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In s tru c tio n s  fo r  Use Dentsply
Sirona
Implants

Astra Tech Implant System® TX  
O sseoSpeed™  T X  Implants
Description o f the System
The Astra Tech im plant System  TX assortm ent com prises dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o th e r prosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
instruments 

Intended U se rs

Users must be licensed dentists/physicians. be tra ined in im plant dentistry and should be 
fam ilia r with Astra Tech Im plant System  TX.

C lin ic a l Benefit and Patient Target Group

The Astra Tech Implant System  TX assortm ent is designed fo r replacing one or more missing 
teeth in  patients to  restore chew ing function. The  patient target group are persons w ith adult 
jaw s to  whom  none of the contraindications apply that are related to  dental implantations 

Com patibility

The im plant is  com patible w ith  the restorative assortm ent o f Astra Tech Implant System TX. 
The  com ponents may only be used together w ith  original products and instruments 
A ll insta lm ents w h ich  can be used in combination with a contra-angle handpiece have an 
RA/CA-connection according to  ISO 1797 o r a re  compatible w ith ISO 1797.

Description o f the Product
O sseoSpeed TX im p la n t
The O sseoSpeed TX im plant is a screw shaped dental im plant w ith  a 
defined surface achieved through gnt blasting, followed by a process 
involving a treatm ent in  d iluted hydrofluoric a od .
The  external coronal portion has m inute threading.
There is a conical connection between the im plants and the abutments for 
a tight and stable connection.
The  O sseoSpeed TX im plant has an Inner geometry w ith a conical and 
indexing configuration tha t provides indexing o f the corresponding 
abutm ents and instruments.
D ifferent profiles, d iam eters and lengths o f the implants are available 
provid ing versatility according to  the thickness and shape o f the bone 
The  packaging o f Uie O sseoSpeed TX im plant Is color-coded according to 
im plant-abutm ent connection size 

Im p lan t D river
The Implant Dnver is cotor-coded and has laser markings on the shaft i '
according to  the im plant-abutm ent connection size. Й
The  Im plant Dnver has depth m arkings that serve as an onentation fo r the t f
correct positioning o f the implant. M
The Implant Dnver has an internal hexagon that retains tne implant on tne ■
Implant Driver. P
The  Implant Dnver has an external hexagon on the shaft to  be able to  ■ ■
transfe r torques needed fo r implant installation.

Pu rp o se (Instrum ents) ■

Multiple use surgical and restorative Instruments designed fo r the 
installation, removal and/or replacem ent o f dental implants, abutments or 
dental laboratory products fo r the  purpose o f restoring the patient's 
m asticatory function. The  instrum ents can be used in  two different 
workflows: insertion and removal a t the im plant level o r Insertion and 
removal a t the abutm ent level

Intended Use
O sse o S p e e d  T X  Im plants
The im plants are  intended fo r both one- and two-stage surgical procedures in tne following 
situations and with the fallow ing clinical protocols:
•  Replacing m issing teeth in  single o r multiple unit applications In the mandible o r maxilla.

•  Im m ediate p lacem ent in extraction sites and in situations w itn a partially o r corrpletely 
healed alveo lar ndge.

•  Especially indicated to r use in soft bone applications w here implants w ith o ther implant 
su ila ce  treatm ents may be less e ffective

•  Im m ediate and early loading fo r all indications, except in single tooth situations on implants 
sh oh er than 8 m m  o r in  soft bone (type 4 )' where implant stability may be difficult to obtain 
and im m ediate loading may not be appropriate.

• The intended use fo r O sseoSpeed TX 3.0  S im plant is lim ited to  replacem ent o f maxillary 
lateral Incisors and m andibular incisors.

Im p la n t D river
The Im plant Driver is used fo r picking up the implant from  the container, carrying it to  the 
im plant s ite  and insta lling the implant.

Indications
Partial and tota l edentulism

Contraindications
•  A lle rg ic o r hypersensitivity reactions to  materials used (see section '‘ Materials")

•  Recent myocardia l in farction (< 3 months)

« Recent cerebrovascular accident

• Recent ca rd iac-va lvular prosthesis placement

•  H em orrhagic diathesis

•  Immunosuppression

« A ctive treatm ent o f m alignancy 

« Severe liver dysfunction

C€i
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•  Florid infection

•  Drug abuse

•  Psychiatric Illness

•  Intravenous bisphosphonate use
« Diameter 3 0  implants are  not indicated to replace a central incisor, a canine, a prem olar or 

a m olar In the maxilla, n o r to  replace a canme. a p rem olar o r a m o lar in  the mandible.

Warnings
Surgery in  the oral cavity and oral rehabilitation include general risks fo r complications:
• Components tha t accidentiy are dropped in the patien t's  m outh  may be swallowed o r 

aspirated which can result in  dam age to  the digestive/respiratory system o r dyspnea. Care 
must be taken to  have control o ver small devices

•  Failure to  plan and prepare im plant site position and depth correctly can resu lt In harm  to 
nerves, blood v e ss^s , teeth, jaw bone o r m axillary sinus. It is strongly recom m ended that 
c lim oans always undergo special training before starting up new treatm ent methods

•  Highly angled abutments and small d iam eter Implants are  not recom m ended fo r use in  the 
posterior region

Precautions
•  Pnor to  each procedure it rrxjst be ensured tha t all necessary com ponents, instrum ents and 

materials are available in  the required quantities and are  fully operational

•  Position the patient so that the  danger o f aspiration o f com ponents is minimized.
•  A ll components tha t are used inlraoraliy must be secured to preven t aspiration or 

swallowing

> Improper patient selection/analysis o r failure to comply w ith the  in s ta ic tio n s fo r use can lead 
to  failed osseointegration o r loss o f osseointegratlon

•  Fracture o f mandible may occur In a very atroph ic m andible, during surgery o r dunng routine 
oral function after surgery

•  Fracture o r dam age of implants, healing com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis 
requiring removal and replacem ent o f an im plant may o ccur due to  unfavorable loading 
conditions Mastication forces and restoration design must therefore  be evaluated carefully.

•  W hen treatment planning fo r im plant w ith  6  m m  length consider the w idest possib le implant, 
a two-stage surgical approach and splinting o f implants.

•  Closely m onitor the  patient fo r pen-im plant bone loss o r change  in the  im plants ' response to 
percussion. If the  implant shows greater than 50%  bone loss o r m obility, consider possib le 
removal o f implant

•  Routine im plant treatment is  not recommended until the end  o f the  jaw bone growth and for 
pregnant women.

•  Inadequate cooling, incorrect im j^ant site preparation, incorrect Instrum ent settings or 
excessive installation torque can result in  failed implant

•  I f  due to  unfavorable anatom ical conditions, instrum ents do not f it  o r cannot be used fo r 
other reasons, the  course of treatm ent planned with them  m ust not be continued and 
alternatives must be sought

• A ll products Intended fo r single use must not be re-used Failure to  observe th is precaution 
may prevent osseointegration o f an implant o r cause local o r system ic infection.

• Bone quality and quantity, local Infections, disturbed initial healing o r prem ature loading are 
all factors, which may influence im plant survival. Successful healing and osseointegration 
may be negatively affected by the following factors

• Inflammations, tumors, abscess o r cysts in  the Jaw area
• Insufficient height and/or w idth o f bone/
• Insufficient soft tissue coverage
• History o f therapeutic radiation in  the area
• Bone and wound healing d isorders (e g. uncontrolled d iabetes)

• Autoim nxine diseases
• Uncontrolled para-functional habits (e  g bruxism)

• Inadequate oral hygiene
• Alcohol abuse
• Smoking

Adveree Reactions
Adverse reactions dunng or after implant treatm ent can be:
•  A llergic o r hypersensitivity reactions to  matenals used (see section "M ateria ls')

• Damage to  the  d igestive/respiratory system  o r dyspnea as a consequence o f aspira ted or 
swallowed components

• Permanent harm to  nerve o r tooth

•  Harm to  jaw bone o r m axillary sinus

• Necrosis due to  inadequate cooling o r excessive torque

• Fractured mandible

• Uncontrolled post-operative bleeding (e g. dam age to  a rtena  lingualis)

• Post-operative d iscom fort such as:
• Edema

• Hematoma
• Tem porary local swelling
• Tem porary anesthesia or paresthesia and m asticatory im pedim ent

■  Pain

•  Implant loss

• Pennmplantitis

•  Local o r system ic infection

• Bone loss as a result o f pen-im plantitls o r mechanical overload

• Fracture o r dam age of implants, heating components, prosthetic c o np on e nts  o r prosthesis

• Removal and replacem ent o f an implant

•  Esthetic o r functional complications

Subject to  change w ithout prior notice.
O ther languages a re  available upon request

Not all products are  available in  all countnes.

S tatus o f information.
IFU 5 60 2 -E N -R U R ev 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants

1 (3)



Instructions for Use

MRI Safety Information
All A stra  ТесЛ Implant System  TX  products which remain in  the patient's body have not been 
evaluated fo r safety and  com patibility in the  M R environment. They have not been tested for 
heating, m igration, o r im age a rtifact In the MR environment. The safety o f the Astra Tech 
Im plant System  TX products in  the MR environm ent Is unknown. Scanning a patient who has 
such a product may resu lt In patient injury.

Step-by-Step Instructions
P re-operative p lann ing
Each patient must be carefu lly  evaluated from  a general medical and from a dentai/oral point of 
v iew  Before any treatm ent procedure begins, all pathology in the jaw s and remaining teeth 
must be resolved o r be in the  process o f healing.
C lin ic ^ , radiographic as well as m odel analysis, are  all essential prerequisites fo r the 
successful im plant treatm ent Pre-operative planning should be based on the е)фесЛеЬ 
restorative treatm ent outcome.

Prepara tion  o f  th e  im p la n t s ite
Prepare the im plant site according to chosen surgical procedure and implant size^mplant desl̂ .
NO TE: For deta ils on the drilling process re fer to  the respective instructions fo r use IFU-5e04 
"M ultiple-use D rills ' o r IFU-6686 "S ingle Patient Drills'.

Im p lan t in s ta lla tio n  ,,
1 Remove the  cap from  the outer p lastic conta iner and tear 

o ff the foil that protects the stenle content

2. S lide  out the sterile  inner conta iner onto a stenle area.

3 Remove the  cap from  the inner conta iner to expose the 
implant.

9 Release the Implant Driver from  the implant
10 Remove the Implant D river from  the contraangle

11. A ttach the Implant D river to  a dnver handle.

12. For the final seating use a wrench together w ith  the driver 
handle.

13. Position the im plant at the  marginal bone level o r slightly below. 
Align one o f the  flat surfaces o f the  Implant D nver buccally to 
facilitate optimal p lacem ent o f m e abutments

14 Release the Implant Driver from  the im plant by shifting it slightly fro m  side to  side.

Post-operative care
Instructthe  patient regarding the need fo r regular oral hygiene For the first 7-10 days a fte r the 
operation, oral hygiene can be supplem ented by a su itable  m outh rinse. M echanical loading o f 
the implant site should be avoided In the post-operative period. A  rellned provisional 
restoration can be worn fo r e s th e te  purposes.

Follow -up
After treatm ent Is completed, good oral hygiene and regular fo llow -up exam inations are 
Important to  maintain rieelth.

Delivery - Storage • Disposal
Delivery

NOTE:
•  Do not use the im plant Driver if  trie  b lister is dam aged
• Inspect sterile packed products visually fo r breaches o f packaging integrity p rior to  use. Do 

not use the products if any breaches o f packaging integnty are detected.

> Do not use the implant a fter the  e xp ira ton  date, if  the  sealing foil is  dam aged o r m issing o r 
if the container Is damaged.

•  Do not use the implant If the  container was unin tentiona lly opened  before use

4  A ttach the appropria te  Implant D rive r to  a contra-angle 
handpiece

NO TE: T o  avoid dam age to the Implant Dnver use a 
contra-angle  handpiece o r a driver handle provided with a 
hexagon that engages the hexagon on the shaft o f the 
Implant D river ________ ________________

5. Before  picking up the implant, make sure tha t the Implant 
D river Is fu lly  seated into the implant.

6. Press downwards to  activate carrying function before 
picking up the implant.

7. Install the Implant w ith  a contra-angle handpiece a t low 
speed (2S rp m ) under profuse irrigation w ith sterile
physio logical saline solution.______________________

NO TE; Do n o t exceed 36 N cm  when installing the 
implant.
If not com pletely seated before reaching 35 Ncm, 
reverse/rem ove the im plant and w iden  the osteotomy 
a pp ro pria t^y . It is recom m ended to  have a titanium 
fo rcep s available in  case the im plant driver does not 
p rovide sufficient carry ing function during the removal 
procedure

6. A llow  the im plant to  work Its way Into the osteotomy 

NO TE; Avoid applying unnecessary pressure.

Product State o f Dellvety
[SterlllzaUon
Method)

Single Use/ 
M ultiple Use

Expected UfeUine* *

OsseoSpeed TX  implant
Slenle (E-beam 
radiation)

Single use 20 years

Implant Driver Non-stenle MultlDle use 20  years
■ Instruments must be replaced before the indicated num ber o f uses/years is reached if they 
are damaaed o r dull.
For type and size see product label.

Packaging
O sseoS peed  TX Im p lan t

The packaging com pnses o f an outer plastic conta iner w ith  a cap and  a foil. Inside the outer 
container there  is another container containing the im plant The foil o f the  ou te r conta iner 
serves as a stenle bam er and the content o f the conta iner is sterile (single  sterile-barrier 
system).

Storage
Store the products, in a dry place, at room tem perature, i.e. 18-25 °C, in the onginal packaging
under conditions normal lo r  dental practices

D isposal
For disposal o f №e packaging and com ponents comply w ith  the currently applicable national 
waste disposal regulations In your country
Instruments and components tha t w ere used in  tne p a te n t's  m outh may be p ote nta lly  
infectous and m ust be disposed o f s a f^ y  in  containers approved fo r th is purpose.
Class o f medical w aste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 
Used MD - class B;
Unused MD -  class A.

Materials
P ro du ct Material
OsseoSceed TX imolant Titanium G rade 4 acc. to ASTM -F67
Implant Driver S tainless S teel acc. to  ASTM -F899

Cleaning and Sterilization
OsseoSpeed TX im p lan t
Not applicable.
The  product is stenle.
The  product is fo r single use only

C€i
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

RodenOacher C h au sse e4 , 63457 Hanau, Germany
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Instructions fo r Use

M echan ica l P rocedure

IM PO R TAN T: Prior to  d in ica l use. all com ponents and instruments delivered non-sterile must 
be cleaned, d isinfected and sterilized according to  ISO 17664 Instruments tnat can be 
disassem bled must be disassem bled for cleaning and may be assembled again fo r stenlization
only  in  a dry condition___ _________________________

M anual p re -c le a n in g

Coarse soiling must be rem oved im m ediately (w itNn a maximum of two hours) after use with a 
soft nylon brush until visibly clean 

U ltra s o n ic  c le a n in g

The  action tim es and concentrations specified by the m anufadurer o f the  cleaning agent must 
be observed.

M e ch an ica l p ro c e s s in g

Manual pre-cleaning is necessary to  ensure e fficient mechanical cleaning 
Suitable w asher d isinfectors as well as cleaning and  neutralization agents are to  be used for 
m echanical cleaning. The  instructions from  the m anufacturer o f the w asher disinfector must be 
fo llow ed C leaning and neutredization agents are  to  be dosed and used in accordance with the 
m anufactu re rs  instn jctions. A  cleaning program with thermal disinfection (Ao г  3000) is  
recommended
E idie r dem ineralized w ater o r w a ter w hich satisfies this le v ^  o f punty is  recommended for 
cleaning.
The  mechanical processing m ethod was va lidated w ith the following materials and devices 
(acc. to  ISO 15683 and AAMI T IR  30):
» W asher d isinfector, type G  7636 CD. M iele &  C ie  KG, Gutersloh

• C leaning program  VAR IO  TD  
Pre-nnsing w ith  c d d  w ater 4  min 
C leaning 10 m in fro m  45-55  *C 
Neutralization 6  m n
Interm ediate rinsing w ith  cold w ater 3 min 
Therm al disinfection 5 min a t 90 *C (A o  г  3000)
Drying 30 min a t 105 *C

•  C leaning agent n eodlsher* MediC lean forte  (0.5 % )/neutralization agent neodisher* Z 
(0.1 %), Dr. W eigert, Hamburg

M aintenance
Before stenhzabon, all p roducts should be inspected with the naked eye fo r visible soil, 
impairm ents and/or corrosion. Particu lar attention should be paid to  design fea tw e s  such as 
channels, b lind holes, threads, undercuts and mating surfaces
C heck a ll m arkings on products fo r v isibility and readability by inspection w ith the naked eye. 
C heck m atching com ponents fo r proper assem bly and functionality. Check products with 
movable parts fo r correct operation. Check pre-m ounled components fo r completeness and 
integnty
Dispose o f defective products

S teriliza tion
Sterilization is to  be perform ed corresponding to  the following scheme:
1 P re p a ra tio n  fo r  s te r iilz a tio n : P lace com ponents in a sterilization pouch which is legally 

m arketed (for the US market- FD A -deared) fo r use with the recommended sterilization 
parameters. R a v a g in g  m ust com ply w ith  tfia  requirements according to  EN ISO 11607, 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12.
Every sterilizabon package must have a sterilization indicator and sterilization date

2 P aram ete rs  (acc. to  ISO 17665, 6 N  13060, EN 285 and AAMI TIR 12)

Method Cvcie Tem oeratm ExDoam Thne* Div Time
Steam
lEU")

Dynam ic a ir  removal 
lo reva cu jm )

134 ‘ C 3 min 20  min

Steam Dynamic a ir  removal 
lorevacuum )

132 ’ C  (270 'F ) 
135 ’ C  (275 *F1

4 min 
3 min

20  min

Steam Gravity d isolecem ent 121 *C (2 5 0 *F ) 30 min 20  min
• M inim um  exposure times, the operasng tim es are longer and may vary depending on the 

device.
** EU custom ers are  required to  use these steam stenlization parameters 

3. S to ra g e : Store the sterilized com ponents dry and dust-free a t room  temperature

Documentation
T o  ensure traceability, we recom m end tha t the  removable label on the container is attached to 
the patient record.

Additional Information fo r Customers
Inform  us (Oentsply S irona) and your com petent authority in  the case o f notice o f life- 
threaten ing incidents o r a severe detenoration in  health status related to  one o f o u r products.

Trademarks
All tradem arks and com pany nam es are  the property o f their respective owners. To improve 
readability fo r our custom ers, Dentsply S irona Implants does not use *  o r ™  in body copy. 
However, D entsply S irona Implants does not waive any nght to  the trademarks and nothing 
herein shall be interpre ted to  the contrary.
'  Uekholm U , Za rb  G. Patient selection and  preparation. In: T issue integrated prostneses, pp 
199-209 Chicago. Quintessence PubI 1985 Lekholm/Zarb, 1985

Transportation Conditions
For Instrum ents • P roducts must be transported and earned with care in accordance w ith the 
special precaution m easures applying to  each type o f a medical product, a t tem peratures 
ranging from  -30°C to  +60*C and a relevant hum idity before 80 %.

For Im plants and Prosthtetic com ponents - P roducts must be transported and earned with care 
in accordance with the specia l precaution m easures applying to each type o f a medical 
product, a t tem peratures ranging from  -50*C  to  ♦5 0 °C  and a relevant humidity before 80  %

Operating Conditions
Dental practices and laboratones

Application Area
stom atology. Dental implantology

Shelf Life
Sterile product -  5 years 
Non-Sterile product - 1 0  years.

implant System Warranty
For full implant system s warranty inform ation, re fer to  the  deta iled  term s and conditions in  the 
Implant System W arranty leaflet, (ds-worin tu)

Product Availability
ATTENTION : Not all products described in th is IFU гтшу be regulatory 
cleared/reieased/licensed in all markets S ee  current product catalog and brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the local Dentsply S irona 
sales o ffice fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LLC
115035, Moscow, O vchinnikovskaya embankment, 18/1, b id 2, prem ises 3N 
T e l:+ 7  (495) 7 2 5 1 0  87

Explanation o f Symbols
S ym b o l

i J
|ЛЛаГ|

Il o t I

REF
STERILE R

M anufacturer and Date o f m anufacture 

Date o f m anufacture 

Use-by date

Batch Code 

Catalog Num ber 

S terilized using Irradiation

Do n o t reuse 

Do not restenlize

Do not use If package is dam aged

C onsult Instructions fo r Use

^  European conform ity (CE) mark

■̂ Conly
Prescription only:
U.S. Federal law restricts th is device to  sale by o r on the order o f a 
licensed d e n ts t o r physiaan.

Medical Device

S ingle sterile  barrier system

C i
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n ts p lv lm p la n ts .c o m  
w w w .d e n ts o lv s lro n a .c o m

Subject to change w ithout p rior notice.
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Ins tructions  fo r Use Dentsply
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implants

Astra Tech Implant System® TX  
O sseoSpeed™  T X  Profile Implants
Description of the System
The A stra  Tech Implant System  TX assortm ent com prises dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutrnents, o ther p rosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
instrum ents 

Intended U sers

Users must be licensed dentis is/physioans, be tra ined in  implant dentistry and should be 
fam ilia r w ith  Astra  Tech Implant System  TX.

C lin ic a l Benefit and  Patient T a rg e t G ro up

The A stra  Tech Implant System  TX assortm ent is  designed fo r rep laang one  o r more missing 
teeth  in patients to  restore chew ing function. The pabent target group are persons with adult 
law s to  w hom  none o f the  contraindicabons apply that are related to  dental implantations. 

Com patibility

The im plant is  compabble w ith  the restorative assortm ent o f Astra Tech Implant System Profile 
TX  and the Healing Abutm ent and Healing Abutm ent Uni fo r OsseoSpeed TX  4 .5 /5  0 The 
com ponents m ay only be  used together with original products and instruments 
A ll instrum ents which can be used in combination w ith a contra-angle handpiece have an 
RA/CA-connection according to  ISO 1797 o r are compatible with ISO 1797

Description of the Product
OsseoSpeed TX P ro file  im p la n t
The O sseoSpeed TX Profile im plant is a screw-shaped dental implant w ith a 
defined surface achieved through gnt b iastng , followed by a process involving 
a treatm ent in diluted hydrofluoric a o d  The external coronal portion has 
m inute threading.
There is a conical connection between the im plants and the abutments fo r a 
tight and stable connection
The O sseoSpeed TX Profile im plant has an inner geometry w ith a conical and 
indexing configuration that provides indexing o f the corresponding abutments 
and instruments
The O sseoSpeed TX Profile im plant has a sloped design to  match a sloped 
bone ndge.
Different profiles, d iam eters and lengths o f the  im plants a re  available 
provid ing versatility according to  the thickness and shape o f the bone

Im p lan t D rive r P ro file
The Im plant D river Profile is m arked w ith  a 'P ' fo r  Profile 
The  Im plant D river Profile has depth m arkings and a black/fiat surface that 
serves a s an onentabon fo r the  correct positioning o f the  implant 
The  Implant D river Profile has an internal hexagon tha t retains the Implant on 
the Implant Driver Profile
The  Implant Dnver P rofile has an external hexagon on the shaft to  be able to 
transfer torques needed fo r implant Installation.

N O TE : The Implant D river Profile must only be used with O sseoSpeed TX 
P rofile  implants.

Pu rp o se (Instrum ents)

Multiple use surgical and restorative instrum ents designed fo r the  installation, 
removal and/or replacem ent o f dental implants, abutments o r dental laboratory 
products fo r the purpose o f restoring the p a te n t's  m asticatory function. The 
Instruments can be used In two d iffe rent workflows insertion and removal at 
the  im plant level o r Insertion and  rem oval a t the abutm ent level

Intended Use
OsseoSpeed TX P ro file  im p lan ts
The im plants are intended fo r both one- and  two-stage surgical procedures in the following 
situatfons and w ith  the  follow ing clinical protocols
•  R eplaang  missing teeth In single o r m ultiple unit applications in the m andible o r maxilla 
> Im m ediate p lacem ent m extraction sites and in situations w ith  a partially o r completely

healed a lv e ^ a r ndge.

•  E spe o ally  indicated fo r use in  soft bone applications w here implants w ith  other implant 
surface treatm ents may be less effective.

•  Im m ediate and early loading fo r all indications except In single tooth situations in  soft bone 
(type 4 ) ' w here Implant stability may be difficult to  obtain and im m ediate loading may not be 
appropriate.

Im p lan t D rive r P ro file
The Implant Driver Profile is used fo r picking up the implant from  the container, carrying it to 
the im plant site and installing the implant.

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
•  A lle rg ic o r hypersensitivity reactions to  matenals used (see section 'U a te n a ls ')
•  Recent nnyocardial in farction (< 3 months)

•  Recent cerebrovascular acadent

•  Recent ca rd iac-va lvular prosthesis placement

•  H e m o rrh a pc  diathesis
•  innmunosuppression

•  A ctive treatm ent o f m alignancy

•  Severe liver dysfunction

•  Florid infection

•  D rug abuse

• P sychia tric Illness
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• Intravenous bisphosphonate use

Warnings
Surgery In the oral cavity and oral rehabilita tion include general hsks fo r complications.
•  Components that acadently are dropped in the patient's m outh  may be  swallowed or 

aspirated which can result in dam age to  the d igestive /respira tory system  o r dyspnea Care 
must be taken to  have control over small devices.

•  Failure to plan and prepare implant site position and dep th  correctly can result in  harm  to 
nerves, blood vessels, teeth (awbone o r m axillary sinus It is  s tro n ^ y  recom m ended that 
c lin iaans a lw ays undergo speaal tra ining before starting up new treatm ent methods

« Highly angled abutments and small d iam eter im plants are not recom m ended fo r use in  the 
posterior region

Precautions
« Pnor to each procedure It must be ensured that all necessary com ponents, instrum ents and 

matenals a re  available in  the required quantities and  are  fu lly  operational

• Position the patient so that the  danger o f aspiration o f com ponents is  minim ized.
• A ll components tha t are used intraorally must be  secured to  prevent aspira tion  or 

swallowing

• Improper patient selection/analysis o r failure to  comply w ith  the  Instructions fo r use can lead 
to  failed osseointegration or loss o f osseointegration.

• Fracture o f mandible may occur in  a very atroph ic mandible, during surgery o r dunng routine 
oral function a fter surgery

•  Fracture or dam age o f implants, healing com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis 
requiring removal and replacement o f an im plant m ay o ccur due  to  unfavorable loading 
conditions Mastication forces and restoration design must there fore  be evaluated carefully

•  Closely m onitor the  patient fo r pen-im plant bone loss o r change  in  the  im plants ' response to 
percussion tf the  implant shows g reater than 50% bone loss o r m obility, consider possib le 
removal o f implant

•  Routine implant treatm ent is  not recommended until the end o f the jaw bone  growth and  fo r 
pregnant women

•  Inadequate cooling, incorrect im plant site preparation, incorrect Instrum ent settings or 
excessive installation torque can resu ll in  failed im plant

•  If. due to  unfavorable anatom ical conditions, instrum ents do n o t f it  o r cannot be used fo r 
o ther reasons, the  course o f treatm ent planned vmth them  must not be continued and 
alternatives must be sought

•  A ll products intended fo r single use must not be re-used Fa ilure  to  observe th is precaution 
may prevent osseointegration o f an im plant o r cause local o r system ic infection

•  Bone quality and quantity, local infections, d isturbed initial hea ling  o r prem ature loading are 
all factors, which may influence im plant survival Successful healing and  osseointegration 
may be negatively affected by the follow ing factors:

• Inflammations, tumors, abscess o r cysts in the ja w  area
• Insufficient height and/or w idth o f bone/
• Insufficient soft tissue coverage
• History o f therapeutic radiation In the area

■  Bone and wound healing disorders (e g. uncontrolled diabetes)
•  AutoimrTKine diseases
■  Uncontrolled para-funclional habits (e  g bnjxism )
•  Inadequate oral hygiene
•  Aicohol abuse
•  Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions dunng o r a fter im plant treatm ent can be
•  AJIergic o r hypersensitivity reactions to  m atenals used (see section 'M a ten a ls ')

> Damage to  the  digeslive/respiratory system  o r dyspnea as a  consequence o f aspira ted o r 
swallowed components

•  Permanent harm  to  nerve or tooth

•  Harm to  jaw bone o r maxillary sinus

• Necrosis due  to inadequate cooling o r excessive torque

• Fractured mandible

•  Uncontrolled post-operative bleeding (e g dam age to  a rterla  Nngualis)

•  Post-operative d iscom fort such as
• Edema
• Hematoma
•  Tem porary local swelling

•  Temporary anesthesia o r paresthesia and m asticatory im pedim ent
•  Pain

•  Implant loss

•  PenHmplantibs

•  Local o r system ic infection
•  Bone loss as a result o f perlHmplantitis o r m echanical overload

•  Fracture o r dam age o f im plants, heating com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis

•  Removal and replacem ent o f an  implant

•  Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
All Astra Tech Implant System  TX products which rem ain in  the  patien t's  body have not been 
evaluated for safety and compatibility m the MR environm ent They have not been tested for 
heating, migration, o r image artifact in the MR environm ent T h e  safety o f the Astra Tech 
Implant System TX products in  the MR environm ent Is unknow n Scann ing  a patient who has 
such a product may result In patient injury
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Instructions fo r Use

Step-by>Step Instructions
P re-opera tive  p lann ing
Each paUent must be carefully evaluates fro m  a general medical and from a dental/oral point of 
view. Before any treatm ent procedure begins, all pathology In the jaws and remaining teeth 
must be resolved o r be  in the process o f healing.
Clinical, radiographic as well as model analysis, are all essential prerequisites fo r the 
successful im plant treatment. Pre-operative p lanning should be based on the expected 
restorative treatment outcome.

Prepara tion  o f the  im p la n t s ite
Prepare the im plant s ite  according to  chosen surgical procedure and Implant size/lmplant
design. ______ _____________________________________
NOTE: For deta ils  on the drilling process re fer to  Uie respective instructions fo r use lFU-5604 
"M ultp ie -use  Drills" o r IFU -6686 "S ingle Patient Dhlls".

Im p lan t ins ta lla tion
1 Remove the  cap from  the ou te r i^astic container and tear off the foil 

that protects the sterile  content.

2. S lide  out the  stenie inner container onto a sterile area.

3. Remove the cap fro m  the inner container to  expose ffie 
implant.

4. A ttach the appropriate In p ia n t D river P rofile to  a contra- 
ang le  handpiece

NO TE: To avoid dam age to  the  Implant D river Profile use a 
contra-angle  h an dp e ce  o r a d river handle provided with a 
hexagon tha t engages the hexagon on the shaft o f the 
li t j i la n lD n v e r  Profile. ___ _

5. A lign  ffie  b la c k fla t marking on  Implant D river Profile with 
the  m ost apical poin t o f the im plant slope

6  Before picking up the Im plant, make sure tha t the  Implant 
D river Profile is fu lly  seated into  the implant.

7. Press downwards to  activa te  carrying function before 
picking up the Implant.

8. Install the  im plant w ith  a contra-angle handpiece a t low 
speed (25 rp m ) under profuse im gation w ith  sterile 
physiological saline solution.

NO TE: Do n o t e xcee d  35 N cm  when installing the implant.

If n o t com pletely seated before reaching 35 Ncm, 
reverse/rem ove the  im plant and w iden the osteotomy 
appropriately. It is recom m ended to  have a titanium  b rc e p s  
available in case the Implant driver does not provide sufficient 
carrying function during Uie rem oval procedure.
9. A llow  the im plant to  w ork its  w ay into  the  osteotomy.

N O tE : Avoid applying unnecessary pressure

10. Release the Implant D river Profile from  the implant
11 Remove the Im plant D river Profile from  the contra-angle
12. A ttach the Im plant D river Profile to a driver handle.
13. For the final seating use a w rench together w ith  the driver 

handle.
14. A lign  the b lack/flat marking on the Im plant D river Profile 

w ith  the m osl apical poin t o f the  im plant slope to facilitate 
optimal p lacem ent o f the  Implant

15. Position the im plant a t the  m arginal bone level o r slightly 
below.

NOTE; It is im portant to  realize tha t a full 360" turn is equal to
a 0.6 mm change in  vertical position.

1

16 Release the Implant Driver Profile by lifting it gently from  the implant

P ost-operative care
Instruct the patient regarding the need fo r regular oral hygiene. For the first 7-10 days a fte r the 
operation, oral hygiene can be supf^em ented by a su itable m outh nnse M echanical load ing o f 
the implant site should be avoided in  the  post-operabve period A  relined provisional 
restora lon  can be worn fo r esthetic purposes 

Foilow -up
A fter treatment is campleled, good oral hygiene and regular follow-up exam inations are 
important to  maintain health

Delivery - Storage - Disposal
Delivery
n o t e ' '  ....... .............. ............
•  Do not use the Implant D river P rofile  if the  b lister Is dam aged

•  Inspect stenie packed products visually fo r breaches o f packaging integrity  p rior to  use Do 
not use the products if any breaches o f packaging integrity are detected

•  Do not use the Implant a fter the  expira tion  date, if  the sealing foil is dam aged o r m issing o r if 
the container is  damaged

Do not use the im plant if  the conta iner was u n in te itio n a lly  opened before use.

Product State o f Delivery
(StertHzatlon
Method)

Single Use f 
Uuttiple Use

Expected Ufetim e*

OsseoSpeed TX Profile 
imolanl

Stenie (E-beam  
radiation!

Single use 20  years

Implant Driver Profile Non-sterile MultiDle use 20  vears
'  Instruments must be replaced before the Indicated num ber o f uses/years is  reached if they 
are damaoed o r dull.
For type and size see product label.

Packaging
O sseoS peed  TX  P rofrie  im p la n t

The packaging com prises o f an outer p lastic conta iner w ith a cap and a fo l. Inside the plastic 
container there  is another container contain ing the im plant The foil o f the outer container 
serves as a sterile barrier and the content o f the  conta iner is sterile  (single stenie-barner 
system).

Storage
Store ffie  products, in a dry place, a t room  tem perature, i.e. 18-25 °C, in the original packaging
under conditions normal fo r dental practices

Disposal
For disposal o f the packaging and com ponents com ply w ith  the  currently applicable national 
w aste disposal regulations in yo ur country
Instruments and com ponents that w e re  used in  the  patient's m outh may be potentially 
infectous and must be disposed o f safely in containers approved fo r this purpose.
Class o f medical waste in accordance with SanPIN 2.1.3684-21 -  
Used UD - class B;
Unused M D -c la s s A .

Materials
P ro du ct Material
OsseoSoeed TX Profile implant Titanium G rade 4 acc to ASTM -F67
Imolant Driver Profile Stainless Steel acc. to  ASTM -F899

Cleaning and sterilization
OsseoSpeed TX P ro file  irnp lan t
Not applicable 
The product is sterile.
The product Is single use only.

Mechanical P rocedure
IM PORTANT; Prior to  clinical use, all com ponents and instrum ents delivered non-sterile  m ust 
be cleaned, disinfected and s tenlized according to ISO 17664. Instrum ents th a t can be 
disassem bled must be disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again fo r sterilization 
only in a dry OTnd^on.

M anual pre -c lean ing

C oarse soiling must be rem oved imm ediately (w ithin a m aximum o f two hours) a fter use w ith a 
so ft nylon brush until visibly clean 

U ltra son ic  c lea n in g

The  action times and concentrations specified by the m anufacturer o f the cleaning agent must 
be obsen/ed.

M echan ical p ro cess in g

Manual pre-deaning is necessary to ensure e fficient m echanical cleaning.
Suitable w asher disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are  to  be used for 
mechanical cleaning. The  instructions from  the m anufacturer o f the w asher d is in fector m ust be 
followed Cleaning and neutralization agents are to  be dosed and used in  accordance w ith  the 
m anufacturer's instructions. A  cleaning program w ith  therm al disinfection (Ao 2 3000) is 
recommended.
E ither dem ineralized water o r water which satisfies th is level o f purity is  recom m ended fo r 
cleaning.
The mechanical processing method w as validated w ith the follow ing m atehals and  devices 
(acc. to ISO 15883 and AAMI TIR 30)
•  W asher disinfector, type G 7836 CD, M iele S  Cie. KG, Gutersloh

•  C leaning program VARIO TD 
Pre-rinsing w ith cold water 4  min 
Cleaning 10 mm from  45-55 'C  
Neutralizaticm 6  min
Interm ediate rinsing w ith cold w ater 3  min
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Instructions fo r Use

Therm al disinfection 5 min at 90 "C  (A o  г  3000)
Drying 30  min a t 105 'C
•  C leaning agent n eodisher* U ediC lean forte  (0.5 % )/ne jtra liza tion  agent neodisher* Z 

(0.1 %), Dr W eigert, Hamburg.

M aintenance
Before sterilization, all p roducts should be inspected w ith the naked eye fo r visible soil, 
impairm ents and/or corrosion. Particular a ttentiix i should be paid to design features such as 
channels, U ind holes, threads, u n d ^ c u ts  and mating surfaces.
C heck a ll m arkings on products fo r visibility and readability by inspection w ith the naked eye 
C heck m atching com ponents fo r proper assem bly and functionality. Check products with 
movable parts for correct operation. Check pre-m ounled com ponents fo r completeness and 
integnty.
D ispose o f defective products.

S teriliza tion
Sterilization is to  be perform ed corresponding to  the follow ing scheme 
1 P re p a ra tio n  f o r  s te r iliz a tio n ; P lace com ponents in a stenlization pouch which is legally 

m aiite ted (for the US market. FDA-cleared) fo r use w ith the recommended sterilization 
parameters. Packaging must com ply w ith the requirem ents according to  EN ISO 11607, 
ANSI/AAM I ST79 and aAMI T1R12.
Every sterilization package must have a sterilization indicator and sterilization date 

2. P aram ete rs  (acc. to  ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method CvOe rem M nitu r* Exposure Time* OrvTIme
Steam
lEU” )

Dynam ic a ir  removal 
fprevacuum )

134 X 3 min 20  mm

Steam Dynam ic a ir  removal 
forevacuum )

132 "C  (270 *F) 
135 X  (2 7 5 ‘ F)

4 min 
3 min

20 min

Steam Gravitv d isplacem ent 121 X  (250 *F1 30 min 20  mm
• M inim um  exposure times, the  operating tim es are longer and may vary depending on the 

device.
** EU custom ers are  required to  use these steam sterilization parameters.
3 S to ra g e : Store the sterilized com ponents dry and  dust-free a t room temperature.

Documentation
To ensure traceability, w e  recommend that the  rem ovable label on the container is attached to 
the patient record.

Additional Information for Customers
Inform  us (Dentsply Sirona) and your com petent authority in the case o f notice o f life- 
threatening Incidents o r a severe deterioration in  health status related to  one o f our products.

Trademarks
All tradem arks and com pany nam es are the property o f their respective owners. To improve 
re a da b lity  fo r our custom ers, Dentsply S irona Implants does not use *  o r i n  body copy. 
However, D entsply S irona Implants does n o t waive any right to  the trademarks and nothing 
herein shall be interpre ted to  the contrary

’ Lekholm  U., Za rb  G Patient selection and preparation. In: T issue integrated prostheses, pp 
199-209. Chicago: Q uin tessence Pubi 1985 LekhoInVZarb, 1985

Transportation Conditions
For Instruments - Products must b e  transported and  earned w ith  care in  accordance with the 
special precaution measures applying to  each type  o f a m edical product, a t tem peratures 
ranging from -30°C to «-eO'C and a relevant hum idity before  80  %.

For Implants and Prosthtetic components -  P roducts must be  transported and earned w ith  care 
in  accordance w ith  the speoal precaution m easures applying to  each type  o f a medical 
product, at tem peratures ranging from  -50*C to ♦5 0 *C  and a re levant hum id ity before 80  %.

Operating Conditions
Dental practices and laboratories

Application Area
Stomatology. Dental implantology.

Shelf Life
Sterile product - 5 years 
N on-Sterle  product - 1 0  years.

Implant System Warranty
For full implant system s warranty inform ation, re fe r to  the detailed term s and conditions in  the 
Implant System W arranty leaflet, (ds worid ru)

Product Availability
ATTENTION; Not all products described in th is IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed In all markets. See current product catalog and brochures fo r 
product assortm ent and representative product photos o r contact the  local Dentsply S irona 
sales office fo r product availability

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LLC
115036, Moscow, O vchinnikovskaya embankment, 18/1, b id 2. p rem ises 3N 
T e l:- *7  (495) 725 10 87

Explanation o f Symbols
S ym bol

i J

I LOT

REF
STEMLE R

Manufacturer

Date o f m anufacture

Use-by date

Batch Code 

C atalog Number 

Sterilized using irradiation

Do not reuse 

Do not resterilize

Non-sterile

Do not use if package is dam aged 

C onsult Instm ctions fo r Use

^  ^  ^  European conform ity (CE) mark

»only

I MD I
О

P re sa lp tio n  only:
U S. Federal law restnets this device to  sale by o r on ffie  order o f a 
licensed dentist o r physician.

Medical Device

Single sterile barrier system
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Instructions fo r Use

Astra Tech Implant System® TX  
Repair Instruments

Dentsply
Sirona
Im plants

□ a
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Description o f the System
Ttie  Astra  Tech im plant System  TX assortm ent com poses dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o ther prosthetic components, as well as surgical and prosthe tc 
instruments 

In te nd e d  U sers

Users must be licensed dentists/physioans. be tra ined in implant dentistry and should be 
fam ilia r with Astra Tech Im plant System  TX.

C lin ic a l B e n e fit and P a tie n t T a rg e t G ro up

The Astra Tech Irtp la n t System  TX is designed fo r replacing one or more missing teeth in 
patients to  restore chew ing function  The patient target group are persons w ith adult jaws to  
whom  [tone o f the contra indications apply that are related to  dental implantations 

C o m p a tib ility

The  products are com patible w ith  the A stra  Tech Implant System  TX assortm ent ТГ>е 
com ponents m ay only be  used together w ith  original products a ix l instruments 
A ll instrum ents w h ich  can be used in combination with a contra-angle o r handpiece have an 
RA/CA-connection according to  ISO  1797 o r a re  com patible with ISO 1797 

P urpo se  (In s tru m e n ts )

Multiple u se surgical and restorative instrum ents designed fo r the installation, removal and/or 
replacem ent o f dental im plants, abutments o r dental laboratory products tor the purpose of 
restonng the patient's m asticatory fun c ton . The instrum ents can be used In two different 
workflow s Insertion and removal at the  Implant level o r insertion and removal at the abutment 
level.

Intended Use
The Repair Instrum ents are  used to  rem ove screw fragm ents In the im plant/abutm ent o r to  
rem ove the implant/abutment.

G u id in g  C y lin d e r

The G uiding C ylinder Is used >n combination w ith the G uiding Cylinder Handle to  guide the 
instrum ents into  the center o f the  abutm ent screw fragm ent in  the implant 

G u id in g  C y lin d e r U ni A b u tm e n t

The  G uiding C ylinder Uni Abutm ent is used in  combination w ith the Guiding Cylinder Handle to 
guide the instrum ents into the  center o f the badge screw fragm ent in  the Uni Abutment. 

G u id in g  C y lin d e r H andle

The  Guiding C ylinder Handle is an adjustable handle fo r the Guiding Cylinders 

S cre w  E x tra c to r

The  Screw Extractor is used fo r removal o f abutm ent screw fragments 

T h re a d  C leaner

The  Thread C leaner is  used fo r dea n in g  o f threads internally in  an implant/abutment 

F ra g m e nt D rill

The  Fragment Dnll is  used fo r creating an indentation in  the abutment screw/bndge sa e w  
fragm ent

Im p la n t R e trieve r

The  Implant R etnever is used fo r rem oval o f dam aged implants o r implants w ith damaged 
internal threads.

T re p h in e  D rill

The  Trephine Dnll is  used fo r removal o f partly o r fu lly  osseointegrated implants 

R e m oval T o o l

The Removal Tool is used fo r rem oval o f UniAbutm ents with rerrxival grooves.

A b u tm e n t A d a p te r

The Abutm ent Adapte r is  used ta r removal o f UniAbutm ents w ithout removal grooves 

U ni A b u tm e n t R e trieve r

The Uni Abutm ent R e tnever is used fo r removal o f Uni Abutments w ith dam aged internal 
threads o r fo r rem oval o f dam aged Uni Abutm ents in  TX implants o r implants carrying the EV 
connection

Indications
Com plications a fter Implant treatm ent o f partial and total edentulism

Contraindications
Allerg ic o r hypersensitivity reactions to matenals used (see section ‘ Matenals')

Warnings
Surgery m  the oral cavity and ora l rehabilitation include general nsks fo r complications.
•  The  lege artis restoration o f the  im plant may not be possib le because o f dam age at the 

im plant interface, and  the im plant m ust be explanted

> The  preparabon o f the thread may n o t be possib le and therefore the prosthetic restoration 
cannot be preserved

•  C om ponents that accidently are dropped In the patient's nxiuth may be swallowed or 
aspirated which can resu lt in  dam age to  the dlgestive/respiratory system or dyspnea

Care must be taken to  have control over sm all devices
•  Necessity o f expiantation o f the  implant a fter breakage o f Instruments and associated 

dam age to  anatom ical structures

•  S lipping o f instrum ents which may dam age the surrounding structures

•  Jam m ed/broken instruments

Precautions
•  P no r to  each procedure it must be ensured that a ll necessary components. Instruments ar>d 

m atenals a re  available in  the required quantises and are fully operauonal

•  Posibon the pabeni so that the  d an ge r o f aspiration o f com ponents is m inimized

•  A ll components that are used intraorally must be  secured to  prevent aspiration or 
swallowing.

•  Dunng preparation w ith  dnils the  recom m ended speed, w h ich  is in  the  range  o f the 
maximum speed, must be used The  m axim um  speed must not be exceeded and also the 
speed must not be reduced to  an  excessively s low  level

•  Fracture o f mandible may o ccur In a very atroph ic mandible, during surgery o r dunng roubne 
oral funcUon after surgery.

• If, due to  unfavorable anatom ical condibons. instrum ents do n o t f it o r cannot be used for 
other reasons, the course o f treatm ent planned with them  must not be conhnued and 
alternabves must be sought.

• A ll products intended fo r single u se must not be re-used Failure to  observe th is precaution 
may cause a loss o f accuracy and precision o f the Instrum ents through to  fractures o f the  
Instruments

• Products Intended fo r manual use shall not be used together w ith a contraangle handpiece

•  Schedule su tflaen t tim e fo r careful use at the repa ir instm m ents

•  Adequate space should be  ensured around the im plant to be  repaired.

•  Replace dull dnils immediately.
•  W here the repair Is not successful (e.g breakage of an instrument), a treph ine dnll adjusted 

to the diam eter o f the implant should be kept ready fo r expiantation o f the Implant

Adverse Reactions
Adverse reactions during o r a fte r the  treatm ent can be
•  Allergic o r hypersensibvity reacbons to  m atenals used (see section 'M a tena ls ')
•  Damage to  the digesbve/respiratory system or dyspnea as a consequence o f aspira ted or 

swallowed components

•  Permanent harm to  nerve o r tooth

•  Harm to  jaw bone o r m axillary sinus

•  Necrosis due to  inadequate co d in g  o r excessive torque

•  Fractured mandible

•  Uncontrolled post-operative d e e d in g  (e  g . dam age to  artena imgualis)

•  Post-operative d iscom fort such as
•  Edema
• Hematoma
• Temporary local swelling
•  Temporary anesthesia o r paresthesia and masbcatory impediment
•  Pain

• Implant loss

•  Local o r sys tem c mfecbon
•  Fracture o r dam age o f implants

> Esthetic o r funcbonal complicabons

MRI Safety Information
Not appillcable for the Repair Instruments

Step-by-Step Instructions

hstrument
Max. Speed 
Max. Toraue

natnim eitts to  remove «crew fraa im nts

The G u id in g  C y lin d e r is  used to  guide the 
nstrum ents into the center o f the abutm ent 
screw fragm ent and protects the intemal 
b reads m the implant 
The cylinders are  m arked with d iam eter

The G u id in g  C y lin d e r Uni A b u tm e n t is used 
to guide the instruments Into the  center o f the 
bndge screw fragm ent in  the Uni Abutment 
The cylinders are marked with Uni and angle
The G u id in g  C y lin d e r H a nd le  Is an
adjustable handle fo r the G uid ing Cylinders

The Fragm ent D r ill is used fo r creabng an 
indentation in the abutment screw/bndge 
screw fragment
The dnils are  marked with diam eter

1500 rpm
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Instructions for Use

The S c re w  E x tra c to r is used f a  the removal < 
of abutm ent s a e w  fragm ents f. 
The Screw E xtractor Is m arked with a i 
diam eter The instrum ent is fo r m a n u a l use 
o n ly  and Is used to g e ^ e r  w ith  a surgical
driver handle |

nstnjm ents to  clean Internal thraacia

The T h re a d  C le a n e r is used fo r cleaning o f
nternai threads in  an im plant/abutm ent. ' 
The Thread C leaner is m arked w ith  the thread f  
size The instrum ent IS f a  m a n u a l u se  o n ly  ; 
and Is used together w ith a restorabve driver ч 
land le .

The Impdnt Retriever is used fo r removal o f 
dam aged Implants o r im plants w ith  damaged 
nternai threads.

The T re p h in e  D r ill is used fo r the rem oval of 
partly o r fu lly  osseointegrated implants 
The Trephine Drills are m arked a ccw ding  to 
the im plant size.
The Trephine Drill fo r 0  3 .0  is marked with 
diam eter and length and has laser- edged 
depth m arkings corresponding to  the 
■espective im plant lengths (6-17 mm).
The Trephine Drills fo r 0  3.5, 0  4 0 and 0  5 0 
are m arked w ith  d iam eter and have slots that 
serve a s depth indication.

I
nttrumenta to  n inovo abutmonta

The R e m o va l T o o l is  used fo r the  removal o f 
UniAbutm ents w tfh  removal grooves

300 rpm

The A b u tm e n t A d a p te r is  used fo r removal of 
UniAbutm ents w ith o u t removal grooves 
The Abutm ent Adapte r is  delivered w ith  an O- 
-ing Replace the  0 -rirtg  i f  it loses Its 
Functionality

The U n i A b u tm e n t R e trie v e r Is used for 
■emoval o f Uni Abutm ents w ith  dam aged 
ntem al threads o r fo r removal o f dam aged Uni 
Abutments in  TX  im plants o r im plants carrying 
the EV connection.

A bu tm ent sc re w  fra c tu re  in an im p la n t
Abutm ent s a e w  fractures may occur in  im plants when unfavorab le  stress o r forces are 
applied

Option Repair Procedure Implant Level
1 -rao m e nt Fork • Thread Cleaner
2 -raa m e nt DnII • Fragment Fork • Thread Cleaner
3 -raa m e nt DnII • Screw Extractor • Thread C leaner
4 Remove im olant w ith Imolant Retnever o r T reohm e Drill

natrumants to remove Implants

G uiding C y linde r
1. Attach the Guiding C ylinder to  the Guiding Cylinder 

Handle
2. Positicxi the Guiding C ylinder In the im plant and hold it

____________
NOTE; Ensure that the  Guiding Cylinder is aligned 
with the vertical axis o f the  im plant throughout the 
whole procedure.

3. Use the G uiding Cylinder to  guide the Fragment Drill or 
Fragment Fork when removing abutment screw 
fragm ents in  the implants

NOTE:
•  If the s a e w  fragm ent cannot be removed with Option 1, go to  O ption 2 and use the 

Fragment Drill to  make an indenta ton  In the s a e w  fragm ent fo r the  Fragm ent Fork.

•  If the screw fragm ent cannot be rem oved with Option 2, go  to  O ption 3 and use the 
Fragment DnII to  make a full depth indentation in the screw fragm ent fo r the Screw 
Extractor.

Thread C leaner
1. Attach the appropriate Thread Cleaner to  a restorative 
dnver handle.
2. Insert the Thread Q ea n er carefully into  the implant 
Make sure to  engage it properly in the threads.
3. W ork interm ittently the entire length o f the  thread, about 
h a lf o f a turn a t a time. Turn the Thread C leaner back in 
between to  clean the threads and remove possible 
fragments

Fragm ent Drill
1. Attach the Fragment Drill to  a contra-angle handpiece
2 P ositon the Fragm ent DnII in the Guiding Cylinder.
3 Start drilling co u n te rc lo c k w is e  w ith  the Fragment Drill 

through the G uiding C ylinder a t a m aximum speed of 
1500 rp m  under profuse irrigabon with stehle 
physiological saline solubon.

гГоТЕ: Ensure tha t the Indentation is centered in the 
s a e w  fra g ment. _  _____

4. W ork interm ittently w ith the  Fragment DnII and reverse m 
between to  clean out possib le fragm ents

5. Stop drilling when a small cavity/indentation is created in 
the sa e w  fragm ent.

NOTE: W ie n  using O ption 3. drill genby unbi a full depth cavity is  created in ffie  screw
fragm ent The  drill lim it is  reached when the upper end o f the b lack m arking is in  line  w ith  the
upper end o f the Guiding Cylinder.
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Instructions fo r Use

S crew  E x trac to r
1 A ttach the Screw E xtractor to  a surgical anver handle. 

NO TE: Make sure that the  S crew  E xtractor is 
correctly p laced into  the handle The hexagonal part 
o f the shaft shall be fu lly  inserted into  the handle

2. Position the Screw  Extractor in the implant
3 Turn  the S a e w  E xtractor m anually counterclockwise 

into the  screw fragm ent (w ithout the Guiding Cylinder).
4 Use a torque w rench and turn counteraockw ise to 

remove the screw fragment.
Maintain downward pressure on the Screw Extractor.

NO TE; If the screw fragm ent cannot be rentoved, remove the implant.

R em oval o f  an im p la n t
If a ll o th e r m ethods to  rem ove an abutment screw fragm ent are unsuccessful, use the Implant
R etriever o r the Trephine Drill to  remove the implant. _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NO TE;..................................................................
•  Use the Implant Retriever fo r the  removal o f dam aged implants o r implants w ith damaged 

internal threads

• Use the Trephine Drill fo r  m e rem oval o f partly o r fully osseomtegrated implants.___________

Im p lan t R etriever
1 Position the Implant R etriever in Uie threaded area of 

the im plant
2. Turn  c o u n te rc lo c k w is e  w hile  pressing the Irrp lant 

R etriever down until the  Im plant Retriever sticks in 
position.

NO TE: In situations w here only a short part o f the 
screw  hole remains, it  may be difficult to  achieve 
enough friction. In such cases, cu t o r grind o ff some 
o f the instrum ent tip  and try again__________________

3. A tta d i e ither an open-end w rench o r a  restorative 
dnver handle together w ith  a torque w rench to  the 
Im plant Retriever.

4. C ontinue rotating c o u n te rc lo c k w is e  while maintaining 
a downward pressure until the im plant starts to rotate.

5. Continue until the  im plant is  out o f the bone

Trephine  D rill
If a ll o ther m ethods to  rem ove a screw fracture /an im plant are unsuccesstjl, a final option is to 
use a Trephine Drill.

IM raRTANT; f t i i s  procedure should be used a t the lowest possible speed u i^ e r  profuse 
irrigatron and w ith the b o ^  exposed fo r optim al visibility.

1 Select the approphate T rephine Drill.
2. A ttach the Trephine Onll to  a contra-angle handpiece

3. Position the Trephine Drill o ver the implant.
4. Start drilling at the lowest possib le  speed (m ax. 300 rp m ) 

under profuse irrigation w ith  sterile physio logical saline 
solution
Make sure to  follow  the axis o f the  implant.

5. Stop drilling when the top o f the  im plant reaches the 
appropnate depth marking on the Trephine Drill

6. Remove the im plant w ith a pa ir o f forceps.

Bridge screw  fra c tu re  in  an abu tm ent
Bridge sa e w  fractures may o ccur in abutm ents when unfavorable stress o r forces are  applied. 
There are different opfacfis to  rem ove a bndge screw fragm ent in an abutm ent________________

Dotlon R toalr Procedure Abutment Level
1 -raom ent Fork - •  T hread C leaner
2 -raom ent Drill - •  Fraom ent Fork -  • Thread Cleaner

3
Remove abutm ent w ith  Rem oval Tool, Abutm ent Adapter o r Uni Abutm ent 
Retriever

G uiding C y linde r Uni A b u tm e n t
1. Attach the Guiding Cylinder Uni Abutm ent to  the 

Guiding Cylinder Handle

2. Place the Guiding C ylinder Urn A butm ent onto the 
Uni Abutment and hold it firm ly

NOTE: Ensure that the G uiding C ylinder Uni 
Abutment is  aligned with the vertical axis of 
the abutment throughout the w hole procedure.

3. Use the G uiding Cylinder Urn Abu tm ent to  guide the 
Fragment Drill o r Fragment Fork when removing 
bridge screw fragm ents in  the Uni Abutment.

NOTE:
•  If the  screw fragm ent cannot be rem oved with Option 1, go to  O ption 2 and  use the 

Fragment Drill to  make an indentation in the s a e w  fragm ent fo r the  Fragm ent Fork

•  If the  s a e w  fragm ent cannot be rem oved with Option 2, go to  O ption 3  and  rem ove the 
abutment using the Removal Tool, Abutm ent Adapter o r the Uni Abutm ent Retriever

Thread C leaner
1. Attach the  appropriate Thread C leaner to  a 

restorative d river handle,

2. Insert the Thread Cleaner carefully into the s a e w  
hole. Make sure to engage it properiy in  the 
threads.

3. W ork interm ittently the  entire length o f the  threed, 
about half o f a turn a t a  time. Turn  the Thread 
Cleaner beck in between to  d e a n  the  threads and 
remove possib le fragments.

Fragm ent D rill
1. Attach the Fragment Drill to  a contraangie 

handpiece.
2. Position the Fragment Drill in  the  Guiding Cylinder 

Uni Abutment.
3. Start dniling c o u n te rc lo c k w is e  w ith the Fragment 

Drill through the Guiding C ylinder Uni Abutm ent at 
a maximum speed of 1500 rp m  under profuse 
irrigation w ith sterile physiological saline solution
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Instructions for Use

NOTE: Ensure that the indentation Is centered in  the 
screw  fragm ent.

4. W ork interm ittently w ith the Fragment Drill and 
reverse  in  between to  d e a n  out possible 
fragm ents

5. S top dniling when a small cavity/indentation is 
created in  the screw fragm ent

R em oval o f  Uni A bu tm ents
If all o ther methods to  remove a bndge screw fragm ent are unsuccessful, a final option is to 
use the Rem oval Tool, Abutm ent A dapte r o r the  Uni Abutm ent R e tneverto  remove the 
abutment.

NOTE;
> Use the  Removal Tool fo r the  removal o f undam aged Uni Abutments w ith  removal grooves. 
•  Use the Abutm ent A dapte r fo r the  removal o f undam aged Uni Abutments w ith o u t removal 

grooves.
Use the  Uni Abutm ent R etriever to  rem ove Uni Abutm ents w ith dam aged internal threads or 
dam aged Uni Abutm ents in  TX im plants o r im plants carrying the EV connection.

R em oval Tool
1. Position the Removal Tool on the abutment 

NOTE: M ake sure that the ridges in  the Removal 
Tool are seated properly and  engage the removal 
grooves In the abutment.

2. Tighten the screw with a hex dnvw.

3 A ttach e ither an open-end w re n d i o r a restorative 
driver riandle together w ith a torque wrench to  the 
Rem oval T o d .

4. Turn  c o u n te rc lo c k w is e  w ith  a frm , short 
movem ent to  re lease the abutment

5. W hen the abutm ent is loose, unscrew it manually.

6. Loosen the screw o f the Removal T o d  to  renwve the 
abu tn^n t.

A b u tm e n t A d a p te r
1 Adjust the  l o ^  nut o f the Abutm ent A dapte r until a 
gap is v is id e  between the 0-rir>g and  the metal (1 -2 
mm).

2. M ount the  Abutm ent A dapte r to  the abutm ent using 
finger force (5-10 Ncm).

NOTE: Make sure to  maintain the gap w hile  mounting 
the Abutm ent A dapte r to the abutment.
Do not com press the 0 -ring.

3. A ttach an open-end wrench to  the lock nut.
4. A ttach a ratchet w rench in the "IN ' position to  the 

Abutment Adapter head
5. Tighten the Abutm ent Adapter by moving the two 

instruments tow ards each other

6. When the Abutm ent A dapter is tightened, turn the 
open-end wrench attached to  the lock nut 
co u n te rc lo c k w is e  w ith a firm, short rrxivem ent to 
re lease the abutment.

7. W hen the abutm ent is loose, unscrew it manually

8 Use an open-end wrench together w ith  a ratchet 
wrench to  rem ove the abutm ent fro m  the Abutm ent 
Adapter.

9. A ttach an open-end w rench to  the lock nut on the 
Abutment Adapter.

10. A ttach a ratchet wrench in  ’ O UT" position to  the 
Abutment Adapter head

11. Loosen the Abutm ent Adapter by moving tfie  
instruments away fro m  each other.

Uni A bu tm ent R etriever
1. Position the Uni Abutment R etriever in the threaded 

hole o f the  abutment
2. Turn co u n te rc lo c k w is e  w hile  p ressing down until the 

Uni Abutment Retnever fric tion  fits  in  the threads.

NOTE: In s itua tons w here only a short part o f the screw 
hole remains, it  may be difficult to  achieve enough 
friction. In such cases, cut o r gnnd o ff some of the 
instrument tip and try again.

3 Attach either an open-end wrench o r a restorative 
driver haniSe together w ith a torque wrench to  the Uni 
Abutm ent Retriever.

4 C o ntn ue  rotating c o u n te rc lo c k w is e  while 
maintaining a downward pressure u n ti the  abutment 
loosens.

5. Continue m anually until the  abutm ent is  completely 
removed.
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Instructions for Use

Follow -up
A fter treatm ent is completed, good oral hygiene and regular follow-up exam inations are 
Important to  maintain health

Delivery • Storage - Disposal
D elivery
Product State of Delivery Sing le Um  / 

Multiple Use
Expected Lifetime
[number
uses/vearsi*

Guidino Cylinder Non-stenle Single use 1 use
Guidino Cvimder Uni Aputment Non-stenle Single use 1 use
Guidmo C ylinder Handle Non-stenle Multiple use 20  years
Fraament Fork Non-stenle Single use 1 use
Screw Extractor Non-stenle Single use 1 use
Thread Cleaner Non-stenle Single use 1 use
Fraameni Drill Non-stenle Single use 1 use
Trephine DnII Non-stenle Single use 1 use
im pian i Retriever Non-stenle Multiple use 20 years
Removal Tool Non-stenle Multiple use 20 years
Abutment Adapter Non-slenie Multiple use 20  y e a rs "
Uni Abutm ent Retnever Non-sienle Multiple use 20 years
• Instrum ents must be replaced before the indicated number of uses/years is reached if they 
are dam aged o r dull.
* ' If  the  0 -r in g  Is lost o r dam aged, a new ring must be installed before further use o f the 
instrument
For type and size see product le£iel.

N O tE : Do not use the products If the  packaging is damaged

Storage
Store the products, Ih a  dry place, a t room  ten p era tu re . i e 18-25 *C, in the onginal packaging
urtder conditions normal fo r dental practices

D isposa l
For d isposal o f the  packaging and com ponents comply w ith  the cumently applicaple national 
w aste disposal re g u la to rs  In your country
Instrum ents and com ponents that w ere used in  the patient's mouth may be p otent ally 
infectious and  must be disposed o f safely in containers approved to r this purpose 
Dispose o f sharps im m ediately a fte r use in designated puncture-proof containers according to 
ISO 23907-1 to  prevent m fecton  and injury.
C lass o f m edical waste in accordance w ith SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B: Unused M D -c la s s  A.

Materials
Product Material
Guiding Cylinder Stainless Steel acc toA S TM -F 899
Guiding C ylinder Uni Abutment Stainless Steel acc toA S TM -F 899
Guiding C ylinder Handle Stainless Steel acc. to  ASTM-F899

Fragment Fork
Stainless Steel acc. to  ASTM -F899, Tungsten- 
Carbide

Screw Extractor Stainless Steel acc. to  ASTM -F899
Thread Cleaner Stainless Steel acc. to  ASTM -F899

Fragment Drill
S tainless Steel acc. to  ASTM -F899, Tungsten- 
Carbide

Trephine Drill S tainless Steel acc. to  ASTM -F899
Implant Retnever Stainless Steel acc. to  ASTM -F899
Removal Tool Stainless Steel acc. to  ASTM -F899

Abutment Adapter
Titanium alloy acc. to  ASTM-B348. 
Stainless Steel acc. to  ASTM -F899, EPOM 
lEtnvIene Proovlene Diene M onomer!

