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‘ pressure, situations such as peri-implantitis or implant I Sterilization and handling : The product has been
Ifracture might happen. Patient’ s physical condition is! processed via moist heat sterilization. Implants must be |

& Z:BONE

Tel : 886-3-3112203
Fax : 886-3-3125626
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Table 1. Product Specification

| critical to successful implant surgery. Therefore, below | stored in original packaging, under clean and dry I - - -
L . A L. o . ! . . Shoulde| Final Drill | Insertion
| condition must be considered before implantation: | conditions. If moisture is present in inner package, | | Product | Diameter | G e”| Diameter Length

1 1. Poor bone quality package damaged, or unintentionally opened, implants
| A | 4 - ! L | |Zr-13608| @3.6mm | 4.1mm | 2.8mm 8.0mm
Cera mic Dental I m pla nt 2. Poor oral hygiene must not be used. Before use it, specification number 213610 2 3.6 21 538 10.0
FDA Listing Number : D220065 ! 3. Health risk due to blood disease or hormone non- | must be checked against package’ s label. After taking | o ST, 2. T —mn o
9 : e ¢ s gainst packag : "9 | [Z-13611][ @3.6mm | 4.1mm [ 2.8mm | 11.5mm
Please follow principal’ s instructions for use. homeostasis it out, the product must be prevented to - contact with | (7713613 | @3.6mm | 4.1mm | 2.8mm | 13.0mm
14. Alcohol or drug abuse I any non-sterilized products. Re-sterilization must be | [z |3614 | @3.6mm | 4.1mm | 2.8mm | 14.5mm
.7 : | 5. Implants must be prevented from heavy force after | prohibited. | [Zr-14008 [ @4.0mm | 4.8mm | 3.4mm | 8.0mm
Purpose : Zibone ceramic dental implants are

indicated for implantation into upper or lower jaw as | . SUr9€ry - - . I . Lo ) | |£r-14010| ©4.0mm | 48mm | 3.4mm | 10.0mm
a supportive pillar for prosthetic devices, such as 6. Laser engraving |s'proh|b|tqd to implants. . Surgical Procedure : Zibone implants must be } Zr-14011| @4.0mm | 4.8mm | 3.4mm | 11.5mm
dental crowns and bridges, or other arﬁﬁdal 17. Therapists are obligated to inform relevant infor- ‘ operated with sterilized instruments in dental operating I [Z12013[ @4.0mm | 48mm | 3.4mm | 13.0mm
attachments. The product \'/s metal free and applicable I mation to patients. ) ) I'room. During surgery, drill hole in predetermined | |Zr-4014| @4.0mm | 4.8mm | 3.4mm | 14.5mm
for patients with metallic allergy. | Precautions : Surgery for Zibone implants must be | location. A minimum space of 1.5mm/2mm should be Zr-15008 | @5.0mm | 6.0mm | 4.3mm | 8.0mm
’ |executed by professionally trained dentist. Due to highly | maintained between implant and implant/natural Zr-15010 | @5.0mm | 6.0mm [ 4.3mm | 10.0mm
Material : Zibone implants are made of ZrO2-TZP ‘techmca\ and complex surgical procedure, full surgical | teeth; a minimum space of Tmm should be maintained Zr-15011] @5.0mm | 6.0mm [ 4.3mm [ 11.5mm
bio ceram.ics according to International Standard evaluation is necessary. Imperfect surgery might lead to’ between implant and bone edge of lingual side, and Zr-15013| @5.0mm | 6.0mm [ 4.3mm [ 13.0mm
1SO 13356, not involvir?g any CMR or endocrine- Ifunctional failure of implant, supporting bone structure ! buccal side. Preparation of appropriate size and depth Zr-15014 | ©5.0mm | 6.0mm [ 4.3mm [ 14.5mm

disrupting substances.

Cooperated instrument:
1. Dental Implant surgery assistance tool please use
specific Dental Implant Accessory.

