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Indications

The T.A.G. Dental Implant Systems are intended to replace single or multiple teeth in the
fully or partially edentulous mandibular or maxillary alveolar process.

The implants are appropriate for immediate loading when good primary stability is achieved
and with appropriate occlusal loading.

Fax: +49-251-32266-22

Contraindications

TAG Dental implants should not be used in patients who have contraindicating systemic or
uncontrolled local diseases such as:

Cardiovascular disorders associated with high endocarditic risk, Coronary insufficiency, Cancers
and radiation of the facial region in the past five years, weakened immune system, Diabetes,
Bone metabolism disorders, Hemophilia, Poor general state of health, inadequate wound healing
capacity, maxillary and mandibular growth not completed, unfavorable anatomic bone conditions,
Periodontal disease, Poor oral hygiene, bruxism, Inadequate bone or blood supply, Unrealistic
patient expectations or poor patient motivation, Psychological disorders, Smoking, Drug abuse or
alcoholism, Steroid use, Allergy to Titanium, Aluminum or Vanadium.

Precautions
«Carefully read these instructions. The sale and use of this device is restricted to, or by the
order of, licensed dentist.

Warnings
Implants should be placed and restored only by practitioners who are licensed and trained
to perform these procedures.
Adequate preoperative studies should be performed to examine the anatomic structures
and to assess the biomechanical, functional, and esthetic requirements of each case.
Radiographs or other diagnostic reviews should be performed to determine position and
topography of the maxillary sinus, nasal cavities, inferior alveolar nerve, mental foramen,
natural tooth positions and other anatomical features that may affect implant placement or
prognosis.
Consultation between the surgeon, restorative dentist, and dental laboratory is essential for
success.
Risks of implant placement and restoration include, but are not limited to: infection, implant
failure, loss of bone and soft tissue, unfavorable aesthetic result, anesthesia, dysesthesia
and paresthesia in the oral and facial areas, sinus infection, dislodgement of implants and
instruments in the surrounding structures, damage to adjacent teeth, non-restorable
implants, fracture of implants or restorative components, and loosening of implants or
restorative components.
Each implant system has unique measuring characteristics to allow full seating of the implant to
the desired depth. In some instances, drill length reference lines measure longer than the stated
length of the implant.
It is recommended that the implant surgeon be thoroughly familiar with the specific
measurement system being utilized and provide a suitable safety margin adjacent to any
teeth and vital structures. Failure to recognize the difference between the actual length of
the drill and radiographic measurements can result in permanent injury to the nerves or
other vital structures by drilling beyond the depth intended, potentially resulting in permanent
numbness to the lower lip and chin or other injuries.
Each implant system has specific design characteristics for mating implants, abutments,
prosthetic components, and instrumentation. Combining instruments and components that
are not configured or dimensioned for correct mating can lead to mechanical failure of
components, damage to tissue, or unsatisfactory aesthetic results.
The Crestone and 3.3 mm implants are indicated for placement in the incisor region, the
Crestone implants are not intended to provide an angle correction.
One-hundred percent success cannot be guaranteed. Lack of adequate quantity and/or
quality of remaining bone, infection, inadequate surgical technique, poor patient oral hygiene,
and generalized disease are some potential causes for failure of osseointegration. Both,
immediately after surgery or after osseointegration is initially achieved. Pre-operative hard
tissue or soft tissue deficits may yield a compromised aesthetic result or unfavorable implant
angulation.
With respect to children, routine treatment is not recommended until completion of alveolar
growth has been verified.
The TAG Dental implants and accessories have not been evaluated for safety and compatibility
in the MR environment. The TAG Dental implants and accessories have not been tested for
heating or migration in the MR environment.
Al efforts must be made to minimize damage to the host tissue. In particular, special attention
must be paid to thermal and surgical trauma and to the elimination of contaminants and sources
of infection.
The surgical procedure requires a high degree of precision and care. Any divergence from
the principle of least possible trauma at implant installation increases the risk of failure to
establish osseointegration.
Please refer to our web site for the specific sequence of drills for each implant type and
size. Special care should be taken to avoid over or under preparation of the osteotomy.
Implants should be inserted in such a way that they are stable and lack any mobility.
All instruments used in surgery must be maintained in good condition and care must be
taken that the instruments do not damage the implants or other components.
Precautions must be taken to avoid the swallowing or aspiration of components used in
implant dentistry.
After the implant installation, the surgeon’s evaluation of bone quality and initial stability will
determine when implants may be loaded.

An appropriate follow-up protocol should be followed.

Implants are supplied sterile and are for single use only - DO NOT RESTERILIZE.
Reprocessing the Implant may result in biocontamination, degraded performance or loss of
function.

Do not use after the expiration date.

Do not use an implant if it has been opened or the packaging has been damaged.

If tampering or damage exists contact your T.A.G. Representative.

The only allowed modification to the abutments is to shorten the abutment approximately
2mm below to the height of adjacent teeth. Do not shorten the abutment to length less than
4 mm due to the concern of prosthetic retention.

« Plastic cylinder with Ti base are intended to be casted straight only

Abutment installment procedure

« Remove the healing abutments or cover screws with a hex screwdriver. Now implants are
visible and the relevant abutment can be installed.

« Verify that the selected abutment is the one required for installation.

« Insert the abutment into the implant, securing it with a light finger pressure, and fix it with a
screwdriver and hex wrench and ratchet torque at 30-35Ncm.

Multi-Unit abutments

The Multi-Unit abutments are intended to provide edentulous patients with an efficient and
effective restoration using only four or six implants to support full-arch prosthesis.

Follow casting and burnout instructions as recommended for abutments.

Multi-Unit plastic cylinder is intended to be casted straight only and connected to the multi-unit
abutment.

Recommended casting procedure

« Waxing Procedure
Place the plastic sleeve on top of the analog in the model and secure it with the abutment
screw. If necessary shorten the plastic so there is approximately 2mm of clearance with
the opposing dentition and approximately 2mm below to the height of adjacent teeth. The
minimum abutment length must be 4 mm. Once the correct occlusal height is achieved,
proceed with conventional crown and bridge waxing procedures.

« Burnout & casting
Follow casting and burnout instructions as recommended by the dental gold alloy manufacturer.

The framework should seat passively and be carefully verified.

It is recommended that the final restoration be placed using a 30-35Ncm torque.

Follow Up Care

« Patients should be instructed in appropriate oral hygiene and care of the implants and
restorations.

« Periodic follow up appointments should be made to confirm and maintain adequate function
of the implants and the health of the surrounding tissues.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

These cleaning and sterilization instructions have been validated for preparing reusable instruments for
further use. It is the responsibility of the end user to ensure that the cleaning and sterilization is actually
performed using appropriate equipment, materials, and personnel to achieve the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring of the process. Any deviation from these instructions
should be evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

PREPARATION

« Clean instruments as soon as possible after use. If cleaning must be delayed, wet the
instruments in a compatible liquid solution to prevent drying and encrustation of surgical soil.

« Avoid prolonged exposure to saline to minimize the chance of corrosion.

« Remove excessive soil with a disposable wipe.

Note: Prior to sterilization, instruments should be cleaned by either automated or manual

means as described below.

MANUAL CLEANING

Cleaning Instructions

« Prepare an enzymatic cleaning solution in accordance to the manufacturer’s instructions.

+ Soak soiled instruments for a minimum of 10 minutes. Do not exceed 30°C.

* When cleaning, fully immerse the instrument in the cleaning solution to avoid aerosol generation.
Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard
to reach areas, textured surfaces, or crevices. When cleaning Instruments with cannulations or
lumens (i.e. tubes),or holes, use a tight-fitting, soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner
to scrub the cannula, lumen, or hole. Push in and out, using a twisting motion to remove debris.
Use a syringe filled with enzymatic cleaning solution to flush hard to reach internal areas. When
cleaning articulating instruments, (those with moveable parts), brush with a soft non-metallic
bristle brush to remove all traces of blood and debris. Pay close attention to threads, crevices,
seams, and any hard to reach areas. Actuate any moveable mechanisms, such as hinged
joints, box locks, or spring-loaded features, to free trapped blood and debris. If the components
of the instrument can be retracted, retract or open the part while cleaning the area.

For instruments with flexible shafts, flex the instrument under the cleaning solution.

Rinsing Instructions

Rinse the instrument thoroughly with filtered water at 38—49°C, agitate for a minimum of 1

minute; repeat rinse at least two additional times. When rinsing, pay particular attention to

flush the cannulations, lumens, or holes with warm tap water. Also pay particular attention to
internal areas and moveable parts. Actuate moveable parts while rinsing. If the components
of the instrument can be retracted, retract or open the part while rinsing the area.

For instruments with flexible shafts, flex the instrument under the rinse solution.

Drying Instructions

Dry the instrument immediately after final rinse. Use filtered compressed air to dry internal areas.

After drying proceed to — INSPECTION AFTER CLEANING INSTRUCTIONS.

AUTOMATED CLEANING

« When cleaning, fully immerse the instrument in the cleaning solution to avoid aerosol generation
« When cleaning Instruments with cannulations or lumens (i.e. tubes),or holes, use a tight-fitting,
soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner to scrub the cannula, lumen, or hole. Push

in and out, using a twisting motion to remove debris. Use a syringe filled with enzymatic

cleaning solution to flush hard to reach internal areas

When cleaning articulating instruments, (those with moveable parts), brush with a soft

non-metallic bristle brush to remove all traces of blood and debris. Pay close attention to

threads, crevices, seams, and any hard to reach areas

» Actuate any moveable mechanisms, such as hinged joints, box locks, or spring-loaded
features, to free trapped blood and debris

« If the components of the instrument can be retracted, retract or open the part while cleaning

the area. For instruments with flexible shafts, flex the instrument under the cleaning solution

Process

Prepare an enzymatic detergent (ENZOL®) bath —59.41mL ENZOL®+ 3785mL water (20z/gallon)

Make sure that the temperature of the prepared solution is at least 23.5°C

By using 10mL syringe with a needle, flush each lumen present on the apparatus — for 10

times at least (till no visible debris is present)

Scrub the cervices, slots and the apparatus with a soft bristled brush until visible debris is

fully removed. Pay close attention to any hard to reach areas, textured surfaces, or crevices

Place the apparatuses in the washer in a manner to facilitate draining

Make sure that the detergents, which are loaded in washer disinfector detergent tanks, are

suitable for use in automated cleaning cycle (Renuzyme Plus® and Tech Wash [11®)

Use/set the following parameters:

Phase Time (MM:SS) Temperature (°C) Detergent Type
Soaking Stage 00:35 Cold Water -
Hot Water Wash 02:00 60+£5°C Renuzyme Plus®
Cold Water Wash 00:45 27+5°C Tech Wash [11®
Rinse (cycle 1) 02:00 Hot Water -
Final Rinse 01:00 82.245°C (DI Water) -
Drying 06:00 82.2+5°C -

After the process accomplishment proceed to — INSPECTION AFTER CLEANING
INSTRUCTIONS.

INSPECTION AFTER CLEANING

« Inspect all instruments before sterilization or storage to ensure the complete removal of soil
from surfaces, tubes and holes, moveable parts.

« If areas are difficult to inspect visually, check for blood by immersing or flushing the instrument in
a 3% hydrogen peroxide solution. If bubbling is observed, blood is present. Rinse instruments
thoroughly after using hydrogen peroxide solution.

« If soil is still present, re-clean the instrument.

MAINTENANCE
Between uses, lubricate moving parts with a water-soluble lubricant in accordance with the
manufacturer’s instructions.

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

« Visually inspect the instrument and check for damage and wear.

« Cutting edges should be free of nicks and have a continuous edge.

« Jaws and teeth should align properly.

« Moveable parts should have smooth movement without excessive play.
* Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

« Long, thin instruments should be free of bending and distortion.

PACKAGING

« For instruments that are provided in sets, instrument trays may be used for containment
during sterilization.

« Package trays/instruments with a barrier wrap material in accordance with local procedures,
using standardized wrapping techniques such as those described in ANSI/AAMI ST46.

STERILIZATION
» The TAG Dental implants are supplied sterile for single patient use.
Abutment and tools are supplied non-sterile and must be sterilized before use.
« Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
« Effective steam sterilization can be achieved using the following cycles:
Cycle Type Temperature Minimum ExposureTime
Pre-vacuum 132-134°C for 4 minutes; Drying time: 15min
Pre-vacuum 134—137°C for 3 minutes; Drying time: 15min

STORAGE

Store sterile packaged instruments in a manner that provides protection from; dust, moisture,
insects, vermin, and extremes of temperature and humidity.

For further information related to the use of this instrument, please contact your Representative.

Materials

TAG implants and abutments are made out of medical grade titanium alloy.

Disposal

The instruments are to be disposed of as per legislation of the relevant to user country.

Labeling
Symbols on the product package and labels should be interpreted as follows:
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Indications
Le systéme d’implants dentaires TAG est indiqué pour remplacer des dents unitaires ou multiples
dans le processus alvéolaire de la mandibule ou du maxillaire, partiellement ou totalement édenté.
Les implants se prétent a une mise en charge immédiate apres obtention d’une bonne stabilité
primaire et engrésence d’une mise en charge avec occlusion adéquate.
Les implants Crestone sont indiqués pour étre placés dans la région incisive, ils ne sont pas
destinés a procurer une correction d’angle.

Contre-indications

Les implants dentaires TAG ne doivent pas étre utilisés sur des patients présentant des maladies
systémiques contre-indiquées ou des maladies locales incontrélées telles que :

troubles cardiovasculaires associés a un haut risque endocarditique, insuffisance coronarienne,
cancers et radiothérapie cervico-faciale dans les cing derniéres années, systéme immunitaire
affaibli, diabete, troubles du métabolisme osseux, hémophilie, faible état de santé général,
capacité de cicatrisation insuffisante, croissance maxillaire et mandibulaire incompléte, conditions
anatomiques osseuses défavorables, maladies parodontales, mauvaise hygiéne buccale,
mauvaise circulation sanguine ou calcification insuffisante des os, bruxisme, attentes irréalistes
ou faible motivation, troubles psychologiques, tabagisme, abus de drogue ou alcoolisme, abus de
substances psychoactives, hypersensibilité au titane, a I'aluminium ou au vanadium.

Précautions d’emploi
« Lisez attentivement ces instructions. Ce dispositif ne peut étre utilisé et vendu que par un
dentiste agréé ou sur prescription médicale.

A Avertissements

Les implants ne doivent étre posés et restaurés que par des praticiens agréés et formés a de
telles procédures.

Des études adéquates doivent étre menées avant toute opération afin d’examiner les structures
anatomiques et d’évaluer les exigences biomécaniques, fonctionnelles et esthétiques de
chaque cas particulier.

Des radiographies ou autres examens diagnostics doivent étre pratiqués afin de déterminer la
position et la topographie du sinus maxillaire, des cavités nasales, du nerf alvéolaire inférieur,
du foramen mentonnier, la position naturelle des dents et autres éléments anatomiques pouvant
affecter le positionnement de I'implant ou le pronostic.

Une consultation entre le chirurgien, le dentiste restaurateur et le laboratoire dentaire est
essentielle a la réussite de la procédure.

Les risques liés a la pose et a la restauration d’un implant comprennent, entre autres : infection,
échec implantaire, perte d’os et de tissus mous, résultat peu esthétique, anesthésie, dysesthésie
et paresthésie des régions buccale et faciale, infection des sinus, déchaussement des implants
et des instruments situés dans les structures avoisinantes, Iésion des dents adjacentes, défaut
de restauration des implants, fracture des implants ou des composants de la restauration et
détachement des implants ou des composants de la restauration.

Chaque systeme d’implant présente des caractéristiques de mesure uniques afin de permettre
une mise en place précise de I'implant a la profondeur souhaitée. Dans certains cas, les lignes
de référence pour la perforation sont plus longues que I'implant lui-méme.

Il est recommandé que le chirurgien connaisse bien le systeme de mesure spécifique utilisé et
qu'il prévoie une marge de sécurité suffisante a proximité des dents et des structures vitales.
L'incapacité a différencier la longueur réelle de perforation des mesures radiographiques peut
entrainer une Iésion irréversible des nerfs ou d’autres structures vitales due a une perforation
au-dela de la profondeur souhaitée, susceptible d’entrainer un engourdissement permanent de
la lévre inférieure et du menton ou d’autres lésions.

Chaque systéme d'implant présente des caractéristiques de conception spécifiques au
niveau de la combinaison d’implants, des points d’appui, des composants prothétiques et des
instruments. L'association d’instruments ou de composants dont la configuration ou la dimension
n’est pas appropriée a une combinaison correcte peut entrainer une défaillance mécanique des
composants, une lésion des tissus ou des résultats esthétiques non satisfaisants.

Un taux de réussite de cent pour cent ne peut étre garanti. Une qualité et/ou quantité inadéquate
de la masse osseuse restante, une infection, une technique chirurgicale inappropriée, une
mauvaise hygiéne buccale du patient et une maladie généralisée peuvent potentiellement
causer I'échec de I'ostéo-intégration, immédiatement apres la chirurgie ou apres que I'implant
dentaire a commencé a s'intégrer dans I'os. Des déficits préopératoires des tissus durs ou
des tissus mous peuvent compromettre le résultat esthétique ou entrainer une angulation
défavorable de I'implant.

En ce qui concerne les enfants, un traitement de routine n'est pas recommandé tant que la
croissance de 'os alvéolaire n’est pas achevée.

La sécurité et la compatibilit¢ des implants et des accessoires dentaires TAG n'ont pas été
évaluées dans un environnement RM.

Tous les efforts doivent étre mis en ceuvre pour minimiser les Iésions du tissu hote. Il convient
notamment de porter une attention toute particuliere au traumatisme thermique et chirurgical
ainsi qu’a I'élimination des agents de contamination et des sources d’infection.

La procédure chirurgicale nécessite un trés haut degré de précision et de précaution. Tout écart
a ce principe du moindre traumatisme accroit le risque d’échec de I'ostéo-intégration.

Veuillez vous référer a notre site Internet pour I'ordre de forets spécifique a chaque type et
taille d'implant. Une vigilance particuliere s'impose afin d’éviter une préparation insuffisante
ou excessive de I'ostéotomie. Les implants doivent étre insérés de maniere a étre stables et
inamovibles.

Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre bien entretenus; il faut aussi s’assurer que
ces instruments n'endommagent pas les implants ou autres composants.

Des précautions doivent étre prises afin d’eviter que les composants utilisés en implantologie
dentaire ne soient avalés ou aspirés.

Une fois I'implant posé, le chirurgien évalue la qualité de I'os et la stabilité primaire afin de
déterminer a quel moment les implants peuvent étre mis en charge.

Un protocole de suivi approprié doit étre instauré.

.
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Les implants fournis sont stériles et a usage unique - NE PAS RESTERILISER.

Tout retraitement de [limplant peut entrainer une biocontamination, une altération des
performances ou une perte de fonction.

Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

N’utilisez pas un implant qui a été ouvert ou dont 'emballage a été endommagé. En cas
d'altération ou de dommage, contactez votre représentant TA.G.

La seule modification pouvant étre apportée au pilier consiste a le raccourcir de 2mm environ
au-dessous de la hauteur des dents voisines.

Un cylindre en plastique avec une base Ti est destiné a étre coulé tout droit uniquement.

Procédure d’installation du pilier

« Retirer les piliers de cicatrisation ou les vis de couverture avec un tournevis hexagonal. Les
implants sont maintenant visibles et le pilier pertinent peut étre installé.

» Assurez-vous que le pilier sélectionné est celui qui est nécessaire a l'installation.

« Insérez le pilier dans 'implant, fixez-le en exergant une légére pression du doigt et renforcez la
fixation a I'aide d’un tournevis, d’'une clé hexagonale et d’une clé a cliquet a 30-35Ncm.