Uni Abutm ent Retnever Stainless Steel acc. to  ASTM -F899

Cleaning and Sterilization
IM PO R TA N T:
> P n o rto  clinical use, all com ponents and instruments delivered non-stenle must be cleaned, 

d is infected and sterilized according to ISO 17664.
Instrum ents th a t can be disassem bled must be disassembled fo r cleaning and may be 
assem bled again to r sterilization only in  a dry condition 

•  Ensure the functionality  o f the  O -nng mounted on the Abutm ent Adapter following the 
s te n liza to n  im m ediately p rior to  treatment
If the  0 -r in g  Is los t o r damaged, a new ring m ust be installed before further use o f the 
instrum ent

Manual pre-cleaning

Coarse soiling must b e  rem oved immediately (w ithin a maximum of two hours) a fter use w ith a 
soft nylon brush until v isibly clean 

U ltrasonic cleaning

The action tim es and concentrations specified by the manufacturer o f the  cleaning agent must 
be observed 

M echanical p ro ce ssin g

Manual pre -deaning  is necessary to ensure e ffio en t mechanical cleaning.
S uitable  w asher d isinfectors as well a s  cleaning and neutra liza ton agents are to  be used for 
m echanical cleaning The  instructions from  the manufacturer o f the w asher disinfector must be 
followed C leaning and neutralization agents are  to  be dosed and used in accordance with the 
m anufacturer's  instructions A  clean ing program with thermal disinfection (Ao г 3000) is 
recom m ended
Either dem ineralized w ater o r w a ter which satisfies this level o f punty is recommended for 
cleaning.
The m echanical processing m ethod was validated w ith the following materials and devices 
(acc. to  ISO 15883 and AAMI T IR  30)
« W asher disinfector, type G 7836 CD, Miele & Cie. KG. Gutersloh 

« C leaning program  VAR IO  TD

Pre-rinsing w ith cold w ater 4 min 
C leaning 10 min from  45-55  °C 
Neutralization 6 min
Intermediate rinsing with cold w ater 3 min 
Thermal disinfection 5 min a t 90 'C  (AO г  3000)
Drying 30 min a t 105 'C

• C leaning agent neodisher* MediClean forte  (0.5 % )/neuVaiization agent n eodisher* Z 
(0.1 %), Dr. W eigeri, Hamburg.

Maintenance
Before steniization. ail products should be inspected w ith the naked eye fo r v isible soil, 
impairments and/or corrosion. Particu lar attention should be paid to  design fea tures such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and ntating surfaces
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection w ith the naked eye. 
Check matching com ponents fo r proper assem bly and  functionality. Check products with 
movable pans for correct operation Check pre-m ounted com ponents to r com pleteness and 
integnly.
Dispose o f defective products.

Steriliza tion
Sterilization Is to  be perform ed corresponding to  the follow ing scheme.
1 Preparation for sterilization; Place com ponents in a steniization pouch w hich is legally 

marketed (for the US market: FDA-cleared) lo r  use w ith  the recom m ended steniization 
parameters. Packaging must comply w ith the requirem ents according to  EN ISO 11607, 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12
Every sterilization package must have a sterilization ind icator and steniization date.

2. Param eters (acc to  ISO 17665. EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cycle Temoeratm lExposura Time* Dry Time
Steam
(EU")

Dynam ic a ir removal 
(prevacuum l

134 ‘ C b  nun 20 min

Steam Dynamic a ir removal 
fprevacuum!

1 3 2 ‘ C ( 2 7 0 ’ F) M m in  
135 *C (275 °F) 13 min

20 min

Steam Gravitv displacement 121 * C (2 5 0 “ F) b o  min 20  min
'  Minimum exposure times, the operating  tim es a re  longer and may vary depending on  the 

device.
"  EU customers are  required to use these steam steriliza tion  param eters
3. S to rage: Store the sterilized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature.

Additional information fo r Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your com petent authority m the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a severe detenoration in  health status re lated to  one o f our p roducts

Trademarks
All trademarks and company nam es are the properly o f the ir respective owners To im prove 
readability fo r our customers, Dentsply S irona Im plants does not u se *  o r ™  in body copy. 
However. Dentsply S irona In p la n ts  does not waive any n g h tto  the tradem arks and nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary.

Transportation Conditions
Products must be transported and earned with care in accordance with the speoal precaution 
measures applying to  each type o f a medical product, a t tem peratures ranging from  -30*C  to 
♦e 0 *C  and a r^ e v a n t hum idity before 8 0  %.

Operating Conditions
Dental practices and  laboratories.

Appiication Area
Stomatology. Dental im plantology

Sheif Life
Non-Stenle product -1 0  years.

impiant System Warranty
For full implant system s w arranty information, re fer to the deta iled  term s and conditions in  the 
Implant System W arranty leaflet, (ds-wortri.n.)

Product Avaiiability
ATTENTION: Not all products desenbed in this IFU m ay be  regulatory 
cleared/released/licensed in all markets. See current p roduct catalog and brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the  local D entsply Sirona 
sales office fo r product availability

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LLC
115035, Moscow, O vchinnikovskaya embankment, 18/1. bid.2, p rem ises 3N 
Tel . *7  (495) 7 2 5 1 0  87

C €
D en tsply Im plants M anufacturing Gm bH

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
У1пуц|,0сп18р1у1то1ап18.сот
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Subject to  change w ithout poor notice.
O ther languages are available upon request

Not all products are available In all countries.
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Instructions fo r Use

Explanation o f Symbols
S ym b o l

|/wJj

T itle

M anufacturer 

Date  o f manufacture 

Use-by bate

[LOT]

Ir e f I

NONrmRIU!>

Batch Code 

Catalog Number

Non-stehle

Do not reslenlize

Do n o t use if package is damaged

C onsult instrucbons fo r Use

C € / C  €i
^Conly

MO

European conform ity (CE) rrtark 

P re scrip to n  only:
U S  Federal law restricts this device to  sale by o r on the order o f a 
licensed d e n ts t o r physician.

M edical Device

C O
o e rn s p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher C haussee 4, 634S7 Hanau, Germany
w w w .d c n ts p lv im o la n ts .c o m
WWW. d c  n t s D lysi ro n a j:  о  m

Subject to  change without p rior notice 
O ther languages are  available upon request

Not all products are available in  all countries.
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Astra Tech Implant System' 
Direct Abutm ent A P I™  kit

Instructions for Use
Sirona
Implants

D en tsp ly

TX

Description o f the System
The Astra Tech Implant S ystem  TX assortm ent com pnses dental implants, cover saew s, 
transm ucosal abutm ents, o ther p rosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
instmments.

Intended U se rs

Users must be licensed dentists/physicians o r dental technicians, be trained In implant 
dentistry and should be fam ilia r w ith Astra Tech Implant System TX.

C lin ica l Benefit and Patient Target Group

The A stra  Tech Implant System  TX is designed fo r replacing one o r more m issing teeth in 
patients to  restore chew ing function. The  patient target group are persons with adult jaw s to 
whom  none o f №e c o nira ind icato ns apply that are  related to dental implantations. 

Com patibility

The products are com patible  w ith the Astra Tech Implant S ystem  TX assortment. The 
com ponents m ay on ly  be used to g e th e rw ith  onginal products and instruments.

Description o f the Product
Direct Abutm ent

The Direct A butm ent is  a one-piece transm ucosal abutment intended for cement-retained 
restorations.
The Direct A butm ent has a conical connection into  the implant, which enables a tight and 
stable connection between the  components.
The  packaging o f the  Direct A butm ent and Direct Abutment API is color-coded according to
im plant-abutm ent connection size

Direct Abutm ent A P i (Ali Parts included):

The Direct A butm ent API k it includes all com ponents necessary fo r working w ith the Direct 
Abutm ent 
« D irect Abutment

•  D irect Abutm ent Carrier

•  D irect Abutm ent P ick-up 

« D irect Abutm ent Replica

•  D irect Abutm ent H ealing Cap

•  D irect Abutm ent Burnout Cylinder
The com ponents are  sir^gle packed o r available in kits

NO TE: M axim um  residence time of the D irect Abutm ent Healing Cap 30 days.

Purp ose (Instrum ents)

Multiple and single use surgical and restorative instrunnents designed fo r the installation, 
removal and/or replacem ent o f dental implants, abutm ents o r dental laboratory products fo r the 
purpose o f restonng the patient's m asticatory function. The instruments can be used In two 
d iffe rent workflows: in s e ito n  and rem oval a t the  implant level o r insertion and removal at the 
abutm ent level.

Intended Use
Direct Abutment

The Direct A butm ent Is intended fo r co nn ect ng a p ro sth e tc  construcbon to  a dental implant. 
The Direct Abutm ent is  a one-p iece transm ucosal abutment intended for cement-retained 
restorations in  all positions in  the m outh in  Immediate, early and delayed loading situatons. 

Direct Abutm ent H ealing C a p

The Direct Abutm ent H ealing Cap is used for p rotection o f the  abutment and to  prevent tissue
overgrowth

DA 4  Metal C arrier

The DA 4 Meal Carrier is  used to  pick up the D irect Abutm ent 0  4 and to  place the Direct 
Abutm ent 0  4 in the implant.

Direct Abutm ent C arrier

The O re c t Abutm ent C a rrie r Is used to  pick up the Direct Abutments and to  p lace the Direct 
Abutm ents in the implant.

D irect Abutm ent Im p ressio n P ick-u p

The D re c t Abutm ent im pression Pick-up is used fo r impression taking on abutment level with a 
closed-tray technique 

D irect Abutm ent R eplica

The D irect Abutm ent R eplica is  a duplicate o f the abutm ent and is used in the m aster modei. 

D irect Abutm ent B urnout C y lin d e r

The D irect Abutm ent Burnout C ylinder is used as a base when waxing-up and c a s tn g  the final 
ra s to ra to n  A ny casting m etal/alloy can be used.

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
Allerg ic o r h ype rsa nsitv ity  reactions to matenals used (see section "Materials")

Warnings
Surgery in  the oral cav ity  and  oral rehabilita tion Include general nsks fo r complications:
> C om ponents that accidently are dropped m the p a te n t's  mouth may be swallowed or 

aspirated which can resu lt in dam age to  the digestive/respiratory system  o r dyspnea. Care 
must be taken to  have control over small devices.

Precautions
•  P a te n t health history must be  carefully assessed Pay speaal attention to  the following 

health impairm ents.
• Recent myocardia l in farction (< 3 months)
• Recent cerebrovascular accident

S
D em sp ly  Im plants M anufacturing Gm bH

Rodenbacher C haussaa 4, 63457 Hanau, Germany
www.dent8Plvlmolants.com
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m
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•  Recent cardiac-valvular p rosthesis placement 
■  Hemorrhagic diathesis
• Immunosuppression
•  Active treatm ent o f m alignancy
• Severe liver dysfunction
• Florid infection

• Drug abuse
• Psychiatric illness
• Intravenous bisphosphonate use

•  Improper patient selection/analysis o r failure to comply w ith  the  instm ctions fo r use can lead 
to failed osseointegration o r loss o f osseointegration

•  Prior to  each procedure it must be ensured that all necessary com ponents. Instrum ents and 
materials are available in  the required quantities and are  fully operational

•  Position the patient so tha t the danger o f aspiration o f com ponents is  m inim ized

•  All com ponents tha t are used m traorally must be secured to  prevent aspira tion  or 
swallowing

•  Fracture o r dam age o f im plants, healing components, prosthetic com ponents o r prosthesis 
requiring removal and replacem ent o f an  im plant may o ccur due to unfavorable loading 
conditions. Mastication forces and restoration design must therefore  be evaluated carefully.

•  If. due to  unfavorable anatom ical conditions, instrum ents do not fit o r cannot be used fo r 
o ther reasons, the  course o f treatm ent planned with them  must not b e  continued and 
alternatives must be sought

•  All products intended fo r single use must not be re-used Failure to  observe th is precaution 
may lead to  infection o r fracture  o f components and m ight result in  aspira tion  o r swallowing.

•  Bone quality and quantity, local infections, disturbed initial healing o r prem ature loading are 
all factors, which may influence im plant survival. Successful healing and osseointegration 
may be negatively affected by the following factors

• Inflammations, tumors, abscesses o r cysts in the jaw  area
• Insufficient height and/or width o f bone

• Insufficient soft tissue coverage
• History o f therapeutic radiation in the area
• Borte and wound healing disorders (a g. uncontrolled diabetes)

• Autoim m une diseases
• Uncontrolled para-functional habits (e g. bruxism)
•  Inadequate oral hygiene
•  Alcohol abuse
•  Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions dunng o r a fter the treatm ent can be
•  Allergic o r hypersensitivity reactions to m aterials used (see section 'M ateria ls ’ )

•  Damage to  the digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence o f aspirated or 
swallowed components

•  Implant loss

• Pen-implantitis

•  Local o r system ic infection

• Bone loss as a result o f peri-Im planttis  o r mechanical overload

•  Fracture o r dam age of implants, healing components, prosthetic com ponents o r prosthesis

•  Removal and replacement o f an implant

•  Post-operative d iscom fort such as
• Edema
• Hematoma
• Tem porary m asticatory impediment
• Pain

•  Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
All Astra Tech Implant System  TX products which rem ain in the patien t's  body have not been 
evaluated fo r safety and compatibility in the MR environm ent They have not been tested fo r 
heating, m igration, o r image artifact in  the MR environment. The safety o f the  Astra Tech 
Implant System  TX products in  the MR environm ent Is unknown Scanning a patient w ho  has 
such a product may result in patient injury.

Step-by-Step Instructions
C lin ic

IM PORTANT:
•  Clean and stenllze all non-stenie com ponents before clinical use (see section "Cleaning 

and Sterilization').

•  Always observe the speo fied  torque value.

•  When p laang  o r rerrxjving components, make sure there  is a sufficient carry ing function 
between the com ponent and the instrument

•  The supra-constructlon should have a passive fit on the abutm ents to  prevent tension in 
the implants

D ir e c t  A b u tm e n t

1. Rerrxjve the healing com ponent If applicable.
2. Pick up the Direct Abutm ent using a compatible instrum ent according to  the tab le  below: 

NOTE: W hen using the Direct Driver EV 0  3.3 0  4, aim  the arrow on the driver tow ards the 
flat surface on the abutm ent and press the d river onto the abutment.

P ro du c t Ins tru m e n t
Direct Abutm ent 0  5 and 0  6 Hex d river ♦  d river handle
Direct Abutm ent 0  4 Direct D nver EV  0  3 .3 0  4 dnver handle

Subject to  change without p no r notice.
O ther languages are  available upon request.

Not all products are  available in all countnes.
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Instructions fo r Use

3 FlusFi the inner geom etry o1 the im plant w ith sterile physiological saline solution before 
placing the  abutments.

4. Insert the Direct Abutm ent into  the implant.

5 To prevent m isfit and possib le leakage into the im plant connection, make sure the 
com ponent is correctly seated.

6  Use one o f the dhvers and a torque w rench to  tighten the 
D irect A butm ent to  the recom m ended torque o f 25 Ncm

D irec t A b u tm e n t C arrie r/D A  4 M etal C arrie r (Optional)
NO TE: The  Direct Abutm ent Carner/D A 4 Metal G am er can only be used together with the 
Torque W rench (O rder No : 24075).

1 Rem ove the healing com ponent if applicable
2. A ttach the Carrier o f choice to  the D irect Abutment 
3 M ake sure the G am er is  correctly seated

4 Flush the inn e r geometry o f the  im plant w ith sterile
physiological saline solution before p la a n g  the abutments.

5. Insert the D irect Abutm ent into  the implant.
6. To prevent m isfit and possib le leakage into  the implant 

co nn ec lo n , m ake sure the com ponent is  correctly seated.

7. C onnect a torque w rench to  the G am er and tighten the Direct Abutment to  the 
recom m ended torque o f 25 Ncm
Keep a ligh t pressure downwards on the Carrier during the procedure.

M odifica tio n  o f  the  D irec t A b u tm e n t (Optional)
If  ne№ssaQr, the  D re c t A b u trm n i can be  shortened for o cdusal clearance 

N O TE : It is  imp ortan t Ю inform  the  dental technician about the occlusal reduction.

The laser-etched band on the Direct Abutm ent provides a precise indicator 
fo r a  shortening o f 1 mm. This ensures that sufficient material is 
maintained fo r retention and the friction grip  required during placement.
To ensure a p e rfe c tfit o f the  final crown, shorten the D ire a  Abutm ent just 
below the laser marking.

NO TE; The Direct Abutm ent Healing Cap can still be  used on the Direct 
Abutm ent

D irec t A b u tm e n t Im p ress ion  P ick-up
1 A lign  the knob on the D irect Abutm ent Im pression Pick­

up w ith the fla t surface o f the D irect Abutm ent. f

2. P ress the D irect Abutm ent Im pression R ck-up  onto the 
D irect Abutm ent until i t  snaps Into place.

3. Take an  im pression with an e lastom ehc impression 
matenal using a O osed-tray impression te i^n iq u e

4. Check the impression fo r correct and stable retention between the Direct Abutment 
Im pression P ick-up and the impression matenal.

5. Send the im pression to  the laboratory fo r the fabncation o f the final restoration

D irec t A b u tm e n t H ea ling  Cap

NO TE: The  Direct Abutm ent Healing Cap is used as a provisional solution, either as is. o r as
a base fo r a tem porary solution.

1. Align the flat surfaces o f the  Direct Abutm ent Healing Cap and 
the Direct Abutment

2. Press the D rec t Abutm ent Healing Cap o nto  the  Direct 
Abutm ent until it snaps into place
For proper retention, use tem porary cement.

n

NOTE; Make sure that the D irect Abutm ent Healing Cap is 
seated all the way down on the abutment.

Cem enting In of final restoration

1 Cement in  the final restoration.
Follow the cement manufacturer's directions 

2. C onp le te iy  remove excess cem ent at the edge o f the  final 
restoration.

Laboratory
D ire c t A bu tm e nt R eplica

1 Align the flat surface o f the Direct A butm ent Replica w ith the 
fla t surface inside the Direct Abutm ent Im pression Pick-up.

2. Press the Direct Abutm ent Replica carefully into the Direct 
Abutment Impression Pick-up unbi it snaps into place.

3. Pour the impression w ith high quality stone.

M o d ifica tio n  o f the  D ire c t A b u tm e n t R e plica  (O p tio n a l)

The laser-etched band on the D irect Abutm ent Replica provides a 
precise indicator fo r a  shortening o f 1 mm. T o  e nsure a perfect fit o f the 
final crown, shorten the D re c t Abutm ent Replica Just above the  laser 
marking

1 h

NOTE: If the D re c t Abutment Burnout C ylinder is used, make sure to 
adjust It to  the shortened D re c t Abutm ent Replica

D ire c t A b u tm e n t B u rn o u t C y lin d e r

The D rec t Abutment Burnout Cylinder has a built-ln cem ent space, 

NOTE: Do not burnout the  w ax and plasbc too quickly. Th is  may create 
defects in the investment material/castmg.

1. Posidon the D re c t Abutm ent Burnout C ylinder on the D re c t 
Abutment Replica.

2. Align the "chimney" o f the Direct Abutm ent Burnout Cylinder 
w ith the fla t surface o f the  Direct Abutm ent Replica

3. Fabricate the final restoration.

Follow -up
A fter treatment is completed, good oral hygiene and  regular fo llow -up exam inations are 
important to  maintain health.

Delivery - Storage - Disposal
Delivery

NOTE: Do not use the products if the  packaging is  damaged.

P roduct State o f  Delivery Single Use / 
Multiple Use

Expected Lifetime

Direct Abutment Non-stenie Sinqle use 20  years
Direct Abutment Heating 
Cao

Non-stenie Single use 30 days

DA 4 Metal Carrier Non-sterile M ultiiiie  use 20 years o r until worn
Direct Abutment Garner Non-stenIe MultiDle use 5 vears o r until w orn
Direct Abutment 
Impression Pick-uo

Non-stenie Single use 1 use

Direct Abutment Reolica Non-sterile Single use 1 use
Direct Abutment Burnout 
Cvlinder

Non-stenIe Single use 1 use

For type, size and, if  applicable, anguiabon see product label

Storage
Store the products, in a dry place, a t room  tem perature, i.e. 18-25 *C, in the original packaging 
under condifions normal fo r dental practices.

Disposal
For disposal o f the packaging and com ponents com ply w ith  the  currently applicable national 
waste disposal regulabons in  your country.
Instruments and components tha t w ere used in the p a te n t's  m outh may be p o le n ta lly  
infecbous and must be disposed o f safely in containers approved fo r th is purpose.
Class o f medical w aste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B,
Unused M D -c la s s A

C€i
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
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Instructions fo r Use

Materials
P ro du ct M aterial
D irect Abutm ent fita n iu m  A lloy (Ti6AI4V-ELl) acc. to  ASTM -F136 or 

Titanium G rade 4 acc. to  ASTM -F67
Direct Abutm ent Healmo Cao =4D (Poivcarbonaiei
DA 4 Metal Carrier Stainless Steel acc. to  ASTM-F899
Direct Abutm ent e a rn e r ^SU  IPoIvsulfone)
D irect Abutm ent Im oression Pick-uo (Polvorooviene)
Direct Abutm ent Replica Stainless Steel acc. to  ASTM-F899
Direct Abutm ent Burnout Cylinder ^M M A  (PolvmethvI Methacrvlatel

Cleaning and Sterilization
IM PO R TAN T; P rior to  clinical use, all com ponents and instruments delivered non-sterile must 
be cleaned, d is infected and stenlized according to  ISO 17664 Instruments tnat can be 
disassem bled must be disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again fo r sterilization 
only in  a dry condition.

M anual p re -c le a n in g

C oarse soiling must be removed im m ediately (within a maximum of two hours) after use w ith a 
so ft nylon brush until v isibly dea n  

U ltra s o n ic  c le a n in g

The action tim es and concentrations sp ec if ed by the  m anufacturer o f the cleaning agent must 
be observed.

M e ch an ica l p ro c e s s in g

Manual pre-cleaning is necessary to ensure e fficient mechanical cleaning.
S uitable  w a she r d isinfectors as well as dea n in g  and  neutralization agents are to  be used for 
m echanical deaning. The instn jctions from  the  manufacturer o f the w asher d isinfector m ust be 
followed. C leaning and neutra lization agents a re  to  be dosed and used in  accordance with the 
m anufacturer’s instructions A  cleaning program with thermal disinfection (A« a 3000) is 
recommended.
E ither dem ineralized w ater o r w a ter w h id i satisfies th is level o f purity is recommended for 
cleaning
The  m echanical processing m ethod was validated w ith  the following materials and devices 
(acc. to  ISO  15883 and AAMI T IR  30):
•  W asher d isinfector, type G  7836 CD, Miele & C ie . KG, Gutersloh

•  C leaning program  VAR IO  TD  
Pre-rinsing w ith  cold w ater 4 min 
C leaning 10 min from  45-55 'C  
Neutralization 6  rmn
Interm ediate rinsing w ith cold w ater 3  min 
Therm al disinfection 5 min a t 90 *C (Ao г  3000)
Drying 30 min at 105 ’ C

« C leaning agent n eodisher* MediCiean forte  (0.5 % )/neutralization agent neodisher* Z 
(0.1 %), Dr. W eigert, Hamburg 

M aintenance
Before steniizabon. all products should be inspected with the naked eye fo r visible soil, 
impairm ents a nd /or corrosion. Particu lar attention should be paid to design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and mating surfaces
C heck a ll m arkings on products fo r visibility and readability by inspection with the naked eye. 
C heck m atching com ponents fo r proper assem bly and functinnality. Check products with 
movable parts fo r correct operation. Check pre-m ounted com ponents fo r completeness arxl 
integrity
Dispose o f defective products.

S teriliza tion
steriliza tion  is to  be perform ed corresponding to  the  follow ing scheme;
1 P re p a ra tio n  fo r  M e riilz a tio n ; P lace com ponents in a sterilization pouch which is legally 

maiiceted (for the US m arket FDA-cleared) fo r use w ith  the recommended sterilization 
parameters. Packaging must comply w ith the requirem ents according to  EN ISO 11607, 
ANSI/AAM I ST79 and AAMI TIR12.
Every steriliza tion  package must have a sterilization indicator and sterilization date.

2. P aram ete rs  (acc to  ISO  17665, EN 13060. EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cycle Tem oeratuit Exposure Thm* Dry Time
Steam
1EU-)

Dynam ic a ir removal 
Iprevacuum)

1 3 4 'C 3 min 20 min

Steam Dynamic a ir removal 
Iprevacuum)

132 ”C (270 *F) 
135 *C (275 *F)

4 min 
3 min

20 min

Steam Dravitv displacement 121 *C (250 *F) 30 rnn 20 min
• M inim um  exposure times, the operating times are  longer and may vary depending on the 

device
** EU cu sto rre rs  are  required to  use these steam steniization parameters 
3. S to ra g e : Store the sterilized com ponents dry and dust-free a t room temperature

Documentation
To ensure traceability, we recom m end tnat the REF and  LOT num ber on the label is 
transferred to the  p a te n t record

Additional Information for Customers
Inform  u s (Dentsply S irona) and your com petent authority in the case o f notice o f life-

molantable Product aeelc UOI-DI Number
ATIS TX titanium  abutm ents and abutm ent screws D739253227172Y5
ATIS TX p lastic abutm ents API 0739253227174Y9

However, Dentsply Sirona Implants does not waive any right to  the tradem arks and  nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
Products must be transported and earned with care In accordance with the specia l precaution 
measures apiplying to  each type o f a m edical product, a t tem peratures ranging fro m  -30°C  to 
♦6 0 *C  and a relevant hum idity before 80 %

Operating Conditions
Dental practices and laboratones
The products can be used (a fte r in s ta lla tio n ) a t tem peratures from  ■•■32°C to  -r42’ C

Application Area
stom atology. Dental implantology.

Shelf life
Non-Sterile product -1 0  years.

Implant System Warranty
For full iirp la n t system s warranty inform ation, re fe r to  the deta iled  terms and conditions In the 
Implant System W arranty leaflet. (;Js-woi'n m)

Product Availability
ATTENTION : Not all products described in this IFU may be regulatory 
deared/re ieased/licensed in all markets See current product catalog and brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the local Dentsply S irona 
sales office fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LLC
11S03S, Moscow, O vchinnikovskaya embankment. 18/1, b id 2, prem ises 3N 
Tel : +7 (4 9 5)725  10 87

I R e com m ended t ig h te n in g  to rq u e  fo r  f itta l In s ta lla tio n  Is 25 Ncm . |

Explanation o f Symbols
S ym b o l T itle

Manufacturer

Date o f manufacture

I LOT I 
Ir e f I

STEMLE n

Trademarks
All tradem arks and com pany nam es are the properly o f their respective owners To improve 
readability fo r our customers, Dentsply S irona Implants does not u s e * o r  in  body copy.

Use-by date

Batch Code

Catalog Number

Sterilized using irradiation

Do not restenlize

Do not use If package is dam aged

C onsult Instructions fo r Use

European conform ity (CE) m ark 

Prescription only:
U.S Federal law restricts this device to  sale by o r on the order o f a 
licensed dentist o r physician.

Medical Device

Single sterile barrier system

C i
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee 4 ,6 3 4 5 7  Hanau, Germany
w w vir.tie n tsp iv im p la n ts .co m
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Astra Tech Implant System' 
Ball Abutm ent

Instructions for Use
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H u .d e n ts p lv s lro n a .c o m

Description o f the System
The A stra  Tech Im plant System  TX assortm ent com poses dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o ther p rosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
instruments 

In te nd e d  U sers

Users m ust be licensed dentists/physicians o r dental technicians, be trained in implant 
dentistry and should be fam ilia r w ith Astra Tech im plant System  TX.

C lin ica l B e n e fit and  P a tie n t T a rg e t G ro up

The Astra Tech Im plant System  T X  is designed fo r replacing one o r m ore m issing teeth in 
patients to  restore chew ing function  The  patient target group are persons with adult }aws to 
whom  none o f the  contra ind icatons apply that are  re lated to  dental implantations. 

C o m p a tib ility

The products are com patible w ith the Astra Tech Implant S ystem  TX assortm ent The 
com ponents may only be used together w ith  original products and instruments

Description o f the Product
The Ball A butm ent Is a one-piece transm ucosal abutment intended fo r ball attachment-retained 
restorations.
The Ball Abutm ent has a conical connection to the implant, which enables a tight and stable 
connection between the components.
The packaging o f the Bail Abutm ent is color-coded according to  implantabutment connectio i 
size

P urpo se  (In s tru m e n ts )

Multiple use surgical and restorative instruments designed fo r the  installation, removal and/or 
replacem ent o f dental implants, abutm ents o r dental laboratory products fo r the  purpose of 
restoring the patient's m asticatory function. The instruments can be used in  two different 
workflows: insertion and rem oval a t the im plant level o r insertion and removal a t the  abutment 
level.

Intended Use
B all Abutment

The Ball Abutm ent is  intended fo r connecting a prosthetic construction to  a dental implant 
The Ball Abutm ent is  used fo r non-splinted restorations in fully edentulous situations in  the 
mandible.

B all W rench

The Ball W rench is used fo r p lacem ent and removal o f the Ball Abutment.

B all Abutm ent P ick-u p

The Ball Abutm ent P ick-up is used fo r impression taking on abu№ient level with a closed-tray 
techrrique.

B all Abutm ent R eplica

The Ball Abutm ent Replica is  a duplicate o f the abutrrtent and is used In the master model.

Indications
Total edentulism

Contraindications
Allerg ic o r hypersensitivity reactions to  m aterials used (see secfaon 'Materials')

Warnings
Surgery in  the oral cavity and oral re h ab ilita tia i ind u de  general risks fo r complications
•  C om ponents that accidently are dropped in  the patient's mouth may be swallowed or 

aspira ted which can result in dam age to  the digestive/resplratory system or dyspnea Care 
m ust be taken to  have contro l o ver small devces.

Precautions
•  Patient health history m ust be carefully assessed Pay special attention to the following 

health impairm ents:
• Recent myocardia l infarction (< 3  m onths)
• Recent cerebrovascular acddent

• Recent cardiac-valvular prosthesis placement
•  Hem orrhagic diathesis
•  Im m unosuppression
•  A ctive treatm ent o f malignancy

• Severe liver dysfunction
•  Florid infection
• Drug abuse
• Psychiatric illness

•  intravenous bisphosphonate use
•  Im proper patient se lection/analysis o r failure to  com ply w ith the instructions fo r use can lead 

to  failed osseointegration o r loss o f osseointegration.
> P rio r to  each procedure it must be ensured that all necessary components, instruments and 

matenals are  available in the required quantities and are  fully operational

> Position the patient so tha t the  danger o f aspiration o f components Is minimized.

•  A ll com ponents tha t are used intraorally must be secured to  p e v e n l aspiration or 
swallowing.

• Fracture o r dam age o f im plants, healing components, prosthetic components o r prosthesis 
requiring rem oval and replacem ent o f an implant may occur due to  unfavorable loading 
conditions. M astication forces and restoration design must therefore be evaluated carefully.

•  If. due to  unfavorable anatom ical conditions, instrum ents do not fit o r cannot be used fo r 
o ther reasons, the  course o f treatm ent p lanned with them  must not be continued and 
alternatives must be sough

• A ll products intended fo r s ingle use must not be re-used. Fa ilure  to  observe this 
precaution may lead to  Infection o r fracture  o f com ponents and m ight result in aspiration 
o r swallowing

• Bone quality and quantity, local infections, d isturbed initial healing o r p rem ature loading 
are all factors, which may influence im plant survival. Successful healing and 
osseointegration may be negatively affected by the follow ing factors:

•  Inflammations, tumors, abscesses o r cysts in the jaw  area
• Insufficient height and/or w idth o f bone
• Insufficient soft tissue coverage
• History o f therapeutic radiation in  the area
• Bone and w ound healing disorders (e.g. uncontrolled diabetes)
• Autoim m une diseases
• Uncontrolled para-functlonal habits (e.g. bruxism)
• Inadequate oral hygiene
• Alcohol abuse
• Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions during o r a fter the treatm ent can be:

• A llergic o r hypersensitivity reactions to  matenals used (see section "M aterials')
• Damage to  the digestive/respiratory system o r dyspnea a s a consequence o f aspirated 

or swallowed com ponents
• Implant loss
■  Pen-implantitis
• Local o r system ic infection
• Bone loss as a result o f peri-im plantitis o r m echanical overload
• Fracture o r dam age o f implants, healing components, prosthetic com ponents or 

prosthesis
• Removal and replacem ent o f an implant

■  Post-operative d iscom fort such as:
• Edema
■  Hematoma
• Temporary masticatory impediment

■  Pain
• Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
All Astra Tech Implant System  T X  products which rem ain in the  patien t's  body have not been 
evaluated fo r safety and compatibility in  the MR environm ent They have not been tested for 
heating, migration, o n m a g e  artifact in  the  MR environment. The  safety o f the  Astra Tech 
Implant System  TX products in  the MR environm ent is unknown. Scanning a patient who has 
such a product may resu lt in patient injury

Step-by-Step Instructions
Clinic
IM PORTANT:
•  The supra-construction should have a passive fit on the abutm ents to  prevent tension in the 

implants

•  When placing o r rem oving components, make sure there is suffic ient carrying function 
between the com ponent and the instrument.

Ball Abutment
1. Remove the cap from the outer p lastic conta iner and *

tear o ff the foil that protects the stenie content.

2 Slide the sterile fo ld ing b lister onto a stenie area

3 Split the insert open and place the  Ball Abutm ent onto a sterile  area
4. Attach the  Ball Abutm ent to  the Ball Wrench.
5. Flush the inner geom etry o f the im plant w ith sterile 

physiological saline solution before placing the Ball 
Abutments

6. Seat the  Ball Abutment into the implant

7. To prevent misfit and possib le leakage into  the 
implant connection, make sure the com ponent is 
correctly seated
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Instructions fo r Use

8 Use the Ball W rench  together w ith a torque wrench 
o r a  ra tchet w rench to tighten the Ball Abutm ent to 
the recom m ended torque o f 25 Ncm.

N O TE: The h ighest poin t o f the  soft tissue margin 
should be at o r slightly apical to  the tapered neck 
o f the Ball Abutm ent

9. Release the Ball W rench using a sntail w iggling  motion while lifting the w rench gently.
10. Follow normal clinical and  laboratory procedures fo r fabrication o f the  restorabon. 

Ball A b u tm e n t P ick-up 
1 A ttach the Ball A butm ent P ick-up to  the Ball

Abutment.

NOTE: Make sure the Ball Abutment P ick4 ip  is 
firm ly sealed onto  the  Ball Abutment.

2. Take a n  impression w ith  a suitable impression 
m atenai in a closed custom  tray o r a closed stock 
tray.

3. Remove the  impression when the impression 
m aterial has set

NO TE: The  P ick-ups should be captured in  the 
impression and  be clearly visible. If the  R ckn ips 
remain seated on the Ball Abutm ents, rem ove and 
re-seat them  in the impression.
4. Send the impression to  the laboratory.

Labora to ry
B all A b u tm e n t R e plica

1 P lace the Ball Abutm ent Replicas firm ly into the Ball 
A butm ent P ick-ups in the impression.

2. Pour the Impression w ith  high quality stone to 
fabricate  the m aster model.

Follow -up
A fter treatm ent Is completed, good oral hyglerte and regular follow-up exam inations are 
im portant to  maintain health

Delivery - Storage -  Disposal
NOTE:
•  Do not use the  products if the packaging Is damaged

•  Inspect stenie packed products v isually fo r b re ach eso f packaging integrity prior to  use. Do 
not use the p roducts if any breaches o f packaging Integrity are detected.

D elivery
Product State of DeH very 

[Sterlilzatlon Method)
Single Use/
Multiple Use

Expected Utetlme 
[number of 
uees/vear»)*

Ball Abutment Stenie lE -beam  raoialiont SinQle use 20  vears
Ball W re n c h " Non-stenie MultiDie use 20 vears
Ball Abutm ent Pick-up Non-stenie Single use 1 use
Ball Abutm ent Reolica Non-stenle Single use 1 use
• Instrum ents must be replaced before the indicated number o f uses/years is reached if they 
are dam aged o r dull.

The  Ball W rench is delivered w ith an 0 -n n a  to  secure the oick-up function
For type, size and. if  applicable, angulation see product label.

Packaging  B a ll A b u bn e n t
The packaging co m p nse so f a n  outer p lastic container w ith a cap and a foil. Inside the outer 
conta iner there  is a fo ld ing b lister contain ing the Ball Abutment. The foil o f the outer container 
serves as a stenie bam er and the content o f the  container is sterile (single sterile-bam er 
system).

C €

NOTE:
•  Do not use the Ball Abutm ent a fte r the expiry date, if  the  seeling foil is  dam aged o r m issing 

o r i f  the outer conta iner is  dam aged

•  Do not use the Ball Abutm ent if the b lister was unintenbonally opened before  use.

Storage
Store the products, m a dry place, at room tem perature, i.e. 18-25 'C , in  the  original packaging 
under conditions normal fo r dental practices.

Disposai
For disposal o f the packaging and com ponents comply w ith  the currently app licab le  national 
waste disposal regulations in  your country
Instruments and components tha t were used in the p atient's m outh may be potentially 
infectious and must be disposed o f safely in  containers approved fo r th is purpose 
Class o f medical waste in accordance w ith  SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B.
Unused MD -  class A.

Materials
P ro du ct Materia l
Ball Abutment Titanium A lloy (TI6AI4V-ELI) a cc  to  A STM -F136 or 

Titanium G rade 4 acc. to  ASTM -F67
Ball Wrench Stainless Steel acc. to  ASTM -F899, S ilicone
Ball Abutment Pick-uo PP (PoivoroDvlenel
Ball Abutment Reolica Stainless Steel acc to  ASTM -F899

Cleaning and Sterilization
Ball A bu tm ent
Not applicable.
The product is sterile.
The product Is №r single use 

M echanical P rocedure 

IMPORTANT:
•  Prior to  clinical use. all com ponents and instrum ents delivered non-sterile  m ust be cleaned, 

disinfected and sterilized according to  ISO 17664. Instrum ents tha t can be disassem bled 
must be disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again fo r sterilization only in  a 
dry condition.

•  Ensure the funcConality o f (he 0 -rin g  m ounted on the Ball W rench follow ing the sterilization
immediately p rior to  treatment__________________________________________

M anual p re -c lea n in g

Coarse soiling must be  rem oved im m ediately (within a  m axim um  o f two hours) a fte r u se w ith  a 
soft nylon brush until visibly clean.

U ltra son ic  c le a n in g

The action tim es and  concentrations specified by the m anufacturer o f the  clean ing agent must 
be observed.

M echan ical p ro ce ss in g

Manual pre-deaning is necessary to  ensure e fficient m echanical cleaning.
Suitable w asher disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to  be used for 
mechanical cleaning The  instructions from  the manufacturer o f the w asher d is in fector must be 
followed Cleaning and neutralizabon agents a re  to  be dosed and used in accordance with the 
m anufacturer's instructions. A  cleaning program w ith therm al disinfection (Ao г  3000) is 
recommended
Either dem ineralized w ater o r w a ter which satisfies this level o f pun ly is recom m ended fo r 
cleaning
The  mechanical processing m ethod w as validated with the follow ing m atenals and devices 
(acc to ISO 15883 and AAMI TIR 30):
•  W asher disinfector, type G 7836 CD, Miele & C ie  KG. Gutersloh

• Cleaning program  VAR IO  TD
Pre-nnsing w ith  cold w ater 4  min 
C leaning 10 min from  45-55 *C 
Neutralizabon 6 min
Intermediate rinsing w ith  cold w ater 3  mm 
Thermal disinfecbon 5 min at 90 'C  (Ao г  3000)
Drying 30 min a t 105 'C

■  Cleaning agent neodisher* MadiClean forte  (0.5 % )/neutra lization agent n e o d ish e r*Z  
(0.1 %), Dr. W eigert, Hamburg 

Maintenance
Before sterilizabon. all products should be inspected with the naked eye fo r visible soil, 
impairments a nd /or corrosion Parbcular attention should be paid to  design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and mating surfaces
Check all m arkings w i products fo r visibility and readability by inspection w ith the naked eye. 
Check m atching com ponents to r (voper assem bly and functionality Check products with 
movable parts fo r correct operetlon. Check pre-m ounted com ponents fo r com pleteness and 
integnly.
Dispose o f defective products

Steriliza tion
Sterilizabon is to  be perform ed corresponding to  the  follow ing scheme
1 P re para tion  fo r  s te r iliz a tio n : P lace components in  a sterilizabon pouch which is legally 

marketed (for the US market FD A -deared j fo r u se with the recom m ended sterilization 
parameters. Packaging must com ply w ith the requirem ents according to  EN ISO 11607, 
ANSl/AAMI ST79 and AAMI TIR12.
Every sterilization package must have a stenlization ind icator and sterilization date.

2 Param eters (acc. to  ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cvcle Temperature Exposure Time* OfvTime
Steam
(EU-)

Dynamic a ir  removal 
(prevacuum)

134 *C 3 min 20 min

Steam Dynamic a ir  removal 
forevacuum l

132 'C  (2 7 0 ’ F) 
135 ’ C (275 ’ FI

4 min 
3 min

20  min

Steam Gravity dlsolacerTtent 121 -C  (250 “FI 30 min 20 min
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Instructions for Use

'  M inim um  exposure times, the  operaCng times are  longer ano may vary depending on the 
device.

** EU custom ers are required to  use these steam sterilization parameters.
3. S to ra g e : Store the stentized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature

Documentation
To ensure traceability, we recommend tha t the renw vab le  label on the containe is attached to 
the patient record.

Additional Information fo r Customers
Inform us (Dentsply S irona) and yo ur com petent authority in  the case o f notice o f life- 
threatening ino d en ts  o r a severe detenoraUon in health status related to  one o f our products

Trademarks
All tradem arks and com pany nam es are the  property o f frie ir respective owners. To improve 
readability fo r our custom ers, Dentsply S irona Implants does not use *  o r ™  in body copy 
However, Dentsply S irona Implants does not waive any nght to  the tradem arks and nothing 
herein shall be interpre ted to  the contrary

Transportation Conditions
For Instruments - Products must be transported and earned w ith  care in accordance w itfi the 
special precaubon m easures applying to  each type o f a  medical product, a t tem peratures 
ranging from  -30*C  to  *6 0 * 0  and a relevant hum idity before 80 %.

For Implants and Prosthtetic com ponents - Products must be transported and carried w ith care 
in  accordance with the special precaubon m easures applying to  each type o f a  medical 
product, a t tem peratures ranging from  -50 ‘ C  to  ♦ 5 0 ’ C  and a relevant hum idity before 80 %.

Operating Conditions
Dental pracbces and laboratories.

Application Area
Stomatology. Dental implantology.

Shelf Life
Sterile product - 5 years.
Non-Sterile  product - 1 0  years.

Implant System Warranty
For full implant system s w arranty information, re fe r to the detailed terms and conditions in the 
Im plant System  W arranty leaflet, (os-worid a i)

Product Avaitabiiity
ATTENTION : Not all products described in th is IFU may be regulatory 
cleared/reieasecMicensed in all markets See current product catalog and brochures for 
product assortm ent and  representabve product photos or contact the  local Dentsply Sirona 
sales office fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LUC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankment, 18П, bid,2, prem ises 3N 
Tel.; +7 (4 9 5 )7 2 5  1 0 8 7

Explanation o f Symbols
S ym b o l T itle

Do not use if p a c ^ g e  is dam aged

C onsult Instructions fo r Use

European conform ity (CE) mark

Prescription only:
, U S. Federal law restnets th is device to  sale by o r on the order o f a

licensed dentist o r physidan.

Medical Device

S ingle sterile  b am er system

л̂ллГ|

I lot] 

Ir e f I
sm«j R

Manufacturer

Date o f m anufacture

Use-by date

Batch Code 

Catalog Number 

Sterilized using irradiation

Do not reuse 

Do not resterilize
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Description o f the System
The Astra Tech In v la n l System  TX assortm ent com pnses dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutrrtenls. o ther prosthetic components, as well as surgical and p ro sth e tc  
instruments.

In te nd e d  U sers

Users must be  licensed dentists/physicians, be tra ined in implant dentistry and should be 
fam ilia r w ith  A stra  T e ch  Implant S ystem  TX.

C lin ica l B e n e fit a n d  P a tie n t T a rg e t G ro up

The Astra Tech Implant System  TX is designed fo r replacing one o r more m issing teeth in 
patients to  restore chew ing function. The  patient target group are persons with adult jaw s to 
whom  none o f the  contra indications apply tha t a re  related to dental implantations. 

C o m p a tib ility

The products are corr^tatible w ith  the Astra Tech Implant System  TX assortm ent The 
com ponents may only be  used together w ith  onginal products and instruments.

Description o f the Product
D irec tion  In d ica to r
The Direction ind icato r is used fo r  checking the position and direction o f the  osteotomy.
The th inner side indicates 0 2 .0  and the w id er side 0  3.2. The flange (collar) o f the instrument 
IS equipped w ith  a hole fo r a ttaching a safety thread

Im p lan t Depth Gauge
The Im plant Dep№ Gauge is used fo r m easuring the depth o f the osteotomy. The Implant 
Depth Gauge has laser m arkings indicating the different implant lengths 6-19 mm.

’ U Mi i>lj t̂atinc' ’

A b u tm e nt Depth Gauge
The Abutm ent Depth is used fo r m easuring the gingiva height over the implant in  millimeters. 
The Abutm ent Depth G auge has tw o tips, one fo r in p la n ts  0  3.5/4.0, one fo r implants 0  
4.5/S.O.
The Abutm ent DepBi Gauge has laser m arkings indicating the gingiva heights o f 1-8 mm

l-i J-t 3-0 ii> H№

S lo t C A  D river
The S lot CA D rive r is used in  combination w ith a contra-angle handpiece or 
d river handle and is used fo r tightening and  releasing slotted screws.
The Slot CA  D rive r has an  RA/CA-connection com patible w ith  ISO 1797 
that fits to  all contra-angle handpieces and driver handies using this 
connection.

S lo t S crew drive r
The S lot Screwdriver Is used fo r manual tightening and releasing o f slotted 
screws.
The S lot Screwdriver has an integrated handle ■

ЛГ

D rill Extension
The Dnll Extension is used fo r extending the length o f drills provided w ith  an 
RA/CA-connection.
The Dnii Extension has an RA/CA-connection com patible w ith  ISO 1797 
that fits to  ail contra-angles using th is connection.
Drills w ith an RA/CA-connection com patible w ith  ISO 1797 can be inserted 
into the working part o f the Drill Extension.

D river Handle
The Driver Handle is  intended fo r manual use o f instrum ents provided with 
an RA/CA-connectton.
The Driver Handle can be used together w ith the Ratchet W rench to 
manually install or rem ove im plants o r corrponents 
The Driver Handle can also be used as a handle fo r the Inserted instrument 
Instruments With an RA/CA-connec6on com patible w ith  ISO 1797 can be 
inserted into the  working part o f the  D river Handle.

Bowl T itan ium
The Bowl Titanium is used fo r storing components used during treatment

Forceps
The Forceps are  used to  hold and  pick up com ponents during treatm ent

4̂
R atchet W rench
The Ratchet W rench is used fo r manual tg h te n in g  and re leasing o f im plants and components. 
The Ratchet W rench can be used together w ith the D river Handle, Ball W rench, Removal Tool 
and Abutment Adapter. The Ratchet W rench has no tw q ue  control

W rench
The W rench Is used dunng repair procedures when rem oving an abutment

■;
R estora tive /S urg lca l Trays
The Restoratve/Surgical Trays are used fo r organizing, sterilizing and storing o f instrum ents. 
The Restorative Tray consists o f a  lid, an  insert and a base with instrum ent holders 
The Surgical Tray consists o f a lid, an insert w ith m strurrent holders a and a base The  correct 
positioning o f the instrum ents is specified by text on the insert. T h e  drilling protocol is shown 
graphically on the insert.

R e s to ra tive  T ra y

ca
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Instructions for Use

S urg ica l T ra y

Pu rp o se (Instrum ents)

Multiple use surgical and restorative instrum ents designed fo r the  instailation, removal and/or 
replacem ent o f dental im plants, abutm ents o r dental laOoratory products fo r the purpose of 
restoring the patient's m asticatory function. The instruments can be used in  two different 
workflows: insertion and removal a t the im plant level o r insertion and removal a t the  abuVnent 
level.

Intended Use
Direction Indicator

The Direction Indicator is  used fo r checking the position and direcbon o f me osteotomy. 

Implant Depth G au ge

The Implant Depth Gauge is used fo r measunng the depth o f the osteotomy.

Abutm ent Depth G au ge

The Abutm ent Depth is used fo r m easuring the gingiva height over the implant in millimeters. 

Slot C A  Driver

The Slot C A  D river is  used in  co rttiin a tio n  w ith a contra-angle handpiece or dnver handle and 
is used fo r tightening and re leasing slotted screws 

Slot Screw driver

The Slot S crew driver is  used fo r m anual tightening and  releasing o f slotted screws 

Drill Extension

The Drill Extension is used fo r extending me lengm of dnlls provided w im  an RA/CA- 
connection.

D river H andle
The D river Handle is  intended fo r manual use o f instrum ents provided with an RA/CA- 
connection to install o r  remove im plants o r components.

Bowl Titanium

The Bowl Titanium used fo r stonng com ponents used dunng treatment 

F o rce ps

The Forceps a re  used to  hold and to  p ick  up com ponents during treatment.

Ratchet W rench
The Ratchet W rench  is used fo r manual tighten ing and releasing o f implants and components. 

W rench
The W rench is used dunng repair p rocedures when removing an abutment 

Restorative/Surg ical Tray

The Restorative/Surgical Tray is used fo r organizing, stenlizing and storing o f instruments 

Indications

Partial and  total edentulism 

C o n train dicatio ns

Allerg ic o r hypersensitivity reactions to m aterials used (see section 'M a te ria ls ')

Warnings
Surgery In the oral cavity and  oral rehabilitation include general nsks fo r complications:
• C om ponents tha t accidently are  dropped in the p a te n t's  mourn may be swallowed or 

aspirated which can resu lt in  dam age to  the digestive/respiratory system or dyspnea. Care 
must be taken to  have control over sm all devices

Precautions
• P no r to  each procedure it must be ensured tha t a ll necessary components, instruments and 

matenals are  available In the required quantities and are fully operational.
•  Position the p a te n t so tha t the  danger o f a sp ira ton  o f com ponents is minimized

•  A ll com ponents tha t are used intraorally must be secured to  prevent aspiration o r 
swallowing.

•  if, due to  unfavorable anatom ical conditions, instm m ents do not fit o r cannot be used for 
o ther reasons, the course o f treatm ent p lanned with them  must not be co ntn ue d  and 
alternatives must be sought.

•  P roducts intended fo r manual use shall not be used together with a contraangle handpiece.

•  Improper patient selection/analysis o r failure to comply w ith the instructions fo r use can lead 
to  fa iled  osseointegration o r loss o f osseointegration.

•  Inadequate cooling, Incomect im plant s ite  preparation, incorrect instrument settings or 
excessive insta llation torque can resu lt in  failed implant

Adverse Reactions
Adverse reactions during o r a fter im plant treatm ent can be.
•  A lle rg ic o r hypersensitivity reactions to  m aterials used (see section 'M atenals ")

« D am age to  the digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence o f aspirated or 
swallowed com ponents

• Permanent harm  to  nerve o r tootn

•  Harm to  jawbone o r maxillary sinus

•  Necrosis due to  inadequate cooling o r excessive torque

•  Fractured mandible
•  Uncontrolled post-operative bleeding (e g dam age to  a rteria  lingualis)

•  Post-operative d iscom fort such as
■ Edema
• Hematoma
• Temporary local swelling
■  Temporary anesthesia o r paresthesia and masbcatory im pedim ent

• Pain
• Implant loss
• Peri-implantitis
• Local o r system ic infection
• Bone loss as a result o f peri-im plantibs o r m echanical overload
•  Fracture o r dam age of Implants, healing com ponents, prosthetic com ponents or 

prosthesis
• Removal and replacement o f an implant
• Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
Not applicable for the  Reusable Products.

Step-by-Step Instructions
D irection Ind ica tor
If needed, p lace the Direction Indicator in  the osteotom y a fte r preparation w ith  the  Tw ist Drill 
2 .0  and/or Twist Drill 3 .2 to  check the d irection and to  faa lita te  parallelism  between 
osteotomies

Im p lan t Depth Gauge
Insert the  Implant Depth Gauge into the osteotom y and measure 
the depth by using the laser m arkings corresponding to  implant 
lengths.
When measuring the final prepared Implant site, rest the Implant 
Depth Gauge against the wall o f the  osteotomy.

NO TE: If the Implant Depth Gauge Is p laced In the deeper central 
part o f the prepared implant site, the addIGonal depth should be 
taken into account.

A bu tm ent Depth Gauge
Insert the Abutment Depth Gauge into the im plant and m easure the gingiva height over the 
implant to select the appropriate abutment.

S lo t CA D river
1 Attach the S lot CA  Driver to  a contra-angle handpiece o r a d river handle.
2. Use the Slot C A  Dnver fo r tightening o r rem oving slotted screws.

S lo t Screw driver
Use the S lot Screwdriver fo r tightening o r rem oving slotted screws manually.

D rill Extension
1 Attach the drill o f choice to  the Drill Extension.
2. Attach the Drill Extension w ith the Inserted dnll to a contra-angle handpiece
3. Make sure the drill and the Dnll Extension are  fu lly  seated.

D river Handle
1 Attach the instrument o f choice to the D river Handle
2. Use the Driver Handle m anually o r together w ith  the Ratchet W rench to  install o r rem ove 

Implants o r components.

R atchet W rench
For details on the use o f the instrum ent re fer to  the re sp ec tve  instructions fo r use fo r implants 
and prosthetic components o f the A stra  Tech Im plant System.

Wrench
For details on the use o f the  instrum ent re fer to  the instructions fo r use 
IFU-5610 "R epair Instrum ents'.

R estora tive /S urg ica l Trays
1. Make sure the tray and instrum ents are cleaned p no r to use according to  the cleaning 

instructiohs (see section "C leaning and S tenllzatlon ').

NOTE; The tra)r and the instrum ents must be cleaned separately

2. Assem ble the tray and load w ith  instruments

3. Sterilize the tray w ith instrum ents In a stenllzatlon pouch according to the stenllzation 
instructions (see section ’C leaning and Sterilization")

A Perform the surgery.
5. A fter surgery, clean and sterilize the tray and instruments.

Delivery - Storage • Disposal
Delivery

NOTE: Do not use the products If the packaging is  damaged.
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Instructions for Use

Product S U t e o f
Delivery

S in g le  U se  / 
M uHiole Use Expected Lifetime

Direction Indicator Non-Stenle Multiple use 20  vears
im olan i Depth Gauae Non-steriie Multiple use 20 vears
ADuimeni Oeotn Gauoe Non-Stenle Multiple use 2 0  vears
Slot CA Driver Non-Stenle Multiple use 20 vears or until worn
Slot Screwdriver Non-stenie Multiple use 20  vears or until worn
Drill Extension Non-Stenle Multiple use 20  vears or until worn
Driver Handle Non-steriie Multiple use 20  vears or until worn
Bowl Tilanium Non-stenie Multiple use 2 0  vears or until worn
Forceos Non-Stenle Multiple use ?0 vears o r until worn
Ratchet W rench Non sterile Mulbple use 3 years or max 5000 uses 

or unbi worn
Wrench Non-Stenle Mulbpie use 20 vears
Restorative Trav Non-Stenle Mulbple use 3 vears o r 1500 uses
Suroical Trav Non-Stenle MulDole use 3 vears Of 1500 uses
For type and size see product label 

S to r a g e

Store the products. In a dry place, at room  tem perature, i e 18-25 *C, in  the original packaging
under conditions rxtrmal fo r dental practices

D isposa l
For disposal o f the packaging and com ponents comply w ith the currently applicable national 
waste d is fp s a i regulations in  your country
Instrum ents and corrponents  tha t w ere used In the patient's mouth may be potenta lly  
infectious and n tusl be  d isposed o f safely m containers approved for this purpose 
O a s s  o f m edical w aste In accordance with SanPiN 2.1.3664-21 -  
Used MO - c lass B;
Unused MD -  class A

Materials
P ro du ct Material
D ire c tio n  In d ica to r Titanium G rade 4  acc toA S TM -F 67
im p la n t D e p th  Gauoe Titanium G rade 4 acc toA S TM -F 67
A b u tm e n t D e p th  Gauoe Titanium G rade 4 acc toA S TM -F 67
B lo t C A  D rive r Stainless Steel acc toA S TM -F 699
B lo t S c re w d riv e r Stainless Steel acc to  ASTM-F699
D rill E x ie n s io n Stainless Steel acc to  ASTM-F899
D rive r H a n d le Stainless Steel acc toA S TM -F 699
B ow l T itan ium Titanium G rade 1 acc to  ASTM-F67
F n rc e o s Tiiamum G rade 1 acc to  ASTM-F67
R a tch e t W re n ch Stainless Steel acc to  a s t m -F899
Л гепсп Tiiamum Allov fT i6 A I4 V la cc  toA S TM -B 348
R e s to ra tiv e  T rav PPSU (Poivohenvlsulfonel Silicone
Surgical Tray PPSU (Polyphenylsuifone), S tainless Steel acc to  ASTM-FB99, 

Silicone

Cleaning and Sterilization
IM PO RTANT:
•  P rior to clinical use. all com ponents and instruments delivered non-stenie must be cleaned, 

d is infected and stenllzed according to  ISO 17664. Instruments that can be disassembled 
must be disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again for stenlization only in a 
dry condition.

« Drills must be kept separated from  each o ther when using u ltrasonic cleaning, e g keep the 
dnils hanging In a holder dunrtg the ultrasonic cleaning

•  T rays equipped w ith  Instrum ents must not be cleaned in  the w asher d isinfector Trays and 
instrum ents must be cleaned separately

•  T rays must be  cleaned disassem bled The trays shoU d be  reassembled and equipped with 
instrum ents before  stenlization

Manual p re-cleaning

C oarse soiling must be  rem oved imm ediately (w ithm a maximum of two hours) after use w ith a 
soft nylon brush until visibly clean 

U ltra s o n ic  c le a n in g

The action times and concentrations specified by the m anufacturer o f the cleaning agent must 
be observed 

M e ch an ica l p ro c e s s in g

Manual pre -deaning  Is necessary to ensure e fficient mechanical cleaning 
Suitable w asher d isinfectors as well as cleaning and  neutralizabon agents are to  be used for 
ntechanical dea n in g  The m structons from  the manufacturer o f the w asher disinfector must be 
fo llow ed C leaning and neutralization agents are to  be  dosed and used in  accordance w ith  (he 
m anufactu re rs  instructions A  cleaning program w ith  therm al disinfection (Ao 2 3000) is 
recommended.
E ither dem ineralized w ater o r w a ter which satisfies th is level o f purity is recommended tor 
cleaning.
The m echanical processing m ethod was validated w ith  the following materials and devices 
(acc to  ISO  15883 and aAMI TIR 30)
•  W asher disinfector, type G  7836 CD, Miele & C ie  KG, Gutersloh

•  C leaning program  VAR IO  TD  
Pre-rinsing w ith  co ld  w ater 4  min 
C leaning 10 min fro m  45-55  *C 
Neutralization 6 min
Interm ediate nnsing w ith  co ld  w ater 3 rn n  
Thermal d is in fection  6 min a t 9 0  *C (Ao 2 ЗСЮ0)
Drying 30  mm a t1 0 5  *C

C leaning agent neodisher* MediClean forte (0.5 % )/neutralizaboo agent neodisher Z
(0  1 % ), D r W eigert, Hamburg

M aintenance
Before sterilizabon. all p roducts should be inspected w ith  the naked e ye for visible soil, 
im painnents a nd /or corrosion Particular a ttention should be paid to  design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and mating surfaces

Check all markings on products fo r v isibility and readability by inspection w ith  the naked eye 
Check matching com ponents fo r proper assem bly and funcbonality Check products with 
rm vab le  parts lo r correct operation. Check pre-m ounted com ponents fo r com pleteness and 
integrity.
Dispose o f defective products 

S te riliza tio n  o f s in g le  co m p o n e n ts

Sterilizabon Is to be perform ed corresponding to  the follow ing scheme
1 P re para tion  fo r  s te r iliz a tio n : P lace com ponents in a stenlizabon pouch w hich is legally 

marketed (for the US market FDA-cleared) fo r u se with (he recom m ended sterilization 
parameters Packaging must com ply w ith  the requirem ents according to  EN ISO 11607. 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12.
Every sterilization package m ust have a  sterilization indicator and stenlizabon date

2 Param eters la cc  to  ISO  17665. EN 13060. EN 265 and AAM I TIR12)

Method Cycle ГетьегМиге ExiMsure Time* Dry Time
Steam
(Е1Г-)

Dynamic a ir removal 
lorevacuum i

134 *C 3 min 20 min

Steam Dynamic a ir removal 
lorevacuum i

132 ’ C (270 'F ) 
135 ‘ C (275 *F)

4 ГТХП 
3 min

20 min

Steam Gravltv diSDiacement 121 *C (250 *F1 30 mm 2 0  mm
• Minimum exposure times, the operating times are longer and may vary depending on the 

device.
* ' EU customers are required to  use these steam  stenlizabon param eters 
3 S to rage: Store the stenlized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature 

Steriliza tion  o f an equ ipped  tra y
NOTE: Trays are not intended to maintain stenlity and are to  be used in conjuncbon w ith  a 
legally markalad. validated stenlizabon pouch

Stenlizabon is to  be perform ed corresponding to  the follow ing scheme
1 P re pa ra tio n  f o r  s te r iliz a tio n : P lace equipped tray in a sterilization pouch w h ich  is legally 

marketed (for the  US m arket FD A -deared) fo r use w ith  the recom m ended stenlization 
parameters Packaging must com ply w ith  the requirem ents according to  EN ISO  11607. 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12.
Every stenlization pouch must have a stenlization ind icator and stenlizabon date

2 Param eters (acc to  ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cycle Temoerature Exposure Time* Dry Time
Steam
(EU")

Dynamic a ir removal 
lorevacuum i

134 *C 3 mm 20 min

Steam Dynamic a ir removal 
lorevacuum i

132 *C (270 *F) 4 min 20  min

’  Minimum exposure times, the  operating bmes are  longer and may vary depiending on the 
device

** EU customers are re q ure d  to  use these steam stenlizabon param eters
3 Before storage o f the  (ray. m ake sure tha t no signs o f m oisture a re  presen t O therwise 

repeal the  stenlization process using a longer d rying time
4 S torage: Store the stenlized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature

Additional Information fo r Customers
Inform us (Dentsply S irona) and your com petent authority m the case o f nobce o f life- 
threatenlng incidents o r a severe deteriorabon in health status related to one o f o u r products

Trademarks
All trademarks and com pany nam es are  the property o f the ir respecbve owners. To improve 
readability fo r our customers. D entsply S irona Im plants does not use *  o r ™  in body copy 
However. Dentsply S irona im plants does not w a ive  any nght to  the tradem arks and nothing 
herein shall be  interpreted to  the  contrary

Transportation Conditions
Products must be transported and earned with care in  accordance with the speaal precaution 
measures applying to each type o f a  medical product, a t tem peratures ranging fro m  -30*C  to 
-»60*C and a re levant hum idity before 80 %

Operating Conditions
Dental pracbces and laboratones.

Application Area
Stomatology Dental im plantology

Shelf Life
Non-Stenle p roduct -1 0  years

Implant System Warranty
For full implant system s w arranty information, re fer to the deta iled  terms and  conditions in  the 
Implant System W arranty lea flet (

Product Availability
ATTENTION: Not all p roducts descnbed in this IFU may be regulatory 
cleared/releasedflicensed m all markets. See current product catalog and brochures for 
product assortm ent and representabve product photos o r contact the  local D entsply Sirona 
sales office fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LLC
115035, Moscow Cfvchlnmkovskaya em bankm ent 18/1. b id 2. prem ises 3N 
Tel »7 (495) 725 10 87

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  
Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau. Germany 
www.dentsplvimDlants.com 
www.dentsoivsirona.com

Subject to  change without p rior nobce 
Other languages are available upon request

Not all products are  available In all countries
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Instructions fo r Use

Explanation o f Symbols
S ym b o l

|ЛЛлГ|

|LOT|

Ir e f I

MONŜTERILO

T itle

M anufacturer

Date o f m anufacture

Usa-by date

Batch Code 

C atalog Number

Non-sterlle

Do not use if pacxage is damaged 

C onsu lt Instructions fo r Use

European conform ity (CE) mark

^Conly
Prescription only;
U S  F ^ e r a l  law restncts th is device to sale by o r on the order o f a 
licensed dentist o r physician.I MD I Medical Device

C €
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee Л, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im tila n t8 .c o rn
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o m

Subject to  change w ithout prior notice.
O ther languages are available upon request.

