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1.F aloi és 6, fontos ivald
A Callus Implantaciés Rendszer termékeit kizarolag olyan fogorvosoknak és széjsebészeknek ajénljuk, akik
jartasak a fogorvosiimplantoldgiban és szdjsebészetben. A felhasznalé feleldssége, hogy minden esetben
az orvosi vizsgélatoknak megfelelden dontson a Callus Implantdcids Rendszer elemeinek alkalmazdsérol. A
(allus Implantdciés Rendszer felhasznaldjanak feleldssége eldanteni, hogy a termék megfelel6-e az adott
betegnek az adott kériilmények kozott. A gyart6, és forgalmazo elhdrit minden kotelezettséget és nem
véllal semmilyen feleldsséget a Callus termékek haszndlata, vagy beiiltetése sorén felmeriilt nem kellden
fontolt dontéshél, vagy eredd hibak okozta kozvetett-, kbzvetlen-, illetve egyéb

karokeért.
A sebészeti és protetikai készlet elemei egy egységes rendszer részei, ezért a készlet csak a hozzdtartozd
eredeti alkatrészekkel és mszerekkel egyiitt — a gyartd dltal ajanlott utasitasok és itmutatdsok alapjan
— alkalmazhatd biztonsagosan és sikeresen. A rendszertdl idegen eszkozoknek a rendszer részekénti alkal-
mazésa és felhasznaldsa kdrosan befolydsolhatja az eredményt, amely mentesiti a —gydrtot, és forgalma-
20t minden garancidlis, illetve egyéb jogi kvetkezményekkel j Jaro esemeények aldl. A Callus Implantdciés
Rendszer minden miiszerét és eszkozét specidlis dsra f ék ki, helytelen haszndlatuk az
eszkozok korai elhasznalédasat okozhatja és igy veszélyeztetheti a felhasznalds sikerességét.
A firék, miszerek és a Callus Implantacids Rendszer egyéb tartozékai meghatarozott tipusokhoz és at-
mérékhoz keriiltek klalakltasra A nem megfelelo tlpushoz és dtmérohoz torténd hasznélat a rendszer
I k mechanikus vezethet. Minden implantétum tipushoz
sajét sebészeti készlet tartozik. A szukseges miiszerek és tartozékok kivalasztdsaban a szinjelzés nyujt
segitséget.
A felhasznlé kbtelessége a Callus Implantécios Rendszer hasznalaténak tanulményozasa. Barmilyen két-
ség esetén a felhasznalé kotelessége kapcsolatba [épni a Callus Implant Solutions Kft. vel.

|. IMPLANTATUMOK

2.A Callus implantatumok jellemzdi, adatai

A Callus implantétumok human felhasznaldsra ajénlott Grade 4 mindség titanhol késziilnek. Az implan-
tatumok felszine nagyszemcsés biokeramiaval végzett szemcseszords utdn savval maratott, tin. passzivalt
felszin

A miicsonkok és felépitmények Grade 5 mindségui TiGAI4V ELI titandtvozetbdl, cirkonium oxid kerami-
b, illetve polimerekbdl allnak.

3. Indikaciok (javallatok)
A Callus Implantdcids Rendszer implantatumai alkalmazhatok mind az also-, mind a fels allcsontok funk-

5. Mellékhatasok

11. Jeldlések, magyarazatok

Azimplantacios sebészeti beavatkozas utn keriilni kell a szervezetet megterheld
zast. Az orvosi utasitésokat be kel tartani, az elGirt terapiat pontosan kvetni kell!

Atmeneti panaszok lehetnek: féjdalom, arcduzzanat, beszédhiba, inygyulladds, hematoma- utévérzés. Tart6-
sabban fennélld panaszok lehetnek: a fogdszati implantdtummal kapcsolatos tartds fajdalom, dllandd paresz-
tézia, dizesztézia, lemezes hamlds, csontvesztés a felsé/also allcsontgerincen, helyi vagy szervezeti fertézések

alis vagy dlis gyulladas/, édos fogak elhaldsa, fogak vi

ésadohany-

24
Aszin és szamkdddal ellétott miszerek jeldlése a befogdszaron taldlhatoak.
Szinkddok
Ldsd sebészeti manualis.

ok esetén az egy gy(rivel jeldlt behajtd a 3,3mm, és 3,75 @ implantatumokhoz,

sériilése, implantatum-, allkapocs- csont- vagy protézistorés, esztétikai problémak, helyi vagy altalanos al-
lergids reakciok.

Néhany esetben a csontosodas elmaradhat.

A beavatkozast végzd orvos feleldssége kivalasztani azt a beteget, aki a helyredllitast kovetden mind psziché-
sen, mind az esztétikai szempontokat figyelembe véve funkciondlisan is elégedett lesz.

6. Figyelmeztetés
Az implantdciés mitét végzése, valamint az implantéciés protetika muvelese komplex fogdszati eljards. A

megfeleld ismeretek elsajétitésa kiilondsen ajanlott. Nem I vesztést
vagy csontleépiilést okozhat. Az implantaciot étfogo di dlatoknak kell loznie. A helytelen
tervezés sikertelen beiiltetést eredményezhet. A Callus implantatumok beiiltetését csak Callus Implantacids

tartozo az é gfelelden szabad végezni.
A hasznélati utasitds tanulmanyozasa nem elegendd a Callus Implantdcids rendszer hasznalatanak megkez-
déséhez. A Callus impl; kkal kizarélag k, fogorvosok és a Callus Rendszer hasznlatara
felkészit kemberek dolgozhatnak. A Callus Implant Solutions Kft. tartolyan lyamok

a két gydrdivel ellatott a 4,2, es 4,8 mm @ implantatumokhoz hasznélatosak. Minden esetben gydzédjon meg
rdla, hogy behajtasnal a miiszer teljesen felfekszik-e az implantatum csatlakozo feliiletére.

