HASZNALATI ES BIZTONSAGI UTMUTATO
Denti® Implantatumokhoz

A & Q) rerier &) rony

Denti® Root Form+ Implantatum (DR+)
Denti® One Piece Implantatum (DOP)
Denti® Bone Level Implantatum (DBL)

Denti® Kone Implantatum (DK)
Denti® Pro Implanatum (DP)
Denti® Tii Forma Implantatum (DN, DNB)
Denti® Stabile 1 Implanatum (DF)

1. Felhasznaloi és biztonsagi titmutato, fontos tudnivalok
A Denti Implantdcids Rendszer termékeit kizérolag olyan fogorvosoknak és szajsebészeknek ajanljuk, akik
jartasak a fogorvosi implantoldgiaban és szajsebészetben. A felhasznald feleldssége, hogy minden esetben az
orvosi vizsgalatoknak megfelelen ddntson a Denti Implantdciés Rendszer elemeinek alkalmazasérdl. A Denti
Implantacids Rendszer felhasznaldjanak feleldssége eldanteni, hogy a termék megfeleld-e az adott betegnek
az adott koriilmények kozott. A Denti System Kft. elhdrit minden ko és nem vallal

6 a Denti termékek vagy beiiltetése soran felmeriilt nem kelléen megfontolt dontéshdl,
vagy gyakorlatlansagbdl eredd hibdk okozta kozvetett-, kozvetlen-, illetve egyéb kdrokért.
A sebészeti és protetikai készlet elemei eqy egységes rendszer részei, ezért a készlet csak a hozzatartozo eredetl
alkatrészekkel és miszerekkel egyiitt — a gyarto ahala]anlolt itdsok és alapjanf
biztonsdgosan és sikeresen. A rendszertdl idegen eszkdzoknek a rendszer részekénti és
kérosan befolydsolhatja az eredményt, amely mentesiti a Denti System Kft. -t minden garanciélis, illetve egyéb
jogi kbvetkezményekkel jaro események aldl. A Denti Implantdciés Rendszer minden miiszerét és eszkozét
specidlis alkalmazasra fejlesztették ki, helytelen hasznalatuk az eszkozok korai elhasznalddasat okozhatja és igy

a

Afiirok, miszerek és a Denti Implantécids Rendszer egyéb tartozékai d i ésd
keriiltek kialakitdsra. A nem megfelelo tipushoz és &tmérdhoz torténd hasznala\ a rendszer elmeinek
mechanikus meghibdsodé vezethet. Minden implantdtum tipushoz sajdt sebészeti
készlet tartozik. A sziikséges miiszerek és tartozékok kivélasztésdban a szinjelzés nyujt segltseget
A felhasznilo kotelessége a Denti Implantacids Rendszer ha: ]
esetén a felhaszndld kotelessége kapcsolatba Iépni a Denti System Kft. -vel.

1. IMPLANTATUMOK
2. A Denti implantatumok jellemzéi, adatai
A Dentiimplantatumok human felhasznaldsra ajanlott Grade 4 mindséq(i titanbdl késziilnek. Azimplantatumok
felszine € Vvégzett szemcseszOras utdn savval maratott, tn. passzivalt felszin.

A miicsonkok és felépitmények Grade 5 mindség(i Ti6AI4V ELI titdndtvizetbdl, cirkénium oxid keramiabal,
illetve polimerekbdl &llnak.

3. Indikacidk (javallatok)

kétség

befolydsold barmely betegség, a tartozé b égek), nem kezelt vérzéses
betegségek, daganatok, illetve azok kezelése uténi 1,5-2 évben. Egyéb kontraindikdl6 ltalanos betegségek pl.
vérbetegségek (pl.:vér dyscrasia, leukaemia, haeomphilia), nem kezelt diabetes, hyperthyroidizmus, AIDS, drog,
tilzott alkoholfogyasztds, csontritkulds, stilyos szisztémas betegségek, a fertézési kockdzatot fokozo csokkent
immunvédelem, leukocisztikus rendellenesség és a fehérvérsejtek funkciézavara, endokrin betegségek,

ik lécios kezelés/h diathesis, arteriosclerosis, apoplexia, magas vemyomas hepamls

Az implantétum részei és az eszkdzok is igen kisméretiiek, ezért iigyelni kell arra, hogy a beteg véletleniil le ne
nyelje, vagy aspirélja azokat.

Javasoljuk a Denti System Kft. dltal kiadott Termékkatalogusban, valamint a Denti Implantacids Rendszerhez
tartozo utmutatékban, kiadvanyokban foglaltak betartasat.

Allergén informécio

Nem javasolt a Denti® Implantécids Rendszer azok szdmdra, akik allergidsok vagy hiperérzékenyek a lentebb

diabetes mellitus. Kontraindikalt tovébbd a beiiltetést megel6z6 12 honapb felsorolt k

valamint szteroidok szedését 6 betegség, titd gia, nem kezelt endokrin b k  Azi d k o

esetében. Grade 4 Titanium: Vas 0,5%, Oxigén: ( 0,4 %, Szén: 0,08%, Nitrogén:
Nem megfeleld ¢ helyi g d k, csonth: ég, ill., elégtelen i csont i 0,05%, Hidrogén: 0,015%, Titanium.

és Iagyszovel sebgydgyuldsi zavarok, az implantacids hely Iokalls |nfekc|tyja stlyos terdpiarezisztens
funkcidzavarok, tartds i iv kezelés, )} k, széjiiregi fertdzés
vagy malignoma.

Lezdrulatlan ¢

csontdllapot, korabban besugérzott csont, tempo

dibuldris iziileti b k, kezelhetet! l6gids allkapocsh
Ami pi fogorvosi az ordlis implantdcid azoknak a betegeknek s, akik a beiltetés
eldtt biszfoszfonat és/vagy denosumab tartalm gyagyszert kaptak.
Fontos informacio:

A 3,3 mm,a3,4mm és 3,8 mm dtmérjii implantatumok a felsd 1-es metszok, valamint az dsszes szem,
-kis6rl6- és nagydrld egyenkénti potldséra nem alkalmasak!

Egyfézist implantdtum sz6l6 pétlasra nem alkalmazhato!

Megfontolandd az implantdcié, ha a beteg valamilyen fém irdnti érzékenységgel rendelkezik. Ezekben az

esetekben sziikséges az esetleges titén allergia eldzetes kizdrdsa is.

MRI biztonsagi informécio

Denti® Implantécids

értékelve.

Nincs tesztelve azimplantatum mégneses mezében vald elmozdulésa miatti sériilésre, azimplantatum indukcids

felheviilése miatti égési sériilésre és az implantatum képalkotdsra gyakorolt drnyékold hatésara.

ADenti® Implantdciés Rendszerek MR biztonsdgossdga MR kdrmyezetében nem ismert.

Kerjuk betege figyelmét hivja fel az implantaciot kovetden arra, hogy az MR vizsgélatot megeldzden az MR
végz6 tfeltétlen téjé Denti® i §

Az MR vizsgalat okozhat sériilést azoknak, akik fogészati implantétumot viselnek.

MR és MR kondici MR kb nem volt

9. Csere

A DOP_DN, DNB és DF implantdtumok beiiltetése puha (D-4) csontmindség esetében nem ji Ihatd. D-3

ég esetében alkal kiilon igényel. Ha az i tervezett helyén Jelenms
korullrt(sonthlanyvan|Iletve ha a csontkindlat nem elegendd az teljes b ésara, beii
szintén nem j Ihato. Nem j Ihatd a Denti DOP i k beiiltetése akkor sem, ha az antagonista

ragofelszin és a fogatlan gerinc felszine kozott kisebb a vertikalis tavolsag, mint 8 mm. A DOP implantatumok

melletta lateralis és/vagy vertikalis augmentatlo mértéke ne haladja meg a 2 mm-t. A Denti DOP kuipos fejrész(i
k kivehetd potlasok ara csak teleszkdpos ragzitésként alkalmasak.

5. Mellékhatasok

Az implantdcids sebészeti beavatkozds utdn keriilni kell a szervezetet megterheld tevékenységeket és a

dohdnyzdst. Az orvosi utasitdsokat be kell tartani, az el6irt terapidt pontosan kovetni kell!

Atmeneti panaszok lehetnek: fdjdalom, arcduzzanat, beszédhiba, i utovérzés.