Not all products are available in  a ll countries.
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Instructions for Use

Astra Tech Implant System® 
Radiographic Implant Guides
Astra  T e c ti Implartt Systerrt m ay only be  used by dentisis/physicians wbo have bad the 
appropna ie  education and trairtmg

Description o f the System
The A stra  Tech Im ptani System  is designed fo r reptaang one or more m issing teem  in patients 
to  restore chew ing function. The  system  com prises dental Implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o ther restorative components, as well as surgical and restorative 
instruments.
Astra Tech Implant System  com ponents ntay only be used together w ith onginal products and 
instruments

Description o f the Product
Radiographic Im plant G uides are nine transparent p lastic sheets with printed implant contours 
presenting im plants In d iffe rent magnificabons
The  m agnification range is from  1.0 to  1 8 presented in  separate sheets 
All current im plants w ithin A stra  Tech im plant S ystem  are  accurate reproduced in 
corresponding scale 

P u rp o se  (In s tru m e n ts )

Multiple usee surgical and restorative instrum ents designed fo r the  Installation, removal andfor 
replacem ent o f dental im plants, abutm ents o r dental laboratory products for the purpose o f 
restohng the p a te n t's  m asticatory function. The instruments can be used In two different 
workflow s insertion and  rem oval a t the  implant level o r insertion and removal a t the abutment 
level

Order Information and Dimensions
See current Astra  Tech Im plant System  product catalog fo r updated and detailed order 
information

Material
Piasbc

Indications fo r Use
The R adiographic Im plant G uides are  p lanning too ls used p rior to  implant surgery
The guides a re  used together w ith  x-ray o f the  patients' jaw  and guide the d in lo a n  in planning
optimal position, direction and im plant size

Contraindications
Diam eter 3 .0  im plants are  n o t indicated to  replace a ce n frtf incisor, a canine, a prem olar o r a 
m olar in  the maxilla, nor to  replace a canine, a prem olar o r a nw lar in  the mandible 
There a re  no o ther absolute contra indications fo r treatment w ith Astra Tech Implant System 
im plants besides the  one above and  fo r im plant treatm ent in  general

Warnings
Surgery in  the oral cavity and  oral rehabilita tion include general risks fo r comphcabons which 
should be known by the d in c la n  T o  be mentioned, but not lim ited to. the foUovnng
•  Com ponents tha t acodenby are dropped In the p a te n t’s mouth may be swallowed o r 

aspirated which can result in suffocation o r physical injury. Care must be taken to  have 
contro l o ver small devices.

•  A llergy o r hypersensibvity to  chem ical ingredients o f matenal used Pabent health history 
must be carefully assessed

•  Failure to  plan and prepare im plant site posibon and dep№ correctly can result in harm to 
nerves, blood vessels, teeth o r o ther sensitive structures it is strongly recommended that 
c linicians alw ays undergo special training before starting up new treatm ent methods

Inform  us (D entsply S irona) and your com pelenU reguiaory authority m the case o f nobce of 
life -threaiening incidents o r a  severe deterioration in health status related to  one o f our 
products

Precautions
« Com ponents and instrum ents fo r A stra  Tech implant System  are  not com patible w ith Astra 

Tech Implant System  EV.

•  Fracture o f n w id ib le  may o ccur in  a very atrophic mandible, during surgery o r dunng roubne 
oral tuncbon a fte r surgery

« Highly ang led abutm ents on  small diam eter implants are not recommended fo r use In the 
molar region.

« W hen treatm ent planning fo r im plant w ith 6  m m  length consider the w idest possiUe implant, 
a two-stage surgical approach ano splinting o f Implants Closely monitor the patient fo r peri- 
implant bone loss o r change m  the implants' response to percussion If the implant shows 
greater than 50 % bone loss o r mobility, consider possible removal o f implant

•  Roubne im plant treatm ent is  not recom m ended unbi the end o f the jaw bone growth
•  Implant, p rosthe ticcom ponent o r prosthesis fracture  may occur due  to  unfavorable loading 

condibons. M asticabon forces and  restorabon design have to  be evaluated carefully

•  Inadequate cooling, incorrect im plant site preparabon. irKorrect instrum ent settings or 
excessive insta liabon torque  can result in failed implant.

• Bone quality and  quanbty. local infections o r d is ti^b ed  inibal healing are  a ll factors, 
w h ich  may Influence im plant survival Successful healing and osseointegraiion may be 
negatively affected by the  follow ing factors Compromised general health status

• Com prom ised local health status In the jaws
• H istory o f therapeubc radiation in the area

•  A lcohol o r drug abuse
•  Sm oking

MRI Safety Information
Not applicable fo r R adiographic Im plant Guides

Sirona
implants

D en tsp ly

□S
For Instrucbons fo r Use and 

1 1 sym bols glossary re fer to 
ifu .d e o ts p lv s iro n a .c o n i

Adverse Reactions
Dunng implant treatment, possib le adverse reactions may include but are not lim ited to 
« A llergy (e  g anaphylactic shock)

•  Uncontrolled post-operative bleeding (e g dam age to  artena lingualis)

• Aspirated or swallowed components

• Permanent nerve injury

•  Fractured mandible

•  Implant loss
•  PeriHmplantibs

•  Component o r p rosthesis failure/fracture

Step-by-Step Instructions
The d in ia a n  selects from the R adiographic im plant G uides (R IG ) the appropnate sheet 
corresponding to the magnilicabon o f the  X-ray as indicated by the  im aging system  The  X -ray 
■s placed on a light-box and  the RIG sheet is  p laced over the X-ray.
W hen using the Radiographic Implant G uides to r O sseoSpeed TX P rofile  a  sagittal 
tom ographic radiograph is needed showing an appropriate v iew  o f the  ndge profile.
The  clinician evaluates the different outlined implants over the treatm ent area and se lects the 
most suitable implant position, dlrecbon and size Th is  supports a predictable and safe im plant 
surgery
Make sure to  use adequate m agnificabon

Cleaning and Sterilization
The product is reusable
The  sheets are resistant fo r commonly used clean ing liquids

Delivery - Storage - Disposal
D elive ry

Product State o f  Oellvefy Single Use / 
M ultiple Use

Expected Lifetim e 
[number o f 
usea/vears)*

RadiooraDhic implant Guides Hon-sterile Multiple use 20 vears

The different Radiographic im plant G uides are  assem bled in a convenient p iasbc pocket There
are  no speaal storage condibons

S torage
Store the products, in  a dry place, a t room  tem perature, i e 18-25 *C, In the onginal packaging
under condibons normal fo r dental pracbces

D isposal
For disposal o f the  packaging and com ponents com ply w ith  the  currenby applicable national 
waste disposal regulabons in  your country
Instruments and components tha t w ere used in the pabent's m outh  may be potenbally 
infecbous and must be  disposed o f safely in containers approved fo r th is purpose 
C lass o f medical w aste in  accordance w ith  SanPIN 2.1 3684-21 -  
Used MD - class B,
Unused M D -c ia s s A .

Documentation
Not applicable

Additional Information fo r Customers
I Inform us (D entsply S irona) and your com petent authonty in  the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a severe detenorabon in  health status re lated to  one  o f o u r products

Trademarks
All trademarks arvl company nam es are  the  property o f lhe<r respecbve ow ners T o  improve 
readability fo r our customers. Dentsply S irona Implants does not use *  o r ^  in body copy 
However. Dentsply Sirona Im plants does not w aive any nght to  the tradem ark and nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
Products m ust be transported and earned w ith  care in  accordance w ith the speoal precaution 
measures applying to  each type o f a medical product, at tem peratures rangirtg from  -30*C  to 
*6 0*C  and a re levant hum idity before 80 %
Operating Conditions
Dental pracbces and laboratones

Application Area
stom atology. Dental im plantology

Shelf Life
Shelf life  IS set at ten years in the original packaging

Implant System Warranty
For full implant systems warranty inform ation, re fer to  the  detailed term s and  condibons in  the 
Implant System W arranty leaflet - )
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Instructions for Use

Astra Tech Implant System® 
Rad|ograj)hic Im p l^ t  Guides

Sirona
Implants

D entsp iy

□ a
For instrucbons fo r Use ano 

1  [ sym bols glossary re fer to 
ifu .d e n ts p lv s ifo n a .c o m

Product Availability
ATTENTION : Not all products described in this IFU may be  regulatory 
cleared/released/llcensed in all markets See current p roduct catalog and brochures for 
product assortm ent and  representative product photos o r contact the  local Dentspiy Sirona 
sales office for product availability

Authorized Representative on the Territory of the 
Russian Federation

Dentspiy S irona LLC
11S035, Moscow. O vchinnkovskaya  em bankm ent, 18/1. b id 2. prem ises 3N 
T e l . +7 (495) 7 2 5 1 0  87

Explanation of Symbols
S ym b o l

л̂ллГ[

|lot |
Ir e f I

MONFSTfRILÊ

C € / C €
■̂ Conly

MD

T itle

M anufacturer and Date o f manufacture

Date o f m anufacture

Use-by date

Batch Code 

C atalog Number

Non-stenie

Do not use if package Is damaged 

C onsult Instn jctions fo r Use

European conform ity (CE) mark 
о

P re scnp ton  only:
U S Federal law  restricts tN s  device to  sale by o r on the order o f a 
licensed dentist o r physician

Medical Device

C € i
O en tep ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  

Rodenbacher C haussee 4 .6 3 4 5 7  Hanau, Germany 
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O ther languages are available upon request

Not all products are available in  ell countries.
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Astra Tech Implant System  
Ball Abutm ent EV

Instructions for Use

® EV □ a

Sirona
Im plants

D en tsp ly

F o r Instructions fo r Use and 
2 1 sym bols g lossary re fe r to 

ifu .d e rrts p lv s lro n a .c o m

Description o f the System
The Astra Tech Im plant System  EV assortm ent com prises dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o th e r prosthetic components, as well as surgical and prosthe tc 
instruments.

In te nd e d  U eers

Users must be licensed dentists/physioans. be tra ined in implant dentistry arv) should be 
fam ilia r with Astra Tech Im plant System  EV 

C lin ic a l B e n e fit a n d  P a tie n t T a rg e t G roup

The Astra  Tech im plant System  E V  is  designed fo r replacing one o r more missing teeth in 
patients to  restore  chew ing function  The patient target group are persons w ith adult jaw s to  
whom  none o f the contra ind icatons apply tha t are related to  dental implantations 

C o m p a tib ility

The products are com patible  w ith  the Astra Tech im plant System  EV assortm ent and the 
im plant assortm ent o f DS Im plants carrying the EV  connection The  components may only be 
used together w ith  ongmal products and m slm m enls 
P u rp o se  (P ro s th e tic  co m p o n e n ts )
C om ponents fo r dental prosthetics are  designed to  create conditions and provide means of 
tem porary and perm anent replacing rmssing teeth, in  order to  restore the patient's chewing 
function They are  used dunng restoration and dental work with dental implant, by trained 
personal in the  relevant field.

P urpo se  (In s tru m e n ts )

M ultip le u se surgical and restorative instruments designed fo r the installation, removal and/or 
replacem ent o f dental im plants, abutm ents o r dental laboratory products for the purpose of 
restonng the  p atient's m asticatory fim cdon The instruments can be used in two different 
workflow s insertion and rem oval a t the  im plant level o r insertion and removal a t the abutment 
level.

Intended Use
B all A b u tm e n t EV

The Ball Abutm ent EV  is intended fo r connecting a  prosthetic construction to  a dental implant 
The  Ball Abutm ent EV  is used fo r non-spfinted restoration in  fully edentulous situations in the 
m andible

B a ll A b u tm e n t D r iv e r EV

The Ball Abutm ent O nver EV is used fo r p lacem ent and removal o f the  Ball Abutment EV 

B a ll A b u tm e n t EV  R e plica

The Ball Abutm ent EV  R eplica is  a  duplicate of the  abutment and is used in the master rriodel

Indications
Total edenlulism

Contraindications
Allerg ic o r hypersensitivity reactions to  matenals used (see section 'M a len a l')

Warnings
Surgery in  the oral cavity and  oral rehabllitabon include general nsks fo r complications.
• Com ponents that accidently are dropped in  the patient's mouth may be swallowed o r 

aspirated which can re s J t in dam age to  the digestive/respiratory system or dyspnea 
C a re  n x js t be  taken to  have contro l over small devices

Precautions
•  Patient health history m ust be carefully assessed Pay s peoai attention to  the folloswing 

health impairm ents

•  Recent myocardia l infarcbon (< 3  m onths)
• R ecent cerebrovascular accident
• R ecent ca rd iac-va lvular prosthesis [^acem eni
• H em orrhagic diathesis
• Im m unosuppression

• A ctive treatm ent o f malignancy
• Severe liver dysfunction
• Florid infection
• Drug abuse
• Psychiatnc illness
•  Intravenous b isphosphonate use

•  Improper patient se lecton /ana lysis o r failure to  comply w ith the step-by-step instructions can 
lead to  failed osseointegration o r loss o f osseointegrabon

•  P no r to  each procedure it must be ensured m at all necessary components, instruments and 
m atenals are available In the required quanbties and are fully operabonal

•  Posibon the patient so that the  danger o f aspiration o f components is  m n im ized

•  A ll com ponents that are  used intraorally m ust be secured to  prevent aspirabon or 
swallowing

•  Fracture  o r dam age o f implanls, healing components, prosthetic components o r prosthesis 
requinng rem oval and replacem ent o f an im plant may occur due  to  unfavorable loading 
condibons Masbcabon forces and restorabon design must therefore be evaluated carefully

•  If, due  to  unfavorable anatom ical condibons. instruments do  not f it  o r cannot be used for 
o th e r reasons, the  course o f treatm ent planned w ith them  must not be conbnued and

•  alternatives must be sought.
•  A ll products intended fo r single use must not be re-used. Fa ilure  to  observe th is precaution 

may lead to intecbon o r fracture  o f com ponents and m ight resu lt in  aspira tion  o r swallowing
• Bone quality and quantty . local mfecbons, disturbed initial hea ling  o r prem ature loading are 

a i factors, which may influence im plant survival. Successful healing and  osseointegrabon 
may be negatively affected by the follow ing factors

• Inflammations, tumors, abscesses o r cysts in  the ja w  area
• Insufficienl height агк1/ог width o f bone
• Insufficient soft bssue coverage
• History o f therapeubc radiation in  the area
• Bone and wound healing d isorders (e  g uncontrolled diabetes)
• Autoim m une diseases
• Uncontrolled para-funcbonaf habits (e  g. bruxism)
•  Inadequate oral hygiene
•  Alcohol abuse

•  Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions during or a fter the  treatm ent can be
•  A llergic or hypersensitivity reactions to matenals used (see secbon "Matenal")

• Damage to the  d igestive/respiratory system or dyspnea as a consequence o f aspira ted or 
swallowed com ponents

•  Implant loss

•  Pennmplanbbs
•  Local o r systemic infection

•  Bone loss as a result o f pennm planbbs o r m echanical overload

•  Fracture o r dam age o f im plants, healing components, prosihebc com ponents o r prosthesis

•  Removal and replacem ent o f an implant

•  Postoperabve discom fort such as:
• Edema
• Hematoma
• Tem porary masbcatory impediment 
■  Pain

•  Esthetic o r funcbonal compiicabons

MRl Safety Information
All Astra Tech Implant System  EV products w hich rem ain in the  pabent's body have not been 
evaluated fo r safety and com patibility in  the MR environm ent They have not been tested for 
heabng, m igration, o r image arbfact in the MR environm ent. The  safety o f the  Astra Tech 
Implant System EV products in  the MR environm ent is unknown Scanning a patient who has 
such a product may result in patient injury

Step-by>Step Instructions
C l in ic

IM PORTANT:
•  The  supra-construcbon should have a passive fit on the abutm ents to  prevent tension in the 

implanls
• W ie n  p la o ng  o r rem oving components, make sure there  is  suffic ient carry ing funcbon 

between the com ponent and the instrument

B a ll A bu tm e nt EV

1 Open the outer blister and pour the stenie inn e r b lister onto a sterile  area
2 Flush the inner geom etry o f the  im plant w ith  s tenie physiotogical saline solution before 

p laong  the abutments
3 Open the inner blister
4 A ttach the Ball Abutm ent Dnver EV to  the Resiorabve D river Handle
5 Place the Ball Abutm ent Dnver EV o ver the  Ball Abutm ent EV. press downwards and twist 

until no rotation IS possible
6. To prevent m isfit and possible leakage into  the  im plant connection, m ake sure the 

com ponent is correctly seated.
7. Use the  Ball Abutm ent Dnver EV  together w ith the Restorative D river Handle and the 

Torque W rench EV to  tighten the abutm ent to the recom m ended torque o f 2S Ncm

8 Release the Ball Abutment O nver EV using a sm all w iggling  m otion w h ile  lifting the driver 
gently

9  Follow гю гта ! c linca l and laboratory procedures fo r fabncation o f the  restoration 

L a b o r a to r y

Ball A b u tm e n t EV R eplica

1 Place the Ball Abutm ent EV R eplica firm ly into the  impression 

The parallel bevels on the abutm ent and th e re p tica fa a h ta te  the positioning 
2. Pour the impression w ith  high quality stone to  fabncate the m aster model 

F o l lo w - u p

A fter treatm ent is completed, good oral hygiene and regular fo llow -up exam ina iions are 
important to  m a in ia n  health

Delivery - Storage - Disposal
NOTE:
•  Do not use the products i f  the  b lister is  dam aged
•  Inspect stenie packed products visually fo r breaches o f packaging integnty p no r to  use Do 

not use the products if any breacnes o f packaging integrity  are detected
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Instructions fo r Use

D elivery
Product State of 

Delivery
Sterilization
Mettiod

Single U se f 
Multiple Use

Expected Lifetime 
(num ber of 
uses/years)*

Ball Abutm ent EV Stenie E-beam
irradiation

Single use 20 years

Ball Abutment 
Dnver EV

Non-sterile Not applicable Multiple use 1500 uses

Ball Abutm ent EV 
Replica

Non-Sterile Not applicable Single use 1 use

‘ Instrum ents must be  replaced before  the indicated number o f uses/years is reached if they 
are dam aged o r dull.
For type, s ize  агк1, if  applicable, angulation see product label.

Packag in g  B all Abutm ent EV

The package com prises o f a cardboard outer box containing a plastic blister wfiich is  sealed by 
a fo il. Inside the b lister there is an inner package containing the product.
The  foil o f the  blister serves as a sterile barrier and the content o f the b lister is sterile (single 
stenle-barrier system).

N O T E :
» Do not use the Ball Abutm ent EV after the  expiry date, if the seal Пар is dam aged o rm issm g 

or If the outer b liste r is damaged.

•  Do not use the Ball Abutm ent EV If the blister was unintentionally opened before use

Storage
Store the  products, in  a  dry place, a t room  terr^e ratu re , i e. 18-25 *C, in the original packaging 
under conditions normal fo r dental practices.
Do not use the preduct i f  the  sterile  package Is broken o r damaged

D isposa l
For disposal o f the packaging and  com ponents com ply w ith the currently applicable national
w aste disposal regulations In your country
C lass o f m edical w aste accondmg to  SanPIN 2.1.36S4-21 -
Used MD - c lass 6
Unused MD - class A.

Material
P ro d u c t M ateria l

Ball Abutm ent EV Titanium Alloy (TI6AI4V-ELI) acc. to  ASTM -F136

Ball Abutm ent Dnver EV Stainless Steel acc. to  ASTM-F899

Ball Abutm ent EV Replica Stainless Steel acc. to  ASTM-F899

Cleaning and Sterilization
Ball A b u tm e n t EV
Not applicable.
The product is sterile.
The product is fo r single use only.

M echan ica l P rocedure

IM PO R TAN T: Pnor to  clinical use. all com ponents and instruments delivered non-stenie must 
be cleaned, d isinfected and stenlized according to  ISO 17664. Instruments that can be 
disassem bled must be  disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again fo r sterilization 
only In a dry conditian.

M anual p re-c leaning
Coarse soiling must be rem oved imm ediately (within a maximum of two hours) after use with a 
soft nylon bm sh until v isibly clean 

U ltrason ic  clean ing
The action tm e s  and concentrabons specified by the m anufacturer o f the  cleaning agent must 
be observed

M echan ica l p rocess ing
Manual pre-cleaning is necessary to  ensure e fficient mechanical cleaning.
S uitable  w asher d is in fectors as well as cleaning and neutralization agents are to  be used for 
m echanical cleaning. The instructions from  the m anufacturer o f the w asher disinfector must be 
followed. C leaning and neutralization agents are to be dosed and used in accordance with the 
m anufacturer's  instructions. A  cleaning program w ith  thermal disinfection (AO г  3000) is 
recommended.
E ither dem ineralized w ater or w a ter w h ich  satisfies ffiis  level o f punty is recommended for 
cleaning.
The  mechanical processing m ethod was validated w ith the following m aterials and devices 
(acc. to  ISO 15883 and AAMI T IR  30):
• W asher d isinfector, type G 7836 CD. Miele & Cie. KG, Gutersloh

•  C leaning program VARIO TD 
Pre-nnsing with cold w ater 4  min 
C leaning 10 m in from  45-55  ‘ C 
Neutralization 6 min
Interm ediate rinsing with cold w ater 3 min 
Therm al disinfection 5 min a t 90 *C (AO г  3000)
Drying 30 min a t 105 ‘ C

•  C leaning agent n eodisher* MediClean forte  (0 5 % )/neutralization agent neodisher®Z 
(0.1 %), Dr W eigert. Hamburg

Maintenance
Before stenlization. all products should be inspected w ith  the naked eye fo r visible soil, 
impairments and/or corrosion. Particu lar attention should be paid to design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and m ating surfaces.
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection w ith  the naked eye 
Check matching com ponents fo r proper assem bly and functionality  C heck products w ith 
movable parts tor correct operation. Check pre-m ounted com ponents fo r com pleteness and 
Integrity
Dispose o f defective products.

S terilization
Stenlization is to  be perform ed corresponding to  the  follow ing scheme.

1 P repara tion  fo r  s te r iliz a tio n : P lace com ponents in a sterilization pouch which is legally 
marketed (for the  US market FDA-cleared) fo r u se with the recom m ended stenlization 
parameters. Packaging must com ply w ith  the  requirem ents according to  EN ISO 11607, 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12.
Every stenlization package must have a stenlization ind icator and stenlization date

2 Param eters (acc. to  ISO 17665, EN 13060, EN 285 and  AAMI TIR12)

Metiwd Cycle Tem perature Expo sure Time* Dry Tim e

Steam
( E U -)

Dynamic a ir removal 
[prevacuum)

134 *C 3 m in 20  min

Steam
Dynamic a ir  removal 
[prevacuum)

132 °C (2 7 0 'F ) 
135 “C  (275 °F)

4 m n  
3 min

20 min

Steam Sravitv displacement 121 'C  (250 ‘ F) 30 min 2 0  m in
• Minimum exposure times, the  operating  tim es are longer and may vary depending on  the 
device
*• EU customers are  required to use these steam  steriliza tion  parameters.

3 S torage: Store the sterilized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature.

Documentation
To ensure traceability, we recommend th a t the  rem ovable label on the  b liste r Is a ttached to  the 
patient record.

Additional Information fo r Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your com petent authonty in  the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a severe detenoration  in health status re lated to  one o f o u r products. 
Inform us (Dentsply Sirona) and yo ur com petent authority in  the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a  severe detenoration in health status re lated to  one o f o u r products.

Trademarks
All trademarks and company nam es are  the  properly o f the ir respective owners. To im prove 
readabilily fo r our customers, Dentsply S irona Implants does not u se®  o r ™  in  body copy. 
However, Dentsply Sirona Im plants does not w aive any n g h tto  the tradem arks and  nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
FoMnstrum ents -  Products must be transported and  earned w ith  care in accordance with the 
special precaution m easures applying to  each type  o f a m edical product, a t tem peratures 
ranging from -3 0 'C  to  *6 0°C  and a relevant hum idity before  80 %.

For Abutments and Presthtetic com ponents • Products m ust be transported and earned with 
care in  accordance with the special precaution m easures applying to  each type  o f a medical 
product, at tem peratures ranging from  -50*C  to  + 5 0 'C  and a re levant hum idity before  80  %,

Operating Conditions
Dental practices and laboratories
The products can be used (a fte r In s ta lla tio n ) a t tem peratures from  ♦3 2 "C  to  +42°C

Application Area
stom atology. Dental implantology.

Shelf life
Sterile product • 5 years.
Non-Sterile product - 1 0  years.

Implant System Warranty
For full implant system s warranty inform ation, re fe r to the detailed term s and conditions in  the 
Implant System  W arranty leaflet (cls-ftO '-.u.:,)

Product Availability
ATTENTION: N ot all products desenbed in this IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed in all markets. See current product catalog and  brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the  local D entsply S irona 
sales office fo r product availability

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LLC
115035, Moscow, O vchinntkovskaya em bankm ent, 18/1, b id 2, prem ises 3N 
Tel . +7 (495) 725 108 7
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S ym b ol Title
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STEHLE R

Manufacturer 

Date o f m anufacture 

Use-by date

Batch Code 

C atalog Number

Non-sterile

S terilized using irradiation 

Do not resterilize

Do not use tf package Is damaged

СИ ,
^  ^  ^ ^  ^  European conform ity (C E) mark

■̂ Conlv
MD

О

C onsult instructions fo r Use

Prescription only:
U S. Federal law  restricts th s  device to  sale by o r on the order o f a 
licensed dentist o r physician

Medical Device

Single sterile  barrier system
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Instructions for Use

Astra Tech Implant System® EV
Direct Abutm ent™  EV  and Direct EV API™ □ a

Sirona
implants

D entsp ly

For Instructions fo r Use and 
Д I sym bols g lossary re fer to 

itu.dentSBlvslrona.com

Description of the System
The Astra Te t^ i Implant System  EV assortm ent com poses dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o ther prosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
instruments.

Intended U sers

Users must be licensed dentists/physicians, be tra ined in Implant dentistry and should be 
fam ilia r w ith Astra Tec^i im plant System  EV.

C lin ic a l Benefit and Patient Target Group
The Astra Tech Implant System  EV is designed fo r replacing one o r more missing teeth in 
patients to  restore chew ing function The  patient target group are persons w ith adult ;aws to 
whom  none o f the contra ind icatons apply tha t are related to  dental implantations 

Com patibility

The products are com patible w ith  the Astra  Tech Implant System  EV assortm ent and the 
im plant assortm ent o f DS Im plants carrying the EV  connection The com ponents may only be 
used together w ith  original products and instruments

Description o f the Product
Direct Abutm ent EV
The D re c t Abutm ent EV  is a one-piece transm ucosal abutment intended fo r cement-retained 
restorations.
The Direct Abutm ent EV  has a conical connection into ffie  implant, which enables a tight and 
stable connection between the components.
The packaging o f the  Direct Abutm ent EV is color-coded according to  im plant size.

D ire c t EV API

The Direct API EV kit includes all com ponents necessary to r working w ith  the Direct Abutment 
EV;
•  D irect Abutm ent EV Heal Cap

•  D irect Abutm ent EV Pick-Up

•  D irect Abutm ent EV Replica

■  D irect Abutm ent EV Burnout Cap

N O T E : M aximum residence tim e o f the  Direct A bu tnw nt EV  Meal Cap: 30 days.

Purp ose
Single and multlF>le use surgical and restorative instruments designed fo r the  installation, 
removal a nd /or replacem ent o f dental implants, abutm ents o r dental laboratory products fo r the 
purpose o f restoring the patient's m asticatory function. The instruments can be used in  two 
different workfiows: insertion and rem oval a t the  im plant level onn sertio n  and removal a t the 
abutm ent level.

Intended Use
Direct Abutm ent EV
The Direct Abutm ent EV  is intended fo r connecting a  prosthetic construction to  a dental 
Implant.
The Direct Abutm ent EV  is a one-p iece transm ucosal abutment intended fo r cement-retained 
restorations in  all positions in  the m outh in immediate, early and delayed loading situations. 

Direct D river E V
The Direct D river E V  is used to  p ick up the Direct Abutm ent EV  0  3.3 o r 0  4 and place the 
Direct Abutm ent EV 0  3 .3 o r 0  4 in the implant 

Direct Abutm ent E V  H eai C a p
The Direct A butm ent EV Heal Caps are  used fo r p rotection o f the  abutments and to  prevent 
tissue  overgrowth.

Direct Abutm ent E V  P ick-U p
The D irect Abutm ent EV P ick-Up is used fo r impression taking on abutment level with a 
closed-tray technique.

D ire c t A b u tm e n t EV R eplica

The D irect Abutm ent EV R eplica is a duplicate o f the  abutment and is used in the master 
model.

Direct Abutm ent E V  Burnout C a p
The D irect Abutm ent EV Burnout Cap is used as a base when waxing-up and casting the final 
restoration. A ny casting m etal/alloy can be used

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
Allerg ic o r hypersensitivity reactions to m aterials used (see section "Material*)

Warnings
Surgery in  the oral cavity and oral rehabilita tion include general risks fo r complications:
> Com ponents tha t accidently are  dropped in the patient's mouth may be swallowed or 

aspirated which can resu lt in  dam age to  the digestive/respiratory system or dyspnea 
Care m ust be taken to  have contro l o ver small devices.

Precautions
•  Patient health history m ust be carefully assessed. Pay special attention to  the following 

health impairm ents:
•  Recent myocardia l In fe c tio n  (< 3 months)
• Recent cerebrovascular accident
• Recent ca rd iac-va lvular prosthesis p lacem ent
• H em orrhagic diathesis
• Im m unosuppression

■  Active treatment o f malignancy
• Severe liver dysfunction
•  Florid infection
•  Drug abuse
• Psychiatric illness
• Intravenous bisphosphonate use

•  Improper patient selection/analysis or failure to com ply w ith  the  step-by-step instructions can 
lead to  failed osseomtegration o r loss o f osseointegration

• Prior to  each procedure it must be ensured that all necessary com ponents, instrum ents and 
m aterials are available in  the required quantities and are  fully operational

• Position the patient so that the  danger o f aspiration o f com ponents is minimized.

•  A il components that are used intraorally must be secured to  prevent aspiration o r 
swallowing.

» Fracture o r dam age of implants, healing com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis 
requiring removal and replacem ent o f an im plant may o ccur due  to  unfavorable loading 
conditions M astication forces and restoration design must therefore  be evaluated carefully.

•  If. due to  unfavorable anatom ical conditions. Instrum ents do not f it o r cannot be used for 
o ther reasons, the course o f treatm ent pianned with them  must not be continued and 
alternatives must be sought.

•  A ll products intended fo r single use must not be  re-used. Failure to  observe th is precaution 
may lead to  infection o r fracture  o f com ponents and m ight resu lt in aspira tion  o r swallowing

• Bone quality and quantity, local infections, d isturbed initial healing o r prem ature loading are 
all factors, which may influence im plant survival. Successful healing and osseointegration 
may be negatively affected by the follow ing factors

■  Inflammations, tum ors, abscesses o r cysts in  the ja w  area

• Insufficient height and/or w idth o f bone
• Insufficient soft tissue coverage
■  History o f therapeutic radiation in  the area
• Bone and w ound healing d isorders (e.g. uncontrolled diabetes)

• Autoim m une d iseases
• Uncontrolled para-functional habits (e g. bruxism)
• Inadequate oral hygiene

•  Alcohol abuse
• Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions dunng o r a fter the treatm ent can be:
> A llergic o r hypersensitivity reactions to m atenals used (see section 'M a te n d ')

•  Damage to  the digestive/respiratory system o r dyspnea as a consequence o f aspirated or 
swallowed co np on e nts

•  implant loss

•  Peri-implantitis

•  Local or system ic infection
•  Bone loss as a result o f peri-im plantitis o r m echanical overload

•  Fracture o r dam age o f implants, healing com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis 

« Removal and replacem ent o f an implant

« Postoperative d iscom fort such as:
•  Edema
■  Hematoma
• Temporary masticatory impediment

■  Pain

•  Esthetic o r functional complications

MRI Safety information
All Astra Tech Implant S ystem  EV  p roducts w hich rem ain in  the patient's body have not been 
evaluated fo r safety and compatibility in  the MR environm ent. They have not been tested for 
heating, m igration, o r image artifact in  the  MR environm ent T h e  safety o f the Astra Tech 
Implant S ystem  EV products in  the  MR environm ent is unknown. Scanning a patient w ho  has 
such a product may resu lt in patient injury.

Step-by-Step Instructions
C lin ic
IM PORTANT; W hen p laang  o r rem oving com ponents, make sure there  is a su ffia en t carrying 
function between the com ponent and Bie instrument.

D ire c t A b u tm e n t EV

1 Open the outer b lister and pour the sterile  inner b lister onto a sterile area.

2. Flush the inner geometry o f the  im plant w ith sterile  physiological saline solution before 
placing the abutments.

3. Open the inner b lister and pick up the abutm ent using a com patible  instrum ent according 
to  the table below:

NOTE: W hen using the Direct Dnver EV 0  3.3 0  4, aim the arrow  on the dnver towards 
the f la t surface on the abutm ent and press the d river onto the abutment.

P ro du c t h is tn iin e n t

Direct Abutment EV 0  5 and 0  6 Hex D river EV and Restorative D river Handle

Direct Abutment EV 0  3 .3  and 0  4
Direct D river EV 0  3 .3 0  4 агЯ Restorative Driver 
Handle

4. To prevent m isfit and possib le leakage into  the im plant connection, m ake sure the 
com ponent is  correctly seated

C €
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentSDlvlmolant8.com
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Instructions for Use

5. Use one  o f the  drivers w ith the  Restorative O nver Harxlle  and the Torque W rench EV  to 
bghten the abutm ent to  the recom m ended torque o f 2S Ncm  

D ire c t A b u tm e n t EV H eal Cap

N O TE : The D irect Abutm ent EV Heal C ap  is used as a provisional solution, either as Is, o r as a 
base fo r a tem porary solution

1 A lign  the flat surface o f the Direct Abutment EV  Heal Cap and the Direct Abutment EV 
2. Press the D irect Abutm ent EV Heal Cap onto the D re c t Abutment EV until It snaps into 

place
For proper retention, use tem porary cement

NO TE: M ake sure th a t the  D irect Abutm ent EV Heal Cap is seated all the  way down on 
the abutment

D ire c t A b u tm e n t EV Pfck-U p

1 A lig n  the flat surface o f the  D irect Abutm ent E V  with the krtob on the D re c t Abutment EV 
Pick-Up.

2. P ress the D irect Abutm ent EV P ick-U p onto the Direct Abutment EV until It snaps into 
p lace

3. T a ke  an im pression w ith  an e lastom enc impression material using a closed- tray 
im pression technique

4 Check the impression fo r conect and stable retention between the Direct Abutment EV 
P ick-Up and the  impression matenal
Send the im pression to  the laboratory fo r the fabrication of the final restoraton 

C e m e n tin g  In o f  f in a l re s to ra tio n

1 Cem ent in the final restoration
Follow the cem ent m anufacturer's directions

2 Com pletely rem ove excess cem ent a t the edge o f the final restoration.

Labo ra to ry
D ire c t A b u tm e n t EV R e plica

1 A lign  the flat surface o f the  D irect Abutment EV  R eplica w ith the Direct Abutment EV  Pick- 
Up

2. P ress the D irect Abutm ent EV P ick-Up onto the Direct Abutment EV Replica until it snaps 
into  place.

3. Pour the im pression w ith  high quality stone 

D ire c t A b u tm e n t EV B u rn o u t Cap

The D irect Abutm ent EV  Burnout C ap  has a built-in cem ent space

NO TE: Do not burnout the  wax and plastic toe quickly This may create defects in the
investm ent matenal/casting.

1 A lign  the ■chim ney'’ o f the  Direct Abutm ent EV Burnout Cap with the flat surface o f the 
D irect Abutm ent EV Replica.

2. Fabncate the final restoration 

Fo llow -up
A fte r treatm ent is completed, good oral hygiene and regular follow-up exam lnabons are 
im portant to  maintain health.

Delivery - Storage - Disposal
NOTE:
•  Do not use the p roducts if the  b lister Is dam aged

•  Inspect stenie packed products visually fo r breaches o f packaging integrity pnor to  use Do 
n o t use the products if any breaches o f packaging integnty are detected

D elivery
Prodtict State of 

Delivery
Sterilization
Method

Single Use / 
MulUple Use

Expected Lifetim e
[number o f 
uses/years*)

Direct Abutm ent EV Stenie E-beam irradiation Single use 2 0  years

Direct D river EV Non-stenle Not applicable Muibple use 1500 uses
> re c t Abutm ent EV 
Heel Cap

Non-sterile Not appiicaMe Single use 30 days

> re c t Abutm ent EV
Э|Ск-ир

Nofv-stenle Not appiicaMe Single use 1 use

Direct Abutm ent EV 
Replica

Non-stenle Not appiicaMe Single use 1 use

> re c t Abutm ent EV 
Sumout Cap

Non-stenle Not appiicaMe Single use 1 use

' insirum ents must be replaced before  the indicated num ber o f uses/years is  reached if they 
are dam aged o r dull
For type, size arxJ. if  applicable, angulation see product label 

P a cka g in g  D ire c t A b u tm e n t EV

The package com pnses o f a cardboard outer box containing a plastic blister which is sealed by 
a foil. Inside the b liste r there  is an Inner package containing the product 
The foil o f the  b lister serves as a stenie bam er and the content o f the Mister is stenie (single 
s ten le-bam er system)

NOTE:
•  Do not use the  D irect Abutm ent EV after the  expiry date, if  the  seal flap  is  damaged or 

m ss in g  o r if  the  outer b liste r is  dam aged

•  Do not u se the D irect Abutm ent EV if the  M ister was unintentionally opened before use 

Storage
Store the  products, in  a dry place, a t room  tem perature, i.e 18-25 *C. m  the onginal packaging 
under conditions norm al fo r d e n td  practices.
Do not use the product if  the stenie package is broken o r damaged

D isposal
For disposal o f the packaging and com ponents com ply w ith  the  currently appiicaM e national 
waste disposal regulations in  your country.
C lass o f medicM w aste according to  SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B.
Unused MD - class A.

Material
P ro du ct M aterial

Direct Abutment EV ritan ium  Altov (Ti6AI4V-ELH a cc  to  ASTM -F136
Direct Driver EV Stainless S teel acc toA S T M -F 8 9 9

Direct ADuiment EV Heal Cao ^olvcarbonate

Direct Abutment EV P ick-llo ^olvoroovlene

Direct Abutment EV Reolica fila n iu m  A llov ITi6/M4V-ELII a cc  to  ASTM -F136

Direct Abutment EV Burrw ut Cao °M M A  (Polvm ethvi M ethacrylate)

Cleaning and Sterilization
D irect A bu tm ent EV
Not applicable.
The product is sterile
The product is fo r single use only.

M echanical P rocedure
IM PORTANT: Prior to  clinical use. all com ponents and instrum ents delivered non-sterile must 
be cleaned, disinfected and stenlized according to  ISO 17664 Instrum ents tha t can be 
disassembled must be disassem bled fo r cleaning and  may be assem bled again  fo r stenlization 
only In a dry corvfiOon

M anual p re -c lea n in g

Coarse soiling must be rem oved imm ediately (w ithin a  m axim um  of tw o hours) a fte r use w ith  a 
soft nylon brush until visiMy dea n  

U ltra so n ic  c lea n in g

The acbon limes and concentrations speo tied  by the m anufacturer o f the  d e a n in g  agent must 
be observed.

M echan ical p ro ce ss in g

Manual pre-deaning is necessary to  ensure efficient m echanical deaning.
Suitable w asher d isinfectors as well as dea n in g  and neutralization agents are to  be used for 
mechanical deaning. The instn jctions from  the m anufacturer o f the  w asher d isinfector must be 
followed Cleaning and neutra liza ton  agents are  to  be dosed and used in  accordance with the 
m anufacturer's instructions. A  dea n in g  program  with therm al d isin fection  (Ag i  3000) is 
recommended
Either dem ineralized w ater o r water w hich satisfies th is level o f punty is recom m ended fo r 
deaning.
The mechanical processing m ethod was validated w ith  the  follaw ing m atenals and devices 
(ecc to  ISO 15883 and  AAMI TIR 30)
•  W asher d isinfector, type G  7836 CO, M iele &  O e . KG. Gutersloh 
« C le arin g  program  V A R IO T D

Pre-nnsing w ith  cold w ater 4 mm 
Cleaning 10 min from  45-55 *C 
Neutralization 6 min
Intermediate nnsing w ith  cold w ater 3 m n  
Th en ra l disinfection 5  min at 90 *C (Ag г 3000)
Drying 30 min a t 105 *C

•  C leaning agent neodisher* MediClean forte  (0.5 °/o)/neutralization agent neo d ish er" Z 
(0.1 %). Or. W e g ert, Hamburg.

Maintenance
Before stenlization. all products should be inspected w ith  the naked eye fo r v isible soil, 
impairments and/or corrosion Particular attention shouid be paid to design features such as 
channels. Mind holes, threads undercuts and mating surfaces.
Check all markrngs on products fo r visibility and readability by inspection w ith  the riaked eye 
Check matching components fo r proper assem bly and functionality Check products w ith 
movable parts fo r correct operation Check pre-m ounted com porients fo r com pleteness and 
integnty
D sp ose  o f defective products 

Steriliza tion
Stenlizabon is to  be perform ed comesponding to  the follow ing scheme.

1. P re pa ra tio n  fo r  s te r iliz a tio n : P lace com ponents in  a stenlizabon pouch  which is legally 
marketed (fo r the  US market. FD A-deared) fo r use w ith  the recom m ended stenlizabon 
parameters. Packaging must com ply w ith the requirem ents according to  EN ISO 11607. 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12
Every sterilizaUon package must have a stenlization ind icator and sten lization  date 

2 Param eters  (ace, to  ISO 17665, EN 13060, EN 285  and AAMI TIR12)

Method Cycle remperature E xp o su re  T im e* D ry T im e
Steam
[EU-)

Dynamic a ir removal 
orevacuum)

134 *C 3 min 20 mm

Steam Dynamic a ir removal 
[prevacuum)

132 *C (270 *F) 
135 *C  (275 *F)

4 min 
3 min

20 mm

Steam Sravity (ksplacement 121 *C (250 *F) 30 min 20 mm
* Minimum e xposure times, the  operatirtg tim es ere  longer and m ay vary depending on  the 
device
** EU custom ers are required to  use these steam stenlizabon param eters 

3 S to rage: Store the sterilized com ponents dry and  d ust-free a t room  tem perature

C i
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Instructions for Use

Documentation
To ensure traceability, we recom m end Wat the rem ovable label on the b lister is  attached to  the 
patient record.

Additional Information for Customers
Inform  us (Dentsply Sirona) and yo ur com petent authority in  the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a severe detenoration in health status related to  one o f o u r products. 
Inform  us (Dentsply Sirona) and your com petent authohty in  the case o f notice o f life- 
threatening inciderits o r a  severe detenoration in health status related to  one o f o u r products.

Trademarks
All tradem arks and  com pany nam es are  the property o f their respective owners. To improve 
reedability fo r our customers, Dentsply S irona Implants does not use *  o r ™  in  body copy 
However, Dentsply S irona im plants does not waive any n g h tto  the tradem arks and nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary.

Transportation Conditions
For Instrum ents -  Products m ust be transported and carried with care in accordance with We 
specia l precaution m easures applying to each type o f a medical product, a t tem peratures 
ranging from  -3 0 ’ C to  * 6 0 ‘ C  and a relevant hum idity before 80 %.

For Abutm ents and Prosthtebc com ponents - P roducts must be transported and carried with 
care In accordance with the special precaution m easures applying to  each type o f a medical 
product, a t tem peratures ranging from  -50*C  to  +50*C and a relevant hum idity before 80 %.

Operating Conditions
Dental practices and laboratories.
The products can be  used (a fte r in s ta lla tio n ) at tem peratures fm m  + 3 2 *0  to  '•'42’ C

Application Area
stom ato logy. Dental im plantology

Shelf life
s te r ile  product -  5 years.
Non-Stenie product - 1 0  years.

Implant System Warranty
For full im plant system s wamanty inform ation, re fer to the detailed terms and conditions in the 
Im plant S ystem  W arranty leaflet, (cis-worid.m)

Product Availability
ATTEN TIO N : Not a ll products described in  th is IFU may be regulatory 
cleared/releasedTIicensed In all markets. See current product catalog and brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the  local Dentsply Sirona 
sales o ffice  fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LLC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankment, 18/1, bld.2, premises 3N 
Tel * -7 (4 9 5 )7 2 5 1 0  87

I R e com m e nd e d  t ig h te n in g  to rq u e  fo r  f in a l in s ta lla tio n  Is 25 Ncm.

Explanation of Symbols
S ym b o l T itle

iJ
|ЛЛлГ|

LOT

REF

гтЕтл R

Manufacturer

D ale o f manufacture

Use-by date

Catalog Number

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is dam aged

C onsult Instm ctions fo r Use

C € / C O European conform ity (C E) mark

Prescription only.
. U S. Federal law  restricts th is device to  sale by o r on the  order o f a

only licensed dentist Of physician.

MD

О
Medical Device

S ingle sterile barrier system
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Instructions for Use

Astra Tech Implant System® EV
Drills EV, Bone Reamers EV, Bone Reamer Guides EV

Sirona
implants

D entsp ly

c a
For Instructions fo r Use and 

1 1 sym bols glossary re fer to 
t fu .d e n ts p iv s ifo n a .c o m

Description o f the System
The Astra Tech Implant System  EV assortm ent com prises dental implants, cover screws, 
transm ucosai abutments, o ther p rosthetic components, as well as surgical and prosthebc 
instruments.

In tended  U sers

Users must be  licensed dentists/physicians, be tra ined in implant dentistry and should be 
fam ilia r w ith  A stra  Tech Im plant System  EV.

C lin ica l B e n e fit a n d  P atie nt T a rg e t G roup

The A stra  Te ch  Implant System  EV Is designed fo r rep laang  one o r more missing teeth in 
patients to  restore chew ing function. The  patient target group are persons w ith adult jaws to 
whom none of the  contra indications apply that are  re lated to  dental implantations 

C o m p a tib ility

The products are  com patible w ith the A stra  Tech Implant System EV assortment. The Bone 
Ream ers EV and Bone Ream er G uides EV are  also compatible w ith the implant assortm ent o f 
DS Implants carrying the EV connection. The  cw nponents may only be used together with 
original products and instruments

Description o f the Product
D rills  EV

Trie  d rills are used fo r preparation o f an appropriate osteotomy for the implant and provide 
preparation variations to  meet d iffe rent bone conditions a t the individual implant site 
The  d rills have lase r marKing show ing the  dnll depth.
The  d rills are co lor-coded according to  the system logics^m plant size and marked with a letter 
and/or digit.
The  d rills have an RA/CA-connection according to  ISO 1797 that fits to  all contra-angle 
handpieces using th is connection.

B on e  Ream er EV

The Bone Ream ers EV  a re  used dunng abutm ent connection fo r removing excess crestal 
bone.
The Bone Ream ers EV  have lase r m arkings on the shaft ind icatng  the depth and trie size.
The  Bone Ream ers EV  have an RA/CA-connection according to  ISO 1797 that fits to all 
contra-angle handpieces using this connection and to  the Surgical and Restorative Driver 
Handle.
A ll Bone Ream ers EV are com patible w ith  all Bone Ream er Guides EV.

B on e  R eam er G u id e  EV

The Bone Ream er G uides EV are  used to  steer the  bone reamers in their direction and to 
provide a depth stop.
The Bone Ream er G uides EV are  coior-coded according to  the color-coding o f the Implant 
connection printed on the irrp la n t packaging.
Each Bone Ream er G uide EV  is only com patible  w ith the correspcxiding implant connection 

P urpo se  (In s tru m e n ts )

Multiple and single use surgical and restorative instrum ents designed fo r the  installation, 
removal and/or replacem ent o f dental implants, abutments o r dental laboratory products fo r the 
purpose o f restonng the patient's m asticatory function. The instruments can be used in two 
d iffe rent workflows: insertion and  removal a t the im plant level o r insertion and removal a t the 
abutm ent level

Intended Use
G uide  D rill EV

The G uide Drill EV is used fo r creating a starting point fo r further preparafion 

P re c is io n  D r ill EV

The Precision Drill EV is used fo r creating a starling point fo r further preparation 

T w is t D rill EV

The Tw ist Drill EV is used to r initial osteotom y preparation. It is used fo r drilling in the planned 
direction to  the appropriate depth The dnlling can provide valuable Information about the 
cortical and spongious bone quality.

S tep D r ills  EV

The S tep Drills EV are  used to  prepare the im plant site successively to  the planned implant 
length and im plant diam eter 

C o n ica l a n d  C o rtic a l D r ills  EV

The Conical and C o rtca l Drills EV  a re  used fo r the cortical bone preparation.

B on e  R eam er EV

The Bone Ream er EV, in com bination w ith the Bone Ream er Guide EV, is used fo r removing 
crestal bone that prevents an abutm ent from  being correctly seated.

B one R eam er G u id e  EV

The Bone Ream er G uide EV is used fo r guid ing the Bone Ream er EV and providing a vertical 
stop tha t prevents the Bone Ream er EV fro m  dam aging the implant interface 

D ire c tio n  In d ic a to r EV

The Direction Indicator EV  is used fo r checking the position and direction o f the prepared 
osteotomy.

Indications
Partial and total edentullsm

Contraindications
• A lle rg ic o r hyFiersensitivity reactions to  m ateria ls used (see section 'Matenal''|

•  R ecent myocardial in farction (< 3 months)

• R ecent cerebrovascular accident

•  R ecent card iac-va lvular p rosthesis p lacem ent

•  Hennorrhagic diathesis

•  Im m unosuppression

•  AcUve treatm ent o f m alignancy

•  Severe liver dysfunction

C €

•  Florid infection

•  Drug abuse
•  Psychiatric Illness

•  Intravenous bisphosphonate use

Warnings
Surgery In the oral cavity and oral rehabilita tion include general risks fo r complications
•  Components that a cc id e nty  are dropped in the patient's m outh may be swallowed or 

aspirated which can result in  dam age to  the d igestive/resplratory system o r dyspnea 
Care must be taken to  have control o ver small devices.

•  Failure to plan and prepare implant site position and depth correctly can result in harm  to 
nerves, blood vessels, teeth, jaw bone o r m axillary sinus. It is strongly recom m ended that 
clinicians always undergo special training before  starting up  new treatm ent methods.

Precautions
• P rior to  each procedure it must be ensured that all necessary components, instrum ents and 

materials are  ava lab le  in  the required quantities and are fully operational

•  Position the patient so that the  danger o f aspiration o f com ponents Is minimized.

• All com ponents that are used intraorally must be secured to  prevent aspiration or 
swallowing.

•  Improper patient selection/analysis o r fa ilu re  to  c o rr^ ly  w ith  the step-by-step instructions can 
lead to  failed osseomtegration o r loss o f osseolnlegration.

•  During preparation with drills the recom m ended speed, which is in the range o f the 
maximum speed, must be used. The m axim um  speed must not be exceeded and a lso  the 
speed must not be reduced to an excessively s low  level

•  Replace reusable drills and Bone Ream ers EV after a m axim um  o f 10 reprocessing 
cycles/patents o r rt they are dam aged o r dull

•  Fracture o f m andible may occur in  a very atroph ic mandiWe, during surgery o r dunng ro u tn e  
oral function a fter surgery

■  Routine implant treatm ent is not recom m ended until the end o f the  jaw -bone  growth and fo r 
pregnant women.

•  Inadequate cooling, incorrect im plant s ite  preparation, incorrect instrum ent settings or 
excessive installation torque can resu lt in  failed im plant

•  If, due to  unfavorable anatom ical conditions, instrum ents do not fit o r cannot be used for 
o ther reasons, the course o f treatm ent planned with them  must not be continued and 
a ltem atves must be sought

•  A ll products intended fo r single use must not be re-used. Failure to  observe th is precaution 
may prevent osseointegraton o f an im plant o r cause local o r system ic infection.

•  Bone quality and quantity, local infections, disturbed initial healing o r prem ature loading are 
all factors, which may influence irrp ian t survival Successful healing and osseom tegration 
may be negatively affected by the following factors

• InflammaUons, tumors, abscess or cysts in the ja w  area

■  Insufficient height and/or w idth o f bone
• Insufficient soft tissue coverage

■  History o f therapeutic radiation in  the area
• Bone and wound healing disorders (e.g. uncontrolled diabetes)
• Autoim m une d iseases
• Uncontrolled para-functional habits (e  g bruxism)
• Inadequate oral hygiene

• Alcohol abuse
•  Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions during o r a fter treatm ent can be
•  A llergic o r hypersensitivity reactions to  rr^atenals used (see section "Matenal")

•  Damage to  the d igestive/respiratory system o r dyspnea as a consequence o f aspira ted o r 
swallowed components

•  Permanent harm  to  nerve o r tooth

•  Harm to  jaw bone o r maxillary sinus
•  Necrosis due to inadequate cooling o r excessive torque

•  Fractured mandible

•  Uncontrolled post-operetive bleeding (e.g dam age to  arteha lingualis)

•  Post-operative d iscom fort such as:
• Edema
■  Hematoma
• Temporary local swelling
• Temporary anesthesia o r paresthesia and m asticatory impediment

• Pain

• Implant loss

•  Peri-implantlUs

•  Local o r system ic infection

•  Bone loss as a result o f peh-im plantitis o r m echanical overload
•  Fractu'e o r dam age of implants, healing com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis

•  Removal and replacement o f an implant

•  Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
Not a iw licable  for Drills EV o r Bone Ream ers EV and Bone Ream er G uides EV

Step-by-Step Instructions
P r e - o p e r a t iv e  p la n n in g

Each p a te n t must be carefully evaluated fro m  a general m edical and  from a dental/oral point of
view. Before any treatm ent procedure begins, all pathology in the jaw s and rem aining teeth
must be resolved o r be in the process o f healing.

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
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Instructions for Use

D in ica l. radiographic as well as model analysts, are  all essential prerequisites fo r the 
successful im plant treatment. Pre-operahve planning should be based on the expected 
restorative treatm ent outcome 

D escrip tion  o f th e  S u rg ica i C om ponents

Instrument S equence

The G u id e  D r ill EV and P re c is io n  D rill 
EV are  used lo r creating a starting point 
lor further preparabon

The C o rtic a l D r ill EV (A and B) Is used In 
addition for the c o rt ic a l bon e  
preparation
The dn ils  are  marked with d iam eter and 
anil le tter The  dnils are  co lo r- coded 
according Ю im plant size 

> NO TE: There are separate cortical 
dnils sp e a fic  fo r the 6  m m  im plant

The A /B -C o n ica l D rill EV is used to 
orepare the conical shape o f the 
asteotomy
The d rills are  m arked with d iam eter and 
dnli letter. The  dnils are  color- coded 
according to  im plant size.

Max. SpMd 
Max. Torque

1500 rpm

1500 rpm

1500 rpm

W M trum snt Sequence

The 1 -T w is t D r ill EV is used fo r initial 
osteotomy preparation in soft bone. It is 
used fo r dniling in the planned direcbon to 
tr>e appropriate depth. The dnIling can 
orovide valuable inform ation about the 
corneal and spongious bone quality 
The drills are  m arked w ith  drill diam eter 
and drill num ber The dnils to r soft bone 
oreparation are color- coded w hite  The 
drills are  available m short (6-13 mm ) and 
oog (6 -1 7 mm)

The 2*6 S te p  D r ills  EV are  used fo r further 
is teo lom y preparation  in so ft bone, 
e s tit in g  in  a stepped osteotom y with 

apical bone support fo r the  implant. The 
Step Dnils EV provide guidance during the 
dniling process
The drills are  marked with drill diam eter 
and dnll num ber The  drills fo r so ft bone 
jre pa ra tio n  are color- coded white. The 
drills are  available in short (6-13 mm) and 
ong (6-17 mm)

The V -T w is t D rill EV is used fo r osteotomy 
^reparation in  m edium  o r dense bone 
The drills a re  m arked w ith  dnll diam eter 
and dnll le tter V -Tw ist Dnils EV for 
Ttedium bone are  co lor-coded according to 
mplant size The  dnils are available in 
short (6-13 mm) and  long (6-17 mm).

The X -S tep D rill EV is used fo r further 
osteotomy preparation in m edium  or dense 
oone, resulting in a stepped osteotomy 
with apical bone support fo r the Implant 
The dnils are m arked with dnll diam eter 
and dnll le tter X -S lep  Dnils EV  fo r dense 
bone are co lor-coded according to  Implant 
size The  dnils are  available In short (6-13 
Tim) and long (6-17 mm).

Mnc. Speed 
Mex.Tw4ue

1500 rpm

1500 rpm

1500 rpm

1500 rpm

The Bone Ream er EV in  combination with 
the Bone Ream er Guide EV, is used for 
removing crestal bone tha t prevents an 
abutment from being correcUy seated

3

The B on e  R eam er G uide  EV  is used for 
guiding the Bone Ream er E V  and 
providing a vertical stop that prevents the 
3one Reamer EV from  dam aging the 
mplant Interface.

The D ire c tion  In d ic a to r EV is used for 
:Tiecking the position and d irection o f the 
brepared o s t^ o m y  
The instrument has depth markings 
ndicabng the 6  mm depth The flange 
[collar) o f the instrum ent indicates the 
smallest (3.0) and greatest (5 4 ) implant 
blatform size The instrum ent is  equipped 
vith  a hole for attaching a safety thread

100 rpm

Preparation o f the  im p ia n t s ite
Prepare the implant site according to  chosen surgical procedure and im plant size.

NOTE:
•  Ensure adequate cooling with a sterile physiological saline solution. Insufficient cooling 

dunng the dniling process in a e a se s  the risk o f therm al necrosis

•  Do not exceed the m axirrum  speeds

Removai o f  the  s te riie  d riils  fro m  th e  b iis te r
1 Open the outer b lister packaging
2. Pour out the  Inner blister onto a s len ie  area.
3. Secure the drill by squeezing the blister
4 Expose №e shaft by bending the top o f the  blister.
S. A ttach the dnll to  the contra-angle h arx lp e ce  and  remove •

the dnll from  the blister

Guide D rill EV and P rec is ion  D rill EV
Use the respective dnll to create a starting point fo r  further drilling

NOTE: The  Precision Drill EV Is an extrem ely sharp, single-use-om y drill and shall never be 
used manually once rem oved fro m  its package

1 Attach the  Guide Dnll E V/P reaslon DnN EV to  a contra-angle  handpiece
2 Poslbon the Guide Dnll EV/Prea$ion Dnll EV in  the desired posibon
3 Start dniling c lo c k w is e  at a m aximum speed o f 1500 rp m  u nder profuse im gation w ith  a 

stenie physiological saline solution to  create a starting point.

D riiiing  P ro toco i fo r  s o ft bone

R ecom m ended
P ro to co l о

lA
is Q
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Q I I Io o g

Implant
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Instructions fo r Use

Drilling Protocol fo r medium and dense bone
The V -/X-Dnils to r medium  and '

Recommended
Protocol
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Implant
Diameter 1 2 3 4 5 6

0  3.0 1 2

1 3 • О
0  4.2 1 3 4

0  1 S • О
0  1 3 S 6 • О

T w is t D rill EV
1 A ttach the Tw ist DnII EV to  a contra-angie handpiece
2 Position the Tw ist DnII EV  in  the desired position
3 S tart drilling clockw ise a t a m axim um  speed o f 1500 rpm 

under profuse im gation w iffi a stehle physiological saline 
solution

4. S top dnlling when the desired depth Is reached
5. Remove the Tw ist Onil EV from  the cavity.
6  Use the D irection Indicator EV to  visualize/venfy the 

direction.

NO TE: The narrow end o f the  Direction Indicator EV Is used
a fte r dnil 1 (1-Tw ist Drill EV) and the w ider end is  used after
dnll 3 (3-S tep DnII EV) _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Step D rills  EV
1 Select the  appropnate S tep Drill EV  according to  the size 

o f the  planned irnpiant diam eter
2  A ttach  the S tep DnII EV to  a contra-angle  handpiece
3 Posibon the S tep DnII EV in the cavity 
4. S tart dnilm g c lo c k w is e  a t a  m axim um  speed o f 1SOO rpm

under profuse im gation w ith a stenie physiological saline 
solution

5 S top dnilm g when the  desired depth is  reached

6  Rem ove the S tep DnII EV  from  the cavity 
7. Use the Direction Indicator EV to  v isualize/venfy the

direcbon

C on ica l and C o rtica l D rills  EV
The use o f Conical/Cortical Drills EV fo r the  cortical preparation o f the bone is mandatory 
The cortical bone preparation is depending on th in  (A ) or th ic k  |B ) cortical bone 
Use the A - o r B-Cortical Dnils EV  fo r s tra ight implants 
Use the A/B-Conical Dnils EV  fo r conical implants.

T h in  c o rtic a l bon e  (< 2 mm )

Use A-Corbcal Dnils EV o r A/B-Conical Drills EV

T h ic k  c o rt ic a l bon e  (& 2 m m )

Use B -C o rtca l Dnils EV o r A/B-Conical Dnils EV

1 A ttach the  Conical DnII EV/Coibcal DnII EV  to  a contra- 
angle handpiece

2. Posibon the  Conical DnII EV/Cortical DnII EV in the cavity
3 Start dnilmg c lo c k w is e  a t a m axim um  speed o f ISOO rpm  

under profuse im gation w ith  a stenie physm logicai saline 
solution to  the depth as indicated by the  m arked line.

4 Stop dnilm g when the  desired depth Is reached.
5 Remove the C onical Drill EV/Cortical Drill EV fro m  the 

cavity.

V-Tw ist D rill EV and X -S tep D rills  EV
NOTE: The V - ana X-Onils Ё У  must on ly  be used in medium and dense bone.

The V -T w is t D rill EV is used fo r w idening the apical part o f the osteotomy in  m e d iu m  bone
The X -S tep D rill EV is used fo r w idening №e apical and body portions o f the  osteotomy In
d en se  bon e
1 A ttach the V -Tw ist DnII EV/X-Step Drills EV to  a 

contra-angle  handpiece
2 Posibon the V -Tw ist DnII EV/X-S iep D nils E V  in the 

cavity
3 S tart dnilm g c lo c k w is e  at a m aximum speed o f 

1500 rp m  under p rofuse irrigabon w ith  a stenie 
physio logical saline solution

4 S top dnilm g w hen the desired depth is reached

5  Remove the V -Tw ist Drill EV/X-Step Drills EV from 
the cavity

Bone Reamer EV and Bone Ream er G u ide EV
1. Attach the appropnate Bone Ream er G uide EV  to  

the Implant manually.
2 Secure the Bone Ream er G uide EV w ith  the Hex 

Dnver EV Use light finger force, 5-10 Ncm

3. A ttach the appropnate Bone Ream er EV to  a 
contra-angle handpiece

NO TE: The Bone Ream er EV can also be used 
manually w ith a Surgical o r Restorative Dnver 
Handle

4 Place the Bone Ream er EV  over the Bone Ream er 
Guide EV.

NOTE: Ensure that no bending forces are 
transferred to  the Bone Ream er G uide  E V

\

■n.

5 S tart drilling at a m aximum speed o f 100 rpm . 
under profuse im gation w ith  a stenie physiological 
saline solubon.
W hen the Bone Ream er EV has reached its 
maximum depth, this w ill be v isible through the 
w indow on the Bone Ream er EV

6  Use the depth markings o f the Bone Ream ers EV 
as reference when selecbng the appropnate height 
o f the  abutments

7, Remove the Bone Ream er G uide EV, try^n  the 
abutment and verify that the  abutm ent is correctly 
seated

P ost-operative care
Instruct the pabent regarding the need fo r regular oral hygiene. For the first 7-10 days a fte r the 
operabon. oral hygiene can be supplem ented by a su itable m outh nnse M echanical loading o f 
the implant site should be avoided in  the post-operabve penod A  relined provisional 
restorabon can be worn fo r esthebc purposes

Follow -up
A fter treatment is completed, good oral hygiene and regular fo llow -up exam inabons are 
important to  maintain neallh

Delivery • Storage > Disposal
NOTE:
• Do not use the products If trie  b liste r is  damaged.

> Inspect sterile packed products visually fo r breaches o f packaging integrity  p rior to  use. Do 
not use me products if any breaches o f packaging integn ly are detected

Delivery
Product State of 

Delivery
Sterilization
Method

Single Um  / 
Multlole Use

Expected LIfotkne 
[number o f uses*)

Guide Drill EV Sterile
E-beam
rradlatlon

Multiple use 10 uses (10 patients)

Precision Drill EV Stenie
E-beem
irradiation

Single use 1 use (1 patient)

Twist Dnll EV Stenie E-beam
irradiabon

Multiple use 10  uses (1 0  patients)

Step Dnits EV Stenie E-beam
rradlatlon

Multiple use 10 uses (10 patients)

Gonicai / Cortical 
Dniis EV

Stenie
E-beam
irradation Multiple use 10  uses (1 0  pabents)

Bone Reamer EV Non-stenie Not aoolicable Mulnole use 10  uses M O patentsi
Золе Reamer 
Guide EV

Non-stenle Not applicable Multiple use 10  uses (lO p ao en ts )

Direction Indicator 
EV

Non-sienie Not applicable Multiple use 1500 uses

' Instruments must be replaced before the indicated num ber o f uses/years is reached if they 
are dam aoed o r dull
For type and size see product label

Packaging
D rills  EV

The package com poses o f an inner b lister tha t serves a s a holder fo r the dnll and an outer 
sealing b lister The foil of the  outer b lister serves as a stenie b am er and the  content o f the 
blister IS stenie (single sterile-barner system)

NOTE:
•  The reusable drills can be used beyond the  е)ф1гу date o r in  case the b liste r was 

unintentionally opened if they are cleaned and stenlized prior to  use.