2. Dental Implant cooperates certified low-speed dental
handpiece. Recommended rotation speed is 20 rpm.

Specification : The product equips with 3 kinds of
diameter and 5 kinds of length. As per patient’ s
dental environment., largest and longest implant for
selection is generally recommended to patients.
(see table.1)

Contraindications : Surgery with dental implant

might be not allowed to patients with poor bone quality, |

uncontrolled periodontics, or unqualified health state

such as diabetes or cardiac disease. Used or damaged

dental implants must not be used.

Iloss or other side-effects. Factors such as patients’

| health state for implant surgery, patients’ age, or
hygiene habits affecting to implants must be fully

|

‘eva\uated.

If there is serious event relevant to the product, please

I for implant site, using torque wrench to thread implant
| into predetermined depth. Torque force should be
| within 30-40 Ncm. Implants should be prevented by

direct force at initial implantation. Complete
osseointegration after eight to twelve weeks,

I'notify immediately to the manufacturer. The device’ s | manufacture zirconia prosthetic crown as per general

I safe proposal please refer to safe disposal guidance
jand proposal of medical device.

! Possible adverse events :

IThe following adverse events might happen after
limplant surgery :

1 1. No osseointegration

| 2. Loosening after osseointegration

4. Perforation of the sinus or mandibular base

3. Bone Dehiscence and bone grafting is necessary |

| procedure. Surgical drills and product size comparison

! Notification :
I'1. Please do not throw or press it. Please do not use

it after throwing it.

| 2. Because it is a one-piece designed implant,

incomplete osseointegration might cause failure
easily. Therefore, patients should be tracked for
longer period before placing on prosthesis.

I, Infections, evident abscesses, fistulas, or inflammation | 3. Post-surgery period until osteointegration,

| 6. Persistent pain, numbness or paresthesia.

| 7. Excessive bone loss might need surgical intervention. |

WARNING : If implants were suffering from affordable | 8. Fracture of implant.

&7:BONE

Impianto dentale in ceramica
Numero di registrazione FDA: D220065

|
|
|
‘2. Scarsa igiene orale originale, in condizioni pulite e asciutte. Se & presente | arahozg| DAMELT
. ) - , o ischi i i idit3 ione i ione & arghezz i
Sequire le istruzioni per I'uso del dispositivo. ‘3. Rischio per la salute a causa di malattie del sangue ‘ umidita nella confezione interna, la confezione e | |Prodotto | piametro. |a della gf;nale ;ungrirr]:zzn? di
Scopo: Gli impianti dentali in ceramica Zibone sono 0 non omeostasi ormonale danneggiata o aperta involontariamente, gli impianti spalla ‘e serimento
indicati Fimoi I I : |4. Abuso di alcool o droghe I'non devono essere utilizzati. Prima di utilizzarlo, il | rapano
indicati per [mpianto nella mascella superiore o 5. Evitare una forza di pressione sull’ impianto dopo | numero di specifica deve essere verificato nelletichetta | (212008 1©36mm |4, 1mm _{2.8mm_[8.0mm
inferiore come pilastro di supporto per dispositivi ety e .Fc’o p P o ot P 3 i Forodtt | [z-13610 [23.6mm [4,1mm [2.8mm [10,0mm
protesici, quali corone e ponti dentali o altri attacchi | EI ervi Pinci iru gll i impianti | G€lla contezione. Dopo averio MMosso, If prodotto NoN 173611 [¢3,6mm_[4,imm _[2,8mm_[11,5mm
artificial. Il prodotto & privo di metallo e applicabile a ‘6. vietata l'incisione laser sugli impianti. deve venire a contatto con qualsiasi prodotto non | [213673 [@3,6mm [4,imm [ 2,8mm |13,0mm
pazienti con allergia ai metall 7. | terapisti sono obbligati a fornire informazioni sterilizzato. La risterilizzazione deve essere vietata. Zr13614 | @3,6mm |4, 1mm | 2.8mm | 14,5mm
Materiale: Gli impianti Zibone sono realizzati in I rilevanti ai pazienti. I Operazione chirurgica: Gli impianti Zibone devono I [z-14008 [@4,0mm_[4,8mm__|3,4mm_|8,0mm
bioceramiéa ZrO2-TZP in conformita allo standard | Precauzioni: L'intervento chirurgico per gli impianti I essere utilizzati con strumenti sterilizzati in sala | |z-14010 [@4,0mm [4.8mm |[3.4mm [10,0mm
internazionale 1SO 13356, senza sostanze CMR o |Zibone deve essere eseguito da un dentista qualificato. | operatoria dentale. Durante l'intervento chirurgico, | |&-4011 |@4,0mm |4.8mm |3,4mm | 11,5mm
sostanze che alterano il sistema endocino /A causa di una procedura chirurgica altamente tecnica e | praticare un foro in una posizione predeterminata, £ | |[Z4013 124.0mm_[4.8mm _13.4mm _{13,0mm
Pl ; : complessa, & necessaria una valutazione chirurgica necessario mantenere uno spazio minimo di 1,5 mm/2 | (24014 1©4,0mm 14,8mm }3.4mm_[14.5mm
Uso di diversi strumenti: | p N ‘ 9 | L uno sp - - (i | |Z-15008 [@5,0mm [6,0mm _|4,3mm _|8,0mm
1. Strumento di assistenza per interventi chirurgici in completa. Un intervento chirurgico |m‘perfetto potrebbe 'mmtral’ impianto e I' impianto/i denti naturali; deve 1215010 | 25.0mm [6.0mm |4 3mm [ 10,0mm
impianti dental. Utilizzare accessori per impianti I comportare un guasto funzionale dell'impianto, con I essere mantenuto uno spazio minimo di 1 mm tra I [Z78011 T@5.0mm T6.0mm [43mm 7.5mm
dentali speciﬁd |perdita della struttura ossea o altri effetti collaterali. |impianto e bordo osseo del lato linguale e lato buccale. | [z-5013 [@5,0mm |6,0mm |4,3mm |13,0mm
2.1 impianto de‘nta\e viene utilizzato con un |Devono essere valutati attentamente fattori come lo | Preparazione di dimensioni e profondita adeguate per il | [Z-5014_|25,0mm_|6,0mm _|4,3mm | 14,5mm

