETE U 3arAaAETE NMOBbPXHOCTUTE, BAU3ALLM B KOHTAKT CbC
3bbHaTa nNpoTesa, 3a Aa A 3aCTOMOPUTE U Aa A HanpaBWTe MO-yAOOHa 3a HoceHe. 3a FOPHOYEAIOCTHWU MPOoTe3n, Mo
KenaHve, MoXKeTe Aa MaxHeTe HebLoBaTa 4acT, cAea KaTo 6bae AOCTUrHaTa npaBuWAHaTa ocTeounHTerpauma. Caep
OKOHuYaTeAHaTa apanTaumA, obAcHeTe Ha NauMeHTa, Ye TpAOBa Aa He Maxa npoTesaTa cu B creaBalimTe 48 vaca, 3a pa
ce MpeAOTBpaTW HapacTBaHe Ha AWraBuML@ BbPXy HAACTPOWKUTE Ha mMmnaaHTa. ObAcHeTe Ha MauueHTa, Yye npes
MbpBUTE AHU TPAOBA Aa Ce XPaHW C MeKU XpaHu.

MpoTokoA 3a npoTeTuyHo AeueHue Chairside upes BpeMeHHa KOHCTPYKLMA

B AoAHaTa YeAloCT, ako BbPTALLMAT MOMEHT 38 OKOHYaTEAHO 3aBMBaHE Ha €AVH WAM HAKOAKO MMMAaHTK e noa 35 Ncm,
ce npenopbyBa N3MOA3BAHETO Ha METOAA 3a MOCTaBAHE Ha BPeMEeHHa KOHCTPYKLMA 3a 3aKpenBaHe Ha npoTesaTa. 1A
TpAbGBa Aa OCTaHe npes caeaBalmTe 4-6 Mecela, A0 3aBbplUBaHe Ha Mpoleca Mo ocTeouHTerpauuA. 3a ropHarta
YEAIOCT € NPEeNopPbYUTEAHO BMHArM Aa U3MOA3BaTe MEK MaTepuaA 3a BPeMeHHa KOHCTPYKLMA npes nbpBute 6
Meceua. 3a crnpaBKa MNpoyeTeTe WHCTPYKLUMUTE B A3AEHWA MO-AOAY [1PDOTOKOA 3a MPOTETUYHO AeveHue upes
cucremarta Chairside 3a BpeMeHHa KOHCTPYKLMA.

3ABEAEXKA: B cayuali, ue e nsbpaHa npoueaypa C NoBAMrHaTo Aambo, 3awmrerte wesoseTe Ypes kodbepaaM, npeam
A3 V3MbAHUTE MpoleAypaTa 3a Meka KoHcTpykuma. OTHeMeTe MaTepuan OT OCHOBaTa Ha mpoTesaTa oT noHe 1 MM u
OTHEMeTe MaTepuaAa OT MOBbPXHOCTTA, KOATO BAM3a B KOHTAKT C AMraBuMLaTa, MPeAU Aa Pa3MOAOXKUTE MPOTETUYHUTE
rAaBM Ha Bceku mMnAaHT. C nomolTa Ha $pesa 3a CUHTETUYHA CMOAA, HarpanasBeTe MOBbPXHOCTTA M MOCAe A
noymcTeTe C M3OMPOMUAOB aAKOXOA. [locae caeaBaliTe MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha Matepuana Secure Soft Reline
(nan Ha apyr Bua maTepunan Chairside 3a KOHCTPYKLMA) U HaHeceTe MaTepuana B NPOCTPAHCTBOTO Ha KOHCTPYKLUMATa
Ha 3bbHaTa npoTesa. 3noA3BanTe OTAMBKaTa OT 3axankaTta, 3a Aa MOAPaBHUTE MPaBUAHO 3bbHaTa npoTesa CnpAMo
CHeTaTa 3axanka npeau onepauunaTa. BHMMaTeAHo nocTaBeTe npoTesaTa BbPXy UMMAGHTUTE U HaKapaWTe nauneHTa Aa
3aTBOPM yCTa 1 Aa cTucHe 3b6u 3a 10 MUHYTY C HOPMaAeH HaTUCK, AOKATO MaTepuanbT Secure Soft Reline ce BTBbpAY.
(3a cnpaBka npoyeTeTe MHCTPYKLMNTE, ABAEHWN OT NMPON3BOANTEAA, Kacaelli BpeMeHaTa 3a BTBbPAABAHE Ha ApyruTe
MaTepuaAn Ha MeKaTa KOHCTPyKuudA). ToBa Lie Cb3pase OTBOPU B abaTMbHTUTE, KOWUTO Lie 6baaT MOAPABHEHW C
MMMAGHTUTE B MaTepuana 3a MeKaTa KOHCTpyKuma. MaxHeTe npoTesaTa U HanpaBeTe 3aBbPLUNTEAHN 06pPaboTKM KaTo
oTHeMeTe u3AnWHUA MaTepuan. CAeaBaliTe CTBINKUTE B MHCTPYKLMWTE 3a 3aBbpLUBaHe, AAAEHW OT MPOU3BOAMTEAA Ha
MaTepuhana 3a MeKaTa KOHCTPYKLUA.

B cAyuyan Ha ropHOYEAIOCTHM NMPOTE3U, HE MaxaWTe npoTesaTa B TO3M eTan

ObAcHeTe Ha nauuveHTa, Ye TpAbBa Aa AbPXKUK MOCTOAHHO CAOXKeHa mpoTesaTta cu npes nbpeute 48 yaca caep
nocTaBAHETO I, 3a Ad Ce NMPEAOTBPAaTN NPEKAAEHO HapacTBaHe Ha AMraBuua. [1penopbUNTEAHO e Aa M3HaKaTe HAKOAKO
CeAMULIM MPEAU Aa 3aMoYHeTe Aa Ce XpaHuTe C MO-TBbPAM XPaHW. Taka Lie NMoasnoMOorHeTe npoueca Mo pacrex Ha
KocTTa OKoAO UMMAaHTa. CAaea OKOAO YeTUpPW/LLECT Mecella, CAeA NMepuoAa Ha OCTEOMHTErpaLma Ha MMMAaHTa, MeKaTa
KOHCTPYKLMA MOXKe BeYe Aa Ce 3aMeHW C MeTaAHW KeneTa. 3a LeATa caepBanTe [IpOTOKOA 3a MPOTETUYHO AeYeHMne
Chairside upes 3akpenBaHe Ha kenerta.

MpPOTOKOA 32 MIHAMPEKTHO NPOTETUYHO A€YEHME YUpes 3aKpenBaHe Ha KeneTa AU Ha eAMHUYHA KOPOHKa

Chea NOCTaBAHETO Ha MMMAAHTa W YCTaHOBABAHE Ha MWHMMaAHa cTabuaHocT oT 35 Ncm, 3akpeneTe TpaHchepHUa
otneyaTbk O-ball AMpeKTHO BbPXY NPOTETUYHMTE TAGBU Ha MUHW MMNAaHTUTE. MoXeTe Aa NpoMeHuTe TpaHchepHMA
oTnevaTbK, HO B HUKaKbB CAyYali He MaxaliTe BbHLIHUTE AbP Kally eAeMEHTU.

BABEAEXKKA: MekaTta TbkaH MOXe Aa Momnpeyn Ha 3akpernsaHeTo Ha TpaHchepHUA OTMnedaTbk BbPXY MMMAAHTUTE,
KOWTO Ca pa3noAOXKEeHWN NPeKareHO AbABOKO B AUraBmLaTa. B Takbe cAyyall @ npernopbyMTEeAHO Aa B3eMeTe oTnevaTbk
OT MpOTeTUYHaTa rAaBa Ha WMMAaHTa, 6e3 Aa ce MocTaBa TpaHCcPepHUA OTMeyaTbK. 3a B3eMaHeTO Ha OTnevaTbk,
N3MNOA3BaNTEe MaTepnann C MPaBUAHNUTE CBOMCTBA Ha MBKABOCT W YCTOMYMBOCT. VI3noA3BaliTe CTaHAAPTHUTE TEXHUKU
3a B3MMaHe Ha OTMeYaTbK 3a MOCTOBE W KOPOHKW Ypes pick-up; 3anuiiete No3nLMATA 3a BCEKU OTAEAEH UMMAAHT. 3a
crnpaBKa NpoyeTeTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha MaTepmana 3a B3MMaHe Ha OTnevaTbKa.

3ABEAEXKA: B cayuari, ue e nsbpaHa npoueaypa C NoBAMrHaTto Aambo, 3awmrerte wesoseTte Ypes kodbepaaM, npeam
Aa B3eMeTe oTrneyaTbKa. Korato oTnevyaTbKbT Ce BTBbPAM, BHUMATEAHO OTAEAETe AbXMLaTa 3a B3MMaHe OT yCTHaTa
KyXVMHa Ha MauueHTa WU ce yBepeTe, Ye BCUYKM TpaHCPepHW KemeTa ca MPaBMAHO OCTaHaAM MO OTMeYaTbKa.
VIsnoAsBanTe npaBuAHUTE AaboOpaTOPHUM aHaAO3M: 3a CrpaBka pasrAesanTe NPOAyKTOBMA KaTaaor. [loctaBeTte
aHaAO3MTe - aHaAor MaTpuuute, B TpaHchepuTe. Tasm onepauma MoXe Aa Ce M3BbPLIM WAM B KabuHeTa MAW B
3bboTexHMYecKka nabopaTopua. I3anoa3BanTe CTaHAAPTHUTE TEXHWKM 3@ TMINCOBO OTAMBAHE Ha MOAEAA.



CaeponepaTUBHU AEUCTBUA

ObyyeTe naumeHTa Kak Aa U3MbAHABA MOCAEAOBATEAHO BCUYKWU cAeponepaTuBHU aericTBua. ObAcHeTe Ha nauueHTa
Kak TpAbBa Aa Ce AbPXKM HEMOCPEACTBEHO CAA XMPYPrMyHaTa onepaumna W nNpes caepBalimTe AHW. Kaxete My, ye
TpsAbBa Aa CU CAara CTyAeHW KoMrpecy, Ye npes nbpeute 24 yaca He TpABBa Aa M3BbPLUBA HMKaKBa TexKa dpunsmyecka
aKTUMBHOCT, He TpAbBa Aa NocellaBa CayHW U/MAW MOAOOHU MeCTa, a B MbPBUTE AHW CAEA OMepaunATa He TpAbBa Aa
npureMa aAKOXOA, HUKOTUWH, Yan uan kade). MaumeHTsbT TpA6Ba Aa Obae YBEAOMEH, Ye He TpsAbBa Aa AbBYE Ha CTpaHara,
OT KOATO e nocTaBeH MMMNAaHTbT. OCBeH TOBa MauMEeHTLT TpAGBa Aa Obae MPEAYNPEAEH, Ye akO He MOAABPXKA
AOCTaTbYHO A0DpPa XMIMeHa, TIOTIOHOMYLWEHETO U OCTPUTE N XPOHWUYHM 3aboAABaHMA (AMabeT, peBMaTONAEH apTPUT U
AP.) MOraT pa nonpeyaT Ha OCTEOMHTErpaLmMATa Ha UMMAAHTa M HaKpan TOW Aa MaasHe.

3aabAKEHME Ha AeKapA € Aa NPeAnuLLE HEOBXOAMMUTE AEKapPCTBa 3a MPUEM MPEAN U CAeA onepaumATa.

LLleBoBeTe ce cBaAAT caea eaHa ceaMmua.

ObpblyaMe BM BHUMaHWE, Ye BCAKA MOABUMHA NPOTe3a B GAM3OCT A0 MMMAGHTHOTO AOXKe TPAOBa Aa Obae MPaBUAHO
NMOBAMIHATa M NMOAPABHEHA C MOMOLLTa Ha MEK MaTepuaA 3a pereHepaums.

YKasaHuA KbM NauueHTa 3a U3BbPLUBaHE Ha NPOPUAAKTUKA U NOAAPDBIKKA B AOMALUHW YCAOBUSA
ObsAcHeTe Ha NauMeHTa Kak TpAbBa Aa Ce FPUMXKKN 338 UMMAAHTUTE CU W Ye Ta3u rpu>Ka He ce pasAnMvaBa MHOMO OT
HOpMaAHaTa opaAHa XurneHa. Kakete My, Ye TpAGBa Ad M3MbBAHABA CAEAHWUTE CTbMKW:
1. PeaAOBHO YeTKaHe U MMeHe Ha UMMAAHTUTE, 3a Ad 6bAAT BMHATK MOYMUCTEHU OT MAaKa W OCTaTbLUM OT XpaHa.
2. TlpaBuAHa N pepOBHa MOAAPBIKKA Ha YCTHaTa XMrneHa.
3. PeaOBHO M KayecTBeHO MoYMCTBaHe U U3MMBaAHE Ha 3bbOHaTa nNpoTesa. [penopbUYNTEAHO € Bedep npoTtesnTe
Aa Ce U34eTKBAT M Aa Ce U3MMBAT C NacTa 1 YeTKa 3a 3bOU, CAeA KOETO Aa Ce MOTanAT B OOMKHOBEH Pa3TBOP
OT OLET N BOAA B PaBHU KOAMYECTBA. 3a MOYUCTBAHETO He TPAGBa Aa@ Ce M3MOA3BAT MPOAYKTU OT butoBaTa
XUMWNA KaTo BeAMHa, BOAOPOAEH NEPOKCUA U CBOEObpasHM pasTBoOpPU.
4. Aa ce HacpoyaTt NeproAnyHM MPOGUAAKTUYHN MPErAeAM 3@ MOYMCTBAHE M MOAAPDBXKKA MPU AeKap
CMeuManmcT.
5. Aace noTbpcu AMYHMA CTOMATOAOT, B CAyHal Ha: OOAe3HeHN MecTa, ako npoTesaTa e XxAabaBa 1 ce N3BaXKAa
AECHO AU CEe ABMXU CBOOOAHO HAAABO HaAACHO, KaKTo 1 ako O-AbprKayubT NaaHe AW Ce MOBPEeAN.
6. [Npean nscreaBaHe cbe ckeHep man ¢ AMP e Heob6X0ANMO Aa Ce YBEAOMM 3APABHNA PAabOTHUK 3a HAAMYMETO
Ha 3bOHW MMNAaHTU. B no-ronamMaTta 4YacT OT cAydYauTe TUTAHOBUTE 3bOHW UMMAAHTU He BAMAAT Ha AMP
n3caepBaHuATa.

UHcTpyKumum 3a nopApPbIKKa KbM A€Kaps XUpypr
= [lpu n3ebplBaHe Ha peryAspHuTe NPOGUAAKTUYHN MPETAEAN e Ce M3BbPLUBAT NPOLEAYPUTE MO NOYUCTBaHE U
e ce MpoBepABa AAAM MpoTe3aTa AAra MPaBWMAHO, PaboTn A A0bpe M HeobXoAMMO AW pa ce cMeHAT O-
AbPXaunNTe, ako ca M3HOCEHN. AKO € HEODXOAMMO, MPOTE3aTa e Ce KOPUTMpa 1 Mo BUCOUMHA.
= B cAyyalt Ha KocTHa pe3opbuna e HeOOXOAMMO Aa peryanpaTte npoTesaTa, 3a Ad rapaHTMpare, 4e UMMNAaHTUTe
HAMa aAa ObAAT MOAAOXKEHU Ha npekomepeH HaTuck. VIMnaantHaTa cuctema DURA-VIT MINI npeacraBasBa
cUcTeMa 3a UMMAAHTUPAHE B TbKaHWTE, a He MPOoTe3a, KOATO Ce NMOCTaBA BbPXY UMMAAHTU.
CMmsaHa Ha O-npbcTeH
Bpbakarta mexay Haactporkarta O-Ball Haa nMnAaHTUTEe 1 MeTaaHUTe KemeTa MOXKe Ad ce pasxAabu C TeyeHue Ha
BpeMeTo. ToBa ce AbAXKW Ha M3HOCBaHe Ha O-npbCcTeHa.
1. Csanete O-npbCcTeHUTE OT KeneTaTa, C MOMOLLTa Ha MHCTPYMEHTA 3a OTCTPaHABaHE Ha PETEHLUMOHHM KeneTa
VAW C MOAODEH MHCTPYMEHT.
2. TloctaBeTe HoB O-npbCTeH, KaTo noapaBHMTe O-NPbCTEHA MO KEMETO U ro HaTUCHETE B MPaBUAHATa NO3MLMA
B MOMOLUTa Ha MOAEAMPALL, MHCTPYMEHT MAM MOAOCDEH APYT MHCTPYMEHT CbC 3a06AEH BPBX.

NHPopmMauma 3a KAMeHTa
Huto eaHO AMUEe He e yMbAHOMOLLEHO Aa PasnpPOCTPaHABa HEBEPHU AAHHM 3a NpeaoCTaBeHaTa MHGopMaums B Tasu
ANCTOBKa C MHCTPYKLUWNNA.

3a Aa MOAyYMTE AOMbBAHWUTEAHA UHGOPMaUMA WAM TeXHWYEeCcKa AOKyMeHTauus, nocetete Hawua yeb caunTt
www.bebdental.it u BaesTe cekumaTa "download".

PesioMe OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO A€MACTBUE Ha MEAULIMHCKUTE U3AEAUA MOXKEeTe Aa HaMepuTe
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 apa HamepuTe
HY>KHUTE AQHHM B CUCTEMa 32 YHUKaAHa MAEHTUPMKALMA Ha MEAULIMHCKUTE usaeamnsa B Cblosa Ha canTa:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (MMnAaHTU 3a OTKPUTO ABYeTanHoO UMNAaHTUpaHe);



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

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MMnAaHTH 32 3aKPUTO €AHOETaNHO UMNAAHTUPaHe);

- 80522824 9MINIIMPLANTSDP (MUHU UMNAaHTK);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (BpeMeHHU HaACTPOMKM OT TUTaH);
- 805228249PTEMPORARYABT7G (BpeMeHHU OTAETU HAaACTPOMKMU U OT NnoaneTep etepKketoH PEEK);
- 805228249FINALABUTMENTXU (nocToAHHU HaACTPOMKM);

- 805228249SPHERICALABTBZ (chepuuHM HAACTPOMKM);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Bb3CTaHOBUTEAHU BUHTOBE, MOKPMBHU U TPAaHCMYKO3HU BUHTOBE).

B cAyuyai, ye ce YCTaHOBAT MAM Ce AONYCKAT CEPUO3HUM MHLUMAEHTU BCAEACTBME M3MOA3BaHETO Ha
NpousBeAeHUTe OT HaC MEAMLIMHCKU usaeAud, Tpa6Ba HesabaBHO Aa HU yBeAOMMTE U Aa AOKAapBaTe Ha

KOMMeTeHTHUA AbpPXKaBeH opraH.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IFUOO7 Rev. 03 din 01.12.2023

Informatii generale si domeniu de utilizare

Implanturile dentare DURA-VIT MINI sunt dispozitive medicale implantabile utilizate in cazurile de edentatie totala sau
partialda mandibulara si/sau maxilara si/sau agenezie dentara. Acestea intrd in contact cu tesutul osos si mucoasa
pentru a nlocui unul sau mai multi dinti naturali lipsa, pana la reconstructia intregii arcade dentare. Acestea reprezinta
un suport pentru o proteza fixd sau o ancorare a unei proteze detasabile. Beneficiul asteptat este atat functional,
pentru a reabilita masticatia corecta si completd, precum si refacerea capacitatii de a vorbi, cat si estetic, cum ar fi
zédmbetul.

Acestea au un design cu surub filetat si autofiletant, ceea ce permite o interventie chirurgicald minim invaziva.
Sistemul include implanturi dentare cudiametru mic dispunédnd de componente care permit reconstituiri fixe si
mobilizante, precum si matrice metalice si dispozitive de transfer, aparatura chirurgicala si protetica si componente de
laborator.

Implanturile dentare DURA-VIT MINI sunt disponibile cu urmatoarele specificatii:

= Diametru: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

« Lungimiintraosoase: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Bonturi protetice: cu cap rotund si cu cap patrat

= Disponibile cu colereta transgingivald de 2,5 mm pentru a corespunde grosimii variate a tesutului moale.
Indicatii

= Stabilizare pe termen lung a protezelor dentare totale sau partiale

= Fixare pe termen lung a puntilor dentare

Materiale utilizate

Mini-implanturile sunt fabricate din aliaj de titan Ti6Al4V (grad 5).

Materialul este conform cu standardele armonizate.

Alergia la titan este o aparitie foarte rara, dar posibila, de aceea este intotdeauna necesar sa se verifice in prealabil cu
pacientii cd nu au astfel de alergii.

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 mini implanturi 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
sanatate cauzate de o utilizare necorespunzatoare sau de orice utilizare de catre personal necalificat sau
insuficient instruit, care nu este n conformitate cu acest manual de instructiuni.
= Producatorul nu este raspunzator pentru nicio deteriorare a pacientului din utilizarea dispozitivelor medicale
care nu sunt fabricate si nu sunt furnizate de B. & B. Dental in sine.
= Dispozitivele medicale care fac obiectul acestor instructiuni de utilizare trebuie sa fie amplasate numai intr-un
spital sau intr-un mediu clinic.
= V& rugam sa verificati ,Tabelul 1" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe etichetele dispozitivelor
medicale.
= Varugam sa verificati ,Tabelul 2" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe cardul de implant.
= Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea acestui produs includ, dar fara a se limita la urmatoarele:
> Implant fisurat sau rupt
> Osteointegrare absenta sau necorespunzatoare
> Perforarea neintentionatd a tesuturilor osoase si/sau a tesuturilor moi, cum ar fi canalul alveolar inferior,
sinusul maxilar si artera linguala.
Fractura placii labiale sau linguale
Leziuni partiale ale nervilor sau leziuni ireversibile (parestezie/hiperestezie/anestezie)
Pierderea osoasd cauzatd de evenimentele concomitente, cum ar fi infectia locald sau sistemica, peri-
implantitd, pierderea in volum a tesuturilor moi
Selectarea corecta a pacientilor candidati, plasarea implantului si ingrijirea postoperatorie, combinate cu utilizarea
corectd a produsului, pot contribui la reducerea acestor riscuri.

Yy vy



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 c3 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 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.

= Serecomanda ca medicii care plaseaza mini-implanturi sa fie capabili sa efectueze proceduri cu lambou.

= Utilizarea unor criterii adecvate de selectie a pacientilor este cruciald pentru succesul clinic:
> Pacientii trebuie sa fie adulti, trebuie sa aiba cel putin 18 ani.

> Apartenenta etnica nu are nici un impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale.

> Nu se recomanda folosirea in timpul sarcinii, datoritd posibilelor efecte ale anesteziei.

> 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 locului propus 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.
= Mini-implanturile dentare sunt dispozitive medicale sterile si de unica folosinta. A nu se steriliza si a nu se
reutiliza. Orice reutilizare si resterilizare a dispozitivelor medicale este strict interzisd, intrucat performanta
functionald 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 cruciala pentru succesul clinic:
> Instrumentarul chirurgical a fost special conceput pentru linia 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 performantd 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.
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= Nu depasiti cuplul de 45 Ncm atunci cand plasati 'implantul. Uncuplu excesiv poate cauza fracturarea
implantului sau supracomprimarea osului, care poate avea drept rezultat necroza.

= 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 utilizate pentru producerea mini-implanturilor dentare nu sunt magnetice si, prin
urmare, ar trebui sa fie acceptabile pentru procedurile de rezonanta magnetica. Cu toate acestea, este important
ca pacientii sa informeze cadrele medicale cu privire la prezenta implanturilor dentare nainte de imagistica
pentru a asigura compatibilitatea cu echipamentul RMN si pentru a aborda potentialele artefacte, in functie de
zona de imagistica.