•  Do not use the product if  the stenie package is dam aged 

P re c is io n  D rill

The P reasion Dnll EV is delivered s te r ile  and is intended fo r s in g le  u se  only 

NOTE:
•  The product must not be used beyond the expiry date

•  Do not use the product if  the stenie package is dam aged o r unintentionally opened before 
use

B on e  R eam ers EV and B on e  R e am er G u id e s  EV

The Bone Reamers EV and Bone Ream er G uides EV are delivered n o n -s te r lle  in a b lister and 
must be cleaned and sterilized pnor to  use
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Instructions fo r Use

s to rage
Store the products, in  a dry place, a t room  tem perature, i.e. 18-25 °C, in the onginal packaging 
under conditions normal fo r dental practices.

D isposa l
For disposal o f the  packaging and com ponents c o rr^ ly  w ith the currently applicable national 
waste disposal regulations in  your country
Instruments and com ponents that w ere used in the patient's mouth may be potenbally 
infectious and must be d isposed o f safely in containers approved for this purpose '
Dispose o f sharps imm ediately a fter use In designated puncture-proof containers according to 
ISO 23907-1 to  prevent infection and injury.
C lass o f m edical w aste  in  accordance w ith SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used U D  - class B:
Unused U D  -  class A

NO TE: D ispose o f reusable dnils and Bone Reamiers EV after a maximum o f 10 reprocessing 
cycles/patients o r if  they are dam aged o r dull.

Material
P ro d u c t M ateria l
Guide Drill E'V Stainless Steel acc toA S TM -F 899
Precision Drill t'J Stainless Steel acc to  ASTM-F899
Twisi Onil EV Stainless Steel acc to  ASTM-F899
Step Drills EV Stainless Steel acc. to ASTM-F899
Conical / Cortical Dniis EV Stainless Steel acc toA S TM -F 899
Bone Ream er EV Stainless Steel acc. to ASTM-F899
Bone Ream er G uide EV Stainless Steel acc. to  ASTM-F899
Direction ino icaior EV TitaniumAIIOv (T i6A I4V-ELI)acc toA S TM -F 136

Cleaning and Sterilization
P recis ion  D rill EV
Not applicable.
The product Is sterile
The product IS fo r single use only.

M echanical P rocedure

IM PO R TAN T; ^
•  Pnor to  clinical use, all com ponents and instrum ents delivered non-stenie must be cleaned, 

d is infected and sterilized according to  ISO 17664. Instruments that can be disassembled 
must be d isassem bled fo r cleaning and may be assem bled again fo r stenlization only In a 
dry condition.

•  D rills  m ust be kept separated from  each o ther when using ultrasonic cleaning, e.g keep the 
dnils hanging in a ho ld erdu nn g  the ultrasonic cleaning.

M anual p re -c le a n in g

C oarse soiling m ust be rem oved im m ediately (w ithin a maximum of two hours) a fter use with a 
soft nylon brush until v isibly clean 

U ltra s o n ic  c le a n in g

The action tim es and  concentrations spea fled  by the m anufacturer o f the cleaning agent must 
be observed 

M e chan ica l p ro c e s s in g

Manual pre -dearsng  is necessary to ensure e fficient mechanical cleaning.
SuitaCrie w asher disinfectors as well as cleaning and  neutralization agents are to  be used for 
m echanical cleaning. The  instructions from  the manufacturer o f the
w asher d is in fector must be followed. C leaning and neutralization agents are to  be dosed and 
used in accordanoe with the manufacturer's instructions. A  cleaning program w ith thermal 
disinfection (Ao г  3000) is  recommended.
E ither dem ineralized w a te r o r w a ter w hich satisfies th is level o f purity is recommended for 
cleaning.
The  m echanical processing m ethod was validated with the follaw ing materials and devices 
(acc. to  ISO  15883 and AAMI T IP  30):
•  W asher d isinfector, type G  7836 CD, Miele &  Cie. KG, Gutersloh

•  C leaning program  VAR IO  TO 
Pre-nnsing w ith  cold w ater 4  min 
C leaning 10 min from  45-55  "C 
Neutralization 6  min
Interm ediate rinsing w ith  cola w ater 3 min 
Thermal disinfection 5 min a t 90 °C (Ao 2 3000)
Drying 30 min a t 105 *C

•  C leaning agent n eodisher* MediC lean forte  (0.5 % )/neutralization agent neodisher* Z 
(0.1 %), Dr. W eigert, Hamburg

M aintenance
Before sterilizaUon. all products should be inspected w ith the naked eye fo r visible soil, 
impairm ents a nd /or corrosion. P a rtcu la r attention should be paid to  design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and mating surfaces
Check all m arkings on  products fo r v isibility and readability by inspection w ith the naked eye 
Check m atching com ponents fo r proper assem bly and functionality. Check products with 
m ovable parts fo r correct operation. Check pre-m ounted com ponents fo r completeness and 
integnty
Dispose o f defective products

S teriliza tion
Sterilizabon Is to  be perform ed corresponding to  the follow ing scheme.
1 P re p a ra tio n  fo r  s te r iliz a tio n : P lace com ponents in a sterilization pouch which is legally 

marketed (fo r the  US market: FDA-cteared) fo r use w ith the recommended stenlization 
parameters. Packaging m ust com ply w ith  the  requirements according to  EN ISO 1 1607, 
ANSI/AAM I ST79 and AAMI TIR12.
Every sterilization package must have a stenlization indicator and stenlization date.

.  2. P aram ete rs  (acc to  ISO  17665, EN 13060, EN 285  and AAMI TIR12)

Uetlwd Ovcie TemDerature Expo sure Tim e* D rvT im e
Steam
lE U ")

Dynamic a ir removal 
(orevacuum)

134 *C 3 min 20 min

Steam Dynamic a ir removal 
(orevacuum)

132 X  (270 "F) 
1 3 5 'C  (275 ‘ F)

4 min 
3 mtn

20 min

Steam Gravity disolacement 121 * C (2 5 0 ‘ F) 30 min 20 min
•  Minimum exposure times, the  operating tim es a re  longer and may vary depending on the 

device.
** EU customers are required to  use these steam stenlization param eters 
3 S to ra g e ; Store the stenlized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature.

Additional Information for Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your com petent authority In the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a severe detenoration m health status re lated to  one o f our p roducts

Trademarks
All trademarks and com pany nam es a re  the property o f the ir respective owners. T o  improve 
readability fo r our customers. Dentsply S irona Implants does not u se * o r  ™  in  body copy. 
However. Dentsply Sirona Implants does not waive any right to  the tradem arks and  nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
Products must be transported and earned w ith  care in accordance w ith  the special precaution 
measures applying to  each type  o f a m edical product, a t tem peratures ranging fro m  -3 0 "C  to 
■••бО'С and a rS e van t hum idity before 80 %.

Operating Conditions
Dental pracbces and laboratories.

Application Area
stom atology. Dental im plantology

Shelf Life
s te rile  product - 5 years 
Non-Sterile product -1 0  years.

Implant System Warranty
For full implant system s warranty information, re fer to  the detailed terms and conditions in the 
Implant System W arranty leaflet (<ls wor1d.ru)

Product Availability
ATTENTION ; Not all products described in this IFU may be regulatory 
cleared/released/iicensed in all markets. See currem  product catalog and brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the  local Dentsply Sirona 
sales office fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S irona LLC
115035, Moscow, O vchinnikovskaya embankment, 18/1 b ld 2  prem ises 3N 
Tel .» 7  (496) 725 10 87

Explanation of Symbols
S ym b o l T itle

M l

2
LOT

REF
STERai R

Date o f manufacture

Use-by date

Catalog Number

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package Is dam aged

C onsult Instructions fo r Use
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Instructions fo r Use

^  Еиг(ч>вап conform ity (C E) mark

■̂ Conly

о
Prescnption only
U S. Federal law restncts true device to  sale by o r on  the order of 
a licensed dentist o r p hys iaan

Medical Device

Single stenie b am er system
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Astra Tech Implant System® EV  
R eusable Products EV

Instructions for Use

Description o f the System
The A stra  Tech Im plant System  EV assortm ent com prises Qental implants, cover saew s, 
transm ucosal abutm ents, o ther prosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
ins trun ^n ts  

In te nd e d  U sers

Users must be licensed dentists/physicians, be tra ined In im plant dentistry and should be 
fam ilia r w ith A stra  Tech Im plant System  EV.

C lin ic a l B e n e fit and P a tie n t T a rg e t G roup

The Astra  Tech Im plant System  EV is designed fo r replacing one o r m ore m issing teeth in 
patients to  restore chew ing function. The  patient target group are persons w ith adu lt jaws to 
whom  none of the contra indications apply that are related to dental implantations. 

C o m p a tib ility

The  products are corrpatib le  w ith  the A stra  Tech Implant System  EV assortm ent and the 
im plant assortm ent o f DS Implants carrying the EV connection. The components may only be 
used together w ith onginal products and instruments

Description o f the Products
Im p lan t D rive r EV ,
The Im plant Drivers EV  have an RA/CA-connection compatible w ith ISO 1797 Г
that fits  to  all contra-angle handpieces and surgical dnver handles using tN s ^
connection. Э
The Im plant D nver EV has an external hexagon o n  the shaft to be able to  transfer ' r
torques needed fo r irr^ jlant installation r |
The Im plant Dnvers EV a re  color-coded and have laser markings on the shaft 
according to  the im plant size
The Implant Dnvers EV have depth m arkings and dimples tha t serve as an 
orientation fo r the correct positioning o f the  implant.
The Implant Drivers EV have indexirtg tabs that retain the im plant on the Implant 
Dnver EV.

Sirona
Implants

Dentsply
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A bu tm ent Depth G auge EV
The Abutment Depth Gauge EV has laser m arkings indicating heights 0 -8  m m  and  a w aist on 
the tip fo r identification o f the  4 -6  mm mark.
The Abutnrent Depth Gauge EV is color-coded according to  im plant size.

Trays
The Large Tray EV consists o f a lid, an overlay, a base w ith  instrum ent holders and a base 
shield
The  Small Tray EV  consists o f a lid, an overlay and a base
Different overlays are  available fo r both Trays. The  correct positioning o f the instrum ents is 
specified by text, graphics and co lor m arkings on the overlay and the base

Large T ra y  EV

Im p lan t D rive r P ro file  EV
The Im plant Dnvers Profile EV have an RA/CA-connection compatible w ith ISO 
1797 tha t fits  to  all contra-angle handpieces and surgical driver handles using 
th is connection. The  Irrp la n t D rive r Profile EV has an external hexagon on the 
shaft to  b e  able to  t r a n ^ r  torques needed fo r im plant Installation.
The Implant Dnvers P rofile  EV are  color-coded and  have lase r markings on the 
shaft according to  the im plant size and are m arked with a "P" fo r Profile.
The Implant Dnvers Profile EV have depth m arkings and a dim ple/flat surface 
that serves as an orientation fo r the  correct positioning o f the implant.
The Implant Dnvers Profile EV have indexing tabs tha t retain the implant on the 
Implant D river EV,

NO TE: The Implant Dnver Profile EV  m ust only be used with O sseoSpeed Prolile 
E V in p la n ts o rA s tra T e c h  Implant E V P ro file  _______

Hex D rive rs  EV •>,
The Hex D rivers EV a re  used fo r tightening and releasing screws with 
an internal hexagonal screw head.
The  Hex D nvers EV M achine (F igure 1) have an RA/C A-connection 
com patible w ith  ISO 1797 that fits to  a ll contraangle handpieces and 
surgical/restorative d river handles using th is connection.
The  Hex D rivers EV Manual (F igure 2) have an integrated handle 
The  Hex D rivers EV can be used w ith  a ll screws, pins and 
com ponents that carry an internal hexagon.

Figure 1 Figure 2

Im p lan t Depth Gauge EV
The Im plant Depth Gauge EV has laser markings. O ne end indicates the d ifferent implant 
lengths 6-17 mm. the o ther end indicates the length 0 -15 mm.

N O TE; The  Im plant Depth G auge EV is  only compatible w ith  the Astra te c h  Implant System 
EV im plant assortm ent and the Phm eTaper EV implant.

S m a ll T ray 
EV

Sm all T ray EV Bone Reamers
The Tray provides guidance in  the selection o f Bone Ream ers per im plant size.
•  Straight l in e - f irs t  option

•  Dotted line - a lternative optltxi

P urpose  (In s tru m e n ts )

Multiple use surgical and restorative instrum ents designed fo r  the installation, rem oval and/or 
replacem ent o f dental implants, abutments o r dental laboratory products fo r the  purpose o f 
restoring the patient's m asticatory function. The  instrum ents can be used in  tw o different 
workflows: insertion and removal at tne  im plant level o r insertion and rem oval a t the  abutm ent 
level.
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Instructions fo r Use

Intended Use
Im p la n t D r iv e r EV I Im p la n t D rive r P ro file  EV

The Irriplant Dnvers EV  are used fo r picking up the  im plant from the blister, carrying it to  the 
im plant site and insta lling the implant 

Hex D riv e rs  EV

The Hex D rivers EV are  intended fo r tightening and releasing sa e w s with an internal 
hexagonal screw  head.

Im p la n t D e pth  G auge  EV

The Implant Depth Gauge EV is intended fo r measunng the depth o f the  osteotomy 

A b u tm e n t D e pth  G auge  EV

The /U iutm ent Depth Gauge EV is intended for m easuring the mucosal height over the implant 
in millimeters 

S m a ll/L a rg e  T ra ys  EV

The Trays are intended fo r organizing, sterilizing and stonng o f instruments 

S m a ll T ra y  EV B o n e  R eam ers

The Small T ray EV Вогю Ream ers is intended fo r organizing, sterilizing and stonrtg the Bone 
Ream ers EV.

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
Allerg ic o r hypersensifivity reactions to matenals used (see secOon 'U a te n a l')

Warnings
Surgery in  the oral cavity and oral rehab ilita ton  include general nsks fo r compllcafions:
•  C om ponents that a cod en tly  e re  dropped in the patient's mouth may be swallowed or 

aspira ted w hich can result in dam age to  the digestive/respiratory system or dyspnea 
C are m ust be taken to  have contro l o ver smalt devices

Precautions
•  Pnor to  each procedure it must be ensured that a ll necessary components, instruments and 

matenals are  available in  the required quantibes and are fu lly  operational.

« Position the patient so tha t the  danger o f aspiration o f components is m inimized

•  A il com ponents tha t are used intraorally rrxist be secured to  prevent aspiration o r 
swallowing

« If. due to  unfavorable anatom ical conditions, instruments do r>ot fit o r canrvjt be used for 
o th e r reasons, the  course o f t re a tn w ii p lanned w ith  them  rrxjst not be continued and 
alternatives must be sought

« P roducts intended fo r manual use shall гю( be used together w ith a contraartgle handpiece

• Im proper patient selecbon/analysis o r fa ilu re  to  comply w ith the instructions fo r use can lead 
to  failed osseointegration o r loss o f osseomtegration

> Inadequate cooling, incorrect im plant site preparation, incomect instrum ent settings or 
excessive installation torque  can result in  failed implant

Adverse Reactions
Adverse reactions during o r a fte r im plant treatm ent can be:
•  A lle rg ic o r hypersensitivity reactions to  matenals used (see section 'M a te n a r)
•  Dam age to  the digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence o f aspirated or 

swallowed co np on e nts

•  Perm anent harm  to  nerve  o r tooth

•  Harm to  jaw bone  o r m axillary Sinus

•  Necrosis due  to  inadequate co o lirp  o r excessive torque

•  Fractured m andible
•  Uncontro lled post-operative d ee d in g  (e g dam age to  artena lingualis)

• Post-operative d iscom fort such as.
• Edema
• Hematoma
• Tem porary local swelling
• Tem porary ariesthesia o r paresthesia and masticatory impediment

• Pam

• Im plant loss

•  Pennmplantitis

•  Local o r system ic infection

•  Bone loss as a  result o f pen-im plantitis o r mechanical overioad

•  Fracture o r dam age o f im plants, healing comportenis. prosthetic components o r prosthesis

•  Rem oval and  replacem ent o f an  im plant

•  Esthetic o r furKtiona l complications

MR! Safety Information
Not applicable fo r the  Reusable Products EV.

Step'by-Step Instructions
Im p la n t  D r iv e r  E V  

NOTE;
« The  Implant D nver E V  can be used fo r a m a x im u m  o f  SOO Im p la n t In s ta lla tio n s

•  Do n o t  e xcee d  45  N cm  when insta lling the implant. If not completely seated before 
reaching 45  Ncm. reverse/rem ove the im plant and w iden the osteotomy appropnately. It is 
recom m ended to  have a titan ium  forceps available in case the im plant dnver does not 
provide sufficient carrying funcbon during the removal procedure.

1 A ttach the appropnate Im plant D rive r EV to  a contra-angle 
handpiece o r a surgical driver handle

NO TE: To avoid dam age to  the Implant D river E V  use a 
contra-angle handpiece o r a surgical dnver handle 
provided with a hexagon tha t engages the hexagon on 
the shaft o f the Implant Dnver EV.

2 Carefully rotate trie  im plant Dnver EV  in the implant to 
align the indexing tabs.

3. Before picking up the im plant, make sure the Implant 
Dnver EV IS fully seated into the implant

4 Press downwards to  activate the carrying function

5 Install the im plant manually o r w ith  a contraangle 
handpiece at low speed (25 rpm) under profuse im gation 
w ith stenle physiological saline ^ u tK > n

6  Position the implant a t the  m arginal bone level or slightly 
below

7 Posibon one o f the  a m p le s  on the Implant D river EV 
buccally to facilitate an optimal p lacem ent o f the 
abutments

S. Release the im plant D river EV by lifting it genNy fro m  the 
implant

Im p lan t D river P ro file  EV
NOTE:
•  The Implant Dnver Profile E V ca n  be used fo r a m a x im u m  o f  SOO Im p la n t in s ta lla tio n s
•  Do n o t exceed 45 N cm  when insta lling the im plant If not com pletely seated before 

reaching 45 Ncm. reverse/rem ove the  im plant and w iden the osteotom y appropnately. it is  
recommended to  have a  titanium  forceps available in  case the im plant dnver does not 
provide su ffiaen t carry ing function dunng the removal procedure

1 Attach the appropriate Im plant D nver F^rofiie EV to  a 
contra-angle handpiece o r a surgical dnver handle

2 Align the dim ple/flat surface on the  Implant D river Profile 
EV vsnth the most apical poin t o f the  im plant slope

NOTE: T o  avoid dam age to  the  Implant D nver Profile 
EV use a contra-angle handpiece o r a s u rg e d  dnver 
handle provided w ith  a hexagon that engages the 
hexagon on the shaft o f the Implant Dnver P rofile  EV

3 Before picking up the Implant, m ake sure the Implant 
Dnver Profile EV  is fully seated into the implant

NOTE: The Implant Dnver Profile EV seats in  on ly  one 
position in the implant.

4. Press downwards to  activate the carry ing function

5 Install the  im plant m anually o r w ith  a contraangle 
handpiece at low speed (25 rpm) under profuse 
irrigation w ith stenle physiological saline solution.

6  Posibon the im plant buccally a t the  marginal bone level 
o r slightty below.

7. Align the d im ple /lla t surface on  the im plant dnver w ith 
the m ost apical poin t o f the  slope to  facilitate optimal 
placement o f the  implant.

8 Release the im plant Driver Profile EV by lifting  it gently 
from  the Implant

f t
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Instructions for Use

Hex D rive r EV M anua l/M achine
1 Anach the  Hex D river EV to  a contra-angle handpiece o r a surgical/restorative dnver 
handle
The Hex D nver Manual has an integrated handle.
2 Use the  Hex Dnvers EV fo r fixaiton o f screws, pms and com ponents that carry an internal 
hexagon

Im p lan t Depth G auge EV
Insert the  Im plant Depth G auge EV into  the  osteotomy and measure the depth by using the 
laser m arkings corresponding to  im plant lengths

A b u tm e nt D epth Gauge EV
Insert the Abutm ent Depth G auge EV into  the im plant and m easure the mucosal height over
the im plant to  select the  appropnate aoutment

Trays
1 M ake sure the  tray and instrum ents are  cleaned poor to  use according to  the cleaning 

instructions (see section “C leaning and s ten iiza tion ')

NO TE: The  tray and the instrum ents m ust be cleaned separately

2. Assem ble  the tray and load  wnth instruments

3 S ten lize  the tray w ith  instrum ents in a steniization pouch according to the stenlization
instructions (see secbon “C leaning and Sterilization')

4 Perform  the surgery
5 A fte r surgery, clean and sterilize the tray and instruments

Delivery - Storage - Disposal
D elivery
Product State of Delivery Single Use / 

MuRlplt Use

Expected Ufethne 
[number of 
uses/vearsl’

m planl Unver EV / 
Txjian i Dnver Profile EV

Non-stenie Multiple use 500 uses

m olani Depth G auoe EV Non-stenIe Multiple use 1500 uses
lAOuiment Depth Gauoe EV Non-stenie Multiple use 1500 uses
Hex D nver EV Non-stenie Multiple use 1500 uses
Small Trav EV Non-stenie MuiiiD ieuse 3000 uses
Laroe Trav EV Non-stenie Multiple use 2000 uses
Small T rav EV Bone Ream ers Non-$tenie Multiple use 3000 uses

instrum ents must b e  replaced before  the indicated num ber o f uses/years is  reacned if they 
are dam aged o r dull
For type and size see product label

NO TE: Do not use the products if the  b liste r is dam aged

Storage
Store the  products, in  a dry place, at room  tem perature, i e 18-25 *C. in  the original packaging
under conditions normal lo r  dental practices

D isposa l
For disposal o f the packaging and com ponents comply w ith the currently applicable national 
waste disposal regulations in your country.
Instrum ents and com ponents tha t w ere used in the patient’s mouth may be potenta liy
infecbous and must be  d isposed o f safely in containers approved fo r this purpose
Dispose o f sharps im m ediately a fter use in  designated puncture-proof containers according to
ISO  23907-1 to  prevent infection and injury
Class o f m edical w aste  in  accordance with SanPiN 2  1 3684-21 -
Used MD - class B.
Unused M D  -  class A.

Material
P ro d u c t Material
Implant Driver EV /  Implant D nver Profile
EV

Stainless Steel acc. to  ASTM-F899

Implant Depth Gauoe EV Titanium Allov (Ti6AI4V-ELH acc to ASTM-F136
Abutment Depth Gauoe EV rita n iu m  Allov (Ti6AI4V-ELn acc 10 ASTM-F136
Hex Dnver EV Stainless Steel acc lo  ASTM-F899
'sm a ll T rav EV PPSU Plastic iPoivDhenvisulfone) Silicone
Laroe Trav EV PPSU p lastic (Polvbhenvfsulfooe) Sdicone
Small Trav EV B one Ream ers PPSU p lastic IPoivDhenvisulfone) Siheone

Cleaning and Sterilization
IM PO RTANT:
•  P n o rto  clinical use, all com ponents and instrum ents delivered non-stenie must be cleaned, 

d is infected and sterilized according to ISO 17664 Instruments that can be disassembled 
must be disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again for stenlization only in  a 
dry condition.

•  Dnils must be kept separated fro m  each o ther when using ultrasonic cleaning, e g keep the 
dnlls hanging in a holder during the ultrasonic cleaning

•  Trays equipoed w ith instn jm enis  n x js t not be cleaned in  the washer disinfector Trays and 
instrum ents rru s t be cleaned separately

•  Trays must be cleaned disassem bled The trays should be reassembled and equipped with 
instrum ents before  stenlization

M echan ica l P rocedure
M anual p re -c le a n in g

C oarse soiling must be rem oved im m ediately (w ithin a maximum of two hours) after use w ith a
soft nylon brush until visibly clean.

U ltra s o n ic  c le a n in g

The action tim es and concentrations specified by the m anufacturer o f the cleaning agent must
be observed

M echanical p rocessing
Manual pre-cleaning is necessary to ensure e ffia e n t m echanical cleaning
Suitable w asher disinfectors as well as  cleaning and neutralization agents are to  be used for
mechanical deanm g The instructions from  the m anufacturer o f the
w asher d isinfector must be followed C leaning and neutra lization agents are  to  be  dosed  and 
used in accordance with the m anufacturers instn ic tions A  cleaning program  w ith  therm al 
disinfection (Ao i  3000) is reconvnended
E ither dem ineralized water o r water which sabsfies this level o f punty is recom m ended for 
cleaning
The mechanical processing m ethod was valiOated with the follow ing m atenals and devices 
(acc. to ISO 15883 and AAMI TIR 30)
« W asher disinfector, type G 7836 CD. Miele &  C ie. KG. Gutersloh

• C leaning program VARIO TD
Pre-nnsing with cold water 4 mm 
Cleaning 10 m in from  45-55 'C  
Neutralization 6  min
Intermediate nnsing w ith cold water 3 min 
Thermal disinfection 5 min a t 9 0  *C  (A o  2  3000)
Drying 30 min a t 105 'C

•  C leaning agent neodisher* M ediClean forte  (0  5  % )/neutra lization agent n eodisher* Z 
(0.1 %), Dr W eigen. Hamburg

Maintenance
Before stenlization. all preducts should be inspected w ith the naked eye fo r v isible soil, 
impairm ents and/or corrosion. Particular attention should be paid to design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and mating surfaces
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection w ith the naked eye. 
Check matching com ponents fo r proper assem bly and functionality Check products w ith 
movable parts for correct operation Check pre-m ounted com ponents fo r com pleteness and 
integnty
Dispose o f defective products

Steriiiza tion  o f s ing ie  com ponents
Sten liza ton  is to  be  perform ed corresponding to  the follow ing scheme
1 P re pa ra tio n  fo r  s te r iliz a tio n : R a ce  com ponents m a sterilization pouch w h ich  is  legally 

m aiketed (for the  US market FDA-cleared) fo r use w ith  the  recom m ended steritization 
parameters. Packaging must com ply w ith  the requirem ents according to  en  ISO 11607, 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12,
Every sterilization package must have a sterilization ind icator and sterilization date

2 Param eters (acc to  ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Ovcie renweratuf* Exposure Ttine* DrvTIme
Steam
1EU-)

Dynamic a ir removal 
lorevacuumt

134 X 3 min 2 0  mm

Steam Dynamic a ir removal 
fprevacuum)

132 *C (270 *F) 
135 T .  1275 *Ft

4 min 
3 iTvn

2 0  mm

Steam Dravitv displacement 121 *C 1250 'F t 30 m n 20 mm
* Minimum exposure tim es the operating tim es are  longer and may vary depending o n  the 

device
* '  EU customers are  re q u re d  to use these steam  sten lization  parameters 
3 S to rage: Store the stenlized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature 

Steriliza tion  o f an equ ipped tra y
NOTE: Trays are  not intended to maintain stenlity and are to  be used in conjunction w ith  a 
legally marketed, validated stenlization pouch.

Stenlization is  to  be perform ed corresponding to the follow ing schem e
1 P re pa ra tio n  fo r  s te r iliza tto n : R a ce  equipped tray in a sterilization pouch w h ich  is legally 

marketed (for the  US market FO A-deared) fo r use w ith  the recom m ended stenlization 
parameters. Packaging must com ply w ith  the requirem ents according to  EN ISO  11607. 
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12
Every stenlization pouch must have a stenlization indicator and stenlization date

2 Param eters  (acc. to  ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cvde remoerature ExDoaura Time* DrvTIme
Steam
(EU-)

Dynamic a ir removal 
ilorevacuum)

1 34  *C 3 min 20 min

Steam Dynamic air removal 
fprevacuum)

132 *C (2 7 0 ’ F) 4 min 20 min

* Minimum e xposure times, thie o p ia t in g  tim es a re  longer and may vary depending on the 
device

“  EU customers are required to  use these steam  stenlizabon param eters 
3  Before s torage o f the tray, make sure tha t no signs o f m oisture are  presen t O therw ise 

repeat the stenlization process using a longer d rying time

4. S to rage: Store the sterilized com ponents dry and dust-free at room  tem perature

Additional Information fo r Customers
Inform  us (Dentsply S irona) and your com petent a u ^ o n ty  in  the case o f notice o f life- 
threatening incidents o r a severe deterioration in  health status re lated to one o f o u r products

Trademarks
All trademarks and company nam es are  the property o f their respecbve ow ners To improve 
readability fo r our customers. Dentsply S irona Im plants does not use *  o r in  body copy 
However. Dentsply Sirona Implants does not w a ive  any nght to  the  tradem arks and nothing 
herein shall be  interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
Products must be transported and earned wi№ care in  accordance w ith the special precaution 
measures applying to each type o f a medical product, at tem peratures ranging fro m  -ЗО 'С to 
+60‘ C and a relevant humidity before 80 %.
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Instructions fo r Use

Operating Conditions
Dental practices and laboratories

Application Area
stom ato logy. Dental im plantology

Shelf Life
Shelf life  Is set a t 10 years in the onginal packaging.

Implant System Warranty
For full im plant system s w arranty information, re fe r to  the detailed terms and conditions in the 
Im plant S ystem  W arranty leaflet. (dS'Wohd ru)

Product Availability
ATTEN TIO N ; N ot all products described in th is IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed in all markets. See current product catalog and brochures for 
product assortm ent and representative product photos o r contact the  local Dentsply Sirona 
sales o ffice  fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
D entsply S irona LLC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankment, 18/1, b id 2, premises 3N 
Tel.; * 7  (495) 7 2 5 1 0  87

Explanation o f Symbols
S y m b o l T itle

|Л л 4 ~ |

LOT

REF

Manufacturer

Date o f manufacture

Use-by date

Batch Code 

Catalog Number

Non-sterile

Do not use If package is damaged 

C onsult Instructions fo r Use

European conform ity (C E) mark

T S  Prescription only:
. U.S. Federal law  restricts th is device to sale by or on the order o f a

^ ^ O n l y  licensed dentist o r physician.

M edical Device

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www,dcntsplvlm nl3nt3.com
www.dentsplvsirona.com

Subject to  change without p no r notice.
O ther languages are available upon request

Not all products are  available in all countries.
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Instructions for Use

Astra Tech Implant System® EV  
Guided Surgery (G S ) □ a

Sirona
Implants

Dentsply

For Instructions to r Use and 
I sym bols glossary re fer to 

I fu .d e n t8 0 lv s tro n a .c o n i

Description of the System
The Astra Tech Iru ^a n t System  E V  assortm ent to r guided s irg e ry  (GS) comprises all 
com ponents which are necessary fo r treatm ent w ith  Astra Tech Im i^ant System EV Implants 
using a com patible patient-speafic surgical guide which is designed by a compatible planning 
software 

In te nd e d  U sers

Users must be  licensed dentisis/physicians. be tra ined in  implant denbstry and should be 
fa m lia r w ith  the products from  Astra Tech Im plant System  EV 

C lin ic a l Benefit and Patient Target Group

The 0 5  Implants assortm ent is  designed fo r replacing one  o r more missing teeth in  patients to 
restore chewing function The  p a te n t target group are  persons w ith adult jaws to  whom  none 
of (he contra indications apply tha t a re  related to  dental im plantatons 

Com patibility

The products are  com patible  w ith the assortm ent o f A stra  Tech Implant System  EV and OS 
Pnm eTaper (Punch EV-GS, In ita l DnII EV-GS, 1-0nll EV-GS and EV-Slablization Abutment) 
The com ponents may only be used together w ith  original products and instalm ents 

Purp ose (Instrum ents)

Multiple and single use surgical and restorative instrum ents designed for the installation, 
removal and/or re tracem ent o f dental implants, abutm ents o r dental laboratory products fo r (he 
purpose o f resionng the p a te n t’s m asticatory function The instruments can be used in two 
d i f f ^ n t  workflows, insertion and rem oval a t the  im plant level o r insertion and removal a t the 
abutm ent level

Intended Use
aS (G u id ed  Surgery) Instrum ents
auided Surgery instrum ents and com ponents are used fo r guided preparabon o f the  implant 
l ie  fo r Astra Tech Im plant System  EV implants

/41 instn jm ents w h ich  can be used in  combination w ith a contra-angle handpiece have an 
RA/CA-connection accorA n g  to  ISO  1797 o r are  сотраЪЫ е with ISO 1797 

Drill for G uid e  F ixa tio n  S crew

The Dnlt fo r G uide Fixation Screw is used to  prepare the bone before inserting the Guide 
F ixa to n  Screw 

G u id e Fixation Screw

The G uide Fixation S crew  is used to  fixate the surgical guide to  the jaw 

P u n ch  E V -G S

The Punch EV-GS is used to  make a c ircu lar incision o f trie  implant diam eter in  the mucosa up 
to  the coronal bone level w here the im plant shoulder is to  be posiboned.

Initial Drill E V -G S

The Initial DnII EV-GS is used to
•  Rem ove m ucosa

> C reate  a centenng indentabon in the bone fo r the following Dell EV-GS 

D rills E V -G S

The Dnils EV-GS are  used to  prepare the im plant site successively to the planned implant 
length and im plant diam eter 

C o n ica l and C o rtical D rills  E V -G S

The C onical and C ortical Onlls EV-GS are  used fo r the  cortical bone preparabon 

S leeves

The S leeves are  used to  guide the  Drills EV-GS in  the  guide sleeve o f the  surgical guide 

Implant D river EV G S  /  Implant Driver Profile EV G S

The Implant D nvers EV GS are used fo r picking up  the im plant from  the blister, carrying it to 
the im plant s ite  and insta lling the implant.

Implant D river Extender E V -G S
The Implant Dnver Extender EV-GS is used fo r extending the length o f the Implant Dover EV 
G S and  the  Dnils EV-GS. The Implant Dnver Extender EV- GS has a capacity to  transfer 
torpue.

EV-Stab lllzatlo n Abutment

The EV-Stabllizabon Abutm ent is  used to  prevent movem ent o f the surgical guide dunng 
preparabon o f the  follow ing im plant site

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
•  A lle rg ic o r hypersensitivity reacbons to  matenals used (see section "U atehar)

•  R ecent myocardia l Infarcbon (< 3  months)

•  Recent cerebrovascular accident

•  Recent ca rd iac-va lvular prosthesis ^a cem e n t

•  H em orrhagic diathesis

•  Immunosuppression

•  A ctive treatm ent o f m alignancy

•  Severe liver dysfuncbon

•  Flond Infecbon

•  Drug abuse

•  Psychia tnc Illness
•  Intravenous b lsphosphonate use

Warnings
Oral surgery and rehabilitabon entail general nsks fo r complications
•  Components that accidently are dropped In the p a te n t's  m outh  may be swallowed or 

aspirated which can result In suffocabon o r physical Injury C are m ust be taken to  have 
control over small devices.

•  A llergy o r hypersensitivity to  chem ical ingred ients o f materia l used Pabent health h istory 
must be carefully assessed

•  Failure to plan and prepare im plant s ite  posibon and depth correctly can resu lt in  harm  to  
nerves, blood vessels, teeth, jaw bone o r m axillary s inus It Is s tro n ^y  recom m ended that 
clinicians always undergo speoal training before  starting up n ew  treatm ent methods

Precautions
•  Pnor to each procedure It must be ensured that all necessary com ponents, instrum ents and 

materials are available in  the required quanbbes and are  fu lly  operabonai

•  Posibon the pabent so that the danger o f aspira tion  o f com ponents is m inim ized

•  All corrponents that are used mtraorally must be secured to  prevent aspiration or 
swallowing

• Improper patient selecbon/analysis o r failure to com ply w ith  the step-by-step instructions can 
lead to failed osseolntegrabon o r loss o f osseointegrabon

•  Dunng preparation w ith dnils the recom m ended speed must be used
•  Replace reusable drills and taps after a n ^x im u m  o f 10 reprocessing cydes/patien ts  o r if 

they are damaged o r dull

•  Fracture of m andible may o ccur in  a very atroph ic mandible, dunng surgery o r dunng roubne 
oral funcbon a fter surgery

•  Fracture or dam age o f irrp lants. healing com ponents, prosthetic com ponents o r prosthesis 
requihng removal and replacem ent o f an Implant may o ccur due to  unfavorable loading 
condibons Masbcabon forces and restorabon design must therefore be evaluated carefully.

•  Roubne implant treatment is not recom nw nded unbi the  end o f the  jaw -bone g row th and  fo r 
pregnant women.

•  inadequate cooling, incorrect ir r ^ a n t  s ite  preparation, incorrect instrum ent settings or 
excessive installation torque can result in  failed implant

•  If, due to unfavorable anatom ical condibons, instrum ents do  not f it  o r  cannot be used fo r 
o ther reasons, the  course o f treatm ent p lanned w ith  them  must n o t be conbnued and 
alternatives must be sought.

•  /41 products in te rre d  fo r single use must not be re-used Failure to  observe th is precaution 
may prevent osseointegrabon o f an  im plant o r cause local o r system ic infecbon

•  The  Sleeves must be replaced a fter the  surgical procedure (s ing le -patent product) They 
are designed fo r single use only. If they are used m ore than once, anatom ical structures 
may be injured.

• Bone quality and quanbty. local infections, d isturbed initial healing o r prem ature loading are 
all factors, w ivch  may influence im plant survival Successful healing and osseointegrabon 
may be negatively affected by the follow ing factors.

• Inflammabons, tumors, abscess o r cysts In the jaw  area

• Insufficient height and/or width o f bone
• Insufficient soft tissue coverage
• History o f therapeutic radiation in  the area
• Bone and wound healing disorders (e g uncontrolled diabetes)
• Autoimmune diseases
• Uncontrolled para-funcbonal habits (e  g. bruxism )
• Inadequate oral hygiene
• Alcohol abuse
• Smoking

Adverse Reactions
Adverse геас(юп5 dunng o r a fte r im plant treatm ent can be
•  /4lergic o r hypersensibvily reacbons to  matenals used (see section 'M a ienaT j

•  Damage to the  digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence o f aspira ted o r 
swallowed components

•  Permanent harm to  nerve o r tooth

•  Harm to  jaw bone o r m axillary sinus

•  Necrosis due to  inadequate cooling o r excessive torque

•  Fractured mandible

•  Uncontrolied post-operative bleeding (e  g dam age to  artena lingualis)

•  Postoperative discomfort such as.
•  Edema
•  Hematoma

•  Temporary local swelling
•  Temporary anesthesia o r paresthesia and m asbcaiory im pedim ent

•  Pain
•  Irrp lan tloss

• Peri-implantlbs

•  Local o r systemic infection

•  Bone loss a s a  result o f jsenHmplanbbs o r m echanical overload
•  Fracture o r dam age o f im plants, healing r^m po ne n ts. prosthetic com ponents o r prosthesis

•  Removal and replacem ent o f an implant

•  Esthetic o r funcbonal complicabons
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Instructions for Use

MRI Safety Information
Not applicable to  the Astra Tech Im plant System  EV products fo r guided surgery

Step'by-Step Instructions

D e scrip tio n  o f  th e  S urg ica l C o m p o n e n ts

G u id e  S leeve

S u rg ica l G uide

F ig ure  1

P re -o p e ra tive  p ro s th e tic  p la rtn ing

Com puter-supported pre-operative 3 0  analysis is  necessary to  determ ine the position of 
im poitent anatom ical structures before preparation o f the irnplant sites Augmented areas must 
show a  com plete artd m echanically stable regenerasort pnor to  site preparaoon.
During the pre-operative planning. It rru s t be determ ined that there is an adequate height and 
w id th  o f (he bone to  a llow p lacem ent o f the  implants
For guided im plant placement, a surgical guide must be  prepared by 3 0  planning w ith the 
S im plant software. The  3D  planning must establish m e implant pos itons and. if  required, the 
fixation o f the  surgical guide to the ja w  The  clinical exam ination must ensure that the space at 
the  planned im plant p lacem ent site Is adequate fo r the  use o f the  guide s leeves artd 
instrum ents. It may be necessary to  use a dnll extension.

S u rg ica l g u id e  -  S im p la n t SAFE G u id e  

NOTE;
Do not use the surgical g ud e .
•  In case o f obvious defects

•  If positioning errors o f the guide sleeves are detected before use in the patient's mouth.

« If it cannot be correctly positioned and accurately seated in  the patient’s mouth____________

In s p e c tio n  o f  th e  s u rg ic a l g u id e

1. A fte r delivery, the  surgical guide must first be inspected fo r obvious defects such as 
shipping dam age, loose guide sleeves o r sharp edges.
C heck tha t the S leeves fit easily Into the guide sleeves o f the surgical g u d e  3. If possible, 
check the  fit  o f the  surgical guide on the m aster model 

Use o f  th e  s u rg ic a l g u id e

1 S ien lize  the  surgical guide according to  the  Instructions o f the  m anufacturer Oentsply 
Implants NV  im m ediately before  use o f the  surgical g u d e

2. Make sure the surgical g u d e  m aintains its intended position in  the |aw If necessary, use 
the Drill fo r Guide Fixation Screw and the Guide Fixation Screws to fix  the surgical guide 
o nto  the jaw

G u id e  F ixa tio n  S c re w  and  D r ill f o r  G u id e  F ixa tio n  S crew

The Guide Fixation Screw  must be planned in the planning software in  a sim ilar process as 
implants

1 Place the surgical g u d e  in the m outh in Its correct position
2  Prepare the bone cavity with the  Drill fo r  G u d e  Fixation Screw (w ith a m aximum of 1500 

rpm)
Use the Hex Dnver EV to  insert the screw through the surgical guide into the bone hand- 
tight

NO TE; Do not use excessive йзгсе when lightening the F ixation Screws to  the jaw. 

CAUTION;
C onsider the follow ing m easures (o avoid dam age o f the  surgical guide
•  Do not use excessive force, particularly a t the fixation points and guide sleeves

•  Do not m ove GS instrum ents sideways when inserted In a guide sleeve.

netniment Sequence

The Punch EV-GS in  the  size o f the 
slarmed implant d iam eter is  used to 
make a circular ind s ion  o f the  implant 
diameter in the mucosa up to the coronal 
золе level The marking corresponds to 
[he implant lengths (8-11-15 and  6-9-13)

The In itia l D rill EV-GS must be  used lo 
remove the previously punched mucosa 
and create a centenng indentation in  the 
Done fOr the follow ing Dnils EV-GS The 
marking corresponds to  the implant 
engfhs (8-11-15 and 6-9-13).

Diameter

71

6 9-13

The D r ills  EV-GS are  used to  prepare 
the implant site successively to  (he 
Dlanned implant length and  d iam eter 
Ml Onlls EV-GS m ust be used in 
» m b ln a tio n  w ith the  speafic S leeves

3
n

The Cortical Drill EV-GS (A and B) is 
used In addition fo r the  cortical bon e  
preparation
The drills have depth markings o f the 
respective im plant lengths (8 -1 1-15 .6  
and 9-13).

9 1 3

Max. Speed 
Max. Torque

Implant
d iam eter

Implant
diam eter

800 rpm

1500 rpm

1500 rpm

1500 rpm

inatniment Sequence

The A /B -C onca l Dnll EV-GS is used to 
prepare the conical shape o f the 
DSteotomy

im plant D rive rs

Diameter Max. Speed 
Max. Torque

1500 rpm

The Im plant D rive r EV GS with a PEEK 
tip (REFs 68017001, 68017002, 
№8017003) is  used to  install the  implant 
n the prepared Implant site 
The Irnplant D river EV GS has depth 
markings fo r the following implant 
lengths (8-11-15. 6-9-13).
A lternatively the Im p la n t D rive r EV-GS 

Implant D rive r P ro file  EV-GS (R EFs 
28016, 26017, 26018, 26019, 26020) 
can be used to  install (he implant in  the 
Drepared im plant site.
The Implant Driver EV-GS has depth 
markings fo r the follow ing implant 
■engths (8-11-15,6-9-13)

lirp la n t
d iam eter

25  rpm 
S 45  Ncm
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Instructions for Use

Preparation of the Implant site  

C A U T IO N :
•  Use on ly  G S  Instrum ents w ith the surgical guide S im plant SAFE Guide

•  Pay attention that the depth stop o f the  S leeve is onented towards depth stop o f the Drill EV- 
G S  w hile  assem bling (see Figure 1) Only in this position can the S leeve be inserted into the 
guide sleeve

•  Never use Dnils EV*GS w ithout a S leeve in  a g uide sleeve

• W hen placing o r rem oving com ponents, make sure there  is sufficient carrying fiatction 
between the com ponent artd the instrument.

•  M ake sure tha t the correct S leeve is chosen regarding dnil diameter and Sleeve diameter 
(NOAAfD) O therwise, the  d nlling  p reosion  needed fo r the  correct p reparation o f the  implant 
s ite  canitot be achieved

•  Ensure adequate cooling w ith  a stanla physiological saline solution Insufficient cooling
dunng the drilling process Ina e ase s  the nsk o f therm al necrosis____________________

P u n ch  E V -G S  

N O TE:
• Do n o t exceed a m aximum speed of 600 rpm

■  Ensure adequate  cooling with a sterile  physiological saline solution_______________________

1 S elect the  Punch EV-GS according to the size o f the  p lanned implant diam eter
2. A ttach the Punch EV-GS to  a contra-angle

3 Position the Punch EV-GS in the guide sleeve
The  P unch EV-GS Is directly guided through the guide sleeve

4 Start dnlling c lo c k w is e  and cut the so ft tissue carefully until the Punch EV- GS comes Into 
contact w ith  the bone

5. Stop dnlling and rem ove the Punch EV-GS from  the  guide sleeve 

Initial Drill E V -G S

The Inibal Onll EV-GS m ust be  used to  rem ove the previously punched mucosa and create a
centenng indentation in  the bone fo r the follow ing DnII EV-GS

N O T E ;
’ Do not exceed a m a x im u m  sp ee d  o f  1500 rpm
■ Ensure adequate cooling w ith  a stenla physicMogical saline solution

1 Select the Initial DnII EV-GS according to the size  o f the planned implant diameter
2  A ttach the initial DnII EV-GS to  a contra-angle.

Position the Initial DnII EV-GS in  the guide sleeve.

3 The Initial DnII EV-GS is  directly guided through the guide sleeve
4  S tart d nlling  c lo c k w is e  to  prepare the im plant site

5 S top dnlling  w hen the depth stop is reached.
6  Remove the  initial Drill EV-GS fro m  the guide sleeve 

D rills  E V -G S  with S leeve

The Onlls EV-GS are guided by the S leeves in the guide sleeve
If not preassembled, the  S leeves m ust be m ounted on the Dnils EV-GS poor to  use The upper 
pert o f the  S leeves must be a t the  level o f the  fixation groove o f the  drill shaft 
The Sleeves are available in  tw o vanants’
•  N arrow d iam eter (N D ) fo r im plants 0  3 6  and  0  4 2

•  W ide d iam eter (W D| fo r im plants 0  4 8 

D rillin g  p ro to c o l

Recom m ended
Protocol Ф

s

d
ti

K
W

Л
a

(*>
• • 2
1^1
u u S S

ж ,

n r .
hnplenl

Diameter

0  3.6 1
3 • о

0  4.2 3 4

0  4.8 • о
C o n ica l a n d  C o rtic a l D r ills  EV-GS

The u se o f C onical/C orlical Drills EV-GS fo r the cortical preparation o f the bone is mandatory 
The  cortical bone preparation is  depending on th in  (A ) o r th ic k  (B ) cortical bone 
Use the A - o r B-Cortical Drills EV-GS fo r straight implants 
Use the A /B -C onca l D rills  EV-GS fo r conical implants 

T h in  c o rt ic a l b o n e  (< 2 m m )

Use A-Cortical Drills EV-GS o r A /B -C on icd  Dnils EV-GS

У

N O TE:
•  Do not exceed a maximum speed of 1500 rpm

•  Ensure adequate cooling w ith  a stenie physio logical saline solution

1. Ensure compatibilily between guide sleeve. Onll EV-GS and Sleeve
2. A ttach the Dhll EV-GS to  a contra-angle
3 Position the DnII EV-GS with the pre-assem bied Sleeve in  the guide sleeve until the 

S leeve is tijUy inserted into the guide sleeve
4. Start dnilmg c lo c k w is e  to  prepare the  im plant site
5. Stop dnlling when the depth stop o f the  DnII EV-GS is reached
6. Remove the Dnils EV-GS from  the guide sleeve.

Implant Installation with the Implant D river E V  G S

N O TE:
•  The Implant Dnver EV GS can be used fo r a m axim um  o f 100 im plant installations.
• Do not exceed a m axim um  speed o f  2 5  rpm and a m axim um  torque o f 45 N cm  dunng 

implent installation

> Ensure adequate cooling w ith a stenie physiological saline solution

The planned installation depth o f the  im plant is reached when the appropria te  groove o f the
Implant Dover EV GS is flush with the guide sleeve

1 Open the packaging im ^uding the blister
2 Drop the sterile inner container onto  a stenie area
3 Remove the cap from  the conta iner using a tw isting motion to  expose the top o f the 

implant.
4. A ttach the appropnate Implant D rive r EV GS to  a contra-ang^e o r a surgical dnver handle 

NO TE: To avoid dam age to  m e  im plant Dnver E V  G S use a contra-angle  o r a surgical 
dnver handle provided w ith  a hexagon that engages the hexagon on  the shaft o f the 
Implant Driver EV GS.

5. W hen picking up  the implant, make sure 
the Im ^a n t Dnver EV GS is fu lly  seated in 
the im ^ a n t Press d w n w a rd s  to  activate 
the carrying function before picking up the 
implant

6. Carefully insert the im plant into  the implant 
s ite  without touching the guide sleeve.

7 Install the implant into the p repared site at 
26  rpm  with the Implant Dnver EV  GS and 
s 45 Ncm torque
The  honzontal grooves indicate the 
implant length The apical groove is  fo r 
lengths 8-11-15 mm, the  coronal groove is fo r 6-9-13 mm 
The  correct groove must be flush w ith  the guide sleeve.

ATTENTION ; If the  im plant has not reached the planned final position wt>en a torque o f 45
Ncm IS reached, the implant must be  rem oved and  the im plant s ite  reprepared
Never exceed the m axim um  torque of 45 Ncm  w hen using a m achine o r m anual instrum ents

8 Identify the index m arkings on  the Implant Dnver EV 
GS I Implant D river Profile EV  GS.
The correct position o f the  A s tra  T e ch  Im p la n ts  EV 
I O s teo S p e ed  EV Is reached when one o f the index 
markings on the Implant Dnver EV G S aligns w ith 
the index marking on the  surgical guide

For correct positioning o f the A s tra  T e ch  Im p la n ts  
EV P ro file  / O sseoS peed  P ro file  EV. a lign the 
dim plellla t surface on  the Implant D river P rofile  EV 
G S with the  most apical p a n t o f the  slope to 
fao lita le  optimal p lacem ent o f the  implant

9. Prior to  installing further im plants, the  EV-
Stabilization Abutment is inserted into  the im plant to 
prevent the surgical guide from  moving 
To prevent misfit, make sure the EV-Stabilization 
Abutment is  correctly seated 
At least the first two im plants m ust be insta lled arvj 
provided w ith  an EV-Stabilization Abutm ent before 
further implants are  installed

T h ic k  c o rtic a l b o n e  (2  2 m m )

Use B-Cortical Drills EV-GS or A/B-Conical Dnils EV-GS

V - and  X -D r ills  EV-GS

The V- and X-Drills EV-GS must only be used in  m edium and dense bone.
The V -D rtll EV-GS is used fo r w idening the apical part c f the  osteotomy in  m e d iu m  bon e  
The X -D rlll EV-GS is used fo r w idening the apical and body portions o f the osteotom y in 
d en se  bon e

10 A ftennsta lta tion  o f all implants, the fixation screws, the EV-Stabilization Abutm ents, and 
the surgical guide can be removed 

Follow -up
A fter treatment is completed, good oral hygiene and regular fo llow -up exam inations are 
important to  maintain health
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Instructions for Use

Delivery - S torage • D isposa l

NOTE:
•  Do not use №e products i f  the b lister IS dam aged

•  Inspect sterile packed products visually fo r breaches o f packaging integnty pnor to  use Do 
not use the products if any breaches o f packaging integnty are detected.

D elivery

Froducl State Of 
Delivery

StarWzation
Mettiod

Single Use / 
Multiple Use

Expected
Lifetime*

Punch EV-GS Stenle E-beam irradiabon Single use 1 use

nibat Dnil EV-GS Stenle E-beam irradiation Multiple use 10  uses

Gonical /C o rfica l DnII EV- 
GS

Stenle E-beam irradiabon Multiple use
10  uses

Gnils EV-GS Stenle E-beam irradiabon Mulbple use 10  uses

Sleeves Stenle E-beam irradiabon Sinqie use 1 use

mplant O nver E V G S 1 
m plani O nver Profile EV 

GS (w ith PEEK bp)

Non-stenle Not applicable Multiple use 50 u s e s /1 
year

m plani drivers without 
PEEK bp

Non-stenle Not applicable Multiple use 20 years or 
until worn

EV-Stat>iiizabon Abutment Non-stenle Not applicable Mulbple use 20 years

Dnil fo r G uide Fixation 
Screw

Sterile E-beam irradiabon Mulbple use
10 uses

Guide Fixation Screw Stenle E-beam irradiabon Single use 1 use

For type and size see product label.
'Instrum ents must be  replaced before  the indicated num ber o f uses/years is reached if they 
are  dam aged o r dull.

NO TE: The P un ch  EV-GS and  S leeves are  delivered stenle, are intended fo r s in g le  u se  o n ly  
and RHist n o t be  re s te r iliz e d '

Packaging
P unch  EV-GS, D r ills  EV-GS and  S leeves
The package fo r the  P un ch  EV-GS, D r ills  EV-GS and  S leeves composes o f an inner blister 
that serves as a holder fo r the  instrum ent and an outer sealing blister. The foil o f the outer 
blister serves a s a sterile bam er and  the content o f the  blister is  stenle (single stenle-barrier 
system)
The D r ills  EV-GS can be used beyond the expiry date o r m case the blister was unintenSonaliy
opened if the  cleaning and stenlization instructions are  followed

NOTE:
•  Do not use the products if the  blister is  dam aged

•  Do not use the  P unch  EV-GS and the S leeves in  case (he blister was unintentionally 
opened

Storage
Store the products, in  a dry place, at room tem perature, i e. 18-25 *C, in  the onginai packaging
under conditions rtormal fo r dental practices
Do not use the product If the stenle package is broken o r damaged

D isposa l
For disposal o f the packaging and com ponents comply w ith the currently applicable national
waste disposal regulations in your country
O a ss  o f m edical w aste in  accordance w ith  SanPIN 2 1 3684-21 -
Used U D  - c lass 8,
Unused MD -  class A.

NO TE: D ispose Of reusable dnils and taps a fter a m aximum of 10 reprocessing cycleslpabents 
o r i f  they are  dam aged o r dull

M aterial
Product Metertal
=>unch EV-GS Stainless S teel acc toASTM -F899

nitial Onll EV-GS Stainless S teel acc to  ASTM -F899

Tonical I C onical Drill EV-GS Stainless S teel acc to A5TM -F899

> il ls  EV-GS Stainless S teel acc to  ASTM -F899

Sleeves Stainless S teel acc loA S TM -F899

mplant D river EV GS I 
in p la n t D river Profile EV GS

Stainless S teel acc to ASTM -F899, PEEK 
iPofyetheretherketo ne)

EV-Stabiiizabon Abutm ent Titanium A llo y  (TI6AI4V-ELI) acc to ASTM -F136

Guide Fixation S crew Titanium alloy according w ith ASTM F I 36

Dnii fo r G uide  F ixation  Screw Stainless S teel acc. to ASTM -F899

C leaning and S terilization

IM PO R TAN T:
•  P no r to  d in c a l use, all com porrents and  instrum ents delivered non-sterile must be cleaned, 

d is infected and stenllzed according to  ISO 17664 Instruments that can be disassembled 
m ust be disassem bled fo r cleaning and may be assem bled again fo r stenlization only in a 
dry condition

•  S terilize the S im plant SAFE G uide according to  the  instructions o f the m anufacturer 
D entsply Implants NV.

•  Do n o t  use ultrasonic cleaning for the Implant Driver EV GS w ith a PEEK tip.
•  Drills m ust be kept separated fro m  each o ther when using ultrasonic cleaning, e g keep the 

drills hanging in  a  h o lder dunng the  ultrasonic cleaning

M anual p re -c ie a n in g

C oarse soiling m usi be  rem oved im m ediately (w ithin a maximum of two hours) a fter use with a
soft nylon brush until v isibly dea n

U ltra s o n ic  c ie a n in g

The  action tim es and  concentra tons sp ea fie d  by the m anufacturer o f the  cleaning agent rr4ist

C € i

be observed 

M echan ical p ro ce ss in g

Manual pre-deaning is necessary to  e nsure  e fficient mechanical dea n in g
Suitable w asher d isinfectors as well as d e a n in g  and  neutralization agents are to  be  used for
mechanical deaning  The instructions from  the m anufacturer o f the  w asher d is in fector m ust be
followed Cleaning and neutralizabon agents are  to  be dosed and used in  accordance w ith  the
manufacturer's instiuctions. A  cleaning program w ith  therm al disinfection (Ao s 3000) is
recommended
Either densneraiized water o r w a ter w h ich  satisfies th is level o f pun ly is recom m ended fo r 
cleaning
The mechanical processing method was validated with the  follow ing matenals and devices 
(acc to  ISO 15883 and AAMI TIR 30):
•  W asner dismfectof, type G  7836 CD, Mieie & C ie  KG. Gutersloh
•  Cleaning program VAR IO  TD 

Pre-nnsing with cold w ater 4 min 
C ie a iin g  10 min from  45-55 *C 
Neutralizabon 6  min
Intermediate rinsing w ith  cold w ater 3 min 
Thermal dismfecfion 5 mm a t 90  'C  (AO г  3000)
Drying 30  m in a t 106 *C

• C leaning agent n eodisher* U ediC lean forte  (0.5 % )/neutra lizalion agent n eo d ish er* Z 
(0.1 %), Dr W eigert, Hamburg

Maintenance
Before stenlizabon, all products should b e  inspected w ith the naked eye fo r v isible soil, 
impairments and/or corrosion Particular a ttention  should be paid to design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and mating surfaces
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspecbon w ith  the naked eye 
Check matching com ponents fo r p roper assem bly and  funcUonality Check products w ith 
movable parts fo r correct operation Check pre-m ounted com ponents fo r com pleteness and 
integrity
O spo se  o f defective products

Steriliza tion
Stenlizabon is to  be perform ed corresponding to  the follow ing scheme

1 P re pa ra tio n  fo r  s te r iliz a tio n : P lace com ponents in  a  stenlizabon pouch w hich is legally 
marketed (for the  US  m arket FD A -deared) fo r use w ith  the recom m ended stenlizabon 
parameters. Packaging must com ply w ith  the requirem ents according to  EN I S 0 11607. 
ANSI/AAMI ST79 and  AAMI TIR12.
Every sterilizabon package rr4JSt have a stenlizabon Indicator and  sterilizabon date

2 Param eters  (acc. to  ISO  17665. EN 13060. EN 285  and AAMI T1R12)

MMhod Cycle ГмповгМиге Exposure Time* Dry Tfme
Steam
(EU**)

Dynamic air removal 
[prevacuum)

134 *C 3 min 2 0  mm

Steam
Dynamic a ir reritoval 
[prevacuum)

132 'C  (270 *F) 
135 *C (275 *F)

4 min
3 min

20 min

Steam Gravity displacement 121 •C ( 2 5 0 'F ) 30 min 2 0  min
• Minimum exposure times, the  operabng bmes are  longer and may vary depending o n  the 
device
"  EU customers are required to  use these steam stenlizabon parameters 

3. S to rage: Store the sterilized com ponents dry and  dust-free at room  tem perature

Additional Information for Customers
Inform  us (Dentsply S iroha) and your com petent authority in  the case o f notice o f life- 
Ihreatening incidents o r a  severe detenorabon m  health status re lated to  one o f o u r products

Trademarks
All trademarks and company nam es are  the properly o f their respecbve owners To improve 
readability fo r o u r customers. D entsply S irona Im plants does not u s e *o r  in body copy 
However. Dentsply S ro n a  Implants does not w a ive  any ngh t to  the tradem arks and nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
For Instruments - P roducts must be transported and earned w ith  care in accordance w ith the 
special precaubon m easures applying to  each type o f a medical product, a t tem peratures 
ranging from -30*C to  +60 ‘ C  and a relevant hum idity before  80  %.

For Abutments and Prosthtetic com ponents - P roducts must be transported and earned with 
care in accordance w ith  the special precaution m easures applying to  each type o f a medical 
product, at tem peratures ranging from  -5 0 'C  to  r-SO'C and a relevant hum idity before  80 %

Operating Conditions
Dental practices and laboratones
The  p rM u cts  can be used (a n e r In s ta lla tio n ) a t tem peratures fro m  *3 2 *C  to  '•■42'C

Application Area
Stomatology Dental im plantology

Shelf life
sten le  product - 5 years 
Non-Stenie product -1 0  years

Implant System Warranty
For full im plant system s w arranty inform ation, re fer to  the detailed terms and conditions m  the 
Implant System  W arranty leaflet (••. )

Product Availability
ATTENTION: Not all products desenbed in this IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed in  all markets S ee  current product catalog and brochures for 
product assortm ent and  representabve product photos o r contact the  local Dentsply S irona 
sales office fo r product availability

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im p la n ts .c o m
w w w .d e n ts p lv 5 iro n a .c o m

Subiect to  change w ithout pnor notice 
O ther languages are available upon request

N ot all products are  a va la b le  in  a ll countnes

Status o f information 
IF U 5 97 8 -E N -R U R ev 2024-02
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instructions fo r Use

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply S Irona LLC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankrrwnt, 18/1, b ld 2 , premises 3N 
T e l.:+ 7 (4 9 5 ) 7 2 5 1 0 8 7

Explanation o f Symbols
S ym b o l T itle

i J

2

Ш 1
[r e f I

HON
'^STBU tL*'

5TERUJ R

Date o f m anufacture

Use-by date

Batch Code

Catalog Number

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

m 1

C € / C € ;

C onsult Ins tru c tim s  fo r Use

European conform ity (CE) mark

^Conly

о

Prescription only
U S. Federal law  restricts th is device to  sale by o r on the order o f a
licensed dentist o r physician. 

Medical Device

Single sterile  barrier system

C i
D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplvimDlants.com
www.dentsDlvsifona.com

Subject to  change without p rior notice 
O ther languages are available upon request.

Not all products are  available in all countries.

Status o f information.
IFU 5978-EN-RU Rev 2024-02

Dentsply
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Astra Tech Implant System® EV  
R epair Instruments______
Description o f the System
The A stra  Tech Im plant System  EV assortm ent com phses dental implants, cover screws, 
transm ucosal abutm ents, o ther prosthetic components, as well as surgical artd prosthebc 
instruments 

Intended U sers
Users must be licensed dentis is/physioans. be tra n e d  in implant dentistry and should be 
fam ilia r w ith A stra  Tech Implant System  EV.

C lin ic a l Senefit and Patient Target Group

The Astra Tech Implant System  EV is designed fo r replacing one o r more missing teeth in 
patients to  restore chew ing function  The  p a te n t target group are persons with adult jaw s to 
whom  none o f the co ntra ind icato ns apply tha t are related to  d en td  implantstions 

Com patibility
The products are  com patible  w ith  the A stra  Tech Implant System EV assortm ent and the 
im plant assortm ent o f DS Implants carrying the EV connection (see table below to r details) 
The  com ponents m ay only be used together w ith onginal products and instruments 
A ll instrum ents w hich can be used in combination with a contra-angle handpiece have an 
RAADA-connection according to  IS 0  1797 o r a re  com patible with ISO 1797

instructions for Use

Product A s t n  T e c h  Implant

ompatible with ISC 
CofflpettbM t^  

Prim eTaper EV O m nlTaper EV

ju id in q  Cylinder EV Yes Y es Yes
-raq m e nt Fork Yes Y es Yes
Screw Extractor Yes Y es Yes
Threaa Cleaner Y e s Y e s Yes
-rao m e nt Drills Y e s Y e s Yes
Г reohine Dniis Y e s Y e s No
riB lan t Retnever Y e s Y es Y es

.’ urp o se (Instrum ents)

Multiple and  single use surgical and restoracve instrum ents designed for the installation, 
rem oval a nd /or replacem ent o f dental implants, abutm ents or dental laboratory products fo r the 
purpose o f restoring the patient's m asticatory function. The instruments can be used in two 
d iffe rent workflows. Insertion and rem oval a t №ie im plant level o r insertion and removal a t the 
abutm ent level

Intended Use
The Repair Instrum ents a re  used to  rem ove screw fragm ents in the im planl/abulm ent o r to 
rem ove the  implent/abutment.