12. Dokumentacié és garancia

A gyartd, és forgalmaz javasolja, hogy Grizze meg az adott esethez tartozd teljes dokumentéciot. A termék
bels6 csomagoldsa tartalmazza a termék kodjat és tételszamat. A belsd csomagolds tartalmazza a cimkét a ter-
mék termékszamaval (REF), tétel azonositd szaméval (LOT), valamint a vonalkddot, amelyet javasolunk a beteg
adatlapjahoz csatolni, hogy sziikség esetén minden implantétum azonosithatd legyen. A termék garancidja
csak szamla, LOT-szém és vonalkdd bemutatdsaval érvényesithetd. Technikai kérdések megvalaszolasara vagy
tovabbi informécioért kérjiik forduljon a mindenkori belfoldi képviselethez.

Tovabbi informaciok a termékekrdl az aktualis Callus ékkatalégusokban és a www.callusi com
honlapon érhetdk el.
Felhivjuk figyelmiiket és kérjiik, hogy az implanta i | kapcsolatban eldforduld stlyos varatlan ese-

ményeket jelentsék a gyartonak/ forgalmazénak és az implantatum beilltetési helye szerinti tagallam illetékes

ahol a megszerzett tudas tovabb
Kft. altal szervezett tanfolyam igazoldsa.

0. A garancia érvé k feltétele a Callus Implant Solutions

7. Sterilizalas, csomagolas és tarolas

13. Jelmagyarazat

[. IMPLANTS

2. Features and details of Callus Implants

Callus implants are made of high purity titanium designed for use in humans (and Grade 4 quality titani-
um). The surface of the implants is first sandblasted with large granule bioceramics, and then passivated,
namely etched with acid. Abutments and assemblies are made of Grade 5 Ti6AI4V ELI titanium compounds,
circonium oxide ceramics and polymer materials.

3. Indications

Callus Implant System implants can be utilized to provide implantation based/anchoraged prosthesis for
the functional or esthetic rehabilitation of both the lower and the upper jaw. Implants can be used in case
of single missing tooth or even to treat partial or even complete edentulous status. Implant abutments
can be used to achieve fix prostheses, meaning to fix the bridges, crowns to the implants via cementing
or screwing. i b could echorage dentures. All indications of
various types of Callus implants and head parts as well as |nstruct|ons for special use can be found in the
quidelines supplied by Callus Implant Systems.

Additional indications

Callus Pro™ Implants can be i d during surgical under the gum (closing
the gum above the implant during the healing time period) or trans gingivally (keeping the gum open with
a gum shading during the healing time preiod). The above procedure is called one- or two-phases surgery.
For any further details of implantation see Callus manuals.

4. Contraindications
The most common contraindications of dental implant treatment are the followings: recurring mucosal
conditions, inflammations of the jaws and gingiva, poor or insufficient oral hygiene, dryness of the mouth

» “ Gyart6 (Neve, cime) STERI Gammasugdrral sterilizalt termék
Azimplantatumok gamma sterilizalds utén keriilnek forgalomba es klzarolag egyszen lésra alkalma-
sk A lolé ferdadt 15chdl tlos o s 1ol Algyar:to & " nem Lejarati datum (év, h6) Ne sterilizéja Gjra
vallal az eredetic kibontott, vagy Callusi

ért. Hasznalt vagy nem steril implantétumot nem szabad beilltetni. A Callus implantatumok steril csomagoldsa
sértetlen dllapotaban megvédi az i a kiilsé ko ol szérmazo ddésektdl. A belsd
csomagoldst csak kozvetleniil behelyezés eldtt szabad kinyitni. Beulteteselon ellendrizni kell, hogy a csomago-
lés nem sériilt-e oly médon, hogy az i azimplantd Megfelelotarolas esetén (szdraz

helyen, napsugarzas eldl védve és szobahdmérsékleten, eredeti c lésban) az i steril marad
a csomagoldson feltiintetett ideig.
Azi g ac lé ideig szabad csak hasznélni

Minden Callus implantétum nyomon kdvethetd a termékkdd (REF) és a tételszam (LOT) alapjan, amely mind a
belsé mind a kiilsd csomagolason megtallhato.

8. Azimplantatumok kezelése
A Gallus titdn implantétumok hd C

felszinét a sériiléstdl és a

megvédi az i
uténazi

6l. A védac

ciondlis-, vagy esztétikai rehabilitacidjat szolgald impl, fogpétlas készitéséhez. Az impl

mok egyarant alkalmazhatok mind rovid sorkozi hianyok, mind részleges-, vagy teljes foghlany esetén.
Fejrészei alkalmasak ¢ |, illetve csavaros ro | késziild fix, illetve kivehetd fogptlas készi-
tésére is. A Callus implantatumok és fejrészek kiilonbozd tipusainak specidlis hasznalatarol sz610 javallatok
megtaldlhatok a Callus Implantacids Rendszerhez tartozé itmutatokban.