= Medicul profesionist, care a efectuat operatia, trebuie sa aplice purtatorului eticheta de trasabilitate, prezenta in
caz, in cdmpul corespunzator de pe cardul de implant si sd anunte pacientul.

= Instruiti pacientul s urmeze un regim postoperator de ruting, asa cum se mentioneaza in cardul de implant, in
conformitate cu paragrafele ,Curs post-operator’ si ,Instructiuni pentru pacient pentru ingrijire si
intretinere la domiciliu”.

» 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 nereusitad 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 locul 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.

= Manipulati toate implanturile si accesoriile cu instrumente din titan si/sau manusi sterile, fara pulbere, pentru a
evita contaminarea produsului sau interferenta cu biocompatibilitatea acestuia.

= 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.

= Instrumentele reutilizabile sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare specifice.

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 pacientului:

Procedurile reusite de plasare a implanturilor necesitd o planificare atentd a cazului si criterii adecvate de selectie a
pacientilor. Aceasta include o analiza a starii actuale de sanatate a pacientului, a istoricului clinic si dentar si a
capacitatii acestuia de a mentine o igiena orala corecta. in special, este necesara o examinare obiectiva si radiografica
a grosimii varfului si a starii tesuturilor moi. Se pot utiliza calibre cu anestezie locala pentru a crea o harta a grosimii
osului de-a lungul arcului si a pozitiei structurilor anatomice cheie. Desi in multe cazuri este posibila efectuarea
procedurii fara a taia un lambou de tesut moale, aplicati un rationament clinic pentru a stabili dacad o procedura de
ridicare a unui lambou este necesara. Se recomanda ca medicii specialisti care vor introduce implanturile sa fie
capabili sa efectueze proceduri cu ridicare a unui lambou.

Alegerea implantului:

Utilizati radiografii si raze X pentru a stabili cel mai bun tip de implant, diametrul si lungimea. Evaluati densitatea
osoasd, grosimea tesutului moale si latimea bucolinguald pentru a stabili tipul de implant care urmeaza sa fie utilizat.



Densitatea osoasa Grosimea tesutului Latimea bucolinguala
moale
Tipul de implant D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=z2mm | <4mm | >4mm | =5mm
2,0 mm cu colier v v NR NR NR v NR v v
2,4 mm cu colier NR v v NR NR v NR NR v
2,5 mm cu colier NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Os foarte dens
*D4 = Os foarte moale
NR = Nerecomandat

Diametrul adecvat al implantului presupune ca acesta sa fie inconjurat pe toate suprafetele de cel putin 1,0 mm de os,
iar lungimea adecvata presupune ca acesta sa fie inserat in os pe toata portiunea cu filet a implantului.

Stabilirea locurilor implanturilor in mandibula:

Implanturile trebuie sa fie plasate incepand de la cel putin 7 milimetri anterior de gaura metoniera. Introduceti cel
putin patru mini-implanturi la o distanta de cel putin 5 milimetri departare pentru a se potrivi cu matricele metalice.
Marcati locul de plasare a fiecarui implant cu un punct de sangerare sau cu un marker. Incircarea excesiva poate avea
drept rezultat fractura implantului. Planificarea tratamentului trebuie sa ia in considerare necesitatea unor implanturi
suplimentare pe baza fortelor ocluzale si a incarcaturii ocluzale.

Stabilirea locurilor implanturilor in maxilar:

In cazul in care implantul este plasat in maxilar, evaluati pozitia sinusurilor in raport cu varful. Se recomands sa
introduceti cel putin sase mini-implanturi in maxilar la o distanta de cel putin 5 milimetri departare pentru a permite
introducerea matricelor metalice. Marcati locul de plasare a fiecarui implant cu un punct de sdngerare sau cu un
marker. Incarcarea excesiva poate avea drept rezultat fractura implantului. Planificarea tratamentului trebuie sa ia in
considerare necesitatea unor implanturi suplimentare pe baza fortelor ocluzale si a incarcaturii ocluzale.

Pregétirea pacientului:

Tnainte de a pregéti pacientul pentru interventie, trebuie s& efectuati si ocluzia muscaturii. Pregatiti pacientul in
conformitate cu orientarile standard privind tehnica aseptica. Administrati o doza suficienta de anestezic de infiltrare.
In cazul mandibulei, nu se recomandé anestezia care blocheaza nervii alveolari inferiori, pentru a permite pacientului
s3 mentina sensibilitatea si s3 ofere feedback in cazul in care implantul este inserat prea mult. In timpul unei proceduri
,fard lambou” (transmucoasa), atunci cdnd mucoasa aderentd este prezentd la locul propus pentru implant, se
recomanda utilizarea unui mucotom de 1,5 milimetri pentru a indeparta tesutul si a avea acces la os.

Amplasarea implanturilor:

Mai intai, inserati intotdeauna cele doua implanturi cele mai distale si lucrati spre sectiunea sagitala.

Utilizati o freza chirurgicald de 1,1 mm cu irigare externa sterila adecvata in primul loc de implantare pentru a crea un
orificiu pilot, miscand freza usor in sus si in jos la o vitezd cuprinsa intre 1.200 si 1.500 rotatii pe minut pana cand
aceasta penetreaza placa corticald. Continuati sa avansati cu grija cu freza pana cand aceasta ajunge la o adancime
de o treime si pana la jumatate din lungimea sectiunii filetate a implantului selectat. Nu forati mai mult de jumatate cu
os D2-D3, deoarece implantul filetat este autofiletant si trebuie sa foloseasca osul neperforat pentru a asigura o fixare
imediata.

NOTA: in anumite cazuri de os dens (D1), poate fi necesard o adancime de g&urire mai mare si/sau utilizarea uneia
sau mai multor freze cu diametru usor mai mare pentru a gazdui implantul fara a depasi cuplul de 45 Ncm. Consultati
instructiunile urmatoare pentru solutionarea problemelor. Prindeti capacul albastru atasat pe flaconul surubelnitei
protetice, scoateti implantul din flacon, avand grijé sa nu atingeti corpul sterilizat al implantului. Puteti folosi capacul
pentru a aduce implantul la locul amplasarii. Aliniati cu atentie implantul cu orificiul pilot si inserati varful. Rotiti
implantul in sens orar aplicand o presiune uniforma spre partea inferioara. Firul implantului va fi grefat pe os. Aliniati
implantul intr-un mod céat mai vertical posibil. Se poate modifica usor alinierea implantului fata de varf, imbunatatind
astfel paralelismul cu implanturile care se vor plasa ulterior. In timpul procedurii de plasare, implantul trebuie sa fie
nsurubat incet in os pentru a permite relaxarea osului si pentru a minimiza efectele termice. Folosind capacul
albastru, efectuati primele cateva rotatii pana cand capacul se desprinde singur. Inlocuiti-o cu cheia fluture manual si
rotiti implantul mai adanc in os. Aveti grija sa nu depasiti un cuplu de 45 Ncm pe implant. Implantul poate fi inserat
pana in pozitia finala cu ajutorul cheii fluture manuale. Cu toate acestea, trebuie sa utilizati cheia dinamometrica
gradata pentru ultimele rotatii pentru a asigura o inregistrare exacta a stabilitatii implantului n timpul plasarii finale si
pentru a se asigura ca nu se depaseste cuplul maxim recomandat de 45 Ncm.

NOTA: Dacd implantul se roteste usor, este posibil s3 nu existe o densitate osoasa suficienta pentru a plasa implantul
in sigurantd sau pentru a-l incarca imediat. Consultati instructiunile urmatoare pentru solutionarea problemelor.



Tnlocui‘;i cheia fluture manualad cu ansamblul de chei dinamometrice gradate (pentru instructiunile de asamblare,
consultati instructiunile de utilizare a cheii dinamometrice). Efectuati cu atentie si incet mici rotatii pentru a insera
implantul pana in pozitia sa finald, cu capul bontului iesind din tesutul gingival si toate firele cu suprafata texturata
incorporate in os. in momentul plasirii finale, trebuie sa obtineti un cuplu minim de 35 Ncm pentru a permite
incarcarea imediata a implantului. Nu depasiti cuplul de 45 Ncm, intrucat acest lucru ar putea deteriora osul.
Cand implantul este in pozitia finala, treceti la urmatorul loc de implantare si repetati operatiunile anterioare. Aliniati
implanturile plasate ulterior intr-un mod cat mai paralel posibil. Sistemul de fixare a protezei cu garnitura inelara
permite o dezaliniere de péana la 30 de grade. Cu toate acestea, cu cat mai multe implanturi sunt paralele intre ele, cu
atat mai buna va fi imbinarea si adaptarea, ceea ce va conduce la o uzurd mai mica a sistemului.

Solutionarea problemelor
Daca implantul se roteste cu usurintd sau daca sunt necesare forte de torsiune care se apropie de 45 Ncm pentru a
insera complet implantul in locasul sdu, luati in considerare urmatoarele alternative:

Cuplul implantului complet inserat in locas <35 Ncm Implantul nu este complet inserat in locas cu un cuplu

apropiat de 45 Ncm

= Utilizati un protocol Soft Reline pentru recéptusire | «  Extindeti adéncimea de géaurire a orificiului pilot
moale, mai degraba decét un protocol de incarcare (fara a depasi lungimea implantului).
imediata. = Folositi o frezd cu un diametru mai mare de 1,3 mm
» Inlocuiti cu un implant cu un diametru mai mare si/ pentru a mari osteotomia.
sau mai lung. « Inlocuiti cu un implant cu un diametru mai mic si/
= Mutati implantul intr-un alt loc. sau mai scurt.
= Mutati implantul intr-un alt loc.

NOTA: Aveti grija cand scoateti un implant pentru a evita fracturarea acestuia.

NOTA: Nu se recomand3 plasarea implantului intr-un os extrem de moale (D4).
Selectarea matricelor metalice

Selectati matricea corespunzatoare in conformitate cu tabelul de mai jos.

NOTA: Asigurati-va c& matricele protetice sunt inconjurate de cel putin 1 mm de acrilat.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Inaltime 3,5mm 3,3mm 3,1 mm
Diametru 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Toleranta unghiulara Pana la 30° Panala 15° 0-5°

Achizitionati separat garnituri inelare pentru a le inlocui pe cele uzate. Consultati instructiunile pentru ,Inlocuirea
garniturii inelare” de mai jos.

Protocol protetic Chairside pentru atasarea matricei

In cazurile mandibulare, dupé ce toate implanturile au fost plasate si prezinta o stabilitate minima de 35 Ncm, proteza
poate fi adaptatad imediat la bonturile implantului cu o procedurd denumita hard pick-up. In maxilar, se recomand3
utilizarea Secure Soft Reline in primele 6 luni. Consultati instructiunile de mai jos privind protocolul protetic Chairside
pentru recaptusire moale.

NOTA: in cazul in care s-a folosit o procedurd cu lambou ridicat, protejati suturile cu un baraj de cauciuc inainte de a
efectua procedura hard pick-up. Mai intéi, plasati o matrice pe fiecare implant. Stabiliti pozitiile acestora in suprafata
de insertie a protezei folosind pasta de indicare a presiunii, materialul de inregistrare a muscaturii sau metode
similare. Apoi creati orificii individuale sau o canelurad pentru a amplasa matricele cu o potrivire pasiva la proteza. De
asemenea, puteti elibera marginea protezei cu cativa milimetri pentru un confort mai mare al pacientului. Pentru
fiecare implant, taiati mansonul de blocare la lungimea corectd pentru a crea o etansare intre tesut si partea inferioara
a matricei. Acest lucru se face pentru a inchide taieturile inferioare. Asezati mansonul peste implanturi si inlocuiti
matricea, apoi reconfirmati potrivirea pasiva.

NOTA: Asigurati-va c& mansonul nu impiedica inserarea completa a matricei pe implant. Indepartati proteza dentars.
Curatati si uscati suprafata protezei modificate. Puteti aplica petrolatum pe zona doritd pentru a preveni ca materialul
de recaptusire sa se lege neintentionat. Apoi, urmati instructiunile de utilizare a materialului Secure Hard Pick-up (sau
a altui material Chairside pentru recaptusire) si aplicati materialul in spatiul liber al protezei dentare si direct in



cavitatea bucald, deasupra matricelor. Utilizati inregistrarea muscaturii pentru a alinia corect proteza dentara in raport
cu relatia ocluzald preoperatorie. Inserati cu grija proteza pe matrice si rugati pacientul sa inchida gura si aplicati
presiune normala timp de 7-9 minute, ceea ce permite materialului Secure Hard Pick-Up sa se intareasca. (Verificati
instructiunile de utilizare ale producatorului in ceea ce priveste timpul de intarire a altor materiale de recaptusire).
Astfel, proteza este bine fixatd si in pozitia corectd pe matricele fiecarui bont. Indepartati proteza cu matricele noi
inserate. Indepartati mansoanele de blocare. Finisati, umpleti, dacé este necesar, si lustruiti suprafetele de contact ale
tesutului protezei pentru o potrivire ferma si confortabila. In cazul protezelor maxilare, palatul poate fi indepartat,
daca se doreste, dupéa ce se realizeaza osteointegrarea. Dupa potrivirea finald, sfatuiti pacientul sa lase proteza in
pozitie timp de aproximativ 48 de ore pentru a preveni cresterea excesiva a tesutului pe bonturile implantului.
Recomandati pacientului s& manénce alimente moi in primele céteva zile.

Protocol protetic Chairside pentru recaptusire moale

La nivelul mandibulei, in cazul in care cuplul la plasarea finald a unuia sau mai multor implanturi este sub 35 Ncm, se
recomanda o metoda de recaptusire moale pentru ancorarea protezei timp de 4-6 luni sau péna la aparitia
osteointegrarii. in maxilar, se recomanda utilizarea materialului de reciptusire in primele 6 luni, in toate
cazurile. Consultati instructiunile de mai jos privind protocolul protetic Chairside pentru recaptusire moale.

NOTA: in cazul in care s-a folosit o procedurd cu lambou ridicat, protejati suturile cu un baraj de cauciuc inainte de a
efectua procedura de recaptusire moale. Largiti baza protezei cu cel putin 1 mm si |argiti suprafata de contact cu
tesutul pentru a acomoda capetele protetice ale fiecarui implant. Rigidizati suprafata cu o freza de rasina si curatati
suprafata cu alcool izopropilic. Apoi, urmati instructiunile de utilizare a materialului Secure Soft Reline (sau a altui
material Chairside pentru recaptusire) si aplicati materialul pe spatiul coborét al protezei dentare. Utilizati
nregistrarea muscaturii pentru a alinia corect proteza dentara n raport cu relatia ocluzald preoperatorie. Inserati cu
grija proteza pe implanturi si rugati pacientul sa inchida gura si aplicati presiune normala timp de 10 minute, ceea ce
permite materialului Secure Soft Reline sa se intareasca. (Verificati instructiunile de utilizare ale producatorului in ceea
ce priveste timpul de intdrire a altor materiale de recaptusire moale). Acest lucru va crea orificii in bonturi care vor fi
aliniate cu implanturile din materialul de recaptusire moale. Indepartati proteza si finisati indepartand excesul de
material. Urmati instructiunile de finisare furnizate de producatorul materialului de recaptusire moale.

n cazul protezelor maxilare, nu indepartati proteza in aceasta faza

Instruiti pacientul sa mentina proteza in pozitie in primele 48 de ore de la plasare pentru a preveni cresterea excesiva
a tesutului. Se recomanda sa asteptati cateva saptamani inainte de a ménca alimente tari pentru a permite cresterea
interna a osului in jurul implantului. Dupa aproximativ patru pana la sase luni, dupa ce implantul s-a osteointegrat,
baza moale poate fi inlocuita cu matrice metalice, urmand Protocolul protetic Chairside pentru atasarea matricelor.
Protocol protetic indirect pentru atasarea matricei sau a coroanei individuale

Dupa ce implanturile au fost plasate si s-a obtinut o stabilitate minima de 35 Ncm, fixati capele de amprenta o-ball
direct pe capetele protetice ale implanturilor. Capele pot fi modificate, dar elementele externe de fixare nu trebuie
indepartate.

NOTA: Tesuturile moi pot impiedica fixarea completd a capelor pe implanturile care sunt inserate prea adanc in
tesuturile moi. In aceste cazuri, se recomanda realizarea unei amprente a capului protetic al implantului fara aplicarea
capelor de amprenta. Utilizati un material de amprentare cu proprietati bune de curgere si rigiditate adecvata. Utilizati
tehnicile standard de amprentare pentru punti si coroane care utilizeazd cape de amprentare, inregistrand pozitia
fiecarui implant. Consultati instructiunile de utilizare a materialului de amprentare.

NOTA: in cazul in care s-a folosit o procedurd cu lambou ridicat, protejati suturile cu un baraj de cauciuc inainte de a
efectua amprentarea. Dupa ce amprenta s-a intarit, indepartati cu grija portamprenta din cavitatea bucald a
pacientului si asigurati-va ca toate capele de amprenta au fost fixate cu exactitate in amprenta. Selectati analogurile
de laborator adecvate - consultati catalogul de produse. Inserati analogurile in capa. Aceasta faza poate fi efectuats la
cabinetul stomatologic sau in laboratorul dentar. Utilizati tehnici standard de fabricare a modelelor din ipsos.

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, acesta trebuie avertizat c& igiena precara, fumatul si bolile sistemice si generale (diabet,
artritd reumatoida etc.) pot contribui la o integrare osoasa deficitara si la implantul nereusit ulterior.

Este dreptul medicului s evalueze posibila administrare a medicamentelor pre- si postoperatorii.

Suturile trebuie indepartate dupa o saptamana.

Se recomandd ca orice proteza detasabild din apropierea locului implantului sa fie inaltata si aliniatd in mod
corespunzator cu ajutorul unui material regenerativ moale.

Instructiuni pentru pacient pentru ingrijire si intretinere la domiciliu
Informati pacientul ca trebuie sa trateze implanturile la fel ca pe dinti, ceea ce include urmatoarele:



1. Periati implanturile in mod regulat pentru a nu se depune placa si resturi alimentare.

2. Mentineti o igiend oralad adecvata si continua.

3. Curatati si dezinfectati proteza in mod regulat. Pe timpul noptii, se recomanda sa o periati si sé o puneti intr-o
solutie cu otet si apa, in cantitati egale. Evitati substantele chimice de curatare obisnuite, inclusiv inalbitorul,
peroxidul de hidrogen si solventii de orice fel.

4. Programati controale si curatenia profesionald regulata si periodica.

5. Luati legatura cu medicul dentist in cazul in care prezentati zone dureroase, observati o pierdere de retentie,
proteza se clatina Tnainte si inapoi sau se pierde sau deterioreaza o garnitura inelara.

6. Tnainte de efectuarea unui RMN, informati profesionistul din domeniul sanatatii despre prezenta implanturilor
dentare. In majoritatea cazurilor, implanturile dentare din titan nu interfereaza cu RMN-ul.

Instructiuni de intretinere pentru chirurg

= Intimpul controalelor regulate si al vizitelor de curatare, se va verifica dac3 proteza se potriveste si functioneaza
n mod corespunzator si, daca este necesar, se vor garniturile inelare uzate si se va efectua recaptusirea.

» In caz de resorbtie osoasa, proteza trebuie ajustatd pentru a se asigura ca implanturile nu sunt suprasolicitate.
Sistemul de mini-implanturi dentare este un sistem cu suport tisular ancorat in implant si nu un sistem sprijinit de
implant.

Inlocuirea garniturii inelare
Imbinarea dintre bontul O-Ball de pe implanturi si matricele metalice isi poate pierde etanseitatea in timp din cauza
uzurii garniturii inelare.
1. Indepartati garniturile inelare de pe matrice folosind un explorator dentar sau un instrument similar.
2. Introduceti o garnitura inelara noua aliniind garnitura inelara pe orificiul matricei si impingénd-o in pozitie cu
un slefuitor cu bild sau cu un alt instrument rotunijit.

Informatii pentru clienti
Nicio persoand nu este autorizatd 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 caracteristicilor de siguranta si performantd clinicd este disponibil pe site-ul EUDAMED, la
urmatorul site web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este conectat la urmitoarele UDI-DI DE BAZA:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanturi bifazice);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (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.

Tabelul 1

notificat TUV Rheinland

Marcajul CE al unui dispozitiv medical ‘ €

Marcajul CE al unui dispozitiv medical cu interventia organismului € ’I 93 6
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Tabelul 2

Numele pacientului sau ID-ul pacientului
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Data implantarii
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

IFUOO7 Pea. 03 or 01.12.2023 r.

O6wan uHpopMaLma U HasHaYeHne

3y6Hble uMnaaHTatel DURA-VIT MINI 2To UMMNAaHTMpYyeMble MEAULIMHCKME YCTPOWMCTBA, UCMOAb3YEMbIE MPU MOAHOM
VAW HaCTUYHOW aAEHTUM HUXKHEN U/MAN BEPXHEN HYeAOCTU N/UAM areHesunm 3y6oB. OHW BCTYNAlOT B KOHTAKT C KOCTHOM
N CAM3UCTON TKaHbIO AAA 3aMeLeHWNA OAHOTO WMAM HECKOAbKWX OTCYTCTBYIOLLMX €CTECTBEHHbIX 3y6OB, BMAOTb AO
PEKOHCTPYKUMN Bceln 3ybHol ayrn. OHU ABAAIOTCA OMOPOW AAA HECBEMHOTO MPOTEe3a UAUM CbEMHOIO aHKEPHOro
npotesa. OxkmaaeMan NOAb3a Kak GYyHKLMOHAABHAA, AAA PEABUANTALMW NPABUABHOTO M MOAHOLLEHHOrO MeBaHWA, Tak
M BOCCTaHOBAEHME CMOCOBHOCTU FOBOPUTD, N 3CTeTUYECKad, HanpuMep, YAbIOKa.

OHU nMeloT pe3bboBYIO KOHCTPYKLMIO C CaMOHapesaloleli CMCTEMOW, HTO MO3BOAAET MPOBOAUTb MUHUMAALHO
MHBa3MBHble  Xupyprudeckune onepaumn. Cucrema BKAlOYaeT 3yOHble WMMMAAHTaHTbl MaAEHbKOrO AMameTpa C
KOMMOHEHTaMW, MO3BOAAIOLLMMM BbINMOAHATb HECbEMHbIE U CbeMHble MPOTEe3bl, 8 TaKXe MEeTaAAMYECKNE U CAEMOYHble
KOAMauKK, XMpyprudyeckie n opToneanyeckmne MHCTPYMEHTb U AabopaTOPHbIe KOMMOHEHTI.

3y6Hble nMnaanTaTel DURA-VIT MINI BbINycKatoTCcA CO CAEAYIOLLMMMN XapaKTePUCTUKAMMU!

«  Anametp: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= MexkoctHasa panHa: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= AbaTMeHTbI: C LWapOBUAHOM N KBAAPATHOM rOAOBKOWM

«  AOCTynHbI C LUENKOW MMMAAHTaTa Pa3Mepom 2,5 MM AAA apanTalnmn K PasAMYHON TAYBMHE MATKUX TKaHeN.
YkasaHuAa

= AOArocpoyHas cTabuAM3aLMA YaCTUYHBIX 1 MOAHbBIX MPOTE30B

= AoarocpouHas GuKcaLma MOCTOBUAHBIX MPOTE30B

Mcnoabsyemble MaTepuanbi

MUHN-MMMAGHTATbI M3rOTOBAEHbI M3 TUTAHOBOTO criaaea TibAl4V (grade 5).

MaTepuran COOTBETCTBYET rapMOHMU3UMPOBAHHbBIM CTaHAAPTaM.

AAAEPIUA Ha TUTaH - ABAEHWE OYEHb PEAKOE, HO BO3MOXKHOE, MOSTOMY BCEraa HEOBXOAMMO 3apaHee YTOYHATL Y
NaLMeHTOB, HET AW Y HUX aAAEPTMM 3TOTO TUNa.