Piliers multi-unit

Les piliers multi-unit sont destinés a offrir aux patients édentés une restauration efficace en
utilisant seulement quatre ou six implants pour soutenir une prothése qui rétablit I'arcade dentaire
compléte.

Suivez les instructions de moulage et calcination recommandées pour les piliers. Un cylindre
Multi-Unit en plastique est destiné a étre coulé tout droit uniquement et a étre attaché au pilier
multi-unit.

Procédure de moulage recommandée

» Procédure de cirage
Placez le manchon en plastique au sommet de I'analogue d’implant dans le modéle et fixez-le
avec la vis du pilier. Si nécessaire, raccourcissez le plastique de sorte a avoir environ 2mm
d’espace avec la dentition opposée. Une fois la hauteur d’occlusion correcte obtenue, effectuez
les procédures de cirage classiques pour les couronnes et les bridges.

« Calcination & moulage
Suivez les instructions de moulage et calcination recommandées par le fabricant d'alliages dentaires.

La passivité de I'armature doit étre assurée et soigneusement vérifiée.

Il est recommandé que la restauration finale soit installée a I'aide d’un couple 30-35Ncm.

Soins de suivi

« Les patients doivent étre informés quant a 'hygiéne buccale appropriée et les précautions a
prendre concernant les implants et les restaurations.

« Des rendez-vous de suivi périodiques doivent étre pris afin de vérifier et d’entretenir le
fonctionnement adéquat des implants et la bonne santé des tissus environnants.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Ces instructions de nettoyage et de stérilisation ont été validées afin de préparer ces instruments
réutilisables pour une utilisation ultérieure. Il incombe a l'utilisateur final de s’assurer que le
nettoyage et la stérilisation sont bien réalisés en utilisant 'équipement, le matériel et le personnel
adéquats afin d’obtenir le résultat souhaité. Ce processus exige généralement d’étre validé et
d’étre suivi régulierement. Toute déviance par rapport a ces instructions sera évaluée quant a son
efficacité et ses conséquences négatives eventuelles.

PREPARATION

« Nettoyer les instruments dés que possible aprés utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé,
tremper les instruments dans une solution liquide compatible afin d’'empécher qu'’ils ne séchent
et tout dépdt de débris chirurgicaux.

« Eviter toute exposition prolongée a une solution saline afin de minimiser le risque de corrosion.

« Retirer les débris chirurgicaux avec une lingette jetable.

Remarque : Avant d’étre stérilisés, les instruments doivent étre nettoyés manuellement ou a

I'aide d’'un moyen automatisé, tel que décrit ci-dessous.

NETTOYAGE MANUEL

Instructions de nettoyage

« Préparer une solution de nettoyage enzymatique en suivant les instructions du fabricant.

« Y faire tremper les instruments sales pendant au moins 10 minutes. Ne pas dépasser les 30°C.

« Pour nettoyer, immerger complétement I'instrument dans la solution de nettoyage afin d’éviter la
génération d’aérosol. Utiliser une brosse a poils souples pour retirer toutes les traces de sang
et tous les débris en se focalisant sur les zones difficiles a atteindre, les surfaces texturées
et les fissures. Pour nettoyer les instruments a canules ou lumineux (c’est-a-dire des tubes)
ou a trous, utiliser une brosse de nettoyage souple, bien ajustée et non métallique ou bien un
cure-pipe pour récurer la canule, le tube lumineux ou le trou. Faire des mouvements de va-
et-vient combinés & des mouvements de torsion pour retirer les débris. Utiliser une seringue
remplie d’'une solution de nettoyage enzymatique pour bien nettoyer les zones internes. Pour
nettoyer les instruments articulés (ceux qui ont des piéces mobiles), brosser avec une brosse
non métallique a poils souples pour retirer toutes les traces de sang et tous les débris. Se
focaliser sur les fils, les fissures, les soudures et toutes les zones difficiles a atteindre. Actionner
tous les mécanismes mobiles tels que les joints a charniére, les mécanismes autobloquants ou
les dispositifs a ressorts pour faire sortir le sang et les débris. Si les éléments de I'instrument
peuvent se rétracter, les rétracter ou ouvrir cette partie pour nettoyer la zone. Pour les
instruments a tiges flexibles, tendre I'instrument sous la solution de nettoyage.

Instructions de rincage

Rincer soigneusement l'instrument avec de l'eau filtrée a 38-49°C, agiter pendant au moins

1 minute puis réitérer 'opération de ringage au moins deux fois de plus. Pour rincer, bien se

focaliser sur les canules, les tubes lumineux ou les trous en utilisant de I'eau chaud du robinet. Se

focaliser également sur les zones internes et les mécanismes mobiles. Actionner les mécanismes

mobiles lors du ringage. Si les éléments de I'instrument peuvent se rétracter, les rétracter ou ouvrir

cette partie pour rincer la zone. Pour les instruments a tiges flexibles, tendre I'instrument sous la

solution de ringage.

Instructions de séchage

Sécher l'instrument immédiatement aprés le dernier ringage. Utiliser de I'air comprimé et filtré

pour sécher les zones internes. R

Aprés le séchage, procéder a - INSPECTION APRES INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE.

NETTOYAGE AUTOMATISE

Dispositions générales

« Pour nettoyer, immerger complétement l'instrument dans la solution de nettoyage afin d’éviter
la génération d’aérosol.

« Pour nettoyer les instruments a canules ou lumineux (c’est-a-dire des tubes) ou a trous, utiliser

.

.

.

une brosse de nettoyage souple, bien ajustée et non métallique ou bien un cure-pipe pour

récurer la canule, le tube lumineux ou le trou. Faire des mouvements de va-et-vient combinés a

des mouvements de torsion pour retirer les débris. Utiliser une seringue remplie d’une solution

de nettoyage enzymatique pour bien nettoyer les zones internes.

Pour nettoyer les instruments articulés (ceux qui ont des pieces mobiles), brosser avec une

brosse non métallique a poils souples pour retirer toutes les traces de sang et tous les débris. Se

focaliser sur les fils, les fissures, les soudures et toutes les zones difficiles a atteindre.

Actionner tous les mécanismes mobiles tels que les joints a charniere, les mécanismes

autobloquants ou les dispositifs a ressorts pour faire sortir le sang et les débris.

« Si les éléments de l'instrument peuvent se rétracter, les rétracter ou ouvrir cette partie pour
nettoyer la zone. Pour les instruments a tiges flexibles, tendre I'instrument sous la solution de
nettoyage.

Processus

« Préparer un bain de détergent enzymatique (ENZOL®) - 59,41 ml ’ENZOL® + 3785 ml d’eau

(2 oz/gallon).

S’assurer que la température de la solution préparée est au moins de 23,5°C

A l'aide d’'une seringue a aiguille de 10 ml, bien nettoyer chaque tube lumineux de I'appareil (au

moins 10 fois, jusqu’a ce qu'il n'y ait plus aucune saleté).

Frotter les fissures, les fentes et I'appareil avec une brosse a poils souples jusqu’a ce qu'il n’y

ait plus aucune saleté. Se concentrer sur les zones difficiles a atteindre, les surfaces texturées

et les fissures.

Mettre I'appareil dans la machine de lavage de fagon a ce que I'égouttage soit facilité.

S’assurer que les détergents mis dans les compartiments réservés a cet effet soient compatibles

a l'utilisation lors d’un cycle de nettoyage automatisé (Renuzyme Plus® et Tech Wash I11®).

Utiliser/Régler les parametres suivants:

Phase Durée (MM :SS) | Température (°C) Type de détergent
Trempage 00 :35 Eau froide
Lavage a I'eau chaude 02 :00 60+5°C Renuzyme Plus®
Lavage a I'eau froide 00 :45 27+5°C Tech Wash I11®
Ringage (cycle 1) 02 :00 Eau chaude
Ringage final 01:00 82,2+5°C (eau DI) -
Séchage 06 :00 82,2+5°C -

Aprés I'achévement de ce processus, procéder a - INSPECTION APRES INSTRUCTIONS
DE NETTOYAGE.

INSPECTION APRES NETTOYAGE

« Inspecter tous les instruments avant de les stériliser ou de les ranger pour s’assurer que tous
les débris aient bien été retirés des surfaces, tubes, trous et mécanismes mobiles.

« Si des zones sont visuellement difficiles a inspecter, vérifier la présence de sang en immergeant
ou en ringant I'instrument dans une solution d’eau oxygénée a 3 %. Si des bulles se forment,
c'est qu'il y a encore du sang. Bien rincer l'instrument aprées avoir utilisé une solution d’eau oxygénée.

« S'il y a toujours des débris, nettoyer de nouveau l'instrument.

ENTRETIEN
Entre chaque utilisation, lubrifier les pieces mobiles avec un lubrifiant hydrosoluble en suivant les
instructions du fabricant.

INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNALITE

« Inspecter visuellement I'instrument et vérifier s'il n’est pas endommagé ou usé.

« Les tranchants ne doivent présenter aucune coupure et avoir un bord continu.

* Les méachoires et les dents doivent étre bien alignées.

* Les mécanismes mobiles doivent bouger sans a-coups et ne pas avoir de jeu.

« Les mécanismes de verrouillage doivent étre solidement fixés et se fermer facilement.

« Les instruments longs et fins ne doivent présenter aucune pliure ni aucune déformation.

CONDITIONNEMENT

« Pour les instruments fournis en lot, des plateaux instrumentaux peuvent étre utilisés comme
confinement lors de la stérilisation.

« Les plateaux/instruments sont conditionnés sous un matériau d’'emballage spécial
conformément aux procédures locales, en utilisant des procédures de conditionnement
normalisées comme celles décrites dans ANSI/AAMI ST46-1993.

STERILISATION
* Les implants dentaires TAG sont livrés stériles et a usage unique.
Les butées et les outils sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant utilisation.
« Utiliser un stérilisateur a vapeur validé, bien entretenu et calibré.
» Une bonne stérilisation a la vapeur peut étre obtenue en utilisant les cycles suivants :

Cycle Type Température Durée d’exposition minimale
Prévide 132-134°C pendant 4 minutes ; Durée de séchage : 15 minutes
Prévide 134-137°C pendant 3 minutes ; Durée de séchage : 15 minutes

STOCKAGE

Stocker les instruments stérilisés et emballés de fagon a ce qu'ils soient protégés de la
poussiere, de 'humidité, des insectes, des animaux nuisibles et des températures extrémes.
Pour plus de renseignements quant a I'utilisation de cet instrument, veuillez contacter votre
représentant.

Matériaux

Les implants et parties secondaires TAG sont composés d’un alliage de titane a usage médical.
Comment jeter les instruments ?

Les instruments doivent étre jetés conformément a la loi en vigueur dans le pays de I'utilisateur.

Etiquetage
Les symboles sur 'emballage et les étiquettes du produit doivent étre interprétés comme suit :
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IMPLANTES DENTALES: INSTRUCCIONES DE USO @
Representante Autorizado:

Fabricante

@ c €0459

MEDNET GmbH
T.A.G. Medical Products Corporation LTD Borkstrasse 10, 48163 Muenster
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel German

y
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404 Fax: +49-251-32266-22
Indicaciones
El sistema de implantes dentales TAG esta disefiado para sustituir una o varias piezas en el proceso,
total o parcial, mandibular edéntulo o alveolar maxilar.
Los implantes son adecuados para la carga inmediata cuando se alcanza una buena estabilidad
primaria y con una carga oclusal adecuada.

Contraindicaciones

Los implantes dentales TAG no deben utilizarse en pacientes con enfermedades sistémicas con
contraindicaciones o enfermedades locales no controladas como:

Trastornos cardiovasculares asociados con un elevado riesgo de endocarditis, insuficiencia coronaria,
cancer y radiacién del area facial en los cinco afios anteriores, sistema inmunolégico debilitado, diabetes,
trastornos del metabolismo 6seo, hemofilia, mal estado general, dificultad de cicatrizacién, desarrollo
incompleto de la mandibula y el maxilar, condiciones 6seas y anatémicas desfavorables, enfermedad
periodontal, higiene bucal deficiente, bruxismo, riego sanguineo u éseo inadecuado, expectativas del
paciente irrealistas o escasa motivacion del paciente, trastornos psicolégicos, tabaquismo, drogadiccion
o alcoholismo, consumo de esteroides, alergia al titanio, el aluminio o el vanadio.

Precauciones
« Lea estas instrucciones detenidamente. La venta y uso de este dispositivo se restringe a un dentista
titulado o bajo su prescripcion.

Advertencias
Sdlo deben colocar y restaurar implantes los profesionales sanitarios titulados y con formacién para
realizar estos procedimientos.
Deben llevarse a cabo estudios preoperatorios adecuados para examinar las estructuras anatémicas
y evaluar los requisitos biomecanicos, funcionales y estéticos de cada caso.
Deben llevarse a cabo radiografias u otras revisiones de diagndstico para determinar la posicion
y la topografia del hemoseno maxilar, las cavidades nasales, el nervio alveolar inferior, el foramen
mentoniano, la posicion natural de los dientes y otras caracteristicas anatémicas que puedan afectar
la colocacion o prognosis de los implantes.
La consulta entre el cirujano, el odontdlogo reconstructor y el laboratorio dental es fundamental para
el éxito del procedimiento.
Entre los riesgos de la colocacion y restauracion de implantes se encuentran, aunque no se
limitan a estos: infeccion, pérdida del implante, pérdida del tejido blando y dseo, resultado estético
no favorable, anestesia, disestesia y parestesia en las zonas facial y oral, infecciéon de los senos
paranasales, desplazamiento de los implantes e instrumentos de las estructuras circundantes,
dafios en las piezas dentales adyacentes, implantes no recuperables, fractura de los implantes o
componentes reconstructivos y alojamiento de los implantes o los componentes reconstructivos.
Cada sistema de implantes cuenta con unas caracteristicas de medicién Unicas que permiten
el alojamiento completo del implante a la profundidad deseada. En algunos casos, las lineas de
referencia de la profundidad de perforacion miden mas que la longitud nominal del implante.
Se recomienda que el cirujano implantista esté considerablemente familiarizado con el sistema de
medicién especifico utilizado y que proporcione un margen de seguridad adecuado junto a cualquier
pieza dental y estructura vital adyacente. No reconocer la diferencia entre la longitud real de la
perforacion y las mediciones radiogréaficas puede tener como consecuencia el dafio permanente
de nervios u otras estructuras vitales al perforar mas de lo deseado, lo que puede producir un
adormecimiento permanente del labio inferior y la barbilla, entre otros dafios.
Cada sistema de implantes tiene caracteristicas de disefio especificas que permiten emparejar
implantes, contrafuertes, componentes protésicos e instrumentos. La combinacion de instrumentos
y componentes que no se han configurado o dimensionado para un emparejamiento correcto
puede producir el fallo mecanico de los componentes, dafios en el tejido o resultados estéticos
insatisfactorios.
No se puede garantizar un éxito del 100%. La falta de la cantidad y/o calidad adecuadas de material
dseo existente, la infeccién, una técnica quirdrgica inadecuada, la deficiente higiene oral del paciente
y la enfermedad generalizada son algunas causas potenciales del fracaso de la integracion 6sea. Se
consiguen inicialmente tras la cirugia o tras la integracion ésea. Las deficiencias preoperatorias de
tejido duro o el tejido blando pueden producir un resultado estético o una angulacion del implante no
favorables.
Respecto a los nifios, el tratamiento rutinario no se recomienda hasta que se haya comprobado la
finalizacioén del crecimiento alveolar.
No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los implantes y accesorios dentales TAG en un
entorno de RMN. No se han evaluado el calentamiento o la migracién de los implantes y accesorios
dentales TAG en un entorno de MRN.
Deben realizarse todos los esfuerzos necesarios para minimizar los dafios al tejido receptor. En
particular, debe prestarse especial atencion a los traumatismos térmicos y quirtrgicos, asi como a la
eliminacion de sustancias contaminantes y fuentes de infeccion.
El procedimiento quirdrgico precisa un gran nivel de cuidado y precision. Cualquier divergencia del
principio de minimo traumatismo posible durante la instalacion del implante aumenta el riesgo de
fracaso de la integracién dsea.
Consulte nuestro sitio web para conocer la secuencia de perforacion especifica para cada tipo y
tamafio de implante. Conviene ser especialmente precavido para evitar una preparaciéon excesiva
o deficiente de la osteotomia. Los implantes deben insertarse de modo que sean estables y
completamente inmdviles.
Todos los instrumentos utilizados en la cirugia deben mantenerse en buenas condiciones y debe
cuidarse que no dafien los implantes ni otros componentes.
Deben tomarse las precauciones necesarias para evitar que se traguen o aspiren los componentes
utilizados en la implantologia dental.
Tras la instalacién de implantes, la evaluacion del cirujano de la calidad 6sea y la estabilidad inicial
determina cuando pueden cargarse los implantes.
Debe implantarse un protocolo de seguimiento adecuado.
Los implantes se suministran esterilizados y estdn destinados para un solo uso - NO LOS
ESTERILICE DE NUEVO.

El reprocesamiento del implante puede tener como resultado biocontaminacién, una degradacion del
rendimiento o la pérdida de funcionalidad.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

No utilice un implante si se ha abierto o el envase presenta dafios. Si se han producido dafios o
manipulacién, péngase en contacto con su representante de T.A.G.

La unica modificacion permitida de los contrafuertes es la de acortarlos 2 mm aproximadamente
hasta la altura del diente adyacente.

Los cilindros plasticos con base de titanio deben moldearse solo de forma recta.

Procedimiento de colocacion de contrafuertes

« Retire el contrafuerte provisional o tornillo de cobertura con un destornillador de punta hexagonal. De
esta forma el implante queda a la vista y se puede colocar el contrafuerte pertinente.

« Compruebe que el contrafuerte seleccionado es el requerido para su colocacion.

« Inserte el contrafuerte en el implante, asegurandolo presionando ligeramente con los dedos, y ajuste
con una llave hexagonal y una llave de torque a 30-35Ncm.

Contrafuertes multiunidad

Los contrafuertes multiunidad estan disefiados para ofrecer a los pacientes edéntulos una
restauracion efectiva usando solo entre cuatro y seis implantes para soportar una prétesis de arcada
completa.

Siga las instrucciones de moldeo y quemado recomendadas para los contrafuertes.

Los cilindros plasticos multiunidad estan disefiados para moldearse solo de forma recta y conectarse
con el contrafuerte multiunidad.

Proceso de moldeo recomendado

 Procedimiento de encerado
Coloque la funda plastica sobre la analoga en el modelo y asegurela con el tornillo del contrafuerte.
En caso necesario, acorte el plastico hasta dejar un hueco de 2 mm con el diente opuesto. Tras
conseguir la altura oclusal correcta, lleve a cabo los procedimientos convencionales de encerado de
corona y puente.

* Quemado y moldeo
Siga las instrucciones de moldeo y quemado recomendadas por el fabricante de la aleacion dental.

La estructura debe colocarse de forma pasiva y comprobarse detenidamente.

Se recomienda que la restauracion final se realice con una llave de torque a 30-35Ncm.

Cuidados de seguimiento

« Debe formarse alos pacientes en la higiene oral correcta y el cuidado de los implantes y las reconstrucciones.

« Deben concertarse consultas de seguimiento periédicas para confirmar y mantener la funcionalidad
adecuada de los implantes y la salud de los tejidos adyacentes.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Estas instrucciones de limpieza y esterilizacion han sido validadas para la preparacion de instrumentos
reutilizables para uso posterior. Es responsabilidad del usuario final asegurarse de que la limpieza y
esterilizacion sean llevadas a cabo utilizando equipo, materiales y personal apropiados para lograr el
resultado deseado. Esto normalmente requiere validacién y rutina de monitoreo del proceso. Cualquier
desviacion de estas instrucciones debe ser evaluada para su efectividad y posibles consecuencias
adversas.