Callus Pro™impl. k beiiltethetdk feltarashol (szubgingivlisan, zértan gyégyuld) és ingivé-
lisan (nyitottan gyogyuld) médszerrel, illetve mind a felsé mind az alsé fogsorba egyfazisu-, vagy kétfézist
miitéti eljardssal.

4. Kontraindikaciok (ellenjavallatok)

Azimplantacio elvégzésének I llenjavallatai a ko k: recidivald nydlkahartya betegsé-
gek, az dllcsontok és az iny gyulladasai, hidnyos, vagy rossz szajhlglene szdjszrazsag (xerosztomia), nem
kezelt parafunkcios szokasok (fogcsikorgata: hényzds, 18 év alatti életkor.

Ellenjavallt tovdbba mindenféle, a sebészi beavatkozast kontraindikald elvaltozas, betegség esetében

is, igy neuroldgiai és pszichotikus betegségek, zavarok, egyéb olyan rendellenességek esetében, ame-

lyek kadalyozzk a beteget a megfeleld széjhigiene napi megtartasaban. Tovbba ellenjavallt
anyagcserével kapcsolatos ¢ fell égek (c -zavarok, a csont: aciot ill.
a mikrokeringést befolyasold barmely betegség, a rh ik korbe tartozo £ k), nem

kezelt vérzéses betegségek, daganatok, illetve azok kezelése uténi 1,5-2 évben. Egyéb kontraindikalo
altalanos b égek pl. vért k (pl.:vér dyscrasia, | haemophilia), nem kezelt diabetes,
hyperthyroidizmus, AIDS, drog, tlzott alkoholfogyasztés, csontritkulds, stlyos szisztémds betegségek, a
fertdzési kockazatot fokozo csokkent i édelem, leukocisztikus rendell ég és a fehérvérsejtek
funkciézavara, endokrin b égek ik lacios kezelés/h hagids diathesis, arteriosclerosis,

apoplexia, magas vérnyomas, hepatitis, diabetes mellitus. Kontraindikalt tovabba a beiiltetést megeldzé

szigordan tilos megfogni kézzel, vagy
més modon.
Azimplantatum osszeointegracids felszinét csak tiszta titanhol késziilt steril mdiszerrel szabad érinteni!

AZ IMPLANTATUMOK ELOKESZITESE

Minden Callus i steril ¢ lasban keriil forgalomba. Haszndlat eldtt az imp-
lantd k bahémérsékl szdrazon, 6 vedve laroljuk Felnyitds eldtt ellendrizni kell a
Lsomagolas €pségét és a lejdrati iddt. A- last csak ke dlds el6tt szabad megt i
Azi kat nem szabad felt i, ha az eltarthatdsagi idd lejart, vagy a csomagolds a felhasznalds

el6tt megsériilt, vagy nem teljesen lezart allapotu.

Azimplantatum részei és az eszkozok is igen kisméretdek, ezért ligyelni kell arra, hogy a beteg véletleniil le ne
nyelje, vagy aspirdlja azokat.

Javasoljuk a Callus Implant Solutions Kft. dltal kiadott Termékkataldgusban, valamint a Callus Implantacids
Rendszerhez tartozo foglaltak betartdsét.

Allergén informacio

Nem javasolt a Callus Implantdciés Rendszer azok szdmara, akik allergidsok vagy hiperérzékenyek a lentebb
felsorolt anyagokra:

Azimplantdtumok dsszetétele:

Grade 4 Titanium: Vas (maximum) 0,5%, Oxigén: (maximum) 0,4 % , Szén: (maximum) 0,08%, Nitrogén:
(maximum) 0,05%, Hidrogén: (maximum) 0,0125%, Titanium.

Megfontoland6 az implantdci6, ha a beteg valamilyen fém iranti érzékenységgel rendelkezik. Ezekben az ese-
tekben sziikséges az esetleges titdn allergia eldzetes kizérdsa is.

MRI biztonsagi informécio

., N L 5 B L ) P N Callus Implantécids Rend: k MR bi; és MR kondicionalissaga MR ko nem volt ér-
12 hénapban bekivetkezett szivinfarktus, valamint szteroidok rendszeres szedését feltételez6 betegség, g1
tltanallergtla‘ ?em kezeltendok:nlbelegfggekessleben . il eléatel . Nincs tesztelve az implantdtum mdgneses mez6ben vald elmozduldsa miatti sériilésre, azimplantatum indukci-
Nem ¢ eyl COMBEIEGSeS ! .,gegle er} L GO 4 felheviilése miatti €qési sériilésre és aumplantalum kepalkmasra gyakorolt drmyékol6 hatdsdra.
és Iagyszovet sebgydgyulasi zavamk aumplama s hely lokalis infekcidja, stlyos terapiarezisztens funk- A Gallus Implantécids Rendszerek MR bi MR kS nem ismert.
qozavart:‘k, tarts i v kezelés, k6 szdjiregi fertozés Kerjuk betege figyelmét hivja fel az implantaciot kovetden ara, hogy az MR vizsgélatot megeldzéen az MR
vag}l n]a |Ign0ma. L e . Korbban b , véqz6 szakembert feltétlen tdjél Callus i )
L o letib I Faselhatarl r' ” ' Lora lanlesugarzorlcsom,lempo Az MR vizsgalat okozhat sériilést azoknak, akik fogészati implantétumot viselnek.

iziileti allkapoc

A mindennapi fogorvosi gyakorlatban eIIenJavallt az ordlis implantdcié azoknak a betegeknek is, akik a
beiiltetés eldtt biszfoszfonat, és/vagy denosumab tartalmi gyogyszert kaptak.

