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Wprowadzenie

Ten dokument dotyczy implantéw stomatologicznych i tgcznikéw, a takze powigzanych z nimi komponentéw chirurgicznych, protetycznych i laborato-
ryjnych.

Systemy etk mogg by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolonych specjalistéw majacych dos$wiadczenie w implantologii, po uprzednim zapoznaniu sie
z t3 ulotka i podrecznikiem uzytkownika.

Ostrzezenie

Za zaprojektowanie odbudowy protetycznej, ktéra zostanie osadzona na implancie stomatologicznym etk (liczba, rozmiar i polozenie), odpowiada
lekarz. To lekarz musi oceni¢, czy pacjent speinia wymogi do wszczepienia implantu (patrz ,Przeciwwskazania”). Lekarz odpowiada za wymagane ba-
dania przedzabiegowe (weryfikacje gestosci i jakosci kosci), jak takze za leki stosowane jako czes$¢ procedury wszczepiania implantéw etk. Podczas
zabiegu wszczepiania implantu i zakladania protezy muszg zostac¢ zachowane sterylne warunki na kazdym etapie.

Uzupelnienie protetyczne do osadzenia na implancie etk musi zosta¢ zaprojektowane przez wykwalifikowanego specjaliste. Musi by¢ idealnie dopa-
sowane do warunkdéw zgryzowych, poniewaz nieréwnomierny rozkiad obcigzen moze prowadzi¢ do pekniecia uzupeinienia i/lub zlamania albo odrzucenia
implantu, nawet jesli ten juz sie przyjat.

Podrecznik uzytkownika etk zawiera odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania. W przypadku watpliwo$ci nalezy zapozna¢ sie z dostepng literatura
na temat implantologii stomatologicznej.

Implanty etk powinny by¢ wszczepiane tylko przy uzyciu instrumentéw zalecanych dla wybranej gamy produktéw. Uzupelnienie protetyczne moze zostac
wykonane jedynie z gamy komponentéw etk zgodnych z wybranym implantem.

Niesterylne narzedzia chirurgiczne i komponenty protetyczne nalezy przed zabiegiem umy¢ i wysterylizowa¢ w autoklawie (przez minimum 18 minut
w temperaturze 134° C). Procedura sterylizacji musi zosta¢ zatwierdzona przez lekarza i musi by¢ zgodna z metody, ktéra speinia wymogi prawne
w kraju uzytkowania. Zalecane jest, aby lekarz zapoznat sie z instrukcja obstugi autoklawu przed jego uzyciem. W przypadku, gdy stosowana jest
inna metoda sterylizacji, to lekarz odpowiada za sprawdzenie, czy jest ona zgodna z przepisami prawnymi obowigzujacymi w kraju uzytkowania.
Implanty i komponenty protetyczne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie wolno uzywa¢ implantu uprzednio usunietego lub odrzuconego. Po-
nowne wszczepienie implantu i/lub komponentu protetycznego moze prowadzi¢ do infekcji.

Wskazania do stosowania

Implanty stomatologiczne etk stosuje sie w celu zastgpienia korzenia zeba poprzez ich wszczepienie chirurgiczne w szczece lub zuchwie. Stanowig
one fundament do odbudowy w postaci stalej lub ruchomej protezy i moga by¢ stosowane w wiekszosci przypadkéw klinicznych (cze$ciowy lub catkowity
brak uzebienia). Implanty stomatologiczne etk wykonano z tytanu lub stopu tytanu zgodnie z normami ISO 5832-2 i 5832-3.

Przeciwwskazania

Nalezy dokladnie zbada¢ pacjentéw, aby ustalié, czy speiniajg wymogi do wszczepienia implantéw. Gléwnymi przeciwwskazaniami sg choroby zakazne,
choroby krwi i/lub zaburzenia krzepliwo$ci, niska odpornos$¢, radioterapia twarzy, zdiagnozowany guz kosci, przewlekly bruksizm, palenie tytoniu,
alkoholizm, narkomania, niewlasciwa higiena jamy ustnej, wiek pacjenta (osoby miode w okresie wzrostu), powazne wady serca, niewystarczajaca
objetos¢ i/lub jakos$¢ tkanki kostnej oraz brak wystarczajgcego miejsca do odbudowy protetycznej. Dalsze przeciwskazania szczeg6iowo opisano w
podrecznikach do implantologii, pracach medycznych i podrecznikach uzytkownika.