PREPARACION

« Limpie los instrumentos tan pronto como sea posible después de usarlos. Si la limpieza debe
demorarse, humedezca los instrumentos en una solucion liquida compatible para evitar el secado y
la incrustacion de suciedad quirdrgica.

« Evite la exposicion prolongada a solucién salina para minimizar las posibilidades de corrosion.

« Retire el exceso de suciedad con una toallita desechable.

Nota: Antes de la esterilizacion, los instrumentos deben limpiarse por medios automatizados o manuales

como se describe a continuacion.

LIMPIEZA MANUAL

Instrucciones de limpieza

« Prepare una solucién enzimatica de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

* Remoje los instrumentos sucios durante un minimo de 10 minutos. No exceder los 30°C.

« Allimpiar, sumerja completamente el instrumento en la solucién de limpieza para evitar la generacion
de aerosol. Utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los rastros de sangre y residuos;
preste mucha atencion a cualquier area de dificil acceso, superficies con textura o grietas. Cuando
limpie Instrumentos con canulaciones o limenes (es decir, tubos) u orificios, utilice un cepillo de
limpieza espeso, suave, no metalico o un limpiador de tuberias para limpiar la canula, el lumen
o el orificio. Empuje hacia dentro y hacia afuera, usando un movimiento de torsién para eliminar
los residuos. Utilice una jeringa llena de solucién enzimatica de limpieza para que descargar con
fuerza y asi poder alcanzar las areas internas. Cuando limpie los instrumentos articulados, (los que
poseen partes moviles), cepille con un cepillo suave de cerdas no metélicas para quitar todos los
rastros de sangre y de residuos. Preste mucha atencion a los hilos, grietas, costuras y cualquier
area de dificil acceso. Accione cualquier mecanismo movil, tal como juntas articuladas, cerraduras
de caja, o elementos con caracteristicas de resorte, para liberar sangre y residuos atrapados. Si los
componentes del instrumento pueden retraerse, retraiga o abra la pieza mientras limpia el area. Para
instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento debajo de la solucién de limpieza.

Instrucciones de enjuague

Enjuague bien el instrumento con agua filtrada a 38-49°C, agite durante un minimo de 1 minuto;

repita el enjuague al menos dos veces mas. Cuando enjuague, preste especial atencion a limpiar

las canulaciones, limenes o agujeros con agua caliente del grifo. También preste especial atencion

a las zonas internas y las partes moéviles. Accione las piezas moéviles mientras se enjuagan. Si los

componentes del instrumento pueden retraerse, retraiga o abra la pieza mientras se enjuaga el area.

Para instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solucién de enjuague.

Instrucciones de secado

Seque el instrumento inmediatamente después del enjuague final. Utilice aire comprimido filtrado para

secar las areas internas.

Después del secado proceder a instrucciones de - INSPECCION DESPUES DE LIMPIEZA.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA

Provisiones generales

« Allimpiar, sumerja completamente el instrumento en la solucién de limpieza para evitar la generacion
de aerosol.

« Al limpiar Instrumentos con canulaciones o limenes (es decir, tubos) u orificios, utilice un cepillo
de limpieza denso, suave, no metélico o un limpiador de tuberias para limpiar la canula, el lumen o

el orificio. Empuje hacia dentro y hacia afuera, usando un movimiento de torsién para eliminar los
residuos. Utilice una jeringa llena de solucién enzimatica de limpieza para lavar con fuerza y poder
alcanzar las areas internas.

Al limpiar los instrumentos de articulacion, (los que tienen partes méviles), cepille con un cepillo suave
de cerdas no metalicas para eliminar todos los restos de sangre y residuos. Preste mucha atencién a
los hilos, grietas, costuras y cualquier area dificil de alcanzar.

Accione cualquier mecanismo movil, tal como, juntas articuladas, cerraduras de caja, o elementos
con caracteristicas de resorte , para liberar la sangre atrapada y los residuos.

Si los componentes del instrumento pueden retraerse, retraiga o abra la pieza mientras limpia el area.
Para instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solucion de limpieza.

Proceso

Prepare un bafio de detergente enzimatico (ENZOL®) - 59,41 ml de ENZOL® + 3785 ml de agua (2 0z / galdn).
Asegurese de que la temperatura de la solucion preparada sea como minimo de 23.5°C.

Utilizando una jeringa de 10 ml con una aguja, enjuague cada lumen presente en el aparato - por lo
menos 10 veces (hasta que no haya restos visibles)

Frote las grietas, las ranuras y el aparato con un cepillo de cerdas suaves hasta que los residuos
visibles sean completamente removidos. Preste mucha atencién a las areas dificiles de alcanzar, las
superficies con textura o las grietas.

Coloque los aparatos en la lavadora de manera que se facilite el drenaje.

Asegurese de que los detergentes, que se cargan en los depdsitos de detergentes desinfectantes de
la Iavad%ra, son adecuados para su uso en ciclos de limpieza automatizados (Renuzyme Plus®y Tech
Wash 111°)

Utilice / configure los siguientes parametros:

Fase Tiempo (MM:SS) Temperatura (°C) Tipo de Detergente
Fase de remojo 00:35 Agua fria -
Lavado de agua caliente 02:00 60+5°C Renuzyme Plus”
Lavado de agua fria 00:45 27+5°C Tech Wash IT1*
Enjuague (ciclo 1) 02:00 Agua caliente -
Enjuague Final 01:00 82.245°C (agua des ionizada) -
Secado 06:00 82.245°C -

Después de logrado el proceso proceder a instrucciones de - INSPECCION DESPUES DE LIMPIEZA.

INSPECCION DESPUES DE LIMPIEZA

« Inspeccione todos los instrumentos antes de la esterilizacion o almacenamiento para asegurar la
eliminacién completa de suciedad de superficies, tubos y agujeros, partes moviles.

« Si las areas son dificiles de inspeccionar visualmente, revise la sangre sumergiendo o vaciando el
instrumento en una solucion de peroxido de hidrégeno al 3%. Si se observa burbujeo, hay sangre
presente. Enjuague bien los instrumentos después de usar la solucién de peroxido de hidrégeno.

« Sitodavia hay suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.

MANTENIMIENTO
Entre los usos, lubrique las partes méviles con un lubricante soluble en agua de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES

Inspeccione visualmente el instrumento y verifique que no haya dafios ni desgaste.
Los bordes de corte deben estar libres de mellas y tener un borde continuo.

Las mandibulas y los dientes deben alinearse correctamente.

Las partes mdviles deben tener movimiento suave sin juego excesivo.

Los mecanismos de bloqueo deben sujetarse firmemente y cerrarse facilmente.
Los instrumentos largos y finos deben estar libres de flexion y distorsion.

EMBALAJE

« Para instrumentos que se proporcionan en sets, las bandejas de instrumentos se pueden utilizar para
la contencion durante la esterilizacion.

« Empaque bandejas / instrumentos con un material de envoltura de barrera de acuerdo con los
procedimientos locales, utilizando técnicas de embalaje estandarizadas tales como las descritas en
ANSI / AAMI ST46-1993.

ESTERILIZACION
+ Los implantes dentales TAG se suministran estériles para uso de un solo paciente.
El contrafuerte y las herramientas se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.
« Utilice un esterilizador de vapor validado, correctamente mantenido y calibrado.
« La esterilizacion eficaz con vapor se puede lograr usando los siguientes ciclos:

Tipo de ciclo Exposiciéon minima a Temperatura Hora

Pre-vacio 132-134°C durante 4 minutos; Tiempo de secado: 15min

Pre-vacio 134-137°C durante 3 minutos; Tiempo de secado: 15min

ALMACENAMIENTO

Almacene los instrumentos empaquetados estériles de manera que se provea proteccion de; polvo,
humedad, insectos, bichos y extremos de temperatura y humedad.

Para obtener mas informacion relacionada con el uso de este instrumento, péngase en contacto con
su representante.

Materiales

Los implantes y contrafuertes TAG estan fabricados de una aleacién de titanio de grado médico.
Disposicion

Los instrumentos deben ser eliminados de acuerdo con la legislacion del pais del usuario pertinente.
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GEBRAUCHSANWEISUNG - ZAHNIMPLANTATE
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Indikationen

Das TAG-Zahnimplantatsystem ist zum Ersatz von einzelnen oder mehreren Zahnen am vollstandig
oder teilweise zahnlosen Unterkiefer oder am Alveolarfortsatz des Oberkiefers vorgesehen.
Die Implantate sind bei guter Priméarstabilitat und angemessener okklusaler Belastung fiir eine sofortige
Belastung geeignet.

Die Crestone Implantate sind fiir den Frontzahnbereich indiziert. Die Crestone Implantate sind nicht zur
Winkelkorrektur gedacht.

Kontraindikationen

TAG-Zahnimplantate diirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die unter kontraindizierten systemischen
bzw. nicht kontrollierten lokalen Erkrankungen leiden, wie z. B.:

Herz-Kreislauf-Erkrankungen im Zusammenhang mit hohem Risiko einer Endokarditis, Koronarinsuffizienz,
Krebserkrankungen sowie Bestrahlung des Gesichtsbereichs innerhalb der vergangenen fiinf Jahre,
geschwéchtes Immunsystem, Diabetes, Stérungen des Knochenstoffwechsels, Hamophilie, allgemein
schlechter Gesundheitszustand, unzureichende Wundheilung, nicht abgeschlossenes Wachstum von Ober-
und Unterkiefer, unglinstige anatomische Knochenverhaltnisse, Patienten mit Parodontose, schlechter
Mundpflege, Bruxismus, geringer Knochensubstanz oder unzureichender Blutversorgung, unrealistischen
Erwartungen oder geringer Motivation sowie psychischen Storungen, Raucher, Drogenmissbrauch oder
Alkoholismus, Steroidgebrauch, Allergie auf Titan, Aluminium oder Vanadium.

VorsichtsmaBnahmen
« Diese Anweisungen genau durchlesen. Dieses Gerat darf nur von einem zugelassenen Zahnarzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft oder verwendet werden.

A Warnhinweise R

Implantate diirfen nur von Arzten eingesetzt und restauriert werden, die fiir solche Eingriffe zugelassen und
geschult sind.

Préoperative Studien miissen in angemessenem Rahmen stattgefunden haben, um die anatomischen
Strukturen zu untersuchen und die biomechanischen, funktionellen und asthetischen Anforderungen jedes
einzelnen Falls festzustellen.

Rontgenaufnahmen oder andere diagnostische Befunde sollten angefertigt werden, um Lage und
Topographie von Kieferhohle, Nasenhohlen, Nervus alveolaris inferior und Foramen mentale sowie die
nattirliche Zahnstellung und weitere Kdrpermerkmale, die einen Einfluss auf die Implantation oder Prognose
haben kénnen, zu bestimmen.

Fiir einen erfolgreichen Eingriff ist eine Konsultation zwischen Chirurg, Zahnarzt und Zahnlabor unabdingbar.
Risiken einer Implantation oder Restauration umfassen u. a.: Infektion, Implantatversagen, Verlust von
Knochenmasse und Weichteilgewebe, ungiinstiges &sthetisches Ergebnis, Betaubung, Missempfindung und
Fehlempfindung im Mund- und Gesichtsbereich, Infektion der Kieferhéhle, Dislokation von Implantaten und
Instrumenten in den umliegenden Strukturen, Beschadigung benachbarter Zéhne, nicht wieder herstellbare
Implantate, Bruch oder Lockerung von Implantaten bzw. restaurativen Komponenten.

Jedes Implantatsystem verfiigt Gber einzigartige Messmerkmale, die einen vollstdndigen Einsatz des
Implantats in der gewiinschten Tiefe ermdglichen. In einigen Féllen sind die Bezugslinien der Bohrerlange
langer als die angegebene Lange des Implantats.

Der Implantologe sollte eingehend mit dem speziellen verwendeten Messsystem vertraut sein und einen
angemessenen Sicherheitsabstand zu allen Zahnen und vitalen Strukturen einhalten. Wird der Unterschied
zwischen tatséchlicher Lange des Bohrlochs und der aus den Messungen der Rontgenaufnahme
resultierenden Lange nicht korrekt erkannt, kann es zu einer dauerhaften Schadigung der Nerven oder
anderer vitaler Strukturen kommen, da das Bohrloch die beabsichtigte Lange Uberschreitet. Dies fiihrt
mdglicherweise zu anhaltender Taubheit von Unterlippe und Kinn oder zu anderen Verletzungen.

Jedes Implantatsystem verfligt Uiber bestimmte Konstruktionsmerkmale fiir das Verbinden von Implantaten,
Aufbauten, Prothetikkomponenten und Instrumenten. Das Verbinden von Instrumenten und Komponenten,
die nicht fiir eine korrekte Verbindung ausgelegt sind oder verschiedene GroRen haben, kann zu einem
mechanischen Versagen der Komponenten, Beschadigungen des Gewebes oder mangelhaften dsthetischen
Ergebnissen fiihren.

Ein 100%iger Erfolg des Eingriffs kann nicht gewéahrleistet werden. Keine ausreichende Menge und/oder
Qualitat der verbliebenen Knochensubstanz, eine Infektion, eine unangemessene Operationstechnik,
schlechte Mundpflege des Patienten sowie generalisierte Erkrankungen sind einige mdgliche Ursachen
fir eine nicht erfolgreiche Osseointegration, sofort nachdem die Operation oder die Osseointegration
zunachst erreicht wurde. Eine préoperative Hart- oder Weichteilgewebeschwache kann ein beeintrachtigtes
asthetisches Ergebnis oder eine ungiinstige Implantatneigung hervorrufen.

Fur Kinder wird eine Routinebehandlung nicht empfohlen, bevor die Vollendung des alveolaren Wachstums
nicht sichergestellt wurde.

Die TAG-Zahnimplantate und -Zubehérteile wurden nicht auf Sicherheit und Vertraglichkeit in einer
MR-Umgebung gepriift. Die TAG-Zahnimplantate und -Zubehérteile wurden nicht auf Erwdrmung bzw.
Migration in einer MR-Umgebung gepriift.

Es miissen samtliche Anstrengungen unternommen werden, um Beschadigungen des Empfangergewebes
zu minimieren. Besondere Aufmerksamkeit muss hierbei thermischen und chirurgischen Traumen sowie der
Beseitigung von Verunreinigungen und Infektionsquellen zukommen.

Bei diesem chirurgischen Eingriff ist ein hoher Grad an Genauigkeit und Sorgfalt vonnéten. Jedes Abweichen
vom Prinzip des geringstmdglichen Traumas beim Einsetzen des Implantats erhoht das Risiko einer nicht
erfolgreichen Osseointegration.

Informationen zu bestimmten Bohrabfolgen fiir jeden Typ und jede GréRe von Implantaten kénnen unserer
Website entnommen werden. Es sollte besonders darauf geachtet werden, eine Uber- oder Unterpraparation
der Osteotomie zu vermeiden. Implantate miissen so eingesetzt werden, dass sie stabil sind und keinerlei
Bewegung aufweisen.

Samtliche bei der Operation verwendeten Instrumente missen in gutem Zustand gehalten werden. AuRerdem
ist darauf zu achten, dass die Implantate oder andere Komponenten nicht durch die Instrumente beschadigt
werden.

Es missen Vorsichtsmalnahmen getroffen werden, damit bei der Implantologie verwendete Einzelteile nicht
verschluckt oder eingeatmet werden.

Der Arzt bestimmt nach dem Einsetzen des Implantats, durch die Bewertung der Knochenqualitat und der
urspriinglichen Stabilitat, den Zeitpunkt einer moglichen Belastung des Implantats.

Ein angemessenes Nachfolgeprotokoll sollte eingehalten werden.

Die Implantate werden steril geliefert und sind nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen — NICHT ERNEUT
STERILISIEREN.

Die Aufbereitung des Implantats kann zu Biokontamination, verminderter Leistung oder Funktionsverlust fiihren.

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist. Falls
Schaden oder unbefugte Eingriffe vorliegen, an den T.A.G.-Vertreter wenden.

Die einzige erlaubte Anderung an den Pfeilern ist eine Verkiirzung der Pfeiler um ungefahr 2 mm unten, um
deren Hohe mit den benachbarten Zahnen zu bewahren. Kiirzen Sie das Abutment nicht auf eine Lange von
weniger als 4 mm aufgrund des Problems der prothetischen Retention.

Kunststoffzylinder mit Ti-Basis sollten nur gerade gegossen werden.

Pfeiler-Installierung

Entfernen Sie die heilenden Pfeiler oder decken Sie die Schrauben mit einem Inbusschliissel ab. Jetzt wenn
die Implantate sichtbar sind, kénnen die relevanten Pfeiler installiert werden.

Versichern Sie sich, dass es bei dem gewahlten Pfeiler wirklich um den Pfeiler handelt, der fiir die Installierung
bendtigt wird.

Setzen Sie den Pfeiler in das Implantat, versichern Sie ihn mit einem leichten Fingerdruck und befestigen Sie
ihn mit einem Inbusschraubendreher, einem Sechskantschliissel und einer 30-35 Ncm Drehmomentratsche.

Mehrteilige Pfeilerimplantate

Mehrteilige Pfeilerimplantatesind dazu bestimmt zahnlose Patienten mit einer effizienten und

effektiven Zahnwiederherstellung zu versorgen, und dass mit nur vier oder sechs Implantaten die eine
Ganzkieferprothese unterstitzen.

Folgen Sie die fiir Pfeiler empfohlenen Guss- und Ausbrenn Anweisungen.

Mehreinheitenplastikzylinder sollten nur gerade gegossen und zum mehrteiligen Pfeilerimplantaten verbunden werden.

Empfohlene Guss-Anweisungen

+ Wachsvorlagen

Legen Sie die Plastikhiilse Uber den Analog in dem Modell und sichern Sie sie mit der Pfeilerschraube. Falls
erforderlich kiirzen Sie den Kunststoff, so das Sie ein ungefahr 2 mm groRen Freiraum zu dem Gegenkiefer
erstellen. Sobald Sie eine korrekte Biss Hohe erreichen, fahren Sie mit konventionellen Kronen- und
Briicken Wachsvorlagen fort.

Ausbrennen und GieRlen

Folgen Sie die von dem Dentallegierungshersteller empfohlenen Guss- und Ausbrenn Anweisungen.

Der Rahmen sollte passiv setzen und sorgfaltig Uberprift werden.

Es wird empfohlen, dass die endgliltige Zahnwiederherstellung mit einer 30-35 Ncm Drehmomentratsche platziert wird.

Nachsorge

« Patienten sollten in geeignete MaBnahmen fiir Mundhygiene und Pflege der Implantate bzw. Restaurationen
eingewiesen werden.

« Es sollten Folgetermine vereinbart werden, um eine adaquate Funktionstlichtigkeit der Implantate sowie die
Gesundheit des umgebenden Gewebes zu Uberpriifen und beizubehalten.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN

Diese Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen wurden fiir die Vorbereitung wiederverwendbarer Instrumente

fiir den weiteren Gebrauch validiert. Es liegt in der Verantwortung des Endbenutzers zu gewahrleisten, dass

die Reinigung und Sterilisation tatsachlich und unter Einsatz der angemessenen Gerate, Materialien und der

kompetenten Mitarbeiter erfolgt, um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert normalerweise eine

Validierung und eine routinemaRige Uberwachung des Verfahrens. Eine jegliche Abweichung von diesen

Anweisungen sollte auf ihre Wirksamkeit und méglichen unerwiinschten Konsequenzen hin iiberpriift werden.