Tartdsabban fenndllo panaszok lehetnek: a fogdszati implantitummal kapcsolatos tartés fajdalom,

dllando paresztézia, dizesztézia, lemezes hamlds, csontvesztés a felsd/also allcsontgerincen, helyi vagy

szervezeti fertézések alis vagy ilis gyulladas/, fogak elhaldsa, fogak

visszafordithatatlan sériilése, implantatum-, allkapocs-, csont- vagy protézistorés, esztétikai problémak, helyi

vagy dltaldnos allergids reakciok.

Néhany esetben a csontosodds elmaradhat.

At st végzd orvos feleldssége kival i azt a beteget, aki a helyredllitést kovetden mind pszichésen,

mind az esztétikai szempontokat figyelembe véve funkcionalisan is elégedett lesz.

6. Figyelmeztetés
Az implantacios miitét végzése, valamint az implantdcids protetika miivelése komplex fogdszati eljards. A

megfeleld ismeretek elsajatitdsa kiilondsen ajanlott. Nem megfeleld mtéti & vesztést
vagy csontleépiilést okozhat. Az implantaciot atfogo di ikai vizsgalatoknak kell A helytelen
tervezés sikertelen beiiltetést het. A Denti implantatumok beiiltetését csak Denti Implantacids
Rendszerhez tartozo miiszerekkel az asoknak és javaslatoknak megfelelden szabad végezni.

A kiilonbdzo Denti termékesaladok termekel nem kompatlblllsek egymassal, csak azonos termékesaladbol
szdrmazo imp hoz tartoz6 fi k

ADN, DNB termékcsalad hasznélata eseren félévenként fogorvosi kontroll javasolt.

Ahaszndlati utasités tanulmanyozasa nem elegendd a Denti Implantdcids rendszer hasznélatdnak megkezdéséhez.
A Denti impl kkal kizarolag k, fogorvosok és a Denti Rendszer

Az eredeti csomagolds sériilése esetén a Denti System Kft. az i

nem tudja vi

10.  Ervényesség
Ezen titmutatds alapjan minden korébbi kiadds érvényét veszti.
11.  Csomagolasi egységek
Amennyiben més megjeldlés nincs, tigy a csomagolasi egység 1 darab.
Afenti utasitasok be nem tartdsa a cég barmilyen feleldsségét kizarja.

12.  Jeldlések, magyarazatok
Aszin és szamkoddal ellétott miszerek jeldlése a befogészaron taldlhatdak.

Szinkédok

Sérga  3,3-3,4-3,8 mm @ implantétumhoz
Piros 4,3 mm @ implantdtumhoz

Kék: 4,8 mm @ implantdtumhoz

Zold: 5,3 mm @implantatumhoz

Barna: 5,8 mm @ implantétumhoz

Fehér: dltaldnos miszerek

Aszamkaddal ellétott miiszerek azonositasara, illetve a miszerek méreteinek beazonositasara hasznalja a Denti
Implantacids Rendszer Termékkataldgusat.

13.  Dokumentacié és garancia
A Denti System Kft. javasolja, hogy drizze meg az adott esethez tartozd teljes dokumentéciét. A termék belsé
csomagoldsa tartalmazza a termék kodjat és tételszamat. A bels6 csomagolds tartalmazza a cimkét a termék
termékszamaval (REF), tétel azonosité szamdval (LOT), valamint a vonalkédot, amelyet javasolunk a beteg
adatlapjahoz csatolni, hogy sziikség esetén minden implantétum azonosithatd legyen. A termék garancidja csak
szdmla, LOT-szdm és vonalkdd bemutatdsaval érvényesithetd. Technikai kérdések megvalaszoldsdra vagy tovébbi
informacioért kérjiik forduljon a mindenkori belfoldi képviselethez.

Tovabbi informécidk a termékekrdl az aktudlis Denti® Termékkataldgusokt
honlapon érhetdk el.

14.  Jelmagyarazat

és a www,

A Denti Implantécids Rendszer implantdtumai alkalmazhatok mind az alsé-, mind a felsé dllcsontok

szakemberek dolgozhatnak. A Denti System Kft. rendszeresen tart olyan tanfolyamokat, ahol a megszerzett tudas

tovabb mélyithetd. A garancia érvé k feltétele a Denti System Kft. altal szervezett tanfolyam igazoldsa.

funkciondlis-, vagy esztétikai rehabilitéciojat szolgalé i fogpétlas készitéséhez. Azi g k
egyarant alkalmazhaték mind rovid sorkozi hidnyok, mind részleges-, vagy teljes foghidny esetén. Fejrészei
alkalmasak cementezéssel, illetve csavaros ragzitéssel késziild fix, illetve kivehetd fogpotlds készitésére is. A
Denti implantatumok és fejrészek kil tipusainak specidlis haszndlatardl sz6l6 javallatok megtaldlhatok
a Denti Implantécios Rendszerhez tartozé itmutatokban.

Indikacio kiegészités
A Denu DR+ DBL, DK, DP lmglnnratumok beiiltethetdk feltéréshdl szubgingivélisan (zértan gyégyuld) és
ali yitottan gyogyuld) méd |, illetve mind a fels6 mind az also dllcsontba egyfazisu, vagy

kétfazist miitéti eljérassal.
A Denti DOP DN, DNB és a DF egyfdzisti gydkérforma csavarimplantdtumok beiiltetésére mind az alsé mind a
fels allcsontban az egyszakaszos miitéti modszer alkalmazandd. A Denti DOP, DF, DN és DNB i

7. sterilizélas, csomagolas és tarolas
Azimplantdtumok gamma sterilizélas utan keriilnek forgalomba esklzarolag egyszenfelhasznalasra alkalmasak.
A klinikailag fertozott i tilos isztitani és i A Denti System Kft. nem vllal
feleldsséget az eredeti csomagolashdl kibontott, vagy (jrasterilizélt Denti implantdtumok felhasznaldsaért.
Hasznalt vagy nem steril implantatumot nem szabad beiiltetni. A Denti implantatumok steril csomagoldsa
sértetlen dllapotdban megvédi az i a kiilso 5| szérmazo ol. A
belsé csomagolast csak kozvetleniil behelyezés elétt szabad klnyltnl Beultetes elétt ellendrizni kell, hogy

azonnali, illetve késdi beiltetés céljara is alkalmazhatdak. A beteg kérésére megfeleld mennyiségii és mindségii
csontkindlat estében az egyfazist |mp|antatumok amnnall vagy korai funkciondlis megterhelésével tervezett
és készitett rogzitett i la észithetdl a reziliens paradonciummal
rendelkezé fogakkal un. vegyes | késziilo viselésére is. Alkalmazhatéak
dtmeneti implantdtumként a hagyomdnyos protokoll szerint beiiltetett implantdtumok kbzé beiiltetve az
osszeointegracios iddszakban dtmeneti rgzitett pétlds viselése céljabol.
Beiiltetés tovabbi szempontjait Id. Denti manudlisban.
4. Kontraindikacik (ellenjavallatok)
Az implantdcié elvégzésének | bb ellenjavallatai a kovetkezok: recidivélo nylkahrtya betegségek,
az dllcsontok és az iny gyulladdsai, hidnyos, vagy rossz szajhigiene, szajszarazsag (xerosztomia), nem kezelt
parafunkcids szokdsok (fogcsik s, fogszoritds), dot as, 18 év alatti életkor.
Ellenjavallt tovabbd mindenféle, a sebészi beavatkozast kontraindikdld elvaltozds, betegség esetében is,
igy neuroldgiai és pszichotikus betegségek, zavarok, egyéb olyan rendellenességek esetében, amelyek
kadalyozzdk a beteget a megfeleld széjhi napi megtartdsaban. Tovébbd ellenjavallt anyagcserével

kapcsolatos ¢ dell égek (c -zavarok, a csont-regeneraciot ill. a mikrokeringést

a csomagolds nem sériilt-e oly madon, hogy az azi ilitdsét. Megfeleld rarolas
© esetén (széraz helyen, s el6l védve és szobahdmérsékleten, eredeti c ldshan) az impl

steril marad a ¢ lé ideig.

Azi g ac I tideig szabad csak b alnit

Minden Denti implantatum nyomon kdvethetd a termékkod (REF) és a tételszam (LOT) alapjan, amely mind a
bels6 mind a kiilsd csomagoldson megtalalhato.