G u id in g  C y lin d e r E V

The G uiding C ylinder EV  is  used in combination with the Guiding Cylinder Handle to guide the 
instrum ents into  the cente r o f the abutm ent s a e w  fragm ent in  the  implant 

G uid in g  C y lin d e r Uni Abutm ent EV

The G u d in g  C ylinder Uni Abutm ent EV is  used in  combination w ith the Guiding Cylinder 
Handle to  guide the instrum ents into  the center o f the bndge screw fragm ent in  the Ura 
Abutm ent EV 

G u id in g  C y lin d e r H andle

The  Guiding C ylinder Handle is  an adjustable handle  for the  Guiding Cylinders 

Fragm ent Fork

The Fragm ent Fork is  used to r rem oval o f abutment screw fragm ents and bridge screw
fragm ents

S crew  Extractor

The Screw  E xtractor is used fo r removal o f abutment screw fragments.

Thread C lean er

The Thread C leaner Is used fo r cleaning o f threads internally in an implant/abutment 

Fragm ent D rills
The Fragm ent Drill is  used fo r creating an indentation in the abutment screw/bndge sa e w  
fragm ent.

Im plant Retriever

The Im plant Retnever Is used fo r rem oval o f dam aged implants o r Implants w ith damaged 
internal threads 

Trephine D rills
The Trephine Onlt is  used fo r removal o f partly o r fu lly  osseointegrated implants 

R e sc u e  D river Uni Abutm ent E V
The Rescue O nver Uni A butm ent EV is used fo r removal o f the Um Abutment EV 

Uni Abutm ent Retriever

The Uni Abutm ent R e tnever is used fo r removal o f Uni Abutments w ith damaged internal 
threads o r fo r removal o f dam aged Uni Abutm ents in TX Implants o r implants carrying the EV 
connection

Indications
Com plicabons a fte r im plant treatm ent o f partial and total edentulism

Contraindications
Allerg ic o r hypersensitv ity  reactions to m aterials used (see section 'M a ten a r)

Warnings
Surgery in  the oral cavity and oral rehabilitaoon include general nsks fo r com plicatons
•  T h e  lege arbs restoration  o f the  im plant may not be possible because o f dam age at the 

im plant interface, and the im plant must be explanied
•  The  preparation o f the  thread may not be possible and therefore the prosthebc restoration 

cannot be  preserved.
•  C om ponents tha t accidently are dropped in the patient's mouth may be swallowed or 

aspira ted which can resu lt in dam age to  the digestive/respiratory system or dyspnea.

C€i

Sirona
Implants
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c a
For Instrucbons fo r Use and 

\  I sym bols glossary re fer to 
lfu .d e n t3 P lv s iro n i.c o m

•  Care must be taken to have control over small devices
•  Necessity of explanta ton  o f the im plant a fter breakage o f instrum ents and associated 

dam age to anatomical structures
•  S lipping o f instruments w hich m ay dam age the  surrounding structures

•  Jammed/broken instruments

Precautions
» P rior to  each procedure it rrvjst be ensured tha t all necessary components, instrum ents and 

materials are available in  the required g ua nb tes and are fully operabonal

•  Posibonthe patient so that th e d a n g e r o f aspiration o f com ponents Is minimized.

•  AJI components tha t are used intraoraliy m ust be secured to prevent aspiration or 
swallowing

•  During ргерага1юп with dnils the  recom m ended speed, w h ich  Is in  the range  o f the 
mawmum speed, must be used. The m aximum speed must not be exceeded and also the 
speed must not be reduced to  an excessively s low  level.

• Fracture o f mandible may o ccur in  a very atroph ic mandible, dunng surgery o r during roubne 
oral funcUon after surgery

•  If. due to  unfavorable anatom ical condibons. instrum ents do not f it  o r cannot be used fo r 
o ther reasons, the course o f treatm ent planned w ith  them  must not be conbnued and 
alternatives must be sought

•  A ll products intended fo r single u se must not be re-used Failure to  observe th is precaution 
may cause a loss o f accuracy and precision o f the Instrumehts through  to  fractures o f the 
instruments

•  Products intenQed for manual use shall not be used together w ith  a contraangle handpiece.

•  Schedule suffiaent time fo r careful use o f the repa ir instruments.

•  Adequate space should be ensured around the  im plant to be repaired 

« Replace dull dnils immediately
•  W here the repair is  not successful (e g  breakage of an instrument), a treph ine dnh adjusted 

to  the d iam eter o f the  im plant should be kept ready fo r explantation o f the  implant

Adverse Reactions
Adverse reactions during o r a fter the  treatm ent can be
•  A llergic or hypersensitivity reactions to  m ateria ls used (see section “Material")

« Damage to  the d igesbve/respira lory system o r dyspnea as a consequence o f aspira ted or 
swallowed components

• Permanent harm  to  nen/e o r tooth

•  Harm to  jaw bone o r maxillary sinus

• N e ao s is  due to  inadequate cooling o r excessive torque

• Fractured mandible

> Uncontrolled post-operative bleeding (e  g . dam age to  anena lingualis)

•  Post4)perative d iscom fort such as
• Edema
• Hematoma
• Temporary local swelling

• Temporary anesthesia o r paresthesia and m asticatory impedirnent
• Pain

•  Implant loss

•  Local o r systemic infection
•  Fracture o r dam age o f implants

•  Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
Not applicable for the Repair Instruments.

Step-by-Step Instructions
D e s c r ip t io n  o f  t h e  R e p a i r  In s t r u m e n ts

nstrumem Max. Speed 
Max. Toraue

nsUumenls to remove screw fraaments
The G uiding C ylin der E V  is used to  guide the 
instruments into the center o f the abutm ent screw • ] 
fragment and protects the internal threads in  the i 
'mplant f

The cvlinders are  marked w ith  d iam eter and EV

II

s

The G u id in g  C y lin d e r U ni A b u tm e n t E V  is used
to guide the instruments into the center o f the
bndge screw fragm ent in the  Uni Abutm ent EV i
The cylinders are  marked with Uni and EV **

handle fw  the  Guidirto Cylinders
The Fragment Fork is  used fo r the  removal o f ■ 
abutment s a e w  fragm ents and bndge screw i 
fragments ; 
The Fragment Fork is m arked with the thread size j 
The instnim ent is fo r m anua use o n ly  and is used 
together w ith a Restorative Dnver Handle

j

D en tsply im plants M anufacturing Gm bH
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .dentsplvlm plants.com
w w w .dentsplvslrona.com

Subject to  change without p no r notice 
O ther languages are  available upon request

Not all products are available in  a ll countries
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Instructions fo r Use

The F ra g m e nt D r ill is used fo r creating ^  
an indentation in  the abutm ent 2  
screw/bndge screw  fragm ent ■  
The dnils are  m arked w ith  d iam eter ^

1500 rpm

The S c re w  E x tra c to r is  used fo r the  « 
emoval o f abutm ent screw fragm ents c 

The Screw E xtractor Is m arked with a 
diam eter The instrum ent is  for m anual
use o n ly  and IS used together w ith  a t 
Surgical Dnver Handle j j

natnim ants to  claen M em al threads

The Th re ad  C le a n e r Is used fo r dearvng 
of Internal threads in  an
m plant/abutm ent ’ 
rrie  Thread Cleaner is  m arked w ith  the 
thread size The  instrum ent is fo r manua
uaa o n ly  and  is used toge ther w ith  a  ** 
Restorative Dnver Handle

A b u tm e nt sc re w  fra c tu re  in an im p la n t
ADutment screw fra a u re s  may o ccur in  imptants when unfavorable stress o r forces are 
applied

G u id in g  C y lin d e r EV
1 Attach the  G uid ing C ylinder EV to  the G iadirig Cylinder 

Handle \:

\

M atrum anti to  remova ImolaiKa

УThe Im p la n t R e trie ve r is used ft>r 
'em oval o f dam aged implants o r implants
with dam aged Internal threads 4 (|

1
-1

The T re p h in e  D rill is used fo r the J  
'em oval o f partly o r fully osseointegraled J j  
m piants J Я 
The Trephine Drills are m arked according ^  i  
to the  Implant size. The  drills are m arked ^  
with d iam eter and length. The dnils have M  П  ' •  
depth m arkings o f the  respective im plant j j l  • j  j J  ~  
engths and are  available in  in  short (6-13 ^  | T  
n m i and lorra (6-17 mm). “ *

300 ipm

notiuinants to  tamova abu tin ttita
S

fh e  R escue  D rive r U nl A b u tm e n t EV Is | 
js e d  fo r the rentoval o f a Uni Abutm ent < 
EV i

Trie U n i A b u tm e n t R e trie ve r is  used fo r 1 i  
e rm va l o f Um Abutm ents w ith  dam aged
nternal threads o r fo r rem oval o f w  
dam aged Uni Abutm ents in  TX im plants If 
or im plants carry ing the EV  co nn ecto n  | |

2 Position Qie Guiding C ylinder EV in  the im plant and hold 
it firmly

NO TE: Ensure that the  Guiding C ylinder EV is aligned 
with the vertical axis o f the  im plant throughout the 
whole procedure

3. Use the Guiding Cylinder EV to  guide the Fragment Drill 
o r Fragment Fork when removing abutm ent screw 
fragnw nts in the implants

Fragm ent Fork
1 A ttach the Fragment Fork to the Restorative D nver 

Handle.
2. Position the Fragment Fork in  the G uiding C ylinder EV.
3. Rotate the Fragment Fork manually c o u n te rc lo c k w is e  

while pressing towards the screw fragm ent
4 W hen the screw fragm ent is  loose, continue unscrewing 

the screw fragment.
5 Remove the Guiding Cylinder EV and  rem ove the screw 

fragm ent w ith a pair o f forceps o r a s im ilar instrum ent

NOTE;
•  If the screw fragm ent cannot be rem oved w ith  Option 1. go to  O ption 2 and use the 

Fragment Dnll to  m ake an indentation in the screw fragm ent fo r the  Fragm ent Fork 
If the screw fragm ent cannot be rem oved w ith  O ption 2, go to  O ption 3 and use the Fragment 
Dnll to  make a full depth indentation in  the screw  f r ^ m e n t  fo r  the  Screw  Extractor

Thread C leaner
1. A ttach the appropnate Thread C leaner to  the 

Restorative D river Handle
2. Insert the Thread C leaner carefully into the im plani 

Make sure to engage it properly in  the threads

3 W ork Interm ittently the  entire length o f the  thread, 
about half o f a turn  a t a  time Turn the Thread C leaner 
back in between to  d e a n  the threads and remove 
possible fragm ents

Fragm ent D rill
1. A ttach the Fragment Dnll to  a contra-angle handpiece
2 Position the Fragment Drill in  the  Guiding C ylinder EV.
3 S tan dniling co u n te rc lo c k w is e  w ith  the Fragment Dnll 

through the Guiding C ylinder EV  a t a m axim um  speed 
of 1500 rp m  under profuse im g a to n  w ith stenie 
physiological saline solution

O o tlo n Repair Procaduro (moiant Laval
Frartment Fork —  Thread Cleaner

2 Fraoment Drill • Fraoment Fork •  Thread Cleaner
3 Fraament Drill • Screw Extractor —  Thread C leaner
4 Remove im olani w ith Im oiani Retnever o r T reohme Drill

NO TE; Ensure tha t the indentation is centered in the 
screw fragm ent

4  W ork interm ittently w ith the Fragm ent Dnll and  reverse 
in between to  d e a n  out possib le fragm ents

5 Stop drilling when a small cavityfindentation Is created 
in  the screw fragm ent

NOTE: When using O ption 3, drill gently until a  full dep th  cavity is created in  the screw 
fragment. The  dnll lirml Is reached when the upper end  o f the  o acK  marking is  in  line  with the 
upper end o f the  Guiding Cylinder EV

S cre w  E x tra c to r
1 Attach the  S crew E xtractor to  the  Surgical Driver

Handle. ^

NOTE: Make sure tha t the Screw E xtractor is correctly 
placed into  the handle The hexagonal part o f the  shaft 
shall be inserted into  the han a e

2 Position the Screw E xtraaor In the  Implant.
3. Turn the Screw Extractor m anually c o u n te rc lo c k w is e  

into the s v e w  fragm ent (w ithout the  G uid ing C ylinder 
EV).

4. Use the Torque W rench EV  end  turn c o u n te rc lo c k w is e  
to  remove the screw fragment.
Maintain downward pressure on the S crew  Extractor

NOTE: If the  s a e w  fragm ent cannot be removed, rem ove the implant.

Rem oval o f an im p lan t
If all ckher m ethods to  rem ove an abutm ent screw  fragm ent are unsuccessful, use the Implant 
Retnever o r the  Trephine Dnll to  rem ove the implant

C € i
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 

Rodenbacher Chaussee 4 .6 3 4 5 7  Hanau. Germany 
www.dent6PlvlmDlants.com 
www.dentspivsirona.com

Subject to  change w ithout pnor notice 
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Instructions for Use

NOTE:
•  Use (he Implant R etnever ftx  the  removal o f dam aged implants o r implants w ith  damaged 

internal threads
•  Use the Trephine Drill fo r  the  removal o f partly o r fu lly  osseointegrated implants 

Im p lan t R etriever
1 Position the Im plant Retnever in  the threaded area o f the  

implant
2. Turn  co u n te rc lo c k w ia e  while pressing the Implant

R etnever down until the Implant Retnever sticks in  position

N O TE; In situations w here only a short part o f the screw 
ho le  remains, it  may be  d ifficult to  achieve enough 
fnction. In such cases, cut o r gnnd o ff some o f the 
instrum ent tip  and try again____________________________

3 A ttach either an open-end w rench o r the  Restorative Driver 
Handle 4x4 low together w ith  the T orque W rench EV to  the 
Im plant Retnever

i. C ontinue rotating c o u n te rc lo c k w is e  w hile  miaintaining a 
downward pressure until the  im plant starts to rotate.

5. Continue until the im plant is out o f the bone

Trephine  D rill
If all o ther m em ods to  rem ove a screw  fracture/an im plant are unsuccessful, a final option is to
use a j f ^ h t r |e _ 0 ^ ._  _  ___  _ .............................^ . , ,  .  .
IMFORTANT; Th is  procedure s h o iid  be  used a t the  lowest possible speed under profuse 
irrigation and w ith  the bone e xposed fo r optimal visibility.

1. Select the appropnate Trephine DnII
2. A ttach the Trephine DnII to  a contra-angle handpiece.
3. Position the T r^sh in e  Dnil over the inrplant.
4. S tart dniling a t the  low est possib le  speed (m ax. 300 ip m ) 

under p rofuse irrigation w ith  s len le  ^ y s io lo g ic a l saline 
so lu to n
Make sure to  fo llow  the axis o f d ie  implant.

5. S lop  dntling w hen the (op o f the  im plant reaches the 
appropnate  depth m arking on the Trephine DnII.

6 ReiTxive the  Im plant w ith a pair o f forceps

B ridge  ecrew  fra c tu re  in  an abu tm en t
Bridge screw fractures m ay o ccur in  abutm ents when unfavorable stress o r forces are  applied

O p tio n R aoa ir P ro co d u ra  A b u tm e n t Leve l
1 Fraoment Fork -  •  Thread Cleaner
2 Fraament Dnil •  Fraom ent Fork —  Thread C leaner
3 Remove abutmertt with Rescue D nver Uni Abutment EV  o r Uni Abutment Retnever

G u id ing  C y iin de r U ni A b u tm e n t EV
1 A ttach the G uiding Cylinder Uni Abutm ent EV to  the 
G uid ing C ylinder Handle

2 Place the G uiding Cylinder Uni Abutm ent EV onto 
the Uni Abutm ent EV and hold it firmly

NO TE: Ensure tha t the  G uiding Cylinder Uni 
A butm ent EV is a ligned with the vertical ax is  o f 
the  abutm ent throughout the w hole  procedure

3 Use the Guiding C ylinder Uni Abutm ent EV to guide 
the Fragm ent Drill o r Fragm ent Fork when 
rem oving bndge  screw  fragm ents in  the Uni 
A butm ent EV.

>— Nfc>

Fragm ent Fork
1. Attach the Fragment Fork to  the Restorative Dnver 

Handle
2. Position the Fragment Fork in  the G uiding C ylinder Uni 

Abutment EV.
3 Rotate the Fragment Fork m anually c o u n te rc lo c k w is e  

w hile  pressing tow ards the screw fragm ent through the 
Guiding Cylinder Uni Abutm ent EV

4. When the screw fragm ent is  loose, continue unscrewing 
the screw fragment.

5 Remove the Guiding Cylinder Uni Abutm ent EV and 
remove the screw fragm ent w ith a pa ir o f forceps or 
sim ilar instrument

NOTE;
•  If the screw fragm ent cannot be rem oved vmth Option f . go to  O ption 2 and use the 

Fragment DnII to  m ake an m denta ton  in  the screw fragm ent fo r the Fragm ent Fork.
•  If the screw fragm ent cannot be rem oved wi№ Option 2. go to  O ption 3 and rem ove the 

abutment using the Rescue Dnver Um A butm ent EV o r the Uni Abutm ent R etriever

Thread C ieaner ^
1. A ttach the appropnate Thread O e a n e r to  the Restorative 

Dnver Handle
2. Insert the Thread C leaner carefully into the screw hole. Make 

sure to engage it properly in  the threads.
3 W ork interm ittently the  entire length o f the  thread, about half o f 

a turn at a time Turn the Thread C leaner back in between to 
c lean the threads and rem ove possib le  fragm ents

u

Щ
! a i i

lU

Fragm ent Drtii
1 A ttach the Fragment DnII to  a contraangle handpiece
2. Position the Fragment Drill in  the  Guiding Cylinder Uni 

Abutment EV
3. Start dniling co u n te rc lo c k w is e  w ith  the Fragment DnII 

through the G uiding C ylinder Uni Abutntent EV  at a maximum 
speed of 1600 rp m  under profuse irrigation w ith  stenle 
physiological saline solution

NO TE: Ensure that the indentation is centered in  the  screw 
fragm ent

4. W ork intenriittentty with the Fragm ent DnII and  reverse in 
between to  clean out possible fragments

5 Stop drilling when a sm all cavity/indentation is created in the 
screw fragment

Rem oval o f U ni A butm ents
If all o ther methods to  rem ove a bridge screw  fragm ent are  unsuccessful, a final option is to
use the Rescue D nver Uni Abutm ent EV o r the Uni Abutment Retnever to  rem ove the
abutment

NOTE:
•  Use the R escue Dnver Urn Abutm ent EV fo r the  rem oval o f Um Abutm ents EV

•  Use the Uni Abutm ent R etriever to  rem ove Uni A b u tm ^ ts  w ith  dam aged internal threads or 
damaged Uni Abutm ents in  TX  implartts o r implants carrying the  E V  connection

Rescue D rive r U ni A b u tm e n t EV
1 A ttach trie  Rescue Dover U n  Abutm ent EV to  the Surgical 

D river Handle

NOTE: Make sure that the  Rescue D river Uni Abutm ent EV  is 
correctly p laced into  the Surgical D river Handle. The 
hexagonal pan  o f the  shaft shall be fully inserted into the 
handle

2. A ttach the Surgical D river Handle to the Torque W rench EV.

3. Position the Rescue D river Unt Abutm ent EV  In the abutm ent
The arrow on the head o f the Torque W rench EV irtdicates the

direction in  which the w rench is functioning and should be  in 
'o u t ' (reverse) mode.

4 Use the Torque W rench EV and turn co u n te rc lo c k w is e  to 
loosen trie  abutment

5. Remove the abutm ent w ith  a pair o f forceps o r another 
a f^ ro p n a te  instrument

NO TE; Trie Rescue D nver Urv Abutment EV does not have 
ш у  р1Ск-ц> funcbon

Uni A bu tm ent R etriever
1 P ositon the Uni Abutm ent R etnever in  trie  threaded rid e  of 

trie  abutment
2 Turn c o u n te rc lo c k w is e  w hile  pressing down until trie  Uni 

Abutment Retnever friction fits  in  the threads
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Instructions for Use

NO TE: In situations w here only a short part o f the  screw 
ho le  rernains. II may be difficult to  achieve enough fncbon. In 
such cases, cut o r gnnd o ff some o f the  instrum ent tip  and 
try again

3 A ttach either an open-end w rench o r the Restorative 
O nver Handle 4x4 low together w ith  the  Torque W rehch 
EV to  the Uni Abutm ent Retnever

4 Contm ue rotating c o u n te rc lo c k w is e  w hile  maintaining a 
downward pressure until the  abutm ent loosens

5 Conbnue m anually until the abutm ent is completely 
rem oved

Fo llow -up
A fter treatm ent is completed, good oral hygiene and regular follow-up exam inations are 
im portant to  m a in ta n  h ea th

D e live ry  • S to ra g e  - D isp o sa l
D elivery
Product Slate of 

Delivery
Single Use/ 
Multiple Use

Expected Lifetime 
(number of 
uses/vears)*

iGuiOinQ Cvimder EV Non-stenie Single use 1 use
Guidino Cviinoer Um Abulm ent EV Non-stenle Single use t use
Guidina Cylinder Handle Non-stenie MuiiiDie use 150 uses
Fraqment Fork Non-stenle Single use 1 use
Screw Extracior Non-sienie Single use 1 use
Tnread Cleaner Non-stenie Single use 1 use
'^raoment Drills Non-stenle Single use 1 use
Treohme Dnils Non-stenle Single use 1 use
im olanl Retriever Non-stenle V jlbDie use
Rescue D n ve ' Uni Abu im eni EV Non-stenle Uulbole use 150 uses
Uni Abutment Retnever Non-stenle MuiliDie use

nsirum enis must be replaced before the mdicaied number o( uses/years is reached if they 
are dam aged o r dull
For type and size  see product label

NOTE: Do not use the products if the  packeiging is dam aged 

Storage
Store the products, in  a dry place, a t room  tem perature. I.e te -2 5  *C. in  the ongmal packaging 
u rxier conditions normal fo r dental practices.

D isposa l
For disposal o f the  packaging and com ponents com ply w ith the currently applicable national 
waste disposal regulations in  your country
Instrum ents and com ponents tha t w ere used in the patient s mouth may be potenbally
infectious and must be  d isposed o f safely in containers approved fo r th is purpose
Dispose o f sharps im m ediately a fte r use in  designated puncture-proot containers according to
ISO  23907-1 to  prevent infecbon and injury
CJass o f m edical w aste  in  accordance with SanPiN 2  1 3684-21 -
Used MD -  c lass B.
Unused M O -c la s s  A

M ateria l
P ro d u c t M a le fia l
Guiding C ylinder EV Stainless Steel acc to  ASTM-F899
Guiding C ylinder Uni Abutm ent EV Stainless Steel acc loA S TM -F899
Guiding C ylinder Handle Stainless Steel acc toASTM -F899
Fragm eni Fork Tunosteri-Carbide
Screw Extractor S ian less Steel acc to  ASTM-F899
Thread Cleaner Stainless Steel acc to  ASTM-F899

Fragment Drills
Stainless Steel acc to  ASTM -F899. Tungsten- 
Carbide

T reohine Dnils Stairiless Steel acc to  ASTM-F899
im olant Retnever Stainless Steel acc to  ASTM-F699
Rescue D over Uni Abutm ent EV Stainless Steel acc toASTM -F699
Uni Abutm ent Retnever Stainless Steel acc to  ASTU -F899

C lean ing  an d  S te riliz a tio n
IM PO R TAN T: Prior to  clinical use. all com ponents and instruments delivered non-slerile must 
be cleaned, d is infected and stenlized according to  ISO 17664 Instruments (hat can be 
d isassem bled must be  d isassem bled fo r cleaning and  may be assem bled again tor stenlizabon 
only in  a  d iy  condiBon 

M anual p re -c le a n in g

C oarse soiling must be  rem oved im m ediately (w ithin a maximum of two hours) a fter use w ith a 
soft nylon b rush unbi v isibly dea n  

U ltra s o n ic  c le a n in g

The  acbon bmes and concentra tons specified by the m anufacturer o f the  cleaning agent must 
be observed

M echan ical p ro ce ss in g

Manual pre-cleaning is necessary to ensure e ffio e n t mechanical cleaning
Suitable w asher disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to  be  used for
mechanical cleaning The  instructions from  the m anufacturer o f the  w asher d isinfector must be
followed Cleaning and neutralizabon agents a re  to  be  dosed and  used in  accordance with the
m anufacturer’s instrucbons A  cleaning program w ith  therm al disintection (Ao a 3000) is
recommended
Either dem ineralized w ater o r water which satisfies th is level o f purity is recom m ended for 
cleaning
The m e ch an ic^  processing m ethod w as validated w ith  the follow ing m atenals and devices 
(acc. to  ISO 15883 and AAMI TIR 30).
•  W asher disinfector, type G 7836 CD, M iele &  Cte. KG, Gutersloh

•  C leaning program VAR IO  TD 
Pre-nnsing with co ld  w ater 4 mm 
Cleaning 10 m in from  45-55  *C 
Neutralizabon 6 min
Intermediate rinsing w ith  co ld  w a te r 3 min 
Thermal disinfection 5 min a t 90 'C  (Ao Z 3000)
Drying 30  m n  at 106 *C

•  C leaning agent n eodisher* M ediC lean forte (0  5 % )/neutralizabon agent n eodisher* Z 
(0.1 %), Dr. W etgerl. Hamburg

Maintenance
Before stenlizabon, all products should be  inspected w ith the naked eye fo r v isible soil, 
impairments and/or corrosion. Parbcular attention should be paid to  design features such as 
channels, blind holes, threads, undercuts and m ating surfaces
Check all markings on products (or visibility and readability by inspection w ith the naked eye 
Check matching com ponents fo r proper assem bly and functionality Check products w ith 
movable parts for correct operation C heck pre-m ounted com ponents fo r com pleteness and 
inlegnty
Dispose o f defective products 

S terilization
Stenlizabon is to  be perform ed corresponding to  the  follow ing scheme 
1 P re pa ra tio n  f o r  s terIN zatlon: P lace com ponents in  a stenlizabon pouch w h ich  is legally 

marketed (tor the  US market. FDA-cleared) f a  use w ith  the recom m ended stenlizabon 
parameters. Packaging must com ply w ith the requirements according to  E n ISO 11607. 
ANSI/AAMI S T79 and /\AM I TIR12.
Every stenlizabon package must have a sterilization ind icator and stenlizabon date 

2. Param eters (acc to  ISO  17665, EN 13060, EN 286 and aAM I TIR12)

Method Cycle Temoerature ExDoeure Time* Dry Time
Steam
lEU” )

Dynamic a ir removal 
Iprevacuum)

134 *C 3 m in 20 min

Steam Dynamic a ir removal 
lorevacuum i

132 *C (270 *F) 
135 *C (275 ‘ FI

4 min
3 min

20 min

Steam Gravity displacement 121 'C  (250 ’ F) 30 min 20 min
'  Minimum е1фоаиге lim es, the  operabng bmes are  longer and may vary depending on the 

device
”  EU customers are required to  use these steam  stenlizabon parameters 
3 S to rage: Store the sterilized com ponents dry and dust-free a t room  tem perature

A d d itio n a l In fo rm a tio n  fo r  C u s to m e rs
Inform  us (D entsply S irona) and your com petent authonty in  trie  case o f notice o f life- 
trireatening incidents o r a severe detenorabon in  health status related to  one o f o u r products

Tradem arks
All trademarks and com pany nam es are  the  properly o f the ir respecbve ow ners To improve 
readability fo r our custom ers, Dentsply S irona Implants does not use *  o r "*  in  body copy 
However. Dentsply Sirona Im plants does not w aive any nght to  the tradem arks and nothing 
nerem shall be interpre ted to  the contrary

O pera ting  C o n d itio n s
Dental pracbces and  laboratones.

A p p lic a tio n  A rea
Stomatology. Dental im plantology

S he lf L ife
Shelf life is 10 years in  the  onginal packaging

Im p la n t S ystem  W arran ty
For full implant system s w arranty informabon, re fer to the deta iled  terms and condibons in  the 
Implant System W arranty lea flet ( t-^'wc.' u ,)

P ro d u c t A v a ila b ility
ATTENTION: Not all products described in tins IFU may be  regulatory 
cleared/reteased/licensed in  all markets See current product catalog and brochures fo r 
product assortm ent and  representative product photos or contact the  local Dentsply S irona 
sales office fo r product availability

A u th o rize d  R e pre sen ta tive  on  the  T e rr ito ry  o f  th e  R uss ian  
Federa tion
Dentsply S irona LLC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankment, 18/1, b id .2, prem ises 3N 
Tel ♦ 7 (4 9 5 )7 2 5  10 87

C€i
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Instructions for Use

Explanation o f Symbols
S ym b o l THIe

M anufacturer and Date o f manufacture

Date o f m anufacture

Use-by date

LOT

REF

Batch Code 

Catalog Number

Norvstehle

Do not use if package is damagecf

C onsult Ins tructons fo r Use

2 *  European conform ity (CE) mark 

Prescription only
U S Federal law  restricts this device to sale by o r on the order o f a 
licensed dentist o r physioan.

Medical Device

C€i
O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau. Germany
w w w .d e c ttsp M m D la n ts .co m
w w w -d e n ts p lv a iro n a .c o m
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Instructions for Use

SmartFix® Guide

Sirona
implants

Dentsply

Im plant system s from  D entsply S irona may only be used by dentists/pbysicians who have had 
the appropriate education and training.

Description of the Systems
The Dentsply S irona im plant system s are designed fo r rep laang one  o r more missing teeth in 
patients to  restore chew ing function. The  systems com prise dental implants, cover screws, 
Iransm ucosal abutm ents, o th e r prosthetic components, as well as surgical and prosthetic 
instruments.
The Dentsply S irona im plant system s are  m arketed under the brand names Ankylos, Astra 
Tech Implant System  and Xive.

Description o f the Product
The S m artF ix Guide consists o f three parts, a p in (10 mm length), a fastening s a e w  and a 
guide part w ith extensions, which all can be separated.
The guide extensions can be bent and adapted to the curvature and anatomy of the  bone 
ndge
The pin and the g uide part w ith  extensions can be fixed together in desired relation by turning 
the screw
The guide extensions have markings fo r O', 15', 1 7 ' and 30" to guide in the drilling procedure 
The guide Is reusable and delivered non-sterile.
Replace if lase r m arkings are  not readable 

P u rp o se  (In s tru m e n ts )

Multiple use surgical and restorative instrum ents designed fo r the  instaliation, removal and/or 
replacem ent o f dental implants, abutm ents o r dental laboratory products fo r the  purpose of 
restonng the  patient's m asticatory function. The instruments can be used in two different 
workflow s insertion and removal a t the im plant level o r insertion and removal a t the  abutment 
level.

Order Information and Dimensions
ее o ir re n t product catalog fo r updated and detailed ordering Information on the SmartFix 
uide fo r the  im plant system s Ankylos, Astra Tech Implant System and Xive.

Material
Stain less steel

Indications fo r use
The Sm artF ix G uide is intended to  be used w ith  the implant systems Ankylos. Astra Tech 
Im plant System  and Xive.

Contraindications
Allergy o r hypersensitivity to  stainless steel

Clinical Application
The Sm aitF ix G uide is used in e dentiJous jaw s fo r visual ohentation duhng drilling procedures 
when a m esio-distally tilted im plant Installation is desired.
The  vertical surface o f the extensions can also be used as an orientation during drilling from a 
bucco-linguai aspect.

Warnings
Surgery in  the oral cavity and  oral rehab ilita ton  include general nsks fo r complications which
should be known by the clinician. T o  be mentioned, but not limited to, №ie following-
•  C om ponents that a cod en tly  are dropped in  the patient's mouth may be swallowed or 

aspira ted which can result in suffocation o r physical injury. Care must be taken to have 
contro l o ver small devices

•  A llergy o r hypersensitivity to  chem ical ingredients o f m atenal used. Patient health history 
must be carefully assessed.

•  Failure to plan and prepare im plant site posison and depth correctly can result in harm to 
nerves, blood vessels, teeth o r o ther sensitive structures. It is  strongly recommended that 
c linicians alw ays undergo special training before starting up new treatment methods

Inform  us (Dentsply S irona) and  your competent/regulatory authority in the case o f пойсе o f 
fe-threatening incidents o r a severe detenoration in health status related to  one o f our 
roducts

r^recautions
NO TE: Products intended fo r manual use shall not be used together w ith a contra angle.

» Fracture o f the m andible may o ccur in a very atroph ic mandible, dunng surgery o r during 
routine oral function  a fter surgery.

■  H ighly angled abutm ents on small d iam eter implants are not recommended fo r use in  the 
m olar region.

• W hen treatm ent planning fo r im plant v«th 6  m m  length consider the w idest possible irrplant, 
a two-stage surgical approach and splinting o f implants. Closely m onitor the patient fo r pen- 
im plant bone loss o r change m the implants' response to percussion. If the implant shows 
greater than 50 % bone loss o r m obility, consider possible removal o f implant.

•  Routine im plant treatm ent is  not recom m ended until the end o f the jaw  bone growth

•  trrp lan t, prosthetic com ponent o r prosthesis fracture  may occur due to unfavorable loading 
conditions. Mastication forces and restoration design have to  be evaluated carefully

•  Inadequate cooling, incorrect im plant s ite  preparation, incorrect instrum ent settings or 
excessive ins ta lla ton  torque can resu lt in failed implant.

•  Bone quality and quanйty. local infections o r disturbed initial healing are all factors, which 
may influence im plant survival.

• Successful healing and osseom tegration may be negatively affected by the following factors.
• C orr^irom ised general health status
• Com prom ised local health status in the jaws
• History o f therapeufic radiation in  the area
• A lcohol o r drug abuse
• Smoking

For Instrucfions fo r Use and 
X |  sym bols glossary re fe r to 

ilu .d e r tts o lv s iro fia .c o m

MRI Safety Information
Not applicable

Adverse Reactions
During implant treatment, possib le  adverse reactions may include b u t are not lim ited to.
•  A llergic o r hypersensitivity reactions to  m atenals used

•  Uncontrolled post-operative bleeding (e g dam age to  artena lingualis)

•  Aspirated or swallowed components

•  Permanent nerve injury

•  Fractured mandible

•  Implant loss

•  Peri-implantitis

•  Component o r prosthesis failure/fracture

Step-by-Step instructions
•  A fter raising a flap, prepare an osteotom y fo r the S m artF ix G uide. W hen dniling, plan fo r an 

appropriate occlusal plane o f the  guide

•  Drill in  the m idline using a drill d iam eter of
■  1.9 mm for A stra  Tech Implant S ystem  EV
■  2 .0 mm fo r Ankylos and Xive im plant system s to  a recom m ended depth o f a m inim um  of 

10 mm

•  Assem ble Ihe Sm artFix G uide A fter 1-2 turns o f the screw, the 3 parts are  kept together 
The guide can be pre-shaped outside the oral cavity and  shall be adapted to  the dental arch 
o f the  individual patient.

• P lace the SmartFix G uide in  the osteotomy w ith  the  pin.

• Secure the guide in  desired position and m relation to  the  pin by m anually tightening the 
screw.

•  (During the dniling procedure, use the angle m arkings o f the guide, depending on desired 
inclination, as an onentation.

• Make sure all parts are  assem bled dunng use

Cleaning and Sterilization
Reusable products are designed to  be cleaned, d isinfected and stenlized a fter each use 
Remove residual tissue o r bone debns by im m ersing the used products in lukewarm  w ater (< 
40  *C). Do not use fixation agents o r hot w a ter as th is could influence subsequent cleaning 
results. Products should be kept in  a w et environm ent until the next step Is initiated 
If cleaning is delayed more than 120 m inutes, p lace the devices m a bath o f a  cleaning and 
disinfection solution to  avoid drying o f soil and/or debns, blood and o ther contam inations 

Preparation fo r  C leaning
The SmartFix Guide must be disassem bled before  cleaning.

Manual Procedure
Apply detergent, Neodisher® MediClean forte (Dr. W eigert, Ham burg) o r s im ilar solution to  all 
surfaces.
Scrub the outer and. i f  applicable. Ihe inner side o f the  product w ith a soft bristled nylon bnjsh 
until all visible soil and/or debns is rerrxived.
Flush the inner channels/lumen with cleaning solution using an irrigation needle connected to  a 
synnge Check channels/lumen fo r residual soil and/or debns. Run the products in an ultra­
sonic bath w ith cleaning solution fo r m inim um  ten minutes. Drills and trays excluded Rinse 
under clean running water until all trace o f cleaning so lution Is removed 
Flush the inner channels/lumen w th  w ater using an im g a to n  needle 
Prepare a bath w ith  a disinfecflon solution, ID 212 instrum ent disinfection (DURR SYSTEM- 
HVGIENE) o r similar, according to  the  detergent m anufacturer's instruction. Im m erse the 
products completely fo r the  tinw  specified by the manufacturer
Flush minimum 3 tim es internal channels/lum en using an  irrigation needle  R inse under clean 
running water until all trace o f disinfection solution is removed. Flush the inn e r channels/lumen 
with water using an im g a to n  needle Dry the products using medical com pressed a ir and dea n  
lintfree single-use wipes 

A utom ated P rocedure
Place instruments m a washer-disinfector. Vario TD  o r similar, according to recom m endations 
from  the supplier.
Exam ple o f V ano TD  washing program
•  Pre-wash, 20  'C

•  C leaning w ith detergent, Neodisher® M ediO ean forte  (D r W eigert. Ham burg) o r sin^ilar 
solution 45-55 °C

•  Neutralization

•  Intermediate rinse

■  Disinfection, > 90 'C  (preferably 93 'C ), 5 min

■  Drying

Inspection  and Function  Testing
Discard blunt o r dam aged products.

Packaging p rio r  to  S te riliza tion
Triorougrily dry everything pnor to the sterilization process to  prevent the  risk o f corrosion. 
Assem ble the tray and re-position the drills and instrum ents, using drill/le tter num bers, w here 
applicable. It is  recom m ended to  wrap the instruments and tray according to  the sterilization 
wrap m anufacturer's instructions It is recom m ended to  p lace additional products In a 
stenlization bag

NOTE: For US: Use FDA d ea re d  sterilization bag and 16 m inutes dry tim e a t the  end o f the 
steam  sterilization cycle

C€i
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
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Instructions fo r Use

s t e r i l i z a t io n

S team  s ty liz a t io n  w ith  a pre-vacuum  cycle  (134 *C fo r 3  minules)

N O TE: For US S team  sten lization  w ith a pre-vacuum  cycle  (275 'F  fo r 3 m inules)

Use the stenlized com ponents w ith in  the stated time penod from the stenie bag m anufacturer 

W a s h tr a y

M echanIcalfAutom ated Pro cessin g

The follow ing descnbes autom ated processing and  sterilization according to DIN EN ISO 
17664
•  Remove coarse contam ination such as Mood, bssue and  bone residue immediately after 

use For th is purpose, remove the instrum ents fro m  the instrument tray and nnse them 
under co ld  rurvting w ater w hile  rem oving coarse contaminabon with a fine, soft nylon brush

•  For autom ated processing, p lace the instruments in  the appropnale positions provided in the 
basket o f the  W ashtray

• D isassem ble instrum ents tha t can be disassembled before cleaning and place them  in the 
sieve basket o f the W ashtray

U ltrasonic pre-cleaning
To ensure e ftid e n t autom ated processing instrum ents need to be pre-deaned in an ultrasonic 
bath
•  R e rm ve  the  O verlay from  the W ashtray and d o s e  (he loaded W ashtray with me lid  o f the 

basket

•  P lace the d ose d  W ashtray in an ultrasonic bath filled w ith deam ng agent (N eodisher* 
U ediC lean forte).

•  The  W ashtray must be entirely covered by (he cleaning agent

•  Adhere to  the concentrations and exposure times recommended by the m anufacturer o f the 
cleaning agent (m inim um  duration o f ultrasonic cleaning S minutes)

•  Ensure tha t the liqu id  levels recom m ended by the m anufaaurer o f the  utlrasomc bath are 
observed

Autom ated C lean in g

S uitable  w asher-disinfectors are  to  b e  used fo r autom ated deam ng. which are  to be validated
by the user as part o f the  established deam ng processes

Loading

•  Insert the  M iele E 327 m obile unit in to  the w asher disinfector.

•  P lace the closed W ashtray w ithout the  O verlay in the mobile unit.

•  C lean  the overlay separately from  the W ashtray

• Follow the instrucbons Of (he manufacturer of the washer disinfector 
C lea n in g  and Neutralization Agents
The follow ing agents are  recom m ended fo r deam ng
•  C leaning agent N eod isher* M ed iO ean  forte.

•  Neutralization agent N eod isher* Z.
C leaning and neutra lization agents are to  be dosed and used according to  the manufacturer's 
instructions.

W ater Quality

The w ater quality recom m ended fo r deam ng (espeoally  fo r the final nnse phase) is fully 
dem ineralized w ater o r w a ter w h ich  comespor>ds to  this level o f punty.

C lean in g  program

The recom m ended clean ing program  is the Vano TO  program w iih  thermal disinfection which 
o pe ia te s  a t the optim um  tem perature o f 45-55 *C to r the removal o f blood, o r any other 
adequate and validated program 

T h erm a l D is in fe c tio n

Thermal disinfection is part o f the  Vano TD  p rogram  and takes into account the A o  value (Ao г  
3000) The Ao va lue is a  m easure fo r the  reduction o f m icroorganisms m steam disinfection 
processes.

Drying prior to Sterillzetion

•  The  instrum ents are dned autom atically dunng the drying cyd e  in the w asher disinfector.

> Use m edical com pressed a ir fo r drying dnil holesAhrough holes

•  Then check the  dea ne d  and  d isinfected medical devices fo r dam age and any corrosion.

•  Replace dam aged o r corroded medical devices 

S te riliza tio n

•  P no r to  sten lization  reassem ble the d isassem bled medical devices and sort them  into  the 
holders provided in  the W ashtray fo r starilizabon

NO TE: M edical d evices that w e re  dea ne d  in  the W ashtray can also be placed back into 
the  Surgical T ra y EV fo r stenliza t io n _______  _  _

•  P lace the cWenay in  the W ashtray. d o se  the W ashtray w ith  the lid and lock it in  place.
> Pack the  loaded W ashtray in a single-use stenlizaDon (single or double) package o r in  a 

stenlization container suitable fo r steam  sterilization
Every sterile  packaging should display a sterilization indicator and be marked with the date of 
slenlizafion
Packaging su itable fo r steam  stenlization must comply w ith the requirements according to O N  
EN ISO 11607/ANSI/AAM I ST79fAAMI T IR12 2010. e g disposable stenlization packages 
(sm gle o r double  packages) tem peratureresistant up to  a t least 137 *C (279 *F) and sufficient 
steam  perm eability, vrhich provide su ffia en t protection against mechanical damage, or 
stenlizabon conta iners which need to  be maintained according to  the manufacturer’s 
instructions.

Delivery - Storage • Disposal

Product State o f Oeavery SirtgleUM / 
Multiple Use

Expected Litatfine 
IfMHnber o f uees/veant*

SmartFix Guide Non-stenie Multiple use 20 uses

Method Cycle Temperature Exposure time' Drvino tim e
Steam Dynamic air removal 

!pre vacuum)
132 *C (270 ‘ Fl 4 min 20 min
135 *C (275 *F1 3 min 20 min

Steam Sravitv d isolacem eni 121 *C (2 5 0 *F ) 30 min 20 min

The components m usi be stored, in  their sealed package, in  a dry place, a t normal room 
tem perature (18-25 ’ C)
For disposal of the packaging and com ponents com ply w ith  the  currently app licab le  national
waste disposal regulafions in  your country
Class o f medical waste in  accordance with SanPiN 2.1 3664-21 -
Used MD - d ess в.
Unused MD -  class A

Documentation
Not applicable

Additional Information fo r Customers
I Inform us (Oentsply Sirona) and your com petent authority in  the case o f notice o f life- 
threatening ind d en is  o r a severe detehoration in  health status re lated to  one o f o u r products

Trademarks
All trademarks and com pany nam es are  the  properly o f their respective owners 
T o  improve readability (or our customers. Dentsply S irona Implants does not use *  o r in 
body copy
However. Dentsply S irona Implants does not waive any nght to  the tradem ark and nothing 
herein shall be interpreted to  the contrary

Transportation Conditions
Products must be  transported and earned with ca re  in  accordance with the  spieaal precaution 
measures applying to  each type o f a m edical product, a t tem peratures ranging from  -30*C  to 
«60’ C  and a relevant hum idity before  80 %

Operating Conditions
Dental practices and  laboratones

Application Area
Stomatology Dental implantology

Shelf Life
Shelf life  is set a t ten years in the onginal packaging.

Implant System Warranty
For full implant system s w arranty information, re fer to  the detailed term s and  conditions in  the 
Implant System W arranty leaflet. (cls-worU;.:u)

Product Availability
ATTENTION : Not all products described in this IFU may be re g iia to ry  
cleared/released/licensed in all markets See current product catalog and  brochures for 
product assortm ent and  representative product photos o r contact the  local D entsply S irona 
sales office (o r p roduct availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LUC
115035, Moscow, O vchinnikovskaya embankment, 18/1, b id .2, prem ises 3N 
Tel *7 (4 9 5 ) 725 10 87

Explanation o f Symbols
S ym b o l T itle

M anufacturer

Date o f manufacture

Use-by date

* M inim um  exposure times, the  operating  tim es are longer and may vary depending on the 
device 

S to r a g e

Store the  products, in  a dry place, at room  tem perature, i e. 18-25 *C. in tne onginal packaging 
under conditions normal fo r dental practices

Catalog Number

Do not use i f  package is dam aged

C onsult Instn jctions fo r Use

European conform ity (CE) mark 

P resenpton  only
U S. Federal law restnets this device to  sale by o r on  the order o f a 
licensed dentist o r physician

Medical Device

a
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

R odenbacher C haussee 4. 63457 Hanau. Germany
v w w .d e n ts p Iv lm D la n ts .c o m
w w w .d e n ts o iv s iro n a .c o m
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DS Implants 
Prim eTaper EV

Instructions for Use Denlsply
Sirona

Description o f the System
The OS Implants assortment comprises dental implants, cover screws, 
transmucosal abutments, other prosthetic components, as well as surgical and 
prosthetic instruments.

In tended Users
Users m ust be licensed dentists/physicians. be trained in implant dentistry and 
should be fam iliar with the products from  DS Implants.

C lin ica l B ene fit and P a tient Target G roup
The DS Implants assortment is designed fo r replacing one or more missing 
teeth in patients to restore chewing function. The patient target group are 
persons with adult jaw s to whom none of the contraindications apply that are 
related to dental implantations 

C om p a tib ility
The implant is compatible with the restorative assortment of DS Implants and 
the Astra Tech Implant System with the EV connection. The components may 
only be used together with original products and instruments.
All instruments which can be used in combination with a contra-angle 
handpiece have an RA/CA-connectien according to ISO 1797 or are compatible 
with ISO 1797.

Description o f the Product

Prim eTaper EV
The PrimeTaper EV Implant is a screw shaped dental implant with a denned 
surface achieved through grit blasting, followed by a process involving a 
treatment in diluted hydrofluoric acid. There is a conical connection between the 
implants and the  abutments for a tight and stable connection.
The PnmeTaper EV Implant has an inner geometry with a conical and indexing 
configuration.
Different diameters and lengths o f the implants are available providing versatility 
according to  the thickness and shape of the bone.

Prim eTaper D rills
The PnmeTaper Drills are used during implant surgery according to the drilling 
protocol. The drills have laser markings showing the drilling depth, are marked 
with the respective diameters and have an RA-connection to fit into a contra 
angle

Prim eTaper Taps
The PrimeTaper Taps are used for widening the osteotomy in very dense bone.

Prim eTaper R adiographic Tem plates
PrimeTaper Radiographic Templates are transparent plastic sheets with printed 
contours representing PrimeTaper EV implants in different magnifications. The 
magnifications range is from 1.0 to 1.5. The templates are used as planning 
aids.

P urpose (Instrum ents)
Reusable surgical and restorative instruments designed for the installation, removal 
and/or replacement of dental Implants, abutments or dental laboratory products for the 
purpose of restoring the patient's masticatory function. The instruments can be used 
in two different workflows: insertion and removal at the Implant level or insertion and 
removal at the abutment level.

Order Information and Dimensions
See current DS Implants product catalog for updated and detailed order 
information of the products.

Intended Use

Prim eTaper EV Im plants
The Implants are Intended fo r both one- and two-stage surgical procedures in 
the following situations and with the following clinical protocols:
•  Replacing missing teeth in single or multiple unit applications in the 

mandible or maxilla.
•  immediate placement in extraction sites and in situations with a partially or 

completely healed alveolar ridge.
•  Especially indicated fo r use in soft bone applications where implants with 

other implant surface treatments may be less effective
•  Immediate and early loading fo r all indications, except in single tooth 

situations on implants shorter than 8 mm or in soft bone (type 4 ) ' where 
Implant stability may be difficult to  obtain and Immediate loading may not be 
appropriate.

C €/C €1
Ш 1  M a n ufa c tu re r:
O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  
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F o r Instructions fo r Use 

% I and sym bols glossary re fer to 
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•  The intended use for PrimeTaper EV 0 3 .0  implant is lim ited to replacement 
o f maxillary lateral incisors and mandibular Incisors.

PrimeTaper D rills  and Prim eTaper Taps
The PrimeTaper Drills and PrimeTaper Taps are used fo r preparation o f an 
appropriate osteotomy fo r the implant and provide preparation variations to 
meet different bone conditions at the individual implant site.

PrimeTaper R adiographic Tem plates
The PnmeTaper Radiographic Templates are planning tools used prior to 
implant surgery. The templates are Intended to  be used together with the X-ray 
of the patient’s jaw  and helps the clinician in planning the optimal position, 
direction and size o f the implant

PrimeTaper D irection Ind ica to r
The PrimeTaper Direction Indicator Is Intended fo r measuring the distance 
between osteotomies, controlling the direction o f the osteotomy and facilKates 
parallelization o f osteotomies.

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
•  Allergic o r hypersensitivity reactions to materials used (see section 

“Materials*)
Ф Recent myocardial infarction (< 3 months)
Ф Recent cerebrovascular accident 
Ф Recent cardiac-valvular prosthesis placement 
Ф Hemorrhagic diathesis 
Ф Immunosuppression 
Ф Active treatment o f malignancy 
Ф Severe liver dysfunction 
Ф Florid infection 
Ф Drug abuse 
Ф Psychiatric illness 
Ф Intravenous bisphosphonate use
Ф Diameter 3.0 implants are not indicated to replace a central incisor, a 

canine, a premolar or a molar in the maxilla, nor to  replace a canine, a 
premolar or a molar in the mandible.

Warnings
Surgery in the oral cavity and oral rehabilitation include genera! risks for 
complications:
Ф Components that accidently are dropped in the patient's mouth may be 

swallowed or aspirated which can result In damage to the 
dlgestive/respiratory system or dyspnea. Care must be taken to have control 
over small devices.

Ф Failure to plan and prepare Implant site position and depth correctly can 
result in harm to nerves, blood vessels, teeth, jawbone o r maxillary sinus.
It is strongly recommended that clinicians always undergo special training 
before starting up new treatment methods.

Ф Highly angled abutments and small diameter Implants are not recommended 
for use in the posterior region.

Precautions
Ф Prior to each procedure it must be ensured that all necessary components, 

instruments and materials are available In the required quantities and are 
fully operational.

Ф Position the patient so that the danger o f aspiration o f components is 
minimized.

Ф All components that are used intraorally must be secured to prevent 
aspiration or swallowing.

Ф Improper patient seledion/analysis o r failure to comply with the Instructions 
for use can lead to failed osseointegration or loss of osseointegration.

Ф During preparation with drills the recommended speed, which is in the range 
of the maximum speed, must be used. The maximum speed must not be 
exceeded and also the speed m ust not be reduced to an excessively slow 
level.

Ф Replace reusable cutting instruments after their maximum number of 
reprocessing cycles/patients (see table 'D elivery ' below) or if they are 
damaged or dull.

Subject to  criange without p no r nonce 
O ther languages are  available upon request

Not all products are available In a ll countries.
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Instructions for Use

Ф Fracture o f mandible may occur in a very atrophic mandible, during surgery 
or during routine oral function after surgery.

•  Fracture or damage of implants, healing components, prosthetic 
components or prosthesis requiring removal and replacement o f an implant 
may occur due to unfavorable loading conditions. Mastication forces and 
restoration design must therefore be evaluated carefully.

•  When treatment planning fo r implants shorter than 8 mm in length consider 
the w idest possible implant, a two-stage surgical approach and sptinbng of 
implants. Closely monitor the patient for peri-implant bone loss or change in 
the implants' response to  percussion. If the implant shows greater than
50 % bone loss or mobility, consider possible removal of the implant.

•  Routine implant treatment is not recommended until the end of the jawbone 
growth and for pregnant women.

•  Inadequate cooling, incorrect implant site preparation, incorrect instrument 
settings or excessive installation torque can result in failed implant.

•  All products intended fo r single use must not be re-used. Failure to observe 
this precaution may prevent osseointegration of an implant or cause local or 
systemic infection.

•  Bone quality and quantity, local infections, disturbed initial healing or 
premature loading are all factors, which may influence implant survival. 
Successful healing and osseointegration may be negatively affected by the 
following factors
• Inflammations, tumors, abscess or cysts in the jaw  area
• Insufficient height and/or width o f bone
• Insufficient soft tissue coverage
• History o f therapeutic radiation in the area
• Bone and wound healing disorders (e.g. uncontrolled diabetes)
• Autoimmune diseases
• Uncontrolled para-functional habits (e g. bruxism)
« Inadequate oral hygiene
• Alcohol abuse 
■ Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions during or after implant treatment can be:
•  A llergic o r hypersensitivity reactions to materials used (see section 

"Materials”)
•  Damage to the digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence 

o f aspirated or swallowed components
•  Permanent harm to nerve or tooth
•  Harm to jawbone or maxillary sinus
•  Necrosis due to inadequate cooling or excessive torque
•  Fractured mandible
•  Uncontrolled post-operative bleeding (e g. damage to arteria lingualis)
•  Post-operative discomfort such as:

Edema 
Hematoma
Temporary local swelling
Temporary anesthesia or paresthesia and masticatory impediment 
Pain 

■ Implant loss
•  Peri-implantitis
•  Local o r systemic infection
•  Bone loss as a result of peri-implantitis or mechanical overload
•  Fracture or damage o f implants, healing components, prosthetic 

components or prosthesis
•  Removal and replacement o f an implant
•  Esthetic o r functional complications

MRI Safety Information
Products which remain in the patient's body can be affected by MRI energy. For 
more information see Dentsply Sirona Implants MRI Safety Information 
available at dentsDlvsirona.com/ifu.

Step-by-Step Instructions

Preoperative p lanning
Each patient must be carefully evaluated from a general medical and from a 
dental/oral point of view. Before any treatment procedure begins, all pathology 
in the jaws and remaining teeth must be resolved or be in the process of 
healing.
Clinical, radiographic as well as model analysis, are all essential prerequisites 
for the successful im plant treatment. Pre-operative planning should be based on 
the expected restorative treatment outcome.

Prim eTaper R ad iograph ic  Tem plates
PrimeTaper Radiographic Templates can be used as a planning aid in 
conjunction with an X-ray. The X-ray is placed on a light box and the

appropriate template is placed over the X-ray. The clinician can then select the 
most suitable implant position, direction and size.

NOTE: The double lines under the 
drawings of the implants indicate the 
maximum additional drill depth due to 
the tip of the drills (1 mm).

Preparation o f the  im plant site
Prepare the implant site according to chosen surgical procedure and implant 
size
Rem oval o f th e  s te rile  d r ills  and ta p s  fro m  th e  b lis te r
1. Open the outer blister packaging.
2. Pour out the inner blister onto a sterile area.
3. Secure the drill o r tap by squeezing the blister.
4. Expose the shaft by bending the top o f the blister.
5. Engage the drill or tap with the contra angle.
6. Follow №e recommended drilling protocol below.

Recom m ended d r ill in g  p ro to co l

NOTE:

•  Drill at a maximum speed of 1500 rpm under profuse irrigation with 
physiological saline solution

•  Use the taps at a maximum speed of 25 rpm.
•  The appropriate implant site preparation requires sharp drills and taps.
•  The 2 mm marX on the drill indicates the height o f the micro-threaded 

portion o f the implant.

RecomrTMnded
P ro to co l
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•  Figures 1 -7  refer to drill numbers
•  ' I  [■ refers to cortical preparation only (mandatory)
•  Very dense bone (type 1}' -  screw tap available, used after cortical 

preparation
•  Very soft bone (type 4 )' -  In case o f very soft trabecular bone, as final full 

depth drill, use one size smaller drill than in the recommended protocol, and 
finalize with cortical preparation

C onsiderations fo r  specia l c lin ica l s itu a tio n s
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5 additional drill diameters (0  2.65, 0  3.25, 0  3.85, 0  4.45, 0  5.05) are 
available for finetuning the osteotomy diameters compared to the recommended 
protocol, if required:
•  a slight under-preparation
e a slight widening of the osteotomy
Finalize the osteotomy with cortical preparation ] [

C €/C €i
H i,I M a n u fa c tu re r:
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher C haussee 4 .6 3 4 5 7  Hanau, Germany 
w w w .d e n tsD lv im D la n t8 .co m  
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o m

Subject to  change without prior notice.
Other languages are available upon request

Not all products are available in  all countnes

Status of Information
IFU 7002-EN RU Rev 005 В 2024-02

Dentsply
Sirona

2(5)



Instructions for Use

E x t r a c t io n  s o c k e t s

U s e  d r i l l in g  s e q u e n c e  fo r  v e ry  s o ft  b o n e  ( f in a l fu ll  d e p th  d rill o n e  s iz e  s m a lle r  
th a n  In  th e  re c o m m e n d e d  p ro to c o l) ,  o r  a lte rn a tiv e ly , o n e  h a lf  s iz e  s m a lle r  th a n  

th e  re c o m m e n d e d  p ro to c o l 

N a r r o w  c r e s t

A  ta p  m a y  b e  u s e d  in  c a s e  o f  c o n ta c t  w ith  lin g u a l/b u c c a l c o r t ic a l b o n e  d u r in g  

o s te o to m y  p re p a ra tio n .

S h o r t  im p la n ts

F o r  6 .5  m m  Im p la n ts  c o n s id e r  u s in g , a s  f in a l fu ll  d e p th  d rill,  a  d rill th a t  Is  o n e  
s iz e  o r  h a lf  a  s iz e  s m a lle r  th a n  In  th e  re c o m m e n d e d  p ro to c o l 

In  d e n s e  t r a b e c u la r  b o n e

U s e  a  ta p  o r  a  f in a l fu l l  d e p th  d r ill o n e  h a lf  s iz e  la rg e r  th a n  in  th e  re c o m m e n d e d  
p ro to c o l.

Prim eTaper D irection  in d ica to r
P la c e  th e  P r im e T a p e r  D ire c t io n  In d ic a to r  in  th e  o s te o to m y  a fte r  p re p a ra tio n , 
w ith  d rill n u m b e r  1 a n d  3  re s p e c t iv e ly ,  to  c h e c k  d ire c t io n  a n d  to  fa c ilita te  
p a ra lle lis m  b e tw e e n  o s te o to m ie s

Depth Gauge
C h e c k  th e  o s te o to m y  d e p th  u s in g  th e  D e p th  G a u g e .

im plan t ins ta lla tion
1. O p e n  th e  p a c k a g in g  in c lu d in g  th e  b lis te r.

2 . D ro p  th e  s te h le  In n e r  c o n ta in e r  o n to  a  s te r ile  a re a .

3 . R e m o v e  th e  c a p  f ro m  th e  c o n ta in e r  u s in g  a  tw is t in g  m o tio n  to  e x p o s e  th e  
to p  o f  th e  im p la n t.

4 . A tta c h  th e  a p p ro p r ia te  Im p la n t  D r iv e r  E V  to  a  c o n tra -a n g le  o r  a  s u rg ic a l 
d r iv e r  h a n d le .

T o  a v o id  d a m a g e  to  th e  Im p la n t D r iv e r  E V , u s e  a  c o n tra -a n g le  o r  a  s u rg ic a l 
d r iv e r  h a n d le  p ro v id e d  w ith  a  h e x a g o n  th a t  e n g a g e s  th e  h e x a g o n  o n  th e  

s h a ft  o f  th e  Im p la n t  D r iv e r  E V .

5. W h e n  p ic k in g  u p  th e  Im p la n t,  m a k e  s u re  th e  Im p la n t d r iv e r  Is fu l ly  s e a te d  
in to  th e  im p la n t.  P re s s  d o w n w a rd s  to  a c tiv a te  c a rry in g  fu n c t io n  b e fo re  
p ic k in g  u p  th e  im p la n t.

6 . In s ta ll th e  im p la n t  w ith  a  c o n tra -a n g le  a t  lo w  s p e e d  (2 5  rp m ) u n d e r  p ro fu s e  

ir r ig a t io n  w ith  p h y s io lo g ic a l s a lin e  s o lu t io n .

A llo w  th e  im p la n t  to  w o rk  its  w a y  in to  th e  o s te o to m y  u n til th e  to p  o f  th e  m ic ro  
th re a d e d  p a r t is  f lu s h  w ith  th e  b o n e  le v e l.

Delivery

7.

N O T E : A v o id  a p p ly in g  u n n e c e s s a ry  p re s s u re .

8 . F o r  th e  f in a l s e a t in g ,  u s e  th e  T o rq u e  W re n c h  E V  w ith  th e  T o rq u e  W re n c h  
E V  S u rg ic a l D r iv e r  H a n d le  a n d  th e  a p p ro p n a te  Im p la n t D r iv e r  EV .

N O T E : D o  n o t  e x c e e d  4 5  N c m  w h e n  in s ta llin g  th e  im p la n t.  If n o t  c o m p le te ly  

s e a te d  b e fo re  re a c h in g  4 5  N c m , re v e rs e /re m o v e  th e  im p la n t  a n d  w id e n  th e  
o s te o to m y  a p p ro p r ia te ly .  I t  is  re c o m m e n d e d  to  h a v e  a  t ita n iu m  fo rc e p s  a v a ila b le  

in  c a s e  th e  im p la n t  d r iv e r  d o e s  n o t  p ro v id e  s u ff ic ie n t  c a rry in g  fu n c t io n  d u r in g  th e  
re m o v a l p ro c e d u r e .

Post-operative care
In s tru c t  th e  p a t ie n t  re g a rd in g  th e  n e e d  f o r  re g u la r  o ra l h y g ie n e . F o r  th e  f i r s t  7 -  

10  d a y s  a f te r  th e  o p e ra t io n ,  o ra l h y g ie n e  c a n  b e  s u p p le m e n te d  b y a  s u ita b le  
m o u th  r in s e . M e c h a n ic a l lo a d in g  o f  th e  im p la n t s ite  s h o u ld  b e  a v o id e d  in th e  

p o s t-o p e ra t iv e  p e r io d . A  re lin e d  p ro v is io n a l re s to ra t io n  c a n  b e  w o rn  fo r  e s th e tic  
p u rp o s e s .

Foiiow -up
A fte r  t re a tm e n t  is  c o m p le te d ,  g o o d  o ra l h y g ie n e  a n d  re g u la r  fo llo w -u p  

e x a m in a tio n s  a re  im p o r ta n t  to  m a in ta in  h e a lth .

Delivery -- Storage -  Disposal

N O T E : In s p e c t  s te r i le  p a c k e d  p ro d u c ts  v is u a lly  fo r  b re a c h e s  o f  p a c k a g in g  

in te g r ity  p r io r  to  u s e . D o  n o t  u s e  th e  p ro d u c ts  if a n y  b re a c h e s  o f  p a c k a g in g  
in te g r ity  a re  d e te c te d .

P ro d u c t S ta te  o f  D e live ry  

(S te r iliz a tio n  M ethod)

S in g le  U s e / 
M u K ip le  Use

E xpe cted  L ife tim e  
(n u m b e r o f  
u se s /ye a rs )’

Pnm eTaper EV Implants S terile  (E-Beam  radiation) S ingle use 20  years

PrimeTaper Drills S terile  (E-Beam  radiation) M ultip le use 10 uses

PrimeTaper Taps S terile  (E-Beam  radiation) Multiple use 10 uses

PrimeTaper Radiographic 
Templates

Non-stenle Multiple use 1500 uses

Pnm eTaper Direction 
Indicator

Non-stenle Multiple use 1500 uses

* Instrum ents m ust be  rep laced b e fo re  m e in d ic a le d  num ber o fu s e a /v e a rs  is  reached i f  th e y  a re  da m aged or 
dull

F o r ty p e  a n d  s iz e  s e e  p ro d u c t  la b e l.