VORBEREITUNG

« Reinigen Sie die Instrumente so bald wie mdglich nach dem Einsatz. Wenn die Reinigung aufgeschoben
werden muss, tauchen Sie die Instrumente in eine entsprechende fliissige Losung, um ein Austrocknen und
die Verkrustung mit chirurgischem Ol zu verhindern.

+ Vermeiden Sie einen verlangerten Kontakt mit Salzlésung, um das Risiko fiir eine Korrosion zu minimieren.

« Entfernen Sie (iberschiissiges Ol mit einem Einwegwischtuch.

Bitte beachten: Vor der Sterilisation sollten die Instrumente entweder mit automatischen oder manuellen

Mitteln wie unten beschrieben gereinigt werden.

MANUELLE REINIGUNG

Reinigungsanweisungen

« Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslésung im Einklang mit den Anweisungen des Herstellers vor.

+ Weichen Sie die verschmutzten Instrumente fiir mindestens 10 Minuten ein. Uberschreiten Sie 30 °C nicht.

« Tauchen Sie beim S&ubern das Instrument vollstandig in die Reinigungslésung ein, um die Entstehung von
Aerosolen zu verhindern. Setzen Sie eine Birste mit weichen Borsten ein, um alle Spuren von Blut und
Ablagerungen zu entfernen; achten Sie genau auf Stellen, die schwer zu erreichen oder zu reinigen sind, wie
etwa Oberflachen mit Textur oder Spalten. Bei der Reinigung von Instrumenten mit Kaniilierungen oder Lumen
(d.h. Schlauchen) sollten Sie eine eng einliegende, weiche und nicht-metallische Reinigungsbirste oder
einen Pfeifenreiniger verwenden, um die Kaniile, das Lumen oder die Offnung zu schrubben. Schieben Sie
das Reinigungsinstrument mit drehenden Bewegungen hinein und heraus, um Ablagerungen zu beseitigen.
Setzen Sie eine mit enzymatischer Reinigungslosung geflillte Spritze ein, um die inneren Bereiche mit einer
starken Splilung zu erreichen. Verwenden Sie eine weiche und nicht-metallische Biirste fiir die Reinigung
von artikulierenden Instrumenten (solcher Instrumente mit beweglichen Teilen), um alle Spuren von Blut und
Ablagerungen zu entfernen. Schenken Sie Gewinden, Spalten, Nahten und anderen schwer erreichbaren
Stellen besondere Aufmerksamkeit. Betatigen Sie jegliche beweglichen Mechanismen, wie etwa Scharniere
und Gelenkachsen, Kastenschldsser oder mit Federn versehene Bestandteile, um eingeschlossenes Blut
und Ablagerungen zu beseitigen. Wenn die Bestandteile des Instruments zurlickgezogen werden kénnen,
ziehen Sie den betreffenden Teil zuriick, oder 6ffnen Sie ihn, wahrend Sie den Bereich reinigen. Biegen Sie
bei Instrumenten mit biegsamen Stielen das Instrument in der Reinigungslosung.

Splilungsanweisungen

Spiilen Sie das Instrument griindlich mit gefiltertem Wasser bei 38 — 49 °C ab, schiitteln Sie es fiir den Verlauf

von mindestens 1 Minute; wiederholen Sie den Spiilvorgang mindestens zwei weitere Male. Achten Sie bei

der Splilung besonders darauf, die Kanilierungen, Lumen oder Offnungen mit warmem Leitungswasser

durchzuspllen. Schenken Sie auch den inneren Bereichen und beweglichen Teilen besondere Aufmerksamkeit.

Betétigen Sie die beweglichen Teile wéahrend der Spiilung. Wenn die Bestandteile des Instruments

zurlickgezogen werden kénnen, ziehen Sie den betreffenden Teil zuriick, oder 6ffnen Sie ihn, wahrend Sie den

Bereich spllen.

Biegen Sie bei Instrumenten mit biegsamen Stielen diese in der Spiilungslosung.

Trocknungsanweisungen

Trocknen Sie das Instrument sofort nach der letzten Splilung. Setzen Sie fiir die Trocknung der inneren

Bereiche gefilterte Pressluft ein.

Gehen Sie nach dem Trocknen iiber zur INSPEKTION IM EINKLANG MIT DEN

REINIGUNGSANWEISUNGEN.

AUTOMATISCHE REINIGUNG

Allgemeine Bestimmungen

« Tauchen Sie bei der Sduberung das Instrument vollstandig in die Lésung ein, um die Bildung von Aerosolen
zu verhindern.

« Bei der Reinigung von Instrumenten mit Kandilierungen, Lumen (d.h. Schiduchen) oder Offnungen
sollten Sie eine eng einliegende, weiche und nicht-metallische Reinigungsbirste oder einen Pfeifenreiniger
verwenden, um die Kaniile, das Lumen oder die Offnung zu schrubben. Schieben Sie das

Reinigungsinstrument mit drehenden Bewegungen hinein und heraus, um Ablagerungen zu entfernen. Setzen
Sie eine mit enzymatischer Reinigungslosung gefiillte Spritze ein, um die inneren Bereiche mit einer starken
Spllung zu erreichen.

« Verwenden Sie eine weiche und nicht-metallische Blirste fiir die Reinigung von artikulierenden
Instrumenten (solcher Instrumente mit beweglichen Teilen), um alle Spuren von Blut und Ablagerungen zu
entfernen. Schenken Sie Gewinden, Spalten, Nahten und anderen schwer erreichbaren Stellen besondere
Aufmerksamkeit.

« Betdtigen Sie jegliche beweglichen Mechanismen, wie etwa Scharniere und Gelenkachsen, Kastenschlosser
oder mit Federn versehene Bestandteile, um eingeschlossenes Blut und Ablagerungen zu beseitigen.

« Wenn die Bestandteile des Instruments zurilickgezogen werden kénnen, ziehen Sie den betreffenden Teil
zurlick, oder 6ffnen Sie ihn, wahrend Sie den Bereich reinigen. Biegen Sie bei Instrumenten mit biegsamen
Stielen das Instrument unter der Reinigungslésung.

Verfahren

- Bereiten Sie ein Bad mit einem enzymatischen Reinigungsmittel vor (ENZOL®) — 59,41 ml ENZOL® + 3785
ml Wasser.

« Vergewissern Sie sich, dass die Temperatur der vorbereiteten Lsung sich auf mindestens 23,5°C belauft.

« Spilen Sie unter Einsatz einer Spritze von 10 ml mit einer Nadel jedes am Apparat vorhandene Lumen
mindestens 10 Mal aus (bis keine sichtbaren Ablagerungen mehr vorhanden sind).

« Schrubben Sie die Spalten, Schlitze und den Apparat mit einer Blrste mit weichen Borsten, bis sichtbare
Ablagerungen vollstandig entfernt sind. Schenken Sie allen schwer zu erreichenden Stellen, Oberflachen mit
Texturen oder Spalten besondere Aufmerksamkeit.

+ Geben Sie die Apparate solcherart in die Waschanlage, dass sie leicht abtropfen kénnen.

« Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsmittel, die in die Tanks flr desinfizierende Reinigungsmittel der
Waschanlage gefiillt werden, fiir den Einsatz im automatischen Reinigungszyklus geeignet sind (Renuzyme
Plus® und Tech Wash IlI®).

« Benutzen Sie / stellen Sie die folgenden Parameter ein:

Phase Zeit (MM:SS) Temperatur (°C) Art des Reinigungsmittels
Einweichphase 00:35 Kaltes Wasser -
Waschen mit heiBem Wasser 02:00 60 +5°C Renuzyme Plus®
Waschen mit kaltem Wasser 00:45 27+5°C Tech Wash [1I®
Spiilen (Zyklus 1) 02:00 HeiRes Wasser -
Letzte Splilung 01:00 82,2 £ 5°C (DI Wasser) -
Trocknen 06:00 82,2+5°C -

Gehen Sie nach Abschluss des Verfahrens iiber zu INSPEKTION NACH DER REINIGUNG IM EINKLANG
MIT DEN REINIGUNGSANWEISUNGEN.

INSPEKTION NACH DER REINIGUNG

« Inspizieren Sie alle Instrumente vor der Sterilisation oder Lagerung, um die komplette Entfernung von
Verschmutzungen von den Oberflachen zu gewahrleisten.

« Wenn bestimmte Bereiche schwer visuell zu inspizieren sind, priifen Sie auf Blut durch Eintauchen oder
Spiilung des Instruments in einer 3 %-igen Wasserstoffperoxidldsung.

« Sollten noch Verschmutzungen vorhanden sein, reinigen Sie das Instrument erneut.

WARTUNG
Schmieren Sie zwischen den Einsatzen die beweglichen Teile mit einem wasserldslichen Schmiermittel im
Einklang mit den Anweisungen des Herstellers ein.

INSPEKTION UND FUNKTIONSTEST

« Inspizieren Sie das Instrument visuell, und priifen Sie es auf Schaden und Abnutzung.

« Schnittkanten sollten frei von Scharten sein und einen kontinuierlichen glatten Rand aufweisen.
« Klemmen und Zahne sollte ordnungsgeman ausgerichtet sein.

« Bewegliche Teile sollte sich reibungslos und ohne lberschissigen Spielraum bewegen.

* Verschlussmechanismen sollte sich sicher und problemlos schlieRen lassen.

+ Lange, diinne Instrumente sollten frei von Verbiegungen und Verformungen sein.

VERPACKUNG

« Fur Instrumente, die in Sets zur Verfligung gestellt werden, kdnnen Instrumentenschalen zwecks
Containment im Verlauf der Sterilisation benutzt werden.

« Verpacken Sie Instrumentenschalen / Instrumente mit einem Verpackungsmaterial mit
Barrierewirkung im Einklang mit den 6rtlichen Vorschriften und unter Einsatz standardisierter
Verpackungstechniken, wie die in ANSI/AAMI ST46-1993 beschriebenen.

STERILISATION

« Die Die TAG-Zahnimplantate werden fiir eine einmalige Anwendung beim Patienten steril geliefert.
Pfeiler und Instrumente werden nicht steril geliefert und miissen vor dem Einsatz sterilisiert werden.

« Benutzen Sie einen gepriiften, ordnungsgeman gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator.

« Eine wirkungsvolle Dampfsterilisation kann mit Hilfe der folgenden Zyklen erreicht werden:

Zyklustyp Temperatur Minimaler Kontakt Zeit

Vorvakuum 132-134°C fiir 4 Minuten; Trockenzeit: 15 Minuten

Vorvakuum 134-137°C fiir 3 Minuten; Trockenzeit: 15 Minuten

AUFBEWAHRUNG

Bewahren Sie verpackte Instrumente auf eine Weise auf, die Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten,
Ungeziefer und extremen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbedingungen bietet.

Fir weitere Informationen im Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Instruments nehmen Sie bitte Kontakt
mit lhrem Vertreter auf.

Materialien
TAG-Implantate und Pfeiler sind aus einer Titanlegierung medizinischer Giiteklasse gefertigt.

Entsorgung
Die Instrumente missen im Einklang mit den im Land des Benutzers geltenden gesetzlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Etikettierung
Die Symbole auf der Produktverpackung und die Etiketten haben folgende Bedeutungen:
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MokaszaHua
Cuctema AeHTarbHbIX UMNNaHTaToB TAG npe/:LHaaHaqua ANsi 3aMeHbl 0OAHOTO UM HECKOSbKUX SyEOB npu
MOJTHOW UNW YacTUYHOW norepe 3y605 HWKHER unu BerHel’I YenwcTn.
MmMnnaHTaTtbl A0NyCKakT HEMeANEHHY0 Harpy3Ky npu AOCTMXEHUN Haﬂe)KHOI;I I'IepBI/I‘-lHOﬁ cTabunbHoOCTH 1
npu ycnosuu COOTBeTCTByPOLLleﬁ OKKITHO3VIOHHOM Harpysku.
MmnnaHTatbl Crestone nokasaHb! AN yCTaHOBKU B paﬁOHe pesuos, 3T UMNNaHTaTbl HE NpeaHa3Ha4YeHbl
NS YrioBoi KOppeKkuum.

I'Ipo-ruaonoxa:auuu

ﬂ,eHTaJ‘Ibele wmnnaxTatel TA.G. 3anpeLuaeTcs NpUMeHsTb Ans NauveHToB, UMeoLLUX NPOTUBOMNOKa3aHus B
BWE CUCTEMHbIX UM HEKOHTPOIMPYEMbIX MECTHbIX 3a60neBaHwii, NPUMEPbI KOTOPbIX NPUBEAEHBI HXKE:
cepaedHococyaucTble SESOﬂeBaHMR, CBfi3aHHble C BbICOKMM PUCKOM 3HAOKapAuUTa; KopoHapHas
HeaoCTaTtoOMHOCTb; OHKONnornyeckue 3aboneBaHws n nyyesas Tepanusa

ﬂMueBOﬁ obnacTtu B Te4eHve npoweawux nNaTv neT,; ocnabneHHbIi UMMYHUTET; ,qwaﬁe'r; HapyweHus
MeTabonuaMa KOCTHbIX TKaHewn; I'eMOq)I/IJ'IVIﬂ, nroxoe 06u.|ee COCTOSIHNE 310POBbA, HeJoCTaTouHbI noTeHuuan
3aKMBMNEHUS paH; He3aBepLLUEHHbI POCT BEPXHEN U HXKHE YentocTell, HebGnaronpusaTHoe aHaToMuyeckoe
COCTOSsIHUE KOCTEN, NapoAOHTO3; nroxas rurueHa nornocTu pra; prKCMSM, HeaoCTaTtoO4YHOCTb KOCTHOW TKaHu
wnun KpOEDCHa6)KEHVIﬂ' HepeanucTU4Hble OXuaaHna Unn nNnoxas MoTueBauna nauneHTa; Ncuxonornyeckne
HapyLeHns; KypeHune; 31'IOyI'IOTp96J'IeHI/Ie HapKOTMHeCKMMM CpeAcTBaMu Unu ankoronem; Ncnonb3osaHne
CTepouaos, anneprusa Ha TUTaH, anoMUHUA Unu BaHal:LMVI

Mepbl NpeioCTOPOXHOCTN
+ BHMMaTenbHO NPOYTUTE HACTOSILLME UHCTPYKLWK. [poaaxa 1 Ucnonb3oBaHe JaHHOTO U3fenus
paspeLleHa ToMbKO NINLIEH3MPOBAHHBIM CTOMATOMOraM Urnu No 1x 3akasy.

Mpeaynpexaexnus
YcTaHOBKa UMNNAHTATOB W PEKOHCTPYKLIVISI MOXKET BbINONHATLCS TOMBKO IULEH3UPOBAHHBIMM
MeaNLMHCKUMK paBoTHIKamm, 06nagatoLLMy COOTBETCTBYIOLLE MOATOTOBKOW 151 BbINOSTHEHWS! [JaHHBIX
npoueaAyp.
[Insi n3yy4eHns aHaTOMUYECKMX CTPYKTYP W OLIEHKM BUOMEXaHUYECKUX, (hyHKLIMOHATBHBIX 1 3CTETUYECKNX
TpeGoBaHN B KaxaoM Cryyae HeoBXOAMMO MpoBEAeHUE COOTBETCTBYIOLUMX MPEAonepaLoHHbIX
nccrnenosaHuii.
[ns onpeneneHns MONOXeHWs W Tomorpacum BEPXHEYENoCTHOW Masyxu, HOCOBbLIX MONOCTEN,
HIKHEYETIOCTHOTO anbBEONSIPHOTO HepBa, NOAGOPOA0HHOTO OTBEPCTUS, ECTECTBEHHOTO NOMOXEHMSs 3y60B
1 MPOYMX aHATOMUYECKUX XapaKTEPUCTVK, KOTOPbIE MOTYT MOBMUSATL Ha YCTAHOBKY MMMMaHTaTa 1 NporHos,
HEOBXOANMO BbIMOMHUTL PEHTFEHOrPAdMIO U NPOYKE AUArHOCTUYECKUE UCCTIEA0BAHUS.
[ins ycnexa onepauuy HEOGXOAUMbI KOHCYNBTALMU MEXAY XMPYProM, CNeLmManiucToM N0 PEKOHCTPYKTUBHO
CTOMaTOrorMm 1 cTomatosiornieckoin naboparopuven.
CBsi3aHHblE C YCTAHOBKOW WMMMaHTaTa W PEKOHCTPYKLUMEN PUCKM BKIKOHAIOT, HO He OrpaHu4u1BaloTcs
CcreayoLLMM: UHGEKUUM; OTTOPXEHWE UMMaHTaTa; noTepst KOCTHOWM U MSATKOM TKaHW; HebnaronpusTHLIN
3CTETUYECKNI Pe3yrbTaT; aHECTE3NS, AU3ECTE3NS UMK NAPECTE3NSI POTOBOM NOMOCTY W NULIEBLIX 0BnacTe;
MHEKLMM HOCOBbIX MasyX; CMeLLeHNe UMMNAHTATOB UM XUPYPIUHECKNX UHCTPYMEHTOB B OKPYXaROLLINX
CTPYKTypax; NoBpeXaeHue coceHux 3yGoB; He Moanexallne PeKOHCTPYKUMM WMNMaHTaThbl; nosiomka
MMMNAHTATOB WM KOMMOHEHTOB PEKOHCTPYKTUBHOW CUCTEMbI; pacllatbiBaHWe WMMNaHTaToB WU
KOMMOHEHTOB PEKOHCTPYKTUBHOI CUCTEMBI.
Kaxgasi cucTema UMMNNaHTatoB 06nanaeT yHVKanbHbLIMU pa3MepHbIMU XapaKTepUCTIKaMK, 0BGeCneumBatoLLMM
NOMNHYHO MOCA/KY VMMMAHTaTa Ha Hy>KHYHO rTyGuHY. B HEKOTOpbIX Criydasix OTCHETHbIE NMHIW [NIHBI CBEPIIEHNS
MOTYT OTMeYaTb GOrbLLYIO BENMYMHY, YeM 3asiBrieHHas AnHa UMnnaHTaTa.
PekomeHayeTCsl, 4ToBbl XUPYPr-UMNNAHTONOr Gbifl XOPOLIO 3HAKOM C OMpEeAeneHHON WCMomnb3ayeMon
CUCTEMOI U3MEePEHUI 1 Mor obecrnednTb Haanexalyuii 3anac Ana 3alnTbl COCEAHNX 3y60B U XNIHEHHO
BaXHbIX CTPYKTyp. Owwubka npu onpefeneHnn pasHuLbl Mexay (akTUHEeCKoW ANWHON CBepneHus u
PEeHTreHorpaduIecKM1 U3MEPEHNSMU MOXKET MPUBECTM K HEU3NEYMMON TpaBME HEPBOB UNU [pYrinx
KM3HEHHO BaXHbIX CTPYKTYp OpraHuamMa 3a C4YeT MpOoCBepMBaHWs Ha Gonbluylo ry6uHY, Yem 3To
HeobXoAMMO, YTO MOXET NPUBECTU K HEU3NEYMMOMY OHEMEHUIO HUKHEN ryBbl 1 noaGopoaka 1 npoyuum
TpaBMam.
Kaxpgasi cucteMa MMNnaHTatoB o6nagaeT onpeaeneHHbIMU  KOHCTPYKTUBHBIMU - XapakTepucTkamm
[N COEAVHEHWS VMMMNaHTaToB, abaTMEHTOB, KOMMOHEHTOB MPOTE30B W MHCTpyMeHToB. CoueTaHue
MHCTPYMEHTOB M KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE HE NPEeAHA3HaYEHbI UMK He 06MIafakT HEOBXOAUMBIMI pasmMepamm
NSt NPaBUILHOTO COEMMHEHWS!, MOXET MPUBECTU K MEXAHU4ECKOMY MOBPEXAEHNIO KOMMOHEHTOB, TKaHe
1 Hey[I0BMETBOPUTENbHBIM 3CTETUYECKUM pesynbTaTam.
100-NpoLeHTHbIV yCrex onepaLmmn rapaHTUpoBaTh HEBO3MOXHO. HeloCTaTouHbIN 06bEM U (MK) Ka4ECTBO
OCTaTO4YHOW KOCTU, MH(DEKLNM, HealeKBaTHbIe XVPYypruveckue MeTOAWKM, Nrioxasi rMrieHa mornoctu pra
nauveHTa 1 reHepanuaoBaHHoe 3aboneBaHue SBSIOTCA MULb HEKOTOPLIMW BO3MOXHBIMU MPUYMHAMM
HeyfjauHol ocTeomHTerpaLyum. Mpobnembl MOryT BO3HUKATh Kak HENOCPECTBEHHO NOCME XWUPYPruveckoi
onepauuvu, Tak 1 nocrne AOCTWKEHUS HavarnbHoW ocTeouHTerpaumu. [loonepaumoHHbii 4eduumT TBEPAbLIX
UMM MSATKUX TKaHel MOXET MPUBECTW K HEYAOBNETBOPUTENLHOMY SCTETUMECKOMY pesymbTaty unu
HebnaronpusTHON YriioBOM OPUEHTaLMM UMMNaHTaTa.
B OTHOLLIEHUW NEYEHNst AeTeil CTaHAapTHOE NIEYEHNE He PEKOMEHAYETCS A0 MOATBEPKAEHUS 3aBepLUEHNS
anbBeONSPHOro pocTa.
[HeHTanbHble umnnanTatel T.A.G. 1 akceccyapbl He NPOXOAUNM OLEHKY Ha 6e30MacHOCTb 1 COBMECTUMOCTL
¢ MP-cpepoit. [leHTanbHble umnnaHtatel T.A.G. 1 akceccyapbl He NPOXOAWIN TECTUPOBaHUE Ha HarpeBs 1
murpaumio B MP-cpege.
HeoBxoaMMo NpuUnoxuTb BCe yCunusi Ans CBEAEHUS K MUHUMYMYy MOBPEXAEHWA NUTalolei TkaHu. B
YacTHOCTK, 0CcOGOEe BHUMaHWE [OMKHO YAENATLCS TEPMUYECKUM W XUPYPrAYECKUM TpaBMaM, a Takke
YCTPaHEHWIO 3arpsi3HEHUII 1 UCTOYHUKOB MHDEKLIMM.
Xupypriyeckasi npolefypa TpeGyeT BbICOKOW CTEMeHu TOYHOCTW W akkypaTHocTW. Jlo6oe OTKNoHeHue
OT MPUHLMNA MUHUMAIBHOTO BO3MOXHOTO TPaBMMPOBAHWS MPU YCTAHOBKE MMMMaHTaTa MosbilaeT puck
Heyfa4HOM OCTEOUHTErpaLui.
MpoTOKON CBEprieHnst [NA Kak/Joro TUnma W pasmepa WMMNaHTaTtoB CM. Ha Hallem BeG-caite. Cnemyer
cobntofgatk 0cobYto OCTOPOXHOCTb, HTOBbI M36exaTh M36bITOYHON UM HEAOCTATOYHON NOAFOTOBKW OCTEOTOMUN.
MMnnaHTathl [OMKHbLI yCTAHABNMBATLCS TakMM 06pasoM, 4TOGbl GbiTb YCTOMYMBBLIMM M COBEPLUEHHO
HenoABVKHLIMU.
Bce ucnonb3yemble npu onepauun UHCTPYMEHTbI CrielyeT COfepXaTb B UCTIPABHOM COCTOSIHUW, @ Takke
cobntoaaTh OCTOPOXKHOCTb, UTOBLI MHCTPYMEHTbI HE MOBPEANIIM UMMNAHTAThI U APYre KOMMOHEHTI.
Cnepyet cobniofatb Mepbl MPefoCTOPOXKHOCTH, YTOBLI W3BexaTb NPOrMaTbiBaHUs WK BAbIXaHWS
KOMMOHEHTOB, MCMOSb3YEMbIX MPU UMMNAHTALMN.