8. Az implantétumok kezelése
A Denti titdn i k kétszeres vagy ha C
sériiléstdl és a s eltévolita
kézzel, vagy mds médon.

Azimplantatum osszeointegrécios felszinét csak tiszta titdnbél készilt steril mdszerrel szabad érinteni!

AZ IMPLANTATUMOK ELOKESZITESE

Minden Dentiimplantatum kétszeres vagy h& steril ¢ lask
bahdmé szérazon,

megvédi az i felszinét a
szigortian tilos megfogni

Gdéstdl. A védac utdn azi

keriil Hasznélat el6tt
psiitéstdl védve tdroljuk. Felnyitds eldtt ellendrizni kell
a csomagolds épségét és a lejdrati idét. A ¢ csak kozvetleniil s elétt szabad i
Azi stumokat nem szabad i, ha az eltarthatdsagi idd lejart, vagy a csomagolds a felhasznalds
el6tt megsériilt, vagy nem teljesen lezart allapotd.

azi stumokat

el [STERILE[ R Gammasugarral sterilizdlt termék

Gyarto (Neve, cime)

Lejrati datum (év, hé) Ne sterilizéja Gjra

INSTRUCTIONS FOR USAGE AND SAFETY
Instructions for Denti® Implant Systems

A K FRQ @ reonly

Denti® Root Form+ Implants (DR+)
Denti® One Piece Implants (DOP)
Denti® Bone Level Implants (DBL)

Denti® Kone Implants (DK)
Denti® Pro Implants (DP)
Denti® Needle Form Implants (DN, DNB)
Denti® Stabile 1 Implants (DF)

1. Instructions for usage and safety, important information

ing titanium allergy, or untreated endocrine disorders. Inappropriate bone quality, radix relicta in the jaw, bone
disease or insufficient bone and soft tissue quantity, healing difficulties, oral infections, serious therapy resistant
functional disorder, Immunsupressive treatment, connective tissue diseases/collagenosis, malignoma. Unﬁn—

Please do inform your patient after the dental implantation that he/she should warn the MR expert preliminary
the MR procedure! MR diagnostic procedure could damage the implanted patient.

9. Exchange

ished bone growth, anatomically insufficient bone status, jaw bone radiation therapy, tempor

joint disease (TMJ dysfunction), untreated jaw diseases.

Dental implant treatment is contraindicated for patients who treated by bisphosphonate and/ or denosumab
containing medicines.
Important information:

3,3 mm, 3,4mm and 3,8 mm implants should not be loaded to make up for the single upper first incisors, or
any single canine, premolar or molar teeth.

One-phase implants should not be used for replacement of an individual tooth!

Loading DOP, DN, DNB and DF implants into soft (D-4) bone tissue is not recommended. In case of D-3 bone
quality, please consider implantation carefully. In case there is a circumscribed, significant bone deficiency at
the site of implantation, or in case the bone is not sufficient to take in the entire implant, then implantation is
again not recommended. Loading DOP implants is also not recommended in case the vertical distance between

All products of Denti Implant Systems are recommended exclusively for dentists and oral surgeons who are
skilled in dental implantology and oral surgery. In every case, it is the responsibility of the user to decide about
the proper utilization of Denti Implant Systems in accordance with proper medical examinations. It is also the
responsibility of the user of Denti Implant Systems to decide whether the products are appropriate for a certain
patient in a given case. Denti System Ltd. disclaims any obligations or responsibility for any direct or indirect
damage caused by the implantation or utilization of Denti products among conditions that resulted from deci-
sions which were not appropriately made or which were the results of inexperience of the user.

All elements of this surgical and prosthesis set are part of an integrated system, therefore this set can only be
utilized safely and successfully — in accordance with instructions and guides included by the supplier — with

itts original components and devices. In case any part of these sets is used along with any foreign device, this
may negatively influence the results, which exempts Denti System Ltd. from any guarantee or other events
involving legal procedures. Every device and tool within Denti Implant Systems has been developed for special
applications, any incorrect utilization may cause these devices to wear off sooner than usual and thus endanger
the success of application.

Drills, devices and all other components of Denti Implant Systems have been developed for certain types and
diameters. Utilization with inappropriate types or with inappropriate diameters may cause mechanical damage
to the components of the system or even tissue damage to the patient. There is an appropriate surgical set for
each implant type. Color marks help with the selection of necessary devices and components.

Studying the details of the utilization of Denti Implant Systems is the responsibility of the user. In case of any
doubt or dubious situations, the user is obliged to contact Denti System Ltd.

1. IMPLANTS

2. Features and details of Denti implants
Denti implants are made of high purity titanium designed for use in humans (Grade 4 quality titanium). The
surface of the implants is first sandblasted with large granule bioceramics, and then etched with acid - or in
other words, passivated. Abutments and assemblies are made of (Grade 5 quality titanium) Ti6A14V EL| titanium
compounds, circonium oxide ceramics and polymer materials.

3. Indications

Denti Implant System implants can be utilized to provide implantation prosthesis for the functional or esthetic
rehabilitation of both the lower and the upper jaws. Implants can be used in case of short defects in the middle
of the row or even to compensate for partial or even complete absences of denture. Head parts can be used to
make prostheses fixed by means of cementing or screwing or even to make removable prostheses. All indications
of various types of Denti implants and head parts as well as instructions for special use can be found in guides
supplied with Denti Implant Systems.

Additional indications

Denti DR+, DBL, DK, DP can be implanted during surgical ion (subgingivally - thus closed when healing)
or transgingivally (thus being open when healing), or during a one- or two-phase surgery when implanted into
both the upper and the lower jaws.

Denti DO DN, DNB, DF one-stage root-shaped tapered implants can be implanted into both the upper and the
lower jaws by means of the single-stage surgical method. Denti DOP, DN, DNB, DF implants can be used for
both |mmed|ate and delayed loading. In case bone structures are sufficient both in quantity and in quality, fixed

il Gyartdsi datum (év, ho) Ne haszndlja, haa ¢ Iis sériilt
s
(4] Méret jelolés: atméré (mm) | AN Napfénytsl oni
L Meéret jelolés: hossziisag (mm) ? Szérazon tartandé
Tételkod — tétel-azonositd Olvassa el a hasznalati i

prostheses, which have been designed and made for the immediate or early functional loading of
DOP, DN, DNB, DF implants, can be made upon patient request. They can also be used to make so-called mixedly
supported prostheses with teeth having a resilient periodontium. They can also be applied to make temporary
implants between traditionally loaded implants so that a temporary prosthesis can be worn during the period
of osseointegration.
For any further details of implantation see Denti manuals.

4. Contraindications

Figyelmeztetés vegye figyelembe a

Katalogusszam (termékkod) haszndlati Gtmutatét

@
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verzig és feliilvi :5-07/2020

The most important contraindications of implantation are the following: recurring mucosal conditions, inflamma-
tions of the jaws and gingiva, poor or insufficient oral hygiene, dryness of the mouth (xerostomia), untreated par-
afunctional habits (scrunching, grinding lockjaw), smoking, and still growing jaws (typically under the age of 18).
Dental implant treatment is also contraindicated in case of any alterations or conditions that may complicate
surgery, including neurological and psychological diseases, disorders or any other condition that may hinder the
patient’s practice of regular oral hygiene. Additionally, dental implant treatment are contraindicated in case of
any bone alterations due to metabolic disorders (bone metabolic disorders, any disaese influencing bone regen-
eration or micro-circulation, rheumatic desease), untreated hemophilia, or tumors, and after the treatment of

the chewing surface and the alveolar crest is less than 8 mm. Lateral and/or vertical augmentation
should not be more than 2 mm for DOP and N implants. DOP and conical head-part implants can only support
removable prosthesis as telescopic fixation.

5. Side effects

After surgical implantation, patients should refrain from any physical stress and smoking. Medical instructions
and the prescribed therapy must be followed carefully!
Temporary complaints may include pain, facial swelling, speech disorders, gingivitis, h or late onset

In case the original packing is damaged, Denti System Ltd. cannot exchange any implants.

10.  Validity
All previous versions of this guide are hereby made invalid by this version.

11.  Packing units

In case there are no other specifications involved, implants are packed one by one.

Failure to take any of the instructions detailed above excludes any and all liability of the company.
12. _ Signs and explanations

The signs for tools fitted with color and numerical codes can be found on the plastic handle.
Color codes

Yellow for ~ 3.3-3.4-3.8 @implants
Red for 4.3 @implants

Blue for 4.8 @implants

Green for 5.3 @implants

Brown for 5,8 mm @ implants
White for general tools

In order to identify the correct tools and sizes please use Denti Implant System Product Catalogue.