Fontos informacio

A3,3mm, és 3,75 mm dtmérdjii implantétumok a fels 1-es metszdk, valamint az dsszes szem, -kis6rlG- és
nagyorld egyenkeénti pétlasara nem alkalmasak!

9. Csere
Az eredeti csomagolds sériilése esetén a gyartd, és forg

6 azi d nem tudja vi

10. Csomagolasi egységek
Amennyiben mds megjeldlés nincs, gy a csomagoldsi egység 1 darab.
Afenti utasitdsok be nem tartdsa gyartd, és forgalmazé barmilyen feleldsségét kizérja.

Gyartasi datum (év, ho) Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Méret jellés: dtmér6 (mm) Napfénytdl dvni

)
el
%)

L

Méret jelolés: hosszisdg (mm) Szérazon tartando

Tételkd — tétel-azonositd Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

o

( ia), untreated parafunctional habits (grinding, lockjaw), smoking, and still growing jaws (typi-
cally under the age of 18).
Dental implant treatment is also contraindicated in case of any alterations or conditions that may com-
plicate surgery, including neurological and psychological diseases, disorders or any other condition that
may hinder the patient’s practice of reqular oral hygiene. Additionally, dental implant treatment is con-
traindicated in case of any bone alterations due to metabolic disorders (bone metabolic disorders, any
disease influencing bone regeneration or micro-circulation, rheumatic disease), untreated hemophilia,
or tumors, and 1,5 — 2 years after cancer treatment. Other contraindicating systhemic diseases include
blood dyscrasia, haemophilia, leukemia, untreated diabetes, hyperthyroidism, AIDS, drug abuse, exces-
sive alcohol ption or porosis, serious ic diseases, decreased immunity that increases
infection risk, leukocyte disfunction, endocrine diseas, antic treatment, | ic diathesis,
arteriosclerosis, apoplexy, hypertension, hepatitis, diabetes mellitus. Implantations are also contraindi-
cated in case the patient had a myocardial infarction in the previous 12 months, or in case the patient
p d or has leukocytosis, or taking steroids regularly, having titanium allergy, or un-

is immunoc

Figyel és vegye figyelembe a
hasznalati dtmutatot
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treated endocrine disorders.
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INSTRUCTIONS FOR USE AND SAFETY
® CALLUS’

Implant Solutions.

Callus Pro Implants™ (CP)
1. Instructions for use and safety, important information
All products of Callus Implant Systems are recommended exclusively for dentists and oral surgeons who are
skilled in dental implantology and oral surgery treatments. In every case, it is the responsibility of the user to
decide about the proper utilization of Callus Implant Systems in accordance with the proper medical exam-
ination. It is also the responsibility of the user of Callus Implant Systems to decide whether the products are
appropriate for a certain patient in a given case. Callus Ltd. disclaims any obligations or responsibility for any
direct or indirect damage caused by the implantation or utilization of Callus products among conditions that re-
sulted from decisions which were not appropriately made or which were the results of inexperience of the user.
All elements of this surgical and prosthetics set are part of an integrated system, therefore only this set can be
utilized safely and successfully — in accordance with instructions and guides included by the supplier — with
its original components and devices. In case any part of these sets are used along with any foreign device, it
may negatively influence the results, which exempts Callus Implant Solutions Ltd. from any guarantee or other
commitments involving legal procedures. Every medical devices and tools within Callus Implant Systems have
been developed for special applications. Any unproperly utilization may cause these devices to wear off sooner
than normal and thus endangers the success of the application.
Drills, devices and all other components of Callus Implant Systems have been developed for different types and
di Utilization with inappropriate types or with inappropriate diameters may cause mechanical damage
to the components of the system or even tissue damage in the patient. There is a defined surgical set for each
implant type. Color marks help with the selection of the proper devices and components.
Studying the details of the usage of Callus Implant Systems is the responsibility of the user. In case of any doubt
or dubious situations, the user is obliged to contact with Callus Implant Solutions Ltd.

ppropriate bone quality, radix relicta in the jaw, bone disease or insufficient bone and soft tissue quan-
tity, healing difficulties, oral infections, serious therapy resistant functional disorder, Inmunsupressive
treatment, connective tissue diseases/collagenosis, malignoma.
Unfinished bone growth, anatomically insufficient bone status, jaw bone radiation therapy, temporo-man-
dibular joint disease (TMJ dysfunction), untreated jaw diseases.
Dental implant treatment is contraindicated for patients who treated by bisphosphonate and/ or denosum-
ab containing medicines for 2 years after the medication is stopped. In the time period in between 2 to 10
years thorough evaluation should be taken by an Oral Surgeon Specialist evaluating the risk-benefit ratio
of the dental implant treatment on the given patient.
Important information:
3.3 and 3.75mm implants in diameter should not be loaded to make up for the single upper first incisors,
or any single canine, premolar or molar tooth.

5. Side effects

After surgical implantation, patients should refrain from any physical stress and smoking. Medical instruc-
tions and the prescribed therapy must be followed carefully!