« [locne ycTaHOBKM MMNNAHTATOB OLEHKa KayecTBa KOCTW U HavarnbHON YCTONYMBOCTU XMPYProm Nno3sosnsieT
onpeaennTb, Korga MOXHO HayaTb HarpyXatb uMnnaHTaTthl.

Cnepnyert cobniofatb COOTBETCTBYIOLLMIA NPOTOKON NOCNEAYIOLLEro HabnoaeHns.

MMnnaHTaTbl NocTaBnsoTCS CTEepUnbHbIMW U NpeaHa3Ha4YeHbl TONbKO ANs 04HOPa3oBOro NpUMEeHeHus —
MOBTOPHAA CTEPUNN3ALINA 3AMNPELLAETCA.

MoBTopHas obpaboTka MMNNAHTATOB MOXET MPUBECTU K GMONOrMYeckomy 3arpssHeHuto, yXyALeHuio
XapakTepucTuk nnu nonHom HenpurogHocTu.

3anpeu.|ae'rc;| MCNonb30BaTh NOCNe UCTeYEHUsA CpoKa roaHOCTU.

3al'|peLuaeTCFl NUCNonb3oBaTb UMMMaHTaT, ecnn OH 6bin OTKPbIT Unn 6bina noBpexaeHa ynakoBka. |-|pI/I
OGHapy)KeHI/IVI HapylweHnsa UenocTHOCTU unn noepexaeHus cnepyert OspaTl’ITbCﬂ K npeacrasuTento
komnanum TA.G

EauHcTBeHHasi paspelueHHast MoaudukaLys abaTMeHTa — ykopauvBaHye ero NpUMepHO Ha 2 MM CHU3Y 0
BbICOTbl CMEXHbIX 3y605.

MnactukoBble unnnHapbl C TUTaHOBOW OCHOBOW M3rOTaBMMBAKOTCS TOMBKO NpsAMbIM NUTbEM

Mpoueaypa yctaHoBkM abaTMeHTa

. Yﬁepme 3axunensawwne abaTmeHTbl  Unu BUHTbI-3arnyLKk1 LLIeCTMI'paHHOﬁ OTEepTKOI}'I. Teneph,
nMmnnaHTaTbl OGHa)KeHbI, MOXHO YCTaHOBUTb pEJ'IeBaHTHbIﬁ abaTmeHT.
Y6eauTech, 4To abaTMeHT ANs YCTaHOBKW BEPHO BbiGpaH.

* BcTaBbTe abaTMeHT B UMnNNaHTaT, NpuaepxuneBas ero nerkuM HaxaTtuem nanbua, U 3akpenute OTBepTKOVI,
LIECTUrPaHHBLIM U PEBEPCUBHBIM Krtodamu Ha 30-35 Hem.

koraa

AbGatmeHTh!l MultiUnit

ABatmeHTbl MultiUnit npu3BaHbl o6ecneunTb nuleHHbIM 3y6oB nauveHTam addekTuBHoe U apcekTHoe
peLLEeHE C UCTIONb30BAHNEM BCETO 4 UNK 6 UMNAHTATOB Anst NOAAEPXKKW MOMHOTO GorensHOro npotesa.
Cnepyite pekoMeHAaLWsM Mo OTNMBKe U 0Bxury abaTmeHToB.

MnactukoBbIi uunuHAP MultiUnit fomkeH GbiTb N3roTOBNEH TOMLKO NPSAMbIM TUTLEM U COEAMHEH C
abatmenTom MultiUnit.

P p 1ypa nuTLA
. |/]3I'0TOBJ'I€HI/I€ BOCKOBOW moaenu

[MomecTuTe NNacTUKoBbIN Konnayok noBepx 3aWMTHOrO aHanora moaenu n 3a¢mxcmpyl7|re BUHTOM
abaTmeHTa. an HEOGXO,EWIMOCTI/I COKpaTtuTe NnacTuKoByk YacTb, OCTaBUB OKOMO 2 MM 3asopa c
NPOTUBOMNOMNOXHLIM pPAAoM 3y6oB. [JOCTUrHYB BEPHOI OKKITO3MOHHOI BbICOThI, NpofosbkanTe obblyHbIe
npoueaypbl C KOPOHKON 1 MOCTOM.

INnTbe n o6xmr

Cne/:(yl?ﬁe COOTBETCTBYIOLMM peKOMeHAaUNAM Npon3BoaUTENs CTOMAaToNorn4eckux CniaBos.

Kapkac npoTesa AoMmKeH caauTbCs NacCUBHO N BbITb TOYHO BbIBEPEHHbIM MO pasmMepam.

PekomeHpayeTcs ycTaHaBnvBaTh OKOHYaTeNbHbIN MPOTE3 C UCMONb30BaHNEM PEBEPCHBHOTO Kritoda Ha 30-35 HeM.

Mocneaytowwii yxon

* TauneHTbl JOMKHbI NONYYUTb NHCTPYKLUMM B OTHOLLIEHUM HaZnexallen ririeHbl NonocTy pta 1 yxoaa 3a
MMNNaHTaTamMmn U PeKOHCTPYKTUBHLIMI KOMMOHEHTaMW.
CrieayeT HasHauaTb NepuoaNYEcKie NpuemMbl Ans NocreayioLLero HabnioaeHus, YTobbl NoATBEpPANUTL N
NoAAEPXKMBaTL NPaBUIbHYIO PaBoTy UMNNAHTATOB U 3[0POBbE OKPYXKAOLLUX TKAHEA.

WHCTPYKLIUU NO YUCTKE U CTEPUNU3ALIUN

OTU MHCTPYKUMM MO YMCTKE W CTEpUNN3aLMM YTBEPXKAEHBI ANS MOArOTOBKA MHOTOPA30BbIX UHCTPYMEHTOB
K AanbHeilemMy Ncrnonb3oBaHuio. KoHeuHbI Nonb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a TO, YTObbI YnMcTKa
N CTepunn3auma BbINOMHANNCL C UCMOMb30BaHMEM COOTBETCTBYlOLIEro 06opyaoBaHus, matepuanos u
nepcoHana [nsi AOCTUKEHUS Xenaembix pesynstatos. [ns a1oro oBbIMHO Tpebyetcsi yTBepxaeHue u
nepuofinyeckas nposepka aToro npouecca. flioGkle OTCTYNMEHWS OT ATUX MHCTPYKLMI [IOMKHbI OLIEHNBATLCS
Ha npeaMeT Ux 3achHeKTUBHOCTI 1 NOTEHLNANLHbLIX HeBNaronpUATHLIX NOCNEeACTBUIA.

NOArOTOBKA

MHCprMeHTbI cneayet YACTUTb Kak MOXHO 6bICTpee nocne ux ucrnonb3oBaHusi. Ecnn YUCTKY HEBO3MOXHO
BbIMOMHUTL Cpa3sy, MHCTPYMEHTbI crnefyer 3amMo4uTb B NoaxoAsuwemMm pacTtsBope AnsA npeforspalieHus
BbICbIXaHUA U 3aTBepAEeBaHNA XMpypru4eckoro Hanerta.

WN36eraiite [ANUTENbHOro BO3AEeWCTBUS CONeBoro pacTBopa, TakK Kak 3TO MOXeT NpMBECTU K KOPPO3UU.

« Ecnv Hanerta MHOro, yaanute ero oqHopa3oBoi candeTkon.

BHuMgHgg. I‘lepe@ cmepunuaauueu UHCmMpymeHmel QormxKHbI 6bIMb O4ulWeHbl asmomMamu4yecKumu unu
Py4YHbIMU cpeécm&aMu, Kak ornucaHo Huxe.

PYYHASA YUCTKA

UHempykuuu o Yucmeke

* MoarotoBkTE hepMEHTHBbI O4NLLAIOLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU NPOU3BOANUTENS.

* 3amouuTe 3arpsisHeHHbIE MHCTPYMEHTbI B TedeHU He MeHee 10 MuHyT. Temnepartypa pacTeopa He [0MmKHa
npesblwate 30°C.

« Tpy YMCTKe MOMHOCTBIO MOTPY3UTE UHCTPYMEHT B YUCTSILLMIA pacTBOp, 4TOBbI U3bexaTb obpasoBaHus
aspo3ons. Msrkoi LIETKol yaanute BCe Criefbl KPOBU U HaneTa; ocoboe BHUMaHWe criefyeT yaenutb
TPYAHOAOCTYMHLIM MECTaM, TEKCTYPUPOBAHHBIM MOBEPXHOCTAM U Liensm. Mpu YNCTKE MHCTPYMEHTOB
C KaHanamu, nonoctamu (Hanpumep, TpyGOK) UMM OTBEpCTUSIMM CrnedyeT MCNonb3oBaTh NIOTHO
npuneraioLLyio MArkylo HeMeTannmMyeckylo LWeTky Unu LeTky Ans TpyBok, YToBbl BLIMUCTUTL KaHarbl,
nonocT unu oreepcTusi. ocTynatenbHbIMW U BpaLllaTenbHbIMA ABWKEHUSMU crieayeT yaanuTb Bce
3arps3HeHusi. [INs YMCTKM TPYAHOZOCTYMHbLIX BHYTPEHHUX OBnacTei creayeT Momnb3oBaThCst LWNPULOM
C (hEepPMEHTHBIM OHMLLAILINM PacTBOPOM. [Py YUCTKE MOBOPOTHBIX WHCTPYMEHTOB (C MOABKHBIMU
YacTsMu), ANst yAaneH!s 3arpsis3HeHNi 1 KpOBW CrieayeT Monb30BaTbCst MSArKOM HEMETanNMYECKO LLETKOM.
Ocoboe BHUMaHWe creayet yaenuTb peabbe, LUensim, WBaM U MHLIM TPYAHOAOCTYNHbIM MecTam. Bce
NOABWKHbIE AieTanu, Takve Kak COMMEHEeHMSs, 3aMKI UK NPYXUHbI, CrieayeT NPUBOANTL B BUKEHNE, HTOGbI
BbICBOGOINTH NONABLLYIO B HUX KPOBb U MHBIE 3arpsi3HEeHNs. ECIM 4acTu MHCTPYMEHTOB MOXHO BbIABUHYTh,
UX crieflyeT BbIABUHYTb UMN OTKPbITh, YTOBbI OrONIUTL NOBEPXHOCTW At YUCTKN. VIHCTPYMEHTBI C rnbKumm
Banamu crieayeTt crnbarb, NOrpy3vB B YACTALLMIA PacTBOP.

MHCmpyKyuu no npomsieke

TwaTtenbHO CrornocHUTe npuGop NpoduUnLTPOBaHHOK BoAoit npu Temnepatype 38-49°C, WMHTEHCUMBHOE

nonockaHue crneayeT NPoaorkarb He MeHee 1 MUHYTbI; NPOMbIBaHWE CrieayeT NpoBOAWUTL He MeHee [BYX

paa. Mpu ononack1BaHUu cnegyet ocoboe BHUMaHWe yaenuTb NpOMbIBKE KaHaMNoB, NofioCTeN U OTBEPCTUI

Tennoi BoAONpoBOAHON BoAoi. Takke obpaTute ocoboe BHUMaHUE Ha NPOMbIBKY BHYTPEHHUX obnacTen u

noABMKHBIX YacTel. Bo Bpemsi NpOMbIBKM BCE MOABWXKHBIE YacTW CriedyeT NpUBOAUTL B ABWkKeHWe. Ecnn

YaCTU NHCTPYMEHTOB MOXHO BbIJBUHYTb, UX CMEYET BbIABUHYTL N OTKPbITh, YTOGbI OrONUTL MOBEPXHOCTN

[N18 NPOMBIBKM.

WHCTpYMEHTbI C TMBKUMM Banamu crieqyet crnbatb, Norpy3ue B NPOMbIBOYHbIN PacTBOP.

WHempykyuu o cywke

BbICylINTE MHCTPYMEHT Cpasy e Nocne OKoHYaTenbHOM NPOMbIBKX. VicnonbayinTe unsTpoBaHHbIN CxXaTbIi

BO3AYX ANS CyLUKN BHYTPEHHUX obnacTeii.

Mocne Bbicbixanus nepenaute k pasgeny «MPOBEPKA MOCIE YACTKW».

ABTOMATU3NPOBAHHASA YACTKA
OcHogHble npasuna

« Tpu YMCTKE MOMHOCTBHO MOTPY3UTE UHCTPYMEHT B YUCTSILLMI PACTBOP, YTOGI 13GexaTh 0Gpa3oBaH1s a9po3ors.

* [pn YnCTKE MHCTPYMEHTOB C KaHanamu, nonoctsmu (Hanpumep, Tpybok) unu oTBepcTUsAMU creayet
MCNONb30BaTh NIOTHO MPUMEraloLLyH MSTKYI0 HEMETANUYECKYIO LWETKY UMK WeTKy Ans TPYBOK, 4ToGbl
BbIYMCTUTL KaHarlbl, NOMOCTY UMW OTBEPCTUS. MoCTynaTenbHLIMU 1 BpaLLaTeNbHbIMU ABXEHUAMM
creayeT yaanuTb BCe 3arpsisHeHust. [ns YUCTKN TPYAHOAOCTYNHbIX BHYTPEHHUX obnacTei creayet
NOMb30BaTLCS LUNPULIOM C (DEPMEHTHBIM OHMLLAIOLLIMM PACTBOPOM.

« Tlpn YMCTKE NOBOPOTHBLIX MHCTPYMEHTOB (C MOABVKHBIMU YaCTAMM), ANS YAANEHUS 3arpA3HEHNI U KPOBU
creayeT Nonb30BaThCA MSITKON HEMETannM4Yeckoii WweTkoin. OcoGoe BHUMaHWe cremyeT yaenutb peaste,
LLENAM, LWBaM W WHBIM TPYAHOAOCTYMHLIM MecTaM.

+ Bce noaBuxHble AeTanu, Takue Kak COMMEHEHUs], 3aMK/ UM NPYXUHbI, ClIEAYeT NPUBOAUTL B [ABUKEHNE,
4TO6bI BHICBOGOANTH NOMABLLYIO B HAX KDOBb U UHbIE 3arpsisHEHUS.

+ ECnM 4acTu MHCTPYMEHTOB MOXHO BbIABWHYTb, WX CriefyeT BbIABMHYTb WM OTKPbITh, YTOBLI OroNnThL
NOBEPXHOCTW NSt YACTKW. VIHCTPYMEHTBI C rMBKUMK Banamu crieayeT crubatb, NOrpysue B OHMLLAILLMIA
pacTBop.

Onwucanue npouecca

« lMpurotoBLTE BaHHY C (hepMEHTHLIM MotoLLMM cpeacTBoM (ENZOL®): 59,41 mn ENZOL® + 3 785 mn Boab!
(2 yHumu/rannon).

* Y6eautech, YTO TeMMnepaTypa NpUroToBMNEeHHOro pacTBopa COCTaBrsieT He MeHee 23,5°C.

« Wnpuuyom Ha 10 Mn € Urnoi NPoMoNTe Kax/aoe OTBEPCTUE MHCTPyMeHTa He Mepe 10 pa3 (go Tex nop,
noka BCe BUAMMbIE 3arpsisHeHns He ByayT yaaneHsl).

+ OuunwainTte MArkoi LWETKON BCe OTBEPCTUS N BbIEMKM UHCTPYMEHTa A0 Tex Nop, noka Bce
BUAWMbIE 3arpsi3HeHus He ByayT NOMHOCTbIO yaaneHsl. Ocoboe BHUMaHWe CriedyeT yAenuTb Bcem
TPYAHOAOCTYMHBLIM MECTaM, TEKCTYPUPOBAHHBIM NOBEPXHOCTSIM WU LENsiM.