13.  Documentations and guarantee

bleeding. Long-term complaints may include permanent pain caused by the dental implant, permanent par-
esthesia, dysesthesia, plate peeling, loss of bone tissue from the maxillary/mandibular ridge, local or systemic
infections /oroantral or oronasal inflammations/, loss of neighboring teeth, irreversible damage to the neighbor-
ing teeth, breaking of the implant, prothesis, jaw or bone, esthetic problems, local or systemic allergic response.
Some cases osseointegration could be failed.

Itis the responsibility of the dentist to select patients who are expected to be satisfied psychologically, function-
ally and esthetically after recovery.

6. Warning
Implantation surgery and implantation prosthetics are complex dental procedures. It is especially recommended
to master all necessary elements of proficiency. An improper surgical procedure may result in implant loss or
bone degeneration. The implantation must be preceded by extensive diagnostic procedures. Improper design
may result in unsuccessful implantation. Denti implants must only be loaded with devices included in the Denti
Implant Systems and in accordance with guidelines and recommendations supplied therewith.

Products from different Denti Implant Systems are incompatible with each other, only abutments for implants
from the same product system can be used. If you are using the DN and DNB implants, a dental check-up every
six months is recommended.

Studying the instructions for use alone is not enough to start utilizing Denti Implant Systems. Denti implants
may exclusively be loaded by oral surgeons, dentists and specialists trained to use Denti Systems. Denti System
Ltd. holds regular trainings, which allow for a deeper knowledge in this field. Guarantees shall be i only
if the claimer is able to confirm the completion of a Denti System Ltd. course.

7. Sterilization and packing
Implants are released following gamma sterilization and are made for a single use only. Clinically infected im-
plants must not be cleaned and resterilized. Denti System Ltd. does not take any liability for the utilization of
Denti implants taken from open, resterilized Denti implant sets. Used or unsterile implants must not be loaded.
The sterile packing protects Denti implants from outer contamination. Inner packing must only be opened di-
rectly before loading. Prior to loading, personnel should check that the packing was not damaged in a way that
the implant sterility was compromised. When stored properly (at a dry place, protected from sunlight at room
temperature and in its original packing) implants remain sterile till the date of expiry printed on the packing.
Implants must not be used after the date of expiry!

All'implants can be traceable according to reference number (REF) and batch no.(LOT), which can be found on
both the external and the internal packaging's.

8. Handling the implants
Denti titanium implants are packed in double or triple packaging, thus the surface of implants is protected from
damage or contamination. After removing the protective packing, it is strictly forbidden to touch the implants
by hand or any other way.

The osseointegration surface of the implants must be touched with tools made from pure titanium only!

PREPARING THE IMPLANTS

Each and every Denti implant is packed in a double or triple-layer sterile packing. Before use, implants should be
stored at room temperature, at a dry place, protected from sunlight. Before opening, check the date of expiry and
Wwhether there is any damage on the packing. Packing should be opened directly before use only. Implants must
not be used if the date expired, or the packing was damaged before use or the packing is opened.
Elements and tools for the implants are quite small, so pay special attention to prevent the patient from ac-
cidentally swallowing or aspiring them.
Please mind all recommendations in Product Catalogues issued by Denti System Ltd. and recommendations
found in guides and publications of Denti Implant Systems.
Information about allergens:
Dental Implant is not recommended for patients who are allergic or sensitive for the materials listed below as
the components of Denti implants:
Grade 4 Titanium: Titanium, iron (max. 0,5%),

0,05%), hyd: max. 0,0125%).

oxygen (max. 0,4%), carbon (max. 0,08%),

tumors in the next 1. 5-2 years. Other contraindicating systhemic diseases include blood dyscrasia, h phili
untreated diabetes, hyperthyroidism, AIDS, drug abuse, excessive alcohol consumption or osteoporosis, serious
systematic diseases, decraesed immunity that increasesinfection risk, leukocyte disfunction, endocrine disease,
i lation treatment, h ic diathesis arteriosclerosis, apoplexy, hypertension, hepatitis, diabetes
mellitus. Implantations are also contraindicated in case the patient had a myocardial infarction in the previous

12 months, or in case the patient is immunocompromised or has leukocytosis, or taking steroids regularly, hav-

Implant treatment could be considered in case of any metal sensitivity, but titanium allergy should be excluded
preliminary.

MRl safety infromation:

Denti Implant Systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment and have
not been tested for heating or migration in the MR environment. Implants are not tested in magnetic field for
displacement damage, burn injury because of induction heat up or the implants shadowing effect for imaging.

Denti System Ltd recommends its customers to preserve the entire documentation of single cases. The inner
packaging of products contains the product code and Lot number. Inner packaging also contains a label with
the product code (reference number)(REF), individual batch number (LOT) and a bar code of the product which is
recommended to be documented along with patient medical data, so that each implant can be identified when
necessary. The guarantee of any product is valid only with the invoice, LOT number and bar codes.

For further technical details or information please contact with your local representative! For further For further
information please read Denti product catalogue and www.dentisystem.com webpage.

14.  Explanation of the symbols on labels and instruction leaflets

el [STERILE[R] Sterilized using inradiation

Do not resterilize

Manufacturer

Use-by date

®®

Date of manufacture (year, month) Do not use if package is damaged

VA
v

>

Size: diameter (mm) Keep away from sunlight

d
il
o
L

Size: length (mm) Keep dry

Batch code (lot number) Consult instructions for use

EEY

(atalouge number N
Caution
(reference number)
CE mark Rxonly United States Federal law restricts
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GEBRAUCHS- UND SICHERHEITSANWEISUNG

zum Denti® Img y , zu Imp

AKT® &) Reonly

Denti® Wurzelform+ -Implantate (DR+)
Denti® One Piece Implantate (DOP)
Denti® Bone Level Implantate (DBL)

Denti® Kone Implantate (DK)
Denti® Pro Implantate (DP)
Denti® Nadel Form Implantate (DN, DNB)
Denti® Stabile 1 Implantate (DF)

1. Anwender- und Sicherheitsrichtlinie, wichtige Hinweise
Die Produkte des Implantationssystems Denti empfehlen wir ausschlieBlich Zahnérzten und Kieferchirurgen,
die in der zahnérztlichen Implantologie und Mundschirurgie erfahren sind. Es liegt in der Verantwortung der
Anwender, in jedem Fall den medizinischen Untersuchungen entsprechend iiber den Einsatz von Elementen
des Denti Implantationssystems zu entscheiden. Es liegt weiterhin in der Verantwortung des Anwenders des
Denti Implantationssystems zu entscheiden, ob das Produkt fiir den jeweiligen Patienten und unter den gege-
benen Umstanden geeignet ist. Die Denti System Kft. [GmbH] lehnt jede Haftung ab und iibernimmt keinerlei
Verantwortung fiir unmittelbare, mittelbare und sonstige Schaden, die sich im Zuge des Gebrauchs oder der

des Denti-Er s aus nicht d echend durchdachten Entscheid oder Ungeiibt-

kungen (z.B. Blut-Dyskrasie, Leukamie, H hilie), , nicht behandelter Diabetes, Hyper AIDS,

Drogen, ub iger Alkoholk Osteop schwerwiegende systemische Erkrankungen, eingeschrankt
ionierendt wodurch das hoher ist, ische Aberration und

Funktionsstorung der Leukozyten, Storungen des H Antik i handlung / hamorrha-

gische Diathese, Arteriosklerose, Apoplexie, Hypertonie, Hepatitis, Diabetes mellitus. Kontraindiziert ist sie
weiterhin bei Herzinfarkt innerhalb der letzten 12 Monate vor der Implantation, sowie bei Krankheiten, die eine
regelmaS|ge Einnahme von Steroiden vermuten lassen, Titanallergie sowie bei nicht behandelten endokrinen

brauch sind die bei Zimmer trocken und vor S geschiitzt zu lagern. Vor
dem Offnen miissen die Unversehrtheit der Verpackung und die Ablaufzeit kontrolliert werden. Die Verpackung
darf nur unmittelbar vor dem Gebrauch gedffnet werden. Die Implantate diirfen nicht verwendet werden, wenn
die Haltbarkeitszeit abgelaufen ist, die Verpackung vor dem Gebrauch beschadigt wurde oder sich in keinem
villig verschlossenen Zustand befindet. Die der und die | sind recht klein,
deshalb ist darauf zu achten, dass sie vom Patienten nicht zuféllig verschluckt oder aspiriert werden. Es ist auch
auf ein genaues Anpassen des Gingivaf zu achten. Die Sc muss fest am Former anliegen.