manipolo dentale a bassa velocita certificato. La

velocita di rotazione consigliata & di 20 giri/min.
Specifiche: Il prodotto & dotato di 3 tipi di diametro e
5 tipi di lunghezza. In base alla cavita orale del
paziente, si consiglia generalmente ai pazienti di
selezionare |'impianto piu grande e piu lungo.
(Vedere la tabella 1)
Controindicazioni: L' intervento chirurgico con

[ . . .
jcome la perimplantite o la frattura dell'impianto.
Iper il successo della chirurgia implantare. Pertanto,
I prima dell'impianto devono essere considerate le
|condizioni seguenti:

| 1. Scarsa qualita dell'osso

stato di salute dei pazienti per la chirurgia implantare,
[T . N 5 L R

I'eta dei pazienti o le abitudini igieniche che incidono s
lugli impianti.

IIn caso di eventi gravi relativi al prodotto, avvisare
jimmediatamente il produttore. Per la sicurezza del

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| sheet, please refer to table. |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Le condizioni fisiche del paziente sono fondamentali

overweight occlusion and direct force must be
avoided.

intervento chirurgico.

8. Frattura dell'impianto.

| Sterilizzazione e manipolazione: Il prodotto é stato
| elaborato tramite sterilizzazione a calore umido. Gli
|impianti devono essere conservati nella confezione

punto dell'impianto, utilizzando una chiave |
dinamometrica per infilare I'impianto ad una profondita
predeterminata. La coppia deve essere compresa tra |

130 e 40 Ncm. Evitare una forza diretta sugli impianti al |
| momento dell'impianto iniziale. Completa |

(dispositivo, consultare la guida allo smaltimento sicuro e | osteointegrazione dopo otto-dodici settimane. Creare la

‘\o scopo del dispositivo medico.
Possibili effetti indesiderati: Dopo l'intervento

corona protesica in zirconia secondo la procedura |
generale. Foglio di confronto per trapani chirurgici e

NOTE: Higher bone density (D1, D2) is suggested
going with bone tap.
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\ . . - .
7. Un'eccessiva perdita ossea potrebbe richiedere un |3 ¢ necessario evitare il periodo post-operatorio fino

all'osteointegrazione, all'occlusione da peso
eccessivo e alla forza diretta.