MpeaynpexaeHua

= [lo 3aKOHy TOAbBKO AMMAOMUPOBAHHbIE XMPYPTW UM CTOMaTOAOTM MMEIOT MPaBO WCMOAb30BaTb MEAMLMHCKNE
nspeAna B xupyprum. Atoboe MCMOAb30BaHWE APYTMMU AML@MW CTPOro 3anpelleHo. B cBAasu ¢ aTum cucremy
nmnaaHtatoe DURA-VIT MINI a0AKeH MCMNoAb30BaTb W YCTaHaBAMBATb TOAbKO KBaAMGULMPOBAHHBLIA W
crneunanbHO ObyYeHHbI NepCoHaA.

= B. &B. Dental cHnMaeT ¢ ceba OTBETCTBEHHOCTb 3a TPABMbl MAM CEPbE3HYIO OMACHOCTb AAS 3A0POBbA MaLMEHTa,
BbI3BaHHbIE HEMPABUAbHOW 3KCMAyaTauMen, WCMNOAb30BAHWEM HEKBAAUPULMPOBAHHBIM WAW HEAOCTAaTOYHO
MOATOTOBAEHHbIM MEPCOHAAOM, 1 HE B COOTBETCTBUW C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.

= [lpov3BopnTEeAb He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a AOOOW ywepb, MPUYMHEHHbIN MNauMeHTy B pe3yAbTate
NCMOABb30BaHNA MEANLIMHCKUX U3AEAUI, KOTOPbIE HE MapPKUPOBaHbl U HE MOCTAaBAAIOTCA CaMol KoMnaHunel B. &
B. Dental.

= MeanuVHCKME M3pAeANA, Ha KOTOpPble PacnpOCTPaHAETCA ASUCTBME HACTOALLEN VHCTPYKLUWM MO MPUMEHEHUIO,
AOAXHbI Pa3MeLLaTbCA TOAbKO B BOABHUYHOM AN KAMHWNYECKOM CpeAe.

»  OsHakoMbTech ¢ «Tabanuen 1» AAA AyHLLIErO MOHNMAHNA CUMBOAOB Ha STUKETKaX MEAVLIMHCKOTO N3AEAMUA.

= OsHakoMbTech ¢ «TabAnuen 2» AAA AYHLLETO MOHNUMAHNA CUMBOAOB Ha KapTOYKe Ha MPeAbABUTEAS.

= VlcnoAb3oBaHve 3TOro WM3AEAMA MOXKET MPUBECTU K BO3MOXHbIM HeBAAronpuATHbIM COOLITUAM, KOTOpble
MepPEeYNCAAIOTCA HUXE, HO MOTYT He OXBaTblBaTb BCE CAyYau:
> [loAOMKa UAKM MOBPEXAEHME UMMAaHTaTa.
> OrTcyTcTBYIOLAA AN HECOOTBETCTBYIOLAA OCTEOMHTErpaLmA.
> HenpeaHamepeHHaa nepdopauma KOCTHOW W/MAM MATKOW TKaHW, HampuMep, HUXXHEro aAbBEOAAPHOrO

KaHaAa, BEPXHEYEAIOCTHOM Nasyxu 1 A3bIYHOW apTepun.

> [loAoMKa AabnaabHOM MAM A3bIYHOWM MAACTUHKMN.
> YacTuyHoe 1AM HeobpaTMOoe NoBpeXAEHWE HepBa (NnapecTe3una/runepectesmnda/aHectesns).
> [loTepA KOCTU BCAEACTBME COMYTCTBYIOLUMX COOBLITUIA, TakMX Kak MeCTHas WAM CUCTEMHaA WHOEKUMA,

NepUMMMIAAHTUT, NOTepAa obbeMa MATKUX TKaHeN.
MpaBUAbHbIN BbIOOP MaLMEHTOB-KaHAMAATOB, YCTaHOBKAa MMMAAHTATOB W MOCAEOMEPALMOHHBIN YyXOA B COYETaHUU C
MPaBUAbHbBIM NCMIOAB30BaHNEM N3AEANA MOTYT MOMOYb CHU3UTbL 3TU PUCKU.



O6wue npoTUBONOKa3saHUA

3y6Hble MMMAGHTaThl M WX TMPUHAAAEXKHOCTM HE AOAMHbI YCTaHaBAMBAaTbCA B TOM CAy4ae, €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 3a60AEBaHNI, XPOHNYECKOTO OCTEOMUEANTA CUHYCOB, COCYAMCTBIX MPOBAEM N CUCTEMHDIX
3aboAeBaHUN.

A6 coAl0THbIE NPOTUBONOKAa3aHUA

N3BecTHble aAreprvv Ha TUTaH, HeAaBHWI MHGAPKT MMOKAapAd, WMCKYCCTBEHHbIE KAamaHbl, TAXEAble MnoyeyHble
3aboneBaHMA, TAXKeAble 3abOAEBaHWA MeyeHu, OCTeOMaAAUMA, YCTOWYMBBLIN K AeveHWto anabeT, HepaBHAA
BbICOKOAO3HaA AydeBad Tepanud, TAXEAbIA XPOHNYECKWIA aAKOTOAM3M, HapPKOMaHWA, HensAeynMble 3aboAeBaHUA U
OMyXOAW.

OTHOCUTEAbHbIE MPOTUBONOKAa3aHUA

XvMuoTepanus, yMepeHHble MoYeyHble HapyLieHWs, yMepeHHble HapylweHua OGYHKLUMM MnevyeHu, SHAOKPWHHbIE
HapylweHWA, MCUXOAOTUYECKME HapyWeHWA WAM MCUXO03, OTCYyTCTBME MOoHWMaHuAa un mMoTusauun, CMUA,
CEepOoMNO3NTUBHOCTb, AAUTEABHOE MPUMEHEHWEe KOPTUKOCTEPOUAOB, HapyweHua ¢(ochopHO-KaabLmeBoro obmeHa,
HapyLUeHNA spuUTpOonoa3a.

MpeaocTeperaiouwan uipopmauus

s [lOCKOABKY XMpPypruyeckme MeToAbl ABAAIOTCA BbICOKOCMEUMAAM3UPOBAHHBIMU W CAOXKHBIMW MPOLeAypamMu,
HaCTOATEABHO PEKOMEHAYeTCA, YTOObl MPaKTUKYIOLWME BPaAYU-CTOMATOAOTM MPOLWAN KypC OBYYeHWMA AAA
N3y4YeHNA YCTOABLUMXCA METOAOB YCTAaHOBKWM B OBAACTM MMMAAGHTOAOTMM MOAOCTM pTa. HexkeaaHnve nponTu
HaAAeXKallylo MOAFOTOBKY WMAW HECODOAOAEHWME WHCTPYKLMKM no npuMeHeHuto (IFU) MoxkeT noBAMATb Ha
KAMHWYECKWI ycrnex WMNAaHTaTa, HanpuMmep, MPWBECTU K Heyaaye, moTepe KOCTHOMW TKaHW U
MOCAEOMNEPaLMOHHBIM OCAOXKHEHWNAM, YTO MOXKET Bbi3BaTb OOAb Yy MauMeHTa M MOABEPrHYTb €ro 3A0POBbe
CEepPbe3HOMY PUCKY.

»  Xupypruyeckaa yCTaHOBKa W MOCAEAYIOLWAA PEKOHCTPYKLMA C MOMOLbBIO 3YOHBIX WMMAAHTATOB TPebytoT
CAOXKHbIX MPOLLeAYP, KOTOpPblE MOTYT CO3AaTb onacHble cuTyauuu. Nepea NpoBeaeHeM AOHON NpoLeaypbl Bpad
0653aH NPOMHGOPMMPOBATL NaLMeHTa O ABbIX PUCKax N aAbTEPHATUBHBIX METOAAX A€YeHUA (BKAOYAsA BapuaHT
«b6e3 AnedeHnsa»).

= TpebyeTca, 4ToGbI Bpayy, yCTaHaBAMBAIOLLME MUHN-UMMAGHTATbI, YMEAW BbIMOAHATL MPOLEAYPbl C AOCKYTaMM.

= llcnoab3oBaHMe COOTBETCTBYIOLWMX KPUTEPMEB OTOOPa MaLMEHTOB MMEeeT MEePBOCTEMEHHOE 3HaYeHWe AAA
KAMHWYECKOro ycrnexa:

> [laumeHTbl AOAXKHBI ObITb B3POCABIMK B BOo3pacTe 18 AeT 1 cTaplue.

> DTHWYECKaA NMPUHAAAEXKHOCTb HE BAMAET Ha UCMOAb30BaHME AGHHbBIX MEANLIMHCKUX N3AEAUN.

> |/I13-3a BO3MO>KHOrO aHeCTe3npyloLwero BO3AEUCTBUA HE NMPUMEHATb Ha BepPEeMEHHbIX KEeHLLMHaX.

> HeobxoAMMO OLEHUTb TeKyllee COCTOAHME 3A0POBbA MaLMeHTa, MEAULMHCKYIO W CTOMaTOAOTMYECKYIO
NCTOPUIO C Y4ETOM MPOTMBOMOKA3aHNN, MPeAyNpPeXKASHUA 1 MHGOPMaLMK O Mepax NPeAOCTOPOXKHOCTU.

> [lepea HavanOM MpoLeAypbl MO MMMAAHTaLUW HEOOXOAMMO OMPEAEAUTb MOAOXKEHME BCEX aHAaTOMWYECKMW

OCObBEHHbIX 30H, KOTOPbIX CAeayeT nsberatb.

> [laumeHTol c runepdyHkumen (6pyKcrMamMoM) B 6OAbLIEN CTEMeHW MOABEPratoTCA PUCKY HeyAaunm C
VIMMAAGHTATOM WA €0 MOAOMKM.

> AAEKBaTHOCTb KOCTHOW TKaHW AOAXHA OMPEAEAATbCA C MOMOLWbI peHTreHorpadmm, nasbnaumm,
30HAMPOBAHWA 1 TWATEABHOIO BM3YaAbHOTO OCMOTPA NPEANOAAraeMoro Mecta MMMNAaHTaLmmn.

> HusKoe KayecTBO KOCTHOW TKaHW, MAOXME TUTMEeHWYeCcKMe MPUBbLINKM MauueHTa, ynotpebaeHve Tabaka,
HeKoTOpble COMyTCTBYIOLIME AEKApCTBa W CUCTEMHble 3aboaeBaHuA (aAmMabeT M T. A.) MOryT mMoMmellaTtb
OCTEOMHTErpaLmn N MPUBECTU K MOCACAYIOLLLEMY PA3PYLUEHMIO UMMNAAHTaTa.

= 3ybHble uMnaanTatel DURA-VIT MINI - 5T0 cTepuAbHblE MEAUMLIMHCKIME U3AEAUA OAHOKPATHOTO NpuMeHeHmA. OHu

He TMNOAAEXAaT CTEePUAM3aLMM U MOBTOPHOMY MKCMOAb30BaHMIO. CTpOro 3anpelyeHsl AloOble MOBTOPHbIE

NCMOAb30BaHWE W CTEPUAM3ALNA MEAULMHCKUX W3AEAMN M3-38 HEBO3MOXKHOCTW TapaHTUPOBaHWA

bYHKLMOHAABHBIX XapaKTEPUCTVK 1 6e30MacHOCTM YCTPOMCTBA, OXKUAAEMbIX MPOU3BOAUTEAEM, YTO MOABEPraeT

naumMeHTa PUCKY MOTEPU XapaKTEPUCTUK YCTPOWCTBA, TPaBM, BOAM U/WAN CEPbE3HOMY PUCKY 3apakeHuna u

nepeKpecTHOro nHbNLMpPoBaHus.

= [lpaBUAbHOE WCMOAB30OBaHWE XUPYPIMYECKUX WMHCTPYMEHTOB WMMEeT MepPBOCTEMEHHOE 3HaYeHWe AAA

KAMHWYECKOro ycrnexa:

>  Xupypruyeckue WHCTPYMEHTbl OblAM crneumasbHO paspaboTaHbl AAA AMHEMKK 3YOHbIX WMMAAHTaTOB
npowussoactea B. & B. Dental.

> Bo3MOXHOe WCNOAb30OBaHWE W MOBTOPHOE WCMOAb3OBAHWE XUPYPrUYECKUX WMHCTPyYMeHTOB 6e3
BHMMAaTEABHOTO U YrAYBAEHHOTO O3HAKOMAEHWA C HACTOALMM AUCTKOM-BKA3AbILLEM He obecrneymBaeT



GYHKLMOHaAbHbIE XapaKTePUCTUKM 1 6e30MacHOCTb U3AEANI, MNOCTAaBAEHHbIX MU3rOTOBUTEAEM, U NOABEpPraeT
naumeHTa pUcKy noTepu paboToCnoCoOBHOCTU N3AEAUNA U/UAK CEPBbE3HON OMAacHOCTW 3apaKeHusa.

> [lepea KakAbIM VCMOAb30BaHMEM HEOOXOAMMO MPOBEPATb, YTOObI BCE XMPYyPruyeckne UHCTPYMEHTb BblAn
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
M3HOLLEHHbIX KAIOYEN MOMET MPUBECTU K HEMPOABWMXKEHWMIO MMMAaHTaTa U X DAOKMPOBKE Ha rOAOBKE
MMMAaHTaTa.

> [lpoBepbTe HaAMYME HAAEMXHOTO COEAVMHEHWA MeXKAy AOObIM KAIOHOM, HAKOHEYHUKOM UAM KAIOHOM-
TPELLOTKOM U MMMAAHTaTOM.

> [lpuMuTe COOTBETCTBYIOLLME Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTU, HYTODObI M36e)kaTb BAbIXAHWA MaLMEHTOM W/MAK
NporAaTbiBaHMA MEAKUX KOMMOHEHTOB.

> HeobxoaMMO cObAOAATH OCTOPOXKHOCTb NMPU MCMOAb30BaHUN MHCTPYMEHTOB BOAN3N APYrUX 3y6OB, 4TObbLI He
MOBPEANTb UX KOHCTPYKLMIO.

He npeBbiwante MoMeHT 3aTaxkkn 45 HcmM  BO BpeMA yCTaHOBKW MMAaHTaTa. VIBAMWIHWI KPYTALMIA MOMEHT

MO>KET TMPUBECTU K MOAOMKE MMMAAHTaTa WAW YPE3MEePHOW KOMMPECCUM KOCTU, HTO MOXKET CTaTb MPUYMHOM

HeKpo3a.

VicnoAb3oBaHMe Ype3MepHOro KpyTALLEro MOMEHTa Ha TBEPAOW KOCTU MOXET MPUBECTU K MOAOMKE MMIMAaHTaTa

VAV MBAULLHEMY CXATUIO KOCTU, YTO MOXKET 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 n TUTaAHOBbLIN CMAaB, UCMOAb3yeMble AAA NMponsBoacTBa nMnaanTatoB DURA-VIT MINI, He mMarHuTaTca, m

NMoO3TOMY A@HHble WMMAaHTaThl NpuemMaembl anA npoueayp MPT. HecmoTpAa Ha 3TO, BaXKHO, 4TOObI MaLMeHTh

MHPOPMUPOBAAN MEANLMHCKNX PAaBOTHMKOB O HAaANYMK 3YOHBIX MMMAAHTAaTOB AO MPOBEAEHUA OBCAEAOBaHMA.

DTO HeOOXOAMMO AAA OBEcrneveHWs COBMeCTUMOCTM C obopyaoBanneM MPT 1 ycTpaHeHMA BO3MOXKHbIX

apTedaKToB C y4eTOM 0BAACTUN BU3yaAn3aLMM.

MeanuMHCKNI pPaboOTHUK, MPOBOAMBLUMI OMEpaumio, AOAXEH HaKAEUTb I3TUKETKY MPOCAEXMBaAEMOCTH,

MPWCYTCTBYIOLLYIO Ha BANCTEPHON ynakoBKe, B COOTBETCTBYIOLLEE MOAE Ha MPeAbABUTEAE U YBEAOMUTL 06 3TOM

nauueHTa.

[MpoUHCTPYKTUPYMTE nauMeHTa O HeOOXOAMMOCTW COOAOAaTb OObIYHBLI MOCAEOMEPALMOHHBIN PEXUM,

yKasaHHbIN B KapTo4ke naumeHTta, coraacHo naparpadam «MocaeonepaumoHHbii nepuoa» v «MHCTpyKumun

AAA MaLUEHTOB NO YXOAY U 06CAYXKMBaHUIO B AOMAaLLUHUX YCAOBUAXY.

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.

ObpalaiiTecb co BCEMU UMMAGHTaTaMM W akceccyapamMi C MOMOLLbIO TUTAHOBbLIX WHCTPYMEHTOB W/WAU
CTEPUAbHbBIX HEOMYAPEHHbIX MepYaToK BO u3bexkaHue 3arpAsHeHUA M3AEAMA UAM HapyleHuAa ero
61ocoBMeCcTUMOCTH.

CneunanbHble YCAOBUA XPaHEHWA 1 0bpaLlleHnA yKasaHbl Ha STUKEeTKaX OTAEAbHbIX U3AEAWNA.

CTepuAbHble N3AEANA AOAXHDBI ObITb UCMOAB30BaHbI AO CTEHEHUA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKeE.
3anpeLlyaeTca NCMOAb30BaHWE YCTPOWCTB, ECAV MOBPEXKAEHA NX YNaKOBKa.

CoaeprK1Moe cyMTaeTCcAa CTEPUAbHBIM, €CAM yrnakoBKa He ObliAaa BCKpbITa MAKM noBpexaeHa. He ncnoabsyite
nspeamna c mapkuposkon «CTEPUABHOE», ecam ux ynakoBka Oblaa MOBPEXAEHA WAM BCKpbITa A0
MpPeAnoAaraeMoro NCnoAb3OBaHMA.



= MHOropasosblie MHCTPYMEHTbI NMOCTABAAIOTCA HECTEPUABHBIMU N AOAXKHbI BbITb OUMLLEHDI, MPOAE3NHPULMPOBaHDI
M NPOCTEPUAN3OBAHbI B COOTBETCTBUN C KOHKPETHOW MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWIO.

YTuamsauusa

YTUAN3MPYITE B COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOWMMN HOPMaTUBaMU MO YTUAN3ELMMN CMeLMaAbHbIX MEANLIMHCKNX OTXOAOB.
B wacTtHoCTH, ecAn ycTpoiicTBa 3arpA3HEHbl KPOBbIO MAM XUAKOCTAMK, HEOBXOANMO MUCMOAB30BaTh COOTBETCTBYOLWME
KOHTeNHepbl 1 NepyaTKn BO M3bexaHne Aoboro npAMOro KoHTaKTa.

Xupypruueckum NnpoTOKOA AAA YCTAaHOBKU UMIMAAHTaToOB

Otbop nayneHTOB:

YcnewHaa npoueaypa yctaHoBku umnaaHtatoB DURA-VIT MINI TpebyeT TwaTeAbHOro nAaHWpPOBaHUA CAyYad W
NPWMEHEeHNA COOTBETCTBYIOLMX KpuUTepueB oTbopa naumeHToB. Kpome TOro, AOAXKHbI ObiTb BKAKOYEHbI aHaAun3
TEKyLLEero COCTOAHMA 3A0POBbA MaLMeHTa, ero MeAMLMHCKOM M CTOMaTOAOIMYEeCKOW WCTOPWUWM W CMOCOBHOCTU
NOAAEP>KNBaTb HaasAeXKalllylo TUrMeHy noAocTn pta. B uvacTHocTn, HeobxoanMo npoBecTM Ob6beKTUBHOE
peHTreHorpadpuyeckoe NCCAEAOBaHME TOALWMHBI FPEBHA WM COCTOAHUSA MATKMX TKaHel. [lpu MecTHOM aHecTesmu
MO>KHO MCMOAb30BaTb NU3MEPUTEAbHbBIE MPUBOPLI AAA ONPEASAEHUA TOALLMHbBI KOCTU BAOAb AYTU 1 MOAOXKEHMA BarKHbIX
aHaTOMUYECKUX CTPYKTYp. XOTA BO MHOTMX CAyYaAx MpoLeAsypy MOXKHO MpoBecTV 6e3 paspesa AOCKyTa MATKWX
TKaHeW, CAeAyeT PYKOBOACTBOBATHCA KAMHUYECKOW PaCCYAWTEAbHOCTbIO AAA OMpPEeAEAeHUns, TpebyeTca AU B
KOHKPETHOM CAyYae npoueasypa OTrmbaHuna AocKyTa. TpebyeTca, 4TOObl BpauvM-CreuMasncTbl, yCTaHaBAMBatoOLMeE
MUHU-MnAaHTaTel DURA-VIT MINI, yMeAn BEINOAHATL NpoLeaypbl MO MOAbEMY AOCKYTa.

llosbop nmnaaHTaTa:

Ans onpeaseneHMA OMTUMAaAbHOTO TWMa WMMMAAHTaTa, AMaMeTpa W AAUHbLI UCMOAb3YWTE PEHTFeHOBCKWE CHUMKU U
peHTreHorpamMmbl. OueHUTe MAOTHOCTb KOCTU U TOALMHY MATKWX TKaHelW N OYKKOAMHIBAAbHYIO LUMPUHY, YTOObI
onpeAeAnTb TUM NoAbKpaeMoro MMMNAaHTaTa.

[TAoTHOCTb KOCTU ToAwmHa MATKNX BykkoAMHrBaAbHasA WMpUHa
TKaHemn
Twun uMnaaHTaTa D1 D2 D3 D4 <2 MM 22mMM | £4Mmm | >4MmMM | 25MM
2,0 MM c wenkom v v NR | NR NR v NR v v
2,4 MM c Wwenkomn NR v v NR NR v NR NR v
2,5 MM c wenkomn NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = O4yeHb NAOTHAA KOCTb
*D4 = O4yeHb MArkaa KoCTb
NR = He pekomeHayeTcA

IMnAaHTaT COOTBETCTBYIOLLLENO AMAMETPa AOAXEH OblTb MOAHOCTBIO OKPYXEH KOCTbo He MeHee YyeM Ha 1,0 MM, a ero
AAMHa AOAXKHA 3axBaTblBaTb KOCTb Ha BCIO pe3bbOoBYIO YacTb MMMNAAHTaTa.

OnpeaeneHrie MECT yCTaHOBKM MMMAGHTATOB B HUXKHEW YEAIOCTU:

VIMRA@HTaTbl AOAMHbBI YCTaHaBAMBATbCA Ha PaCcCTOAHUM He MeHee 7 MUAAMMETPOB A0 NMOADOPOAOYHOIO OTBEPCTUA.
YCTaHOBUTE MWHWMYM YEeTbipe MWHW-MMMAAHTaTa Ha PacCTOAHWW He MeHee 5 MUAAMMETPOB APYF OT Apyra AAA
pasMeLleHnA MeTarAmdecknx KoanadykoB. OTMeTbTe MecCTO MO3ULMOHUMPOBAHWA KaKAOMO WMMAAHTaTa TOYEYHbIM
KPOBOTEYEHMEM VAWM COOTBETCTBYIOWNM MapKepoM. YpeaMepHas Harpyska MOXeT NPUBECTN K MOAOMKE UMMAaHTaTa.
Mpu NAaHNMpPOBaHUN AeHEHNA HEOOXOAMMO Yy4YUTbIBaTb MOTPEOHOCTb B YCTAaHOBKE AOMOAHUTEABHBIX MMMAGHTATOB Ha
OCHOBaHMWN CUAbI MPUKYCa U OKKAIO3VIOHHOW HarpysKu.