« [omecTuTe yCTPOINCTBA B MOIOLLYIO MALLMHY TaK, YTOBbI HE NPEnsiTCTBOBaTL CABY.

* Y[0CTOBEPLTECH, YTO B €MKOCTM /1151 MOKLLMX CPEACTB 3arpy>KeHbl MOKLLME CPeacTBa A4S
aBTOMaTUYEeCKoro uykna ounctkm (Renuzyme Plus® u Tech Wash 1119).

* Wcnonb3yiTe/ycTaHoBUTE CreayloLye napameTpbi:

Sman Bpema (MM:CC) Temnepamypa (°C) Tun mowuiezo cpedcmea
3amaunBanue 00:35 XosozHas Boja -
Moiika ropsiaeii Bogoii 02:00 60+5°C Renuzyme Plus®”
Moiika X0motHOH BOs10i 00:45 27+5°C Tech Wash ITT*
TTpombiska (K 1) 02:00 Topsiuas Bosa ---
OxoHuYaTelbHas POMBIBKA 01:00 82,2+5°C (nemoHnpu3. BOjIa) --
Cymika 06:00 82,2+5°C -

Mocne npouecca nep

MPOBEPKA MOCJIE YACTKHN

+ OCMOTpUTE BCE UHCTPYMEHTbI Nepes CTEPUNU3aLMEN UK XpPaHEHWeM Ha NpeaMeT NOMHOTO yAaneHus
Hareta ¢ NMoBepXHOCTel, TpyGOK, OTBEPCTUN 1 MOABUKHbBIX HaCTell.

+ Ecnu yyacTku TpyAHO OCMOTPETb BU3yaribHO, NPOBEPLTE Hannyue KPoBY, NOrpy3uB UNv NpoMbIB NpuGop B
3% pacTeope nepek1cy BoAopozaa. BeiaeneHue ny3bipbkoB rasa ykasblBaeT Ha Hanuuue Kposu. TLiaTenbHo
OMOJIOCHNTE MHCTPYMEHTBI MOCIIe pacTBopa Nepekuci Bofopoaa.

* TMpu 0GHaPYXEHUN 3arpsiBHEHUII MOBTOPHO OYUCTUTE UHCTPYMEHT.

yxon
Mocne kaxaoro NCrnonb3oBaHWs CMasbiBanTe ABWXyLMecsa 4actu EO,quaCTBOpMMOIZ CMaskon B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMU NpOU3BOaAUTENS.

MPOBEPKA U ®YHKLIMOHAINBHbIE UCTIbITAHUA

. BI/IGyaJ'IhHO ocMoTpute I'Ipl/l60p W NpoBepbTe ero Ha Hann4ne NpU3HakoB NOBpeXAeHUs N n3Hoca.
* PexyLume KpoMKM JOMKHbI ObiTb CBOGOAHBI OT 3apy6oK 1 MMETb POBHbIN Kpad.

* Ty6Ku 1 3yObs MHCTPYMEHTA AOMKHbI ObITb BEIPOBHEHDI.

« [MoaBwKHbIE YaCTW JOIKHBI NNaBHO ABUraTbest 6e3 YpeamepHoro niodra.

. 36I‘|Mpa}0LuI/Ie MeXxaHN3Mbl A0MKHbI HAAEeXHO 3aKpensisiTbCA U Nerko 3aKpbiBaTbCS.

. ,uJ'IVIHHbIQ TOHKWE UHCTPYMEHTbI HE OMKHbI UMETb n3rn6oB n ,ued.)opmauwﬁ.

YMAKOBKA

* VIHCTpyMEHTBI, KOTOpbIE MOCTaBMSIOTCA B HaGopax, MOXHO CTEPUINM30BaTh B OPUMHANBHBIX NOTKaX.

* WHcTpymeHTbI/NoTk Ana HabopoB crneayeT ynakosaTk B 6apbepHbIit Matepuan Ans obepTbiBaHns B
COOTBETCTBUW C MECTHBIMU NPOLIEAYPaMW, UCNONb3Ys CTaHAAPTU30BaHHbIE METOAb! YNAKOBKM COrMacHo
craHaaptam ANSI/AAMI ST46-1993.

CTEPUNU3ALMA

* WmnnanTtatel TAG Dental noctaBnsoTca cTepuibHbIMK ANt OHOPA30BOro UCNONb30BaHUS.
ABaTMEHTbI 1 MHCTPYMEHTBI MOCTABISIOTCS| HECTEPUIbHBIMM 1 NEPEL] UCTIONbL30BaHUEM [OMKHbI CTEPUIN30BATLCS.
Wcnonb3yiiTe NpoBEPEHHbIA, UCMPaBHbINA U OTKaNMGpOBaHHbI NApoOBOI CTEPUNN3aTOp.

+ OdbhekTBHAS CTEpUNN3aLINA NAPOM MOXET BbiTb JOCTUIHYTA C UCMOMNb30BAHUEM CrEAYIOLLNX LIMKMOB:

Te k pasaeny "MPOBEPKA MOCJE YACTKHU".

Tun umkna Temnepatypa MuHumansHoe Bpemsi Bpems
MpeaBapuTenbHas BakyymHas obpaboTka npu 132—134°C B Te4eHUE 4 MUHYT; BPEMS! BbICbIXaHWS: 15 MUHYT.
MpenBapuTenbHas BakyymHasi obpabotka npu 134—137°C B TedeHUe 3 MUHYT; BPeMsi BbICbIXaHWsi: 15 MUHYT.

XPAHEHME

WHCTPYMEHTbI B CTEpUNbHOI yNakoBKe CreAyeT XpaHuTb TakuM o6pasoM, YToGbl obecneuntb 3alwmTy ot
NbINK, BRark, HacekoMbIX, NapasuTos, AKCTPeMarlbHbIX TEMNepaTyp U BIaXHOCTH.

[Insi nonyyeHns AOMONHUTENBHOM MHGOPMALIMK 06 UCNONB30BAHNM STOTO MHCTPYMEHTa 0GpaTUTECH K CBOEMY
npeacTaBuTenio.

Martepuans!
Wmnnantathl 1 abatMeHTbl TAG U3roTOBMEHbI U3 TUTAHOBOTO CrfaBa MeANLIMHCKOTO KayecTsa.

Ytunusaumsa
VHCTpYMEHTbI NoANexaT yTnu3aumm CornacHo 3akoHOAaTeNbCTBY COOTBETCTBYIOLIEN CTPaHbI
norb3oBaTensi.

O6o3HaueHun
anBeﬂeHHble Ha ynakoBke nusgenusi CUMBOsbl U 0603Ha4eHNs cnefyeT TOMNKOBaTh crneaylowmm OGPHBOMZ
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IHCTPYKLUT LLIOAO BUKOPUCTAHHS - OEHTANIbHUX IMIMJIAHTATIB @

YnoBHOBaXeHUiA NpeACcTaBHUK B YKpaiHi

ToBapucTBo 3 06MexeHoto BignosigansHicTio "IBOAEHT"
Byn. KypiHHoro YopHotu, 2, kopnycl

M. IBaHO-PpaHkiBcbK, 76018, YkpaiHa;
Ten:+38(0342)559455

e-mail: inffo@ivodent.com.ua www.ivodent.com.ua

Bupo6Huk

c €0459

T.A.Il. Meaikan MNpopaktc KopnopeiwH
NTA Ki66yTs Maaton 2513000, I3painb
Ten.: +972-4-9858400

e-mail: tagltd@netvision.net

3acTocyBaHHs

Cuctema AeHTanbHux imnnanTartie T.A.G npusHadeHa Ans 3amiHu ogHoro abo Aekinbkox 3y6is

npwu NoBHiN abo YacTKOBI BTpaTi 3y6iB HUXHBOT YU BEPXHBOI Lenenu. IMnnaHTaTy 4onyckaoTb
HeranHe HaBaHTaXeHHS NPV AOCATHEHHI HaAiHOI NepBUHHOT CTabinbHOCTI | 3@ yMOBM BiANOBIAHOMO
OKMIO3iiHOrO HaBaHTaxeHHs. IMnnaHTaTy Crestone nokasaHi Ans NOCTaHOBKW B paloHi pisuis, Ui
iMNNaHTaT! He NpUsHayeHi AN KyToBOI KOPEKLi.

MpoTunokasaHHs

[eHntanbHi imnnantatn T.A.G. 3a60pOHAETLCS 3aCTOCOBYBATH NS NALiEHTIB, L0 MatoTh
NpOTUMOKa3aHHs Y BUTMSAAI CUCTEMHUX abo HEKOHTPONBLOBAHUX MICLIEBMX 3aXBOPIOBaHb, NpUKIagmn
SKUX HaBeAeHi HKYe:

CepLeBO-CyAVHHI 3aXBOPIOBAHHS, NOB'A3aHi 3 BUCOKUM PU3NKOM €HOKapAUTY; KOpoHapHa
HE0CTaTHICTb; OHKOMOTIYHi 3aXBOPIOBAHHS | NPOMEHeBa Teparnist IMLEBOI AiNAHKA NPOTSATOM MUHYNNX
N'ATU pokiB; ocnabneHun imyHiTeT; aiabeT; nopyLleHHs MeTaboni3My KiICTKOBUX TKaHWH; remModinis,
noraHwii 3aranbHWUin CTaH 300POB'A, HEAOCTATHI NOTEHLian 3aroeHHs paH; HesaBepLUeHe 3pOCTaHHS
BEPXHbOI | HYXKHBOT LLenen, HeCNPUATNNBUIA @aHAaTOMIYHWIA CTaH KICTOK, MApOAOHTO3; NoraHa ririeHa
MOPOXHUHU pOTa; BPYKCK3M, HEOCTATHICTb KICTKOBOT TKaHWHK abo KpoBOMOCTa4aHHs; HepeanicTuyHi
ovikyBaHHsi abo noraHa MOTMBALLA NaLieHTa; NCUXONOTiYHI MOPYLUEHHS; KyPiHHS; 3NOBXUBaHHS
HapKOTUYHMMM 3acobamu abo ankoronem; BUKOPUCTaHHS CTEPOIAiB, aneprisi Ha TUTaH, antoMiHili abo
BaHagin.

3axoau Gesneku .
* YBaXHO npoumnTaiiTe L iHCTpyKuii. Mpoaax i BUKOPUCTaHHSA AaHOro BUPOBY A03BOMNEHO Tinbku
niLeH30BaHNM cToMaTonioram abo Ha iXHE 3aMOBMNEHHS.

A 3acTepexeHHs

* YcTaHOBKa IMMNaHTATIB | PEKOHCTPYKLiS MOXXe BUKOHYBATUCS TiNbKW MiLIEH30BaHUMU MEANYHUMU
npaLiBHUKamu, LLO BONOAiOTb BiAMOBIAHO MiArOTOBKOK AN BUKOHAHHS AaHWX npoLieayp.

« NS BUBYEHHS @aHATOMIYHWX CTPYKTYP | OLiHKM BioMexaHiuHUX, (pyHKLiOHaNbHUX | ECTETUYHUX BUMOT
B KOXXHOMY BUNaAKy HeobXiaHi NpoBeeHHs BiAMOBiAHKX NepegonepaLiiiHux AOCNiMKeHb.

* IS BU3HAYeHHS NOSNOXEHHS | Tonorpadii BEpXHLOLLENENHOT Nasyxu, HOCOBUX MOPOXHWH,
HWKHBOLLIENENHOTO anbBeosIiPHOro HepBa, MiAGopPiAHEOro OTBOPY, MPUPOAHOTO NOMOXEHHS 3y6iB
i IHLUMX @aHaTOMIYHUX XapaKTEPUCTUK, sIKi MOXYTb BNIMHYTU Ha YCTaHOBKY iMNyiaHTaTy i NporHos,
HeobXiHO BUKOHATU peHTreHorpadito Ta iHLi AiarHOCTUYHI [OCHIAKEHHS.

« [insa ycnixy onepadii HeobxiaHi KOHCynbTaLii MiX Xipyprom, daxiBLeM 3 peKOHCTPYKTUBHOT
cTomaronorii Ta ctomatonoriyHoi naboparopii.

* MOB’s3aHi 3 YCTAHOBKOO iMMaHTaTa i PEKOHCTPYKLIIEI0 PU3MKUN BKITKOHAIOTb, ane He 0BMexytoTbes
HacTyNHUM: iH(DeKLi; BIATOPrHEHHS iMnnaHTaTy; BTpata KiCTKOBOI i M'SIKOT TKaHWUHW; HECTIPUSTIIMBUIA
ECTETUYHUI pesyrbTarT; aHecTesis, An3ecTe3ns abo NnapecTesis POTOBOI NOPOXHUHK Ta NMALILOBUX

obnacTei; iHeKLUii HOCOBKX Nasyx; 3MILLEHHS iMNIaHTaTiB abo XipypriYHUX iHCTPYMEHTIB B OTOYYHOUNX
CTPYKTypaX; YLUKODKEHHS! CyciaHix 3y6iB; HE niansratote pekoHCTPYKLUil iMnnaHTaTi; nonomka
iMnnaHTaTiB a6o KOMMOHEHTIB PEKOHCTPYKTUBHOI CUCTEMU; PO3XUTYBaHHS! iMnnaHTaTtis abo
KOMIMOHEHTIB PEKOHCTPYKTUBHOI CUCTEMMU.

« KoxxHa cvictema iMnnaHTaTiB Mae yHikanbHi po3MipHi xapakTepucTuku,
iMnnaHTaTy Ha noTpiGHY rMUbuHY. Y Aeskux BUnaakax Bignikosi ni
Bi3HayaTy GinbLuy BENMYMHY, HiX 3asiBNeHa AOBXWHA iMNnaHTary.

* PexomeHrayeTbes, oG xipypr-imnnanTorior Gys 406pe 3HaloMUi 3 NEBHO CCTEMOIO BUMIDIOBAH,
Ky BUKOPVCTOBYE i Mir 3abe3neunTy HanexHMiA 3anac Ana 3ax1cTy CyCiAHiX 3yBiB | KUTTEBO BXMBIX
CTPYKTYP. Momurika npy BUSHA4EHHI PISHUL MK (HaKTNUHOIO AOBXNHOKO CBEPATIHHA |
PpeHTreHorpadiYHMMM BUMIPamM1 MOXe NPUBECTU A0 HEBUMIKOBHOI TPaBMU HEPBIB @60 iHLLMX XUTTEBO
BaXNMBUX CTPYKTYP OpraHiaMy 3a paxyHOK NPOCBEPLTHOBaHHS Ha BinbLuy rMBUHY, HiX Lie HeobxiaHo,
LLIO MOXX€ MPWBECTY 40 HEBUMIKOBHOTO OHIMiIHHS HUXKHBOT ry6u, niadopiaas Ta iHWm1x TpasM.

« KoxHa cuctema iMnnaHTaTiB Mae NeBHi KOHCTPYKTUBHI XapakTepUCTUKW ANs 3'€4HaHHS iMNnaHTaTie,
abaTMeHTiB, KOMMOHEHTIB NPOTE3IB Ta IHCTPYMEHTIB. [0€AHaHHS IHCTPYMEHTIB | KOMMOHEHTIB, SAKi
He npu3HayeHi abo He BONOAjOTb HEOOXIAHUMM PO3MipaMu At NPaBUNBHOTO 3'€AHAHHS, MOXe
NPUBECTU 10 MEXAHIYHOTO NOLLKOXKEHHS KOMMOHEHTIB, TKaHWH | He3a/J0BINbHOIO ECTETUHHOTO
pesynberarary.

+ 100-BiacoTkOBMIA ycnix onepaLlii rapaHTyBaTh HeMoxnmBo. HepocTartHii obesr i (abo) skicTs
3anULLKOBOI KiCTKW, iHdpeKUil, HeagekBaTHi XipypriyHi METOAMKK, NoraHa ririeHa NOPOXHWUHU poTa
naujieHTa i reHepanisoBaHe 3axBOPIOBaHHS € NLLE AEAKMU MOXNMBUMUW NPUYMHAMKN HeBAANoi
ocTeoiHTerpauii. Mpobnemu MoxyTb BUHMKATW sik Ge3nocepeaHbOo Nicns XipypriyHoi onepadii,

TakK i nicna AOCArHEHHs NoYaTKoBOI OcTeoiHTerpauii. [loonepauiiHuin aediunT TBEpAnX abo
M'SIKUX TKaHUH MOXe MPU3BECTU [0 HE3aAO0BINBLHOTO ECTETUYHOTO pe3ynbTaTy abo HeCnpUATINBOL
KyTOBOI OpieHTaLjii iMnnaHTary.

« BigHOCHO nikyBaHHS! AiTei CTaHAApTHE NiKyBaHHS He PEKOMEHAYETLCA A0 MIATBEPMKEHHS 3aBEepLUEHHS
anbBeOsISIPHOTO POCTY.

* flentanbHi imnnantatv TA.G. | akcecyapu He NpoOXoaunnm oLiHKY Ha 6e3neky i cymicHicTb 3
MP-cepenosuem. [leHtanbHi imnnantati T.A.G. i akcecyapu He Npoxoannu TECTYBaHHA Ha
HarpiBaHHs i mirpauito B MP-cepefoBuLui.

* HeobxigHO AoKNacTyh BCiX 3ycunb Ans 3Be€HHS A0 MiHIMYMY MOLUKOKEHb KMBUIbHOI TKAHUHU.
3okpema, ocobnuea yBara NoBUHHA NPUAINATACS TEPMIYHUM i XiPYPriYHUM TpaBMaMm, a Takox
YCYHEHHs1 3abpyaHeHb i Mxepen iHdekuii.

« Xipypri4Ha npoLiefiypa BUMarae BUCOKOrO CTyNeHs1 TOYHOCTI Ta akypaTHOCTI. Byab-sike BiAXUneHHs
Bifl NPUHLMMY MiHIManbHOTO MOXIIMBOIO TPaBMyBaHHSi MPY NOCTAHOBL iMNNaHTaTy nigBuLLye
PU3MK HeBAanoi ocTeoiHTerpaLii.

« [MpoToKkon cBepAniHHSA Anst KOXHOro TUMY | po3Mipy iMnnaHTaTiB AMB. Ha Halomy Be6G-caiTi. Cnig
AOTpUMYBaTHCS 0COBNIMBOI 06EPEXHOCTI, o6 YHUKHYTU HaaMipHOT a6o HeAOCTaTHLOI NiATOTOBKM
OCTEOTOMii. IMNNaHTaTh NOBMHHI BCTAHOBMIOBATUCS TAKUM YMHOM, LLOG GyTu CTilikumu i abcontoTHo
HEPYXOMUMMU.

* BCi IHCTPpYMEHTY, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA NP onepallii cnig yTpuMyBaTtit B CIpaBHOMY CTaHi, a Takox
[OTPUMYBaTUCS 06EPEXHOCTI, LWOG IHCTPYMEHTN HE NOLUKOAWIIN iMMNAHTATU Ta iHLLIi KOMMOHEHTW.

« Cnia AoTpymyBaTMCs 3anobixXHKX 3aX0AiB, LLOO YHUKHYTU NPOKOBTYBAHHSA a0 BAMXaHHS
KOMMOHEHTIB, LU0 BUKOPUCTOBYIOTLCS NPU iMAnaHTawii.

« Micnsa ycTaHOBKM iMNNaHTaTiB OLjiHKa SKOCTi KICTKM | MOYaTKOBOT CTIKOCTI Xipyprom f03BoNsie
BU3HAYUTK, KON MOXHA NOYaTV HaBaHTaXyBaTV iMNnaHTaTu.