Tabella 1. Specifiche del prodotto

NOTA: Si suggerisce una maggiore densita ossea
(D1, D2) per il prelievo osseo.

@ [E=oll] [T C€

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

1639

I'dimensioni del prodotto. Fare riferimento alla tabella. |

| Awviso: I

1 1. Non lanciare o premere. Non usarlo dopo il lancio. |

2. A causa del design di una protesi monopezzo,
un'osteointegrazione incompleta potrebbe causare
facilmente I insuccesso dell’ impianto. Pertanto, i
pazienti devono essere monitorati per un periodo
pit lungo prima di collocare la protesi.

I chirurgico potrebbero verificarsi i seguenti effetti
lindesiderati:

| 1. Nessuna osteointegrazione

2. Allentamento dopo osteointegrazione

3. Sono necessari la deiscenza ossea e I'innesto osseo
|4, perforazione del seno o della base mandibolare

I5. Infezioni, ascessi evidenti, fistole o infiammazioni
16. Dolore, intorpidimento o parestesia persistenti.

impianto dentale potrebbe non essere consentito a
pazienti con scarsa qualita ossea, parodontologia
non controllata o stato di salute non qualificato,
come diabete o malattie cardiache. Gli impianti I
dentali usati o danneggiati non devono essere
utilizzati.

Avvertenza: Se gli impianti subiscono una
pressione alternata, potrebbero verificarsi situazioni

i~

Aggiornamento: 10/3/2021 N. 3-014-01-01 Rev.01
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| fratura do implante. A condicéo fisica do paciente & |6+ Dor pelrsistente, dorméncia ou parestesia. B 2 - Devido ao design do implante unitério, uma
~ ! | fundamental para o sucesso da cirurgia de implante. 7 Perda 6ssea excessiva, podendo ser necessaria | osteointegragao incompleta pode originar
~ ] Portanto, as condi¢Ges abaixo deyem ser intervencdo cirdrgica. facilmente uma falha. Pelo que os pacientes

| consideradas antes da implantagao: I'8 - Fratura do implante. I devem ser acompanhados durante mais tempo

|mp|ante dentario de cerdmica 'l Maqualidade 6ssea | Armazenamento e manuseamento: Este produto foi | antes de colocar a prétese.
; ) i 2. Ma higiene buclal . i | esterilizado por calor himido. Os implantes devem ser | 3 - Apos a cirurgia de colocagdo da protese e até
Numero de listagem FDA: D220065 | 3.Risco paraa satde devido a doenga sanguinea ou | armazenados na sua embalagem original, em | concluir a osteointegracao, deve evitar fazer uma
Antes de utilizar, por favor consultar as instrucdes nao—homegstase hormonal condi¢@es limpas e secas. Os implantes ndo devem ser ocluséo intensa e exercer pressao diretamente no
de utilizacao. 14. Abuso de alcool ou drogas | . I utilizados se a embalagem interna apresentar ! implante.
Finalidade: Os implantes dentarios de ceramica 15. Carga excessiva dos Implantes ap6s a cirurgia I'humidade ou se a embalagem estiver danificada ou
Zibone s3o indicados para implantagdo nos mailares | 6. A gravacao a laser é proibida nos implantes. | tiver sido involuntariamente aberta. Tabela 1. Descricéo geral do produto
superior e inferior para fornecer suporte a dispositivos | 7- Os clinicos sdo obrigados a dar informacbes | Antes de usar, dever4 verificar-se na embalagem a Diametro | Comprim
prostéticos (coroas e pontes dentarias) para | relevantes aos pacientes. o | referencia impressa em papel autocolante. Depois de Produto | Diametro d"argug" finalde | entode
substituicdo de dentes em falta. Este produto esta PrecaugGes: A cirurgia para colocagdo de implantes de " retirar o autocolante com a referencia da embalagem © O] perfuragao | insercao
isento de metal e é também adequado para pacientes ! Zibone deve ser executada por um médico dentista | 3o se deve tocar em nenhum produto néo esterilizado. Zr13608 | ©3,6mm| 4.1mm | 28mm | 80mm
alérgicos ao metal. I especialista. Devido ao procedimento cirdrgico I A re-esterilizagdo esta proibida. 213610 | @ 3.6mm| 4.1mm [ 2.8mm [ 10,0 mm
Material: Os implantes Zibone s3o feitos de jaltamente técnico e complexo, € necessaria uma | Procedimento cirdrgico: g:gg]; gg,gmm :': mm g’g mm 11;2 mm
biocerdmica ZrO2-TZP de acordo com a normal ‘avahagao crurgica comp\eta‘ Uma cirurgia mal | A colocagdo dos implantes Zibone deve ser realizada 1A o 3’622 21 2$ 28 2: 14’522
internacional 1O 13356, néo contendo qualquer CMR | €xecutada pode levar a falha funcional do implante, e | com instrumentos esterilizados nur bloco operatorio. 274008 | G 40mm | 48mm | 34mm | B.0mm
ou substancias disruptoras endocrinas. consequentemente a perda de estrutura 6ssea ou Durante a cirurgia , perfurar um orificio no leito num 714010 | @ 4,0mm | 4.8mm | 3.4mm | 10,0 mm
1. Utilizar instrumentos e acessérios especificos para | avaliados todos os fatores que comprometam o I minimo de 1,5 mm/2 mm entre implantes ou entre o Zr-14013 | @40mm| 48mm | 34mm | 13,0mm
cirurgia de implantes. | sucesso dos implantes como o estado de satide do | implante e o dente natural. Deve ser mantido um Zr14014 | @ 4,0mm | 4,8mm | 34mm | 145mm