OnpeaeneHnie MeCT yCTaHOBKM MMMAGHTaTOB B BEPXHEN YEAIOCTU:

EcAn vMnaaHTaT ycTaHaBAMBaETCA B BEPXHEW YEAIOCTM, OLEHUTE MOAOXKEHMEe Ma3yX Mo OTHOLIEHWIO K rpebHio. B
BEPXHEWN YEAIOCTN CAEAYET PEKOMEHAYETCA YCTaHaBAMBATb HE MeHee LEeCTU MUHWU-UMIMAGHTAaTOB Ha PacCTOAHUU He
MeHee 5 MUAAMMETPOB APYr OT Apyra, 4ToObl obecneynTb MOCaAKy MeTaAAMdecKux Koanadkos. OTMeTbTe MecTo
NO3NLUMOHMPOBAHNA Ka*KAOTO MMMAAHTaTa TOYEYHbIM KPOBOTEYEHWEM UAM COOTBETCTBYIOLWMM MapKepoM.
HYpesmepHaa Harpyska MOXKeT MPMBECTU K MOAOMKe WMMAaHTaTa. [1pu MAaHMPOBaHWW AeYeHUA HEeOOXOAMMO
Y4NTbIBaTb MOTPEBHOCTb B YCTAHOBKE AOMOAHUTEABHBIX MMMAGHTATOB Ha OCHOBAHUM CUAbI MPUKYCa U OKKAIO3MOHHOM
Harpysku.

[MoarotoBka nayneHTa:

Mpexae YeM NMOoAroTOBUTb MaLMeHTa K onepaumnmn, HeOOXOAMMO BbIMOAHUTb OKKAIO3MOHHYIO PErncTpaumio npukyca.
MoaroToBbTe MauMeHTa B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHLIMU PEKOMEHAALMAMU MO acenTmyeckon TexHuke. Beeante



AOCTATOUHYIO AO3Y MHPUABTPALMOHHOIO aHeCTeTUKa. B HMXKHEN YeAlOCTU He peKOMEHAYETCA MPUMEHATb aHeCcTe3unio,
BAOKMPYIOLLYIO HUXHWE aAbBEOAAPHblE HEepPBbl, YTOObI MO3BOAUTL MaUWEHTY COXPaHWUTb YYBCTBUTEALHOCTb U
obecneunTtb obpaTHYIO CBA3b B CAyYae HaPYLUEHWA rpaHuL, UMMAaHTaTa. [lpyn 6e3A0CKYyTHOWM (TpaHCcMyKo3HOW, 6e3
paspesa) npoueasype, KOraa B MPEAMNOAaraeMoM MecTe UMIMAaHTaLMK MPUCYTCTBYeT CAM3KNCTaA ODOOAOYKa, AAA
YAAAEHWNA TKaHW U AOCTYMa K KOCTU peKOMEeHAYeTCA MCMOAb30BaTb MyKOTOM Ha 1,5 MuaanMeTpa.

YcTaHOBKa MMMNAGHTaTOB:

Bceraa yctaHaBAMBaNTe cHavana ABa CaMbiX AMCTaAbHbIX MMMAaHTaTa M paboTanTe B HanpaBAGHWUW CarmTTaAbHOW
yacTu.

Wcnoabayiite xupyprudeckyto dpesy Ha 1,1 MM Cc apeKBaTHOM CTEPUABHOW BHELIHEN MppUraumMen B Mecte yCTaHOBKM
NMepBOro UMMAAHTaTa AAA CO3AAHMA MUAOTHOrO OTBEPCTUA, CAErka nepemetllan ¢pesy BBEPX W BHU3 CO CKOPOCTbIO
1200-1500 06/MuH A0 MPOHUKHOBEHUA B KOPTUKAAbHYIO MAACTMHKY. OCTOPOXKHO MPOAOAXKaWMTE NMpoaABUraTb dppesy,
noka oHa He AOCTUIHET FAYOUMHbI OT OAHOWM TPETU A0 MOAOBMHbI AAMHbBI Pe3b6OBON YacTu BbIOpPaHHOro nMnAaHTaTa. He
cBepAnTe KocTb D2-D3 6onee 4eM HamoOAOBUMHY, Tak Kak pe3bboBOM MMMAAHTAT ABAAETCA CaMOHapesaloWwmnM u
AOAKHA MCMOAB30BATLCA HEMPOCBEPAEGHHAA KOCTb AAA OBECTIeHeHNA MIHOBEHHOM GUKCaLMN.

MPUMEYAHME: B HekoTopbix cAydasax npun paboTe ¢ NAoTHOM KocTbio (D1) MoxeT noTpeboBaTbea 66AbLWadA TAybUHa
CBEPAEHMA WU/MAN UCMOAB30OBAHME OAHOMN WMAM HECKOABKWMX GpPe3 HECKOAbKO BOAbLIEro AMaMeTpa AAA YCTAHOBKM
MMMAaHTaTa 6e3 npeBbilieHna KpyTawero MoMeHTa 45 HeM. CM. panbHenWwmne MHCTPYKLMKN MO YCTPaHEHWNIO MPOBAEM.
BosbMuTech 3a CUHIOIO 3arAyLLKY, MPUKPENAEHHYIO K COCyAy OPTOMEAMYECKOU OTBEPTKM, M3BAGKUTE MUMMAAHTAT M3
cocyaa, CTapadcb He KacaTbCA MPOCTEPUAM3OBAHHOIO KOpryca MMMAaHTaTa. 3arAyllKy MOXKHO MCMOAb30BaTb AAA
MOAHECEHWA UMMAaHTaTa K MecTy ycTtaHoBKU. OCTOPOXKHO COBMECTUTE WMIMAAHTAT C MUAOTHBIM OTBEPCTMEM U
BCTaBbTe ocTpue. [loBepHUTE MMMNAGHTAT MO YaCOBOW CTPEAKE C PaBHOMEPHbIM paBAeHMEM BHU3. Pesbba MMnaaHTaTa
BOMAET B KOCTb. BbipoBHANTE MMMAaHTaT Kak MOXHO 6oAblie NO BepTUKaAn. MOXKHO HEMHOro W3MEeHUTb
PacrnoAO>KeHWe UMMAaHTaTa Mo OTHOLEHUIO K TPEOHIO AAA YAYHLLEHWA MapaAAeAbHOCTU C MMMAAHTaTaMu, KOTopble
ByayT ycTaHOBAEHbI Mo3»ke. Bo BpemAa npoueaypbl YCTaHOBKW MMMAGHTAT CAGAYET BKPYWYMBATb B KOCTb MEAAEHHO,
4TO6bI OBECneynTb PaccAabAeHMe KOCTU U CHU3UTb A0 MUHKMMYMa TenAoBon addeKT. [py MoMoLmM CUHEN 3arAyLwKM
NpoBEepPHUTE Ha HECKOABKO OBOPOTOB A0 CaMOCTOATEAbHOrO OTAEAEHWA CaMOW 3arAylWKW. 3aMeHUTe ee Ha py4YHoW
KAIOY TWNa «6aboyka» U BBUHTUTE UMMAAHTAT rAy6xe B KocTb. CAeanTe 3a TeM, YTOObI MOMEHT 3aTAXKM MMMAaHTaTa
He npeBbiwan 45 HeM. MIMnAaHTaT MOXHO YCTaHOBUTL B OKOHYaTEABHOE MOAOXKEHME C NMOMOLLbIO PYYHOTO KAIOYa TuMa
«baboyka» ana DURA-VIT MINIL. TeM He MeHee HeOOXOAMMO NCMOAb30OBaHWE rPaAyMPOBaHHOIO AMHAaMOMETPUYECKOro
KAIOYA-TPELLLOTKN AAA MOCAEAHUX HECKOAbKMX OBOPOTOB, 4TOObI O0becneynTb TOYHYIO PEeryAMpoBKY CTabUAbHOCTMU
MMMAaHTaTa BO BPEeMA QUHWLIHOTO MO3ULMOHWPOBAaHWA W yBeAUTbCA, YTO He MPEeBbILAETCA PEKOMEHAYEMbI
MaKCUMMaAbHbIN MOMEHT 3aTAXKMN, paBHbIn 45 Hem.

MPUMEYAHME: Ecan MnAaHTaT Aerko BpallaeTca, BO3MOMHO, YTO NMAOTHOCTb KOCTU HEAOCTaTOYHA AAA HAAEMHOIo
pa3sMelLeHNA UMMAAHTaTa AU ero HeMeAAeHHOMN Harpysku. CM. AanbHeNLWne MHCTPYKLMK MO YCTPaHEHUIO NpobaeM.
3aMeHUTe pyyHOM KAIOY TiMa «baboyka» Ha rPasyMpPOBaHHBIN AMHAMOMETPUYECKUI KAKOY B cOope (CM. MHCTPYKLMK
no cbopke AMHaMoMeTpudeckoro Katoda). OCTOPOXKHO N MEAAEHHO coBepluanTe HebOoAblLUME MOBOPOTHI, HTOOb
YCTaHOBWTb UMMAAHTAT B QUHULLHOE MOAOXEHMNE TaK, YTOBbl TOAOBKa abaTMeHTa BbICTYNMAG U3 AECHBI, @ BCA pe3bba ¢
TEKCTYPUPOBAHHOM MOBEPXHOCTbIO BOWAA B KOCTb. MpyU GUHUIIHOA ycTaHOBKE AOAXKEH 6bITb AOCTUTHYT
MWHUMaAbHbIA MOMeHT 3aTaXXKu 35 HcM, utobbl o6ecneuntb HEMEAAEHHYIO HarpysKy Ha MMMAaHTart. He
npeBbillanTe MOMEHT 3aTaXKu 45 HcMm, Tak Kak B MPOTMBHOM CAy4Yae MOXXHO MOBPEAUTb KOCTb. Koraa
MMMAGHTAT 3aliMeT CBOE OKOHYaTEAbHOE MOAOXKEHWe, MepenanTe K CAeAyloleMy MeCTy YCTaHOBKWM WMMAaHTaTta u
noBTOpUTE Mpeablaylne Wwaru. BoipaBHMBaWTe NocAeaytOLME NMIMAGHTATbI MOCAE UX YCTAHOBKM TaK, YTOObl OHU ObIAU
Kak MOXHO boAbLUIe NapasreAbHbIMU. CrcTeMa duKcaLmm NPoTE30B C MOMOLLbIO KOAbLLA AOMYyCKaeT cMellerune a0 30
rpaaycoB. OaHaKo YeM napasreAbHee UMMAaHTaThl BYAYT APYT K APYrY, TEM Aydlle OyAeT COeAMHEHWe U NMPUAeraHue,
YTO MPMBEAET K MEHbLUEMY U3HOCY CUCTEMBI.

YcrpaHeHue npo6aem
EcAn MnaaHTaT Aerko BpallaeTca MAM AAA MOAHOWM NMOCaAKW MMMAaHTaTa TpebyeTca ycuame, npubamkatoweeca Kk 45
HcMm, paccMoTpuTe caepytolme aAbTepHaTUBHbBIE BapUaHTbl AENCTBUA:

KpyTaLwmm MOMEHT NOAHOCTbIO YCTAHOBAEHHOTO VIMNAaHTaT He MOAHOCTbIO YCTAHOBAEH C KPyTAWMUM
uMnaaHTata < 35 Hem. MOMEHTOM, Npunbanx<atowmmcs K 45 Hem.




Vicnoabsynte npotokoa Soft Reline aaa markon
nepeba3rMpoBKN BMECTO MPOTOKOAA HEMEAAEHHOMN
Harpysku.

YBeAndYbTe TAYOUHY CBEPAEHWA MUAOTHOTO
oTBePCTMA (He NpeBbILLaA AAVHY MMMAGHTaTa).
Vcnoabsyiite dpesy amametpom 6oaee 1,3 MM and

= 3aMeHWTe MUMMAaHTaT Ha UMMAAHTAT 6oAbLuero(-ei) paclMpeHnAa OCTEOTOMUMN.
AMamMeTpa n/MAn AAVHbI. = 3aMeHuTe UMMAAHTaT Ha UMMAAHTaT MeHbliero(-emn)
» [lepemectuTe UMNAaHTaT B APYroe MecTo. AMameTpa U/ A AAUHLI.

= [lepeMecTnTe MMNAGHTAT B APyroe MecTo.

NMPUMEYAHMUE: Npn n3eaeveHnn nMNAaHTaTa HEOHXOAMMO COBAIOAATL OCTOPOMHOCTb BO M30eXKaHWe ero NoAOMKMU.
MPUMEYAHME: He pekoMeHayeTCA yCTaHABAMBATD MMMAAHTAT B O4eHb MATKYIO KOCTb (D4).

Bbi6op MeTaAAMYECKUX KOAMAYKOB

BribepurTe NOAXOAALLMIA KOAMAYOK Ha OCHOBaHUM TabAMLbl HUXKE.

MPUMEYAHME: lNpoBepbTe, 4TOOLI KOANAYKK B NMPOTE3€E ObIAK OKPYXEHbl aKPUAOBBIM CAOEM He MeHee YeM Ha 1 MM.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
BbicoTa 3,5 MM 3,3 MM 3, 1MmMm
Awnametp 4,7 MM 4,3 MM 4,0 MM
YraoBon aonyck Ao 30° Ao 15° 0-5°

AAA 3aMeHbl M3HOLLEHHbIX KOoAel, npuobpeTante KoAbLa OTAEAbHO. CM. UHCTPyKumu Mo «3aMeHe KoAeu,
npuBeAEHHbIE HUXKeE.

MpoTokoA npoTe3anpoBaHua B KabuHe AAA PUKcaLUM KOANAUKOB

B cAyvae ¢ HUXKHEN YeAloCTbIo, Kak TOABKO BCE UMMAAHTaTbl ByAyT YCTaHOBAEHbBI M MPOAEMOHCTPUPYIOT MUHUMAABHYIO
cTabuabHOCTb Npun 35 HeM, npoTe3 MoXKeT HbiTb HEMEAAEHHO apanTUPOBaH K abaTMeHTaM MMMAaHTaTa C NOMOLLbIO
npoueaypbl, HasbiBaemol hard pick-up (ecTkaa nepebasnposka). B BepxHeit yeAocTr B TedeHre nepebix 6 MecALes
peKkoMeHAyeTCA UCnoAb3oBaTh Secure Soft Reline (Markan nepebasmposka). CM. NprBEAEHHbIE HUXKE MHCTPYKLMMW MO
NPOTOKOAY NPOTE3MPOBaHNA B KabuHeTe AAA MATKOWN Nepeba3npoBKu.

MPUMEMAHME: Ecan uncnoab3oBanach npoueasypa MOAHATUA AOCKYTa, 3aliMTUTE LWBbl PE3VHOBbLIM U3OAATOPOM
CAIOHbI Mepes, BbIMOAHEHWEM MPOLEAYpPbl »KeCTKoW nepebasmpoBkn. CHavana yCTaHOBUTE KOAMAYOK Ha KaKApll
nMmnAaHTaT. OnpepeAnTe MOAOXKEHME KOAMAYKOB Ha MOBEPXHOCTM YCTaHOBKWM MpoTe3a C MOMOLLbIO MacTbl AAA
VHAMKALUMN ABBAEHUA, MaTepumana AAA PEerucTpaumm npukyca WMAWM aHaAOTM4YHBIX METOAOB. 3aTeM MpoAenanTe
OTAEAbHbIE OTBEPCTUA NAN Na3 AAA Pa3MeLLeHNA KOAMaYyKkoB C NacCUBHOWM NOCaAKON. Tak»Ke MOXHO YMEeHbLIUTb KpaW
npoTesa Ha HECKOAbKO MUAAMMETPOB AAA GOAbllero kKomdpopTta naumeHTa. AAA KaXKAOro WMMMAAHTaTa OTpeXKbTe
OAOKMPYIOLLYIO OBOAOUKY Ha HYXKHYIO AAMHY, YTODbl CO3AaTb CBOErO POAA YMAOTHEHWE MeXAY TKaHAMU U HUXKHEN
YacTblo KOAMayKa. ITO AEAAETCA AAA 3aKPbITUA MOAHYTPeHW. HapeHbTe O0BOAOYKY Ha MMMAaHTaTbl W yCTaHOBUTE
KOAMaYyoK, MOCAE Yero elle pa3 MoATBEPANTE NMaCCHBHYIO MOCAAKY.

MPUMEYMAHME: Y6eauTech, 4To 060OAOYKA He MPENATCTBYET MOAHOM MOCapKe KoAMayka Ha mmnaaHTaT. CHumuTe
npote3. OuncTUTE M BbICYLLUTE MOBEPXHOCTb M3MEHEHHOro npoTesa. MOXHO HaHeCTW MeTPOAATYM Ha HY»KHbIN
y4acToK, 4TObObl MPeAOTBPaTUTb HermpeAsHaMepeHHOe CKAeuBaHue MaTepuansa aAaa nepebasvposku. Caeaya
WMHCTPYKUMAM MO npuMeHeHuto Matepuara Secure Hard Pick-up (nam apyroro matepuana Chairside aas
nepebasnpoBKK), HaHeCUTe MaTepuan B CBODOAHOE MPOCTPAHCTBO MPOTE3a W HEMOCPEACTBEHHO B MOAOCTb PTa
NoBepx KOAMAYKoB. BbINOAHWTE perncTpaumio NpuKyca AAA MPaBUAbHOIO BblpaBHMBAHWA MPOTE3a MO OTHOLWEHWUIO K
npeAonepaLoHHOMY OKKAKO3MOHHOMY COOTHOLWEeHMD. OCTOPOXKHO YCTaHOBUTE MPOTE3 Ha KOAMAYykW, nomnpocuTe
nauMeHTa 3aKpbiTb POT W MPWKAAAbIBAaTb HOPMAaAbHOE AABAEHME B TedyeHne 7-9 MUHYT, HEeOOXOAMMBIX AAA
3aTBepaeBaHuna Matepuansa Secure Hard Pick-Up. (Bpemna 3aTeepaeBaHma Apyrvx MaTepuanoB AAA nepebasmpoBKm
YyKa3aHO B WMHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO MPOU3BOAUTEARA). [1pK MoOMoLM 3TOM MnpoLeasypbl MPOTE3 MPOYHO U B
NPaBUABHOM MOAOXKEHUN GUKCUPYETCA Ha KOAMadykax Kaxaoro abatMmeHTa. CHUMUTE MNpoTe3 C HOBbIMMU
YCTaHOBAEHHbIMU KOAMaykamu. YaaauTe bAoKMpytoLme 060A04KW. [ToapOBHANTE 1 NPU HEOOXOAMMOCTU 3aMOAHUTE U
OTNOAMPYNTE KOHTaKTHble MOBEPXHOCTW TKaHeW MpoTe3a AAA MPOYHOrO M KOMPOPTHOro npuaeraHua. Aad
BEPXHEYEAIOCTHbIX MPOTE30B MPU KEAaHUM MOXHO YAAAUTb HEDO, Kak TOAbKO OyAeT AOCTUIHYTa OCTeOoMHTerpauma.
[NocAe oKOHYaTEAbHOWM MOATOHKM MpeAynpearTe nauneHTa O TOM, 4TOObl OH OCTaBUA MPOTE3 Ha MecTe NPUMEPHO Ha
48 yacoB AN NPEAOTBPALLEHNA YPE3MEPHOTO POCTa TKaHeW Ha abaTMeHTax MMNAaHTaTa. [locoBeTynTe NauneHTy ectb
MATKYIO MNLLY B Te4eHME NepPBbIX HECKOAbKNX AHEN.

lMpoToKkoA npoTesnpoBaHnAa B KabuHe AAA MArKown nepeb6asnpoBkKu



AAA HUXKHEN YeAIOCTU: eCAM KPYTALMIA MOMEHT MPU GUHWULLHOW YCTAHOBKE OAHOTO MAM HECKOAbKWX MMMAAHTATOB
Hv>ke 35 HeM, pekomeHAayeTcs MCnoAb30oBaTh MATKMI MaTepuan aaa dukcaumm npotesa B Teverve 4-6 Mecsaues nam
AO HaCTynAeHWAa ocTeouHTerpauuv. AAA BEepPXHEM YEAIOCTU: WUCMOAb3OBaHME MAFKOro MaTepuana AAA
nepe6asMpoBKN peKOMeHAyeTca B TeyeHue nepebix 6 MecAueB BO BceX cAyvaax. CM. mpuBeAeHHble HUXKe
MNHCTPYKLMU MO MPOTOKOAY MPOTE3NPOBaHNA B KabnHeTe AAA MATKOW NepebasnpoBKy.

MPUMEMAHME: Ecan uncnoab3oBanach npoueasypa MOAHATUA AOCKYTa, 3alMTUTE LWBbl PE3VHOBbLIM W3OAATOPOM
CAIOHbI Mepea, BbIMOAHEHWEM MpoLeAypbl MATKON NepebasnpoBKW. YMeHbLIMTEe OCHOBaHWE NpoTe3a He MeHee YeM Ha
1 MM 1 yMeHbLUMTE NMOBEPXHOCTb KOHTaKTa C TKAaHAMU AAA pPasMeLLeHUA FOAOBOK MpoTe3a KaXAOro MMMAaHTaTa.
MpuraaliTe NOBEPXHOCTH LLEPOXOBATOCTb C MOMOLLbIO GPE3bl AAA KaydyKa W OYUCTUTE MOBEPXHOCTb N3OMPOMNUAOBLIM
CNMpTOM. 3aTeM, CAeaya WMHCTPYKLUMAM Mo npuMmeHeHuio mMatepuasa Secure Soft Reline (uan apyroro martepuana
Chairside relining), HaHecute MaTepuraa B onyLeHHOE NPOCTPAHCTBO NpoTe3a. BoinoAHWTe perncrpaumio nprkyca Aan
MPaBUAbHOTrO BblpaBHMBaHMA MpoOTe3a MO OTHOLIEHUIO K MPeAOMnepaLMOHHOMY OKKAIO3MOHHOMY COOTHOLLEHUIO.
OCTOpOXKHO yCTaHOBKTE MPOTE3 Ha UMMAAHTaThl, MOMNPOCUTE MalMeHTa 3aKpbiTb POT U MPUKAaAbIBaTb HOPMaAbHOE
paBaeHne B Teuverve 10 MUHYT, HEOBGXOAMMBIX AAA 3aTBepAeBaHuA ™Matepuana Secure Soft Reline. (Bpemsa
3aTBEPAEBaHUA APYTMX MaTepUaAOB AAA MATKOW nepebasnMpoOBKM yKasaHO B UHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIo
NPOn3BOANTEARA). DTO CO3AaCT OTBEPCTUA B abaTMeHTax, KoTopble ByAyT BbPOBHEHbI C MMMAAHTaTaMU B MaTepuane
AAA MATKoW nepebasnpoBkn. CHUMWUTE MNpoTe3 U 3aBeplmTe paboTy, YAAAMB M3AUWKK MaTepuana. CaepynTte
MNHCTPYKLMAM MO OTAGAKE, MPEAOCTaBAEHHBIM MPON3BOANTEAEM MaTepUuana AAA MATKOW nepebasnpoBKU.

AAA BepXHEUEAIOCTHbIX NPOTE30B HEe CHUMaWTE NPOTes Ha 3TOM JTane.

MPOVHCTPYKTUPYIMTE NaumMeHTa O HEOBXOAMMOCTU AepP»KaTb MPOTe3 Ha MecTe B TedyeHue nepsbix 48 yacoB nocae
YCTaHOBKMW, YTOObI MPeAOTBPaTUTb YPEe3MEpPHbI POCT TKaHen. PekoMeHAyeTCcA MOoAOKAaTb HECKOAbKO HEAEeAb AO
ynotpebAeHMA TBEPAOU MM, 4TOObI 0becneynTb BHYTPEHHEN POCT KOCTU BOKPYr MMMAaHTaTa. [puMepHo yepes
yeTblpe-lIecTb MecALEeB MOCAE OCTEOMHTErpaLMmn MMMAaHTaTa MArKOe OCHOBaHME MOXHO 3aMEHUTb METaAAUYECKUMN
KOAMa4yKaMu, CAeAyA NMPOTOKOAY NMPOTE3NPOBaHUA B KABUHETE AAA UKCALMM KOANAYKOB.