Temporary complaints may include pain, facial swelling, speech disorders, gingivitis, hematoma or late
onset bleeding. Long-term complaints may include permanent pain caused by the dental implant, per-
manent paresthesia, 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 neighboring teeth, breaking of the implant, prothesis, jaw or bone, esthetic problems, local
or systemic allergic response. Some cases osseointegration could be failed.

It is the responsibility of the dentist to select patients who are expected to be satisfied psychologically,
functionally and esthetically after recovery.

6. Warning

Dental implant surgery and implantation prosthetics are complex dental procedures. It is especially rec-
ommended to master all necessary elements of proficiency. An improper surgical procedure may cause
implant loss or bone absorption. The implantation must be preceded by extensive diagnostic procedures.
Improper design may result in unsuccessful implantation. Callus implants must only be loaded with instru-
ments included in the Callus Implant Systems and in accordance with guidelines and recommendations
supplied therewith.

Getting acquainted with the instructions of usage alone is not enough to start using Callus Implant Sys-
tems. Callus implants may exclusively be loaded by oral surgeon specialists or genetal dentists trained
to use Callus Systems. Callus Implant Solutions Ltd. is organizing proper in depth training giver the user
deeper knowledge on this field. Callus Guarantees shall be submitted only if the claimer is able to confirm
the completion of a dental implant treatment course organized by Callus Implant Solutions Ltd.

7. Sterilization, packing and storage
Implants are released following gamma sterilization and made for a single use only. Clinically infected im-



plants must not be cleaned and re-sterilized. Callus Implant Solutions Ltd. does not take any liability for the
utilization of Callus implants taken from open, re-sterilized Callus implant sets. Used or unsterile implants
must not be implanted to bone. The sterile packing protects Callus implants from external contamination.
Primary packing must only be opened directly before placing the implant into the bone. Prior to opening
the surgeon should check that the packing is not damaged in a way that the implant sterility is at risk. When
the Callus Implant is stored properly (at a dry place, protected from direct sunlight at room temperature
and in its original packing) implants remain sterile till the use-by date indicated on the external packaging.
Implants must not be used after the date of expiry!

All Callus 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

Callus titanium implants are packed in triple packaging, thus the surface of the implant is protected from
mechanical damage or contamination. After removing the inner protective packaging, it is strictly forbid-
den to touch the implants by hand or any other way.

Primarily use the Callus implant surgical screwer is defined in the surgical protocol!

If necessary the osseointegration surface of the implant could be touched with sterile surgical device, pri-
marily with tweezer made from pure titanium only!

PREPARING THE IMPLANTS

Each and every Callus implant is packed in a triple-layer sterile packaging. Before use, implant should be
stored at room temperature, at a dry place, protected from direct sunlight. Before opening, check the use-
by date and the damage if any on the packaging. Packaging should be opened directly before use only.
Implant must not be used after the expiration (use-by) date, or the packaging was damaged before use or
the packaging is opened. Parts and tools for the implants are quite small. Pay special attention to prevent
the patient from accidental aspiration of any parts during implantation!

Please do consider all recommendations in Product Catalogues issued by Callus Implant Solutions Ltd. and
recommendations found in guidelines and publications of Callus 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 Callus implants:

Grade 4 Titanium: Titanium, iron (max. 0,5%), oxygen (max. 0,4%), carbon (max. 0,08%), nitrogen(max.
0,05%), hydrogen(max. 0,0125%).

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

Size: Diameter (mm) % Keep away from sunlight

Size: length (mm) Keep dry

Batch code (lot number)

Caution

Dﬂ Consult instructions for use

Erkrankungen, so zum Beispiel bei neurologischen und psychotischen Erkrankungen, Stdrungen und bei sonsti-
gen Anomalien, die den Patienten an der taglichen Aufgaben zur Aufrechterhaltung einer wiinschenswerten

dass sie vom Patienten nicht zufallig verschluckt oder aspiriert werden.
Wir raten, die Ausfiihrungen des von der Callus Implant Systems verdffentlichten Warenkatalogs sowie der
zum Callus Implant Systems gehdrenden Ratgeber und Editionen genau einzuhalten.

Die Anwendung der Produkte der Callus Implant Systems ist fiir solche Patienten, die auf die unten auf-
gelisteten Materialien allergisch oder hypersensitiv sind, nicht zu raten:

Titan Grade 4: Eisen (max.) 0,5%, Sauerstoff: (max.) 0,4%, Kohlenstoff: (max.) 0,08%, Stickstoff: (max.)

Mundhyglene hindern. Kontraindiziert ist ein Eingriff weiterhin bei stoffwechselbedingte Knoch li

(Knoct hselstdrungen, jegliche Erkrankung, die die Knoch und die Mikrozirkulation be-  All inf

einflusst, rf ische Erkrank nicht behandel I Geschwuren bzw. in den 1, 5

— 2 Jahren nach deren Behandlung. Weiter k indizierende all ine Krankh wie Bluterkrank (zB.