Packaging
P r im e T a p e r  E V  Im p la n t

T h e  P r im e T a p e r  E V  Im p la n ts  p a c k a g e  c o m p r is e s  o f  a  c a rd b o a rd  o u te r  b o x  

c o n ta in in g  a  p la s t ic  b lis te r  w h ic h  is  s e a le d  b y  a  fo il.  T h e  fo il o f  th e  b lis te r  s e rv e s  
a s  a  s te r ile  b a r r ie r  a n d  th e  c o n te n t  o f  th e  b lis te r  is  s te r i le  ( s in g le  s te r i le -b a r r ie r  
s y s te m ). In s id e  th e  b lis te r  th e re  is  a n  in n e r  p a c k a g e  c o n ta in in g  th e  P r im e T a p e r  
E V  Im p la n t.

N O T E :

•  D o  n o t  u s e  th e  P r im e T a p e r  E V  Im p la n ts  a f te r  e x p iry  d a te  o r  i f  th e  b lis te r  is 
d a m a g e d .

•  D o  n o t  u s e  P r im e T a p e r  E V  Im p la n ts  rf th e  b lis te r  w a s  u n in te n tio n a lly  o p e n e d  
b e fo re  u se .

P r im e T a p e r  D r i l ls  a n d  T a p s
T h e  P r im e T a p e r  D r i l l s  a n d  T a p s  p a c k a g e  c o m p r is e s  o f  a n  in n e r  b lis te r  th a t  

s e n /e s  a s  a h o ld e r  fo r  th e  d r ill o r  ta p  a n d  a n  o u te r  s e a lin g  b lis te r .  T h e  fo il o f  th e  
o u te r  b lis te r  s e rv e s  a s  a  s te r i le  b a r r ie r  a n d  th e  c o n te n t  o f  th e  b lis te r  is  s te r i le  
(s in g le  s te r i le -b a r r ie r  s y s te m ).

N O T E ;

•  T h e  d r i l ls  a n d  ta p s  c a n  b e  u s e d  b e y o n d  th e  e x p iry  d a te  o r  in  c a s e  th e  b lis te r  
w a s  u n in te n tio n a lly  o p e n e d  if t h e  c le a n in g  a n d  s te r i liz a t io n  in s tru c t io n s  a re  
fo llo w e d .

•  D o  n o t  u s e  th e  d r i l ls  a n d  ta p s  i f  th e  b lis te r  i s d a m a g e d .

Storage
S to re  th e  p ro d u c ts , in  a  d ry  p la c e , a t  ro o m  te m p e ra tu r e ,  i.e , 1 8 -2 S  °C , in  th e  
o r ig in a l p a c k a g in g  u n d e r  c o n d it io n s  n o rm a l f o r  d e n ta l p ra c tic e s .

D o  n o t  u s e  th e  p ro d u c t  i f  th e  s te r i le  p a c k a g e  is  b ro k e n  o r  d a m a g e d .

Disposal
F o r d is p o s a l o f  th e  p a c k a g in g  a n d  c o m p o n e n ts  c o m p ly  w ith  th e  c u r re n t ly  
a p p lic a b le  n a tio n a l w a s te  d is p o s a l re g u la t io n s  In y o u r  c o u n try .  T o  b e  d is p o s e d  
o f  a s  a  p ro d u c t  o f  c la s s  B. In s tru m e n ts  a n d  c o m p o n e n ts  th a t  w e re  u s e d  in  th e  

p a t ie n t 's  m o u th  m a y  b e  p o te n t ia lly  in fe c t io u s  a n d  m u s t  b e  d is p o s e d  o f  s a fe ly  in  
c o n ta in e rs  a p p ro v e d  fo r  th is  p u rp o s e .
D is p o s e  o f  s h a rp s  im m e d ia te ly  a fte r  u s e  in  d e s ig n a te d  p u n c tu re -p ro o f  

c o n ta in e rs  a c c o rd in g  to  IS O  2 3 9 0 7 -1  to  p re v e n t  in fe c t io n  a n d  in ju ry .

C la s s  o f  m e d ic a l w a s te  in  a c c o r d a n c e  w ith  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 :
U s e d  M D  -  c la s s  B:
U n u s e d  M D  -  c la s s  A

Materials
P ro du ct

Pnm eTaper EV  Implants 

Prim eTaper Dnils 

PrimeTaper Taps

Prim eTaper Radiographic Tem plates 

Pnm eTaper D irection Indicator

M ateria l

T itanium  G rade 4  acc. to  ASTM -F67 

S tainless Steel acc. to  A STM -F899 with TIN Coating 

S tain less Steel acc toA S T M -F 89 9  

Polycarbonate Foil

T itanium  A lloy  (T i6AI4V-ELI) acc. to  ASTM -F136

Cleaning and Sterilization
P r im e T a p e r  E V  Im p la n t

N o t a p p lic a b le .
T h e  p ro d u c t  is  s te r ile .

T r ie  p ro d u c t  is  fo r  s in g le  u s e  o n ly .

P r im e T a p e r  D r i l ls  a n d  T a p s

A ll d r ills  a n d  th e  ta p s  c a n  b e  u s e d  fo r  a  m a x im u m  o f  10  c a s e s .

P r im e T a p e r  R a d io g r a p h ic  T e m p la te s

T h e  te m p la te s  c a n  b e  c le a n e d  w ith  c o m m o n  c le a n in g  l iq u id s .

C €/C Q
I M a n u fa c tu re r:

D e n is p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
www.d6nt5Plvlmnlanta.com 
w w w .d e n tsp lvs iro n a .e c im

Subject to  change w ithout prior notice.
O ther languages are  available upon request.

Not all products are  available In all countnes

Status of information
IFU7002-EN RURev. 005B 2024-02
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Instructions for Use

Mechanical Procedure

IMPORTANT:

•  Prior to clinical use, all components and Instruments delivered non*sterile 
must be cleaned, disinfected and sterilized according to ISO 17664. 
Instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning 
and may be assembled again for sterilization only In a dry condition.

•  Do not use ultrasonic cleaning for the Implant Driver EV.
•  Drills m ust be kept separated from each other when using ultrasonic 

cleaning, e.g. keep the drills hanging In a holder during the ultrasonic 
cleaning.

M anual pre-c leaning
Coarse soiling must be removed immediately (within a maximum o f two hours) 
after use with a soft nylon brush until visibly clean.

U ltrason ic  c lean ing
The action times and concentrations specified by the manufacturer o f the 
cleaning agent must be observed.

M echan ica l p rocess ing
Manual pre-cleaning is necessary to ensure efficient mechanical cleaning. 
Suitable washer disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to 
be used fo r mechanical cleaning. The Instructions from the manufacturer of the 
washer disinfector m ust be followed Cleaning and neutralization agents are to 
be dosed and used in accordance with the manufacturer's Instructions. A 
cleaning program with thermal disinfection (Aq 2 3000) Is recommended 
Either demineralized water o r water which satlshes this level o f purity Is 
recommended fo r cleaning.
The mechanical processing method was validated with the following materials 
and devices (acc. to  ISO 15883 and AAMI TIR 30):
•  W asher disinfector, type G 7836 CD. MIele & Cie. KG. Giitersloh
•  Cleaning program VARIO TD 

Pre-rinsing with cold water 4 min 
Cleaning 10 min from 45-55  'C  
Neutralization 6 min
Intermediate rinsing with cold water 3 min 
Thermal disinfection 5 min at 90 °C (Aq a 3000)
Drying 30 min a t 105 °C

•  Cleaning agent neodlsher*^ MedIClean forte (0.5 %)/neutrallzatlon agent 
neodisher* Z  (0.1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Maintenance
Before sterilization, all products should be inspected with the naked eye for 
visible soil, impairments and/or corrosion. Particular attention should be paid to 
design features such as channels, blind holes, threads, undercuts and mating 
surfaces.
Check all markings on products fo r visibility and readability by Inspection with 
the naked eye. Check matching components for proper assembly and 
functionality. Check products with movable parts for correct operation. Check 
pre-mounted com ponents fo r completeness and Integrity.
Dispose o f defective products.

Sterilization
Sterilization Is to be performed corresponding to the following scheme:
1 Prepara tion  fo r  s te riliza tion : Place components in a sterilization pouch 

which is legally marketed (for the US market: FDA-cleared) fo r use with the 
recommended sterilization parameters. Packaging must comply with the 
requirements according to EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and 
/kAMI TIR12.
Every sterilization package m ust have a sterilization indicator and 
sterilization date

2. Param eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)
M ethod C yc le Temperature E xpo su re  T im e* D ry  T im e

Sieam
lE U " )

D ynam ic a ir rernovai 
{prvvacuum )

1 3 4 -C 3 mm 20 mm

Steam D yn a m c  a ir removal 
lorevacuum i

132 *C 
135 *0

4 min
3 min

20 min

Steam G ravity disDiacement 121 *C 30 min 20  mm

Documentation
To ensure traceability, we recommend that the removable label on the blister Is 
attached to the patient record.

Additional Information fo r Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your competent authority In the case of notice 
of life-threatening Incidents or a severe deterioration in health status related to 
one o f our products.

Trademarks
All trademarks and company names are the property of the ir respective owners. 
To Improve readability fo r our customers. Dentsply Sirona Implants does not 
use *  o r ™ In body copy. However. Dentsply Sirona Implants does not waive 
any right to  the trademarks and nothing herein shall be interpreted to  the 
contrary.

Transportation Conditions
Products must be transported and carried with care in accordance with the 
special precaution measures applying to each type o f a medical product, at 
temperatures ranging from -50°C to +50°C and a relevant humidity from 10 % 
up to 95 %. Surgical Instrument, multiple use: from -3 0 'C  up to +60“C and a 
relevant humidity up to 80 %

Operating Conditions
Dental practices and laboratones
The products can be used at temperatures from  +10 to  +45'*C.

Application Area
Stomatology. Dental implantology

Shelf Life
Shelf life Is se t at five years In the original packaging.

Implant System Warranty
For full implant systems warranty Information, refer to the detailed terms and 
conditions in the Implant System W arranty leaflet. (:3s w o f id  r.:)

Product Availability
ATTENTION: Not all products descnbed in this IFU may be regulatory 
cleared/reteased/Iicensed In all markets. See current product catalog and 
brochures fo r product assortment and representative product photos or contact 
the local Dentsply Sirona sales office fo r product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LLC
115035, Moscow. Ovchinnikovskaya embankment. 18/1, bid.2, premises 3N 
Tel.: +7 (495) 725 10 87

Vaiid for registration (Russia)
Dental implants PrimeTaper EV OsseoSpeed.
Dental drills to  install dental Implants, sterile multiple use, with accessories 
Instruments fo r dental implant system Astra Tech Implant System*, Versions: 
EV, Profile EV, TX, PrimeTaper, multiple use.

* M in im um  exposu re  times, th e  opera ting  tim e s  are longer an d  m ay vary  deper^dmg on th e  de v ice . 

** E U  custom ers a re  requ ired  to  use  these steam  steriliza tion param eters

3. s to ra g e : Store the sterilized components dry and dust-free at room 
temperature.

c €/c e
M a n u fa c tu re r:

D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  
R odenbacher C haussee 4. 63457 Hanau. Germany 
w w w .d e n ts p lv im p la n ts .c o m  
w w w .d e n t5 o lv s iro n a .c o m

Subject to d ia n g e  without p no r notice 
O ther languages are  available upon request.

Not all products are available in  a ll countnes

Status of information
IFU 7002-EN RU Rev 005 В 2024-02
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Instructions for Use

Explanation o f Symbols

S ym bol T itle

Manufacturer and Date o f manufacture

Use-by date

I LOT Batch Code

REF

/  moh\  
/ т й ш х

Catalog Number

Non-sterile

S lB tL E  R Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

m

Do not reuse

Consult Instructions for Use

C€/C€ Eurapean conformity (CE) mark

■ ^ C o i l l y

I MD I

О

Prescription only:
U.S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order of a licensed dentist or physician.

Medical Device

Single sterile barrier system

Lekho lm  U .. Z arb  Q . Pa tien I se lection  an d  p re pa ra tion . In : T issue in tegrated proettieses. pp  199-209. C hicago: 
Q uinte&dence P u b l 1965 Lekho lm /Z arb , 1985

c a c e
M a n u fa c tu re r:

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
R odenbacher C haussee 4, 63457 Hanau. Germany
w w w .fle n ts D lv Im p la n ls .c o m
w w w .d e n ts p iv s iro n a .c o m

Subject to  d ia n g e  w ithout p rior notice 
Other languages are available upon request.

Not all products are  available In all countries.

Status o f information
IFU 7002-EN  RU Rev. 005 В 2024-02

Dentsply
Sirona
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Instructions for Use Dentsply
Sirona

DS Implants
P rim e ta p e r EV  -  Guided Surgery (G S) □S

F o r InstnjcOons fo r Use 
ж  I and symbols glossary re fe r to  

Hu,d e n tsD ivs iro n a .co m

Description of the System
The DS Implants assortment for guided surgery (GS) comprises all components 
which are necessary fo r treatment with PrimeTaper EV implants using a 
compatible patient-specific surgical guide which is designed by a compatible 
planning software.

In tended U sers
Users must be licensed dentists/physicians, be trained in implant dentistry and 
should be fam iliar with the products from  DS Implants.

C lin ica l B e n e fit and P a tien t Target G roup
The DS Implants assortment is designed for replacing one or more missing 
teeth in patients to restore chewing function. The patient target group are 
persons with adult jaws to whom none of №e contraindications apply that are 
related to dental implantations.

C om p a tib ility
The products are compatible with the implant assortment of DS PrimeTaper and 
Astra Tech Implant System EV (Mucosa! Punch GS, Initial Drill GS, 1-Drill EV- 
GS and EV-Stabilization Abutment). The components may only be used 
together with original products and instruments.

P urpose (Instrum ents)
Multiple and single use surgical and restorative instruments designed fo r the 
installation, removal and/or replacement of dental implants, abutments or dental 
laboratory products fo r the purpose of restoring the patient's masticatory 
function. The instruments can be used in two different workflows insertion and 
removal a t the implant level or insertion and removal at the abutment level.

Order Information and Dimensions
See current DS Implants product catalog fo r updated and detailed order 
information o f the products.

Intended Use

GS (Guided Surgery) Instrum ents
Guided Surgery instruments and components are used for guided preparation 
of the implant site fo r PrtmeTaper EV implants.
All drills GS have an RA/CA<onnection according to ISO 1797. The Taps GS 
and the Implant Driver EV GS have an RA/CA-connection compatible with ISO 
1797.

M ucosa l Punch GS
The Mucosal Punch GS Is used to make a circular incision of the implant 
diameter in the mucosa up to  the coronal bone level where the implant shoulder 
Is to be positioned.

In itia l D rill GS
The Initial Drill GS is used to:
•  Remove mucosa
•  Create a centering indentation in the bone fo r the following Twist Drill GS 

Prim eTaper D rills  GS
The PrimeTaper Drills GS are used to  prepare the implant site successively to 
the planned implant length and implant diameter.

Prim eTaper D rill S leeves GS
The PrimeTaper Sleeves GS are used to guide the PrimeTaper Drills GS in the 
guide sleeve of the surgical guide.

Prim eTaper Taps GS
The PrimeTaper Taps GS are used to create threads in the cortical bone. 

Im p lan t D rive r EV GS
The Implant Driver EV GS is used to install the implant in the prepared implant 
site.

E V -S tab iliza tion  A bu tm ent
The EV-Stabilization Abutm ent is used to prevent movement of the surgical 
guide during preparation o f the following implant site.

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
•  A llergic o r hypersensitivity reactions to materials used (see section 

"Material’')
•  Recent myocardial infarction (< 3 months)
•  Recent cerebrovascular accident

•  Recent cardiac-valvular prosthesis placement
•  Hemorrhagic diathesis
•  Immunosuppression
•  Active treatment of malignancy
•  Severe liver dysfunction
•  Florid infection
•  Drug abuse
•  Psychiatric illness
•  Intravenous bisphosphonate use

Warnings
Oral surgery and rehabilitation entail general risks fo r complications:
•  Components that accidently are dropped in the patient's mouth may be 

swallowed or aspirated which can result in suffocation or physical injury. 
Care must be taken to have control over small devices.

•  Allergy or hypersensitivity to chemical ingredients o f material used. Patient 
health history must be carefully assessed.

•  Failure to plan and prepare implant site position and depth correctly can 
result In harm to nerves, blood vessels, teeth, jawbone or maxillary sinus.
It is strongly recommended that clinicians always undergo special training 
before starting up new treatment methods.

Precautions
Ф Prior to each procedure it must be ensured that all necessary components, 

instruments and materials are available in the required quantities and are 
fully operational.

•  Posifion the patient so that the  danger o f aspiration of com ponents is 
minimized.

•  All components that are used Intraorally must be secured to prevent 
aspiration or swallowing.

•  Improper patient selection/analysis or failure to  comply with the step-by-step 
instructions can lead to failed osseointegration or loss o f osseointegration.

•  During preparation with drills the recommended speed m ust be used.
•  Replace reusable drills and taps after a maximum of 10 reprocessing 

cycles/patients o r if they are damaged or dull.
•  Fracture of mandible may occur in a very atrophic mandible, during surgery 

or during routine oral function after surgery.
•  Fracture or damage o f implants, healing components, prosthetic 

components or prosthesis requiring removal and replacement o f an implant 
may occur due to unfavorable loading conditions. Mastication forces and 
restoration design must therefore be evaluated carefully.

•  Routine implant treatment is not recommended until the end of the jaw-bone 
growth and for pregnant women.

•  Inadequate cooling, incorrect implant site preparation, incorrect instrument 
settings or excessive installation torque can result in failed implant.

•  If, due to unfavorable anatomical conditions, instruments do not fit or cannot 
be used for other reasons, the course o f treatment planned with them must 
not be continued and alternatives must be sought.

•  Ail products intended fo r single use must not be re-used. Failure to observe 
this precaution may prevent osseointegration of an implant or cause local or 
systemic infection.

•  PrimeTaper Drill Sleeves GS must be replaced after the surgical procedure 
(single-patient product). They are designed fo r single use only. If they are 
used more than once, anatomical structures may be injured.

•  Bone quality and quantity, local infections, disturbed initial healing or 
premature loading are ail factors, which may influence implant survival. 
Successful healing and osseointegration may be negatively affected by the 
bllowing factors:

Inflammations, tumors, abscess or cysts in the jaw  area 
Insufficient height and/or width of bone 
Insufficient soft tissue coverage 
History of therapeutic radiation In the area 
Bone and wound healing disorders (e.g. uncontrolled diabetes) 
Autoimmune diseases
Uncontrolled para-functional habits (e g. bruxism)
Inadequate oral hygiene 
Alcohol abuse 
Smoking
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Instructions for Use

Adverse Reactions
Adverse reactions during or after implant treatment can be;
•  A llergic or hypersensitivity reactions to materials used (see section 

"M ateriar)
•  Damage to the digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence 

o f aspirated or swallowed components
•  Permanent harm to nerve o r tooth
•  Harm to  jawbone or maxillary sinus
•  Necrosis due to inadequate cooling or excessive torque
•  Fractured mandible
•  Uncontrolled postoperative bleeding (e.g. damage to artena lingualis)
Ф Postoperative discomfort such as:

Edema 
Hematoma
Temporary local swelling
Temporary anesthesia or paresthesia and masticatory impediment 
Pain

•  Implant loss
•  Peri-implantitis
•  Local o r systemic infection
•  Bone loss as a result o f peri>implantitis or mechanical overload
•  Fracture or damage of implants, healing components, prosthetic 

components or prosthesis
•  Removal and replacement of an implant
•  Esthetic or functional complications

MRI Safety Information
Not applicable to the DS PrimeTaper products for guided surgery.

Step*by*Step Instructions

• Depth Stop of Drill GS

Depth Stop of 
'Drill Sleeve GS

D rill S le e ve  GS

F ig ure  1

Pre-Operative p ro s th e tic  p lanning
Computer-supported pre-operative 3D analysis is necessary to detemnine the 
position of important anatomical structures before preparation of the implant 
sites. Augmented areas m ust show a complete and mechanically stable 
regeneration prior to site preparation.
During the pre-operative planning, it must be determined that there is an 
adequate height and width o f the bone to  allow placement o f the implants.
For guided implant placement, a surgical guide must be prepared by 3D 
planning with the S implant software. The 3D planning must establish the 
implant positions and. if required, the fixation o f the surgical guide to the jaw 
The clinical examination must ensure that the space at the planned implant 
placement site is adequate fo r the use o f the guide sleeves and instruments. It 
may be necessary to use a drill extension.

Surg ica l gu ide  -  S im p lant SAFE Guide

NOTE;
Do not use the surgical guide 
Ф In case o f obvious defects
Ф If positioning errors o f the guide sleeves are detected before use in the 

patient’s mouth.
Ф If it cannot be correctly positioned and accurately seated in the patient's 

mouth.________________________________________________________________

Inspection  o f th e  su rg ica l gu ide
1. After delivery, the surgical guide must first be inspected fo r obvious defects 

such as shipping damage, loose guide sleeves or sharp edges
2. Check that the PrimeTaper Drill Sleeves GS fit easily into the guide sleeves 

o f the surgical guide.
3. If possible, check the fit of the surgical guide on the master model.

Use o f the  su rg ica l gu ide
1. Sterilize the surgical guide according to the instructions o f the manufacturer 

Oentsply Implants NV immediately before use o f the surgical guide.
2. Make sure the surgical guide maintains its intended position in the jaw  If 

necessary, use the guide fixation screws to  fix  the surgical guide onto the 
jaw.

CAUTION:
Consider the following measures to avoid damage o f the surgical guide
Ф Do not use excessive force, particularly a t the fixation points and guide 

sleeves.
Ф Do not use excessive force when tightening the fixation screws to the jaw.
Ф Do not move GS instruments sideways when inserted in a guide sleeve.

Preparation o f the  im plan t site
D escrip tion  o f the  S urg ica l C om ponen ts

m s tr iM w n t Sequence

Tne M u co sa l P unch  GS in 
the Size o f the  planned 
implant diam eter is used to 
make a c ircular inas ion  o f 
the implant d iam eter in  the 
mucosa up to  the coronal 
bone level.
The m arking corresponds 
to  the implant lengths

The In itia l D rill GS must 
be used to  rem ove the 
previously punched 
mucosa arid  create a 
centering indeniabon in the 
bone for the fallowing 
Pnm eTaper Dniis GS 
The m arking corresponds 
to the Implant lengths.

6-9-13

•8-11-lS

The P rim e T ap e r D r ills  GS
are used to prepare the 
implant site successively to 
the p lanned im plant length 
and diameter.

A ll Pnm eTaper Drills GS 
must be used in  « ■
combination w ith the 1 в |
sp eo fic  Pnm eTaper D rill 
S leeve GS

• I

Ш  Ы

The PrimeTaper Drill GS 
with an a ttached Dnll 
S leeve GS is used in 
addition fo r the c o rtic a l 
p re para tion

The 6 5 -8  m m  drill has 
markings fo r 1 -4  mm 
depths depending on the 
cortical thickness 
preparation and the  implant 
lengths (8 -1 1 -1 5  and 
6  5 -9 -1 3 )

Im plant diam eter

Im pian i diam eter

Max. Speed 
Max. T o rq u e

800  rpm

ISOOrpm

1500 rpm

1500 rpm

In s in im e n t Sequence D ia m e te r
M ax. S peed  

Max. 
T o rq u e
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Instructions for Use

The P iim e T a p e r Tap  GS
must be used In very dense 
bone

The m arkings correspond to 
the tapping depths for 
im plant lengths 6 .5 -9 -  
13 m m  and 8 -1 1 -1 5  mm 
respectively

The  im p la n t D rive r EV GS 
must b e  used to  Install the 
im plant in  the prepared 
im plant site.

Implant diameter

Implant d iam eter

25 rpm

2 5 rp m  
< 45 Ncm

CAUTION:
•  Use only GS Instruments with the surgical guide Simplant SAFE Guide.
•  Pay attention that the depth stop o f the PrimeTaper Drill Sleeve GS is 

oriented towards depth stop of the Drill GS while assembling (see Figure 1). 
Only in this position can the Drill Sleeve GS be inserted into the guide 
sleeve.

•  Never use PrimeTaper Drills GS w ithout a Drill Sleeve GS in a guide sleeve.
•  Make sure that the correct PrimeTaper Drill Sleeve GS is chosen regarding 

drill d iam eter and Drill Sleeve GS diameter (ND/WD). Otherwise, №e drilling 
precision needed fo r the correct preparation of the implant site cannot be 
achieved.

•  Ensure adequate cooling with a sterile physiological saline solution. 
Insufficient cooling during the drilling process increases the risk o f thermal 
necrosis.

M ucosal Punch GS

NOTE:
•  Do not exceed a m axim um  speed o f  800 rpm
•  Ensure adequate cooling with a sterile physiological saline solution.

1. Select the Mucosal Punch GS according to the size of the planned implant 
diameter.

2. Attach the Mucosal Punch GS to a contra-angle.
3. Position the Mucosal Punch GS in the guide sleeve.

The Mucosal Punch GS is directly guided through the guide sleeve.
4. Start drilling c lockw ise  and cut the soft tissue carefully until the Mucosal 

Punch GS comes into contact with the bone.
5. Stop drilling and remove the Mucosal Punch GS from the guide sleeve.

In itia l D rill GS
The Initial Drill GS must be used to remove the previously punched mucosa and 
create a centering indentation in the bone for the following Drill GS.

NOTE:
•  Do not exceed a m axim um  speed o f 1500 rpm.
•  Ensure adequate cooling with a sterile physiological saline solution.

1. Select the Initial Drill GS according to the size of the planned implant 
diameter.

2. Attach the Initial Drill GS to a contra-angle.
3. Position the Initial Drill GS in the guide sleeve.

The Initial Drill GS is directly guided through the guide sleeve.
4. Start drilling c lockw ise  to prepare the implant site.
5. Stop drilling when the  depth stop is reached.
6. Remove the Initial Drill GS from the guide sleeve.

Prim eTaper D rills  GS w ith  D rill Sleeve GS
The PrimeTaper Drills GS are guided by the Drill Sleeves GS in the guide 
sleeve.
If not preassembled, the PrimeTaper Drill Sleeves GS must be mounted on the 
Drills GS prior to use. The upper part of the Drill Sleeves GS must be at the 
level of the fixation groove of the drill shaft.
The PrimeTaper Drill Sleeves GS are available in two variants.
•  Narrow diameter (ND) fo r Implants 0  3.6 and 0  4.2
•  W ide diameter (W D) for implants 0  4.8
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D rilling  p ro toco ls
Recom m ended d r illin g  p ro to co l

D rilling  p ro to co l fo r  very s o ft bone

D rilling  p ro to co l fo r  ve ry  dense bone

5 additional drill diameters ( 0  2.65, 0  3.25, 0  3.85, 0  4.45, 0  5.05) are 
available fo r finetuning the osteotomy diameters compared to the recommended 
protocol, if required:
•  a slight under-preparation
•  a slight widening o f the osteotomy 

E xtraction  sockets
Use drilling sequence fo r very soft bone (final full depth drill one size smaller 
than in the recommended protocol), o r alternatively, one half size sm aller than 
the recommended protocol

Narrow  crest
A tap may be used in case of contact with iingual/buccal cortical bone during 
osteotomy preparation.

Short Im plants
For 6.5 mm implants consider using, as final full depth drill, a drill tha t Is one 
size or half a size smaller than In the recommended protocol 

In dense trabecu la r bone
Use a tap or a Япа1 full depth drill one half size larger than in the recommended 
protocol.

NOTE;
•  Do not exceed a m axim um  speed o f 1500 rpm
•  Ensure adequate cooling with a sterile physiological saline solution.

Ensure compatibility between guide sleeve, PrimeTaper Drill GS and Drill 
Sleeve GS.
Attach the PrimeTaper Drill GS to a contra-angle.
Position the PrimeTaper Drill GS with the pre-assembled Drill Sleeve GS in 
the guide sleeve until the Drill S leeve GS is fu lly inserted Into the guide 
sleeve.
Start drilling c lockw ise  to prepare the implant site.
Stop drilling when the depth stop o f the PrimeTaper Drill GS is reached. 
Remove the PrimeTaper Drills GS from the guide sleeve.

C ortica l preparation o f the  bone
The cortical preparation is marked with this symbol ] { in the drilling protocol.

NOTE: Ensure that the PrimeTaper Drill Sleeve GS is fu lly seated Into the guide 
sleeve prior to cortical preparation.
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Instructions for Use

1. Use the 6 .5 -8  mm length DnII GS-
2. Drill through the entire thickness o f the 

cortical bone.
The 6 .5 -8  mm drill has markings fo r 1 -4 mm 
depths depending on cortical thickness.

Prim eTaper Tap GS

NOTE:
•  Do not exceed a m axim um  speed o f 25 rpm
•  Ensure adequate cooling with a sterile physiological saline solution.

Select the PnmeTaper Tap GS according to the size of the planned implant 
diameter.
Attach the PrimeTaper Tap GS to a contra-angle.
Position the PrimeTaper Tap GS in the guide sleeve.
Start tapping c lockw ise  to prepare the implant site.
As soon as the instrument enters the bone, it pulls itself into the cavity 
w ithout requiring pressure.
Stop tapping when having reached the 
desired depth.
The markings correspond to the tapping 
depths for implant lengths 6 .5 -9 -1 3  mm and 
8 -1 1 -1 5  mm respectively

Remove the PrimeTaper Tap GS from the guide sleeve by rotating 
co un te rc lo ckw ise
Rinse the cavity with a sterile physiological saline solution to remove any 
bone residues.

Im plan t in s ta lla tion  w ith  the  Im plant D river EV GS

NOTE:
•  The Implant Driver EV GS can be used fo ra  maximum of 100 implant 

installations.
•  Do not exceed a m axim um  speed o f 25 rpm  and a m axim um  to rq u e  o f 

45 Ncm  during implant Installation.
•  Ensure adequate cooling with a stenie physiological saline solution.

The planned installation depth of the implant is reached when the appropriate 
groove o f the Implant Driver EV GS is flush with the guide sleeve
1. Open the packaging including the blister.
2. Drop the sterile inner container onto a sterile area.
3. Remove the cap from the container using a twisting motion to expose the 

top o f the Implant.
4. Attach the appropriate Implant Driver EV GS to a contra-angle or a surgical 

driver handle.

NOTE: To avoid damage to the Implant Driver EV GS use a contra-angle or 
a surgical driver handle provided with a hexagon that engages the hexagon 
on the shaft of the Implant Driver EV GS.

5. When picking up the implant, make sure the Implant Driver EV GS is fully 
seated in the implant. Press downwards to activate the carrying function 
before picking up the implant.

6. Carefully insert the Implant Into the implant site without touching the guide 
sleeve.

7. Install the implant into the prepared stte at 25 rpm with the Implant Driver EV 
GS and i  45 Ncm torque.
The horizontal grooves indicate the implant 
length. The apical groove is fo r lengths 8 -  
11-15 mm, the coronal graove is fo r 6 .5 -9 - 
13 mm
The correct groove m ust be flush with the 
guide sleeve.

ATTENTION: If the implant has not reached the planned final position when 
a torque of 45 Ncm is reached, the implant must be removed and the 
implant site reprepared.
Never exceed the m ax im um  to rq u e  o f 45 Ncm  when using a machine or 
manual instruments.

8. Identify the index markings on the 
PrimeTaper Driver EV GS. The correct 
posibon is reached when one o f the index 
markings aligns with the index marking on 
the surgical guide.

9. Prior to installing further implants, the EV-Stabilization Abutm ent is inserted 
into the implant to prevent the surgical guide from moving.
A t least the first two implants must be installed and provided with an EV- 
Stabilization Abutment before further implants are installed.

10. After installation of all implants, the fixation screws, the EV-Stabilization 
Abutments, and the surgical guide can be removed.

Follow-up
After treatment is completed, good oral hygiene and regular follow-up 
examinations are important to maintain health.

Delivery -  Storage -  Disposal

NOTE: Inspect sterile packed products visually for breaches o f packaging 
integrity prior to use. Do not use the products if any breaches o f packaging 
integrity are detected.

Delivery

Product
S ta te  o f 
D e live ry

S te riliza tio n
M ethod

S in g le  Uee / 
M u ltip le  Uee

E xpe rte d
L ifeUm e*

Mucosal Punch GS Stenie E-beam irradiation S ing le  use 1 use

Initial DnII GS Stenie E-beam irradiabon M ultip le use 10 uses

Prinw Taper Dnils GS Stenie E-beam irradiaoon Multiple use 1 0  uses

Pnm eTaper DnII S leeves 
GS

Stenie E-beam irrarkabon Sirtgie use 1 use

PrimeTaper Taps GS Stenie E-beam irradiation Multiple use 10 uses

Implant Dover EV GS Non-stenle Not applicable M ultip le use 50 uses

Guide fixation screw Stenie E-beam irradiation M ultip le use 10 uses

EV-Stabillzation Abutm ent Non-stenie N o ta p p l ic ^ e M ultip le  use 1500 uses

* Instruments must be replaced before the indicated num ber o f usesfyears is reached if they 
are dam aged o r dull

NOTE: The M ucosa l Punch GS
delivered sterile, are intended for 
resterilized l

and P rim eTaper D rill S leeves GS are 
s ing le  use o n ly  and m u s t n o t be

Packaging
M ucosal Punch GS, Prim eTaper D rills  GS, D rill S leeves GS and Taps GS 
The package fo r the M ucosa l Punch GS, Prim eTaper D rills  GS, D rill S leeves 
GS and Taps GS comprises o f an inner blister that serves as a holder fo r the 
instrument and an outer sealing blister. The foil o f the outer blister serves as a 
sterile barrier and the content o f the blister is sterile (single sterile-barrier 
system).
The P rim eTaper D rills  GS and Taps GS can be used beyond the expiry date 
or in case the blister was unintentionally opened if the cleaning and sterilization 
instructions are followed.

NOTE:
Ф Do not use the products if the blister is damaged
•  Do not use the M ucosa l Punch GS and the Prim eTaper D rill S leeves GS 

in case the blister was unintentionally opened.

Storage
Store the products, in a dry place, at room temperature, i.e. 18-25 °C, in the 
original packaging under conditions normal for dental practices.
Do not use the product if the sterile package is broken or damaged.

Disposal
For disposal o f the packaging and components comply with the currently 
applicable national waste disposal regulations in your country.
Class o f medical waste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B;
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Instructions for Use

Unused MD -  class A.
Dispose o f sharps immediately after use in designated puncture-proof 
containers according to ISO 23907-1 to prevent infection and injury.

NOTE: Dispose o f reusable drills and taps after a maximum of 10 reprocessing 
cydes/patients o r if they are damaged or dull.

requirements according to EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and 
AAMI TIR12.
Every sterilization package must have a stenlization indicator and 
sterilization date.

2. Param eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Material
P ro d u c t

Mucosal Punch GS 

Initial DnII GS 

Pnm eTaper Dnils GS 

Pnm eTaper Qnll S leeves GS 

Pnm eTaper Taps GS 

Im plant Dnver E V  GS

EV-S labilization Abutm ent

M ateria l

S tainless Steel acc. to ASTM-FB99

Stainless Steel acc ioASTM -Fe99

Stain less Steel acc ioASTM -F899

Stain less Steel acc to  ASTM-F899

Stain less Steel acc to  ASTM-F899

Stain less Steel acc to  ASTM-F699, PEEK 
(Polyetheretherketone)

T itanium  A lloy (Ti6AI4V-ELI) acc. to  ASTM-F136

Cleaning and Sterilization

IMPORTANT:
•  Prior to clinical use. all components and instruments delivered non-sterile 

must be cleaned, disinfected and sterilized according to ISO 17664. 
Instruments that can be disassembled must be disassembled fo r cleaning 
and may be assembled again for sterilization only in a dry condition.

•  Sterilize the S implant SAFE Guide according to the instructions o f the 
manufacturer Dentsply Implants NV.

•  Do n o t use ultrasonic cleaning for the Implant Driver EV GS.
•  Drills must be kept separated from each other when using ultrasonic

cleaning, e.g. keep the drills hanging in a holder during the ultrasonic 
cleaning______________________________________________________________

M anual pre-c leaning
Coarse soiling must be removed immediately (within a maximum of two hours) 
after use with a soft nylon brush until visibly clean.

U ltraso n ic  c lean ing
The action times and concentrations specified by the manufacturer of the 
cleaning agent m ust be observed.

M echan ica l p rocess ing
Manual pre-cleaning is necessary to ensure efficient mechanical cleaning. 
Suitable washer disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to 
be used for mechanical cleaning. The instructions from the manufacturer of the 
washer disinfector m ust be followed. Cleaning and neutralization agents are to 
be dosed and used in accordance with the manufacturer's instructions. A 
cleaning program with thermal disinfection (Ao 2  3000) is recommended.
Either demineralized water o r water which satisfies this level o f purity is 
recommended fo r cleaning.
The mechanical processing method was validated with the following materials 
and devices (acc. to  ISO 15883 and AAMI TIR 30):
•  W asher disinfector, type G 7836 CO. Miele & Cie. KG, Gutersloh
•  Cleaning program VARIO TD 

Pre-rinsing with cold water 4  min 
Cleaning 10 min from 45-55  °C 
Neutralization 6 min
Intermediate rinsing with cold water 3 min 
Thermal disinfection 5 min at 90 *C (Ao i  3000)
Drying 30 min a t 105 °C

•  Cleaning agent neodlsher'^ MediClean forte (0.5 %)/neutrallzation agent 
neodisher^ Z (0.1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Maintenance
Before sterilization, all products should be inspected with the naked eye for 
visible soil, impairments and/or corrosion. Particular attention should be paid to 
design features such as channels, blind holes, threads, undercuts and mating 
surfaces.
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection with 
the naked eye. Check matching components for proper assembly and 
functionality. Check products with movable parts for correct operation. Check 
pre-mounted com ponents for completeness and integrity.
Dispose o f defective products.

Sterilization
Sterilization is to be performed corresponding to the following scheme:
1. P repara tion  fo r  s te riliza tion : Place components in a sterilization pouch 

which is legally marketed (for the US market. FDA-cleared) fo r use with the 
recommended stenlization parameters. Packaging must comply with the

M ethod C ycle Te m p era tu re E x p o s u re  T im e* D ry T im e

Steam
(E U -)

Dynam ic a ir removal 
(prevacuum)

134 *C 3  min 20  min

Steam Dynamic a ir removal 
(prevacuum)

132 'C  
135 ‘ C

4 min 
3 min

20  min

Steam G ravity displacement 121 *C 30  min 20  min

* M inimum  exposu re  t m w ,  th e  op e fa ting  6m ee ere longer an d  m ay  v a ry  d e pe nd in g  on  th e  device 

** EU cua lom era a re  req u ifed  lo  use these s team  steriliza tion  param eters

3. Storage: Store the sterilized components dry and dust-free at room 
temperature.

Additional Information for Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your competent authority in the case o f notice 
o f life-threatening incidents or a severe deterioration in health status related to 
one o f our products

Trademarks
All trademarks and company names are the property of the ir respective owners 
To improve readability for our customers, Dentsply Sirona Implants does not 
use * o r  ™ In body copy. However, Dentsply Sirona Implants does not waive 
any right to  the trademarks and nothing herein shall be interpreted to  the 
contrary.

Transportation Conditions
Products must be transported and carried with care in accordance with the 
special precaution measures applying to each type o f a medical product, at 
temperatures ranging from -50“C to +50°C and a relevant humidity from 10 % 
up to 95 %. Surgical Instrum ent multiple use: from  -30°C up to  -»̂ 60'"C and a 
relevant humidity up to 80 %

Operating Conditions
Dental practices and laboratories.

Application Area
Stomatology. Dental implantology.

Shelf Life
Shelf life is set at five years in the original packaging.

Implant System Warranty
For full implant systems warranty information, refer to the detailed terms and 
conditions in the Implant System W ananty leafle t (<ts-worid ru)

Product Availability
ATTENTION: Not all products described In this IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed in all markets. See current product catalog and 
brochures fo r product assortment and representative product photos or contact 
the local Dentsply Sirona sales office for product availability

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LLC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankment, 18/1, bid.2, premises 3N 
T e l.:+7 (495) 725 10 87

Valid fo r registration (Russia)
Dental drills to  install dental implants, sterile multiple use, with accessories. 
Instruments for dental implant system Astra Tech Implant System*, Versions: 
EV, Profile EV, TX, PrimeTaper, multiple use.
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Instructions for Use

Explanation o f Symbols

Sym bol T itle

Manufacturer and Date o f manufacture

Use-by date

I LOT Batch Code

REF Catalog Number

Notvsterile

BTBtLE R Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

□a
Ce/C€i
^ C o n l y

Г м р1

о

Do not reuse

Consult Instructions fo r Use

European conformity (CE) mark 

Prescription only;
U S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order o f a licensed dentist o r physician.

Medical Device

Single sterile barrier system
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DS Implants
MultiBase Abutments EV

Instructions for Use Dentsply
Sirona

Description o f the System
The DS Implants assortm ent comprises dental implants, cover screws, 
transmucosal abutments, other prosthetic components, as well as surgical and 
prosthetic instruments.

In tended Users
Users must be licensed dentists/physicians, be trained In Implant dentistry and 
should be fam iliar with the products from  D5 Implants.

C lin ica l B e n e fit and P atien t T a rget G roup
The DS Implants assortment Is designed fo r replacing one or more missing 
teeth In patients to restore chewing function. The patient target group are 
persons with adult jaw s to whom none of the contraindications apply that are 
related to dental implantations.

C om p a tib ility
The products are compatible with the implant assortment of DS Implants 
carrying the EV connection and the Astra Tech Implant System EV assortment. 
The com ponents may only be used together with original products and 
instruments.

P urpose (In s tru m e n ts)
Reusable surgical and restorative instruments designed for the Installation, 
removal and/or replacement of dental Implants, abutments or dental laboratory 
products fo r the purpose of restoring the patient’s masticatory function. The 
instruments can be used in two different workflows: insertion and removal a t the 
implant level or Insertion and removal at the abutment level.

Description o f the Product

M ultiBase A butm ents EV (S tra igh t and Angled)
•  The MultiBase Abutm ent EV is a  transmucosal abutment indicated for 

multiple unit, screw-retained restorations.
•  The abutments have a premounted holder for initial insertion.
•  The abutments have a conical connection to the implant, which enables a 

tight and stable connection between the components.
•  All abutments, straight and angled, have the same prosthetic platform. 
M u ltiB ase  A b u tm e n t EV (S tra igh t)
•  The abutment is straight, one-piece and non-indexed.
•  The tapered top cone is 21°. The design offers flexibility in the clinical 

situation for implants placed in non-parallel situations by maintaining an axis 
of insertion for implants converging or diverging up to angles o f 42°.

•  The abutments are color-coded according to implant connection size. 

M u ltiB ase  A b u tm e n t EV 17° and 30*
•  The abutments are three-piece, consisting o f an abutment body, an 

abutment head and an abutment screw.
•  The abutments are available with and w ithout indexing configuration into the 

implant.
•  There are tw o angles available: 17° and 30°.
•  The abutm ent screws are color-coded according to implant connection size.

Order Information and Dimensions
See current DS Implants product catalog for updated and detailed order 
information o f the various MultiBase EV products.

Intended Use

M ultiB ase A butm ents EV
The MultiBase Abutments EV are intended for connecting a prosthetic 
construction to  a dental implant.
The MultiBase Abutments EV are intended fo r support of temporary and final 
screw-retained multiple unit restorations in all positions in the mou№ in 
immediate, early and delayed loading situations.
In addition. MultiBase Abutment EV 17° and 30’  are specifically intended when 
there is a need for changing the bridge screw insertion direction away from the 
axial direction of the implants.

M ultiBase A butm ent Head w ith  Holder
The MultiBase Abutment Head with Holder is intended for the replacement of 
the abutm ent head after retightening o f the abutment screw.

M ultiB ase B ridge  Screw
The MultiBase Bridge Screws are intended for fixation of a temporary or final 
restoration to the abutments.

c c

M a n u fa c tu re r:
O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher C haussee 4 .6 3 4 5 7  Hanau. Germany 
w w w .d e n u p iv im p la n ts .c o m  
w w w -d e n tsp lvs lro n a .co m

□ a F o r Instructions fo r Use 
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lfu .d e n ts p lv s lro n a .c o m

M ultiBase Driver
The MultiBase Driver is intended for tightening and removal o f straight 
Multibase Abutments and abutment heads o f angled MultiBase Abutments.

M uitiBase Heai Cap
The MultiBase Heal Caps are intended for protection of the abutments and to 
prevent tissue overgrowth.

M ultiBase Sem i-B urnout Cylinder
The MultiBase Semi-Burnout Cylinder is used as a base when waxing up and 
casting №e final restoration Only high-precious cas tng  alloy can be used.

M ultiBase Tem porary C ylinder
The MultiBase Temporary Cylinder is intended fo r connection o f a temporary 
restoration to the abutments and to  contribute to  soft tissue sculptunng.

Protection Sleeve
The Protection Sleeve is intended for protection of the soft tissue from  contact 
with acrylic resin

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
Allergic or hypersensitivity reactions to materials used (see section "Materials")

Warnings
Surgery in the oral cavity and oral rehabilitation include general risks for 
complications:
Ф Components that accidently are dropped in the  patient's mouth may be 

swallowed or aspirated which can result in damage to  the 
digestive/respiratory system or dyspnea. Care must be taken to have control 
over small devices.

Ф Highly angled abutments and small diameter implants are not recommended 
for use in the posterior region.

Precautions
Ф Patient health history must be carefully assessed. Pay special attention to 

the following health impairments:
• Recent myocardial infarction (< 3 months)
• Recent cerebrovascular accident
• Recent cardiac-valvular prosthesis placement
• Hemorrhagic diathesis
• Immunosuppression
• Active treatment o f malignancy
• Severe liver dysfunction
• Florid infection
• Drug abuse
• Psychiatric illness
• Intravenous bisphosphonate use

Ф Improper patient seiection/analysis or failure to comply with the instructions 
for use can lead to failed osseointegration o r loss o f osseointegration.

Ф Prior to each procedure it must be ensured that all necessary components, 
instruments and materials are available in the required quantities and are 
fully operational.

Ф Position the patient so that the danger o f aspiration o f com ponents is 
minimized.

Ф All components that are used intraorally m ust be secured to  prevent 
aspiration or swallowing

Ф Fracture or damage o f implants, healing components, prosthetic
components or prosthesis requiring removal and replacement of an implant 
may occur due to unfavorable loading conditions. Mastication forces and 
restoration design must therefore be evaluated carefully.

Ф If, due to unfavorable anatomical conditions, instruments do not fit o r cannot 
be used for other reasons, the course o f treatment planned with them must 
not be continued and alternatives must be sought.

Ф All products intended for single use must not be re-used Failure to observe 
this precaution may lead to infection or fracture o f components and m ight 
result in aspiration or swallowing.

Ф Bone quality and quantity, local infections, disturbed initial healing or 
premature loading are all factors, which may influence implant survival.
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Instructions for Use

Successful healing and osseointegration may be negatively affected by the 
following factors:
• Inflammations, tumors, abscesses or cysts in the jaw  area
• Insufficient height and/or width of bone
• Insufficient soft tissue coverage
• History of therapeutic radiation in the area
• Bone and wound healing disorders (e.g. uncontrolled diabetes)
• Autoimmune diseases
• Uncontrolled para-functional habits (e.g. bruxism)
• Inadequate oral hygiene
• Alcohol abuse
■ Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions during or after the treatment can be:
•  A llergic o r hypersensitivity reactions to materials used (see section 

"Materials”)
•  Aspirated or swallowed components
•  Implant loss
•  Peri-Implantitis
•  Local o r systemic infection
•  Bone loss as a result o f peri-im plantits o r mechanical overload
•  Fracture or damage o f implants, healing components, prosthetic 

components or prosthesis
•  Removal and replacement o f an implant
•  Post-opera^ve discomfort such as:

■ Edema
■ Hematoma
• Temporary masticatory impediment
• Pain

•  Esthetic orfunctional complications

MRI Safety Information
Products which remain in the patient's body can be affected by MRI energy. For 
more information see Dentsply Sirona Implants MRI Safety Information 
available at dentsolvsirona com /ifu.

Step-by-Step Instructions
Im portan t:

•  The supra-construction should have a passive fit on the abutments to 
prevent tension in the implants.

•  When placing or removing components, make sure there is sufficient 
carrying function between the component and the instrument,

M ultiB ase A bu tm en t EV (Straight)
1. Open the packaging and the outer blister.
2. Open the sterile inner blister and pour the contents onto the sterile area.
3. Flush the inner geometry o f the implant with sterile physiological saline 

solution before placing the abutment.
4. Pick up the abutment with the premounted plastic holder.
5. Connect the abutment using the holder. Then snap o ff the holder.
6. To prevent misfit and possible leakage into the implant connection, make 

sure the com ponent is correctly seated.
7. Initial tightening may be done manually with the MultiBase Driver and a 

Restorative Driver Handle.
8. Use the Restorative Driver Handle together with the MultiBase Driver and 

Torque Wrench EV to tighten to the recommended torque of 25 Ncm.

M ultiB ase A bu tm en t EV 17° and 30°
1. Open the packaging and the outer blister.
2. Open the sterile inner blister and pour the contents onto the sterile area.
3. Flush the inner geometry o f the implant with sterile physiological saline 

solution before placing the abutment.
4 Pick up the abutment body and its preassembled abutment screw with the 

premounted plastic holder.
5. Connect the abutment body to the tmplant and rotate to the desired position.
6. To prevent m isfit and possible leakage Into the implant connection, make 

sure the com ponent is correcBy seated.
7. Initial tightening of the abutment screw may be done wrth a machine or a 

manual hex driver.
8. Use the Restorative Driver Handle together with the hex driver and the 

Torque W rench EV to tighten to the recommended torque of 25 Ncm.
9. Unscrew the holder to remove it.
10. Turn the holder upside down and attach the premounted abutment head 

onto the abutment body. Then snap o ff the holder.

11. Initial tightening o f the abutment head may be done with the MultiBase 
Driver in a contra angle or with the Restorative Driver Handle together with 
the MultiBase Driver.

12. Use the Restorative Driver Handle together with the MultiBase Driver and 
Torque Wrench EV to  tighten the abutment head to  the recommended 
torque o f 25 Ncm.

M ultiBase Heal Caps
If heal caps are used, tighten m anually with a hex driver and make sure the heal 
caps are not loaded during healing.

M ultiBase A butm ent Head w ith  Holder
1. Open the packaging and the outer blister.
2. Open the sterile inner blister and pour the contents onto the sterile area.
3. Pick up the Abutment Head with the premounted plastic holder.
4. Connect the Abutment Head using the holder. Then snap o ff the holder.
5. Initial tightening may be done manually with the MultiBase Driver and a 

Restorative Driver Handle.
6. Use the Restorative Driver Handle together with the MultiBase Driver and 

Torque Wrench EV to tighten to the recommended torque o f 25 Ncm.

M ultiBase Tem porary C ylinder
Use the MultiBase Temporary Cylinders fo r immediate temporization of a totally 
edentulous jaw, e.g. according to the SmartFix concept.
1. Attach the MultiBase Temporary Cylinders to the abutments using MultiBase 

Bridge Screws.
2. Adapt the patients existing denture or a prefabricated temporary bridge so 

that it can be placed in the correct position w ithout interference from the 
cylinders.

3. Place a Protection Sleeve around each abutment.
4. Attach the MultiBase Temporary Cylinders to the denture/bridge with a 

suitable polymer and pick them up.
5. Place the MultiBase Heal Caps onto the abutments and send the 

denture/bridge with the cylinders to the lab to be finalized.
6. When finalized, remove the MultiBase Heal Caps and place the temporary 

bridge onto the abutments and retain it with MultiBase Bridge Screws.
7. Use the Restorative Driver Handle together with a hex driver and Torque 

Wrench EV to tighten the MultiBase Bridge Screws to the recommended 
torque of 15 Ncm.

M ultiBase Bridge Screws
The MultiBase Bridge Screws are used for temporary or/and final restorations.
•  Use the Restorative Driver Handle together with a hex driver and Torque 

Wrench EV to tighten the MultiBase Bridge Screws to  the recommended 
torque o f 15 Ncm.

Always use pristine MultiBase Bridge Screws fo r the final restoration.

Follow-up
After treatment is completed, good oral hygiene and regular follow-up 
examinations are important to maintain health.

Delivery -  Storage -  Disposal

Delivery

NOTE: Inspect sterile packed products visually fo r breaches o f packaging 
ntegrity prior to use. Do not use the products if any breaches of packaging 
ntegnty are detected.

P ro du ct s ta te  o f  D e live ry
(S te r iliza tio n
M ethod)

S in g le  Use / 
M u ltip le  Use

E xp e c te d  L ife tim e  
(n u m b e r o f 
u ses /ye ars )*

MultiBase Abutm ent EV Stenie (E-Beam 
radiation)

S ingle use 20 years

MultiBase Abutrnent Head 
with Holder

Stenie (E-Beam 
rad ia ton)

S ingle use 20 years

MultiBase Bhdge Screw Non-sterile S ingle use 20 years

MultiBase Driver Non-stenie M ultip le use 1500 uses

MultiBase Heal Cap S terile  (E-Beam 
radiation)

S ingle use Max. 1 year

MultiBase Sem i-Bum out 
Cylinder

Non-sterile S ingle use 20 years

MultiBase Tem porary Cylinder Non-sterile S in g e  use 20 years

Protection Sleeve Non-sterile S ingle use 1 use

* Instruments must De replaced before the induted number of jses/yeara is reached if they are damaged or
dull.

F o r ty p e , s iz e  a n d . if  a p p lic a b le ,  a n g u la t io n  s e e  p ro d u c t  la b e l.

C€
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Instructions for Use

Packaging

M ultiB ase  A b u tm e nt EV, M u itiB ase  A b u tm e nt Head w ith  H older and 
M u ltiB ase  Heal Cap
The package comprises o f a cardboard outer box containing a plastic blister 
which is sealed by a foil, inside the blister there is an inner package containing 
the product. The foil o f the blister serves as a sterile barrier and the content of 
the blister is sterile (single sterile-barrier system).

NOTE:

•  Do not use sterile delivered single-use products after the expiry date, if the 
seal flap is damaged or missing or if the outer blister is damaged.

•  Do not use sterile delivered single-use pmducts if the blister was 
unintentionally opened before use.

Storage
Store the products, in a dry place, at room temperature, i.e. 18-25 °C, in the 
original packaging under conditions normal fo r dental practices.
Do not use the product if the sterile package is broken or damaged.

D isposal
For disposal o f the packaging and components comply with the currently 
applicable national waste disposal regulations in your country.
Class o f medical waste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B;
Unused MD -  class A..

Materials
Product

MultiBase Abutment EV 
MultiBase Abutment Head with Holder

Holder for MultiBase Abutments EV 
MultBase Bridge Screw 
MultiBase Dover 
MultiBase Heal Cap 
MultiBase Semi-Bumout Cylinder 
MultiBase Temporary Cylinder 
Protection Sleeve

Material

Titanium Alloy (Ti6AI4V-ELI) acc. to ASTM-F136 
Titanium Alloy (Ti6AI4V-ELI) acc. to ASTM-F136 
and PEEK
PEEK
Titanium Alloy (Ti6AI4V-ELI) acc to ASTM-F136
Stainless Steel acc. to ASTM-F899
Titanium Alloy (Ti6AI4V-ELI) acc. to ASTM-F136
Gold Platinum Alloy, POM Plastic
Titanium Alloy (Ti6AI4V-ELI) acc. to ASTM-F136
Silicone

Cleaning and Sterilization
M ultiB ase A butm ent EV and M ultiBase Heal Cap
Not applicable.
The products are sterile.
The products are for single use only.

M echanical Procedure

IMPORTANT: Prior to clinical use, all components and instruments delivered 
non-sterile must be cleaned, disinfected and sterilized according to ISO 17664. 
Instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning and 
may be assembled again fo r sterilization only in a dry condition.

M anual pre-c leaning
Coarse soiling must be removed immediately (within a maximum of two hours) 
after use with a soft nylon brush until visibly clean.

U ltrason ic  c lean ing
The action times and concentrations specified by the manufacturer o f the 
cleaning agent must be observed.

M echan ica l p rocess ing
Manual pre-cleaning is necessary to ensure efficient mechanical cleaning. 
Suitable washer disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to 
be used fo r mechanical cleaning. The instructions from the manufacturer of the 
washer disinfector must be followed. Cleaning and neutralization agents are to 
be dosed and used in accordance with the manufacturer's instructions. A 
cleaning program with thermal disinfection (Ao 2 3000) is recommended.
Either demineralized water or water which satisfies this level o f purity is 
recommended for cleaning.
The mechanical processing method was validated with the following materials 
and devices (acc. to  ISO 15883 and AAMI TIR 30):
•  W asher disinfector, type G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Gutersloh
•  Cleaning program VARIO TD 

Pre-rinsing with cold water 4 min 
Cleaning 10 min from 4 6-55  “C 
Neutralization 6 min
Intermediate rinsing with cold water 3 min

Thermal disinfection 5 min at 90 °C (Ao 2 3000)
Drying 30 min at 105 °C

•  Cleaning agent neodisher® MediClean forte (0.5 % )/neutraiization agent 
neodisher'®Z (0.1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Maintenance
Before sterilization, all products should be inspected w ith the naked eye for 
visible soil, impairments and/or corrosion. Particular attention should be paid to 
design features such as channels, blind holes, threads, undercuts and mating 
surfaces
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection with 
the naked eye. Check matching components fo r proper assembly and 
functionality. Check products with movable parts for correct operation. Check 
pre-mounted components for completeness and integrity.
Dispose o f defective products.

Sterilization
Sterilization is to be perfonned corresponding to the follow ing scheme:
1. Preparation fo r s te riliza tion : Place components in a sterilization pouch 

which is legally marketed (for the US market: FDA-cleared) for use with the 
recommended sterilization parameters. Packaging must comply with the 
requirements according to EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and 
AAMI TIR12.
Every sterilization package must have a sterilization indicator and 
sterilization date.

2 Param eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cycle Temperature Exposure Time’ Dry Time

Steam
(EU-)

Dynamic air removal 
(prevacuum)

134 *C 3 mm 2 0  min

Steam Dynamic air removal 
(prevacuum)

132 'C 
135 *C

4 min 
3 min

2 0  mm

Steam Gravity displacement 121 ’C 30 min 2 0  min
* U ftiim um  exposure tim e s , №e o p e ra tn g  bm es are longer an d  m ay  v a ry  dependir>g on th e  device 

** EU custom ers are requ ired  to  use these s team  steriliza tio rt pa ram ete rs

3. s to rage: Store the sterilized components dry and dust-free at room 
temperature.

Documentation
To ensure traceability, we recommend that the removable label on the blister is 
attached to the patient record.

Additional Information fo r Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your competent authority in the case o f notice 
of life-threatening incidents or a severe deterioration in health status related to 
one of our products.

Trademarks
All trademarks and company names are the property o f the ir respective owners. 
To improve readability for our customers, Dentsply Sirona Implants does not 
use * *  or in body copy. However, Dentsply Sirona Implants does not waive 
any right to the trademarks and nothing herein shall be interpreted to the 
contrary.

Transportation Conditions
Products must be transported and carried with care in accordance with the 
special precaution measures applying to each type o f a medical product, at 
temperatures ranging from -50°C to +50°С and a relevant humidity before 80 %.

Operating Conditions
Dental practices and laboratories.
The products can be used (a fte r ins ta lla tion ) at temperatures from +32°C 
to +42'C

Application Area
Stomatology. Dental implantology.

Shelf Life
Shelf life is set at five years in the original packaging.

Implant System Warranty
For full implant systems warranty information, refer to the detailed terms and 
conditions in the Implant System Warranty leaflet, (ds-worid ru)

Product Availability
ATTENTION: Not all products described in this IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed in all markets. See current product catalog and 
brochures fo r product assortment and representative product photos or contact 
the local Dentsply Sirona sales office for product availability.

C i i

Hi,I Manufacturer:
Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4. 63457 Hanau, Germany
viiww.dentsolvimplants.com
www.dentspivsirona.com
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Authorized Representative on the Territory of the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LLC
115035, Moscow, Ovchinnikovskaya embankment, 18/1, bid.2, premises 3N 
Tel ; +7 (495)725 10 87

I R ecom m ended tig h te n in g  to rq u e  fo r  fina l abu tm ent ins ta lla tion  Is 25 Ncm.

Instructions fo r Use

Valid fo r registration (Russia)
Astra Tech Implant System: OsseoSpeed EV, OsseoSpeed Profile EV, Astra 
Tech Implant EV OsseoSpeed, Astra Tech Implant EV Profile OsseoSpeed. 
Dental prosthetics components fo r Astra Tech Implant System EV, Profile EV, 
TX, single use
Surgical instruments fo r dental implant systems. Versions: Astra Tech Implant 
System EV, Profile EV, TX, multiple use.

Explanation o f Symbols

Sym bol T itle

Manufacturer and Date of manufacture

Use-by date

iLOT Batch Code

REF Catalog Number

NON
fSTERllJE^

Non-sterile

STBtLE R Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

D S
C C / C €
^Conly

I MD I

о

Do not reuse

Consult Instructions for Use

2 ! European conformity (CE) mark 
о

Prescription only:
U.S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order of a licensed dentist o r physician.

Medical Device

Single sterile barrier system

C€i
M anufacturer:

Dentsply Im plants M anufacturing Gm bH
Rodenbacher Chaussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .dentsDlvim olants.com
w w w .dentsplvsirona.com
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Instructions fo r Use D en tsp ly
S iro n a

DS Implants
Reusable Products and Trays □ s

For Instructions for Use 
X I and symbols glossary refer to 

llu.dentspivsifona.eom

D e s c r ip t io n  o f  th e  S y s te m
The DS Implants assortment comprises dental implants, cover screws, 
transmucosal abutments, other prosthetic components, as well as surgical and 
prosthetic instruments.

In tended Users
Users must be licensed dentists/physicians, be trained in Implant dentistry and 
should be fam iliar with the products from  DS Implants.
C lin ica l B e n e fit and P atien t T a rget G roup
The DS Implants assortment is designed fo r replacing one or more missing 
teeth in patients to restore chewing function. The patient target group are 
persons with adult jaws to whom none o f the contraindications apply that are 
related to  dental implantations.

C om p a tib ility
The products are compatible with the implant assortment of DS Implants 
carrying the EV connection and the Astra Tech Implant System EV assortment. 
The com ponents may only be used together with original products and 
instruments.

C o lo r C o d in g  an d/o r | 
L a s e r M arkings on | 

Instrum ents

A stra  Tech  
Im plant EV  

Implant 
D iam eter

Prim eTaper EV  
Con nection S ize s  

(Im plant Diameter)

O m nITaper EV  
Connection S ize s  
(Implant Diameter)

T  0  3.&  I T ' - : xsps.e) Ж  (0 3 -0 1

s 0  3.6 S ( 0 3 .6 ) S ( 0  3.4)

0  4 8 i Ц 0 4 8 )  : : :  Ц 0  4Л] !

X L 0  6.4 L ( 0 « 4 )  : X L  ( 0  5.5)

I Not applicable Not applicable

И .  (Profile Large) 0 4 8  (Profile) I Not applicable Not applicable

D e s c r ip t io n  o f  th e  P ro d u c ts

Im plan t D river EV /  A stra  Tech Im plant P rofile  Driver

The Implant Drivers EV are used fo r picking up the implant 
from the blister, carrying it to the implant site and installing the 
implant.
The Implant Drivers EV have an RA/CA-connection compatible 
with ISO 1797 that fits to all contra-angles and surgical driver 
handles using this connection.
The Implant Drivers EV have an external hexagon on the shaft 
to  be able to  transfer torques needed fo r implant installation. 
The Implant Drivers EV are color-coded and have laser 
markings on the shaft according to the implant-connection size. 
The Implant Drivers EV have depth markings and dots that 
serve as an orientation fo r the correct positioning of the 
implant.
The Implant Drivers EV have indexing tabs and a PEEK tip that 
retains the implant on the implant driver.

Ins trum ent Extender

The Instrument Extender is used fo r extending the length of 
instruments provided with an RA connection. The Instrument 
Extender has a capacity to transfer torque.
The Instrument Extender has an RA/CA-connection compatible 
with ISO 1797 that fits to ail contra-angles and surgical driver 
handles using this connection.
The instrument Extender has an external hexagon on the shaft 
to be able to transfer torques.
Instruments with an RA/CA-connection compatible with 
ISO 1797 can be inserted into the working part of the 
Instrument Extender. Instruments with an additional hexagon 
on the shaft can also be inserted.

Hex Drivers

The Hex Drivers are used fo r tightening and releasing 
screws with an internal hexagonal screw head.
The Hex Drivers EV Machine (Figure 1) have an RA/CA- 
connection compatible with ISO 1797 that fits to  all contra- 
angles and surgical/restorative driver handles using this 
connection.
The Hex Drivers EV Manual (Figure 2) have an integrated 
handle.
The Hex Drivers can be used with all screws, pins and 
components that carry an internal hexagon.