MpoTOKOA HenpAMOro NPoTe3MpPOBaHUA AAA GUKCALUM KOAMAYKOB MAU OTAEABHON KOPOHKM

MocAe yCTaHOBKM MMMAGHTATOB M AOCTUMEHUA MUHWMaAbHOW cTabuabHocTn mpu 35 HcM, 3akpenuTe LWapoBuAHbIE
CAEMoYHble TpaHchepbl HEMOCPEACTBEHHO Ha NPOTE3HbIX roroskax umnaaHtatos DURA-VIT MINI. TpaHcdepbl MOXKHO
N3MEHWTb, HO MPW 3TOM HEeAb3A YAAAATb BHELIHNE PETEHLMOHHbIE SAEMEHTHI.

MPUMEYMAHME: Msarkve TKaHW MOryT npensaTcTBoBaTh NMOAHOW duKcaumm TpaHCHepoB Ha MMMAaHTaTax, KoTopble
pacrnoAaraloTCa CAULLKOM TAYOOKO B MATKMX TKaHAX. B Taknx caydasx pekoMeHayeTcA caeAaTb OTTUCK MPOTEe3HOW
FOAOBKMW WMIMAaHTaTa 6e3 MpuMeHeHUs CAenoyHbix TpaHchepos. VIcnoab3yiTe OTTUCKHOW MaTepuan C Xxopoluew
TEKYYeCTblO U AOCTaTOYHOW »KECTKOCTbiO. VICMoAb3yliTe CTaHAAPTHYIO TEXHUKY CHATUA OTTUCKOB AAA MOCTOBMAHbIX
NPOTE30B M KOPOHOK AAA OTTUCKa METOAOM OTKPbLITOW AOXKKW TpaHCHepOoB, PerncTprpyd MOAOXKEHUE KaXKAOrO
nMnaaHTata. ObpaTUTeCh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO OTTUCKHOrO MaTepuana.

MPUMEMYMAHME: Ecan uncnoab3oBanach npoueasypa MOAHATUA AOCKYTa, 3aliUMTUTE LWBbl PE3VHOBbLIM W3OAATOPOM
CAIOHbI Mepea, CHATMEM OTTUCKa. Koraa caenok 3aTBepAEeeT, OCTOPOXKHO BbIHbTE OTTUCKHYIO AOXKKY M30 pTa nauueHTa
n ybeanTech, YTO BCE CAernoyHble TpaHcdepbl BbiAM TOYHO MepeHeceHbl B cAernok. Bbibepute cooteetcrylolme
AabopaTOpHble aHaaor (CM. KaTaaor NpoayKumu). BctaBbTe aHanorm B TpaHcpepbl. DTOT aTan MOXKET 6biTb BbINOAHEH
B CTOMaTOAOTMYECKOM KabuHeTe uAM B 3yboTexHuyeckon AabopaTtopuun. VICMoAb3ynTe CTaHAaPTHbIE TEXHWUKU
N3roTOBAEHWA TMMCOBbLIX MOAEAEN.

MocaeonepauMOHHBbIN NEPUOA,

MaumeHTa HEOBXOAMMO 0BYUNTb COBAIOAEHMIO MOCAEONEPALMOHHOTO pexkmMa. NponHbopMupynTe naymeHTa o ToMm,
Kak BecTun cebAa cpasy nocae onepaumu 1 B nocaepyowwme aHN. OH AOAXKEH MPUKAAABIBaTb XOAOAHBIE KOMMPECCH,
nsberatb GU3MYECKMX HArpPy3OK U/MAM CayH B TedeHue nepebix 24 4acoB, OTKa3aTbCA OT aAKOIOAS, HUKOTUHA, Yas 1
kKobe B nepBble HECKOABKO AHeN. [peasynpeanTe naumeHTa O TOM, YTO OH HE AOAXEH >KeBaTb B YA3BMMOW 06AaCTM.
KpoMe Toro, ero Heo6X0AMMO MPEeAYNPEANTb O TOM, HTO MAOXaA M’MrimeHa NOAOCTU pPTa, TabaKoKypeHNe N CUCTEMHbIE
N obwme 3aboreBaHMA (AMabeT, PEBMATOMAHBIN apTPUT U T. A.) MOTYT MPUBECTU K MAOXOW OCTEOWMHTErpaumm u
NMocAeAyOLWEMY PaspyLLEHNIO MMMAaHTaTa.

Bpau nMeeT npaBo oLEeHUTb BO3SMOXKHOE HasHauYeHe AeKapCTB A0 U MOCAE OnepaLnm.

LLBbI AOAXKHBI ObITb CHATHI YepPEe3 HEAEAIO.

PekoMeHayeTCcA NpaBUMABHO MPUMOAHATL W BbIPOBHATb AIOOOW CbeMHbI MpoTe3 BOAM3M MecTa MMMAaHTauuu,
NCMOAb3YA MATKUIN pereHepaTnBHbIN MaTepuan.

MHCcTpyKUMM AAA NALMEHTOB MO YXOAY U 06CAYXKMBaHUIO B AOMaLLUHMX YCAOBUAX
MpounHdbopMupyiiTe naumeHTa o TOM, YTO OH AOAXEH 0BpaLLaTbCA C MMMAGHTaTaMM TOYHO Tak »Ke, Kak ¢ 3ybamu, a
MMEHHO:

1. PeryaapHo ounlanTe WeTKOM MMMNAAHTaTbl OT HaA€Ta M OCTaTKOB MULLM.

2. Toasep»xuBaliTe MPaBUABHYIO U MOCTOAHHYIO TUIMEHY MOAOCTU PTa.



3. PeryaapHo unctute u apeanHbuumpynte npotesbl. Ha HOYb YyncTUTE KX WETKOW 1 3aMadnBanTe B pacTBope
yKCyCa 1 BOAbI B paBHbIX KOoAMYecTBax. He McnoAb3yliTe oBbluHbIE XMMUYECKNE CPEACTBA AAA YMCTKM, BKAIOYaA
oTbeAnBaTeAb, MEPEKNCb BOAOPOAA W AODble PacTBOPUTEAN.

4. BbiNOAHANTE PEryAapHble 1 Neproandeckmne npodeccuoHaAbHble OCMOTPbI U YUCTKY.

5. Tpwv nosABAeHUN GOAE3HEHHBIX OLLYLLLEHUI, NoTepe GrKcaumu, NoLwaThiBaHUN NPOTe3a Brnepea-Hasaa, notepe
WAV MOBPEXKAEHWNN KOAbLLA CBAXUTECH C BalLMM CTOMATOAOTOM.

6. Tllepea NpoBeAEHMEM MarHWTHO-PE30OHAHCHOW TOMOrpaduym coobwmtTe MEeAMUMHCKOMY pPaboTHWMKY O
HaAM4YMM 3YBHbIX MMMAaHTaToB. B GOAbLWIMHCTBE CAyvaeB TUTaHOBbIE 3yOHble MMMAAHTaThl He MellatoT
nposeaeHuio MPT.

UHcTpyKumnmn no o6cAy>KnMBaHUIO AAS XMPYPra

= Bo BpeMs peryaspHbix OCMOTPOB M YUCTKM MPOBEPAETCA MPaBMAbHOE MpPUAEraHne n QGyHKLMOHMPOBaHME
npotesa. [Tpr HeOBXOAMMOCTU M3HOLLEHHbIE KOAbLLA 3aMEHAIOTCA Ha HOBbIE W BbINMOAHAETCA NepebasmpoBKa.

= B cayvae pesopbumm Koctn HeobXoAMMO OTperyAMpoBaTbh MNpoOTe3, YTODObl MPeAOTBPaTUTb MNeperpysky
mmnaaHtatoB. Cuctema DURA-VIT MINI - 370 cucTteMa C TKaHEBOW MNOAAEP’KKOW, a He cucTema,
NoAAEP>KMBaeMan MMMAAHTaTaMU.

3ameHa KoAel,

CoeaMHeHVe MeXXAy LapOBUAHBIM abaTMEHTOM Ha WMMAAHTaTax M METAAAMYEeCKMMW KOAMaykaMu CO BpeMeHeM

MOXET MOTEePATb TEPMETUYHOCTb 13-3a M3HOCA KOAEL,.
1. CHUMUWTE KOAbLLA C KOAMAYKOB C NMOMOLLbIO CTOMAaTOAOTMYECKOro 30HAa AW @HAAOTUYHOTO NHCTPYMEHTA.
2. BcraBbTe HOBOE KOAbLO, BbIPOBHAB €ro MO OTBEPCTUIO KOAMayka W BAABMB €ro Ha MecTo C MOMOLLbIO

LIAaPOBMAHbIN WTOMNdEPA MAM APYFOrO 3aKPYIrAEHHOIO MHCTPYMEHTA.

NHdopmauma Ara KAMEHTOB
HukTo He ymnoAHOMOYeH Ha npeapocCTaBAeHMe wHbOPMaLMK, OTAMHAlOLWENcA OT MHPOPMaLMM M3 HacCToALLEn
VIHCTPYKLMN.

AAA NOAYHEHWNA AOMOAHUTEABHON UHGOPMALIMM U TEXHUYECKON AOKYMeHTaLmMu obpallaiiTecs K HaleMy Be6-caiTy
www.bebdental.it n, B YactHocTH, Ha cTpaHuLy «CKayaTby.

UHcTpyKkuua no 6e3onacHOCTU U KAMHUJYeckon a¢ppeKkTuBHOCTU poctynHo Ha EUDAMED, Ha caepylowmin Be6-
cauT: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OH noakAloueH K caepyioummm 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);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuueckue abaTMeHThI);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (BUHTbI AAA 32XKMBAE€HUA, BUHT-3arAyLLKY U BUHT AAS UMMAQHTaLUMU

6e3 paspesa).

B CAyyYae BO3HUMKHOBEHMA TAXEAbIX UAUN MNpeAnoAaraeMbiX TAMKEeAbIX HecCYacTHbIX CAy4YaeB MNoOCAe

MCMOAb30BaHUA HalIMX U3AEAMW MEAVNLIMHCKOrO HasHauyeHuA, He06X0AMMO HEMEAAEHHO COOBWMNTL O HUX B
KOMMaHMIO N B KOMNMETEHTHbIV OpraH Ballen CTpPaHbl.

Ta6bauua 1

HoTudMumposaHHoro oprara TUV Rheinland

Mapkunposka EC MeanUMHCKOro M3aeAna Npu yHacTum € ‘l 93 6

Mapknposka EC MeanLMHCKOrO n3aeAns ‘ €
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Fevikég nAnpocpopisg kal npoPAsnopsvn XpHon
Ta pivi epguretpata Tng oeipdg DURA-VIT MINI eivar gpgpuTeloiga 1aTpOTEXVOAOYIKA MPoiovTa mnou
XPNOIJOMNoIoUVTal O MEPINTWON ONKNAG 1 HEPIKNG vwddTnTag Tng KATw yvaBou rj/kar Tng dvw yvaBou 1) /kai
odovTIknG ayeveoiag. EpxovTal og enagpn pe Ta 0oTdA Kal Toug BAevvoydvoug 1I0TOUG YIa va avTIKATAoTACOUV €va
NEPICOOTEPA PUOIKA OOVTIA MOu A€iNouV, PEXPI TNV avakaTaokeur] oAOkAnpou Tou odovTikoU To&ou. Eivar éva
ompiypa yia pia otaBepry npdBeon 1 pia agaipolpevn odovrooToixia. To avapevopevo Ogpelog eivar TG00
AeITOUPYIKO, YIa TNV anokaTtacTaon TnG OWOTHG KAl MAPOUG paonong, 000 KAl 1 anokataoTacn Tng IKavoTnTag
opiNiag, 600 kal aigBnTIKO, ONWG TO XAHOYENO.
Ta pivi eppuTtelpata gxouv oxediaopo  Pidcov  pe oneipwpa, o onoiog nepihapfaver ehaxioTa enepBaTikn
xelpoupyikn engpfacn. To cloTnupa nepAapPdvel 0dOVTIKG gPPUTELPATA HIKPNG JIAPETPOU He e§apTrAPATa Nou
eniTpenouv oTaBepeg Kal KIVNTEG AMNOKATAOTACEIG, KABWG Kal PeETAANKA KAl AnoTUMMMPATA, XEIPOUPYIKA Kal
npooBeTikd Opyava Kal epyacTnpiaka e§apTApaTa.
Ta epputetpara DURA-VIT MINI diaTiBevtar pe Tig akdAouBeg npodiaypapeg:

= AidpeTpog: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= EvdoooTika pnkn: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= 2TnpiypaTa: OTPOYYUAR KEPAAN KAl TETPAYWVN KEPAAN

= AiaTiBeTar pe diaywvio koAapo 2,5 mm yia diapopa Babn palakcv popiwv.

Odnyisg

= Makpoxpovia oTaBeponoinon HEPIKGV KAl ONIKGV 0OOVTOCTOIXIGV

= Makpoxpovia OTEPEWDN YEPUP GV

YAiké nou xpnoiponoiolUvrai

Ta pivi egpuTELPATA Eival KATaoKeuaopeva and kpdpa Tiraviou TibAI4V (BaBudg 5).

To UNKO CUPHOPPUVETAI JE TA EVAPUOVIOUEVA NPOTUNA.

H aMepyia oTo TiTdvio eival éva noAU ondvio yeyovdg, ala eival duvaTo, enopévwg eival ndvra anapaitnto va
ENEYXETE €K TwWV NPOTEPWV pE Toug aoBeveig 6T dev xouv aMepyieg auToU Tou TUMOU.

MNposidonoinosig

= 2UP@UVA HE TO VOHO, HOVO MICTOMOINPEVO! XEIPOUPYOI KAl 0OOVTIATPO! ENITPENETAI VA XPNOIPOMNOIOUV IATPIKEG
OUOKEUEG OTn xelpoupyikn engpaon. Onoiadrinote xprnon and dMa atopa anayopeleTal auoTnpd. Qg ek
TouTou, To cuoTnua euguTeupaTwy DURA-VIT MINI npéner va xeipietar kar va tonoBeteital povo ano
e&eidikeupévo kar eidiIkd eknaideupevo NPoowniko.

= HB.&B. Dental dev avahapfdaver kapia euBuvn yia onoiadnnote BAGPN ortov acBevr) i onoiodrnote cofapd
KivOuvo yia Tnv uyeia nou npokaleitar and akaTAAANAn xperjon r onoiadnnoTe XPRon anod aveidikeuTo n
AVENAPKWG EKMAIDEUPEVO NMPOCWMIKO, TO OMOI0 deV CUPHOPPGVETAI HE AUTO TO £YXEIPIDIO 0dNYItOV.

= O kataokeuaoTng dev euBuvertal yia Tuxov (npigg oTov acBevr) anod Tn XPron IaTPIKWY CUCKEUMWY Mou dev
@Epouv orjuavon kai dev napexovral and Tnv idia Tnv B. & B. Dental .

= Ta 1aTpOTEXVOAOYIKG NEOTOVTA Nou KAAUNTOVTAl Aand auTeg TIG 0dnyieg XPNoNng npéner va TonoBeTouvTar ydvo
O€ VOOOKOPEIAKO 1] KAIVIKO nepiBaiiov.

= ENéyEre Tov «[livaka 1» yia kaAUTepn katavonon Twv CUpPRBOAwY OTIG ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKGWV
NPOIOVTwWV.

= EAéyEre Tov "Mivaka 2" yia kaAUTepn kaTavonaon Twv cupRoAwy oTny KAPTA KOUIOT).

= [liBavég avemBupnTeg evépyeieg nou oxeTiCovTal e TN XPrON AUTOU TOU NPOTOVTOG Pnopei va nepidapfavouy,
alAa dev nepiopiCovrar og, Ta akdhouba:
> Kataypa n pnén eppuTelpaTog
> EN\eiyn r) avenapkr)g 00TEOEVOWHATWON
> Akouoia dIdTPNon Twv 00TV N / KAl TwV HAACKGOV 1I0TGV, ONwWG O KATWTEPOG (PATVIAKOG CWANVAG, O Avw

yvabBog kai n yAwoaoikr aptnpia.

> KdaTaypa Tou 00ToU ano Tn PePIa TNG YAWOOAG 1 Twv XEINIWV
> Mepikn BAGPN veupwy 1 pn avaotpewiun BAGPN (napaioBnoia/unepaioBnoia/avaicbnaia)
> OoTik anwAeia AOyw TAUuTOXPOVWYV CUPPaPdTwy, ONwg TOMIKA 1) CUCoTNEATIKR Aoipgw§n,

NEPIEPPUTEUPATITION, AMNWAEID OYKOU PAAAKGV HOPIwV



H owoTh enMoyr Twv unowngiwv acBevov, n TonoBETNon EUMUTEUPATWY KAl 1 HETEYXEIPNTIKY PPOVTIdA, Ot
ouvdUAoNO HE TN OWOTH XPAON TOU NPOIOVTOG, HNOPOUV va BonBnoouv OToV HETPIACHO AUTGV TwV KIVOUVWV.

Fevikég avrevdei§eig

Ta odovTikG eppuTetpata kar Ta e§apTApaTtd Toug dev npénel va TonoBeToluvTalr OTNV nNePINTWONn MN
CUMHOPPOUNEVOU acBevolg Kal edv undpyel svdooTopaTikr duoheiroupyia R €4av undpxouv KAIVIKEG 1)
akTivoloyikeg evdei&eig Tonikng naboloyiag. Oa npénel eniong va a§iohoyoluvTal XPOVIeG 1) OEEieG POAUOHATIKEG
aoBéveigg, xpovia ooTeiTIda KOANWY, ayyeiakd npofAnuaTa, cuoTnuaTikég aobéveiss.

AnobAuteg avrevdeieig

M'veoTeg alepyieg OTO TITAVIO, NPOCMATO £UPPAYPa Tou puokapdiou, npobson BaAPidag, cofapr veppikn
diatapaxn, coPapég nnaTikég diatapaxeg, ooTeopalakia, diaPnTng avBekTikdg oTn Bepansia, npodopaTn
akTivoBepaneia uwnAng ddong, coPfapog xpoviog aAkooAiopdg, KATAXPENON VAaPKWTIKWY, acBéveia Kal Kapkivol
TeAikoU oTadiou.

IxeTIKEG avTevdei§eig

XnueioBepaneia, PETPIEG VEPPIKEG DIATAPAXES, HETPIEG NNATIKEG DIATAPAXKES, EVOOKPIVIKEG DIATAPAXES, WUXOAOYIKEG
diaTtapaxég r wuxwon, €Neiyn karavonong n kivAtpwy, AIDS, opoBetikotnTta HIV, napatetapévn xprion
KOPTIKOOTEPOEIDWY, dIATAPAXEG HETABOANOHOU aoPBECTIOU-PWOPOPOU, EPUBPONOINTIKEG DIATAPAXES.

MAnpocpopisg npopUuAagng

= Eneidn or yeipoupyikég Texvikeg eivar e€aipeTikd eCeidikeupéveg kal moAuniokeg diadikaoieg,  ouvioTATal
1IB1AITEPA OTOUG ENAYYEAUATIEG VA OAOKANPWOOUV éva eknaideuTikO Npdypappa yia va pabouv kabiepwpéveg
TEXVIKEG TOnoBETnong oTnv ep@uTeupaToloyia Tou oTopaTog. H anotuxia avalntnong katdAAnAng
eknaideuong n Tpnong Twv odnyiwv xpriong (IFUs) pnopei va ennpedacel Tnv KAVIKR eniTuxia Tou
EMPUTEUPATOG, OMNWG ANOTUYIA, ANWAEId 0OTIKAG HACAG KAl HETEYXEIPNTIKEG EMNAOKEG, oI onoieg Ba pnopovoav
va odnynoouv og Névo yia Tov acBevr kal va BEcouv Tnv uyeia Tou og coPapod Kivduvo.

= H xeipoupyikr) TonoBetnon kai n enakoAoubn anokataoTaon pe 0dOVTIKA EMPUTEUPATA ANAITOUV MOAUNAOKEG
d1adIKaoieg Nou PNopouV va dnuioupyrjoouv kivduvoug. Eival euBlvn Tou yiaTpou va evnuepcoel Tov acBevn
yla Tuxov Kivduvoug kar evaAlakTikeG Bepaneieg (cupnepidapPavopévng Tng enidoyng «un Bepaneiagy) npiv anod
TNV ekTéEAEON onolacdrnoTe diadikaoiag.

= 2UVIOTATAI Ol YIATPOI Nou TonoBeTouv pivi eppuTelpaTa va eival o Béon va ekTeAoUv diadikacieg Kpnuvou.

= Hyxpnon katdAAnAwv kpitnpiwv enidoyrg acBevav gival Kpioin yia Tnv KAVIKr eniTuyia:
> O1aoBeveig npenei va givar eviAikeg, npénel va gival TouhayioTov 18 eTav.

> HeBvikoTnTa dev €xel kapia enidpacn oTn XPron QUTGV TWV IATPIKGOV CUOKEUWV.

> Adyw Twv niBavoyv eninTwogwy Tng avaiobnaoiag, pnv To XPnoIHONOIEITE O £YKUEG YUVAIKEG.

> H Tpéxouoa kataoTaon Tng uyeiag, To 1IaTPIKO KAl 0dovTIaTPIKO 10TOPIKO Tou acBevoug Ba npénel va
a&lohoyouvTal AapBdvovtag unown avrevdeiteig, npoeidonoinoeig kal NANPogopieg NPoPUAagnG.

> [lpoodiopioTe Tn B0n TUXOV AVATOMIKGV XAPAKTNPICTIKWY NMOU MPEEMEI VA ANOMEUYOVTal, NPIV 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 akTIivVoypapieg, YnAAPnaon, avixveuon Kal AeNTOHEPT)
onTikr e&€Taon Tng npoTevopevng BEong epgpuUTEUONG.

> H kakr) noidTnTa Twv 00ToY, 01 KOKEG CUVABEIEG 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 epguretpata DURA-VIT MINI eival anooTeipwpéva 1aTpoTEXVOAOYIKG MPOoidvTa piag xprong. Mnv

anooTeIPWVETE Kal enavaxpnoigonoieite. OnoiadnnoTe enavaypnoipgonoinon Kal enavacTeipwon

IATPOTEXVOAOYIKGWY NPOTOVTWY anayopeleTal auoTnpd, KabBowg n Aeiroupyikn anddoon kal ac@aleia Tng

OUOKEUNG MOU aVAPEVETAI anod TOV KATACKEUAOTH dev pnopei va eyyunBei, ekBéTovrag Tov aoBevr| og kivduvo

anwAelag anovdoong Tng CUOKEUNG, TPAUMATIOWOU, noévou nr/kar cofapdv KivdUuvwv poAuvong Kai

dlaoTaupoupevng HOAUVONG

= HowoTh xpnon Twv XeipoupyIKoV epYaAegiwy gival KPIOIUN yia TNV KAIVIKT eniTuxia:

> Ta xeipoupyikd epyaleia eéxouv oxediaoTei €I0IKA yIa Tn YPAPn 0d0VTIKNG epgpuTeupaToloyiag Tng B. & B.
Dental.

> OnoiadnnoTe XpAON Kai EMNAVAXPNOIPONOINon XEIPOUPYIKWY gpyaleiwv Xwpig akpifry kar g Babog
avayvwaon Tou OXETIKOU €181KoU pUANOU 0dnyiwv dev eyyudTal Tig eMdOOEIG AeIToupYiag Kal aopAAeiag Twv
IOTPOTEXVOAOYIKGWY MPOIOVTWY MOU MAPEXOVTAl AnNO 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 Bpiokovralr oe kataoTaon Asiroupyiag ava naca
oTIypr. 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 ano Tn xpnon. H xpnon adiagpavaov f pBappévov
ePYaAgiwV pnopei va NPoKaAeoel KATAYPA Tou egpuTelpaTog. H xprjon unepfolikd pBapuéveov  kAeidicov
MMOPEI VO MPOKAAETEI TNV ANOTUXIA TOU EMPUTEUPATOG VA MPOXWPNOE! KAl VA KOAACEI OTNV KEPAAr) TOU
EUPUTEUPATOG.