Efekty uboczne i dzialania niepozadane

Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o potencjalnych niepozadanych skutkach zwigzanych ze stosowaniem implantéw stomatologicznych (ziamanie kosci, za-
kazenie, bdl, krwiak, obrzek, czasowe lub trwaie uszkodzenie nerwéw, krwotok itp.). Przed zabiegiem pacjent musi $wiadomie wyrazi¢ na niego zgode.
Obstuga i przechowywanie

Dostarczane elementy systemu s3 sterylne. Nalezy obchodzi¢ sie z nimi z zachowaniem nalezytej ostrozno$ci tak, aby pozostaty sterylne. Ele-
menty nalezy przechowywa¢ w suchym i dobrze wentylowanym miejscu (nie wolno wystawia¢ ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub
przechowywa¢ w poblizu Zrédia ciepla). Sterylne elementy nalezy obowigzkowo wykorzysta¢ przed uplywem daty wazno$ci na etykiecie produktu. Nie
wolno uzywac¢ produktu, jes$li jego opakowanie zostato uszkodzone lub bylo wczesniej otwarte.

Przygotowanie miejsca zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegi nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie narzedzia sg w nienagannym stanie . Do zabiegu chirurgicznego na tkance kostnej wolno
stosowa¢ jedynie ostre narzedzia najwyzszej jakos$ci. Pod Zzadnym pozorem nie wolno przekracza¢ zalecanej liczby uzy¢ (nalezy stosowaé sie do wyty-
cznych w instrukcji obstugi zestawu chirurgicznego). W razie watpliwosci co do tego, czy narzedzie jest wystarczajgco ostre, nalezy uzy¢ nowego.
Miejsce zabiegu nalezy piuka¢ chtodnym i sterylnym roztworem soli fizjologicznej, aby unikng¢ nadmiernego nagrzania kosci (nadmierne nagrzanie
miejsca zabiegu podczas przygotowania moze uniemozliwi¢ prawidlowa osteointegracje implantu).

Wszczepienie implantu

Nalezy zwrécic¢ uwage, aby implant nie ulegt zanieczyszczeniu po wyjeciu go z opakowania.

Utylizacja odpadéw i materialéw eksploatacyjnych

Zanieczyszczone elementy jednorazowego uzytku sg traktowane jako odpady powstajgce w wyniku dzialalnosci w zakresie opieki zdrowotnej zwigzanej
z ryzykiem zakazen i muszg by¢ gromadzone i utylizowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi.

Usuniecie implantu

W razie konieczno$ci usuniecia implantu w sposéb bezpieczny, nalezy zapozna¢ sie z procedurg usuwania implantu opisang w instrukcji obstugi.
Identyfikacja

Aby zapewni¢ jednoznaczng identyfikacje implantu, nalezy zachowa¢ etykiete w dokumentacji pacjenta.

Wspbélne symbole :
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Symbole szczegblne :

Produkty sterylne jednorazowego uzytku :

Data produkcji @ , Termin waznos$ci g , Sterylizowane przez napromieniowanie , Nie uzywa¢ ponownie ® , Nie sterylizowac ponownie

Produkty niesterylne jednorazowego uzytku :

Nie uzywa¢ ponownie ® , Niesterylne, Nie sterylizowa¢ w autoklawie K

Produkty niesterylne wielokrotnego uzytku :

Niesterylne‘@ , Moze by¢ sterylizowany w autoklawie
*7 wyjgtkiem urzgdzer klasy I
Gama NATURACTIS (oznakowanie CE 2012), Gama NATURALL+ (oznakowanie CE 2012), Gama NATEA+ (oznakowanie CE 2012), Gama AESTHETICA+? (oznakowanie

CE 2012), Gama UNEVA+ (oznakowanie CE 2012), Gama AESTHETICA+ (oznakowanie CE 2009), Gama NATEA (oznakowanie CE 2008), Gama UNEVA (oznakowanie
CE 2008), Gama NATURALL (oznakowanie CE 2007), Gama OBI (oznakowanie CE 2005)
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