Figure 1 Figure 2

Prim eTaper/Astra Tech Im plant Depth Gauge

The Depth Gauge is used for measuring the depth of the osteotomy.
The PrimeTaper/Astra Tech Implant Depth Gauge has laser markings. One 
end indicates the different implant lengths, the other end indicates the length 
0-15 mm.

S
i

0
9

Plastic Trays
The trays are used during surgical and prosthetic procedures fo r organizing, 
sterilizing and storing instruments.
The trays consist of a lid. an insert and a base with instrum ent holders. The 
correct positioning of the instruments is specified by text, graphics and color 
markings on the insert and the base.

P la stic  T rays

Surgical Trays
Prosthetic Tray
Bone Reamer Tray

P rim e T a p e rSu rg ica l Tray
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Instructions fo r Use

W ashtrays

Washtrays are used for organizing, cleaning, stenlizing and storing 
instruments.
The Washtray consists of a lid, a base with instrument holders, an overlay and 
a small tray. The correct positioning of the instruments is specified by text, 
graphics and color markings on the overlay.

I
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PrimeTaper Washtray

Purpose (Instrum ents)
Reusable surgical and restorative instruments designed fo r the installation, 
removal and/or replacement of dental implants, abutments or dental laboratory 
products fo r the purpose o f restoring the patient's masticatory function. The 
instruments can be used in two different workflows: insertion and removal at the 
implant level o r insertion and removal at the abutment level.

Order Information and Dimensions
See current OS Implants product catalog for updated and detailed order 
information o f the products

intended Use

Im plan t D river E V I Astra Tech Im plant Profile Driver
The Implant Drivers EV are used for picking up the implant from the blister, 
carrying it to  the implant site and installing the implant.

Instrum ent Extender
The Instrument Extender is used for extending the length of instruments 
provided with an RA connection. The Instrument Extender has a capacity to 
transfer torque.

Hex D rivers
The Hex Drivers are used fo r tightening and releasing screws with an internal 
hexagonal screw head.

Prim eTaper / Astra Tech Im plant Depth Gauge
The Depth Gauge is used fo r measuring the depth of the osteotomy

Plastic Trays (Surg ica l Trays, P rosthetic and Bone Reamer Tray)
The trays are used for organizing, sterilizing and storing o f instruments.

W ashtrays
Washtrays are used fo r organizing, cleaning, sterilizing and storing of 
instruments.

Indications
Partial and total edentulism

Contraindications
Allergic o r hypersensitivity reactions to materials used (see section 'M ateria ls ')

Warnings
Oral surgery and rehabilitation entail general risks for complications.
•  Components that accidently are dropped in the patient's mouth may be 

swallowed or aspirated which can result in damage to the 
digestive/respiratory system or dyspnea. Care must be taken to have control 
over small devices.

Precautions
•  Prior to each procedure it m ust be ensured that all necessary components, 

instruments and materials are available in the required quantities and are 
fully operational.

•  Position the patient so that the danger of aspiration of com ponents is 
minimized.

•  All components that are used intraorally must be secured to  prevent 
aspiration or swallowing.

•  If. due to unfavorable anatomical conditions, instruments do not fit o r cannot 
be used fo r other reasons, the course of treatm ent planned with them must 
not be continued and alternatives must be sought.

•  Improper patient selection/analysis o r failure to comply with the instructions 
for use can lead to failed osseointegration or loss of osseointegration.

•  Inadequate cooling, incorrect implant site preparation, incorrect instrument 
settings or excessive installation torque can result in failed implant.

MRI Safety Information
Not applicable fo r the DS Implants Reusable Products.

Adverse Reactions
Adverse reactions during or after implant beatm ent can be:
•  А11егдю or hypersensitivity reactions to materials used (see section 

'M ateria ls ')
•  Damage to  the digestive/respiratory system or dyspnea as a consequence 

of aspirated or swallowed components
•  Permanent harm to nerve or tooth
•  Harm to jawbone or maxillary sinus
•  Necrosis due to inadequate cooling or excessive torque
•  Fractured mandible
•  Uncontrolled post-operative bleeding (e.g. damage to arteria lingualis)
•  Postoperative discomfort such as:

■ Edema
• Hematoma
• Temporary local swelling
• Temporary anesthesia or paresthesia and masticatory impediment
• Pain

•  Implant loss
•  Peri-implantitis
•  Local o r systemic infection
•  Bone loss as a result o f peri-implantitis or mechanical overload
•  Fracture or damage o f implants, healing components, prosthetic 

components or prosthesis
•  Removal and replacement of an implant
•  Esthetic o r functional complications

Step-by-Step Instructions

Im plant D river EV / A stra  Tech Im plan t P ro file  D river

NOTE:
•  The Implant Driver EV /  Astra Tech Implant Profile Driver can be used for a 

m axim um  o f  100 im p la n t ins ta lla tion s
•  Do n o t exceed 45 N cm  when installing the implant If not com pletely seated

before reaching 45 Ncm. reverse/remove the im plant and widen the 
osteotomy appropriately It is recommended to  have a titanium forceps 
available in case the implant driver does not provide sufficient carrying 
function during the removal procedure____________________________________

1. Attach the appropnate Implant Dnver EV to a contra-angle or a surgical 
driver handle.

NOTE: To avoid damage to the Implant Driver EV use a contra-angle or a 
surgical driver handle provided with a hexagon that engages the hexagon 
on the shaft o f the Implant Driver EV.

2. Carefully rotate the Implant Driver EV in the ? 1
implant to align the indexing tabs

NOTE: Align the dimple/flat surface on the 
Astra Tech Implant Profile Driver with the 
most apical point o f the implant slope.
The A stra  Tech Im p lan t P ro file  D rive r can 
only be inserted into the implant in  one 
pos ition

Before picking up the implant, make sure the 
Implant Driver EV is fully seated into the 
implant.
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Instructions fo r Use

Install the implant manually o r with a contra- 
angle at low speed (25 rpm) under profuse 
Irrigation with sterile physiological saline 
solution.
Position the Implant at the marginal bone level 
o r slightly below.
Position one of the dots on the Implant 
Driver EV buccally to  facilitate an optimal 
placement o f the abutments.
Release the Implant Driver EV by lifting it 
gently from №e implant.

Instrument Extender
1. Attach the instrument of choice to the Instrument Extender.
2. Attach the Instrument Extender with the instrument to a contra-angle or a 

surgical driver handle.
3. Make sure the instrument and the Instrument Extender are fully seated.

Hex Drivers
1. Attach the Hex Driver together to a contra-angle or a surgical/restorative 

driver handle.
The Hex Driver Manual has an Integrated handle.

2. Use the Hex Drivers fo r fixation or release of screws, pins and components 
that carry an internal hexagon.

Depth Gauge
Insert the Depth Gauge into the osteotomy and measure the depth by using the 
laser markings corresponding to implant lengths.

Plastic Trays
1. Make sure the tray and instruments are cleaned according to the 

mechanical procedure (see section "Cleaning and Sterilization").

NOTC; The tray and the instruments must be cleaned separately.__________

2. Assemble the tray.
3. Equip the tray with instruments.
4. Sterilize the tray with instruments in a sterilization pouch according to the 

sterilization o f an equipped tray (see section "Cleaning and Sterilization").
5. Store the equipped tray.
6. Perform the surgery.
7. After surgery, clean and sterilize the tray and instruments.

D isassem bly  o f th e  Large S ilico ne  H olders

NOTE: The large silicone holders In the Prosthetic/Surgical Tray must be 
removed before cleaning, the smaller silicone holders shall not be removed.

Large Silicone Holders Surgical Tray Large Silicone Holders Prosthetic Tray

1. Remove the large silicone holders by lifting them up a t one end and 
carefully pulling them out of the cavity.

2. Reinsert the silicone holders by pressing the lower profile o f the holder into 
the cavity starting at one end.
Carefully move the holder along the cavity to the other end while pressing it 
down.

Washtray
The following steps describe the cleaning and sterilization procedure of an
equipped W ashtray after surgery.
1. Clean the contaminated instruments according to the manual pre-cleaning 

and put them back into the Washtray.
2. Remove and separately clean the aluminum overlay before ultrasonic 

cleaning of the equipped and closed Washtray.
3. Clean the equipped W ashtray according to the mechanical processing in a 

washer-disinfector.
4. Put the aluminum overlay back into the Washtray.
5. Sterilize the equipped Washtray in a sterilization pouch or sterilization 

container.

6. Store the equipped Washtray.

Delivery -- Storage -  Disposal
NOTE: Do not use the products if the packaging is damaged.

Delivery
Product State of

Delivery
Single Use / 
Multiple Use Expected Lifetime*

Implant Drver EV Non-sterile Multiple use 50 uses/1 year
Astra Tech Implant Profile Driver Non-stenie Multiple use 50 uses/1 year

Instrument Extender Non-sterile Multiple use 1500 uses/3 years

Depth Gauge Non-sterile Multiple use 1500 uses/3 years

Hex Drivers Non-sterile Multiple use 1500 uses/3 years

Plastic Trays Non-stenie Multiple use 1500 uses

Washtrays Non-sterile Multiple use 1500 uses
'Instruments must be replaced before the indicated number of uses/years is reached if they 
are damaged or dull

For type and size see product label.

Storage
Store the products, in a dry place, at room temperature, i.e. 18-25 °C, in the 
original packaging under conditions normal for dental practices.

Disposal
For disposal of the packaging and components comply with the currently 
applicable national waste disposal regulations in your country.
Class of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B;
Unused MD -  class A.
Instruments and components that were used in the patient's mouth may be 
potentially infectious and must be disposed of safely in containers approved for 
this purpose.

Materials
Product Material

Implant Driver EV Stainless Steel acc. to ASTM-F899, 
PEEK (PolyetheretherXetone)

Astra Tech Implant Profile Driver Stainless Steel acc. to ASTM-F899, 
PEEK (PolyetheretherXetone)

Instrument Extender Stainless Steel acc. to ASTM-F899
Depth Gauge Titanium Alloy (Ti6AI4V-ELI) acc. to ASTM-F136

Hex Drivers Stainless Steel acc. to ASTM-F899
Plastic Trays PPSU (Polyphenylsulfone); Silicone

Washtrays Stainless Steel; Aluminum Alloy, PEEK (Polyether- 
etherketone); Silicone

Cleaning and Sterilization
IMPORTANT:
•  Prior to clinical use, all components and instruments delivered non-sterile 

must be cleaned, disinfected and sterilized according to ISO 17664, 
Instruments that can be disassembled must be disassembled fo r cleaning 
and may be assembled again for sterilization only In a dry condition.

•  Do not use ultrasonic cleaning fo r the Implant Driver EV / Astra Tech 
Implant Profile Driver,

•  Drills must be kept separated from each other when using ultrasonic 
cleaning, e.g. keep the drills hanging in a holder during the ultrasonic 
cleaning.

•  Plastic trays and instruments must be cleaned separately.
•  Plastic trays must be cleaned disassembled. The trays should be 

reassembled and equipped with instruments before sterilization.
•  Before cleaning the Washtray with the instruments in the dishwasher, the

aluminum overlay must be removed. Put the overlay back before 
sterilization of the equipped Washtray. _ _____________  __

Mechanical Procedure
Manual pre-cleaning
Coarse soiling must be removed immediately (within a maximum o f two hours)
after use with a soft nylon brush until v isibly clean.

U ltrason ic  clean ing
The action times and concentrations specified by the manufacturer o f the
cleaning agent must be observed.
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Instructions fo r Use

M echan ica l p rocess ing
Manual pre-cleaning is necessary to ensure efficient mechanical cleaning. 
Suitable washer disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to 
be used fo r mechanical cleaning. The Instructions from the manufacturer of the 
washer disinfector must be followed. Cleaning and neutralization agents are to 
be dosed and used in accordance with the manufacturer's instructions. A 
cleaning program with thermal disinfection (Aq i  3000) is recommended.
Either demineralized water or water which satisfies this level of purity is 
recommended fo r cleaning.
The mechanical processing method was validated with the following materials 
and devices (acc. to  ISO 15663 and AAMI TIR 30);
•  W asher disinfector, type G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Giltersloh
•  Cleaning program VARIO TD 

Pre-rinsing with cold water 4 min 
Cleaning 10 min from 4 5-55  * *C 
Neutralization 6 min
Intermediate rinsing with cold water 3 min 
Thermal disinfection 5 min at 90 °C (Aq a 3000)
Drying 30 min at 105 °C

•  Cleaning agent neodisher^ MediClean forte (0.5 %)/neutralization agent 
neodisher'^Z (0.1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

M aintenance
Before sterilization, all products should be inspected with the naked eye for 
visible soil, impairments and/or corrosion. Particular attention should be paid to 
design features such as channels, blind holes, threads, undercuts and mabng 
surfaces.
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection with 
the naked eye. Check matching components for proper assembly and 
functionality. Check products with movable parts for correct operation. Check 
pre-mounted components for completeness and integrity.
Dispose o f defective products.

S teriliza tion  o f s ing le  com ponents
Sterilization Is to  be performed corresponding to the following scheme:
1 P repara tion  fo r  s te riliza tion : Place components in a sterilization pouch 

which is legally marketed (for the US market: FDA-cleared) for use with the 
recommended sterilization parameters. Packaging must comply with the 
requirements according to EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and 
/\AMI TIR12.
Every sterilization package must have a sterilization indicator and 
sterilization date.
P aram eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Sterilization o f an equipped W ashtray

2 .

Method Cycle Temperature Exposure Time* Dry Time
Sleam
(EU-)

Dynamic air removal 
(prevacuumi

134 'C 3 min 20 mm

Steam Dynamic air removal 
lorevacuumi

132'C 
135 "C

4 mm 
3 rnn

20 mm

Steam Gravity disolacement 121 *C 30 mm 20 min
* M in im um  «xpo$ure tim es, the  ope^eting tim e s  w e  longer an d  m ay va ry  depen<iing on th e  device,

** EU cue tom ere  a re  requ ired  to  use these Steam aterihzation param eters.

3. s to ra g e : Store the sterilized components dry and dust-free at room 
temperature.

S teriliza tion  o f an equ ipped p lastic  tray

NOTE: Trays are not intended to maintain sterility and are to be used in 
conjunction with a legally marketed, validated stenllzation pouch.

Sterilization is to  be performed corresponding to the following scheme:
1. P repara tion  fo r s te riliza tion

Place the equipped tray In a sterilization pouch which Is legally marketed for 
use with the recommended sterilization parameters. The pouch must comply 
with the requirements according to EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and 
AAMI TIR12.
Every sterilization pouch must have a sterilization indicator and sterilization 
date.

2. Param eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285)

Method Cycle Temperature Exposure
Time' Dry Time

Steam (EU**)
Dynamic air
removal
(prevacuum)

134 *C 3min 20 mm

* M in im um  exposu re  bm es, th e  op e ra tin g  tim e s  a re  longer ar>d m ay  v ary  depend ing on  th e  device

** E U  custom ers  are req u ired  to  use  these steam  ste riliza tion  param eters

Before storage of the tray, make sure that no signs o f moisture are present. 
Otherwise repeat the sterilization process using a longer drying time. 
S torage: Store the sterilized components dry and dust-free at room 
temperature

NOTE: Trays are not intended to maintain stenlity and are to be used in 
conjunction with a legally marketed, validated sterilization pouch or with a 
sterilization container.______________________________________________________

Sterilization Is to be performed corresponding to the follow ing scheme:
1. P reparation fo r  s te riliza tion

• S te riliza tion  in  a pouch:
Place the equipped tray in a sterilization pouch which is legally marketed 
for use wi№ the recommended sterilization parameters. The pouch must 
comply with the requirements according to EN ISO 11607.
ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12.
Every sterilization pouch must have a sterilization indicator and 
sterilization date.

• S te riliza tion  in  a conta iner:
Place the equipped tray in a stenllzation container fo r use with the 
recommended sterilization parameters.

2. Param eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285)

Sterilization
package Method Cycle Temperature Exposure

Time* Dry Time

Pouch Steam
(EU-)

Dynamic air
removal
(prevacuum)

134 *C 3 mm 30 min

Container Steam
(EU**)

Dynamic a>r
removal
(prevacuum)

134 *C 3 mm 2 0  mm

* M inim um  evpo$uf6  tim e«, th e  o p e ra tn g  femes w e  longer en d  m a y  v a ry  d e pe nd in g  on  (he dev ice  

** EU custom ers w e  requ ired  to  u se  № ese s le am  ste rilizabon pa ram ete rs

3. Before storage of the tray, make sure that no signs o f moisture are present. 
Otherwise repeat the sterilization process using a longer drying time.

4. Storage: Store the sterilized com ponents dry and dust-free at room 
temperature.

Additional Information for Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your competent authority in the case of notice 
of life-threatening incidents or a severe deterioration in health status related to 
one of our products.

Trademarks
All trademarks and company names are the property o f the ir respective owners. 
To improve readability for our customers, Dentsply Sirona Implants does not 
use *  o r ^  In body copy However, Dentsply Sirona Implants does not waive 
any right to the trademarks and nothing herein shall be Interpreted to  the 
contrary.

Transportation Conditions
Products must be transported and carried with care in accordance with the 
special precaution measures applying to each type o f a medical product. 
Transport and store the components In their original packaging in a dry place at 
normal room temperature. Do not expose to  direct sunlight.

Operating Conditions
Dental practices and laboratories

Application Area
stomatology. Dental implantology.

Shelf Life
Shelf life Is set at ten years in the onginal packaging.

Implant System Warranty
For full implant systems warranty information, refer to the detailed terms and 
conditions in the Implant System W arranty leaflet, (ds-wodo ru)

Product Availability
ATTENTION: Not all products described In this IFU may be regulatory 
cleared/released/llcensed in all markets. See current product catalog and 
brochures for product assortment and representative product photos

Product Availability
ATTENTION: Not all products descnbed in this IFU may be regulatory 
cleared/released/llcensed in all markets. See current product catalog and 
brochures for product assortment and representative product photos or contact 
the local Dentsply Sirona sales office fo r product availability.
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Instructions fo r Use

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsp<y Sirona LLC
11S03S. Moscow, Ovchinnikovskaya embankment. 18/1. bid.2. premises 3N 
T e l.:+7 (495) 725 10 87

Explanation o f Symbols

Sym bol Title

Manufacturer and Date o f manufacture

Use-by date

ILOT Batch Code

REF

NONгатею1.е'

Catalog Number

Non-sterile

m

C € / C € i
^ C o n l y

Do not use if package is damaged

Consult Instructions for Use

European conformity (CE) mark 

Prescription only:
U S. Federal law restricts this device to  sale by or on 
the order o f a licensed dentist o r physician.

Medical Device
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Instructions fo r Use Dentsply
Sirona

SmartFix® Guide □S
For Instrucfions for Use  
and symbols glossary refer to 
ifu.dentspivsfi'ona.com

D e s c rip tio n  o f  th e  S ystem
The DS Implants assortment comprises dental implants, cover screws, 
transmucosal abutments, other prosthetic components, as well as surgical and 
prosthetic instruments.

In tended U sers
Users must be licensed dentists/physicians, be trained in implant dentistry and 
should be fam iliar with DS implants.

C lin ica l B e n efit and P a tie n t Target G roup
The DS Implants assortment Is designed fo r replacing one or more missing 
teeth in patients to restore chewing function. The patient target group are 
persons with adult jaws to whom none o f the contraindications apply that are 
related to dental implantations.

C om p a tib ility
The products are compatible with the implant assortment o f DS Implants. The 
components may only be used together with original products and instruments.

D e sc rip tio n  o f the  P ro d u c t
The SmartFix Guide consists of three parts, a pin (10 mm length), a fastening 
screw and a guide part with extensions, which all can be separated.
The SmartFix Guide extensions can be bent and adapted to the curvature and 
anatomy o f the bone ridge.
The pin and the SmartFix Guide part with extensions can be fixed together in 
desired relation by turning the screw.
The SmartFix Guide extensions have markings for O', 17' and 30 ' to  guide in 
the drilling procedure.

P urpose (In s tru m e n ts)
Reusable surgical and restorative instruments designed fo r №e installation, 
removal and/or replacement of dental implants, abutments or dental laboratory 
products fo r the purpose o f restoring the patient's masticatory function. The 
instruments can be used in two different workflows: insertion and removal at the 
implant level or insertion and removal a t the abutment level.

O rd e r In fo rm a tio n  an d  D im e ns ions
See current DS Implants product catalog for updated and detailed order 
information o f the products.

In te n d e d  Use
The SmartFix Guide is intended to be used with the implant systems 
Om niTaperand PrimeTaper.
The SmartFix Guide is used in edentulous jaws fo r visual orientation during 
drilling procedures when a mesio-distally tilted implant installation is desired. 
The vertical surface of the extensions can also be used as an orientation during 
drilling from a bucco-IIngual aspect.

In d ica tio n s
Partial and total edentulism

C o n tra in d ic a tio n s
Allergic or hypersensitivity reactions to materials used (see section ‘‘Material")

W a rn in g s
Surgery in the oral cavity and oral rehabilitation include general risks for 
complications:
# Components that accidently are dropped in the patient's mouth may be 

swallowed or aspirated which can result In suffocation or physical injury. 
Care m ust be taken to have control over small devices.

P re ca u tio n s
•  Patient health history must be carefully assessed. Pay special attention to 

the follow ing health impairments:
Recent myocardial infarction (< 3 months)
Recent cerebrovascular accident 
Recent cardiac-valvular prosthesis placement 
Hemorrhagic diathesis 
Immunosuppression 
Active treatm ent of malignancy 
Severe liver dysfunction 
Florid infection 
Drug abuse 
Psychiatric illness

• Intravenous bisphosphonate use
Improper patient selection/analysis o r failure to comply with the step-by-step 
Instructions can lead to fa iled osseointegration or loss of osseointegration. 
Prior to each procedure it must be ensured that all necessary components, 
instruments and materials are available in the required quantities and are 
fully operational.
Position the patient so that the danger of aspiration o f com ponents is 
minimized.
All components that are used intraorally m ust be secured to  prevent 
aspiration or swallowing.
Fracture or damage of implants, heating components, prosthetic 
components or prosthesis requiring removal and replacement of an Implant 
may occur due to unfavorable loading conditions. Mastication forces and 
restoration design must therefore be evaluated carefully.
All products intended fo r single use must not be re-used. Failure to observe 
this precaution may lead to infection or fracture of components and might 
result In aspiration or swallowing.
Bone quality and quantity, local infections, disturbed initial healing or 
premature loading are all factors, which may Influence implant survival. 
Successful healing and osseointegration may be negatively affected by the 
following factors:

Inflammations, tumors, abscesses or cysts in the jaw  area 
Insufficient height and/or width o f bone 
Insufficient soft tissue coverage 
History of therapeutic radiation in the area 
Bone and wound healing disorders (e,g. uncontrolled diabetes) 
Autoimmune diseases
Uncontrolled para-functional habits (e g. bruxism)
Inadequate oral hygiene 
Alcohol abuse 
Smoking

Adverse Reactions
Adverse reactions during or after the treatment can be:
Ф Allergic or hypersensitivity reactions to materials used (see section 

■Material")
•  Aspirated or swallowed components
•  Implant loss
•  Local or systemic infection
•  Bone loss as a result o f mechanical overload
•  Fracture or damage o f implants, healing components, prosthetic 

components or prosthesis
•  Removal and replacement o f an Implant
•  Postoperative discomfort such as:

• Edema
• Hematoma
■ Temporary masticatory impediment
• Pain

•  Esthetic orfunctional complications

MRI Safety Information
Not applicable to the SmartFix Guide

Step-by-Step Instructions * •

Note: Make sure all parts are assembled during use._________________________

1. After raising a flap, prepare a hole fo r the pin o f the SmartFix Guide.
Plan fo r an appropriate occlusal plane o f the guide.

2. Drill in the midline to a recommended minimum depth o f 10 mm using a drill 
diameter of
• 1.9 mm fo r PrimeTaper
■ 2.0 mm forO m niTaper

3. Assemble the SmartFix Guide.
After 1 -2  turns of the fastening screw, the 3 parts are kept together.
The SmartFix Guide can be pre-shaped outside the oral cavity and shall be 
adapted to the dental arch curvature o f the individual patient.

4. Place the pin of the SmartFix Guide in the drilled hole.
5. Manually tighten the fastening screw to secure the SmartFix Guide in the 

desired position.
6. During drilling, use the angle markings on the SmartFix Guide for 

orientation.
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Instructions fo r Use

Follow -up
After treatment is completed, good oral hygiene and regular follow-up 
examinations are important to maintain health.

Delivery -  Storage -  Disposal
D elivery

Product State o f OtUvary Sli>g»elHe/ 
Multiple Use

Espected UfeHme 
(number or 
utee/vearsi’

SmartFix Guide Non-sterile Multiple use 20 uses

Store the products, in a dry place, at room temperature, i.e. 18-25 ’ C, in the 
original packaging under conditions normal for dental practices.
For disposal o f the packaging and components comply with the currently 
applicable national waste disposal regulations in your country.
Class o f medical waste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 -  
Used MD - class B;
Unused MD -  class A.

Material
Stainless steel acc. toASTM -F899

Cleaning and Sterilization

IMPORTANT: Prior to  clinical use, all components and instruments delivered 
non-sterile must be cleaned, disinfected and sterilized according to  ISO 17664. 
Instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning and 
may be assembled again fo r sterilization only in a dry condition.

M anual p re-c leaning
Coarse soiling must be removed immediately (within a maximum of two hours) 
after use with a soft nylon brush until visibly clean.

U ltrason ic  c lean ing
The action times and concentrations specified by the manufacturer of the 
cleaning agent must be observed

M echan ica l p rocess ing
Manual pre-cleaning is necessary to ensure efficient mechanical cleaning. 
Suitable washer disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to 
be used fo r mechanical cleaning. The instructions from the manufacturer of the 
washer disinfector must be followed. Cleaning and neutralization agents are to 
be dosed and used in accordance with the manufacturer's instructions. A 
cleaning program with thermal disinfection (Ao 2 3000) is recommended.
Either demineralized water o r water which satisfies this level o f purity is 
recommended fo r cleaning.
The mechanical processing method was validated with the following materials 
and devices (acc. to ISO 15863 and AAMI TIR 30):
•  W asher disinfector, type G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Giitersloh
•  Cleaning program VARIO TD 

Pre-rinsing with cold water 4 min 
Cleaning 10 min from 45-55  'C  
Neutralization 6 min
intermedtate rinsing with cold water 3 min 
Thermal disinfection S min at 90 *C (Ao i  3000)
Drying 30 min at 105 °C

•  Cleaning agent neodisher^ MediClean forte (0.5 %)/neutralization agent 
neodisher* Z (0.1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

M aintenance
Before sterilization, all products should be inspected with the naked eye for 
visible soil, impairments and/or corrosion. Particular attention should be paid to 
design features such as channels, blind holes, threads, undercuts and mating 
surfaces
Check all markings on products fo r visibility and readability by inspection with 
the naked eye. Check matching components for proper assembly and 
functionality. Check products with movable parts for correct operation. Check 
pre-mounted components fo r completeness and integrity 
Dispose of defective products.

Sterilization
Sterilization is to be performed corresponding to the following scheme:
1 P repara tion  fo r  s te riliza tion : Place components in a sterilization pouch 

which is legally marketed (for the US market FDA-deared) for use with the 
recommended sterilization parameters Packaging must comply with the 
requirements according to EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and 
AAM ITIR 12.
Every sterilization package must have a sterilization indicator and 
sterilization date.

2. Param eters (acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method C y cle Tem perature Ex p o sure  Time* Dry Tim e

Steam
(EU ” )

Dynamic air renwval 
Iprevacuum)

13 4  *C 3  min 20  min

Steam Dynamic air removal 
(prevacuum)

1 3 2  *C 
1 3 5  *C

4  min 
3  min

20  min

Steam Gravity displacement 1 2 1  *C 3 0  min 2 0  min

* M m im um  «xpoeufe  lim e s, Ih s  o f ie fs im g  6m es a t t  longer an d  m ay  v a ry  de pend ing  on  the  dev ice  

** EU custom ers are requ ired  lo  use these s team  sterritzabon pa ram ete rs

3. s to rage: Store the sterilized components dry and dust-free at room 
temperature.

Additional Information fo r Customers
Inform us (Dentsply Sirona) and your competent authority in the case o f notice 
o f life-threatening incidents or a severe deterioration in health status related to 
one of our products.

Trademarks
All trademarks and company names are the property o f their respective owners 
To improve readability for our customers, Dentsply Sirona Implants does not 
use ® or in body copy. However, Dentsply Sirona Implants does not waive 
any right to  the trademark and nothing herein shall be interpreted to the 
contrary.

Transportation Conditions
Products must be transported and carried with care in accordance w ith the 
special precaution measures applying to each type o f a medical product, at 
temperatures ranging from -30°C to +60°C and a relevant humidity before 80 %.

Operating Conditions
Dental practices and laboratories

Application Area
stomatology. Dental implantology.

Shelf Life
Shelf life is set at five years in the original packaging

Implant System Warranty
For full implant systems warranty information, refer to the detailed terms and 
conditions in the Implant System W arranty leaflet, (ds-woricj ru)

Product Availability
ATTENTION: Not all products described in this IFU may be regulatory 
cleared/released/licensed in all markets. See current product catalog and 
brochures fo r product assortment and representative product photos or contact 
the local Dentsply Sirona sales office for product availability.

Authorized Representative on the Territory o f the Russian 
Federation
Dentsply Sirona LLC
115035, Moscow. Ovchinnikovskaya embankment, 18/1, bid.2, premises 3N 
T e l.:+7 (495) 725 10 87

Valid for registration (Russia)
Instruments for denial implant system Astra Tech Implant System'*, Versions: 
EV, Profile EV, TX, PrimeTaper, multiple use.
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Instructions fo r Use

HONŜTEMLÊ
Norvsteriie

Oo not use if package is damaged

C € / C € i
ЧСоШу

И

Keep away from sunlight

Keep dry

Consult Instructions for Use

European conformity (CE) mark 

Prescription only:
U.S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order of a licensed dentist or physician.

Medical Device

C€i
Manufacturer:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher C h a u ssee 4, 63457 Hanau. Germany
www.dentsplvimDlanl5.com
www.acntsplvslrona.com

Subject to change without prior notice 
Other languages are available upon request.

Not all products are available In all countries.
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UVZ>Nr.: 234/2024 М

Vorstehende vor mir volizogene Namensunterschrift der Frau

Alexandra Steinmann, geb. am 01.06.1973,

Senior Manager Quality Assurance and Regulatory Compliance,

 ̂ Sirona Dental Systems GmbH mit dem Sitz in Bensheim, 

^eschaftsansassig in 64625 Bensheim, Fabrikstralie 31,

- ^^sgewiesen durch Vorlage ihres amtiichen Lichtbildausweises -

handelnd^'^rdie Firma

DENTSPLY\VTiplants Manufacturing GmbH mit dem Sitz in 

63457 Hanau^ v\
vV

wird hiermit beglau^^Ьt.

Die Frage des Notars na^h einer Vorbefassung i.S. von § 3 Abs. 1 N r 7 

BeurkG wurde von Frau s\*-iinmann verneint.

Die Unterzeichnende habe ich ^i^maS Art. 13 DSGVO Abs. 1 und 2 

informiert. Sie hat sich mit der Eirtjbeicherung ihrer Daten einverstan- 

den erklart.

Bensheirp^ en 27. Marz 2024 

r

arian Kuzbida, Notar



/Перевод с английского и немецкого языков на русский язык/

Дентсплай
Сирона

Бенсхайм, 27 марта 2024 г.

в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзор)_______
109074 Российская Федерация, Москва, 
Славянская площадь 4, строение 1

Тема: "Набор инструментов для системы дентальных имплантатов, варианты исполнения: Astra 
Tech Im plant System® EV, Profile EV, TX, многоразовые»

Мы, компания Дентсплай Импланте Мануфэкчуринг ГмбХ, предоставляем следующие 
инструкции по применению и подтверждаем подлинность и точность информации в документах.

С уважением,

./Подпись/.

Александра Штайнманн (Alexandra Steinmann)

Старший менеджер по контролю качества и нормативно-правовому регулированию

ДЕНТСПЛАЙ СИРОНА Импланте 
ДЕНТСПЛАЙ Импланте Мануфэкчуринг ГмбХ

Роденбахер Шоссе 4, 
63457 Ханау, Германия



Р уководство по применению

Astra Tech Implant System® ТХ 
Имплантаты OsseoSpeed™ ТХ
Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Astra Tech Irr^Jlant System ТХ включает дентальные  
имплантаты, винты-заглушки, траисдеснеаые эбатменты и другие ортопедические 
компоненты, а  также хирургические и ортопедические инструменты 
П р ед по лагаем ы е по л ь зо в а те л и

Пользователями данных изделий долхоты быть лицензированные врачи^стоматологи, 
обладаю щ ие навыками работы а дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с  
изделиями Astra Tech Iniplant System ТХ.
К лини ческая п о л ь з а  и ц еле в ая  группа пациентов
Ассортигиеит систем имгллантатое Astra Tech Implant System Т Х  разработан для замены  
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с  целью восстановления 
жевательной функции Целевой группой пациентов являются лица с  полностью 
сформировавшейся челюстью, не имеющие ни одного из противопоказаний, связанных с  
дентальной имплантацией  

Совк«естим ость

Имплантат совместим с  ортопедическим ассортиментом системы имплантатов Astra 
Tech Implant System  Т Х  Компоненты могут использоваться только вместе с 
оригинальными изделиями и инструментами
Все инструменты, которые могут использоваться с контруглоаым наконечником, 
оснащ ены R A /C A -разъемом. совместимым с  ISO  179 7, или совместимы с  IS O  1797.

Описание изделия
Им плантат OsseoSpeed ТХ
Имплантат O sseoSpeed Т Х  —  это винтообразный дентальный 
имплантат, выраженная шероховатая поверхность которого 
ю стигается благодаря пескоструйной обработке и последующей 
>бработке в растворе фтористоводородной кислоты 
Знешняя коронарная часть имплантата покрыта микрорезьбой 

Имплантаты соединяются с  абатментами посредствомконичаского 
соединения . благодаря чему достигается прочное и надежное 
крепление
Имплантат O sseoSpeed Т Х  обладает внутренней геометрией с  
конической и индексированной конфигурацией, которая обеспечивает 
индексацию соответствующих абатментое и инструментов 
Воэможносгь подбора имплантатов в зависимости от толщины и 
формы кости достигается благодаря разнообразию их форм, 
диаметров и длины
Упаковка имплантата O sseoSpeed ТХ имеет гдаетовую кодировку в 
соответствии с размером соединения имплантат-абатмент

И м ппан товод  К
Имплантовод имеет цветовую кодировку и лазерную маркировку в и !
соответствии с размером соединения имплантат-абатмент .В;
Имплантовод имеет метки глубины, служащие ориентиром для 
правильного позиционирования имплантата. а Г
Имплантовод оснащ ен внутренним шестигранником, который В
удерживает имплантат на имппантоводе
Имплантовод оснащ ен внешним шестигранником на стержне для «н
передачи крутящего момента, необходимого для установки Ш
имплантата

Назначение (инструм енты )
Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, 
предназначенные для установки, удаления и  / или замены зубных 
имплантатов, абатментое или стоматологических лабораторных 
продуктов с  целью  восстановления жевательной функции пациента 
Инструменты могут использоваться в двух разных рабочих процессах 
установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление 
на уровне абапиента

Показания к применению
И м плантаты  O sse o S p e e d  ТХ
Имплантаты предназначены как для одноэтапных, так и для двухэтапных хирургических 
вмешательств в следующих случаях и со следующими клиническими протоколами:
• замена отсутствующих зубов протезами одного или нескольких зубов на нижней или 

верхней челюсти:
• немедленная установка в лунки после удаления зубов и в случаях частичного или 

полного заживления альвеолярного отростка.
• особенно рекомендуются для применения е кости низкой плотности, когда 

имплантаты с  другой обработкой поверхности могут быть менее эффективны.
« немедленная и ранняя нагрузка при любых показаниях, кроме одиночных реставраций 

на имплантатах короче 8 мм или в кости низкой плотности (тип 4)1. когда 
стабильность имплантата может достигаться с  трудом и немедленная нагрузка может 
быть не рекомендована

• Имплантаты O sseoSpeed 3  О S  предназначены д ля использования в области резцов 
нижней челюсти и боковых резцов верхней челюсти

И м плантовод
Имплантовод предназначен д ля извлечения имплантата из блистерной упаковки, его 
переноса в заранее подготовленное костное ложе и установки в челюсть паг^ента

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
• Аллергические реакции или гиперчувствлтельность к используемым материалам (см 

раздел «М атериалы»):
• Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (<3 месяцев);

Dentsply
Sirona
implants

□ 3
Д ля ознакомления с  
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
Ifu.dentBPlvstrona.corti

• Инсульт в недавнем анамнезе.
• Операция по протезированию сердечного клапана в недавнем анамнезе.
• Геморрагический диатез.
• иммуносупрессия.
• Активное лечение элокачественной опухоли:
• Серьезное нарушение функции печени.
> Прогрессирующая инфекция.
• употребление наркотиков.
> Наркотическая зависимость.
• Внутривенное введение бисфосфонатов
• Имплантаты диаметром 3.0 не предназначены для замены центральных резцов, 

клыков, премоляров и моляров верхней челгосш. а  также клыков, премоляров и 
моляров нижней челюсти

Предупреждения
Проведение хирургических операций а  ротовой полости и стоматологическое
протезирование связаны с  рисками общих осложнений
• Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к асфиксии или телесному повреждению. С  мелкими предметами 
необходимо обращаться с  осторожностью

• В результате неправильного планирования и выбора места и глубины установки 
имплантата могут быть повреждены нервы, кровеносные сосуды, зубы и другие 
чувствительные структуры

• Абатменты с  большим углом наклона и имплантаты малого диаметра не 
рекомендуются к применению в боковом отделе челюсти

Меры предосторожности
• Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том. что все 

н е^ х о д и и ы е  компоненты, инструмекты и материалы доступны а требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению

« Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания деталей была  
сведена к минимуму

• Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть зафиксированы  
во избежание их вдыхания или проглатывания.

• Неправильный огбор/анализ пациентов, а  также несоблю дение инструкций по 
применению могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции

• При значительной атрофии нижней челюсти сущ ествует риск ее перелома во время 
хирургической операции или после нее

• При неблагоприятных условиях нагрузки возможны поломки или повреждения 
имплантатов, компонентов процесса заживления, ортопедических компонентов или 
протеза Необходимо тщ ательно оценить жевательные нагрузки и дизайн 
реставрации

• При планировании лечения д ля имплантата длиной 6 мм обдумайте возможность 
применения наиболее широкого воэможнопэ имплантата, двухэтапного хирургического 
амешатепьства и шинирования имплантатов

« Тщательно следите за пациентом на предмет утраты костной ткани вокруг имплантата 
или изменения реакции имплантата на перкуссию Если имплантат демонстрирует 
более 50 %  утраты костной ткани или подвижность, обдумайте возможное удаление  
имплантата

• В повседневной практике имплантологическое лечение не рекомендуется до 
завершения роста челюсти и для беременных женщин

> Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата, 
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилив фиксации при установке 
могут привести к повреждению имплантата.

• Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями инструменты не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходима отказаться от 
дальнейших запланированных операций протезирования с  этими инструментами и 
найти альтернативу

• Изделия, предназначенные д ля одноразового применения, не должны использоваться 
повторно Несоблюдение этой меры предосторожности может препятствовать 
остеоинтеграции имплантата или вызвать локальную или системную инфекцию

• На приживаемость имплантата могут повлиять количество и качество кости, 
локальные инфекции и нарушение начального заживления Успешному заживлению и 
остеоимтеграции могут препятствовать следующие факторы

• воспаления, опухоли, абсцессы  или кисты в области челюсти
• воспаления, опухоли, абсцесс или кисты в области челюсти.
• недостаточная высота и/или ширина кости,
• недостаточный объем мягкой ткани:
• предшествующее терапевтическое облучение в области реставрации,
• нарушения заживления ран и кости (например, неконтролируемый диабет).
• аутоиммунные заболевания.
• неконтролируемые парафункциональнью привычки (например, бруксизм).
• несоблюдение гигиены полости рта.
• чрезмерное употребление алкоголя.
• курение

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после имплантологического
лечения, могут относиться
• аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см 

раздел «Материалы»):
• вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищеварительной/дыхательной системы или удушью.
• необратимое повреждение нерва или зуба.

С € 1
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Права на изменения сохранены
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В  том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия
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Инструкция по применению

• повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи.
• некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 

вращения.
« трещина в нижней челюсти:
• неустранимое кровотечение после операции (например, в результате повреждения 

язычной артерии);
• Послеоперационный дискомфорт, в том числе.

■  отек;
• гематома:
• временная местная припухлость;
• временная анестезия или парестезия с затруднениями при жевании;
• боль.

• утрата имплантата;
• периимплантит,
• локальная или системная инфекция.
• утрата кости в результате периимплантитэ или механической перегрузки.
• поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 

ортопедических компонентов или протеза.
» необходимость удаления и замены имплантата,
• эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Изделия системы имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  не проходили оценку на 
безопасность и совместимость вблизи о б ^уд о в ани я  для магнитно-резонансной 
томографии (МРТ). О ни не проходили проверку на нагревание, мифацию  или артефакты 
визуализации вблизи оборудования для МРТ Степень безопасности изделий системы 
имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  вблизи оборудования для МРТ неизвестна. 
Сканирование па ф 1ента с данным устройством может привести к травмированию 
пациента.

Пошаговая инструкция
редоперационное  планирование
эждый пациент должен пройти тщательный общий и стоматологический осмотр. До 

начала лечения все виды патологий челюстей и все зубы должны быль вылечены или 
находиться в процессе заживления.
Успеш ное имплантологическое лечение невозможно без клинического и 
рентгенологического анализа, а  также анализа моделей. Предоперационное 
планирование должно быть основано на ожидаемом результате восстановительного 
лечения

П одготовка  места им плантации
Подготовьте место имплантации в соответствии с  выбранной хирургической процедурой 
и раэмером/гипом имплантата

ПРИМЕЧАНИЕ: Подробную информацию о процессе сверления см. в соответствующих 
руководствах по применению IFU -5604 «Сверла многоразовые» или IFU-5686 «Сверла  
одноразовые»

Установка  имплантата
1 Снимите крышку с  наружной пластиковой упаковки и 

удалите фюльгу. защищающую стерильную зону.

2. Перенесите внутреннюю стерильную упаковку на 
стерильную и^рургическую поверхность.

3  Снимите крышку с внутренней упаковки.
У

4 Присоедините подходящий имплэнтовод к 
контругловому наконечнику.

ПРИ М ЕЧАН И Е: Чтобы избежать повреждения 
имплантоеода. воспользуйтесь контругловым 
наконечником или рукояткой для динамометрического 
ключа с  шестигранником, который соединяется с 
шестифанником на стержне имплантовода.

5. Перед поднятием имплантата, убедитесь в том, что 
имплэнтовод вставлен в имплантат до конца

6. Надавите, чтобы активировать функцию переноса, 
перед тем как подхватить имплантат

7. Установите имплантат с помощью конфуглового 
наконечника при низкой скорости вращения (2S об/мин) 
и обильном промывании стерильным физиологическим  
раствором.

ПРИ М ЕЧАН И Е: При установке имплантата усилие 
фиксации не д о п и т о  п р ев ы ш а ть 3S Н см  
Если по достижении 3 5  Н см имплантат не установлен  
полностью, выкрутите/иэелеките имплантат и 
расширьте остеотомическое стверстие, насколько 
необходимо. Рекомендуется иметь в наличии 
тмтановые щипцы, на случай если имплантовод не 
обеспечит достаточную фиксацию во время 
процедуры извлечения имплантата.

8 Вверните имплантат в остеотомическое отверстие

ПРИ М ЕЧАН И Е: Избегайте чрезмерного давления.
9. Извлеките имплантовод из имплантата
10. Извлеките имплантовод из конфуглового наконечника.
1 1 .  Присоедините имплантовод к рукоятке для  

динамометрического ключа

12. Для окончательной посадки используйте любой подходяи^й  
ключ с  рукояткой.

1 3  Разместите имплантат на уровне маргинальной костной 
ткани или чуть ниже.
Разместите одну из плоских поверхностей имплантовода 
буккэльнодля облегчения оптимальной установки 
эбэтментов

14. Извлеките имплантовод из имплантата, осторожно сдвигая его из стороны в сторону.

П ослеоперационны й уход
Предупредите пациента о необходимости регулярной гигиены полости рта. В первые 7 -  
10  дней после операции в дополнение к гигиене полости рта можно использовать 
подходящие ополаскиватели для полости рта. В послеоперационном периоде следует 
избегать механической нагрузки на место имплантации В эстетических целях можно 
носить временный протез.

Последую щ ее наблю дение
По окончании лечения для поддержания здоровья важны хорошая гигиена полости рта и 
регулярные осмотры.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Ф орма поставки

ПРИ М ЕЧАН И Е:
• Не используйте имплантовод, блистерная упаковка которого повреждена.
• Перед использованием изделий осмотрите стерильную упаковку на предмет ее 

целостности. Н е используйте изделия, если упаковка повреждена.
• Запрещается использовать имплантат после истечения срока годности. Не 

используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена
• Н е используйте имплантат, если контейнер бы л случайно вскрь1т перед 

использованием.

Изделие Состояние при 
чоставке(метод 
стеоилизаиии)

Одаораэовое/мн
огораэовое
кпольэование

срок эксплуатеции*

Имплантат
O sseo Sp eed T X  implant

Стерильно
[электронно-лучевая
стерилизация)

Одноразовое
использование 20 лет

Имплантовод i e  стерильно
Многоразовое
/1Спользозание 20 лет

' Инструмекты необходикло заменить до окончания указанного срока эксплуатации, если  
они повреждены или затуплены.
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Инструкция по применению

Вид и размер указаны на этикетке продукта 

У паковка
И м плантат O sse o S p e e d  Т Х

В упаковке находится пластиковый контейнер с  крышкой и защитной фольгой Во 
внешнем контейнере находится ещ е один контейнер, содержащий имплантат. Фольга 
внешнего контейнера служит защитным барьером: содержимое контейнера является 
стерильным (барьерная система для стерилизации).

Хранение
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре, то есть 1 8 -2 5  * *С.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в настоящее время 
национальные правила утилизации отходов в Вашей стране.
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инфицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели
Класс медицинских отходов в соответствии с  Сан П иН  2.1.3 6 8 4 -21 -  
Использованных МИ -  класс Б;
Не использованных М И - класс А.

Материалы
Изделие Иатеоиал
Имплантат O sseoSoeed ТХ Гитан класс 4 по стандаоту ASTM -F67
Имплантоеод Неожавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Очистка и стерилизация
Имплантат OsseoSpeed ТХ
Не лрименимо.
Изделие стерильно.
Изделие предназначено для одноразового использования 

Автом атическая процедура
ВАЖ НО: Перед использованием в клинической практике все компоненты и инструменты, 
ю ставленны е в нестерильном состоянии, следует очистить, продезинфицировать и 
простерилизовать согласно стандарту ISO  17664. Раэборньв инструменты 
демонтировать для очистки Их разрешается собирать для стерилизации только в сухом 
состоянии

П р ед в а р и тельн а я  р учн ая  очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия внешних признаков 
загрязнения.
У льтр а зв у ко в а я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-изготовителем используемого чистящего средства 

А вто м атическая  пр оцедур а
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для очистки и нейтрализации 
Соблю дать указания фирмы-изготовителя аппарата для очистки и дезинфекции. 
Дозировать и применять средства д ля очистки и нейтрализации согласно указаниям 
(^рмы -изготовителя. Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (АО г  
3000)
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени чистоты 
Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующих 
материалов и устройств (согласно ISO  15 8 8 3  и AAMI TIR 30)
• Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G  7836 C D . Miele & C ie KG. 

Gutersloh
• Программа очистки V A R IO  T D  

Предварительное промывание холодной водой (4 м и н )
Очистка в течение 1 0 мин. при температуре 4 5 -5 5  °С  
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин )
Термодеэинфекция е течение 5  мин при температуре 90 ' С  (АО г  3000)
Суш ка в течение 30 мин. при температуре 10 5  *С

• Чистящее средство neodishen® MediClean forte (0,5 % )  /  нейтрализующее средство 
n e o d ish e r® Z (0 ,1 % ) ,  Dr Weigert, НагтЮигд

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. Особое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях 
Проверьте сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и 
функциональности. Убедитесь, что изделия с подвижнь1Ми деталями работают 
исправно. Проверьте комплектность и целостность предварительно установленных 
компонентов.
Утилизируйте изделия с  дефектами.

С терилизация
Стерилизацию  следует проводить в соответствии со следующей схемой
1 Подготовка к стер и ли за ц и и : Детали заламинировать в предназначенные для этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации. Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  116 0 7 . ANSI/AAMI S T 7 9  и AAMI T IR 12.
Н а каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.

2  П ар ам етр ы  (согл. IS O  176 6 5 , E N  13060, E N  285 и AAMI T IR 12 )

Метод Способ Гемпеоатуоа
Цлительность
воздействия*

Длителыюсть
СУШКИ

Перегретый 
пар ( Е С ' 1

Цинамическое удаление  
воздуха(предварительное 
вакуумирование)

1 3 4  "С 3 мин. 20 мин

Перегретый
пар

Динамическое удаление 
воздуха(предварительное 
закуумиоование)

1 3 2 ‘ С  (270 *F) 
1 3 5  *С (275 'F)

4 мин
3 мин

20 мин

Перегретый
пао

Удаление воздуха 
гравитационным способом 1 2 1  ’ С  (250 ‘ F) 30 мин. 20 мин

* Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
занимает больше времени и может различаться в зависимости от аппарата 

"  Пользователи в странах Е С  обяэань: соблюдать вышеприведеннь1е параметры при 
стерилизации перегретым паром.

3. У сл о в и я  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
незапыленном месте при комнатной температуре

Документация
в  целях обеспечения контроля мы рекомендуем прикреплять сьемную  этикетку с  
упаковки к медицинской документации пациента.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном  
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с применением любого из наших 
изделий, просим сообщить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей  
стране.

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев Для улучшения читаемости документа компания Denlsply Sirona Implants не 
использует символы ®  и ™  в основном тексте. Тем не менее, компания Dentsply Sirona 
Implants не отказывается от своих прав нетоварны е знаки, и данный документ не может 
быть истолкован иначе.
’ Lekholm U.. Zartt G . Patient selection and preparation. In: T issu e  integrated prosBieses, pp 
199-209. Chicago: Quintessence Publ 19 8 5  Lekholm/Zarb, 19 8 5

Условия транспортировки
Для инструментов -  изделия необходимо транспортировать и перевозить с  
осторожностью, в соответствии со специальными мерами предосторожности, 
применимыми к каждому виду медицинского изделия, при температуре от -30 "С  до 
+ 6 0 °С  и соответствующей влажности до 80 % .
Для имплантатов и ортопедических компонентов -  изделия необходимо 
транспортировать и перевозить с осторожностью, в соответствии со специальными  
мерами предосторожности, применимь1ми к каждому виду медицинского изделия, при 
температуре от -5 0 ‘ С  до + 5 0 'С  и соответствующей влажности до 80 % .

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.
Условия эксплуатации (после установки) + 3 2  ' С  до +4 2 “С.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология

Срок годности
срок годности для стерильных изделий составляет 5  лет.
Срок годности для нестерильных изделий составляет 10  пет

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии имплантатов см. подробные гарантийные 
условия на систему имплантатов. (Пэ-лопо ги)
Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации  
О О О  «Дентсплай Сирона»
115 0 3 5 , г. Москва, нг1б Овчинниковская, д  1 8 /1 ,  стр. 2, помещ. ЗН 
Тел.. + 7 (4 9 5 )7 2 5  10  87

Объяснение символов
С и м в о л

i J

2

Н аим енование си м в о ла

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу 

Радиационная стерилизация  

Запрет на повторное применение

С О
п р о и зв о д и т е л ь : D en lsp ly  Im plants Manufacturing Gm bH

Rodenbacher C n a u ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany
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Инструкция по применению

С € / С €
Чс only

I MD I

О

Не стерилизовать повторно

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки

Обратитесь к инструк14ии по применению

5 !  Европейское Соответствие (ЕС)  
о

Только по рецепту врача.
(Внимание! В соответствии с законодательством С Ш А  продажа 
данного препарата может производиться только стоматологами 
или врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их предписанию.)

Медицинское изделие

Одинарная система стерильного барьера

С €
п р о и зв о д и т е л ь ; D entsply Im plants Manufacturing Gm bH

Rodenbacher C hau ssee 4, 6 34 57 Hanau. Germany
vww.dentspIvimplants.cotTi
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Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут б ь п ь  доступны не все 
изделия.
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Р уководство по применению

Astra Tech Implant System® ТХ 
Имплантаты OsseoSpeed™ ТХ Profile

Dentsply
Sirona
Implants

□ a
Для ознакомления с  
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт  
ifti.dentsnlvairona.com

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  включает дентальные  
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абэтменты и другие ортопедические 
компоненты, а также хирургические и ортопедические инструменты 

П р ед по лагаем ы е по л ь зо в а те л и

Пользователями данных изделий должны быть лицензированные врачи^стоматологи, 
обладаю щ ие навыками работы в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями Astra Tech Implant System ТХ  
К лини ческая п о л ь з а  и ц елевая группа пациентов

Ассортимент систем имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  разработан для замены  
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с целью восстановления 
жевательной функции. Целевой группой пациентов являются лица с  полностью 
сформировавшейся челюстью, не имеющие ни одного из противопоказаний, связанных с  
дентальной имплантацией 

С о в м е сти м о сть

Имплантат совместим с  ортопедическим ассортиментом системы имплантатов Astra 
Tech Implant System  Profile TX , формирователем десны  и формирователем десны  Уни 
для имплантата O sseoSpeed Т Х  4.5/5.0. Компоненты могут использоваться только 
вместе с  оригинальными изделиями и инструментами.
Все инструменты, которые могут использоваться с контругловым наконечником, 
оснащ ены R A /C A -разъемом. совместимым с  ISO  179 7. или совместимы с  ISO 1797.

Описание изделия
Им плантат OsseoSpeed ТХ P ro file
Имплантат O sseoSpeed Т Х  Profile —  это винтообразный дентальный 
имплантат, выраженная шероховатая поверхность которого достигается 
благодаря пескоструйной обработке и последующей обработке в 
застворе фтористоводородной кислоты. Внешняя коронарная часть 
кмплантата покрыта микрорезьбой.
Имплантаты соединяются с эбатментами посредствомконического 
соединения . благодаря чему достигается прочное и надежное 
крапление.
Имплантат O sseoSpeed Т Х  Profile обладает внутренней геометрией с 
конической и индексированной конфигурацией, которая обеспечивает 
индексацию соответствующих абатментов и инструментов.
Имплантат O sseoSpeed Т Х  Profile имеет скошенный дизайн, 
соответствующий скосу костного гребня
Возможность подбора имплантатов в зависимости от толщины и формы 
кости достигается благодаря разнообразию их форм, диаметров и 
длины.

И м план товод  P ro file
Импламтовод Profile обозначен буквой «Р »
Имплантовод Profile имеет метки глубины и черную/плоскую поверхность, 
служащие ориентиром для правильного позиционирования имплантата.
Имплантовод Profile оснащен внутренним шестигранником, который 
удерживает имплантат на имплзнтоводе
Имплантовод Profile оснащен внешним шестигранником для передачи 
крутящего момента, необходимого для у с т ^ о в к и  имплантата.
П РИ М ЕЧ А Н И Е: Имплантовод Profile должен использоваться только с  
имплантатами O s seoSpeed Т Х  Profile

Н азначен ие (инструм енты )

Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и / или замены зубных имплантатов, абатментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с  целью восстановления жевательной 
функции пациента. Инструменть! могут использоваться в двух разных рабочих 
процессах установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне абатмента.

Показания к применению
1мппантаты  OsseoSpeed ТХ P ro file
1мплактаты предназначены как для одноэтапных, так и для деухэтэпнь1х хирургических 

вмешательств в следующих случаях и со следующими клиническими протоколами
• замена отсутствующих зубов протезами одного или нескольких зубов на нижней или 

верхней челюсти;
• немедленная установка в лунки после удаления зубов и в случаях частичного или 

полного заживления альвеолярного отростка.
• особенно рекомендуются для применения в кости низкой плотности, когда 

имплантаты с  другой обработкой поверхности могут быть менее эффективны,
• немедленная и ранняя нагрузка при любых показаниях, кроме одиночных реставраций 

в кости низкой плотности (тип 4)', когда стабильность имплантата может достигаться с  
трудом и немедленная нагрузка может быть не рекомендована.

И м план товод  P ro file
Имплантовод Profile предназначен для извлечения имплантата из блистерной упаковки, 
его переноса в заранее подготовленное костное ложе и установки в челюсть пациента

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

• Геморрагический диатез,
• иммуносупрессия
• Активное лечение злокачественной опухоли,
• Серьезное нарушение функции печени,
• Прогрессирующая инфекция,
• употребление наркотиков:
• Наркотическая зависимость.
• Внутривенное введение бисфосфонатов.

Предупреждения
Проведение хирургических операций в ротовой полости и стоматологическое
протезирование связаны с  рисками общих осложнений.
• Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к асфиксии или телесному повреждению С  мелкими предметами 
необходимо обращаться с  осторожностью.

• В результате неправильного планирования и выбора места и глубины установки 
имплантата могут быть повреждены нервы, кровеносные сосуды, зубы и другие 
чувствительные структуры.

• Абатменты с большим углом наклона и имплантаты малого диаметра не 
рекомендуются к применению в боковом отделе челюсти.

Меры предосторожности
• Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что все 

необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению.

• Рэсполохокте пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания деталей была  
сведена к минимуму

• Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть зафиксированы  
во избежание их вдыхания или проглатывания.

• Неправильный отбор/анэлиз пациентов, а  также несоблюдение инструкций по 
применению могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции

• При значительной атрофии нижней челюсти сущ ествует риск ее  перелома во время 
хирургической операции или после нее.

• При неблагоприятных условиях нагрузки возможны поломки или повреждения 
имплантатов, компонентов процесса заживления, ортопедических компонентов или 
протеза. Необходимо тщательно оценить жевательные нагрузки и дизайн  
реставрации

• Тщательно следите за пациентом на предмет утраты костной ткани вокруг имплантата 
или изменения реакции имплантата на перкуссию. Е сл и  имплантат демонстрирует 
более 50 %  утраты костной ткани или подвижность, обдумайте возможное удаление 
имплантата.

• В повседневной практике имплантологическое лечение не рекомендуется до 
завершения роста челюсти и для беременных женщин.

• Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата, 
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилие фиксации при установке 
могут привести к повреждению имплантата.

• Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями инструменты не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейших запланированных операций протезирования с  этими инструментами и 
найти альтернативу.

• Изделия, предназначенные д ля одноразового применения, не должны использоваться 
повторно Несоблюдение этой меры предосторожности может препятствовать 
остеоинтеграции имплантата или вызвать локальную или системную инфекцию

• На приживаемость имплантата могут повлиять количество и качество кости, 
локальные инфекции и нарушение начального заживления Успешному заживлению и 
остеоинтефации могут препятствовать следующие факторы.

• воспаления, опухоли, абсцесс или кисты в области челюсти;
• недостаточная высота и/или ширина кости.
• недостаточный объем мягкой ткани:
• предшествующее терапевтическое облучение в области реставрации;
• нарушения заживления ран и кости (например, неконтролируемый диабет):
• аутоиммунные заболевания,
• неконтролируемые парафункциональные привычки (например, бруксизм);
• несоблюдение гигиены полости рта,
■  чрезмерное употребление алкоголя,
• курение

Нежелательные реакции

Противопоказания
Аллергические реакции или гилерчувствительность к используемым материалам (см 
раздел «М атериалы»),
Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (<3 месяцев):
И нсульт в недавнем анамнезе.
Операция по протезированию сердечного клапана в недавнем анамнезе.

К нежелательным реакциям, возникающим во время или после имплантологического
л е ч ^ и я , могут относиться:
• аллергические реакции или гилерчувствительность к используемым материалам (см 

раздел «Материалы»):
• вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищеварительной/дыхатепьной системы или удушью.
• необратимое повреждение нерва или зуба;
• повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи,
• некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 

вращения.
• трещина в нижней челюсти.
• неустранимое кровотечение после операции (например, в результате повреждения 

язычной артерии).
• Послеоперационный дискомфорт, в том числе:

• отек,
■  гематома.
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Инструкция по применению

• временная местная припухлость,
• временная анестезия или парестезия с затруднениями при жееании.
• Соль;

• утрата имплантата:
• периимплантит;
• локальная или системная инфекция.
• утрата кости а  результате периимплактита или механинеской перегрузки;
• поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 

ортопедических компонентов или протеза,
• необходимость удаления и замены имплантата.
• эстетические или функциональные осложнения.

Информация о МРТ-безопасности
Изделия системы имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  не проходили оценку на 
безопасность и совместимость вблизи оборудования для магнитно-резонансной 
томографии (МРТ). О ни не проходили проверку на нагревание, миграцию или артефакты 
визуализации вблизи оборудования для МРТ. Степень безопасности изделий системы 
имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  вблизи оборудования для МРТ неизвестна 
Сканирование пациента с  данным устройством может привести к травмированию 
пациента

Пошаговая инструкция
Предоперационное планирование
Каждый пациент должен пройти ти4ательный обидой и стоматологический осмотр До 
начала лечения все виды патологий челюстей и все зубы должны б ь ть  вылечены или 
находиться в процессе заживления.
Успеш ное имплантологическое лечение невозможно без клинического и 
рентгенологического анализа, а  также анализа моделей Предоперационное 
планирование должно быть основано на ожидаемом результате восстановительного 
лечения

П одготовка  места им плантации
Подготовьте место имплантации в соответствии с  выбранной хирургической процедурой 
и размером/типом имплантата
П РИ М ЕЧ А Н И Е: Подробную информа1̂ ю  о процессе сверления см. в соответствующих 
руководствах по применению IFU -5604 «Сверла многоразовые» или IFU-5686 «Сверла  
одноразовые»

Установка  имплантата
1 Снимите крышку с наружной пластиковой упаковки и удалите 

фольгу, защищающую стерильную зону.

2  Перенесите внутреннюю стерильную упаковку на 
стерильную  хирургическую поверхность.

3. Снимите крышку с внутренней упаковки

4. Присоедините подходящий имплантовод Profile к 
контругповому наконечнику 

ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы избежать повреждения 
имплантовода Profile, воспользуйтесь контругловым 
наконечником или рукояткой для динамометрического 
ключа с шестигранником, который соединяется с  
шестигранником н а стержне имплантовода Profile 
б. Совместите черную/ллоскую метку на имплантоводе 

Profile с  самой верхней точкой скоса имплантата 
6. Перед поднятием имплантата, убедитесь в том, что 

имплантовод Profile вставлен в имплантат до конца 
7  Надавите, чтобы активировать функцию переноса, 

перед тем как подхватить имплантат

\
Л

1

8 Установите имплантат с  помощью контруглового 
наконечника при низкой скорости вращения (26 
об/мин) и обильном промывании стерильным  
физиологическим раствором.

ПРИМЕЧАНИЕ: При установке имплантата усилие 
фиксации не должно превышать 35 Н см 
Если по достижении 3 5  Н см имплантат не установлен 
полностью, вь1крутите/извлеките имплантат и расширьте 
остеотомическое отеерстие. насколько необходимо.
Рекомендуется иметь е маличиититановый пинцет , на 
случай если имплантовод не обеспечит достаточную  
фиксацию 80 время процедуры извлечения имплантата
9. Вверните имплантат в остеотомичва(Ов отверстие.
ПРИМЕЧАНИЕ: Избегайте чрезмерного давления.
10. Извлеките имплантовод Profile из имплантата
1 1 .  Извлеките имплантовод Profile из контруглового 

наконечника
1 2  Присоедините имплантовод Profile к рукоятке для 

динамометрического ключа
13 . Для окончательной посадки используйте любой 

подходящий ключ с рукояткой
14. Совместите черную/плоскую метку на имплантоводе 

Profile с самой верхней точкой скоса имплантата для 
облегчения оптимальной установки имплантата

15 . Разместите имплантат на уровне маргинальной 
костной ткани или чуть ниже

ПРИМЕЧАНИЕ: Необходимо учитывать, что полный 
поворот на 360° равен изменению вертикального 
положения на 0.6 мм 
16  Извлеките имплантовод Profile, осторожно приподнимая его из имплантата. 

Послеоперационны й уход
предупредите пациента о необходимости регулярной гигиены полости рта. В первые 7 -  
10 дней после опера1Д4и в дополнение к гигиене полости рта можно использовать 
подходящие ополаскиватели для полости рта. В  послеоперационном периоде следует 
избегать механической нагрузки на место имплантации. В эстетических целях можно 
носить временный протез.