> BePaiwbeite o1 undpxel oTaBepn ocuvdeon 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 nNpoCEXeTE OTAV XPNOIYOMOIEITE Opyava kKovtd oe AAAa JoOvTia yia va ano@uysTe Tnv
KATAOTPOPN) TNG DOUNG TOUG.

Mnv unepPaivete Ta 45 Ncm ponrg kata Tnv TonoBeTnon Tou gupuTelpaTog. H ungpPBolikr ponr pnopei va

NPOKAAECEI KATAYHA TOU EUGRUTEUPATOG | UNEPMIECN TOU 00TOU, Yeyovodg nou Ba pnopouce va odnyroer oe

VEKPWOT).

H xprjon unepPolikng ponng oe okAnpd 00TO PNOPEi VA MPOKAANETEI KATAYHA TOU EMPUTEUPATOG I unepRoAikn

oupMieon Tou 00TOU, yeyovdg nou Ba pnopoloe va odnyr|oel og VEKpwaon.

O1 aoBeveig pe vukTepivo Bpou&iopd nou €xouv KIVNTEG OOOVTOOTOIXIEG MPEMEI VA KOIYOUVTal pe TNV npoBeon

ot B&on Tng ) va popoUv NpocTATEUTIKO vapBnka nou KAAUNTEI TO KEPAAI 1) TIG KEPANEG TV MUADVOV.

H nAektpoxeipoupyikr) dev ouvioTaTal yUpw and PHeTAANIKA P@UTEUPATA 1) OTNPIYPATA, AOYwW TOu KIVOUVOU

NAEKTPIKAG 1 / Kal BEPPIKAG aywyIpoTNTAG.

To kaBapod TITAvIo KAl TO KPAWA TITAVIOU MOU XPNOIPOMNOIoUVTAl yIa TNV KATAOKeUr) edpuTeupaTwy DURA-VIT

MINI eivar pn payvnmikda kar enopévewg Ba npéner va eivar anodekTd yia diadikaoieg payvnTiKAG TOPOYPApIag.

QoTboo, eival onUavTIKoO yia Toug aoBeveig va evUePVOUY TOUG ENAYYEAUATIEG TOU IATPIKOU TOUEQ OXETIKA e

TNV NApPOoUsCia 0dOVTIKGMV EUPUTEUPATWV MPIV anod TNV aneikovion yia va diacgalioTei n cupatoTnTa pe Tov

eEonNioud payvnTIKAG TOPOYPAMIAg Kal va avTipeTwmoTouv mbava avTiKeipeva, avaloya Pe Tnv mePIoxN

aneikéviong.

O 10TPOG, O OMoiog MEPAYHATOMNOINCE Tn XeIpoupyikn enépfaocn, npénel va TonoBeTroel Tnv €TIKETA

IXVNAQOIHOTNTAG, MOU UMAPXEl OTn COUOKEUaoia Tou diagpavolg nAaoTIKonoinuévou nepIPApaTog, oTo

KaTAANAo nedio oTnv KAPTA KOMIOTT) Kai va eidonoinoel Tov acBevn.

KaBodnyroTe Tov acBevr] va akohouBr|oel éva PeETEYXEIPNTIKO OXNHA POUTIVAG ONWG avaypAgpEeTal OTNV KAPTA

KOMIOTH, oUppwva pe TIG napaypdagoug «MeteyxeipnTikn nopeio» kal «Odnyieg yia Tn @povTida kal

ouvTApPNon Tou acBevoug oTo oniTI»

H popTwon evog 0dovTIKoU eupUTEUPNATOG NEPa anod Tn AEITOUPYIKI TOU IKAVOTNTA WNOPEl va odnynoel o

KATAYHA EMPUTEUPATOG, anwAeia 0oTIKAG palag, anoTuxia 0OTEOEVOWHATWONG r)/Kal enakoAoudn anwleia

OOTEOEVOWHATWONG.

Mnv e&eTdlete unepPolika yUpw and To eppUTeUpa, kKabBwg auTd pnopei va odnynoer os PAARN palakcv

IOTGV KAl NEPIEMPUTEUPATITION.

EminAokég
> H anotuxnuévn ooteoevowpdTwaon anodeikvueTal and AoidwEn, KIVNTIKOTNTA EPPUTEUPATWV ) anmAeia
ocoTou.

> A@aipéoTe TUXOV anoTUXNMEVA ENPUTEUPATA 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 KaBapod, oteyvo nepiBdAov yia va diatnpeiTal
aveénaegn n cuokeuaaoia.

O1 ouokeugg npenel va anobnkevovTal oe Beppokpacia dwpaTiou.

XelpioTeiTe ONQ TG EUPUTEUPATA Kal TA eEAPTAPATA HPE ANOCTEIPWHEVA dpyava TiITaviou r/kal yavTia TiTaviou
XwpPIg noudpa yia va anoguyeTe Tn JOAUVOT TOu NPOTOVTOG 1) TNV NnapepPoAr ot BiocupfatotnTd Tou.
AvaTpEETE 08 HEPOVWHEVEG ETIKETEG NPOTOVTWV Yia 1dikEG ouvBrkeg anoBrnkeuong kar xeipiopou.

Ta anooTeipwpéva NPOIOVTA MPEMEl va XPNOIMONoIoUvVTal NpIv anod Tnv nuepopnvia An&ng nou avaypdeeTal
oTnV €TIKETA.

O1 ouokeugg dev npéenel va xpnoidonolouvTal dTav n cuckeuaacia dev givar aBikTn.

To nepiexopevo BewpeiTal aAnooTelpwpPévo, €KTOG €AV N CUCKEUAOIa avoIXTel | KaTaoTpagei. Mnv
Xpnoidonoleite npoiovra pe Tnv evdeign "AMOZTEIPQRMENA", edv | cuokeuacoia €xel KATACTPAPEI 1) AVOIXTE

npiv anod Tnv npofAenopevn xpron mg.



= Ta enavaypnolpgonoinoiya epyaleia napeyxovral pn anooTeipwpéva Kkair npénel va kaBapiCovral, va
anoAupaivovTal Kal va anooTeipvovTal cUpgava pe Tny eidikn IFU.

Andppiyn

AnoppiyTe oUP@pwva pe TNV 1oxloucoa vopoBeoia wg €18IkA voookopelakd andoPAnra.  Suykekpipéva, €av ol
OUOKEUEG &xouv POAUVBei pe aipa ) uypd, gival anapaiTnTo va XPNOIPOMOIEITE TOUG KATAMNAOUG NEPIEKTEG KAl
yAavTia yia va ano@uUyeTe onoladrnoTte dueon enagn.

Xeipoupyikd npwTOKOAAO TONOOETNONG EMPUTEUHATWV

Enidoyr aoBeveov:

AnaiteitTal NpooekTIKOG OXedIAOPOG MEPIOTATIKWY KAl KATAANAa KkpIthpia enidoyrg acBeveov yia Tnv emimuyxn
exTéNeon Twv diadikaaoiwv TonoBétnong DURA-VIT MINI. Autd nepihapfdvel avaluon Tng TpEXOUoag KATACTACNG
uyeiag Tou aoBevolg, Tou KAIVIKOU Kal 0dovVTIATPIKOU IOTOPIKOU KAl TNG IKavoTnTag diaTnpnong TNG OwoTnG
OTOMATIKNAG UYIEIVAG. 2UYKEKPIYEVA, €ival anapaiTnTn n @uUOIKr KAl akTIVoypagikn €EETaAcn Tou nAxoug Tng
KOPUMOYPAUHAG KAl TNG KATACTAONG TwV PAAAK®OV popiwv. AIQUETPRPATA pe Tomkh avaioBnoia pnopouv va
xpnoigonoinBouv yia T XapToypdaenon Tou Ndxoug ToOu 00TOU KATA PAKOG Tou 0dovTikou ToEou kal Tng BEong Twv
Baoikcv avaTopikwy dopwv. Evid oe noMEg nepinTwoelg givar duvaTto va ekteleoTei n diadikacia Xwpig va Konei
€vag KPNUVOG PAAAK®V 10TGV, EQAPPOOTE KAIVIKI KPIon yia va NpoodIopiceTe €Av n nepinTwon xpeialeTal
diadikaoia aviwwong kpnuvou. 2uvioTaTar ol eEgidikeupévor 1aTtpoi nou Ba TonoBeThoouv Ta pivi epuTelpaTa va
eival o B¢on va ekteNéoouv diadikaoieg pe avopBwan kpnuvou.

Enidoyn eupurevparog:

Xpnoigonoinote akTiveg X kai diapaveieg akTivev X yia va npoodIopiceTe Tov KAAUTEPO TUMO, SIANETPO KAl UKOG
EMPUTEUPATOG. ASIOAOYNOTE TNV OCTIKA MUKVOTNTA, TO NAXOG TV HAAAKWV 10TV KAl TO MAATOG TOU OTOPATOG KAl
™G YAWOOAG yia va NpocdiopioeTe TOV TUMNO TOU ERPUTEUPATOG nou Ba xpnoiponoinBei.

OaoTIkr) NUKVOTNTa MNayxog paakwv 2TOPaTIKO MAGTOG
10TV
Tunog eppuTevpaTog onjon|onj|on| <2y 22xA\. | <4y | >4dxA | =5xA.
1 2 3 4
2,0 mm pe KoA&po v v Az | A AS 4 A2 v v
2,4 mm pe Kohapo AZ v v AZ AZ v AZ AZ v
2,5 mm pe KoAGpo Az v 4 AZ A v AZ A v

*QO.MM.1 = MoAU nukvo 0oTO
*O.M.4 = MNoAU paAako ooTo
A3 = Aev ouvioTdaTal

H kaTadMnAn SIGUETPOG TOU EPPUTEUPATOG Npenel va nepIBAMeTal nAfpwg and Touhdyiotov 1,0 mm ooTou kal To
HNKOG NPENEI VA EUNAEKEI TO OOTO YIA OAOKANPO TO TUAHA TOU EUPUTEUPATOG HE ONEIPWHA.

Mpoodiopiouds Beoewv eupuTeuong otnv kaTw yvabo:

Ta epuTedpaTa npénel va TonoBetouvral TouldxioTov 7 XINOOTA mpiv and To YEVeEIaKO Tpnpa. TonoBetrnoTe
TOUAAXIOTOV T€OOEPA HiVI EUPUTEUPATA O ANOOTACN TOUAAXIoTov 5 xIAlooTwv To éva and To dAlo yia va
@oSevrioouv Ta PETAANIKG KOAUpPPATA. 2ZNPEIOTE TO Onpeio TonoBetnong kAabe eu@uUTEUPATOG pE €va onueio
alpoppayiag n évav ediko deiktn. H unepPolikrn @opTion pnopei va odnynoel oe KATaypa gpgpuTevpatog. O
oxedlaopdg Tng Bepaneiag Ba npénel va AapPdver undywn Tnv avaykn yia npdobeta gppuTtetpaTa pe Paon TIg
duvapelg cUYKAEIONG Kal TN pOPTION TNG CUYKAEIONG.

Mpoodiopiouds Beoewv eupuTeuons otnv ‘avew yvaBo:

Edv To eppuTeupa TonoBetnBei oTnv avw yvabo, aiohoynote Tn Béon Twv KOANwWvV O OXEon pE TNV
KOPUPOYPAUN. ZUVIOTATAI 1 EI0AYWYT) TOUAAXIOTOV €81 Hivi EUpUTEUPATWY OTN yvaBo oe andoTaon TouhdyioTov 5
XINOOTGV TO éva and To AANO yia va eniTpanei n TonoBeTnon Twv JETAANIK®V eNIKAAUWEWY. 2NUEIOTE TO CNPEIo
TonoBeTNoNG KABE EPPUTEVNATOG Pe Eva anpeio aipoppayiag f evav eidiko deikTn. H unepBoAikr) gpopTion pnopsi va
odnynoel og kaTaypa gppuTelpatog. O oxediaopdg Tng Bepaneiag Ba npenel va AapPdver undyn Tnv avaykn yia
npocBeta gppuTeupaTa pe Paon Tig duvapelg CUYKAEIONG KAl T pOPTION TNG CUYKAEIONG.

MpoeToiuacia acBevoug:



Mpiv and Tnv npoetoipacia Tou acBevoug yia tnv enéuPfaon, Ba npénel eniong va kataypagei To dAykwua
ouykAeiong. MpoeToipdoTe Tov aoBevry akohouBhovTag TiIG TUNONOINPEVEG 0BNYIEG AONITNG TEXVIKNG. XOPNYynoTe
enapkr doon avaioBnrikou dinBnong. 2tnv kdtw yvabo, dev cuvioTdTal n xpnon avaiobnoiag nou avaicBnTonolei
TO KATW PATVIAKO VEUPO, YIA VA eNITPEWel oTov acBevr va diaTnprjoel Tnv euaioBnaoia Kai va napexel NANPopopieg
oe nepinTwon unepRolikng digicduongg Tou eP@UTEUPATOG. 2& Mia engufacn xwpig KEnuvo, OTav undapxel
nNPookoANuevog PAevvoyovog oTn B€on Tou NPOTEIVOUEVOU EUPUTEUPATOG, CUVIOTATAl N XPRon pPelag TouNG
BAevvoyovou 1,5 xiNlooToU yia Tnv agaipean 1I0Tou Kal TNV npocfacn oTa ooTaA.

TonoBeTnon epupuTeuudTWY:

Mavra eicayeTe NpeTa Ta dUO NIO ANOUAKPUOHEVA EPPUTEUNATA KAl EPYACTEITE NPOG TO of3gAiaio eninedo.
Xpnoigonoinote pia xeipoupyikry opela 1,1 mm pe kaTdANAn anooTeipwpévn eEwTepikr dpdeucn OTO NPWTO
onueio epPUTEUONG YIO VA BNUIOUPYNOETE pIA MAOTIKY) OMr), HETAKIVCOVTAG TO TPUMAVI EAAPPOG NAVW-KATW HE
puBbpo petagu 1200 kar 1500 oTpopav ava AenTd péxpl va JIEIodUCEl TNV ENIPAVEId  TOU (PAOIOU. ZUVEXIOTE
NPOCEKTIKA VA TPOPODJOTEITE TN ppelapéxpl va ¢pTacel oe BABOG Nou KUPAIVETAI AnNd TO &va TPITO £wWG TO MHUICU TOU
MAKOUG TOU OMeIpoeIdoUg TUAPATOG TOU EMAEYHEVOU EUPUTEUPATOG. Mnv TpundTe nepiocOTEPO anod Tn pEon He
ooto O.M1.2-0.MN.3, kaBdg To gupUTEUPA PE ONEIpwPa gival AUTOEMINEDOUPEVO KAl MPEMEl va XPNOIPOMOIEl TO Hn
TPUMNUEVO 00TO YIa APEDCN OTEPEWON.

ZHMEIQZH: >¢ opiopéveg nepinTawoeig nukvou ooTou (O.N.1), ynopei va anarrnBei peyalutepo Pabog didtpnong r)/
Kal N XPNaon evog 1 nepiocoTepwv PPeliv eEAaPPG HEYANUTEPNG JIGUETPOU YIA TNV UNOJOXI) TOU EUPUTEUNATOG
Xwpig va unepPaivel Tn ponn Twv 45 Nem. AvaTtpé€te oTig napakdTw odnyieg avripeTdonong npoPAnudrtwv. MiaoTe
TO pnAe Kandki Nou gival NPooapTNUEVO aTn GIAAN Tou NPooBeTikoU KaToaPidioy, apaIPECTE TO EYPUTEUPA Anod T
@IAAN NPOCEXOVTAG VA NV aYYIEETE TO ANOOTEIPWHEVO CWHA TOU EPPUTEUNATOG. MMNopeiTe va XPNOIPOMNOIOETE TO
KAnAakl yla va (pEPETE TO €UPUTEUPA oTnVv nepioxn. EuBuypappioTe npooekTiKG TO €U@UTEUPA Pe TNV onr Kal
elodyete TO Akpo. upioTe To clUoTnua deflIdOTPOPA He OPOIOPOP®N MiECN MPOG Ta KATw. To Oneipwpa Tou
eppuTEUPaTOG Ba peTapooxeuBei oTto ooTo. EuBuypappiote To eugpuUTEUpPa 000 To duvaTdv mio kaBeta. Eival
duvaTtov va ala&er eENappwg n euBuyYPAPPIoON TOU EPPUTEUPATOG O OXEOT HE TNV KOPUPOYPAUUN, BeATIcovovTag
€101 TOV NapaMnAiopod pe Ta eppuTtetpata nou Ba TonoBetnBouv apydtepa. Katd 1n didpkeia tng diadikaoiag
TonoBeTnong, To epPuUTEUpPa Npenel va PiddveTal apyd oTo 00TO YIA VA EMITPEWYEI OTO 00TO VA XAAAPGOE! KAl va
ehaxioTonomoel Tig Beppikeég emdpdoeig. XpnoIpgonoiwvTag To UNAE Kandki, KAVTE TIG MPWTEG OTPOPEG PEXP! TO
Kanaki va Pyer povo Tou. AVTIKATAOTACTE TO HE TO KAEIDI XEIpOG NeTaAoUdaAg Kal yupioTe To egpuTeupa Pabutepa
oTto 00T106. MpooeETe va pnv unepPeite Tn ponn Twv 45 Ncm oTo eppuTeupa. To eppUTeupa unopei va eicaxBei pexpl
Vv TeANK Tou Bgon pe TO yeipokivnTo KAeidi netaloudag. QoTdoOo, €ival AnaPAiTATO va XPNOIPOMOIEITAl 1
BaBupovopnuévn KaoTAvia POMAG YyId TOUG TEAEUTAIOUG YUPOUG YId va MAPEXETAl aKPIPrG KaTaypa®r, Tng
oTaBepOTNTAG TOU EPMPUTEUPATOG KATA TNV TeAIKT) TonoBetnon kai va diaocpalifeTar 0TI dev onpeiwveTal ungpfaon
TNG MEYIOTNG CUVICTWHEVNG ponng Twv 45 Nem.

ZHMEIQZH: Edv 1o gp@UTEUpa NEPIOTPEPETAl EUKOAQ, eival mBavo va pnv undpyer apKeTr) OOTIKN NUKVOTNTA yia
va TonoBetnBei To eppUTEUpa pe ao@dlela 1) va @opTwblel apéowg. AvaTpeETE OTIG MAPAKATW 0dnyieg
avTigeTonmong npoPAnudTtwy. AvTikaTaoThoTe To KAeldi netaloudag pe 71O TomoBetnuévo Rabpovounuévo
duvapodkAeido (avaTpegTe oTIg 0dnyYieg AeiToupyiag Tou duvapdkAeidou yia 0dnyieg ouvappoloynong). MpooekTika
Kal apyd KAVTE PIKPEG OTPOMEG YIA va EICAYETE TO gp@UTEUPA OTNV TeNIKr Tou B&on pe Tnv KEPAAr Tou
koAofwpaTog va npoegexel and Tov 1I0TG Twv OUAWV Kal OAa Ta OMEIP@PATA KATA HAKOG TOU EUHGPUTEUHATOG va
eival opnvwpéva oto ooTd. ZTnV TENIKE TonoOgTnon, npénel va smiteuyOei eAdyiotn ponr 35 Ncm yia va
smITpansi n AUECH POPTION TOU EMPUTELPATOG. MV unspBaivere T ponf Twv 45 Ncm, kaBdwg autd pnopsi
va BAdyeil To 0oTd. OTav TO PP UTEUPA gival oTNV TENIKT Tou BEaN, NPOXWPNOTE OTO ENOPEVO CNUEIo EPPUTELONG
kal enavaAafeTe Ta napandavw Prparta. EuBuypappioTe Ta diadoyika TonoBeTnuéva eupuTelaTa 0o TO duVaTOV
nio napdAMnAa. To cuoTnua otepéwong npoBeong pe daktulio O emimpenel pia kAion €wg kal 30 poipcv. QoTooo,
000 Mo NapdAnAa eival Ta UQUTEVPATA HETAEU TOUG, TOOO KAAUTEEN €ival n oUVOEON Kal N NPOCAPHOYT|, HE
anoTéleopa AiyoTepn ¢pBopd oTo cuoTnua.

AvTipeTonion npoBAnparwv
Edv To eppuTEUPa NEpIoTpEPeTal eUkoAa fy anarrouvTal duvapelg ponng nou nAnoiaouv Ta 45 Necm yia Tnv nAnpen
TonoBeTnon Tou euPUTELNATOG, eCeTAOTE TIG akOAoUBeg evaANaKTIKEG AUOEIG:

Ponr) Tou ouoTrpaTog nAnpwg eI0aywUevou To eppuTeupa dev gival nAfpws oTn Béon Tou pe ponn
eppuTEUPaToG<35 Necm kovTd ota 45 Ncm




Xpnoigonoinote éva npwTtokolo soft reline yia
HaAakr enévduon avTi yia Yid APean poOpTIOoN.
AVTIKOTAOTNOTE e €va ePPUTEUPT PEYAAUTEPNG 1Y/
KAl peyaAUTepng diapéTpou.

MeTakiviioTe TO €pPUTEUPA Ot HIA EVAAAAKTIKN
Beon.

EnekTeivete To fdBog diaTtpnong Tng onng mAdTou
(xwpig va unepPaiveTe TO UNAKOG TOU
EPPUTEUPATOG).

Xpnoiponoinote pia ¢ppela pe didueTpo
peyaAuTepn ano 1,3 mm yia va peyeBlvete Tnv
OOTEOTOWI.

=« AVTIKOTQOTNOTE PE €va EPPUTEUPA HIKPOTEPNG R/
Kal peyaAUTepng diapéTpou.

= MeTakiviioTe TO euUTEUPA Ot WId €VAANAKTIKA
Beon.

ZHMEIQZH: Na eioTe nNpoOeKTIKOI OTAV AQAIPEITE €va gUPUTEUPA YIQ VA ANOPUYETE TO KATAyUa Tou
EUPUTELPATOG.

ZHMEIQZH: H TonoBetnon eppuTteupaTwy oe e§aipeTikd paiako ootd (O.11.4) dev ouvioTaTal.

EmiAoyr peTaAAik®v emKaAUpewv

EniAe&Te To kaTAMNNAo peTaAAiko kandki akoAouBwvTag Tov NapakdTw nivaka.

ZHMEIQZH: Befaiwbeite 0TI Ta KaAUppaTa otnv odovToaTolxia nepiPdAlovTal anod TouldyioTov T mm akpulikou.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
'Yyog 3,5 xiIA. 3,3 xiA. 3,1 xiA.
AldpeTpog 4,7 xiA. 4,3 x1A. 4,0 x1A.
Avoxn ywviag 'Ewg 30° 'Ewg 15° 0-5°

AyopdoTe Toug dakTulioug O EexwploTd yia va avTikaTaoThosTe Toug pBapuévoug. AvaTtpeéTe oTig odnyieg
«AvTikatdoTaon dakTuliou O-Ring» napakdTe.

MNpooB=Tikd NnpwTdKoAAO Chairside yia npoocdpTnon Twv HeTaANIK®wV ENIKAAUWYEWV

2TIG NEPINTWOEIG TNG KATw YvabBou, agol OAa Ta epguTelpata exouv TonobBetnBei kar dei§ouv eldyioTn
otaBepotnTa 35 Necm, n npdBeon pnopei va npocappooTei AUECWSG OTA KOAORWHATA TV EUPUTEUPATWV PE HIa
diadikacia nou ovopaletal okAnpn Awn. 27n yvaBo, cuvioTaTal n Xpron Tou Secure Soft Reline yia Toug npawToug
6 pnveg. Aeite napakdtw odnyieg oXeTikd pe 1o [MpwTokoMo MpoobBeTikng MpoobeTikng KapTag yia Malakn
Enévduon.