Blut-Dyskrasie, Leukémie, Haimophilie), , nicht behandelter Diabetes, Hypertt AIDS, Drogen uberma- Materialien der Implantate:
Biger Alkoholkonsum, Osteoporose, schwerwiegende systemische Erk eingeschrankt f

der Leuko-

United States Federal law restricts
medical devices to sale by or on

o
L
[LoT]
Catalouge number(reference
number)
[C€ 2409]

Rxonl
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GEBRAUCHS- UND SICHERHEITSANWEISUNG
zum Callus® Implant Systems zu Implantaten

® CALLUS’

Implant Solutions

Callus Pro™ Implantate (CP)
1. 1. Anwendungs- und Sicherheitsrichtlinien, wichtige Hinweise
Die Produkte des Callus Implant Systems empfehlen wir ausschlieBlich solchen Zahndrzten und Kieferchirurgen,
die in der zahnérztlichen Implantologie und Mundchirurgie erfahren sind. Es liegt in der Verantwortung der
Anwender, in jedem Fall den medizinischen Untersuchungen entsprechend iiber den Einsatz von den Produk-
ten des Callus Implant Systems zu entscheiden. Es liegt weiterhin in der Verantwortung des Anwenders des
Callus Implant Systems zu entscheiden, ob das Produkt fiir den jeweiligen Patienten und unter den gegebenen
Umstanden geeignet ist. Die Callus Implant Systems [GmbH] lehnt jede Haftung ab und ibernimmt keinerlei

MRI safety information: Verantwortung fiir unmittelbare, mittelbare und sonstige Schaden, die sich im Zuge des Gebrauchs oder der
Callus Implant Systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR envi and | des Callus-Er aus nicht d echend durchdachten Entscheidungen oder Unge-
have not been tested for heating or migration in the MR environment. Implants are not tested in magnetic ~ {ibtheit ergeben.

field for displacement damage, burn injury because of induction heat up or the implants shadowing effect
forimaging.

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

9. Exchange
In case the original packaging is damaged, Callus System Ltd. cannot guarantee a return implant.

10. Packaging units
In case there are no other specifications involved, implants are packed individually.
Failure to take any of the instructions detailed above excludes any and all liability of the company.

11. Signs and explanations
The signs for devices fitted with color and numerical codes can be found on the plastic handle.

Color codes
You can see it in the surgical manual.
In order to identify the correct tools and sizes please use Callus Implant System Product Catalogue!

12. Documentations and guarantee

(allus Implant Solutions Ltd recommends its users to preserve the entire documentation of each 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 information please read Callus product catalogue!

We hereby ask you if any serious incident occurs in relation to the device, that should be reported to the
manufacturer and the relevant authorities of the EU Member State in which the user and/or the patient
is established.

13. Explanation of the symbols on labels and instruction leaflets

“ Manufacturer [STERILE[R] Sterilized using irradiation

E Use-by date

Do not resterilize

Die Bestandteile des chirurgischen und prothetischen Sets sind Bestandteile eines einheitlichen Systems, des-
halb ist das Set nur mit den dazugehdrenden originalen Teilen und Instrumenten — aufgrund der vom Hersteller
b Empfehl und — sicher und erfolgreich einsetzbar. Die Verwendung und Nut-
zung von systemfremden Komponenten als Teil des Systems diirfte das Resultat ungiinstig beeinflussen, und
entbindet die Callus Implant Systems von allen Ereignissen, die mit Garantie- oder sonstigen Rechtsfolgen ein-
hergehen. Alle Instrumente und Mittel des Callus Implant Systems wurden zum speziellen Einsatz entwickelt,
ihre unsachgemaBe Anwendung kann eine vorzeitige Abnutzung der Instrumente zur Folge haben und den
Erfolg ihres Einsatzes gefahrden.
Die Bohrer, Instrumente und sonstigen Zubehdrteile des Callus Implant Systems wurden fiir bestimmte Typen
und Durchmesser entwickelt. Der Gebrauch fiir nicht geeignete Typen und Durchmesser kann zu einem mecha-
nischen Defekt der I sowie zu G ungen fiihren. Zu jedem gehart ein
spezielles chirurgisches Set. Bei der Auswahl der bendtigten Instrumente und Zubehorteile helfen farbliche
Markierungen. Der Anwender ist verpflichtet, sich eingehend iiber den Einsatz des Callus Implant Systems zu
informieren. Sollten sich irgendwelche Zweifel ergeben, liegt es in der Pflicht des Anwenders, mit der Callus
Implant Systems [GmbH] Kontakt aufzunehmen.

I. IMPLANTATE

2. Merkmale und Daten der Callus Implantate

Callus Implantate werden aus fiir humane Verwendung empfohlenem hochreinem Titan (Titan mit Qualitats-
grad 4) gefertigt. Die Oberfldche der Implantate ist eine, nach einer Biokeramik-Strahlbehandlung mit Saure
gedtzt, so genannte passivierte Oberﬂéiche Die Implantat-Aufbauten bestehen aus einer Titanlegierung Ti-
6Al4V, Zirkoni id-Keramik bzw. aus P

3. Indikationen

wodurch das isiko hoher ist, ische ion und Ft

0,05%, Wasserstoff: (max.) 0,015%, Titan

zyten, Storungen des ikoagulationshehandlung / hamorrhagische Diathese, Ar

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

Weitere Kontraindikationen sind: unzureichende Kno<henqua||tat lokale Wurzelriicksténde, Knochenerkrankun-
gen, bzw. unzureichendes Knochen und Weich t fheil ge ,Iokalelnfektlon ums

Bei der Impl, sollte in Betracht gezogen werden, wenn der Patient metallempfindlich ist. In diesen
Fllen muss auch eine mdgliche Titan-Allergie im voraus ausgeschlossen werden.