E Weitere sind: unzureichende Knochenqualitat, lokale Wurzelruckstande Wir raten, dle Ausfiihrungen des von der Denti System Kft. verdffentlichten Warenkatalogs sowie der zum Denti
Knochenerkrankungen, bzw. unzureichendes Knochen und Weich b Wundh gehdrenden Ratgeber und Editionen genau einzuhalten.
gen, lokale Infektion ums Imy schwerwiegende therapieresi Fi g geninfc i

ive Behandl d beerkrank /Kol orale Infektion oder Die Anwendung der Produkte der Denti Implant Systems ist fur solche Patienten, die auf die unten aufgelisteten

Malignome. Unvollstandlges Knochenwachstum, ana\omlsch unguns\lger Knochenzustand zuvorb
Knochen, T is-Erkrank handelb logische iten. Die orale
Implantation ist auch bei Patienten k solches erhalten
haben das Bisphosphonat enthalt.

Wichtiger Hinweis

diziert, die vor der

Die Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 - 3, 4 - 3,8 mm sind fiir den einzelnen Ersatz der oberen 1.
Schneidezahne sowie sémtlicher Eckzahne, kleinen und groBen Mahlzahne nicht geeignet.

allergisch oder hyp iv sind, nicht zu raten: Materialien der Implantate: Titan Grade 4: Eisen
(max.) 0,5%, Sauerstoff: (max.) 0,4%, Kohlenstoff: (max.) 0,08%, Stickstoff: (max.)
0,05%, Wasserstoff: (max.) 0,015%, Titan Bei der Implantation sollte in Betracht gezogen werden, wenn der Patient
metallempfindlich ist. In diesen Fallen muss auch eine mogliche Titan-Allergie im voraus ausgeschlossen werden.
MRI-Sicherheitsinformationen
Die MR-Sicherheit und die MR-Konditionalitat der Denti Implantat Systems wurde nicht in MR-Umgebung unter-
sucht. Es wurden keine Test bezugllch folgende Umstande durchgefuhrt: Verlelzungen aufgrund von Bewegung
des im M ungen aufgrund von Erhitzung des

diirfen bei Einzelzak nicht angewendet werden.

Das Elnsetzen von DOP bzw. DN, DNB, DF Implantaten kann bei weicher Knochenqualitét (D-4) nicht empfohlen

werden. Bei einer Knochenqualitéit von D-3 bedarf ihr Einsatz besondere Uberlegung. Falls am geplanten Ort

des Implantats ein bedeutender umschriebener Knochenmangel vorliegt bzw. wenn das Knochenangebot zur
lIstandigen Aufnahme des Implantats nicht ausreicht, kann ebenso wenig zu einer Implantation geraten wer-

heit ergeben.

Die Bestandteile des chirurgischen und prothetischen Sets sind Bestandteile eines einheitlichen Systems, des-
halb ist das Set nur mit den dazu gehdrenden originalen Teilen und Instrumenten — aufgrund der vom Hersteller
gegebenen Empfehlungen und Anweisungen — sicher und erfolgreich einsetzbar. Die Verwendung und Nutzung
von systemfremden Mitteln als Teil des Systems, die das Resultat ungiinstig beeinflussen, enthebt die Denti Sys-
tem Kft. vor allen Ereignissen, die mit Garantie- oder sonstigen Rechtsfolgen einhergehen. Alle Instrumente und
Mittel des Denti Implantationssystems wurden zum speziellen Einsatz entwickelt, ihre falsche Anwendung kann
einen friihen Verschlei der Instrumente zur Folge haben und den Erfolg ihres Einsatzes gefahrden.

Die Bohrer, Instrumente und sonstigen Zubehdrteile des Denti Implantationssystems wurden fiir bestimmte
Typen und Durchmesser entwickelt. Der Gebrauch fiir nicht geeignete Typen und Durchmesser kann zu einem
mechanischen Defekt der Systemelemente sowie zu Gewebeverletzungen fiihren. Zu jedem Implantattyp gehort
ein spezielles chirurgisches Set. Bei der Auswahl der bengtigten Instrumente und Zubehdrteile helfen farbliche
Markierungen. Der Anwender ist verpflichtet, sich eingehend iiber den Einsatz des Denti Implantationssystems
zu informieren. Sollten sich irgendwelche Zweifel ergeben, liegt es in der Pflicht des Anwenders, mit der Denti
System Kft. Kontakt aufzunehmen.

1. IMPLANTATE
2 Merkmale und Daten der Denti Implantate

den. Von einem Einsetzen von Denti OP und N- Implantaten ist auch dann abzuraten, wenn die vertikale Distanz

zwischen der antagonistischen Kauflache und dem zahnlosen Kieferriicken weniger als 8 mm betrdgt. Neben
den OP- und N- Implantaten sollte der Grad der lateralen und/oder vertikalen Augmentation 2 mm nicht iiber-
schreiten. Die Denti OP- und Denti NB- Implantate mit kegelfdrmigen Kopfen sind zur Stiitze herausnehmbaren
Zahnersatzes lediglich als teleskopische Befestigung geeignet.

5. Nebenwirkungen
Nach implantationschirurgischen Eingriffen sind alle den Organismus belastenden Aktivitaten und das Rauchen
u iden. Arztliche A gen sind ei vorgeschriebene Therapien sind genau zu befolgen!
Als vorubergehende Beschwerden konnen Schmerzen, Gesichtssc g Zahnfleisch-

hwellungen, H und Nac auftreten. Als langfristi Beschwerden kann es zu Dauerschmer-
zen im Zusammenhang mit dem dentalen Implantat, standigen P: Knoch lust am
oberen/unteren Kieferknochen, lokalen oder organischen Infekti /

Sprech

d

oder len Entzundun-
gen/, zum Absterben benachbarter Zahne, zu irreversiblen Verletzungen benachbarter Zahne, brechen des Im-
plantats, des Kiefers, der Knochen oder der Prothese, asthetischen Problemen sowie zu lokalen oder allgemeinen
allergischen Reaktionen kommen. In einigen Fallen kommt es zur unzureichenden Knochenbildung.

Es liegt in der Verantwortung des die implantierenden Arztes, jenen Patienten auszuwahlen, der nach der
sowohl unter Berucksichtigung sowohl psychischer als auch asthetischer Gesichtspunkte auch

Denti Implantate werden aus fiir humane Verwendung empfohlenem hochreinem Titan (Titan mit Qualitétsgrad
4) gefertigt. Die Oberfléche der Implantate ist eine, nach einer Biokeramik-Strahlbehandlung mit Saure gedtzte,
50 genannte passivierte Oberflache.
Der Kunststumpf und die Aufbauten bestehen aus einer Titanlegierung Ti6AI4V ELI (Titan mit Qualitétsgrad 5),
Cirkoniumoxid-Keramik bzw. aus Pol

3. Indikationen

funktionell zufrieden sein wird.

6. Belehrung

Die Durchfiihrung der Implantationsoperation sowie das Ausfiihren der Implantationsprothetik stellen komplexe
Dentalverfahren dar. Die entsprechender isse st b anzuraten. Ein nicht entsprechen-
der operativer Eingriff kann einen Verlust des Implantats oder Knochenabbau verursachen. Der Implantation
miissen fe di ische Untersuchungen Eine falsche Planung kann eine missgliickte

Die Impl des Denti sind zur } Zahnersatzes zur funktio-
nellen oder asthetischen Rehabilitation sowohl der Unter- als auch der Oberkieferknochen einsetzbar. Die Im-
plantate lassen sich sowohl bei kleinen interlinearen Zahnliicken als auch bei partieller und totaler Anodontie
zum Einsatz bringen. Ihre Kopfe sind auch zur Herstellung von durch Zementierung bzw. durch Verschraubung
befestigten stabilen als auch herausnehmbaren Zahnersatz geeignet. Die Indikationen beziiglich der speziellen
Verwendung der verschiedenen Typen der Denti Implantate und Kopfstiicke finden sich in den zum Denti Im-
plantationssystem gehdrigen Ratgebern.