ZHMEIQZH: Edv xpnoigonomBnke pia diadikacia diavoigng Kpnuvou, NpooTATEWTE TA PAYPATA Pe eva eAACTIKO
ppAypa npiv ekTeAéoeTe Tn dladikacia paiakng enévduong. MpowTa an 'OAa, TonoBeThoTe éva PeTAANIKO Kandkl Oe
K&Be gppuTeupa. MpoodiopioTe Tig BEoeig TOUG OTNV eNIPAVEIa EI0AYWYNG TNG NPOBeang XpNoIdonolwvTag ndoTa
evdeigng nieong, UNIKS eyypapng daykwpaTog ) napouoieg HeBOdoUG. 2T CuVEXEId, DNUIOUPYHOTE HOVEG OMEG ) HIa
AuAdKwon yia va giAo&evrioeTe Ta KAAUppaTa pe nabnTikh epappoyn ornv npdBeon. Eivar eniong duvaTto va
eMINEEETE VA EKPOPTWOETE TNV AKPN TNG NPOBEONG KATA PEPIKA XINIOOTA yia peyaAuTepn Aveon Tou acBevoug. Na
KGBe eppUTEUPA, KOWTE TO NEPIPANPA PNAOK OTO OWOTO PAKOG YIA VA dNUIOUPYAOETE €va €i00G 0P PAYIoNG HETAEUY
TOU UPAOPATOG Kal Tou NuBpéva Tou peTaAAikou Kanakiou. AuTo yiveTal yia va kKAgioouv o1 unokonég. TonoBethoTe
To nePiPAnua navew and Ta eUPUTEUPATA KAl AVTIKATACTIOTE TO HETAANIKO KANAKI Kal, 0T ouvexela, enifePaicwoTe
Eava Tnv nabnTikA epappoyr.

ZHMEIQZH: Befaiwbeite o011 To nepifAnpua dev epnodilel Tnv nAnpn epappoyn Tou PeTAANIKOU KAMAKioU OTO
eppUTEUpa. AgaipeoTe Tnv odovtooTolxia. KaBapioTe kai oTeyvdoTe Tnv enipAveId Tng TPOMOMOINHEVNG
odovTtooToixiag. Balehivn pnopei va eqpappooTei oTnv enBupnTr) nepioxn yia va anogeuxBei n akouoia deopeuon
TOU UNIKOU enavenevduong. 2Tn CUVEXEId, akoAouBroTe TIg 0dnyieg xpriong Tou UAikou Secure Hard Pick-up (i aA\\ou
uAikoU Chairside yia enévduon) kar eqpapuooTe To UNIKO oTov eAelBepo xwpo Tng odovtooToixiag kal aneubeiag ot
OTOMATIKY) KOINOTNTA OTNV KOPUPN TwV EMNIKAAUWE®WY. XPNOIMOMOINOTE TNV KATAYPAPr OAYKWHATOG Yid va
euBuypappioeTe CwWOTA TNV 0OOVTOCTOIXIA OE OXECN HE TNV MPOEYXEIPNTIKA OuykAeioiakn avaloyia. MpooekTikd,
€I0AYETE TNV 0doVTOOTOIXIA NAV OTA KANAkia kal {nTroTe ano Tov acBevr) va KAeioel TO OTOPA TOU KAl VA AOKIOEl
Kavovikr) nieon yia 7-9 Aentd, agrivovrag napdAnAa 1o uAiko Secure Hard Pick-Up va oxkAnpuvel. (EAeyEte Tig
odnyieg AeIToupyiag TOU KATAOKEUAOTH YId TOUG XPOVOUG OKANPuUvoNnG AAAwv UANIKwV enavenévduong.) Auto
aopaliCer Tnv npdBeon oTabepd kal oTn owoTn Béon ndvw oTa Kandakia yia kaBe koAoPwpa. ApaipeoTe Tig
0d0VTOOTOIXIEG WE TIG VEEG eMIKAAUWEIG TonoBeTnpéves. ApaipeaTe To nepiAnpa pnAok. TeEAeIwoTe, yepioTe €av ival
anapaiTNTo Kal YUaNOTE TIG EMNIPAVEIEG ENAPAG TOU I0TOU TNG 0dovVTOoOTOIXIAG Yia oTaBepr) kKal aveTn epappoyn). MNa
TIg npoBeoeig Tng dvw yvabou, n ungpwa pnopei va agaipebei eav eivar emBupunTod poNig eniteuyBei



00TEOEVOWPATWOT). MeTd Tnv TEAIKA epappoyn, ocupfouleloTe Tov acBevr va aproel Tnv npdBeon otn B£on Tng
yia nepinou 48 wpeg yia va anogeuxBei n unepPolikr) avanTugn 10TOU OTA OTNPIYHATA TOU EMPUTEUPATOG.
2uoTnoTe oTov aoBevn va Tpwel paAaKA TPOPIYA YIA TIG MPWTEG NUEPEG.

MNpooB=Tikd npwTdKoAAO Chairside yia palakr) enévduon

2TV KaTw yvabo, eav n ponn kata Tnv TeAikr TonoBETnaon evog f NeEPICOOTEPWV EPPUTEUPATWY gival KaTw and 35
Ncm, cuvioTdTal pia pgbodog palakng engvdouong yia Tny aykUpwon TG npobeong yia 4-6 punveg n uexpr va enelbe
OOTEOEVOWPATWOTN). £TH YPAHMA TG dvw yvaBou, cuviotaral n Xpron palakou uAikoU enévducong yia Toug
npwtoug 6 pNveg os OAeG TIG NEPINTWOEIG. AsiTe TIG NApakaTw odnyieg oxeTika pe Tto Chairside Prosthetic
Protocol for Soft Relining.

ZHMEIQZH: Edav xpnoiyonoinBnke diadikaoia didvoi§ng KpNpvoU, NPOOTATEWTE TA PAPPATA HE EAAOTIKO PpAyHa
npiv ekteheoeTe Tn diadikaoia palakng enévduong. ExkpopTdoTe Tn Baon Tng npdBeong kaTd ToulaxioTov T mm
KAl EKPOPTWOTE TNV EMIPAVEID ENAPNG TOU I0TOU YIA VA XWPECOUV 01 NPOCHETIKEG KEPAAEG KGBE eppuTELPATOG.
Tpaxuvete Tnv emgpaveia pe epeCa pnrivng kar kaBapilete Tnv enipaveia pe I00nPonuAikf aAKOOAN. 2Tn CUVEXEIQ,
akolouBroTe Tig 0dnyieg Xpnong Tou UAikou Secure Soft Reline () dMou ulikoU ano Tto Chairside yia enévduon) kai
€PAPPOOTE TO UANIKO OTOV €00XN TNG 0JOVTOOTOIXIAG. XPNOIPOMOIOTE TNV KATAYPA®Pn OAYyK®HPATOG Yia va
euBuypappioeTe 0wWOTA TNV 0OOVTOOTOIXIA O OXECN HE TNV MPOEYXEIPNTIKY CUYKAeIoiakrn avaloyia. MpooekTika,
TonoBeTtroTe TNV NpoBeon oTa gppuTetpaTa kal {nTHoTe and Tov acBevr) va KAEioEl TO OTOMA TOU KAl VA AOKI|OEl
kavovikn nieon yia 10 AenTd, agprvovrag napdAAnia 1o ulikd Secure Soft Reline va okAnpuvel. (EAeéyETe Tig 0dnyieg
AeITOUPYIAG TOU KATAOKEUAOTR YIA TOug XPOvoug okAnpuvong GAwv palakav ulikov enévduong). Auto Ba
dnuioupyrjoel ongg ota koAoPwuaTa nou Ba euBuypappIoTOUV pE TA EUPUTEVPATA OTO PHAAAKO UAIKO enévduong.
ApaipgaTe TNV 0OOVTOCTOIXIA KAl TEAEIWOTE QAPAIPWVTAG TNV nepicoeia UAKoU. AkolouBhoTte Tig odnyieg
PIVIPIOHATOG MOU NAPEXOVTAI ANO TOV KATACKEUAOTH| TOU HAAAKOU UNIKOU ENEVOUONG.

MNa o8ovrooToixieg Avw yvadou, unv agpaipseite TV oSovrooToixia Kard Tn SiIdpKsia auTiig TG paong

AwoTe 0dnyieg oTov acBevr] va KpaTroel TNV €QApPHOCHEVn odovToaToiXia yia TG npwTeg 48 cpeg perd Tnv
TonoBetnon yia va anogeuxBei n ungpPoAikr) avanTugn Twv I0TWY. 2UVIOTATAI VA NEPIPEVETE APKETEG eBdopadeg
npIv ATe OKANPA TPOMPIPA YIA VA ENITPEWYETE TNV E0WTEPIKA AvANTUEN TwWV 00TV YUPw anod To epupuTeupa. Meta
ano nepinou TECOEPIG EwG €& UNVEG, HETA TNV OOTEOEVOWHATWAN TOU EUPUTEUPATOG, N palakn Bdon pnopsi va
avTikaTaoTaBei pe peTalNikég enikaluweig akolouBowvrtag To npooBeTikd npwTdékoMo Chairside yia tnv
NPOCAPTNON TWV EMNKAAUYEWV.

'‘EMpEco npooOeTikd NpwTOKOAAO Yia NPOocAPTNON KANAKI®WY F}) HOVIIG OTE(AVNG

ApolU TonoBetnBouv Ta epuTelpata kal emonuavBei pia ehdyiotn otabeportnrta 35 Ncm, ocuvdéoTe Toug
peTapopeig(transfer) evrunwong o-ball aneuBeiag oTig npooBeTikég KePAAEG Twov pivi eppuTEUPATWY. MnopeiTe va
eneSepyaoTeite Toug peTagopeig(transfer), ala Sev xpeialeTal va KaTApyroeTe Ta e§wTepIKG OTOIXEIQ
ouykpAaTNONG.

ZHMEIQZH: O palakog 10TdG pnopei va anoTpéwel TNV nARpn KabBnAwon Twv PETAPOPWY OE EUPUTEUNATA MOU
Bpiokovtal noAu RBabid oTov paAakd 10TO. 2€ QUTEG TIG MEPINTWOEIG, CUVIOTATAI VA KAVETE HIA EVTUMNWON TNG
NPooBEeTIKAG KEPAANG TOU EPPUTEVUNATOG XWPIG TNV epappoyn Twv transfer. Xpnoiponoinote éva UAIKO evTunwong
HE KOAEG 1810TNTEG PONG KAl ENAPKA aKApWid. XpnoIHOonoIroTe TUMOMOINPEVEG TEXVIKEG AMOTUMNWONG YIA YEPUPEG Kal
OTEAVEG YIA TN PETAPOPA AnoTunwpdaTwv napalaPng, kataypagovtag Tn Beon kabe eppuTetpaTog. AvaTpegte
oTIg 0dnyieg XPHong Tou UAIKOU evTUnwaong.

ZHMEIQZH: Edv xpnoiponoinBnke pia engpfaon didvoi§ng Kpnuvou, NPooTATEWTE TA PAPPATA PE &va ENACTIKO
@paypa npiv ndpete To anotunwua. OTav To anoTunwpa €xel OKANPUVEIL, APAIPECTE NPOTEKTIKA TO diOKO anod Tn
oTopaTIKr KOIAOTNTA Tou acBevoug kar PePaiwbeite 6T OAa Ta transfer éxouv petapepBei pe akpifeia oTo
evtunwpa. EniAe€te katdAnha epyaoTtnpiakd avaloya - avatpegte oTov kaTdAoyo npoiovTwv. Eicayayete Ta
avaloya oToug peTagopeig. AuTd To Brjpa pnopei va npaypartonomnBei oto odovTiaTPeio 1] OTO 0OOVTOTEXVIKO
€PYaOTNPI0. XpNOIMOMOIOTE TUNOMOINUEVEG TEXVIKEG KATAOKEUNG HOVTEAWY YUWOU.

MsTreyxXs1pnTIKi nopsia

O aoBevig npénel va didayBei va akohouBei Tnv peteyxeipnTikr) nopeia. O acBevig Ba npénel va evnuepdveTar yia
TO NG VA CUUMNEPIPEPETAl AUETWG PETA TN XEIPOUPYIKA engpacn Kail TIg ENOPEVEG NUEPEG, N onoia nepiAapBavel
KPUEG KOUNPEDEG, XWPIG CwuaTIKr doknon 1) / Kal cdouva yia TiIG NpTeg 24 wpeg, Xwpig aAkoo), xwpig vikoTivn,
Xwpig Todl 1 Kage TIg npwTeg Nuepesg). O aobevig Ba npénel va npoeidonoigiTal va unv Hacdel oTnv nePIOxXN.
EninAgov, npéner va nposidonomBei &Ti n Kakr uylelvr), 0 Kanvog Tou Tolydpou Kal Of CUCTNHATIKEG KAl YEVIKEG
aobBéveieg (diaPnTng, peupaToeidng apBpiTida K.AM.) ynopoUv va cuPPAAouv OTNV KAkr OAOKARPWON TwV 00TV KAl
TNV enakoAouBn anoTuyxia epupUTEVONG.

Eivar 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 0d0OVTOOTOIXiA KOVTA OTO ONUeEio EUPUTEUCNG VA AVUW®OVETAI KAl va
euBuypappifeTal CwoTA XPNOIMONOIVTAG &va HaAako UNIKO avayevvnong.



Odnyisg aoBsvoUg yia Kat' oiKov (ppovTida Kal GuvTipnon
EvnuepdoTte Tov aoBevr) 6T npénel va avTipeTwniel TA EUPUTEVPATA He ToV iDI0 TPOMo dnwg Ta dovTia, auTod
nepAapPavel Ta e€ng:

1.

BoupToiCete Ta gppuTELPATA TAKTIKA YIa va Ta diaTnpeite anaAAaypéva ano nAaKa Kai UNoAsippaTa
TPOPIHwWV.

Aiatrpnon KaTAAANANG KAl CUVEXOUG OTOPATIKNAG UYIEIVNG.

KaBapilete kar anolupaiveTe TakTIKA TIg odovTooToixieg. Katd mn Sidpkeia Tng vuXTag ouvioTATal va To
BoupToilete kal va 1o Palete oe didAupa 18100 Kal vePOU, Ot i0eg NOCOTNTEG. ANOPUYETE TIG KOIVEG
XNHIKEG ouaieg kaBapiopou, cupnegphapPfavopevng Tng xAwpivng, Tou ungpogeidiou Tou udpoydvou Kai
Teov diaAuTev onoloudnnoTe gidoug.

KaBopiopog TakTikev Kal nePIOdIKGV enayyeApaTIKwV EAEyXwV Kal kaBapiopou.

EniokepBeite Tov 0dovTiaTpd 0ag edv epgpavioeTe ENMOUVA ONPEIQ, NAPATNPNOETE ANWAEIQ
KATaKkpPATNONG, Ol TEXVNTEG 0OOVTOOTOIXIEG TAAQVTEUOVTAI EUNPOG KAl Miow I évag dakTuAiog O €xel xabei iy
KATAOTPAEI.

Mpiv ano Tn dievépyeia PayvNnTIKAG TOMOYPAPIAG, EVNUEPWOTE TOV €MNAYYEAYATIA UyeEiag oag yia Tnv
Napousia OJOVTIKWY EUPUTEUPATWY. 2TIG NEPICTOTEPEG MEPINTWOEIG, TA OJOVTIKG EMPUTEUPATA TITAVIOU
dev napepPaivouv oTn HAyvNTIKA TOPOYpPApia.

Od&nyisg ZuvThpnong yia Tov Xsipoupyo
= Katd mn Sidpkeia TakTikwv eNeyxwv Kal eniokéwewv kabapiopou, Ba eAéyxeTar 0TI n odovTooTolxia epappolel
Kal AeIToupyei owoTd Kkail, €dv eivar anapaitnto, Ba avrikatactabBouv or Bappévor dakTtuhior O kar Ba
npaypaTonoinBei enavenévduon.
= 2TV MNgPINTWON OOCTIKNG anoppo®nong, n npobeon npénel va pubuioTei yia va Siaoc@alioTel OTI Ta
eppuTELpPaTa dev eival ungppopTwpéva. To ouotnua DURA-VIT MINI eivar éva cUoTnpa ayKupwuevo pe
glpUTEUPATA Nou unooTnpiCetal and 10To kai Oyl éva cUoTNHA nou unooTnEiCeTal and eupuUTELPATA.
AvTikaractaon daktuliou O
H ouvdeon peta&u Tou otnpiypatog O-Ball ota epputetpaTta kar Teov peTaANIKGV eNiKAAUWEWY Pnopei va xaoel )
o@pdyior) Toug e Tnv ndpodo Tou Xpovou Aoyw ¢pBopdg Twv dakTuliwy O.

1.

ApaipgoTe Ta O-Rings anod Ta enikaAUPPATa XPNoIPONoItvVTag &vav odovTiIaTpIKO eEepeuvnTn 1) NAPOHOIO
gpyaleio.

2. TonoBemoTe evav véo daktulhio O euBuypappiCovrag Tov dakTUAhio O oOTo avorypa Tng HETAANIKNAG
EMIKAAUWNG KAl OMPWXVOVTAG Tov oTn BE0n Tou pe évav NEPIOTPOPET OPAIPWV 1] AANO OTPOYYUAEPEVO
gpyaleio.

MAnpocpopicg yia neAarsg

Kavéva dtopo dev eival eEouciodoTnuévo va napexel MANPOMOPIEG NMOU AMokKAIVOUV and TIG NMANPOPOPIEG MOU
NapeYoVTal OE AUTO TO GUANO 0dnyIcV.

MNa nepioodTePeg NANPOPOPIEG Kal TEXVIKA &yypapa, avaTpélte oTov iIoTdTono www.bebdental.it, eidikd oTn cehida
")\rl]q_)€|g",

H nepiAnyn yia Thv acpdAsia kai Tig KAIVikég emdooeig (SSCP) Siari®@star otnv EUDAMED, otov akdéAouBo
SikTuako Tono: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ZuvdéeTal pe To ak6AouBo Baciké UDI-DI:

805228249BIPHASICIMPLANGP (S1cpacika epgpuTeUpara);

805228249MONOPHASIMPLANBG6 (povopacikda eppuTeELHaTa);

805228249MINIIMPLANTSDP (pivi speputsbpara);

805228249TTEMPORARYABTCL (npocwpiva koAofdopara Titaviou)
805228249PTEMPORARYABT7G (xuteUoipa kai npocwpiva koAofwpara peek).
805228249FINALABUTMENTXU (TeAikd koAoBwpara);

805228249SPHERICALABTBZ (o¢paipika koAoBwpara)-

805228249HEALINGDEVICESWA (Bidsg snoUAwong, Bidsg kaAUppartog kai SiaBAsvvoyodveg

HepBpaveg).

It nepinTwon nou npokUwouv cofapd i UNonTa NEPIOTATIKA WG AnoTéAsopa TnG XPHONG Twv
1aTPOTEXVOAOYIK(MV NPOIidVTWV Hag, opeileTs va Ta avagpépets dusoa otnv Etaipsia kai otnv appoédia
EOvikr) Apxn.


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

Mivakag 1

2rpavon CE iaTpoTtexvoloyikou npoiovTog pe Tnv napepaon Tou
kolvonoinuévou opyaviopou TUV Rheinland

Huepopnvia kaTaokeung

Huepounvia Angng

ApiBuog napTidag

Kwdikdg ouokeung

Biourxavog

AiaPBdaoTe NpoCeKTIKA TO PUANO 0dNYItV XProng

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

2UoKeun Jiag xpnong
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laTPOTEXVOAOYIKO MPOIOV ANOCTEIPWHEVO PE AKTIVOBOANON
Eviaio anooTeipwpévo ppdyua pe eEWTEPIKT) MPOCTATEUTIKN

OUOKeUAOIa
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Movadikd avayvwpioTIKO CUOKEUNG

Mnv anooTeipwveTte Eava
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Mivakag 2

‘Ovopa acBevoug i avayvwpioTiko acBevoug

Huepopnvia epgpuTteuong

‘Ovopa Tou yIaTpou Kai TG povadag uyeIovouikng nepiBaiyng
EUPUTEUPATWV

MAnpoopieg IoTooeNidag yia Tov acBevr

laTpoTeXVONOYIKO NPoidV




UDHEZIME PERDORIMI

IFU0O7 Rish. 03 i datés 01/12/2023

Informacione té pérgjithshme dhe qéllimi i pérdorimit

Implantet dentare DURA-VIT MINI jané pajisje mjekésore té implantueshme gé pérdoren né rastet e edentulizmit té
ploté ose té pjesshém mandibular dhe/ose maksillar 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.

Kané njé dizajn me vida té filetuara dhe vetéfiletim, gé béjné t& mundur njé ndérhyrje kirurgjikale sa mé pak invazive.
Sistemi pérfshin implante dentare me diametér té vogél me komponenté qé béjné t& mundur restaurime fikse dhe té
hegshme, si edhe kapaké metaliké dhe, impresioni instrumente kirurgjikale dhe prostetike, dhe komponenté

laboratoriké. Implantet jané béré me aliazh titani.

Implantet dentare DURA-VIT MINI disponohen me specifikat e méposhtme:

= Diametri: 2.0 mm, 2.4 mm, 2.5 mm

= Gjatésité ndérkockore: 10 mm, 13 mm, 15 mm

= Mbéshtetése: koké e rrumbullakét dhe koké katrore

= Disponohen me manikoté transgingivale 2,5 mm pér t'iu pérshtatur thellésive t& ndryshme té indeve té buta.
Tregues

= Stabilizim afatgjaté i protezave té pjesshme dhe té plota

= Fiksim afatgjaté i urave

Materialet e pérdorura

Mini implantet jané béré nga aliazh titani Ti6Al4V (klasa e 5-té).

Materiali éshté né pérputhje me standardet e harmonizuara

Alergjia ndaj titanit éshté njé ndodhi shumé e rrallg, por e mundshme, ndaj éshté gjithmoné e nevojshme té
kontrollohet paraprakisht me pacientét qé nuk kané alergji té kétij lloji.

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 MINI duhet té
trajtohet dhe té vendoset nga personeli i kualifikuar dhe trajnuar né ményré té posacme.

= B. & B. Dental nuk merr pérsipér asnjé pérgjegjési pér c¢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, qé 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.

= Julutemi té shikoni “Tabelén 1" pér té kuptuar mé miré simbolet né etiketat e mjeteve mjekésore.

= Julutemi té shikoni “Tabelén 2" Pér njé kuptim mé té miré té simboleve né kartén e bartésit.

= Rastet e mundshme negative qé lidhen me pérdorimin e kétij produkti pérfshijné, ndér té tjera:
> Thyerje ose démtim i implantit
> 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.

> 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.

= Rekomandohet gé mjekét gé vendosin implantet mini té jené né gjendje té bé&jné procedurat e flapés.

= 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.

> Pérshkak 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.

> 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 MINI jané pajisje 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 gé parashikohet nga prodhuesi, duke béré qé pacienti té
ekspozohet ndaj rrezikut t& humbjes sé performancés sé mijetit, démtimeve, dhimbjeve dhe/ose rrezigeve té
rénda té kontaminimit dhe ndér-infeksionit
= Pérdorimii duhuriinstrumenteve kirurgjikale éshté shumé i réndésishém pér té pasur sukses klinik:
> Instrumentet kirurgjikale jané béré posacérisht pér linjén 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 t& 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 ¢elésave, dorezés ose kriketés dhe implantit.
Merrni masa parandaluese té pérshtatshme pér té shmangur aspirimin e pacientit dhe/ose gélltitien e
pjeséve té vogla.

vy



> Pér té mos shmangur strukturén e dhémbéve té tjeré prané, duhet té béni kujdes kur pérdorni instrumente
prané tyre.