MRI-Sicherheitsinformationen
Die MR-Sicherheit und die MR-Konditionalitat der Callus Implantat Systems wurde nicht in MR-Umgebung
untersucht. Es wurden keine Test beziiglich folgende Umsténde durchgefiihrt: Verletzungen aufgrund von

Implantierungsgebiet, schwerwiegende therapieresi Funktionsstd 1 qung des Impl im d letzungen aufgrund von induktionsbedingte
hand| indegewebeerkrank Koll orale Infektion oder Malignome. Unvollstandiges Kno- Erhitzungdes und Abschat kt des auf der Abbild

chenwachstum, anatomisch ungiinstiger Knoct j, zuvor bestrahlter Knochen, Temp dibularis-Er-  Die MR-Sicherheit der Callus Implantat Systems istim MR-Umfeld nicht bekannt.

krank behandelbare pathologische Ki i Bitte informieren Sie den Patienten unmittelbar nach der Durchfiihrung der Implantation, dass er noch vor

Die orale Implantation ist auch bei Patienten k indiziert, die vor der solches Medik er-  einer MR-Untersuchung das Fachpersonal das Vort in eines Callu bek ben soll.

halten haben das Bisphosphonat enthilt.

Wichtiger Hinweis

Die Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 und 3,75 mm sind fiir den einzelnen Ersatz der oberen 1. Schnei-
dezahne sowie samtlicher Eckzéhne, kleinen und groBen Mahlzahne nicht geeignet!

5. Nebenwirkungen
Nachimplantationschirurgischen Eingriffen sind alle den Organismus belastenden Aktivitaten und das Rauchen
zu vermeiden. Arztliche Anweisungen sind einzuhalten, vorgeschriebene Therapien sind genau zu befolgen!

MR-Tests kannen bei Patienten mit Zahnimplantaten Verletzungen verursachen.

9. Tausch
Bei Beschédigung der Originalverpackung kann die Callus Implant Systems die Implantate nicht zuriick-
nehmen.

Als voriibergehende Beschwerden kénnen Schmerzen, Gesichtssck
fleisch-schwellungen, Hamatome und Nachblutungen auftreten. Als langfristige Beschwerden kann es zu
Dauerschmerzen im Zusammenhang mit dem dentalen Implantat, stindigen Pardsthesien, D

10. Verpackungsgroen
Falls kelne andere Kennzeichnung vorhanden, ist die Verpackungsgroﬁe immer ein Stiick.
Sprechstorungen, Zahn-  Bei Nichteinhaltung einer der oben angegeb ibernimmt die Firma keinerlei Haftung.
’ 1. Bezeich

Knochenverlust am oberen/unteren Kieferknochen, lokalen oder organischen Infektionen / oroantralen oder
len Entziind , zum Absterben benachbarter Zahne, zu irreversiblen Verletzungen benachbarter

Zahne, brechen des Implantats, des Kiefers, der Knochen oder der Prothese, dsthetischen 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

Sie konnen esim chirurgischen handbuch sehen.

Farbe und Zahlencode befinden sich auf dem Handgriff der Instrumente.
Zur Verifizierung und zum Abgleichen der mit einem Zahlencode versehenen Instrumente st der Produkt-
katalog des Callus Implant Systems zu verwenden.

Rekonstruktion sowohl unter Beriicksichtigung sowohl psychischer als auch dsthetischer Gesic auch

12. Dok und Garantie

funktionell zufrieden sein wird.

6. Hinweis

Die Durchfiihrung der Implantation sowie das Umgehen mit der Implantationsprothetik stellen komplexe Den-
talverfahren dar. Die Aneignung entsprechender Kenntnisse ist besonders anzuraten. Ein nicht entsprechen-
der operativer Eingriff kann einen Verlust des Implantats oder Knochenabbau verursachen. Der Implantation
miissen de di ische Untersuchungen Eine falsche Planung kann eine missgliickte
Implantation zur Folge haben. Das Einsetzen von Callus Implantaten darf nur mit Instrumenten und unter Be-
achtung der Hinweise und Empfehl erfolgen, die ile des Callus Implant Systems sind.

Um die Nutzung des Callus Implant Systems zu beginnen ist es nicht ausreichend, die Gebrauchsanweisung
zu studieren. Mit Callus Implantaten diirfen lediglich Kieferchirurgen, Zahndrzte und Fachleute, die fiir den
Gebrauch des Callus Systems geriistet sind, arbeiten. Die Callus Implant Systems. hélt regelmaBig Kurse ab, in
denen sich die erworbenen Kenntnisse weiter vertiefen lassen. Voraussetzung der Garantiegewahrung ist ein
Nachweis der Teilnahme an den durch die Callus Implant Systems veranstalteten Lehrgéngen.