GE3reUytomM MOBHY NOCaAKY
LLOBXUHU CBEPAMNIHHS MOXYTb

« Criig AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHOO MPOTOKOY NOAAMbBLLOTO CMIOCTEPEKEHHS.

* IMNnaHTaTM NOCTaBAATLCA CTEPUITBHUMU i MPU3HAYEHI TiNbkK A5 OGHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHHS.
MOBTOPHA CTEPWUNI3AL|IA 3BABOPOHAETLCA.

« MNoBTOpHa 06pobka iMnnaHTaTiB Moxe NpuBecTy Ao 6ionoriYHoro 3abpyaAHEHHS!, NOripLUEHHS
XapakTepucTtuk abo NoBHOI HenpuaaTHOCTI.

« 3abopoHSETLCA 3aCTOCOBYBATW Npenapar Micrns 3akiHYeHHs TEPMiHy NpUAATHOCTI.

« Hikonu He BUKOPUCTOBYIiTE iMNNaHTaT, AKLWO BiH ByB BiAkpuTWA a6o Byna noLukomKeHa ynakoBska.
Mpu BUSIBNEHHI NOPYLUEHHSI LiniCHOCTi ab0 NOLIKOAXXEHHS Cif 3BepHYTUCS A0 NpefcTaBHUKa
komnanii TA.G.

« €avHa go3BoneHa moaudikalis abaTMeHTa - YKOPOYEeHHst oro npubnmaHo Ha 2 MM 3HU3Yy A0
BWCOTY CyMDKHUX 3y6iB.

« MnacTvkoBi UMNIHAPU 3 TUTAHOBOI OCHOBOIO BUTOTOBMAIOTLCA TiMbKU MPAMAM NIUTTAM.

Mpoueaypa yctaHOBKM aGaTMeHTa

« MpubepiTb 3arototoyi abaTmeHTV abo rBUHTU-3arMyLLKN LLECTUIPAHHOI BUKPYTKOLD. Tenep, konu
iMMNaHTaTn OroneHi, MoXHa BCTAHOBUTW peneBaHTHWIA abaTMeHT.

« MNepekoHanTecs, Wo abaTMeHT ANst yCTaHOBKMU NpaBUbHO BUGPaHUIA.

« BctaBTe abaTMeHT B iMnnaHTaT, NPpUTPUMYHOYM NOTO NErKUM HaTUCKaHHSM nanbLs, i 3aKpinite
BVIKPYTKOIO, LLECTUTPAHHUM i peBepCinH1M kntovamu Ha 30-35 HCM.

Ab6aTtmeHTM MultiUnit

AbatmeHTV MultiUnit npusHayeHi 3a6e3neunTu naujieHTam, Wo He MatoTb 3y6iB, eEKTHE pilLeHHSs 3
BUKOPUCTaHHsAM BCboro 4 abo 6 iMnnaHTatie Ans niATPMMKM NOBHOTO GlorernbHOro npotesa.
[oTpumyiTech pekomeHaauii no nuTei i BUNany abatmeHTiB.

MnacTtukoBui umniHap MultiUnit noBUHeH ByTy BUrOTOBNEHUI TiNbKU MPSIMAM NUTTSAM | 3'€AHaHUN 3
abatmeHToM MultiUnit.

PekomeHaoBaHa npoueaypa nuTTsa

* BurotoBneHHsa Bockosoi Moaeni
MMoMICTiTb NNAcTMKOBWI KOBNAYOK NMOBEPX 3aXMCHOIO aHanora mMoaeni i 3adikcynte rBuHTOM
abatmeHTa. Mpy HeOBXiAHOCTI BKOPOTiTh NMNACTUKOBY YaCTWHY, 3anMULLMBLLIN GN3bKO 2 MM 3a30py
3 NPOTUNEXHWUM PsSiAOM 3y6iB. [JOCSArHYBLUW BipHOT OKITHO3IIHOI BUCOTU, NPOLOBXKYITE 3BUYAHI
npoLeaypu 3 KOPOHKOI i MOCTOM.

« JlutTa 1 BUnan
[loTpumyiTech BiAnoBIAHWX pekomeHaaLii BUPOGHMKa CTOMATOMNOr4YHNX CrnaBiB.

Kapkac npoTesa noBuHeH cigaTtv NacyBHO i ByT TOYHO BUBIPEHUM 3a po3Mipamu. PeKOMEHAYETLC

51 BCTAHOBMIOBATV OCTaTOYHWI MPOTE3 3 BUKOPUCTAHHSIM PEBEPCINHOrO Kntoya Ha 30-35 HCM.

MopanbLumit pornsp

« MaujieHT NOBUHHI OTPUMATH IHCTPYKLIT, LLOAO HANEXHOI ririeHn MOPOXHUHM poTa i Aornsaay 3a
iMnnaHTaTaMn Ta PeKOHCTPYKTUBHIUMM KOMMOHEHTaMW.

« Cnig npuaHayaTi nepioanyHi NpUomu Ans NoAAnbLIOro CrNoCTEPEXEHHS, WO NiaTBepAnTH i
NiATPUMYBATU NPaBUIbHY POBOTY IMMNNAHTATIB | 300POB’S OTOUYKOUNX TKAHUH.

IHCTPYKUII I3 YALWLEHHA | CTEPUNI3ALII

L|i iHCTpyKUii 3 unLeHHs | cTepunisauii 3aTBepXeHi AnNs NiArotoBku GaratopasoBux iHCTPYMEHTIB
NSt NOAArbLLOro BUKOpUCTaHHS. KiHLeBWi? KopucTyBay Hece BiANOBIAanbHICTb 3a Te, Wob YncTka Ta
cTepunisalis BUKOHYBanucst 3 BUKOPUCTaHHAM BiAnoBiAHOrO obnagHaHHs, matepianis i nepcoHany
NSt fOCArHEHHs GaxaHux pesynbraTiB. [ins Lpboro 3a3suyaii NoTpibHO 3aTBepAXEHHS Ta nepioanyHa
nepesipka Lboro npouecy. byap-ki BincTynu BiA UMX iHCTPYKLi MOBUHHI OLiHIOBATUCS Ha npeaMeT
X ePeKTUBHOCTI Ta MOTEHLiAHUX HECTIPUATIIBUX HACTIAKIB.

MIArOTOBKA

* I[HCTpyMEHTW Cnifj YACTUTK, SIK MOXHA LUBUALLE MICNSA IX BUKOPUCTAHHSA. SKLLO YUCTKY HEMOXIIMBO
BMKOHATW Bipasy, TO iHCTPYMEHTY Crif, 3aMOYMTUN B NOTPIGHOMY pO3uuHi Ansi 3anobiraHHs
BUCWXaHHS i 3aTBEPAIHHS XIPYpPriYHOro HamboTy.

* YHUKaiiTe TpVBanoro BMMMBY COMbOBOTO PO34MHY, Tak sik Lie MOXe NpuU3BecTy A0 Kopoaii.

* Ao HanboTy 6araTo, BUAANIiTL Oro OAHOPA30BOK CEPBETKOI0.

YBara! Nepep ctepunisauieto iHCTPYMEHTU NOBWHHI ByTU oumnLLeHi aBToMaTU4HUMK abo pyyHUMU

3acobamu, sik ONMCaHO HUXYe.

PYYHA OYUCTKA

IHCcmpykuii' 3 yuweHHs

« MigroTyiTe (hepMEHTHWI OYMLLIAIOLLIMIA PO34MH BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIA BUPOGHWMKA.

« 3amouiTh 3abpyaHeEH: IHCTPYMEHTV NPOTAroM He MeHLwe 10 XxBUnvH. Temnepartypa po3ynHy He
noBuHHa nepeswLysaTn 30°C.

* MNpw YMLLEHHI NOBHICTIO 3aHYpPTE IHCTPYMEHT B OUMLLYHOUMIA PO34MH, LG YHUKHYTW YyTBOPEHHS aepo30rTto.
M'’sikoto LLiTKOK BUAANiThL BCi CMiAv KPOBI | HANbOTy; 0cobnMBY yBary crig NpUAINUTI BaXKKOAOCTYNMHUM
MICLISIM, TEKCTYPOBAHVM MOBEPXHSIM i LLinMHaM. Mpy YMLLEHH] HCTPYMEHTIB 3 KaHarnamu, NopoXH1Hamu
(Hanpwknag, Tpy6ok) abo oTBOpamm Crify BUKOPVCTOBYBATM LUIMHO MPUIErTy MKy HE MeTanesy LUiTKy
abo LWiTKy Anst TpyBOK, LWO6 BUMMCTUTI KaHaMM, MOPOXHIHI aGo OTBOpY. MocTynansHUMM i
obepranbHIMM pyxamm Crif BUAANUTI BCi 3a6pyAHEHHS. [N YNLLIEHHS BaXKOBOCTYMHUX BHYTPILUHIX
obnacreii Crif, KOPUCTYBATUCS LUNPULIOM 3 (PEPMEHTHIM OHMLLYIONVM PO34MHOM. MTPK YMLLEHHI
MOBOPOTHMX iHCTPYMEHTIB (3 PyXOMUMU YacT1HaMK), 4TSt BUAareHHs 3abpyaHeHb i Kposi crif
KOPUCTYBAaTWCS AOMOMOTO M'SKOI He MeTaneBoi LUITKM.

Ocobnuey yBary cnig npyainuTV pise6i, LWinvHam, LWBam Ta iHLLMM BaXXKOZOCTYMHUM MiCLIAM.

Yci pyxnvBi geTani, Taki sk 3'eiHaHHs, 3aMku abo Baxkeni, BapTo NPUBOAWNTY B PyX, LLOD BUBINbHUTU
TOTPanMBLLY B HUX KPOB i iHLLi 3a6pyAHEHHS!. SIKLLO YaCTUHM IHCTPYMEHTIB MOXHA BICYHYTH, iX Criif,
BMCYHYTI 860 BIAKPUTY, L0 OronuTM NOBEPXHI ANA YNLLEHHSL. [HCTPYMEHTY 3 THy|KIMY Banamm
3rMHaNTE, 3aHYPUBLLIM B OYMLLLYIOHMIA PO3YMH.

IHempykuii mo npomusyi

PeTenbHo cnonockiTe npunaa npodinstTpoBaHoo Bofgot npu Temnepartypi 38-49 ° C, iHTeHCuBHe

norockaHHs criif, MPOJOBXYBaTU He MeHLLe 1 XBUMMHK; MPOMUBAHHS Crif NPOBOAUTN HE MeHLLe

ABox pa3. MNpu ononickyBaHHi cnif, ocobnusy yBary NpuAINUT NPOMUBAHHIO KaHarniB, MOPOXHUH

abo oTBOpIB TEMOI0 BOAOMNPOBIAHOK BOAOK. TakoX 3BEPHITL 0COBNMBY yBary Ha NPOMUBKY

BHYTPILLHIX obnacTel i pyxomux YacTuH. [Mig Yac NpoMUBaHHS BCi pyXOMi YaCTUHW CHif MPUBOAUTM

B pyX. AKLLO YaCTWHW iHCTPYMEHTIB MOXHA BUCYHYTH, iX Cif BUCYHYTW abo Bigkputu, Wwob oronntu

MOBEPXHi ATsi NPOMWBAHHS.

IHCTPYMEHTU 3 THYYKMMM Baramm 3ruHaiiTe, 3aHypyBLLM B PO3UMH st TPOMUBAHHS.

IHCcmpyKuii mo sucywyeaHHIo

BuicywiTe iHCTPYMEHT Bigpa3y X Micnsi oCTaTo4HOI MPOMUBKN. BUKOPUCTOBYITE (hinbTpoBaHe

CTUCHEHe NOBITPS ANs BUCYLLYBAHHS BHYTPILLHIX obnacTtei.

Micna BUcuxaHHA nepenaite Ao posainy "MEPEBIPKA MICINA YACTKKU".

ABTOMATU30BAHA YACTKA

OcHoBHi npaBuna
* [PV YMLLIEHHI, NOBHICTIO 3aHYpTE IHCTPYMEHT B OHMLLIYHOUMIA PO34MH, LLIOG YHUKHYTW YTBOPEHHS aepo30rto.

* [Npu YnLLIeHHI IHCTPYMEHTIB 3 kKaHanamu, NopoXXHUHaMK (Hanpwvknag, Tpybok) abo oTBopamu cnig
BUKOPUCTOBYBATU M'sIKy HE MeTanesy LLUiTKY, WO LWinbHO Npunsrae abo Wwitky Ans Tpy6ok, wob
BUYUCTUTU KaHanu, NOPOXHUHM abo oTBopy. MocTynansHnMm i 06epTanbHAMKM pyxami Chifg
BUAANWTK BCi 3abpyaHeHHs. NS YMLLEeHHS BaXXKOAOCTYMHUX BHYTPILLHIX obnacTeii cnif
KOPUCTYBATUCS LUINPULIOM 3 (PEPMEHTHIM OYMLLYIOHMM PO3HMHOM.

* [pu YMLLEHHI NOBOPOTHUX IHCTPYMEHTIB (3 PyXOMUMW YacTUHaMK), Ans BUAANEHHs 3abpyaHeHb i
KPOBI CIlifl KOPUCTYBATUCA [AONOMOTOK M'SIKOT HE MeTanesoi Witk Ocobnusy ysary crif
NpuAINUTY pisb6i, WinuHam, Weam i iHWUM BaXXKOAOCTYMHAM MiCLISIM.

« Bci pyxomi feTani, Taki sik 3'ejHaHHs1, 3aMku abo Baxkeni, BapTo NPYBOAUTM B PyX, LLOG BUBINBHUTI
KPOB, Sika TyAu noTpanuna Ta iHLi 3abpyaHeHHS.

* AIKLLO YaCTVHW IHCTPYMEHTIB MOXHa BUCYHYTW, X cnif BUCYHYTV abo BiakpuTw, Wo6 oronutu
NOBEPXHIO N5 YNLLEHHS. IHCTPYMEHTU 3 THYYKMMM Banamm 3ruHaiiTe, 3aHypyBLLM B PO34MH Ans
OYMLLEHHS.

Onuc npouecy

« [purotyiiTe BaHHy 3 (hepMEHTHUM MUoUMM 3acobom (ENZOL®): 59,41 mn ENZOL® + 3785 mn
B0aM (2 yHuii/ranoH).

« [MepekoHanTecs, WO TemnepaTypa NpUroToBIIEHOTO PO34YMHY CTAHOBUTL He MeHLue 23,5 ° C.

« lnpuuom Ha 10 M 3 ronkol NPOMUIATE KOXEH OTBIp IHCTPYMeHTY He MeHLwe 10 pasiB (go Tvx nip,
NOKW BCi BUANMI 3a0pyAHeHHs He ByayTb BuganeHi).

* OYUCTITb M'SKOIO LLIiTKOIO BCi OTBOPU | BUIMKM IHCTPYMEHTY 0 TVX Mip, MOKV BCi BUAWUMI
3abpyaHeHHs He ByayTb noHicTio BuaaneHi. Ocobnuey ysary cnig npuainuTy BCim
Ba)XKOZAOCTYMHNM MiCLISIM, TEKCTYPOBAHUM MOBEPXHSIM abo LinMHam.

* [MoMicCTiTb NPUCTPI B MUIOYY MaLLMHY Tak, Lo He nepeLuKogKaTy 3uBy.

« MepekoHanTecs, O B EMHOCTI Afsi MUKOKX 3acOGiB 3aBaHTaxeHi MUY 3acobu A1 aBTOMaTU4HOTO
Lukny ovuiieHHs (Renuzyme Plus® i Tech Wash 11I®).

* BukopucToByiTe / BCTaHOBITb HACTYMHI NnapameTpu:

Emanu Yac (MM:CC) Temnepamypa (°C) Tun molowezo cpedcmea
3amaunBanue 00:35 XornosHas Bosia ---
Moiika ropsiueii BOoit 02:00 60+£5°C Renuzyme Plus®
Moiika X00/1HOH BOjI0H 00:45 27+£5°C Tech Wash ITT*
TTpompiska (ks 1) 02:00 Topsiaas Boja -
OKOHYATENBHAS IPOMBIBKA 01:00 82,2+5°C (JIenOHHpPH3. BOJIA) -
Cymika 06:00 82,245°C ---

Micns 3aBeplweHHs npouecy nepeiaite Ao po3ainy "MEPEBIPKA MICNA YACTKU".

MEPEBIPKA MICNA YACTKN

« Mepes.ipTe BCi iIHCTPYMEHTU Nepes cTepunisauieto abo 36epiraHHsM Ha NPEeAMET NOBHOTO BUAANEHHS
HanbOTY 3 MOBEPXOHb, TPYOOK, OTBOPIB | PyXOMUX YacTuWH.

* AKLIO AiNSHKU BaXKO OTMSIHYTY BisyarnbHO, NEPEBIPTE HAsiBHICTb KPOBI, 3aHypVBLUM @60 NPOMUBLLN
npunaa B 3% po34uH nepekucy BoaH. BuaineHHs Gynbballok rasy Bkasye Ha HasiBHICTb KPOBI.
PeTenbHO CNOMOCHITh IHCTPYMEHTM NICNs PO34MHY NEPEKUCY BOAHIO.

« Akwo 3i6pascs 6pya, NOBTOPHO OYUCTITb IHCTPYMEHT.

Oornsp
[Micns KOXHOro BUKOPUCTAHHS 3MaLLynTe PyXOMi YaCTUHW BOAOPO3YMHHUM MacTUoM Y BiAnoBiAHOCTI
3 iHCTpyKLieto BUpOBHUMKa.

MEPEBIPKA | ®YHKLIIOHANbHI BUNPOBYBAHHSA

* BisyanbHo ornsHeTe Npunag, i nepesipTe Moro Ha HasBHICTb O3HAK MOLUKOKEHHS | 3HOCY.
« Pixyui kpai noBUHHI 6yTw BinbHi BiA 3apy6ok i MaTu piBHUIA Kpaii.

* [y6KK i 3y6Li iIHCTPYMEHTY NOBWHHI BYTU PiIBHUMU.

* Pyxomi YacTuHW NOBWHHI NNaBHO pyxatucsa 6e3 HagmipHoro nodTy.

* 3amuiKatoudi MexaHi3Mn NOBUHHI HaZINHO 3aKpiNMOBaTUCS | NErko 3aKpuBaTUCS.

« [loBri TOHKi iIHCTPYMEHTW He NOBUHHI MaTh BUTWHIB | AedopmaLiii.

YMNAKOBKA

* IHCTpyMeHTH, siki NOCTaBnsOTLCS B HAaGopax, MOXHa CTEpUIi3yBaTH B OpUriHanbHKUX MOTKax.

* [HcTpymeHTH / noTku Ans Habopis cnif ynakysatu B 6ap’epHuil Matepian ans o6roptaHHs y
BiANOBIAHOCTi 3 MiCLIEBMMY MpoLieAypamu, BUKOPUCTOBYIOUN CTaHAAPTU30BaHi METOAM YNakoBKu
3rigHo ctanaaptam ANSI / AAMI ST46-1993.

Crepunisauis

« ImnnaHTat TAG Dental noctaBnsioTbCst CTEPUNBHAMM AN OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.
ABaTMEHTN Ta iIHCTPYMEHTN NOCTaBNAKTLCA HECTEPUIBHAMM | Nepes BUKOPUCTAHHSIM NOBUHHI
CTepuniayBaTUCh.

* BukopucToByiTe nepeBipeHnii, cnpaBHWii i BiakaniGpoBaHuii NapoBuUi CTepunisaTop.