Indikations-Erganzung:

Denti DR+, DBL, DK, DP Implantate lassen sich mittels Eroffnung subgingival (in geschlossen heilender) und

Implantation zur Folge haben. Das Einsetzen von Denti Implantaten darf nur mit Instrumenten und unter Be-
achtung der Hinweise und Empfehlungen erfolgen, die Bestandteile des Denti sind. Um

und Absc ffekt des auf der Abbild
Die MR-Sicherheit der Denti Implantat Systems ist im MR-Umfeld nicht bekannt.
Bitte informieren Sie den Patienten unmittelbar nach der Dur(hfuhrung der Implamatlon dass er noch vor einer
MR-Untersuchung das Fachpersonal das in eines Denti soll. MR-Tests
konnen bei Patienten mit Zahnimplantaten Verletzungen verursachen.

9. Tausch

Bei Beschadigung der Originalverpackung kann die Denti System Kft. die Implantate nicht zuriicknehmen.

10.  Giiltigkeit

6600 SZENTES
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GHID DE FOLOSIRE $I SIGURANTA

a Sistemului de Implante Denti®
7 R
A AN f@ STERILE[R] @ Rxonly

Implanturi Denti® de Root Form+ (DR+)

Implanturi Denti® One Piece (DOP)

Implanturi Denti® Bone Level (DBL)

Implanturi Denti® Kone (DK)
Implanturi Denti® Pro (DP)
Implanturi Denti® Needle (DN,DNB)
Implanturi Denti® Stabile 1 (DF)

Ghid de utilizare
Comp: e si idei i Denti sunt rec doar acelor medici dentisti si chirurgi maxilo-
faciali, care sunt experimentati in implantologie si chirurgie maxilo-faciald. Folosirea corectd a sistemului de
i i Denti conform indicatiilor medicale ale acestuia este intotdeauna responsabilitatea utilizatorului.

uranta, inform. ortante

Mit dieser Anleitung verliert jede vorhergehende ihre Gilltigkeit.

11.  VerpackungsgroBen

Denti System SRL nu isi asuma responsabilitatea in acele cazuri eronate in care componentele sistemului au
fost utlllzate gresit din lipsd de experienta sau erori de planificare. Componentele chirurgicale si protetice ale

Falls keine andere Kennzeichnung vorhanden, ist die Vevpackungsgroﬂe immer ein Stiick.
Bei Nichteinhaltung einer der oben angeget gen it die Firma keinerlei Haftung.

intd un tot unitar, de aceea acestea nu pot fi folosite corect si sigur decat cu instrumentele si
accesoriile originale apartinand sistemului. Folosirea unor componente strdine de sistem i 3 negativ

Calitatea osoasa necorespunzatoare, resturi radiculare, bolile osoase sau tesutul osos si moale insuficient,
tulburérile de vindecare a ranilor, infectia locald a locului de implantare, tulburarile functionale rezistente la
terapie severd, tratamentul imunosupresiv sustinut, bolile tesutului conjunctiv / colagenoza, infectia orala sau
malignomul.

Cresterea 0soasd |ncomplela starea osoasd anammlc nefavorablla osul anterior iradiat, boala a articulatiei tem-

r dibulara, bolile patologice ale

Implantarea orald este, de asemenea, contraindicatd la pa(lentu care au primit un medicament cu bifosfonati
sau/si denosumab inainte de implantare.

Important

Implanturile cu diametrul de 3,3; 3,4 5i 3,8 mm sunt indicate in ale incisivului

central sup, canini, premolari si molari.

Va rugam, dupd inserare, sa atrageti atentia pacientului sa informeze examinatorul inainte de examinarea RMN
asupra implanturilor Denti® care i-au fost inserate.
Testele RMN pot provoca leziuni posesorilor de implanturi dentare.

9. Returnare

cazul deschiderii sau deteriorarii ambalajului original Denti System S. R. L. nu poate preschimba implanturile.

10.  Valabilitate

Dupé aparitia acestui ghid toate publicatiile anterioare isi pierd valabilitatea.
T cazul nerespectarii instructiunulor de mai sus, firma nu isi asuma nici un el de responsabilitate.

11.  Unitéati de ambalaj

Implanturile de stadiul | nu pot fi folosite la coroane

Implanturile OP DN, DNB respectiv DF sunt contraindicate in os de tip D-4. Inserarea lor in os de tip D-3 necesitd o
planificare améanuntita. Dacé suportul osos la nivelul implantarii este deficitar de asemenea sunt contraindicate.
Nu recomandam folosirea implanturilor DOP in cazul unei distante dintre suprafata ocluzala a arcadei antagonis-
tessi creasta edentata mai micd de 8 mm. Nivelul augmentarii osoase la aceste implanturi nu poate depasi 2 mm.
Tn cazul unor lucréri mobilizabile aceste implanturi pot fi folosite prin angrenaj telescopic.

5. Efecte advese

Dupe efectuarea operatiei de implantare trebuie evitatd solicitarea fizicé a organismului si fumatul.Trebuiesc
respectate indicatiile medicului, precum si medicatia prescrisa.

Pot aparea probleme temporare: durere, edemul fetei, defecte in vorbire, inflamarea gingiilor (gingivita), hema-
toame. Problemele de duratd mai lunga pot fi: durere cronica legata de implant, parestezie permanenta, dizeste-
zie, pierderea osului pe creasta maxilarului inferior/superior, inflamatii locale sau generale/inflamare oroantrala
sau oronazala/ pierderea dintilor vecini, lezarea ireversibila a dintilor vecini, fracturare de implant, os sau lucrare
protetica, probleme de naturd estetica si reactii alergice locale.

Tn anumite cazuri se poate intampla s nu aiba loc osteointegrarea.

Medicul care efectueaza operatia are raspunderea de a alege acel pacient, care dupa interventie, tinand cont de
criteriile psihice i estetice, va fi multumit din punct de vedere functional.

6. Atentie
Efectuarea operatiei de implantare, respectiv tehnologia de confectionare a protezelor reprezinta procese sto-

rata de succes a acestuia §| atrage lipsa de raspundere a Denti System SRL. in orice imprejurare chiar si juridica.
[¢ i i au fost create pentru o utilizare speciald, folosirea improprie a acestora poate duce la

12.  Bezeichnungen, Erkldrungen
Farbe und Zahlencode befinden sich auf dem Handgriff der Instrumente.

Farbcodierungen

Gelb fiir Implantate mit 033-3,43,8mm

Rot fiir Implantate mit 04,3mm

Blau fiir Implantate mit 04,8mm

Griin fiir Implantate mit 05,3mm

Braun fiir Implantate mit 058mm

Wei3 Allgemeine Instrumente

Zur |dentifizierung und zum Abgleichen der mit einem Zahlencode versehenen Instrumente ist der Produktkata-
log des Denti Implantationssystems zu verwenden.

deteriorarea lor si implicit la erori medicale.

Frezele si instrumentele, componentele specifice sunt create special pentru tipuri si marimi de implanturi diferi-
te. Folosirea acestora in neconcordanta cu tipul si marimea implantului duce la defecte mecanice ale acestora sau
la distructii de tesuturi. Fiecarui tip de implant ii apartine o trusa chirurgicald specifica. Alegerea instrumentelor
sia componentelor se face pe baza culorii specifice tipului respectiv.

Cunoasterea acestui ghid este responsabilitatea utilizatorului. In cazul unor nelamuriri vé rugdm contactati Denti
System SRL.

1. IMPLANTURI

2. Caracteristicile implanturilor Denti
Implantun de folosinta in scopuri umane sunt fabricate din titan cu o puritate superioara Graded. Suprafata

h

13.  Dokumentation und Garantie

Die Denti System GmbH empfiehlt, die gesamte Dok des jeweiligen Falles aufzub Die innere
Verpackung des Produktes enthalt den Produktcode (REF) und dessen F (LOT). Die innere Verpackung
enthalt das Etikett mit der Produktnummer, der LOT (Einzelnverifikations) Nummer sowie dem Strichcode. Wir

die Nutzung des Denti Implantationssystems zu beginnen st es nicht ausreichend, die Gebrauct isung zu
studieren. Mit Denti Implantaten diirfen lediglich Kieferchirurgen, Zahnérzte und Fachleute, die fiir den Ge-
brauch des Denti Systems gerilstet sind, arbeiten. Die Denti System Kft. hlt regelméBig Kurse ab, in denen sich
die erworbenen Kenntnisse weiter vertiefen lassen. Voraussetzung der Garantiegewahrung ist ein Nachweis der
Teilnahme an den durch die Denti System Kft. veranstalteten Lehrgangen.