= Mos e kaloni forcén 45 Ncm gjaté procedurés sé vendosjes sé implantit. Forca e tepért mund té shkaktojé
thyerje té implantit ose ngjeshje té tepért té kockés, dhe kjo mund té shkaktojé nekrozé.

= 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 gé éshté pérdorur pér té prodhuar implantet DURA-VIT MINI 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 MRl 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 kartén e bartésit dhe té njoftojé pacientin.

= Udhézojeni pacientin gqé té ndjeké njé regjim post-operativ si¢ tregohet te karta e mbaijtésit, sipas paragrafit
"Regjimi post-operativ"' dhe "Udhézime pér pacientin dhe pér kujdesin e mirémbajtjen né shtépi”

= 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.

= Mirémbajini té gjitha implantet dhe aksesorét me instrumente titani dhe/ose dorezat sterile e pa pluhur pér té
shmangur kontaminimin e produktit ose mospérputhjen biologjike.

= 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.

= Instrumentet e ripérdorshme jepen josterile dhe duhet té pastrohen, dezinfektohen dhe sterilizohen sipas
udhézimeve té pérdorimit.

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 drejtpérdrejté.

Protokolli kirurgjikal pér vendosjen e implanteve

Zgjedhja e pacientit:

Pér té kryer me sukses procedurat e vendosjes sé implanteve DURA-VIT MINI, éshté e nevojshme té béhet planifikim i
kujdesshém dhe té zbatohen kritere té pérshtatshme pér zgjedhjen e pacientit. Kjo pérfshin shqyrtimin e gjendjes
shéndetésore aktuale té pacientit, historiné mjekésore dhe dentare, dhe aftésiné pér té ruajtur higjiené té miré orale.
Né vecanti éshté e nevojshme té béhet njé ekzaminim radiografik i spesorit té kreshtés dhe i gjendjes sé indeve té
buta. Mund té pérdoren kalibra nén anestezi lokale pér té llogaritur trashésiné e kockés pérgjaté harkut dhe
pozicionin e strukturave anatomike té réndésishme. Edhe pse né shumé raste ekziston mundésia gé té béhet
procedura pa preré njé flapé indi té buté, ushtroni gjykim klinik pér té pércaktuar nése rasti kérkon njé proceduré pér
ngritien e flapés. Rekomandohet gé mjekét gé do té vendosin implantet Pér té kryer me sukses procedurat e
vendosjes sé implanteve, té jené né gjendje té kryejné procedurat e ngritjes sé flapés.

Zgjedhja e implantit:



Pérdorni grafi dhe modele grafish pér té pércaktuar llojin, diametrin dhe gjatésiné mé té miré té implantit. Vlerésoni
dendésiné kockore, trashésiné e indeve té buta dhe gjerésiné bukolinguale pér té pércaktuar llojin e implantit gé
duhet pérdorur.

Dendésia kockore Trashésia e indeve Gjerésia bukolinguale
té buta
Lloji i implantit D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
2,0 mm me manikoté v v NR NR NR v NR v v
2,4 mm me manikoté NR v v NR NR v NR NR v
2,5 mm me manikoté NR v v NR NR v NR NR v

*D1 = Kocké shumé e dendur
*D4 = Kocké shumé e buté
NR = Nuk rekomandohet

Diametri i implantit t& pérshtatshém duhet té rrethohet komplet me té paktén 1,0 mm kocké dhe gjatésia duhet té
pérfshijé kockén né té gjithé pjesén e filetuar té implantit.

Pércaktimi i vendeve té implantit né nofullén e poshtme:

Implantet duhet té vendosen té paktén 7 milimetra para foramenit mental. Vendosni té paktén katér implante mini né
distancé té paktén 5 milimetra larg njéri-tjetrit pér t& mbajtur kapakét metaliké. Shénoni vendin e vendosjes sé ¢do
implanti me njé piké gjaku ose shénues té vecanté. Ushtrimi i forcés sé tepért mund té shkaktojé thyerje té implantit.
Né planifikimin pér trajtimin duhet té merret parasysh nevoja pér implante shtesé duke bazuar né forcat okluzale dhe
ngarkesa okluzale.

Pércaktimi i vendeve té implantit né nofullén e sipérme:

Nése implanti vendoset né nofull, vlerésoni pozicionin e sinuseve né raport me kreshtén. Rekomandohet gé té
vendosen té paktén gjashté implante mini né nofull me distancé prej té paktén 5 milimetra nga njéri-tjetri pér té
mundésuar vendosjen e kapakéve metaliké. Shénoni vendin e vendosjes sé ¢do implanti me njé piké gjaku ose
shénues té vecanté. Ushtrimi i forcés sé tepért mund té shkaktojé thyerje té implantit. Né planifikimin pér trajtimin
duhet té& merret parasysh nevoja pér implante shtesé duke bazuar né forcat okluzale dhe ngarkesa okluzale.

Pérgatitja e pacientit:

Para se ta pérgatitni pacientin pér operim, duhet té béhet edhe regjistrimi i kafshimit okluzal. Pérgatiteni pacientin
duke ndjekur udhézimet standarde lidhur me teknikén aseptike. Béni njé dozé té€ mjaftueshme me anestezik infiltrimi.
Né nofull nuk rekomandohet pérdorimi i anestezisé gé bllokon nervat alveolaré t& pasmé, me géllim gé t'i jepet
mundési pacientit té ruajé ndjeshmériné dhe té reagojé né rast se ka pengesé té implantit. Né njé proceduré
"flapless" (transgingivale) kur mukoza prané éshté e pranishme né vendin e propozuar té implantit, rekomandohet té
pérdoret njé mukotom 1,5 milimetra pér té& hequr indin dhe pér té arritur te kocka.

Pozicionimi i implanteve:

Vendosni gjithnjé dy implantet mé distale né fillim dhe vazhdoni té punoni drejt pjesés sagjitale.

Pérdorni njé frezé kirurgjikale 1,1 mm me ujitje té pérshtatshme sterile té jashtme né vendin e paré té implantit pér té
krijuar njé vrimé pilote, duke e ngritur frezén paksa lart e poshté né shpejtési midis 1200 dhe 1500 rpm derisa té
depértohet pllaka kortikale. Avanconi me kujdes frezén derisa té arrijé njé thellési sa njé e treta deri gjysma e
gjatésisé sé pjesés sé filetuar té implantit té zgjedhur. Mos shponi mé shumé se gjysma e kockés D2-D3, pasi implanti
i filetuar éshté me vetéfiletim dhe duhet té pérdoret njé vend i pashpuar i kockés pér té siguruar fiksim té
menjéhershém.

SHENIM: Né disa raste me kocké té dendur( D1), mund té nevojitet njé thellési mé e madhe shpimi dhe/ose t&
pérdoret njé ose disa freza me diametér paksa mé té madh pér té vendosur implantin pa e kaluar forcén 45 Ncm.
Shikoni udhézimet e méposhtme pér zgjidhjen e problemeve. Kapni kapakun blu té vendosur te foleja e mekanizmit
prostetik, higeni implantin nga foleja, duke béré kujdes t&€ mos prekni pjesén e sterilizuar t& implantit. Mund té
pérdoret tapa pér ta cuar implantin te vendi. Pozicionojeni me kujdes implantin te vrima pilote dhe futni punton.
Rrotullojeni implantin né drejtim té akrepave té orés duke ushtruar presion té njétrajtshém poshté. Filetat e implantit
do té pérfshijné kockén. Pozicionojeni implantin né ményré sa mé vertikale. Ekziston mundésia ta ndryshoni paksa
pozicionimin e implantit né raport me kreshtén, duke pérmirésuar késhtu paralelizmin me implantet qé do té
vendosen mé voné. Gjaté procedurés sé vendosjes, implanti duhet té filetohet me ngadalé né kocké pér té
mundésuar relaksimin e kockés dhe pér t& minimizuar efektet termike. Duke pérdorur tapén blu, béni rrotullimet e
para derisa tapa té dalé veté. Ndérrojeni me c¢elésin manual flutur dhe futeni implantin mé thellé né kocké. Béni
kujdes té mos e kaloni forcén 45 Ncm né implant. Implanti mund té futet deri te pozicioni pérfundimtar duke pérdorur



celésin manual flutur. Megjithaté éshté e nevojshme té pérdorni kriketén dinamometrike me gradime pér rrotullimet e
fundit me qgéllim gé té siguroni njé regjistrim té sakté té stabilitetit t& implantit gjaté vendosjes pérfundimtare dhe té
siguroheni gé té mos kalohet forca maksimale e rekomanduar prej 45 Ncm.

SHENIM: Nése implanti rrotullohet me lehtési, mund té mos keté dendési t& mjaftueshme né kocké pér ta fiksuar
implantin ose pér té lejuar menjéheré ushtrimin e forcés. Shikoni udhézimet e méposhtme pér zgjidhjen e
problemeve. Ndérrojeni celésin manual flutur me c¢elésin dinamometrik me gradim (pér udhézime lidhur me
montimin, shikoni udhézimet e pérdorimit té c¢elésit dinamometrik). Béni rrotullime té vogla me kujdes dhe me
ngadalé pér ta futur implantin né pozicionin pérfundimtar, me kokén e mbéshtetéses qé del nga indi gingival dhe té
gjitha filetat me sipérfage té strukturuar té futura né kocké. Duhet té arrihet njé forcé minimale prej 35 Ncm né
vendosjen pérfundimtar pér t&€ mundésuar ushtrimin e forcés sé menjéhershme né implant. Mos e kaloni
forcén 45 Ncm, pérndryshe mund té démtohet kocka. Kur implanti té jeté né pozicionin pérfundimtar, vazhdoni
me vendin tjetér té implantit dhe pérséritni hapat e mésipérm. Pozicionojini sa mé paralel té jeté e mundur implantet
gé vendosen mé pas. Sistemi i fiksimit té protezés me unazé O-ring bén té& mundur ndryshim té pozicionit deri né 30
gradé. Megjithaté, sa mé paralel té jené implantet me njéri-tjetrin, ag mé e miré do té jeté lidhja dhe puthitja, duke
shkaktuar mé pak konsum té sistemit.

Zgjidhja e problemeve
Nése implanti rrotullohet me lehtési ose kérkohen forca gé i afrohen 45 Ncm pér té pozicionuar plotésisht implantin,
merrni né konsideraté alternativat e méposhtme:

Forca e implantit t€ vendosur plotésisht <35 Ncm Implanti jo i vendosur plotésisht me forcé afér 45 Ncm

= Pérdorni njé protokoll Soft Reline pér ribasaturé t&€ | =«  Rriteni thellésiné e shpimit t& vrimés pilote (pa e
buté né vend se njé protokoll ngarkimi té kaluar gjatésiné e implantit).
menjéhershém. = Pérdorni frezé me diametér mé té madh se 1,3 mm
= Ndérrojeni me njé implant me diametér mé té
madh dhe/ose mé té gjaté. = Zévendésojeni me njé implant me diametér mé té
= Cojeni implantin né njé vend tjetér. vogél dhe/ose mé té shkurtér.

pEr té zgjeruar osteotominé.

= Cojeni implantin né njé vend tjetér.

SHENIM: Béni kujdes gjaté hegjes sé implantit me géllim gé t& mos e thyeni.
SHENIM: Nuk rekomandohet qé implanti t& vendoset né kocké tepér té buté (D4).
Zgjedhja e kapakéve metaliké

Zgjidhni kapakun e duhur sipas tabelés mé poshté.

SHENIM: Sigurohuni qé kapakét né protezé jané rrethuar me té paktén 1 mm akrilik.

MD-3004/1 MD-3004 MD-3004/2
Lartésia 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametri 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Toleranca e kéndit Deri né 30° Deri né 15° 0-5°

Blijini unazat O-ring vecmas pér t'i zévendésuar me ato gé jané konsumuar. Shikoni mé poshté udhézime pér
ndérrimin e unazave O-ring.

Protokolli prostetik Chairside pér vendosjen e kapakéve

Né rastet mandibulare, pasi té jené vendosur té gjitha implantet dhe té kené njé stabilitet minimal prej 35 Ncm,
protezat mund té pérshtaten menjéheré me mbéshtetéset e implantit me njé proceduré qé quajtur “hard pick-up”. Né
nofull, rekomandohet pérdorimi i Secure Soft Reline pér 6 muajt e paré. Shikoni udhézimet mé poshté pér protokollin
prostetik Chairside pér ribasaturén e buté.

SHENIM: Nése éshté pérdorur njé proceduré me flapé té ngritur, mbroni gepjet me njé barrieré gome para se té
béni procedurén "hard pick-up”. Si fillim, vendosni njé kapak né ¢do implant. Pércaktoni pozicionet e tyre né
sipérfagen e géndrimit té protezés duke pérdorur pasté gé tregon presionin, material pér regjistrimin e kafshimit ose
metoda té ngjashme. Mé pas krijoni vrima teke ose njé fole pér té€ vendosur kapakét me puthitje pasive né protezé.
Gjithashtu ekziston mundésia té zgjidhni ta lironi anén e protezés disa milimetra né ményré gé pacienti té jeté mé
rehat. Pér ¢do implant, priteni kélléfin pér block-out né gjatésiné e duhur pér té krijuar njéfaré izolimi mes indit dhe



fundit té kapakut. Kjo béhet pér té mbyllur prerjet e poshtme. Poziciononi kélléfin sipér implanteve dhe ndérrojeni
kapakun, mé pas konfirmoni pérséri puthitjen pasive.

SHENIM: Sigurohuni gé kélléfi nuk e pengon kapakun té puthitet komplet né implant. Higeni protezén. Pastrojeni
dhe thajeni sipérfagen e protezés sé modifikuar. Mund té aplikohet vazeliné né pjesén e déshiruar pér té mos lejuar
gé materiali pér ribasaturé té ngjitet pérfundimisht. Mé pas ndigni udhézimet pér pérdorimin e materialit Secure Hard
Pick-up (ose material tjetér Chairside pér ribasaturé), dhe aplikojeni materialin né hapésirén e liré té protezés dhe
direkt né gojé sipér kapakéve. Pérdorni regjistrim té kafshimit pér ta pozicionuar si¢ duhet protezén sipas raportit
okluzal paraoperator. Vendoseni me kujdes protezén mbi kapaké dhe kérkojini pacientit gé ta mbyllé gojé dhe té
ushtrojé forcé normale pér 7-9 minuta duke lejuar gé materiali Secure Hard Pick-Up té thahet. (Shikoni udhézimet e
prodhuesit pér pérdorimin dhe kohén e tharjes pér materialet e tjera té ribasaturés). Kjo e fikson protezén miré dhe
né pozicionin e duhur mbi kapaké pér ¢do mbéshtetése. Higeni protezén me kapakét e rinj té vendosur. Higni kélléfét
block-out. Modeloni, mbushni nése éshté e nevojshme, dhe lustroni sipérfaget e kontaktit me indin té protezés pér té
pasur njé puthitje t& miré e té rehatshme. Pér protezat maksilare, nése preferohet, mund té higet qiellza pasi té arrihet
integrimi kockor. Pas puthitjes pérfundimtare, kérkojini pacientit gé ta mbajé protezén pér rreth 48 oré me géllim qé
té parandalohet rritja e tepért e indit mbi mbéshtetéset e implantit. Rekomandojini pacientit qé té hajé ushgime té
buta pér disa dité.

Protokolli prostetik Chairside pér ribasaturén e buté

Né nofull, nése forca gjaté vendosjes pérfundimtare té njé ose mé shumé implanteve éshté nén 35 Ncm,
rekomandohet njé ribasaturé e buté pér fiksimin e protezés pér 4-6 muaj derisa té ndodhé integrimi kockor. N&
nofull, rekomandohet pérdorimi i materialit té ribasaturés sé buté pér 6 muajt e paré né té gjitha rastet. Shikoni
udhézimet mé poshté pér protokollin prostetik Chairside pér ribasaturén e buté.

SHENIM: Nése éshté pérdorur njé proceduré me flapé té ngritur, mbroni gepjet me njé barrieré gome para se té
béni procedurén pér ribasaturén e buté. Lirojeni bazén e protezés té paktén 1 mm dhe lironi sipérfagen e kontaktit té
indit pér té vendosur kokat prostetike té ¢do implanti. Ashpérsojeni sipérfagen me frezé me reziné dhe pastrojeni
sipérfagen me alkool isopropili. Mé pas ndigni udhézimet pér pérdorimin e materialit Secure Soft Reline (ose material
tjetér Chairside pér ribasaturé), dhe aplikojeni materialin te hapésira e liruar e protezés. Pérdorni regjistrim té
kafshimit pér ta pozicionuar sic duhet protezén sipas raportit okluzal paraoperator. Vendoseni me kujdes protezén
mbi implante dhe kérkojini pacientit ta mbyllé gojén dhe té ushtrojé forcé normale pér 10 minuta duke lejuar gé
materiali Secure Soft Reline té thahet. (Shikoni udhézimet e prodhuesit pér pérdorimin dhe kohén e tharjes pér
materialet e tjera té ribasaturés sé buté). Kjo do té krijojé vrima né mbéshtetése té cilat do té bashkérendohen me
implantet né materialin pér ribasaturé té buté. Higni protezén dhe lustrojeni duke hequr materialin e tepért. Ndigni
udhézimet pér lustrimin gé jepen nga prodhuesi i materialit pér ribasaturén e buté.

Pér protezat dentare maksilare, mos e higni protezén para se té flini

Kérkojini pacientit ta mbajé protezén pér 48 orét e para pas vendosjes me géllim gé té parandalohet rritja e tepért e
indit. Rekomandohet té prisni disa javé para se té hani ushgime té forta me géllim gé t'i jepet mundési kockés té rritet
brenda anembané implantit. Pas rreth katér/gjashté muajsh, pasi implanti té jeté integruar né kocké, baza e buté
mund té zévendésohet me kapaké metaliké duke ndjekur protokollin prostetik Chairside pér vendosjen e kapakéve.
Protokolli prostetik indirekt pér vendosjen e kapakéve ose kélléféve tek

Pasi implantet té jené pozicionuar dhe té jeté i dukshém njé stabilitet prej té paktén 35 Ncm, fiksoni kapakét e
impresionit o-ball direkt mbi kokat prostetike té€ implanteve. Ekziston mundésia gé t'i modifikoni transferimet,
megjithaté elementét e jashtém mbajtés nuk duhet té higen.

SHENIM: Indi i buté mund té& mos lejojé fiksimin e ploté té transferimeve mbi implantet gé jané futur tepér thellé né
indin e buté. Né raste té tilla rekomandohet gé té merret njé impresion i kokés prostetike t& implantit pa aplikimin e
transferimit té& impresionit. Pérdorni njé material impresioni me veti t& mira fluiditeti dhe fortésie. Pérdorni teknikat
standarde té impresionit pér urat dhe kélléfét pér impresionin pick-up té transferimeve, duke regjistruar pozicionin e
¢do implanti. Referojuni udhézimeve té pérdorimit pér materialin e impresionit.

SHENIM: Nése éshté pérdorur procedura e flapés sé ngritur, mbrojini gepjet me njé barrieré gome para se té merrni
impresionin. Pasi té jeté tharé impresionin, higeni me kujdes mbajtésen e impresionit nga goja e pacientit dhe
sigurohuni gé té gjitha transferimet e impresionit té transferohen sakté tek impresioni. Zgjidhni Analogét laboratoriké
té pérshtatshém - referojuni katalogut té& produkteve. Vendosini analogét né transferime. Ky hap mund té béhet né
klinikén dentare ose né laboratorin dentar. Pérdorni teknikat standarde pér marrjen e modelit té allgisé.

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, té mos pijé alkool, t& mos pérdoré nikotiné, 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, 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 qé ¢do protezé e hegshme prané vendit té& implantit t& ngrihet né ményré té pérshtatshme dhe té
pozicionohet duke pérdorur njé material té buté pér rigjenerim.

Udhézime pér pacientin pér kujdesin dhe mirémbajtjen né shtépi
Tregojini pacientit se duhet t'i trajtojé implantet pak a shumé si dhémbét, ku pérfshihet:

1. Lajini rregullisht me fur¢cé dhémbésh implantet pér t'i pastruar nga pllaka dhe mbetjet e ushqgimit.

2. Mbani higjiené té miré dhe té vazhdueshme té gojés.

3. Pastrojini dhe higjenizojini rregullisht protezat. Gjaté natés késhillohet t'i lani me fur¢é dhe t'i zhytni né njé
solucion me uthull dhe ujé, né sasi té barabarta. Shmangni Iéndét kimike gqé pérdoren zakonisht pér pastrim,
si klori, peroksidi i hidrogjenit dhe holluesit e ¢farédo lloj.

4. Bénirregullisht kontrolle dhe pastrime profesionale.

5. Shkoni te dentisti nése keni pika me ndjeshméri té larté, nése vini re qé proteza po shképutet, |éviz para-
mbrapa ose nése njé unazé O-ring humb ose démtohet.

6. Para se té béni njé rezonancé magnetike, tregojini mjekut pér praniné e implanteve dentare. Né shumicén e
rasteve, implantet dentare prej titani nuk ndikojné te rezonanca magnetike.

Udhézime mirémbajtjeje pér kirurgun
= Gjaté kontrolleve dhe vizitave té zakonshme pér pastrim, ai do té sigurohet qé protezat tuaja jané miré dhe
funksionojné si¢ duhet, dhe do t'i ndérrojé unazat O-ring nése éshté e nevojshme té béhet ribasaturé.
= N&é rastin e pérthithjes kockore, proteza duhet té |évizet né ményré qé implantet t&é mos ngarkohen tepér. Sistemi
DURA-VIT MINI éshté njé sistem i fiksuar né implante gé mbahen né ind, pra jo njé sistem gé mbahet nga
implantet.
Ndérrimi i unazés O-ring
Lidhja mes mbéshtetéses O-Ball né implante dhe mbéshtetése metalike mund té rrjedhé me kalimin e kohés pér
shkak té konsumit té unazave O-ring.
1. Hiqini unazat O-ring nga kapakét duke pérdorur njé eksplorator dentar ose njé instrument té ngjashém.
2. Futninjé unazé O-ring té re duke e pozicionuar unazén O-ring mbi hapésirén e kapakut dhe duke e shtyré né
vend me njé lustrues sferik ose njé instrument tjetér jo té mprehté.

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 faqgen e internetit té
méposhtme: https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Eshté e lidhur me UDI-DI bazé té méposhtme:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implante bifasike);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (implante monofazike);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implante);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (monkone provizoré titani);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (monkone provizoré té derdhur dhe peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (monkonet finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (monkon sferik);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (tapa shérimi, vida mbuluese 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 kombétar pérkatés.


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

Tabela 1

Shenja CE e njé pajisjeje mjekésore me numrin e organit té
njoftuar TUV Rheinland

Shenja CE né njé pajisje mjekésore

Data e prodhimit

Data e skadencés

Numri i ngarkesés

Numri i pajisjes
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Lexoni me kujdes udhézimet e pérdorimit
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https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Pajisje njépérdoriméshe

Kujdes

Pajisje mjekésore e sterilizuar me rrezatim
Barrieré sterile teke me paketim mbrojtés té jashtém
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Mos e pérdorni né rast se paketimi éshté démtuar ose hapur
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Unique Device Identifier

UDI




Mos e sterilizoni pérséri

Pajisje josterile

Pajisje mjekésore

Mbajeni larg nga drita e diellit

Mbajeni né vend té thaté

Tabela 2

Emri i pacientit ose ID e pacientit
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Data e vendosjes sé& implantit

Emri i mjekut dhe institucionit té kujdesit shéndetésor

implantologjik

Informacioni i fages sé internetit pér pacientin

Pajisje mjekésore