» EdbekTuBHa CTEpMni3aLlia napom Moxe GyTv [OCATHYTa 3 BUKOPUCTAHHAM HACTYMHUX LKIB:

Tun uukny TemnepaTtypa MiHiMmanbHui Yac
MonepenHs BakyymHa ob6pobka npu 132-134 ° C npoTsirom 4 XBUNWH; Yac BUCUXaHHS: 15XBUNUH.
MonepenHs BakyymHa o6pobka npu 134-137 ° C npoTsirom 3 XBUMWH; Yac BUCUXaHHS: 15XBUMWH.

3BEPIFAHHA

IHCTPYMEHTYM B CTEPUIBHIN ynakoBui cnif 36epiraTv Takum YnHOM, LWob 3abeaneunTy 3axmcT Big
nuny, BOIory, komax, napasuTis, eKCTpeMarbHUX TemnepaTyp i BOMorocTi.

[lns oTpumaHHs AoAaTKOBOI iHpopMalLlii NPO BUKOPUCTaHHS AaHOTO iHCTPYMEHTY 3BEpHITLCS A0
CBOro nocTavarnbHyKa.
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ISTRUZIONI PER L’USO - IMPIANTI DENTALI @

Manufacturer Authorized Representative:

“ @ c €D459

MEDNET GmbH
T.A.G. Medical Products Corporation LTD Borkstrasse 10, 48163 Muenster
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel Germany

Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404 Fax: +49-251-32266-22
Indicazioni

Il sistema di impianti dentali TAG & destinato a supportare restauri singoli o multipli nel
processo alveolare mascellare o mandibolare completamente o parzialmente edentulo.
Gli impianti sono adatti per il carico immediato, quando si ottiene una buona stabilita primaria e
con un adeguato carico occlusale.

Gli impianti Crestone sono indicati per il posizionamento nella regione degli incisivi; gli impianti
Crestone non sono adatti per correzioni angolari.

Controindicazioni

Gli impianti dentali TAG sono controindicati nei pazienti affetti da malattie sistemiche o locali
incontrollate come:

Disturbi cardiovascolari associati ad alto rischio di endocardite, insufficienza coronarica, cancro e
radiazioni della regione facciale negli ultimi cinque anni, deficit del sistema immunitario, diabete,
disturbi del metabolismo osseo, emofilia, stato generale di salute compromesso, guarigione
difficoltosa delle ferite, crescita mascellare e mandibolare incompleta, condizioni anatomiche
sfavorevoli della struttura ossea, malattia parodontale, scarsa igiene orale, bruxismo, apporto
osseo o di sangue inadeguati, aspettative irrealistiche dei pazienti o scarsa motivazione dei
pazienti, disturbi psicologici, fumo, abuso di droghe o alcolismo, uso di steroidi, ipersensibilita a
titanio, alluminio o vanadio.

Precauzioni
« Leggere attentamente queste istruzioni. La vendita e I'utilizzo di questo dispositivo &
limitata a, o per ordine di, dentisti professionisti.

A Avvertenze

Gli impianti devono essere collocati e restaurati solo da medici autorizzati e addestrati a

eseguire queste procedure.

Per esaminare le strutture anatomiche e per valutare i requisiti biomeccanici, funzionali ed

estetici di ciascun caso sono necessari studi preparatori adeguati.

Eseguire radiografie o altre revisioni diagnostiche per determinare la posizione e la topografia

di seno mascellare, cavita nasali, nervo alveolare inferiore, forame mentale, posizioni dei denti

naturali e altre caratteristiche anatomiche che possono influenzare il posizionamento degli

impianti o la prognosi.

Il consulto tra chirurgo, protesista e laboratorio dentale & essenziale per il successo

dell'intervento.

| rischi legati al posmonamento degli impianti e al restauro includono, ma non sono limitati

a: infezione, falllmento dellimpianto, perdita di tessuto osseo e molle, sfavorevole risultato

estetico, ar e parestesia nelle aree orale e facciale, sinusite, dislocazione

degli impianti e strumentl nelle strutture circostanti, danni ai denti adlacenn impianti non

restaurabili, frattura degli impianti o dei componenti protesici e allentamento degli impianti o dei

componenti protesici.

Ogni sistema di impianto ha caratteristiche di misurazione uniche per consentire il

posizionamento completo dell'impianto alla profondita desiderata. In alcuni casi, le linee di

&ifeilrimento della lunghezza del trapano misurano una lunghezza maggiore di quella indicata
ell'impianto.

Si raccomanda al chirurgo di avere molta familiarita con il sistema di misura specifico utilizzato

e di fornire un margine di sicurezza adeguato adiacente a tutti i denti e alle strutture vitali.

L'incapacita di riconoscere la differenza tra la lunghezza effettiva del trapano e le misurazioni

radiografiche pud provocare danni permanenti ai nervi o ad altre strutture vitali a causa della

perforazione oltre la profondita prevista, potenzialmente con conseguente intorpidimento

permanente del labbro inferiore e del mento o altre lesioni.

Ogni sistema di impianto ha caratteristiche specifiche di progettazione per impianti di

accoppiamento, ancoraggi, componenti protesici e strumentazione. Combinare strumenti e

componenti che non sono configurati o dimensionati per il corretto accoppiamento puo portare

a guasti meccanici dei componenti, danni ai tessuti o risultati estetici insoddisfacenti.

Non & possibile garantire il successo al 100%. La mancanza di un’adeguata quantita e/o qualita

di osso residuo, infezione, tecnica chirurgica inadeguata, scarsa igiene orale del paziente

e malattia generalizzata sono alcune possibili cause di fallimento dell'osteointegrazione,

sia immediatamente dopo lintervento chirurgico sia dopo aver inizialmente ottenuto

I'osteointegrazione. Deficit dei tessuti molli o dei tessuti duri preoperatori possono portare ad

un risultato estetico inferiore o ad un’angolazione dell'impianto sfavorevole.

Per quanto riguarda i bambini, il trattamento di routine non & raccomandato fino alla verifica del

completamento della crescita alveolare.

Gli impianti e gli accessori dentali TAG non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita

nell’ambiente RM. Gliimpianti e gli accessori dentali TAG non sono stati testati per riscaldamento

0 migrazione in ambiente RM

Deve essere fatto il possibile per minimizzare i danni al tessuto ospite. In particolare, occorre

prestare particolare attenzione ai traumi termici e chirurgici e all’eliminazione dei contaminanti

e delle fonti di infezione.

La procedura chirurgica richiede un elevato grado di precisione e cura. Eventuali differenze

rispetto al principio del minor trauma possibile in fase di installazione dell'impianto aumentano

il rischio di fallimento dell’osteointegrazione.

Fare riferimento al nostro_ sito Web per la sequenza specifica di trapani per ogni tipo e

dimensione dellimpianto. E necessario prestare particolare attenzione per evitare una sovra-

o sotto-preparazione dell’'osteotomia. Inserire gli impianti in modo che siano stabili e privi di

qualsiasi mobilita.

Tutti gli strumenti utilizzati nell'intervento devono essere mantenuti in buone condizioni e

occorre fare attenzione che gli strumenti non danneggino gli impianti o altri componenti.

Prendere le dovute precauzioni per evitare I'ingestione o I'aspirazione dei componenti utilizzati

nell'implantologia.

Dopo l'installazione dellimpianto, la valutazione del chirurgo della qualita dell'osso e la stabilita

iniziale determineranno quando sara possibile caricare gli impianti.

« E necessario seguire un protocollo di follow-up adeguato.

.

.

.

.

.

.

Gli impianti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso - NON RISTERILIZZARE.

La rigenerazione dell'impianto pud comportare biocontaminazione, prestazioni ridotte o una
perdita di funzionalita.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non utilizzare un impianto se & stato aperto o se la confezione ¢ stata danneggiata. Contattare
il rappresentante T.A.G. in presenza di manomissione o danni.

Le sole modifiche consentite agli ancoraggi consistono nell’accorciamento dell’ancoraggio di
circa 2 mm al di sotto dell’altezza dei denti adiacenti.

« | cilindri di plastica con base in Ti possono essere colati solo in posizione dritta.

.

.

Procedura di installazione dell’ancoraggio

« Rimuovere gli ancoraggi di guarigione o le viti di copertura con un cacciavite a testa esagonale.
Ora gli impianti sono visibili ed & possibile installare I'ancoraggio.

« Verificare che I'ancoraggio scelto sia quello adatto all'installazione.

« Inserire I'ancoraggio nell'impianto, mantenendolo in posizione con una leggera pressione del
dito, quindi fissarlo con un cacciavite e una chiave esagonale e serrare a 30-35 Ncm.

Ancoraggi multiunita

Gli ancoraggi multiunita permettono di offrire a pazienti edentuli una ricostruzione funzionale ed
efficace utilizzando solo quattro o sei impianti per supportare una protesi dell’intera arcata.
Seguire le istruzioni per la fusione e la colata raccomandate per gli ancoraggi.

| cilindri di plastica multiunitd possono essere colati solo in posizione dritta e collegati
all'ancoraggio multinuita.

Procedura di colata raccomandata

 Procedura di lucidatura
Posizionare il manicotto di plastica in cima al’analogo del modello e fissarlo con la viti di
ancoraggio. Se necessario, accorciare la plastica in modo che vi sia uno spazio di circa 2 mm
dai denti opposti. Una volta raggiunta la corretta altezza occlusale, procedura con le normali
procedure di lucidatura di corona e ponte.

« Fusione e colata
Seguire le istruzioni di colata e fusione raccomandate dalla produttore della lega.

La struttura metallica deve poggiare passivamente e va accuratamente verificata.

Si raccomanda di posizionare la ricostruzione definitiva utilizzando un serraggio di 30-35 Ncm.

Cura di follow-up

« Ai pazienti deve essere indicato di osservare una igiene orale e una cura appropriata degli
impianti e dei restauri.

« Organizzare appuntamenti di follow-up periodici per confermare e mantenere un’adeguata
funzione degli impianti e la salute dei tessuti circostanti.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERLIZZAZIONE

Queste istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione sono state create per permettere di
utilizzare gli strumenti piu di una volta. L'utente finale ha la responsabilita di assicurarsi che la
pulizia e la sterilizzazione vengano effettivamente condotte utilizzando attrezzatura, materiali e
personale adeguato, in modo da poter ottenere i risultati desiderati. Normalmente, cio richiede
che il processo venga controllato e verificato. Qualsiasi procedura diversa da quella descritta
deve essere verificata, appurandone I'efficacia e il possibile rischio.

PREPARAZIONE

« Dopo averli usati, pulire gli strumenti appena possibile. Se la pulizia deve essere posticipata,
bagnare gli strumenti con una soluzione liquida compatibile, in modo da evitare che i detriti
chirurgici si secchino e si incrostino.

« Evitare I'esposizione prolungata a soluzioni saline per evitare il rischio di corrosione.

« Rimuovere lo sporco in eccesso utilizzando una salvietta monouso.

Nota: prima della sterilizzazione, gli strumenti devono essere pulitia mano o con l'ausilio di

strumenti appropriati, come descritto di seguito.

PULIZIA MANUALE

Istruzioni per la pulizia

« Preparare una soluzione per la pulizia enzimatica seguendo le istruzioni fornite dal produttore.

« Tenere immersi gli strumenti sporchi per almeno 10 minuti. Non superare i 30°C.

< Durante la pulizia, immergere completamente gli strumenti nella soluzione pulente per evitare
la creazione di aerosol. Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere tutte le tracce
di sangue o detriti; prestare particolare attenzione alle aree piu difficili da raggiungere, alle
superfici irregolari o alle fessure. Quando si puliscono strumenti con cannule, cavita (ad
esempio i tubi) o fori, utilizzare una spazzola non metallica di dimensioni adeguate e a setole
morbide oppure uno scovolino per strofinare la cannula, la cavita o il foro. Per rimuovere i
detriti, inserire ed estrarre lo strumento ed esercitare un movimento a vite. Utilizzare una siringa
piena di soluzione enzimatica per pulizia e risciacquare con attenzione le aree piu interne.
Quando si puliscono strumenti articolati (ovvero con parti mobili), strofinarli con una spazzola
a setole morbide in modo da rimuovere tutte le tracce di sangue o detriti. Prestare particolare
attenzione a fili, fessure e cuciture, cosi come a qualsiasi altra area di difficile raggiungimento.
Attivare qualsiasi meccanismo mobile come giunzioni, blocchi o molle per liberare sangue o
detriti intrappolati. Se una parte dello strumento puo essere ritratta, tirarla indietro o aprirla per
pulirne l'interno. Per gli strumenti dotati di aste flessibili, piegare lo strumento sotto la soluzione
di pulizia.

Istruzioni per il risciacquo

Sciacquare lo strumento con acqua filtrata a 38-49 ° C, agitare per un minimo di 1 minuto; ripetere

il risciacquo almeno altre due volte. Durante il risciacquo, prestare particolare attenzione a far

scorrere acqua corrente tiepida nelle cannule, cavita o fori. Prestare inoltre particolare attenzione

alle aree interne e alle componenti mobili. Azionare le parti mobili durante il risciacquo. Se i

componenti dello strumento possono essere ritratti, ritirare o aprire la parte mentre si risciacqua

l'area.

Per gli strumenti dotati di aste flessibili, piegare lo strumento sotto la soluzione di pulizia.

Istruzioni per 'asciugamento

Asciugare gli strumenti immediatamente dopo averli risciacquati per I'ultima volta. Per asciugare

le aree interne, servirsi di aria compressa filtrata.

Dopo I'asciugamento procedere con — ISTRUZIONI PER L’ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA.

PULIZIA AUTOMATICA

< Durante la pulizia, immergere completamente gli strumenti nella soluzione pulente per evitare
la creazione di aerosol.

» Quando si puliscono strumenti con cannule, cavita (ad esempio i tubi) o fori, utilizzare una
spazzola non metallica di dimensioni adeguate e morbida oppure uno scovolino per strofinare la

cannula, la cavita o il foro. Per rimuovere i detriti, inserire ed estrarre lo strumento ed esercitare un
movimento a vite. Utilizzare una siringa piena di soluzione enzimatica per pulizia per risciacquare
con attenzione le aree pitl interne.

Quando si puliscono strumenti articolati (ovvero con parti mobili), strofinare con una spazzola
a setole morbide in modo da rimuovere tutte le tracce di sangue o detriti. Prestare particolare
attenzione a fili, fessure e cuciture, cosi come a qualsiasi altra area di difficile raggiungimento.
Attivare qualsiasi meccanismo mobile come giunzioni, blocchi o molle per liberare sangue o
detriti intrappolati.

Se una parte dello strumento puo essere ritratta, tirarla indietro o aprirla per pulirne l'interno. Per
gli strumenti dotati di aste flessibili, piegare lo strumento sotto la soluzione di pulizia.
Processo

» Preparare un bagno con detergente enzimatico (ENZOL®) — 59,41mL di ENZOL® + 3785mL di
acqua (2oz/galloni)

Assicurarsi che la temperatura della soluzione sia di almeno 23,5°C.

Utilizzando una siringa da 10 mL con ago, sciacquare ogni cavita presente nell'apparato -
almeno per 10 volte (finché non ci sono piu tracce evidenti di detriti).

Strofinare le fessure, gli alloggiamenti e I'apparato utilizzando una spazzola a setole morbide
finché tutti i residui visibili di detriti non saranno rimossi. Prestare particolare attenzione a fili,
fessure e cuciture, cosi come a qualsiasi altra area di difficile raggiungimento.

Posizionare I'apparato nella lavatrice in modo tale da facilitarne lo scolamento.

Assicurarsi che i detergenti, i quali sono caricati nella lavatrice nei serbatoi appositi per
i detergenti disinfettanti, siano adatti ad essere utilizzati nei cicli di lavaggio automatico
(Renuzyme Plus® e Tech Wash IlI®).

Utilizzare/impostare i seguenti parametri:

Fase Durata (MM:SS) Temperatura (°C) Tipo di detergente
Fase di immersione 00:35 Acqua fredda -
Lav. con acqua calda 02:00 60+5°C Renuzyme Plus®
Lav. con acqua fredda 00:45 27+5°C Tech Wash 111®
Risciacquo (ciclo 1) 02:00 Acqua calda -—-
Risciacquo finale 01:00 82.2+5°C (acqua demin.) -—-
Asciugamento 06:00 82.2+5°C -

Al termine della procedura, passare a — ISTRUZIONI PER L’ ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA.

ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA

« |Ispezionare tutti gli strumenti prima di sterilizzarli o riporli, in modo da assicurare la completa
rimozione di sporcizia da superfici, tubi, fori e parti rimovibili.

« Se le aree sono difficili da ispezionare visivamente, controllare la presenza di sangue
immergendo o sciacquando lo strumento in una soluzione di perossido di idrogeno al 3%. Se
si osserva la presenza di bolle, & presente del sangue. Sciacquare accuratamente gli strumenti
dopo aver usato la soluzione di perossido di idrogeno.

+ Se vi € ancora della sporcizia, pulire nuovamente lo strumento.

MANUTENZIONE
Tra un uso e l'altro, lubrificare le parti mobili con un lubrificante idrosolubile conformemente alle
istruzioni fornite dal produttore.

ISPEZIONE E PROVA FUNZIONALE

« |Ispezionare visivamente gli strumenti e controllare che non siano danneggiati e usurati.

« | bordi di taglio devono essere privi di danni e avere un taglio continuo.

« Mascelle e denti devono allinearsi correttamente.

« Le parti mobili devono avere un movimento regolare e senza un gioco eccessivo.

« | meccanismi di bloccaggio devono potersi serrare in modo deciso e chiudersi facilmente.
« Gli strumenti lunghi e sottili devono essere privi di flessioni e distorsioni.

CONFEZIONAMENTO

« Per gli strumenti forniti in serie, i cassetti degli strumenti possono essere utilizzati per il
contenimento durante la sterilizzazione.

« Confezionare vassoi/strumenti con un materiale di avvolgimento a barriera seguendo le procedure
Ié)_lqzl(is, 1ustaig\gszando tecniche di confezionamento standard come quelle descritte in ANSI / AAMI

STERILIZZAZIONE

« Gli impianti dentali TAG vengono forniti sterili e per essere utilizzati su un solo paziente.
L'appoggio e gli utensili vengono forniti non sterilizzati e devono essere sterilizzati prima dell'uso.

« Utilizzare un sterilizzatore a vapore convalidato, correttamente tenuto in funzione e calibrato.

« Una efficace sterilizzazione a vapore puo essere ottenuta utilizzando i seguenti cicli:

Tipo di ciclo Temperatura Esposizione minima Tempo
Pre-aspirazione 132-134 ° C per 4 minuti; Tempo di asciugamento: 15min
Pre-aspirazione 134-137 ° C per 3 minuti; Tempo di asciugamento: 15min

CONSERVAZIONE

Conservare gli strumenti sterili confezionati in modo da proteggerli da: polvere, umidita, insetti,
parassiti e temperature/umidita estreme.

Per ulteriori informazioni sull’utilizzo di questo strumento, contattare il proprio rappresentante.

Materiali

Gli impianti e gli ancoraggi sono realizzati in lega di titanio di grado medico.

Smaltimento

Gli strumenti devono essere smaltiti seguendo le leggi in vigore nel paese di utilizzo.
Etichettatura

| simboli sulla confezione del prodotto e sulle etichette devono essere interpretati come segue:

A Q@ o || e @@ Rony Y] | freele] | CEu

tela/Att Rappresentante | Non utiizzare
Produtore | NUMero di autorizzato nelka se Ia confezione |
otto Comunita danneggiata o
Europea

zione: Utiizzare
Vederele |riutiizzare | entro

Istruzioni per|
Iuso

IFUimpO01 Rev. I

Numero di |Steriizzazione con
irradiazione

Numero di

catalogo | unita Marchio CE

Non sterile
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