Die einzelne Produkte der verschiedenen DenTi-Produktfamilien sind nicht k ibel. Die Versor-
qung kann nur mit Impl; und von der gleichen P erfolgen. Bei Anwendung von
Produktfamilien, DN und,DNB” wird eine halbjahrige zahnarztliche Kontrolle empfohlen.

transgingival (in offen heilender Methode) b mit ei-nem einph oder Opera-
tionsverfahren sowohl in die obere als auch in die untere Zahnreihe implantieren

Beim Einsatz von DOP DN, DNB und DF Einphasen-Schraubimplantaten ist im Unter- wie im Oberkiefer die ein-
phasige Operationsmethode anzuwenden. Die Denti DOP, DN, DNB und DF - Implantate lassen sich sowohl zur
sofortigen als auch zur spateren Implantation verwenden. Auf Wunsch des Patienten lasst sich bei quantitativ
und qualitativ geeignetem Knochenangebot mit sofortiger oder friiher Belastung der OP und Denti N Implantate
geplanter und gefertigter fester Implantatlonszahnersatz anfertigen. Sie sind ebenso zum Tragen von Zahner-
satz bei Zahnen mit resili [ ur llung von gemlscht unterstiitztem Zahnersatz geeignet.
kommlichem Protokoll eingesetzten Implantaten

Ebenso sind sie als U wischen den nach f
eingesetzt in der osseointegrativen Phase zum Tragen von festem Ubergangsersatz anwendbar.
Weitere Gesichtspunkte der Implantation siehe Denti Manual.

4. Kontraindikationen (Gegenanzeigen;

Die wichtigsten Kontraindikationen der Durchfiihrung von Implantationen sind folgende: Rezidivierende
Schleimhauterkrankungen, Entziindung der Kieferknochen und des Zahnfleischs, mangelhafte oder schlechte
Mundhygiene, Mundtrockenheit (Xerosztomie), nicht behandelte parafunktionale Angewohnheiten (Zahne-
knirschen, Z&hnepressen), Rauchen, Alter unter 18 Jahren.

Kontraindiziert sind samtliche chirurgische Eingriffen widersprechende Verdnderungen, auch im Falle von
Erkrankungen, so zum Beispiel bei neurologischen und psychotischen Erkrankungen, Storungen und bei sons-
tigen Anomalien, die den Patienten an der taglichen Aufgaben zur Aufrechterhaltung einer wunschenswerten
Mundhygiene hindern. Kontraindiziert ist ein Eingriff weiterhin bei stoffwechselbedingte Knoct li

7. Sterilisierung und Verpackung
Die Implantate gelangen nach Gammasterilisation in den Vertrieb und sind lediglich zum einmaligen Gebrauch
geeignet. Es ist untersagt, klinisch infizierte Implantate zu reinigen und ereut zu sterilisieren. Die Denti System
Kft. iibernimmt keine Verantwortung hinsichtlich des Gebrauchs von der Originalverpackung entnommenen
oder erneut sterilisierten Denti Implantaten. Benutzte oder nicht sterile Implantate diirfen nicht eingesetzt
werden. Die sterile Verpackung der Denti Implantate schiitzt im unversehrten Zustand das Implantat vor Ver-
schmutzungen durch die duBere Umwelt. Die innere Verpackung darf lediglich unmittelbar vor der Implantation
gedffnet werden. Vor dem Einsetzen ist zu iiberpriifen, ob die Verpackung nicht in einer Weise beschadigt ist,
welche die Sterilitat des Implantats aufheben wiirde. Bei entsprechender Aufbewahrung (trocken, vor Son-
neneinstrahlung geschiitzt und bei Zimmer in Original kung gelagert) bleibt das Implantat
innerhalb der auf der Verpackung angegeben Frist steril. Implantate durfen nur innerhalb der auf der Verpa-
ckung angegebenen Frist verwendet werden! Aufgrund der Referenznummer/ Produktcode (REF) und der LOT-
Nummer/ Postennummer (LOT), die sich sowohl auf der Ausen- wie auf der Innenverpackung befinden, lassen
sich alle Denti Implantate nachverfolgen.

8. Behandlung der Implantate
Die doppelte oder Dreifache Verpackung der Denti Titan-Implantate schiitz die Oberflache der Implantate vor
Beschadigungen und Verschmutzungen. Nach dem Entfernen der Schutzverpackung ist es streng verboten, die
Implantate mit der Hand oder auf andere Weise anzufassen. Die osseointegrative Oberfléche der Implantate darf

(Knochenstoffwechselstorungen, jegliche Erkrankung, die die Knochenregeneration und die Mikrozirkulation
beeinflusst, rt ische Erkrank nicht behandel Geschwuren bzw. in den
1, 5— 2 Jahren nach deren Behandlung. Weiter k Il ine Krankheiten wie

Blutung:

nur mit | aus reinem Titan beriihrt werden!
DIE PRAPARATION DES IMPLANTATS
Alle Denti gelangen in einer doppelten oder Dreifache Sterilverpackung in den Vertrieb. Vor dem Ge-

hlen, letzteren an die f 2u heften, damit bei Bedarf jedes Implantat genau Verifiziert werden
kann. Garantielei konnen nur bei vorhandener LOT-Nummer und Vorlage des Strichcodes und der Rech-
nung geltend gemacht werden. Bei technischen Problemen oder fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte
an den jeweiligen inlandischen Vertreter.
Weitere Informationen uber die Produkte finden Sie in den aktuellen Denti Produktkatalogen und www.denti-
system.com webpage.

14.  Zeichenerkldrung
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[STERILE[R

durch hi

Hersteller (Name, Adresse)

Verwendbar bis (Jahr, Monat) Nicht resterilisieren

Herstellungsdatum (Jahr, Monat) Nicht verwenden wenn Verpackung
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beschadigt
GroBenbezeichnung: >}’;'§
Durchmesser (mm) a Vor Lichteinstrahlung schiitzen
GroBenbezeichnung: iy
Lange (mm) ¢ ? Vor Nase schiitzen

Einzelidentifikationsnummer/ .
Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten
Artikelnummer/

Bestellnummer Informationsbeilage beachten

Rxonly Nur fiir den (behandelnden) Artz

CE Bezeichnung bzw. auf Rezept (USA)

@EE

Zum Einmalgebrauch, nicht
wiederverwenden

lanturilor este obtinuta prin pulverizare cu granule mari bioceramice, ulterior tratatd cu acid, obtinandu-se
asa-zisa suprafata pasivata. Bonturile si suprastructurile protetice, Grade5, sunt confectionate din aliaj de titan
Ti6AI4V, oxid de zirconiu respectiv polimeri.

3. Indicatii (recomandari)
Implanturile sistemului Denti pot fi utilizate la reabilitarea functionala si estetica atat a maxilarului superior, cat
si a celui inferior prin lucrari protetice implantare. Aceste implanturi pot fi folosite atat in cazul unei edentatii
partiale, cat si in cazul unei edentatii totale. Suprastructurile implantului ot fi fixate prin cimentare, prin in-
surubare, respectiv pot fi utilizate ca parte a unei lucrri fixe sau mobilizabile. In Instructiunile de utilizare a
sistemului de implanturi Denti® pot fi gasite informatii referitoare la modul de folosire special a diferitelor tipuri
de implanturi si bonturi Denti®.

Implanturile Denti DR+, DBL, DK, DP pot fi inserate prin lambou (subgingival, metoda inchisa) sau transgingival
(metoda deschisa), atdt mandibular cat si maxilar prin metoda unifazica sau bifazica.

Implanturile de stadiul intdi Denti DOP. DN, DNB si DF se vor insera mandibular sau maxilar prin metoda monofazica.
Implanturile Denti DOR,DF, DN si DNB pot fiinserate imediat sau tardiv. La solicitarea pacientului, in cazul unui aport
0505 corespunzator aceste implanturi pot fi folosite la confectionarea unor proteze cu incarcare imediata sau preco-
ce. In functie de parodontiul pacientului, pot fi folosite ca elemente de sustinere implantara mixta (dento-implan-
tar). Pot fi folosite ca implanturi provizorii pe perioada osteointegrarii implanturilor inserate dupa protocolul clasic.
Pentru alte aspecte ale implantdrii, consultati Manualu Denti.