Zr-15008 | @ 5,0mm | 6,0 mm 4,3mm 8,0 mm

2.0s implantes dentérios requerem em cooperagdo | pacientes candidato a cirurgia de implantes, a idade dOS‘ espago minimo de 1 mm entre o implante e a
Zr-15010 [ @ 50mm | 6,0mm | 43mm | 10,0mm

pecas de mao de baixa velocidade certificadas. A paciente e habitos de higiene.

extremidade do osso do lado lingual e do lado

|
|
|
|
|
|
|
|
|
Instrumentos em cooperacio: loutros efeitos colaterais. Devem ser totalmente I'local pré-determinado. Deve ser mantido um espaco | [Z-4071 [@4,0mm| 4,8mm | 34mm | 11,5mm
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

velocidade de rotagdo recomendada é de 20 rpm. ! Se se verificar alguma anormalia séria relativa ao I vestibular. Realiza-se a preparacao do leito do g:gg}; gg’gzx g'g — j’g — 11;2 _
Especificagdo: Este produto inclui 3 tipos de didmetro | produto, notifique imediatamente o fabricante l'implante no tamanho e profundidade adequados, e 215014 | @ 5.0mm | 6.0mm | 43mm | 14.5mm
diferentes e 5 tipos de comprimento diferentes. Se o | Relativamente & seguranca do dispositivo, por favor | futiliza-se a chave dinamométrica para enroscar o — - ——
espaco e as condicGes entre 0 0550 e 0 dente o | consultar as instrucGes sobre a manipulacdo segura de | implante até a profundidade predeterminada. O NOTA: E sugerida a utilizacao de macho de rosca
permitirem, é geralmente recomendada a selecdo do | um dispositivo médico. B | torque de insercao deve permanecer entre 30 a 40 em zonas de maior densidade 6ssea (D1, D2).
implante mais largo e comprido para os pacientes Possiveis reacbes adversas: As reacGes adversas Ncm durante o procedimento. Durante a implantagéo c €
(ver tabela 1). ‘ seguintes sao possiveis ap0s a insercao deum Vinicial, deve evitar exercer pressdo diretamente nos
Contra-indicagdes: A cirurgia com implante limplante (.ientarlo._ . I'implantes. A coroa de zirconia deve ser fabricada MDSS GmbH 1639
dentario pode nao ser permitida em pacientes com |1 - Osteointegracdo inexistente | passadas oito a doze semanas, quando a osteointegragao | Schiffgraben 41
baixa qualidade 6ssea, periodontia ndo controlada |2 - Ma fixacao ap0s a osteointegragdo | estiver completa. Para ver os tamanhos das brocas e dos | 30175 Hannover, Alemanha
ou estado de satde nao qualificado, como | 3 - Deiscéncia e necessidade de enxerto dsseo, | implantes, consultar a tabela anexa. | )
diabetes ou doenga cardiaca. Implantes dentarios 4 - Perfuracdo do seio, base mandibular, base da Notificagdo: QO Biomedical Technology Co. Lid
usados ou danificados ndo devem ser usados. I boca ou ductos alveolares inferiores. . I'1 . Por favor no inserir o implante pressionando e Taoyaun cmygssééo, Taiwan (R.0.C.)
Aviso: Se os implantes sofrerem carga excessiva, |5 - InfecBes evidentes na forma de abcessos, fistulas,  retirando. Um implante retirado do leito ndo | Tel.: 886-3-3112203 Fax: 886-3-3125626
_| podem ocorrer situacdes como peri-implantites ou | _formagao de pus, radiotransparéncia de inflamagéo. | deve se deve voltaracolocar. _ _ _ _ _ _ L Ausizacio 1032021N* 50160101 Revisor 01