7. Sterilisierung und Verpackung
Die Impl. gelangen nach G: in den Vertrieb und sind lediglich zum einmaligen Gebrauch ge-
eignet. Esist untersagt, klinisch infizierte Implantate zu reinigen und erneut zu sterilisieren. Die Callus Implant Sys-

Die Callus Implant Systems empfiehlt, die gesamte Dok ion des jeweiligen Falles
Die innere Verpackung des Produktes enthélt den Produktcode (REF) und dessen Postennummer (LOT).
Die innere Verpackung enthalt das Etikett mit der Produktnummer, der LOT (Einzelnverifikations) Nummer
sowie dem Strichcode. Wir empfehlen, letzteren an die Pati 2u heften, damit bei Bedarf jedes
Implantat genau Verifiziert werden kann. Garantieleistungen kannen nur bei vorhandener LOT-Nummer
und Vorlage des Strichcodes und der Rechnung geltend gemacht werden. Bei technischen Problemen oder
fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den jeweiligen inléndischen Vertreter.

Weitere Informationen iiber die Produkte finden Sie in den aktuellen Callus Produktkatalogen.

h

Wir mdchten Sie darauf hi dass alle im 2, mit dem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitglied indem der
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

13. Zeichenerklarung

Hersteller (Name, Adresse)

STERILE[R] Sterilisation durch Bestrahlung

Verwendbar bis (Jahr, Monat)

Nicht resterilisieren

tems ibernimmt keine Verantwortung hinsichtlich des Gebrauchs von der Original kung oder
emeut sterilisierten Callus Implantaten. Benutzte oder nicht sterile Implantate diirfen nicht eingesetzt werden.
Die sterile Verpackung der Callus Implantate schiitzt im unversehrten Zustand das Implantat vor Verschmutzungen
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 beschédigt ist, welche die Sterilitét

Nicht verwenden wenn Verpackung

Herstellungsdatum (Jahr, Monat) beschidigt

GroBenbezeichnung:

L - N
Durchmesser (mm) % Vor Lichteinstrahlung schiitzen

des Implantats aufheben wiirde. Bei entsprechender Auft g (trocken, vor S geschiitzt
und bei Zimmertemp in Original kung gelagert) bleibt das Implantat innerhalb der auf der Verpackung

Die Implantate des Callus Implant System sind zur Herstellung implantativen Zahnersatzes zur
oder &sthetischen Rehabilitation sowohl der Unter- als auch der Oberkieferknochen einsetzbar. Die Implantate
lassen sich sowohl bei kleinen interlinearen Zahnliicken als auch bei partieller und totaler Zahnlosigkeit zum
Einsatz bringen. Callus Implant System Abutments sind auch zur Herstellung von durch Zementierung bzw.

Frist steril. diirfen nur innerhalb der auf der Verpackung angegebenen Frist verwendet
werden! Aufgrund der Referenznummer/ Produktcode (REF) und der LOT-Nummer/ Postennummer (LOT), die sich
sowohl auf der AuBen- wie auf der Innenverpackung befinden, lassen sich alle Callus Implantate nachverfolgen.

durch Verschraubung befestigten stabilen als auch herausnehmbaren Zahnersatz geeignet. Die Indik
beziiglich der speziellen Verwendung der verschiedenen Typen der Callus Implantate und Aufbauten finden sich
in den zum Callus Implant System gehérigen Ratgebern.

Indikationen-Ergénzung:

Callus Pro™ lassen sich mittels Exploration subgingival (geschlossen heilend) und transgingival (offen heilend)

bezieh durch ein einphasiges oder Operationsverfahren sowohl im Oberkiefer als auch
im Unterkiefer implantieren.
4 indikationen (G

Dle wichtigsten Kontraindikationen der Durchfiihrung von Implantationen sind folgende: Rezidivierende Schleim-

@ Date of manufacture (year, month)

@ Do not use if package is damaged

Entziindung der Kieferknochen und des Zahnfleischs, mangelhafte oder schlechte Mund-
hygiene, Mundtrockenheit ( nicht behandelf Angewohnheiten (Zahneknirschen,
Zahnepressen), Rauchen, Alter unter 18 Jahren.

Kontraindiziert sind samtliche, den chirurgischen Eingriffen widersprechende Abweichungen, auch im Falle von

8. Behandlung der Impl;

GroRenbezeichnung: Linge <. Vor Nise schiltzen
(mm)

Einzelnverifikationsnummer/
Chargenbezeichnung

[Iﬂ Gebrauchsanweisung beachten

A Informationsbeilage beachten

Die doppelte oder Dreifache Verpackung der Callus Implant Systems schiitz die Oberfléche der vor
Beschadigungen und Verschmutzungen. Nach dem Entfernen der Schutzverpackung ist es streng verboten, die

Nur fiir den (behandelnden)

Implantate mit der Hand oder auf andere Weise anzufassen. Die Osseointegrative Oberflache der Impl
darf nur mit Instrumenten aus reinem Titan beriihrt werden!

DIE PRAPARATION DES IMPLANTATS

Alle Callus Implantate gelangen in einer dreifachen Sterilverpackung in den Vertrieb. Vor dem Gebrauch sind die
trocken und vor S geschiitzt zu lagern. Vor dem Offnen mils-
sen die Unversehrtheit der Verpackung und die Ablaufzeit kontrolliert werden. Die Verpackung darf nur unmittel-
bar 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 vallig verschlossenen Zu-
stand befindet. Die ile der und die sind recht klein, deshalb ist darauf zu achten,

bei Zimmer
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[LoT]
Artikelnummer/
Bestellnummer

i Rxonl
(EBezeichnung Y Arzt bzw. auf Rezept (USA)
Zum Einmalgebrauch, nicht
wiederverwenden
Distributor: Hergstellt
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www.callusimplants.com
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