4. Contraindictii

Cele mai frecvente contraindicatii in implantologie sunt: afectiuni recidivante ale mucoasei gingivale, inflamatii
ale maxi i inferior dibulei) i ale gingiei igiena p sau precard a cavitatii
bucale, xerostomie, obiceiuri sau parafunctii netratate (,scrisnirea din dinti’, stringerea dintilor), fumatul, virsta
tanara de sub 18 ani.

Contraindicatiile generale ale chirurgiei orale, manifestari neurologice si psihotice sau orice alte tulburdri ce
impiedicd igiena riguroasa a cavitatii bucale. Alte contraindicatii sunt reprezentate de modificari ale metabo-
lismului osos(tulburdri de metabolism osos, orice boald care afecteaza regenerarea osoasa sau microcirculatia,
boli reumatice de orice tip) , afectiuni insotite de hemoragii netratate, tumori, respectiv o perioada de 1,5-2
ani dupa tratarea acestora. Alte contraindicatii sunt legate de tulburdri sangvine (discrazie,leucemie, hemofilie),
diabet netratat, hipertiroidism, SIDA, consumul excesiv de alcool sau de droguri, boli sistemice severe, raspuns
imunitar redus la risc crescut de infectie, tulburdri leucocystice si disfunctii ale celulelor albe din sange, tulbu-
rdri endocrine, anticoagulare / diatezd hemoragicd, arterioscleroza, apoplexie, hipertensiune, hepatitd, diabet
zaharat.De asemenea reprezinta subiectul contraindicatiilor infarctul miocardic dobandit in decurs de 12 luni
inainte de implantare, respectiv boli rezultdnd din administrarea regulata de steroizi, alergia a titan sau afectiuni
endocrinologice netratate.

complexe. C €] a acestor procese se recomanda in mod deosebit. Operatia
necorespunzatoare poate duce la plerderea implantului sau reducerii materiei osoase. Inainte de operatle trebu-
iesc efectuate examindri de diagnosticare complexe. Planificarea nec va ducela oimpl fara
succes. Inserarea implanturilor Denti se poate efectua doar cu instrumentarul apartinand sistemului de implan-
tare Denti, respectiv avand in vedere recomandarile si indicatiile prescrise de acest sistem.
Tipurile diferite de implanturi Denti nu sunt compatibile intre ele, astfel ca doar componentele protetice care
apartin unui tip de implant poate fi utilizat la protezarea acelui tip de implant.
La utilizarea implanturilor DN si DNB este recomandat controlul o data a 6 luni.
Acest document referitor la indicatiile de urmat in sine nu este suficient pentru a folosi sistemul de inplanturi
Denti®. Cu implanturile Denti® pot lucra doar medici dentisti, stomatologi si specialisti pregatiti corespunzator
pentru a folosi acest sistem. Denti System S. R. L. organizeaza in mod regulat cursuri de specializare in acest
scop. Conditiile de garantie sunt valabile doar dupa terminarea si autorizarea cursului de specializare organizat
de catre Denti System S.R. L.

7. Sterilizare, ambalare si depozitare.
Implanturile sunt sterilizate cu raze gamma si sunt utilizabile doar o singurd data. Este interzisa curatarea si
resterilizarea implanturilor infectate in conditii clinice. Denti Sytem S. R. L. nu-si asuma nici o raspundere pentru
folosirea implanturilor resterilizate, despachetate din ambalajul original. Este interzisa folosirea de implanturi
folosite sau nesterile. Implanturile Denti, ambalate in ambalaj steril original sunt ferite de impuritatile din me-
diul inconjurator. Ambalajul interior poate fi desfacut doar imediat inainte de implantare. inainte de folosire,
convingeti-vi dacd ambalajul nu s-a deteriorat, in asa fel incat implantul s& fie contaminat. In cazul pastrarii in
conditiile prescrise (la loc uscat, ferit de lumina directa a soarelui, la temperatura camerei, in ambalaj original),
implantul raméne steril pana la data mentionata pe ambalaj. Implantul poate fi folosit doar pand la data men-
tionatd pe ambalaj! Toate implanturile Denti pot fi verificate si identificate in baza codului produsului(REF) si a
numarului lotului de fabricatie(LOT), care poate fi gasit atit pe ambalajul interior, cit si exterior.

8. Manipularea implantelor

in cazul arii acesteia, unitatea de ambalaj este de 1 bucata.

12. Semne explicative - legenda
Codurile numerice si insemnele instrumentelor se afla pe tija de prindere a acestora
Coduri de culoare:

Galben: pentru implanturi de

033-34-38mm

Rogu: pentru implanturile de 04,3 mm
Albastru: pentru implanturile de 04,8mm
Verde: pentru implanturile de 053mm
Maro: pentruimplanturile de 058mm
Alb: instrumentar general

Tn scopul identificrii instrumentelor prevazute cu cod numeric, respectiv a identificrii lor pe baza marimii folo-
siti catalogul de produse al sistemului Denti.

13.  Documentatie si garantie
Denti System S. R. L. va recomanda sa pastrati toatad documentatia specificd. Ambalajul interior contine codul
si numarul produsului Ambalajul interior contine eticheta cu numarul unic de identificare a produsului (REF),
ID-ul articolului (LOT) si codul de bare pe care va recomandam sa il atasati la fisa pacientului, astfel incét orice
implant sa poata fi identificat dac este necesar.Garantia pentru produs este valabila numai impreuna cu fac-
tura, numarul LOT i codul de bare. Pentru intrebéri tehnice sau mai multe informatii, va rugam sa contactati
reprezentanta locald.

Mai multe informatii despre produse sunt disponibile in cataloagele actuale de produse Denti® si pe www.
dentisystem.com.

Problemele legate de garantie pot fi rezolvate doar pe baza documentatiei pastrate. In limurirea oricérei proble-
me tehnice va rugam apelati la filiala noastré din tara dumneavoastra.

14. Legenda

Producator (Nume, adresa) [STERILE[R] Produs sterilizat cu raze Gamma

Data expirri (an, luna) Nu il resterilizati

Data fabrcatiei (an, lund) Nuil folosm dacd ambalajul e
deteriorat

Dimensiune: diametru (mm) Protejati de razele solare
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Dimensiune: lungime (mm) Feriti de umezeald

Numér articol LOT — produs

. Cititi manualul de utilizare
unic

PE A% @®

Atentionare — luati in considerare
informatiile din manualul de
utilizare

Codul articolului — ID-ul

articolului

Rxonly only Comercializat doar pentru

C€ 2409

Marcaj CE

Ambalajul dublu sau triplu protejeaza suprafata implanturilor Denti® de impuritati si deteriorari. Dupa indepar-
tarea ambalajului de protectie este interzisa atingerea implantului cu mina sau in alt mod. Suprafata osteoin-
tegratd a implantului poate fi atinsa doar cu instrumente fabricate din titan pur! Implanturile din zirconiu pot i
atinse doar cu pensa de zirconiu.

PREGATIREA IMPLANTURILOR
Implanturile Denti sunt livrate in ambalaj dublu sau triplu sterilizat. Pstrarea lor se va face la temperatura came-
rei, in mediu uscat ferit de razele solare. Ambalajul se va indeparta imediat inainte de intrebuintare. Implantul
nu se va utiliza dupa data expirdrii sau daca ambalajul este deteriorat. Ambalajul contine piese mici ce pot fi ugor
inghitite sau aspirate de catre pacient.
Recomandare: urmati mereu instructiunile cuprinse in materialele informative emise de Denti System SRL.
Informatii despre alergeni
Nu este recomandatd inserarea de implanturi Denti acelor pacienti care prezinta alergii sau sensibilitate la
substantele care sunt enumerate mai jos.
Compozitia implantului:
Fier (max) ,5%; Oxigen (max) 0, 4% Carbon (max) 0,08%; Azot (max) 0,05%; Hidrogen (max) 0 015% Tilan
de titan.
Informatii privind securitatea RMN
Siguranta implanturilor Denti nu a fost evaluata in mediul RMN.Nu s-au efectuat teste pentru deteriorarea im-
plantului datoratd deplasarii provocate de campul magnetic, arderii cauzate de incélzirea implantului in urma
inductiei si efectului de umbrire a implantului asupra imaginii.
Siguranta sistemelor de implanturi Denti® nu este cunoscuta in mediul RMN.

medici, sau pe baza de reteta (USA)

Utilizabil doar o data
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