I'1. Zayif kemik kalitesi I ambalaj hasarliysa veya istemeden agilmissa implantlar | . N
‘ Z !BO"E | 2. Kétii agiz hijyeni Ikullaniimamalidir. Kullanmadan énce, teknik 6zellik | Tablo 1. Uriin Teknik Ozellikleri
' ] 13.Kan hastallél_ve_ya hormon non-homeostazina I'numarasi paketin etiketine gére kontrol edilmelidir. Urantin! Urin | omuzgenigig | " Matkap [ Edeme
H A | bagli saglik riski I cikarildiktan sonra sterilize edilmemis herhangi bir ranle t | il Yaunl
Seramlk D|§ Implantl 4. Alkol veya uyusturucu kullanimi s 5 g 7r-13608 3,6 mm 4,1 mm 2,8mm 8,0mm
I R ; I'emasi engellenmelidir. Yeniden sterilizasyona izin I
FDA Listeleme Numarasi: D220065 |5 Ameliyattan sonra implantlarin asiri zorlanmasi Lveri e | 213610 | #36mm 41mm 28mm 100mm
) o ) o engellenmelidir verilmemnelidir. 7361 | @3emm | 4imm 2,3mm 11,5 mm
;utfen .n;_ugurun ku\la_nk\rg_ta_hm?ﬂarlwm Izd"ewkn I le. implantlara lazer kazima yasakti. I Cerrahi Prosediir: Zibone implantlar, dental ameliyathanedé 7363 | g36mm | 41mm 28mm 13,0mm
kmag‘l. foone seramik g 'Cl]p antlar, dis rphn alm Ve 17 Terapistler, hastalara ilgili bilgileri bildirmekle I sterilize aletlerle galigtiriimalidir. Ameliyat sirasinda énceden | 23614 | g36mm | 41mm 28mm 145 mm
doptruk‘er veys' dlgir yaplay i .el gibi prﬁtez chazian i¢in ylktumludr. I belirlenen yerde delik agin. implant ve implant/dogal disler | 408 | @40mm 48mm 34 mm 80mm
destekieyicl bir sutun olarak ust veya alt ceneye I Onlemler: Zibone implantlar icin ameliyat, profesyonel Iarasinda en az 1,5 mm/2 mm bosluk birakimalidir; implant! 24010 | 040mm 48 mm 34mm 100mm
implantasyon icin endikedir. Urtin metal icermez ve st iy S . 2014011 $4,0mm 4,8mm 34mm 11,5 mm
metalik alerjisi olan hastalar icin uygundur I olarakeg\t\\m@ dis hekimi tarafmdah yapimalidir. _ lile lingual tarafin kemik kenari ve bukkal taraf arasinda en | —— o = = =
; ) o | Oldukga teknik ve karmasik cerrahi prosedr nedeniyle, | ; : | - oo Adull bl 0mm
Malzeme: Zibone implantlari, herhangi bir CMR veya S . ot 7= Taz 1 mm bosluk birakimalidir. implanti onceden belirlenmis 01| _piomm | agmm | 34mm | 4smm
o tam cerrahi degerlendirme gereklidir. Kusurlu cerrahi, o . v 2 2 ; i
endokrin bozucu madde icermeyen Uluslararasi I : ) I derinlige gegirmek icin tork anahtarr kullanarak implant | 715008 750mm 60mm 43mm 80mm
Ctandart IO 13356'va uvaun ZiO2-TZP bivoseramikien | implantin islevsel basarisizligina, tasyici kemik yapisi ol ° b derinliéin hazr ok | / / , ]
et yauyg Y aybina veya diger yan etkilere neden olabilir. implant oges‘\ icin uygun boyut ve derinligin _azuranmagw. orl 2r15010 #5,0mm 6,0mm 43mm 10,0 mm
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b 'B' ttel u alm ?" eﬁ', dim aleti: litfen 6zel Dent “ implantlari etkileyen hilyen aliskaniiklan gibi fakiorler  limplantasyonda dogrudan kuvvetle Grlenmelidir. Sekiz ila | | 2508 _{ 950mm | 60mm | 43nm | 130mm
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 kilavuzuna ve tibbi cihaz énerisine bakin. I tabloya bakin.
Olasi advers olaylar:

|

| Cihazin guvenlik énerisi igin, lttfen guvenli imha I'matkaplar ve trtin boyutu karsilastirma sayfasi icin lutfen | bone tap kullaniimasi 6nerilir.
Teknik 6zellik: Urtin 3 ¢esit cap ve 5 cesit uzunluk ile ‘
|

donatilmistir. Hastanin dental durumuna gére, secim igin | implant cerrahisinden sonra asagidaki advers olaylar I Bildirim:
genellikle hastalara en buytk ve en uzun implant énerilir. | meydana gelebilir: I1. Liitfen atmayin veya bastirmayin. Liitfen diisiirdiikten |
(bkz. tablo 1) I'1. Osseoi c I kull ‘
" . . . . Osseointegrasyon olmamasi sonra kullanmayin.
Kg:;(;izi'rﬁ:!gﬂ'ﬁ; er?j‘ik ;sgevsé daui;k' ﬁfa):t:\?“‘fuizbi I 2. Osseointegrasyon sonrasi gevseme 12. Tek parca olarak tasarlanmis bir implant oldugu |
Eygunsuz saglik dugrufnu o\anyhastalaryda de?wtal imp\gargt ile ' 3. Kemik Dehissansi ve kemik grefti gereklidir ! iin eksik osseointegrasyon kolaylikla basarisizliga |
ameliyata izin verilmeyebilir. Kullanilmis veya hasar gormus 4. Sinds veya mandibular kaide delinmesi | neden olabilir. Bu nedenle hastalar, protez ! DE c E
o : | 5. Enfeksiyonlar, belirgin apseler, fistiiller veya | 8 iire i i | 1639
dis implantlart kullanilmamalidir. iltihaolanma takilmadan 6nce daha uzun siire izlenmelidir. MDSS GmbH
UYARI: implantlar katlanabilir baskiya maruz kalirsa, ! P I3. Osteointegrasyona kadar ameliyat sonrasi dénem, | Schiffgraben 41

6. Kalici agri, uyusma veya parestezi.

7. Asirt kemik kaybi cerrahi miidahale gerektirebilir.
's. implant kirig1. !
I Sterilizasyon ve kullanim: Urtin nemli isi sterilizasyonu !
Iile islenmistir. implantlar orijinal ambalajinda, temiz ve |
I'kuru kosullarda saklanmalidir. i¢ ambalajda nem varsa, |

. . . e 30175 Hannover, German:
periimplantitis veya implant kirilmasi gibi durumlar | v

meydana gelebilir. Basarili implant cerrahisi icin
hastanin saglik durumu kritiktir. Bu nedenle
implantasyondan 6nce asagidaki durum dikkate
alinmalidir:

I agini kliizyon ve dogrudan zorlamadan kaginilmalidir. |
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