Последую щ ее наблю дение
По окончании печения д ля поддержания здоровья важны хорошая гигиена полости рта и 
регулярные осмотры.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Ф орма поставки 

ПРИМЕЧАНИЕ:
• Не используйте имплантовод Profile, блистерная упаковка которого повреждена.
• Перед использованием изделий осмотрите стерильную упаковку на предмет ее 

целостности. Не используйте изделия, если упаковка повреждена.
• Запрещается использовать имплантат по истечении срока годности, при повреждении 

или отсутствии защитной фольги, а также при повреждении контейнера
Не используйте имплантат, если контейнер бы л случайно вскрыт перед использованием

Изделие Состояние при 
поставке (метод 
стеоилизаиии1

0 днораэовое/1ин
огоразовое
нспользование

Срок эксплуатации*

Имплантат O sseoSpeed ТХ  
Profile

Стерильно
(электронно-
пучевая
стеоилизация)

Одноразовое
использование

20 пет

Имплантовод Profile Не стерильно
Многоразовое
использование 20  лет

' Инструмекты необходимо заменить до окончания указанного срока эксплуатации, если  
они повреждены или затуплены.
Вид и размер указаны на этикетке продукта.

Упаковка
Имплантат O sseo Sp eed  Т Х  РгоЛ1е

В упаковке находится пластиковый контейнер с  крышкой и защитной фольгой В 
пластиковом контейнере находится еще один контейнер, содержащий имплантат 
Фольга внешнего контейнера служит защитным барьером, содержимое контейнера 
является стерильным (барьерная система для стерилизации)

Хранение
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре, то есть 1 6 - 2 5  °С .

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в настоящее время 
национальные правила утилизации отходов в Вашей стране.
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инфицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели.
Класс медицинских отходов в соответствии с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  -  
Использованных м и  - класс Б;
Fie использованных М И - класс А.

Материалы
Изделие Материал
И м п л а н та т  O s s e o S p e e d  Т Х  P ro file Гитан класс 4 по стандарту A S TM -F67
И м п л а н то в о д  P rofile неожавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Очистка и стерилизация

П р о и зв о д и те л ь : Derrtsply Im plants M anufacturing Gm bH
Rodenbacher C hau ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany
w w w .dentspivim plants.com
www.dent50lvsirona.com

Права на изменения со;фанены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации.
IFU 5 60 3-R U -R U  Ред 2024-02
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Implants
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Инструкция по применению

Имплантат OsseoSpeed ТХ P ro file
Неприменимо

Изделие стерильно
Изделие предназначено для одноразового использования.

А втом атическая  процедура
В А Ж Н О : Перед использованием в клинической практике все компоненты и инструменты, 
поставленные в нестерильном состоянии, следует очистшъ. продезинфицировать и 
простерилиэовать согласно стандарту ISO  17664. Разборные инструменты 
демонтировать для очистки Их разрешается собирать для стерилизации только а сухом 
состоянии

П р ед в ар и тельн ая  р учн ая  очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мягкой нейгюновой щеткой до полного отсутствия внешних признаков 
загрязнения
У льтр а зв у ко в а я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-изготовителем используемого чистящего средства.
А вто м атическая пр оцедур а

Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты для очистки и дезинфекции, а  также средства для очистки и нейтрализации 
Соблю дать указания фирмы-изготовителя аппарата для очистки и дезинфекции 
Дозировать и применять средства д ля очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя Рекомендуется программа очистки с  термодезинфекцией (АО i  
3000)
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени чистоты.
Метод автоматической процедуры бы л утверхцен для случаев применения следующих 
материалов и устройств (согласно IS O  15 8 S 3  и AAMI T IR  30)

Автоматический аппарат д ля очистки и дезинфекции типа G  7836 C D . Miele & О е . KG. 
Guterslofi
Программа очистки V A R IO  ТО  

Предварительное промывание холодной водой (4 м и н )
Очистка в течение 10  мин. при температуре 4 5 -5 5  *С 
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин.)
Термодеэинфекция в течение 5  мин при температуре 90 *С (АО 2  3000)

Суш ка в течение 30 мин. при температуре 10 5  *С 
• Чистящее средство neodishei® U ediO ean forte (0,5 % )  / нейтрализующее средство 

neodlsher® Z  (0,1 % ) ,  Or. Weigert. Hamburg 

У ход
Перед стерилизащчей все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии Особое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, нескаоэные отверстия. резь1^. поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности
Визуальна проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях. Проверьте 
сопрягаемые компонентъ1 на предмет правильной сборки и функциональности 
Убедитесь, что изделия с  подвижными деталями работают исправно Проверьте 
комплектность и цегюстность предварительно установленных компонентов. 
Утилизируйте изделия с  дефектами  

С терилизация
Стерилизацию  следует проводить в соответствии со следующей схемой.
1 Подготовка к стер и ли за ц и и : Детали заламинировать а предназначенные для этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи в целях использования с  
рекомендуемыми параметрами стерилизации Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  116 0 7 , ANSl/AAMI S T 7 9  и AAMI T IR 12.
Н а каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата  
стерилизации

2. П ар ам етр ы  (corn. IS O  17665. E N  13060 . E N  2 8 5  и AAMI T IR 12 )

»»втод Способ Температура Длигалыюеть
ю зм бствия*

Дпителыю 
СТЪ СУШМ)

ерегреты
пар

кЕС“ )

Оинамичесхое /дапение  
воздуха
(предеаритепьное
вакуумиооеание)

Т34 -С 3 гишн. 20 мин

Перегреты
4 пар

Динамическое удаление
воздуха
(предварительное
вакуумиоованиеТ

1 3 2  *С ( 2 7 0 ’ F) 
13 6  ' С  (276 *F)

4  мин 
3  мин.

20 мин

Перегреты 
л пар

Удаление воздуха
гравитационным
способом

1 2 1  *С (250 *F) 30 мин 20 мин

* Указана минимальная длительность воздействия: на практике обработка обычно 
занимает больш е времени и может различаться в зависимости от аппарата.

** Пользователи в странах Е С  обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром.

3  У с л о в и я  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
незапыленном месте при комнатной температуре

Документация
8  целях обеспечения контроля мы рекомендуем прикреплять съемную эгакетку с
упаковки к медис^нской документации пациента

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном  
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщить об этом нам и сотрудникам компетентного органа а Вашей  
стране.

Товарные знаки
В се товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев Для улучшения читаемости документа компания Dentsply Sirona Implants не 
использует символы в  и ^  в основном тексте Тем  не менее, компания Dentsply Sirona 
Implants не отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не может 
бьлъ истолкован иначе

Условия транспортировки
Для инструментов -  изделия необходимо транспортировать и перевозить с  
осторожностью, в соответствии со специальными мерами предосторожности, 
применимыми к каждому виду медицинского изделия, при температуре от -30*С  до 
+60*С и соответствующей влажности до 80 % .
Для имплантатов и ортопедических компонентов - изделия необходимо 
тренспортировать и перевозить с  осторожностью, в соответствии со специальными 
мерами предосторожности, применимыми к каждому виду медицинского изделия, при 
температуре от -50*С  до т50 *С  и соответствующей влажности до 80 % .

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории

Область применения
Стоматология Зубная импгкантология

Срок годности
срок годности для стерильных изделий составляет 5  лет  
Срок годности для нестерильных изделий составляет 1 0  лет

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см. подробные 
гарантийные условия на систему имплантатов, (d ;- wcirld тс)

Доступность изделий
ВНИМ АНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы /  разрешены к обращению /  лицензированы на всех рынках Для  
ознакомления с  доступным ассортигиентом изделий и их описанием, см действующий 
каталог продукции и брошюры или свяжитесь с  местным оф исом продаж Dentsply Sirona 
для получения информации о доступности изделия

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О О О  «Дентсплай Сирона»
115 0 3 5 , г Москва, наб Овчинниковская, д. 18 /1 , стр 2. помещ. ЗН.
Т е л  . т ?  (495) 7 2 5  1 0 8 7

Объяснение символов

у

|ЛЛлГ|

iLOTl

REF
STEFOLE R

' Lekholm U., Zarb G  Patient selection and preparation. In Tissue integrated prostheses. pp 
19 9 -20 9  Chicago Quintessence P u d  19 8 5  Lekholm/Zarb. 1985

Н аим енование сим в о ла

Изготовитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу 

Радиационная стерилизация 

Запрет на повторное применение

Н е стерилизовать повторно 

Н е стерильно

Н е использовать при повреждении упаковки

сем
П р о и зв о д и те л ь : Dentsply Im plants M anufacturing Gm bH  

Rodenbacher C h a u ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany 
www .dent6DlvimDlants.com  
www.dentsDlvsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации 
IFU  6603-RU -R U  Ред. 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants
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Инструкция по применению

т

С € / С €
only

MD

о

Обратитесь к инструкции по применению  

м
Европейское Соответствие (ЕС)  

о
Только по рецепту врача
(Внимание! В  соответствии с  законодательством С Ш А  продажа 
данного препарата может производиться только стоматологами 
или врачами, имеющими лицензию на осущ ествление  
медицинской деятельности, либо по их предписанию.)

Медицинское изделие

Одинарная система стерильного барьера

С € 1
п р о и зв о д и т е л ь : Dentsply Im plants M anufacturing Gm bH

Rodenbacrier Criaussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .dentsplvim plants.com
www.dentSDlvsirona.com

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации:
IFU 560 3-R U -R U  Ред. 2024-02

Dentsply
Sirono
impiants
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Р у к о в о д с тв о  по п р им ен ению

Astra Tech Implant System® ТХ 
Инструменты для ремонта
Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  включает дентальньв  
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие ортопедические 
компоненты, а  также хируртческие и ортопедические инструменты 
П р ед по лагаем ы е п о льзо в а те ли

Пользователями данных изделий должны быть лицензированные врачи/стоматологи, 
обладающие навыками работы в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с  
изделиями Astra Tech Implant System ТХ.
К лини ческая п о л ь з а  и ц елевая группа пациентов

Систем а имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  разработана для замены одного или 
нескольких отсутствующих зубов у пациентов с  целью восстановления жевательной 
функции. Целевой группой пациентов являются лица с  полностью сформировавшейся 
челюстью, не имею1Щ1е ни одного из противопоказаний, связанных с  дентальной 
имплантацией.

С о в м е сти м о сть

Изделия совместимы с ортопедическим ассортиментом системы имплантатов Astra Tech 
Implant System Т Х  Компоненты могут использоваться только вместе с оригинальными 
изделиями и инструментами.
Все ииструмемты, которые могут использоваться с  контругяовым наконечником или 
рукояткой, оснащены R A /C A -раэъемом, совместимым с ISO  179 7  
Н азначен ие (инструм енты)

Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и /  или замены зубных имплантатов, абатментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с  целью  восстановления жевательной 
функции пациента. Инструменты могут использоваться в двух разных рабочих 
процессах: установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
/ровне абатмента

Показания к применению
Инструменты для ремонта и извлечения используются для удаления фрагментов винтов 
из имплантата/абатмента или д ля удаления имплантата/абатмента 
Ц ил ин д р  н апр ав ля ю щ ий (G u id ing  Cylinder)

Цилиндр направляющий служит для направления инструментов в центр фрагмента 
винта абатмента в имплантате Используется с  рукояткой для направляющего цилиндра. 
Ц ил ин д р  н апр ав ля ю щ ий д л я  абатм ента У н и  (Guiding C ylin der Uni Abutment) 

Цилиндр направляющий д ля абатмента Уни служит для направления инструментов в 
центр фрагмента винта мостовидного протеза в абатменте Уни Используется с 
рукояткой для направляющего цилиндра.
Рукоятка д л я  н апр авляю щ его ц или н д р а (Guiding C ylin der Handle)

Регулируемая рукоятка для цилиндров направляющих 
В ин тово й экстрактор (Screw  Extractor)

Винтовой экстрактор используется для извлечения фрагментов винтов абатмента 

О ч и сти тел ь  р е з ь б ы  (Thread Cleaner)

Очиститель резьбы используется для очистки резьбы внутри имплантата/абатмента. 
Ф рагм ентарное с в е р л о  (Fragm ent Drill)

Фрагментарное сверло используется для создания выемки во фрагменте винта 
абатмента/мостовидного протеза 
И эв л екатель им план тато в  (Implant Retriever)

Извлекатель имплантатов используется для извлечения поврежденных имплантатов или 
имплантатов с  поврежденной внутренней резьбой.

Трепан ац ио н н ое св е р л о  (Trephine Drill)

Трепанационное сверло используется для извлечения частично или полностью 
остеоинтегрированных имплантатов 
И нструм ент д л я  у д а л е н и я  (Rem oval Tool)

Инструмент д ля удаления используется для уделения абатментов Уни с  бороздками 

Адаптер абатм ента (Abutm ent Adapter)

Адаптер абатмента используется д ля извлечения абатментов Уни без бороздок 
И эвлекатель р езьб о в о й абатм ента У н и  (Uni Abutment Retriever)

Извлекатель резьбовой абатмента Уни используется для извлечения абатментов Уни с 
поврежденной внутренней резьбой или для удаления поврежденных абатментов Уни в 
имплантатах Т Х  или имплантатах с  соединением EV

Показания
Осложнения после имплантологического лечения частичного или полного отсутствия 
зубов.

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемь1м материалам (см. 
раздел «М атериалы»);

Предупреждения
Проведение хирургических операций в ротовой полости и стоматологическое 
протезирование связаны с рисками общих осложнений
• В случав повреждения поверхности соединения имплантата протезирование на 

имплантате становится невозможным, и имплантат приходится удалить
• Создание резьбы становится невозможным, поэтому протез невозможно сохранить
• Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к повреждению пищеварительной/дыхательной системы или удушью.
С  мелкими предметами необходимо обращаться осторожна.

• Необходимость удаления имплантата после поломки инструментов и сопутствующего

Dentsply
Sirona
Implants

□ а
Для ознакомления с  
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт  
Ku.dentaolvairona.com

повреждения анатомических структур.
• Соскальзывание инструментов, которое может привести к повреждению окружающих 

структур.
• Застревание/попомка инструментов

Меры предосторожности
• Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что все 

н е^хо д им ы е компонентъ!. инструменты и материалы доступны в требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению

• Расположите пациента таким образом, чтобы о п а ^ о с т ь  вдыхания деталей была  
сведена к минимуму.

• Все компоненть!. используемые внутри ротовой полости, должны быть зафиксированы  
во избежание их вдыхания или проглатывания.

• При препарировании с помощью сверл необходимо использовать рекомендуемую  
максимальную скорость. Запрещается превышать максимальную скорость, а  также 
снижать ее до чрезмерно низкого уровня

• При значительной атрофии нижней челккти существует риск ее перелома во время 
хирургической операции или после нее

• Если в связи с  неблагоприятными анатомическими условиями инструменты не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейших запланированных операций протезирования с этими инструментами и 
найти альтернативу

• Изделия, предназначенные для одноразового применения, не должны использоваться 
повторно Несоблюдение этой меры предосторожности может привести к потере 
точности и прецизионности инструментов вследствие их поломки.

• Изделия, предназначенные для ручного использования, не должны использоваться с  
контругловым наконечником.

• Запланируйте достаточно времени для тщательного использования инструментов для  
ремонта.

« Необходимо обеспечить достаточное пространство вочзуг имплантата, подлежащего 
ремонту.

• Затупившиеся сверла следует сразу же заменять
• Необходимо иметь в наличии трепанационное сверло, подобранное по диаметру 

имплантата, для удаления имплантата в случае неудачного ремонта (например, 
поломки инструмента).

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после лечения, могут
относиться:
• аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см 

раздел «Материалы»):
• вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищеварительной/дыхательной системы или удушью.
• необратимое повреждение нерва или зуба;
> повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи:
• некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 

вращения.
• трещина в нижней челюсти,
• неустранимое кровотечение после операции (например, в результате повреждения 

язьмной артерии);
• Послеоперационный дискомфорт, в том числе

■  отек;
■  гематома,
■  временная местная припухлость:
• временная анестезия или парестезия с  затруднениями при жевании,
• боль:

• утрата имплантата:
• локальная или системная инфекция.
• поломки или повреждения имплантатов,
• эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо к инструментам для ремонта и извлечения

Пошаговая инструкция

Инсфумент

Максимельная
скорость 

Максимальный 
КРУТЯЩИЙ момент

HHCTOVMeHTbi для извлечения фрегиеитов винта
Ц илиндр напр авляю щ ий используется  
для направления инструментов в центр 
фрагмента винта абатмента и защищает 
внутреннюю резьбу имплантата 
Цилиндры маркированы цифрами, 
обознначающими диаметр.
Цилиндр направляющий для абатмента
/н и  используется для направления  
инструментов в центр фрагмента винта 
мостовидного протеза в абатменте Уни 
Цилиндрь! маркированы буквами «ип1» и 
цифрами, обознначающими угол__________

С И
П р о и зв о д и те л ь : D en tsply Im plants M anutacturing Gm bH

Rodenoacher C h a u ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany
www .cientsDlvlm nl8nts.com
w w w .dentsplvsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на друшх языках

6  том или ином регионе мира могут бьп~ь доступны не все 
изделия.

Состояние информации.
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Инструкция по применению

4НСТРУМ0К1Ы для мамц ч и им  ммгоинтато»
Извлекатель имплантатов используется  
для извлечения повре»зденных имплантатов 
или имплантатов с поврежденной 
энутренней резьбой

Рукоятка для направляющего цилиндра 
-  регулируемая рукоятка для цилиндров 
направляющих

'

Фрагментарное сверло используется для
создания выемки во фрагмеггте винта и 
абатмеита/мостовидного протеза I 
Сверла маркированы диаметром. *

150 0  об /мин

■

Зинтовой экстрактор используется для  
извлечения фрагментов винтов абатмента 
Винтовой экстрактор маркирован 
диаметром Инструмент предназначен 
только для ручного использования
йспольэуется с хирургической рукояткой ; 
для динамометрического ключа. 1

г1нструм тты  для очистки внутрв№ ««й 
> е з ь ^

Очиститель р е з ь б ы  используется для ! 
эчистки внутренней резьбы ! 
имплантата/абатмента 5 
Очиститель резьбы маркирован размером ‘ 
эезьбы Инструмент предназначен только = 

для ручного использования < 
Используется с  ортопедической рукояткой 
для динамометрического ключа.

Трепанационное с в е р л о  используется для  
извлечения частично или лолностью  
эстеоинтегрированных имплантатов 
Грепанационныв сверла маркированы в 
соответствии с  размером имплантата 
Грепанационное сверло для имплантата 0  
3 О маркировано диаметром и длиной и 
имеет лазерные метки глубины. 
»ответствую щ ие длине имплантата {6 -17  
мм)
Греланационные сверла д ля имплантатов 0  
3 5, 0  4.0  и 0  5.0  маркированы диаметром и 
имеют насечки, которые служат метками 
глубины.

Г
I

Инструменты д п я  уд ш е ння  вбатментоа

Инструмент для удаления используется  
для удаления абатментов Уни с 
бороздками

Адаптер абатмента используется для < т 
извлечения абатментов Уни без бороздок J  £ 
Адаптер абатмента поставляется с кольцом Т | I  
[0-ппд). При нарушении функциональности I 
кольца замените его. Т |  1

V
Изелекатель резьбовой абатмента Уни |  |
используется для извлечения абатментов к  в 
Уни с поврежденной внутренней резьбой |Т  
или для удаления поврежденных II 
абатментов Уни в имплантатах Т Х  или | |  
имплантатах с соединением EV/. ||

Поломка винта абатмента в  имплантате
Поломки винта абатмента случаются в имплантатах из-за неблагоприятной нагрузки и 
внешних сил.
Ниже приведены пошаговые процедуры извлечения фрагмента винта абатмента из 
имплантата
Шаг 1к>иедуоа ммонта на мзовне имплантатов
1 Вилка Фоагмектаоная — Очиститель оезьбы
2 Ьрагментаоное сверло -• Вилка фрагментарная -• Очиститель резьбы
3 Фрагмектеоное сверло -• Винтовой экстрактор —• О чиститель оезьбы
4 Удалите им плантате помощью извлекателя имплантатов или 

гоепанационного сееола

Цилиндр направляю щ ий (G u id ing  C ylinder)
1. Присоедините направляющий цилиндр к рукоятке 

для направляющего цилиндра.
2. Поместите направляющий цилиндр в имплантат и 

крепко его держите.

ПРИМЕЧАНИЕ: В течение всей процедуры 
цилиндр должен быть параллелен вертикальной 
оси имплантата.

3. Используйте направляющий цилиндр для 
н а п р а в л ^ и я  фрагментарного сверла или вилки 
фрагментарной при извлечении фрагментов винта 
абатмента из имплантатов.

ПРИМЕЧАНИЕ:
• Е сли фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 1. переходите к шагу 2  и 

используйте фрагментарное сверло для создания во фрагменте винта выемки для  
вилки фрагментарной.

• Е сли фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 2, переходите к шагу 3  и 
используйте фрагментарное сверло для создания во фрагменте винта выемки для  
винтового экстрактора.

О чиститель резьб ы  (Thread C leaner)
1 присоедините подходящий о ч и с т т е л ь  резьбы к 
ортопедической рукоятке для динамометрического ключа 
2. Осторожно вставьте очиститель резьбы в имплантат 
Убедитесь, что он правильно зацепился в резьбе.
3  Очистите всю резьбу при помощи очистителя резьбы.
Поворачивайте очиститель резьбы с перерывами, на 
половину оборота и назад, чтобы вычистить из резьбы  
возможные фрагменты.

Ф рагментарное сверло  (F ragm ent D rill)
1 Присоедините фрагментарное сверло к контругловому 

наконечнику.
2  Поместите фрагментарное сверло в направляющий 

цилиндр.
3  Начните сверление против часовой стрелки  

фрагментарным сверлом через направляющий цилиндр 
при максимальной скорости вращения (1500 об/мин) и 
обильном промывании стерильным физиологическим  
раствором.

а
Производитель: Dentsply implants Manufacturing GmbH

Rodenbaclier C h a u ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany
w w w .dentsplvim olants.com
w ww .derrtsoivsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации.
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Инструкция по применению

П РИ М Е Ч А Н И Е : Выемка должна быть расположена в центре фрагмента винта

4. С верлите с  перерывами, в промежутках вычищайте возможные фрагменты
5. Продолжайте сверлить до тех пор, пока во фрагменте винта не будет создана 

неболылая полость (выемка).
П РИ М Е Ч А Н И Е : При использовании ujara 3  осторожно просверлите во фрагменте 
винта полость на всю глубину. Сверлите до тех пор, пока в ер »1ий край черной 
метки не совпадет с в е р т и м  краем направляющего цилиндра

В и нтовой  экстрактор  (S crew  Extracto r)
1. Присоедините винтовой экстрактор к хирургической ^

рукоятке для динамометрического ключа.

П РИ М Е Ч А Н И Е : Винтовой экстрактор должен 
6bn~b правильно закреплен в рукоятке.
Ш естиугольная часть стержня должна быть 
полностью вставлена в рукоятку

2. Поместите винтовой экстрактор е имплантат
3. вручную  вверните винтовой экстрактор против 

часовой стрелки в фрагмент винта (без 
направляющего цилиндра).

4 Используя динариометричвский ключ, поверните 
против часовой стрелки, чтобы извлечь фрагмент 
винта.
Все время давите на винтовой экстрактор.

П РИ М ЕЧ А Н И Е: Если фрагмент винта невозможно извлечь, удалите имплантат.

Удаление имплантата
Если все прочие методы удаления фрагмента винта абатмента не помогают, удалите 
имплантат при помощи извлекателя имплантатов или трепанационного сверла. 
П РИ М ЕЧ А Н И Е:
• Д ля удаления поврежденных имплантатов или имплантатов с  поврежденной 

внутренней резьбой используйте иэвлекэтель имплантатов.
• Д ля удаления частично или полностью остеоинтегрированных имплантатов 

используйте трепанационное сверло

И звлекатель им план татов  (Im p lant 
Retriever)
1 Поместите извлекатель имплантатов в резьбовую 

часть имплантата
2. Поворачивайте пр оти в ч а со в о й  стрелки.

надавливая на извлекатель имплантатов, пока он 
не зафиксируется в нужном положении

П РИ М Е Ч А Н И Е ; Иногда остается только 
небольшой участок шахты винта, и достичь 
фрикционной фиксации сложно В таких случаях 
отрежьте или сош лиф уйте кончик инструменте и 
попробуйте ещ е раз

3. Присоедините к извлекателю имплантатов либо 
рожковый ключ, либо ортопедическую рукоятку с  
динамометрическим ключом

4. Продолжайте поворачивать против ч а со в о й  
стрелки, все время надавливая до тех пор. пока 
имплантат не начнет поворачиваться

5. Продолжайте до тех пор, пока имплантат не будет 
извлечен из кости.

3  Установите трепанационное сверло на имплантат.
4. Начните сверление при минимальной скорости (не бо лее  

300 об./мин) и обильном промывании стерильным  
физиологическим раствором.
Сверлите вдоль оси имплантата.

5. Продолжайте сверлить, пока верхушка имплантата не 
достигнет нужной отметки глубины на трепанационном  
сверле

6 Изелекитеимплантат пинцетом или любым другим 
подходящим инструментом

Поломка винта м осто ви д н о го  протеза в абатменте
Поломки винта мостовидного протеза случаются в абатментах из-за неблагоприятной 
нагрузки и внешних сил.
Ниже приведены пошаговые процедуры извлечения фрагмента винта мостовидного 
протеза из абатмента_________________________________________________________________

Шаг lo o u e n v o a  оем онта н а v d o b h c  аба тм ен тов
1 Вилка Фоагментаомая Очиститель резьбы
2 Фрагментарное сверло — Вилка фрагментарная — Очиститель резьбы

3
Извлеките абатмект с помощью инструмента для удаления, адаптера 
абатмента или извлекателя резьбового абатмента Уни.

Цилиндр направляю щ ий д л я  абатмента
Уни (Guiding C y lin de r U ni A bu tm ent)
1 Присоедините цилиндр направляющий для 

абатмента Уни к рукоятке д ля направляющего 
щ|линдра.

2. Поместите цилиндр направляющий для  
абатмента Уни на абатмект Уни и крепко его 
держите.

ПРИ М ЕЧ А Н И Е: В течение всей процедуры 
цилиндр должен быть параллелен  
вертикальной оси абатмента

3. Используйте цилиндр направляющий для 
абатмента Уни д ля направления 
фрагментарного сверла или вилки 
фрагментарной при извлечении фрагментов 
винта мостовидного протеза из абатмента Уни.

ПРИ М ЕЧАН ИЕ:
• Если фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 1. переходите к шагу 2  и 

используйте фрагментарное сверло д ля создания во фрагменте винта выемки для  
вилки фрагментарной.

• Если фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 2, переходите к шагу 3  и извлеките 
абатм енте помои4ью инструмента для удаления, адагттера абатмента или 
извлекателя резьбового абатмента Уни.

О чиститель резьб ы  (Thread C leaner)
1 Присоедините подходящий очист>ггель резьбы 

к ортопедической рукоятке для  
динамометрического ключа.

2. Осторожно вставьте очиститель резьбы в 
шахту винта Убедитесь, что он правильно 
зацепился в резьбе

3  Очистите всю резьбу при помощи очистителя 
резьбы Поворачивайте очиститель резьбы с  
перерывами, на половину оборота и назад, 
чтобы вычистить из резьбы возможные 
фрагменты

Трепанационное  сверл о  (Treph ine  D rill)
Если асе прочие методы удаления фрагмента винта абатмента не помогают, остается 
только трепанировать имплантат.

В А Ж Н О : Данную процедуру необходимо проводить при минимальной скорости и 
обильном промывании, обнажив кость д ля лучшего виэуальнм о контроля.

1 .  Выберите подходящее трепанационное сверло.
2. Присоедините трепанационное сверло к коктругловому 
наконечнику

С €
П р о и зв о д и тель: O entsply Im plants Manufacturing Gm bH  

Rodenbacher C b aussee 4, 6 34 57 Hanau, Germany 
w w w .dcnt8Plvlm plants.com  
vw vw .dentsolvsirona.com

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
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Ф рагм ентарное сверл о  (F ragm ent D rill) 
1. Присоедините фрагментарное сверло к 

контругловому наконечнику.
2  Поместите фрагментарное сверло в цилиндр 

направляющий для абатмента Уни.
3. Начните сверление п р оти в ч а с о в о й  стрелки  

фрагментарным сверлом через цилиндр 
направляющий для абатмента Уни при 
максимальной скорости вращения (1S00  
об/мин) и обильном промывании стерильным  
физиологическим раствором.

ПРИ М ЕЧ А Н И Е: Выемка долж на быть 
расположена в центре фрагмента винта.

Инструкция по применению

4 Сверлите с перерывами, е промежутках 
вычищ айте возможные фрагменты.

5  Продолжайте сверлить до тех пор, пока во 
фрагменте винта не будет создана небольшая 
полость (выемка).

Удаление абатм ентов Уни
Если все прочие методы удаления фрагмента винта абатмента не помогают, удалите 
абатмент с  помощью инструмента для удаления, адаптера абатмента или иэелекателя 
резьбового абатмента Уни 
ПРИ М ЕЧ А Н И Е:
• Для извлечения неповрежденных абатментов Уни с  бороздками используйте 

инструмент для удаления.
• Для извлечения неповрежденных абатментов Уни без бороздок используйте адаптер 

абатмента.
Для извлечения абатментов Уни с  поврежденной внутренней резьбой или для удаления 
поврежденных абатментов Уни в имплантатах Т Х  или имплантатах с  соединением EV  
используйте иэвлекатель резьбовой абатмента Уни.

Инструм ент для  удаления (Removal 
Tool)
1 Разместите инструмент д ля удаления на 

абатмемте.

П РИ М Е Ч А Н И Е : Выступы на инструменте для 
удаления должны зацепиться с  бороздками 
для удаления на абатменте

2. Затяните винт помощи отвертки 
шестигранной

3. Присоедините к инструменту для удаления  
либо рожковый ключ, либо ортопедическую  
рукоятку с динамометрическим ключом.

4. О слабьте абатмент. повернув его против  
ч а со в о й  стре лки уверенным коротким 
движением

5. Вручную открутите ослабленны й абатмент.

6 О слабьте винт инструмента для удаления, чтобы 
отделить абатм ент от инструмента.

А д аптер  абатм ента (Abutm ent Adapter)
1 Немного отверните стопорную гайку адаптера, 
чтобы между кольцом (O ^ n g ) и металлом появился 
зазор ( 1 - 2  мм)

2. Установите адаптер на абатменте с  легким 
нажимом пальцами ( 5 -10  Н см).
ПРИ М ЕЧАН И Е: При установке адэгттера на абатмент 
следите за тем, чтобы зазор сохранялся.
Не сжимайте кольцо

3. Захватите стопорную гайку рожковым ключом
4 Прикрепите трещоточный ключ к головке адаптера 

в положении IN
5  Затяните адаптер, сдвинув инструменты друг к Другу

6. Затянув адаптер, освободите абатмент, повернув 
стопорную гайку сильным коротким движением 
рожкового ключа против ч а со в о й  стрелки

7. Вручную открутите ослабленный абатмент.

Э. Отделите адаптер от абатмента при помощи 
рожкового ключа и ключа-трещотки.

9. Захватите стопорную гайку на адаптере абатмента 
рожковым ключом

10. Прикрепите ключ-трещотку к головке адаптера  
абатмента в положении OUT.

1 1 .  О слабьте адагтт^, отодвинув инструменты друг 
от друга.

Иэвлекатель резьбовой абатмента Уни
(Uni A bu tm ent Retriever)
1. Вставьте иэвлекатель резьбовой абатмента Уни в 

отверстие с  резьбой абатмента
2. Поверните против ч а со в о й  стрелки, нажимая 

вниз, до фрикционной фиксации иэелекателя 
резьбового абатмента Уни в резьбе.

ПРИ М ЕЧАН И Е: Иногда остается только небольшой 
участок шахты винта, и достичь фрикционной 
фиксации сложно. 6  таких случаях отрежьте или 
сошлифуйте кончик инструмента и попробуйте еще 
раз.

3  Присоедините к иэвлекателю резьбовому 
абатмента Уни либо рожковый ключ, либо 
ортопедическую рукоятку с  динамометрическим 
ключом

4. Продолжайте поворачивать против ч а со в о й  
стрелки, постоянно надавливая вниз до тех пор, 
пока абатмент не ослабнет.

5  Вручную выверните абатмент до конца

а
п р о и зв о д и т е л ь : D en tsply Im plants ManufactuHng Gm bH

R odenb ach erCh aussee 4, 63467 Hanau, Germany
w w w .dentspivim olants.com
vKWW.dentsoivsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 56 10 -R U -R U  Ред. 2024-02
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Инструкция по применению

Последую щ ее наблю дение
По окончании лечения для поддержания здоровья важны хорошая гигиена полости рта и 
регулярные осмотры

Формы поставки
Ф орм а поставки

Условия хранения -  Утилизация

И зделие С о сто я н и е
пр и
поставке

Однораэо8ое/м
иогоразовое
исгю льзование

Срок эксплуатации  
(количество раз  
использования/пет)‘

Цилиндр направляющий (Guiding 
Cvlinder)

Не
стеоильно

Одноразовое
использование 1 пьименение

Цилиндр направляющий для  
абатмента Уни (Guiding Cylinder 
Uni Abutment!

Не
стерильно

Одноразовое
использование 1 поименение

Рукоятка д ля направляющего 
иилиндоа iGuidino Cvlinder Handle!

Не
стеоильно

Многоразовое
использование 20 лет

Вилка фрагментарная (Fragment 
Fork!

Не
стеоильно

Одноразовое
использование

1 применение

Винтовой экстрактор (Screw 
Extractor!

Не
!гтерильн0

Одноразовое
использование

1 применение

Очиститель резьбы (Thread 
Cleaner!

-1е
л е р  иль но

Одноразовое
использование

1 применение

Фрагментарное сверло (Fragment 
Dnil!

Не
стеоильно

Одноразовое
использование 1 поименение

Трепанационное сверло (Trephine 
Dnil!

Не
стеоильно

Одноразовое
использование 1 поименекие

Изелекатель имплантатов (Implant 
Retriever)

Не
стеоильно

Многоразовое
использование 20 лет

Инструмент для удаления  
(Removal Tool!

не
стеоильно

Многоразовое
использование

20 лет

Адаптер абатмента (Abutment 
Adaoter!

Не
стеоильно

Многоразовое
использование

20 л е т "

Изелекатель резьбовой абатмента 
Уни (Uni Abutment Retriever!

i e
л ’еоильно

Многорэзоеое
использование

20 лет

‘ Инструмекты необходимо заменить до окончания указанного срока эксплуатации, если 
эни повреждены или затуплены.

I** Е сли кольцо (0-hng) потеряно или повреждено, необходимо установить новое кольцо 
[перед дальнейш им использованием инструмента_______________________________________
Вид и размер указаны на этикетке продукта.
ПРЙМЕЧАНИЕ: Не используйте изделия, упаковка которых повреждена.

Хранение
Изделия должкь! )фанитъся в запечатанных оригинальных упаковках s  сухом месте при 
комнатной температуре, то есть 1 8 -2 5  'С .

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие а настоящее время 
национальные правила утилизащги отходов в Ваш ей стране.
Инструмекты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инфицированы и подлежат безопасной утилизации е контейнерах, 
предусмотренных для этой цели
утилизируйте острые предметы сразу после использования в специальные контейнеры с 
защитой от проколов в соответствии со стандартом ISO  2 3 9 0 7-1 для предотвращения 
инфицирования и травмирования
Класс медицинских отходов в соответствии с  Сан П иН  2 .1  3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б;
Не использованных М И - класс А

Материалы
И зделие М атериал
Цилиндр направляющий (Guiding 
Cvlinder) Неожавеюшая сталь по стамлаоту ASTM -F899
Цилиндр направляющий д ля абатмента 
Уни (Guidina Cylinder Uni Abutment!

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Рукоятка для направляющего цилиндра 
dSuidina (Dvlmder Handle! Неожавеюшая сталь по стандаот\ ASTM -F899

Зилка фрагментарная (Fragment Fork) Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899, 
гвесдосплавная

Винтовой экстоактоо (Screw Extractor! Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899
Очиститель оезьбы (Thread Cleaner! Неожавеюшая сталь по стамдаоту ASTM -F899

Фрагментарное сверло (Fragment Drill)
Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F699, 
гвеодосплаеная

Тоепанаиионное сверло (Treohme Dnil) Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899
Изелекатель имплантатов (Implant 
Retriever! Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899
Инструмент для удаления (Removal 
Tool!

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Адаптер абатмента (Abutment Adapter)
Титановый сплав по стандарту ASTM -B348, 
нержавеющая сталь по стандарту A S TU -F8 99, 
E P D U  (этиленпропилеи-диеновый мономер!

Изелекатель резьбовой абатмента Уни 
lUnl Abutment Retriever! Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Очистка и стерилизация
ВАЖНО:
• Перед использованием в клинической практике все компоненты и инструменты, 

поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, продезинфицировать и 
простерилизовать согласно стандарту ISO  17664
Разборные инструменты демонтировать для очистки Их разрешается собирать для 
стерилизации только в сухом состоянии.

• Убедитесь в функциональности кольца (0-ппд), установленного на адаптере 
абатмента, после стерилизации непосредственно перед началом печения

абатмента, после стерилизации непосредственно перед начагюм лечения
Если кольцо (О-ring) потеряно или повреждено, необходимо установить новое кольцо
перед дальнейшим использованием инструмента

Пр едварительная ручная очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия внешних признаков 
загрязнения

У льтр азвуко вая очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-иэготовителем используемого чистящего средства 
Автом атическая процедура

Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для очистки и нейтрализации 
Соблюдать указания фирмы-изготовителя аппарата д ля очистки и дезинфекции  
Дозировать и применять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (АО > 
3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества -  
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени чистоты.
Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующих 
материалов и устройств (согласно ISO  15 8 8 3  и AAMI T IR  30):
• Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G  78 36 C D , Miele & C ie  KG, 

Gutersloh
• Программа очистки VAR IO  T D  

Предварительное промывание холодной водой (4 мин.)
Очистка в течение 1 0 мин при температуре 4 5 -5 5  ‘ С  
Нейтрализация (6 м и н )
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин.)
Термодезинфекция в течение 5  мин. при температуре 90 °С  (АО 2  ЗСЮО)
Сушка в течение 30 мин при температуре 10 5  *С

• Чистящее средство neodisher® M ediQean forte (0.5 % )  /  нейтрализующее средство 
neodisher® Z  (0,1 % ) ,  Dr Weigen, Hantiurg.

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии Особое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и функциональности  
Убедитесь, что изделия с  подвижными деталями работают исправно Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с  дефектами 

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить е соответствии со следующей схемой 
1 Подготовка к стер или зац и и: Детали заламинировать в предназначенные для этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи в цепях использования с  
рекомендуемыми параметрами стерилизации Упаковка долж на соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  116 0 7 , ANSI/AAMI S T 7 9  и AAMi T IR 12 .
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата  
стерилизации.

2. Параметры (согл. ISO  17665, EN 13060, EN 2 8 5  и AAMI T IR 12 )

Метод Способ Температура Олителымзсть
аозлействия*

[^ителымо
СТЪ СУШКИ

Перегреты 
й пар 
(Е С " )

Цинамическое удаление 
воздуха
(предварительное
вакуумиооаамие!

1 8 4 ‘ С 3 мин 20 мин

Перегреты 
й пар

Оинамичесхое удаление 
воздуха
(предварительное
вакуумиоование!

1 3 2  ‘ С  (270 *F) 
1 3 5  *С (275 ' R

4 мин 
3 мин

20 мин

Перегреты 
й пао

Удаление воздуха
гравитационным
способом 1 2 1  *С (250 'F) 30 мин. 20 мин

'  Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
занимает больше времени и может различаться в зависимости от аппарата.

"  Пользователи в странах Е С  обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегреть1м паром

3  У сл о в и я  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
неэапыленмом месте при комнатной температуре

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном  
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с применением любого из наших 
изделий, просим сообщить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей  
стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев Для улучшения читаемости документа компания Dentsply Sirona Implants не 
использует символы ®  и в основном тексте Тем  не менее, компания Dentsply Sirona 
Implants не отказывается от своих прав на товарные знаки, и данны й документ не может 
бьпь истолкован иначе

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с  соблюдением особых 
мер предосторожности при транспортировке, применимых к каждому типу медицинского 
изделия, при температурах от -ЗО 'С до + 6 0 'С  и о т н о с и т е л ь н а  влажности не более 8 0 % .

С € 1
п р о и зв о д и т е л ь : Dentsply Im plants Manufacturing Gm bH

Rodenbacher Chau ssee 4, 6 34 57 Hanau, Gemtany
vww.dentSDlvimplants.com
www.dentsolvsiroiia.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином решоне мира могут б ь т ь  доступны не все 
изделия.

Состояние информации 
1F U 5 6 10 -R U -R U  Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants
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Инструкция по применению

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории

Область применения
Стоматология Зубная имплантология.

Срок годности
ср ок годности для нестерильных изделий составляет 10  лет.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см подробные 
гарантийные условия на систему имплантатов. (Oe-woncj ю]

Доступность изделий
В НИМ АНИ Е: Н е все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зэрегистрировань! / разрешены к обращению /  лицензированы на всех рынках. Для  
ознакомления с  доступным ассортиментом изделий и их описанием, см. действующий 
каталог продукции и брошюры или свяжитесь с местным офисом продаж Dentsply Sirona 
для получения информации о доступности изделия

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О О О  «Д еятсплай Сирона»
1 1 5 0 3 5 . г. Москва, нэб. Овчинниковская, д. 18 /1 . стр. 2. помещ ЗН 
Т е л .:+7  (495) 72 5  10  87

Объяснение символов

i J

ILOT

Н аим ен ован и е си м в о ла

Производитель

Д ата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу

Н е стерильно

Н е стерилизовать повторно 

Н е использовать при повреждении упаковки 

Обратитесь к инструкции по применению

С € / С €
only

I MD I

^  Европейское Соответствие (ЕС) а
Только по рецепту врача
(Внимание' В соответствии с  законодательством СШ А продажа 
данного препарата может производиться только стоматологами 
или врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их предписанию )

Медицинское изделие

О Одинарная система стерильного барьера

С О
П р о и зв о д и те л ь : D entsply Im plants Manufacturing Gm bH

Rodenbacher C h a u ssee 4. 6 34 57 Hanau, Germany
w w w .dentsplvlm olants,com
w ww .dent8Dlvsirpna.com

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

8  том или ином регионе мира могут б ь ть  доступны не все 
изделия.

Состояние информации.
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Astra Tech Implant System® ТХ 
Абатмент A P I™ прямой, набор
Описание системы
Ассортимент системы имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  включает дентальные  
имплантаты, аинты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие ортопедические 
компоненты, а  также наборы шрургических и ортопедических инструментов. 
П р ед по лагаем ы е п о льзо в а те ли

Пользователями данных изделий должны быть лицензированные врачи/стоматологи, 
обладающие навыками работы в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями Astra Tech Implant System  ТХ.
К лини ческая п о л ь за  и  ц еле в а я  группа пациентов

Ассортимент системы имплантатов Astra Tech Implant System ТХ разработан для замены  
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с  целью восстановления 
жевательной функции. Целевой группой пациентов являются лица с полностью 
сформировавшейся челюстью, не имеющие ни одного из противопоказаний, связанных с 
дентальной имплантацией 
С о в м е сти м о сть

Изделия совместимы с  ассортиментом системы имплантатов Astra Tech Implant System  
ТХ. Компоненты могут использоваться только вместе с оригинальными изделиями и 
инструментами

Описание изделия
А батм ент прямой

Абатмент прямой представляет собой цельный трансмукозальный абатмент, 
предназначенный д ля реставраций с цементной фиксацией 
Абатмент прямой имеет коническое соединение с  имплантатом, что обеспечивает 
плотное и стабильное соединение компонентов
Упаковка абэтмента прямого и абатмента прямого API снабжена цветовой маркировкой 
I соответствии с  размером соединения имплаитат/абатмент 
Абатмент API прям ой (в клю ч ен ы  в с е  компоненты):

t набор Абатмент API прямой входят все компоненты, необходимые для работы с  
абатмектом прямым.
• Абатмент прямой
• Держатель для абатмента прямого
• трансф ер  для снятия оттиска с прямого абатмента методом открьпой ложки
• Аналог абатмента прямого
• Колпачок защитный прямого абатмента
• Цилиндр выжигаемый для абатмента прямого
Компоненты поставляются в индивидуальной упаковке или в виде наборов. 
П РИ М Е Ч А Н И Е : Максимальное время пребывания колпачка защитного прямого 
абатмента: 30 дней ____________

Н азначен ие (инструм енть))
Многоразовые и одноразовые хирургические и восстановительнью инструменты, 
предназначенные д ля установки, удаления и / или замены зубных имплантатов, 
абатментов или стоматологических лабораторных продуктов с целью восстановления 
жевательной функции пациента. Инструменты могут использоваться в двух разных 
рабочих процессах установка и удаление на уровне имплантата или установка и 
удаление на уровне абатмента.

Предусмотренное назначение
Абатм ент прямой

Абатмент прямой предназначен для соединения конструкции протеза с  дентальным  
имплантатом.
Абатмент прямой представляет собой цельный трансмукозальиый абатмент. 
предназначенный д ля реставраций с  цементной фиксацией во всех позициях в полости 
рта при немедленной, ранней и отсроченной нагрузке.

Колпачок защ и тн ы й прям ого абатм ента

Колпачок защитный прямого абэтмента используется для защиты абатмента и 
предотвращения избыточного разрастания тканей 
Держатель м е тал лическ ий D A 4

Держатель металлический DA 4 используется для захвата абатмента прямого 0  4 и 
установки абатмента прямого 0  4 в имплантат 
Д ерж атель д л я  абатм ента прям ого

Держатель д ля абатмента прямого используется для захвата абатмента прямого 0  4 и 
установки абатмента прямого 0  4 в имплантат
Т р а н сф е р  д л я  сн я ти я  оттиска с  прям ого абатм ента методом откры той ложки  

Трансф ер  для снятия оттиска с прямого абатмента используется для снятия оттиска с 
прямого абатмента методом закрытой ложки.

А н ало г абатм ента прямого

Аналог абатмента прямого представляет собой дубликат абатмента. используемого а 
эталонной модели.
Ц ил ин д р  вы ж и га ем ы й  д л я  абатм ента прямого

Цилиндр выжигаемый д ля абатмента прямого используется в качестве основы при 
моделировании воском и отливке окончательной реставрации. Для литья можно 
использовать любой метэлл/сплэв.

Показания
Частичная и полная адентия

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительиость к используемым материалам (см. 
раздел «М атериалы»)
• Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к повреждению пищеварительной/дыхательной системы или удушью С

Руководство по применению
Sirona
Implants

Dentsply

С ®
Для ознакомления с 
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт  
Ки,d entap lvsiron a.com

мелкими предметами необходимо обращаться осторожно.

Меры предосторожности
• Необходимо тщательно изучить анамнез пациента Обратите особое внимание на 

следующие нарушения здоровья:
• Недавно перенесенный инфаркт миокарда (<3 месяцев)
• Недавно перенесенное нарушение мозгового кровообращения
• Недавнее протезирование клапанов сердца
• Геморрагический диатез
• Иммуносупрессия
• Активное печение злокачественных новообразований
• Нарушение функции печени тяжелой степени
• Ярко выраженная инфекция
• Употребление наркотиков
■  Психическое заболевание
• Внутривенное применение бисфосфонатоа

• Неправильный отбор/обследование пациента или несоблюдение инструкций по 
применению может привести к неудачной остеоинтеграции или потере 
остеоинтеграции

• Перед каждой процедурой необходимо убедиться, что все необходимые компоненты, 
инструменты и материалы имеются в необходимом количестве и полностью  
исправны

• Рааю лож ите пациента так. чтобы опасность аспирации компонентов бы ла сведена к 
минимуму

• Все компоненты, используемые внутри полости рта, должны быть закреплены для  
предотвращения аспирации или проглатывания

> Из-за неблагоприятных условий нагрузки может произойти перелом или повреждение 
имплантатов, заживляющих компонентов, компонентов протеза или протеза, 
требующих удаления и замены имплантата Поэтому усилия жевания и конструкция 
реставрации должны быть тщ ательно оценены.

• Если из-за неблагоприятных анатомических условий инструменты не подходят или не 
могут быть использованы по другим причинам, запланированный курс лечения с  
использованием этих инструментов продолжать нельзя, следует искать 
альтернативные варианты лечения

• Все изделия, предназначенные для одноразового использования, не должны  
использоваться повторно Несоблюдение этой меры предосторожности может 
привести к инфицированию или разрушению компонентов, а  также к аспирации или 
проглатыванию

> Качество и количество кости, местные инфекции, нарушение начального заживления 
или преждевременная нагрузка —  все это факторы, которые могут повлиять на 
выживаемость имплантата. На успешное заживление и остеоинтеграцию могут 
негативно повлиять следующие факторы:

• Воспалительные процессы, опухопи, абсцессы  или кисты в области челюсти
• Недостаточная высота и/или ширина кости
• Недостаточное покрытие мягкими тканями
• Лучевая терапия на эту область в анамнезе
• Нарушения в процессе заживления костей и ран (например, при

некомпенсированном сахарном диабете)
• Аутоиммунные заболевания
• Неконтролируемые парафункциональные привычки (например, бруксиэм)
• Недостаточная гигиена полости рта
• Чрезмерное употребление алкоголя
• Курение

Нежелательные реакции
к нежелательным реакциям, возникающим во время имплантологического печения, 
могут относиться
• Аллергические реакции или гиперчувствитеяьность к используемым материалам (см. 

раздел «М атериалы»)
• Вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищеварительной/дыхательной системы или удушью
• Потеря имплантата
• Периимплантйт
• Местная или системная инфекция
• Резорбция хости в результате периимплантита или механической перегрузки
• Перелом или повреждение имплантатов, заживляющих компонентов, компонентов 

протеза или протеза
• Удаление и замена импланта
• Послеоперационный дискомфорт, такой как.

• Отек
• Гематома
• Временное нарушение жевательной функции
■  Боль

• Эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Все изделия Astra Tech implant System  ТХ . которые остаются в организме пациентов, не 
оценивались на безопасность и совместимость с МР-средой Они не тестировались на 
нагрев, миграцию или артефакты изображения в М Р-среде Безопасность изделий Astra 
Tech Implant System Т Х  в М Р-среде неизвестна Сканирование пациента, у которого 
установлено такое изделие, может привести к травме пациента

С € 1
П р о и зв о д и тель  O entsply Im plants Manufacturing Gm bH  

Rodenbacher C h a u sse e  4, 6 34 57 Hanau, Germany 
wMTw.dentspIvImplants.com  
w w w .dentsplvslrona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.
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руководство по применению

Пошаговая инструкция
К линические  процед уры  

В АЖ Н О :
• Перед клиническим использованием проведите очистку и стерилизацию всех 

нестерильных компонентов (см раздел «Очистка и стерилизация»)
» Всегда соблюдайте указанное значение крутящего момента.
• При размещении или снятии компонентов убедитесь в достаточной прочности 

захвата между компонентами и инструментом
» Супраструктура должна иметь пассивную посадку на эбатментах для  

предотвращения натяжения имплантатов

А батм ент прямой
1 Извлеките компоненты процесса заживления, если применимо 
2. Захватите прямой абатмент с  помощью совместимого инструмента в соответствии с 

таблицей, представленной ниже
П РИ М ЕЧ А Н И Е: При использовании ключ для установки абатмента прямого E V  0  3.3  0  
4 направьте стрелку на отвертке к плоской поверхности абатмента и прижмите 
отвертку к абатмвнту

Надели* Ннстоумеит
Прямой абатмент 0  5  и 0  6 иестигоанная отвертка * рукоятка отве о тт
Прямой абатмент 0  4 Пряклой имплактовод E V  0  3.3  0  4 рукоятка 

отвеотки
3  Перед установкой абатментов промойте внутреннюю геометрию имплантата 

стерильным физиологическим раствором.
4 Установите прямой абатмент на имплантат.
5. Чтобы предотвратить неправильное прилегание и возможную утечку, убедитесь, что 

компонент установлен правильно
6. Используйте одну из отверток и динамометрический 

ключ, чтобы затянуть прямой абатмент с 
рекомендуемым крутящим моментом 2 5  Нем.

Д ержатель для  абатмента прямого/М еталлический держатель DA 4 (не 
в ход и т в ком плект)

П РИ М ЕЧ А Н И Е: Держатель для абатмента прямого/Металлический держатель DA 4 
можно использовать только вместе с динамометрическим ключом (№  заказа; 24075).

1 Извлеките компоненты процесса заживления, если 
применимо
2. Прикрепите выбранный держатель к прямому абатмвнту.
3. Убедитесь, что держатель установлен правильно

4. Перед установкой абатментов промойте внутреннюю 
геометрию имплантата стерильным физиологическим 
раствором.

5. Установите прямой абатмент на имплантат.
6. Чтобы предотвратить неправильное прилегание и 

возможную утечку, убедитесь, что компонент установлен 
правильно

Лазерная гравировка на абатменте прямом обеспечивает точный 
индикатор укорочения на 1 мм. Э то  гарантирует сохранение 
достаточного количества материала для удержания и фрикционного 
захвата, необходимого во время установки
Чтобы обеспечить идеальную посадку постоянной коронки, укоротите 
прямой абатмент чуть ниже лазерной маркировки.

П РИ М ЕЧ АН И Е: Колпачок защитный прямого абатмента может по- 
прежнему использоваться на прямом абатменте.

Трансф ер для  снятия оттиска  с прям ого  
абатмента методом  о ткры той  ложки
1 Совместите ручку на трансфере для снятия оттиска f

прямого абатмента методом открьггой ложки с  
плоской поверхностью прямого абатмента

2 Надавите на трансфере для снятия оттиска с  
прямого абатмента методом открытой ложки до  
щелчка

3. Снимите оттиск методом закрытой ложки с  
помощью эластомерного оттискного материала.

4 Проверьте оттиск на предмет правильной и стабильной ретенции оттимного
материала и трансфера для снятия оттиска с  прямого абатмента методом открытой 
ложки

5. Отправьте оттиск в лабораторию для изготовления окончательной реставрации. 

Колпачок защ итны й прям ого  абатмента

ПРИ М ЕЧ А Н И Е: Колпачок защитный прямого абатмента используется в качестве 
временного решения либо как есть, либо в качестве основы для временного решения

1 Выровняйте плоские поверхности защитного колпачка 
прямого абатмента и прямого абатмента 

2. Прижмите защитный колпачок прямого абатмента к 
прямому эбатменту до щелчка.
Для надлежащей ретенции используйте временный 
цемент

П РИ М ЕЧ АН И Е: Убедитесь, что защитный колпачок 
прямого абатмента полностью прилегает к абатмвнту 

Ц ем ентирование по сто янно й р еставрации.

1 Цемент для окончательной реставрации.
Следуйте инструкциям производителя цемента.

2. Полностью удалите излишки цемента у кран постоянной 
реставрации.

Лабораторны е процедуры  
А н ало г абатмента прямого

1 Совместите плоскую поверхность аналога абатмента 
пряного с  плоежой поверхностью внутри трансф ера для  
снятия оттиска с прямого абатмента методом открытой 
ложки

2. Надавите на аналог абатмента прямого внутри трансф ера  
для снятия оттиска с прямого абатмента методом 
открытой ложки пока он не защелкнется на месте.

3  Залейте оттиск высококачественным гипсом.

А нало г прямого абатмента

Лазерная гравировка на аналоге абатмента прямого обеспечивает 
точный индикатор укорочения на 1 мм. Чтобы обеспечить 
идеальную посадку постоянной коронки, укоротите аналог 
абатмента прямого чуть ниже лазерной маркировки

1 к

П РИ М ЕЧ АН И Е: Если используется выжигаемый цилиндр прямого 
абатмента, обязательно отрегулируйте его по укороченному 
аналогу прямого абатмента.

7. Присоедините динамометрический ключ к держателю и затяните прямой абатмент с  
рекомендуемым крутящим моментом 2 5  Нем.
Во время процедуры с л е п о  надавливайте на держатель по направлению вниз 

М одиф икация абатмента прям ого  (по  вы б ору)
При необходимости прямой абатм ент можно укоротить для обеспечения окклюзионного 
зазора.
П РИ М Е Ч А Н И Е : Важно проинформировать зубного техника о снижении окклюзии

Ц илиндр в ы ж игаем ы й д л я  абатм ента прям ого

Выжигаемый цилиндр для прямого абатмента имеет встроенное пространство для  
цемента
ПРИ М ЕЧАН И Е: Не выжигайте воск и пластик слишком быстро Это 
может привести к дефектам материала эаполнения/отливки

1 Установите выжигаемый цилиндр для абатмента прямого 
на аналог абатмента прямого.

2. Совместите «дымоход» выжигаемого цилиндра для 
прямого абатмента с  плоской поверхностью аналога  
прямого абатмента

3. Изготовьте постоянную реставрацию

Последую щ ее наблю дение
По окончании лечения важно соблюдать тщательную тогиену полости рта, а  также 
проходить регулярные контрольные обследования

С €
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Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все  
изделия

Состояние информации:
IFU  5679-R U -R U  Ред. 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants
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Руководство no применению

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Поставка

П РИ М Е Ч А Н И Е ; Н е используйте изделия в случае обнаружения каких-либо нарушений 
целостности упаковки

Изделие Состояние при 
гн>ставке

Одиоразовое/w i
огоразовов
кспол ьм м нм е

Ожидаемый срок 
мссплуатации

4батмент прямой Нестерильный Оля одноразового 
использования

20 лет

Колгтачок защитный  
прямого абатыента

Нестерильный Оля одноразового 
использования

30 дней

Держатель 
(«еталлический DA 4

Нестерильный Для
многоразового
<1СПОЛьЭОвЭНИЯ

20 лег или до
ii3HOca

Держатель для 
абатмента прямого

Нестерильный Для
многоразового
<1спольэоваиия

5 лет или до 
взноса

^батмект прямой 
Трансфер для снятия 
эттиска методом 
открытой ложки

Нестерильный Для одноразового 
<1спользования

1 использование

Аналог абатмента 
трямого

Нестерильный Для одноразового 
кслользования

1 использование

Цилиндр выжигаемый 
1ЛЯ абатмента поямого

Нестерильный Для одноразового 
лспользования

1 исгюльзование

Вид размер и, если лрименимо, угол наклона компонентов указаны на этикетке
продукта

Хранение
Изделия следует хранить в сухом месте при комнатной температуре, т е 18 -2 5  *С. а 
оригинальной упаковке в условиях, обычных для стоматологических кабинетов 

У тилизация изделий
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в настоящее время 
национальные правила утилизации отходов в Ваш ей стране
Инструменты и компоненты, которые использовались в полости рта пациента, могут 
быть потенциально инфицированы и должнь! быть безопасно утилизированы в 
контейнерах, предназначенных для этой цели 
Класс медицинских отходов в соответствии с  Сан П иН  2 1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б.
Не ислользоевнных М И - класс А.

Материалы
Изделие иатвомвл
Абатмент прямой Титановый сплав (Ti6Al4V-ELI) в соогв c A S T M - 

- 1 3 6  или
Y итан класса 4 а  соотв с ASTM -F67

Колпачок защитный прямого 
абатмента

1 К  (Поликарбонат)

Деожатель металлический DA 4 нержавеющая сталь в соотв. с ASTM -F899
Деожатель для абатмента поямого 1 С Ф  (полисульФон!
Трансф ер для снятия оттиска с  
трямого абатмента методом 
эткрытой ложки

1 П  (Полипропилен)

Аналог абатмента прямого Нержавеющая сталь в соотв CASTM -F699
Цилиндр выжигаемый для  
абатмента прямого

1М М А (полиметилмвгакрипат)

Очистка и стерилизация
В А Ж Н О : Перед использованием в клинической практике все компоненты и инструменты, 
поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, продезинфицировать и 
простерилизовать согласно стандарту IS O  17664 Разборные инструменты 
демонтировать для очистки Их разрешается собирать для стерилизации только в сухом 
состоянии.

П р ед в ар и тельн ая  ручная очистка

грубые загрязнения необходимо удалять немедленно (максимум в течение двух часов) 
после использования мяпсой нейлоновой щеткой до полного отсутствия внешних 
признаков загрязнения 
У льтр а зв у ко в а я  очистка

След ует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
производителем используемого моющего средства 
А вто м атическая  пр оцедур а

Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты для очистки и дезинсрекции. а  также средства д ля очистки и нейтрализации 
Соблю дать указания производителя аппарата д ля очистки и дезинсрекции Дозировать и 
применять средства д ля очистки и нейтрализации согласно указаниям производителя 
Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (Ао г  30(Х))
Для очистки рекомендуется использовать воду определбнмого качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени чистоты 
Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующих 
материалов и изделий (согласно ISO  15 8 8 3  и AAMI T iR  30)
• Автоматический аппарат для очистки и дезинсрекции типа G  7836 CD . Miele & О е  KG. 

Gutersloh
• Программа очистки V A R lO  T D  

Предварительное промывание хогюдной водой (4 мин)
Очистка в течение 10  мин при температуре 4 5 -5 5  *С 
Нейтрализа1ция 6  мин
Промежуточное промывание холодной водой 3  мин

С  а

Суш ка в течение 30 мин при температуре 10 5  *С 
• Моющее средство neodisher® MediClean forte (0,5 % )  / нейтрализующее средство 

neodisherS Z
(0,1 % ) ,  Dr Weigert, Hamburg

Уход
Перед сггерипиэацией все изделия необходимо осмотреть на предмет еидимь1х 
загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. Особое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и функтдиональности 
Убедитесь, что изделия с подвижными деталями работают исправно Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов 
Утилизируйте изделия с  дефектами  

Стерилизация
Стерилизацию следует лроеодить в соответствии со следующей схемой
1 Подготовка к стер или зац и и: Детали заламинировать в предназначенные для этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи (для рынка СШ А: разрешенные 
FDA) в целях использования с рекомендуемыми параметрами стерилизации Упаковка 
должна соответствовать требованиям стандартов E N  ISO  116 0 7 , ANSI/AAM I S T 7 9  и 
AAMI T IR 12 .
На каждой стерильной упаковке должны быть индикатор стерилизации и дата  
стерилизации

2  П араметры  (согл ISO  176 6 5. E N  13060. EN 2 8 5  и AAMI T IR 12 )
Иетод Способ Геыпература Д лителы ю сть

воздействия*
Время
суижи

Перегрет 
ый пар 
(Е С -)

Динамическое удаление  
воздуха
[предварительное
)атум ирование)

1 3 4 ’С 3  мин 20 мин

Перегрет 
ый пар

Динамическое удаление 
юздуха
предварительное

еэю/умиоование1

13 2  ‘ С  (270 *F) 
13 6  'С  (275 *F)

4 мин 
3 мин

20 мин

Перегрет 
ый пар

Удаление воздуха
гравитационным
способом

1 2 1  • C (2 5 0 'F ) 30 мин 20 мин

'  Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
занимает больше времени и может различаться в зависимости от аппарата 

*' Пользователи в странах Е С  обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром

3  У сл о в и я  хранения; Стерилизованные компоненты следует хранить а сухом и 
н езэпы леж ом  месте при комнатной температуре

Документация
Чтобы обеспечить отслеживаемость, мы рекомендуем вносить номер по каталогу и 
номер партии, указанные на этикетке, в медицинскую карту пациента

Дополнительная информация для пользователей
Если 8 ы  владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном  
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщить об этом нам (в компанию Dentsply SIrona) и сотрудникам

Имплантиомеыое изделие Базовый номер UDI-DI
Титановые абатменты A T IS  ТХ и винты 
абатментое

0 7 3 9 2 5 3 2 2 7 172 Y 5

Пластмассовые абатменты API A T IS  ТХ D 739253227174Y 9

Товарные знаки
В се товарньге знаки и названия компаний являются собственностью их соответствующих 
владельцев. Для улучшения читаемости документа д ля наших клиентов компания 
Dentsply Sirona Implants не использует сим во лы ®  и ^  в основном тексте Тем не менее 
компания Dentsply Sirona не отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный  
документ не может быть истолкован иначе

Условия транспортировки
Изделия необходимо транспортировать и переносить с  соблюдением особых мер 
предосторожности, применимых к каждому виду медицинского изделия, при температуре 
от -3 0  до ''60 ’ С  и соответствующей впажности не более 80 %

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории
Изделия можно использовать (п о сле установки) при температуре от *32*С  до *42*С

Область применения
Стоматология Д ентальная имплантология

Срок годности
Нестерильное изделие - 1 0  лет

Гарантия на системы имплантатов
Полную информацию о гарантии на систегиы имплантатов см. в подробных положениях 
см в гарантийном талоне на систему имплантатов : • ; ,.)

Доступность изделия
ВНИМ АНИЕ; Н е все продукты, описанные в данной инструкции, могут быть 
одобрены/выпущены/лицензированы регуляторными органами на всех рынках 
Ознакомьтесь с текущим каталогом продукции и брошюрами, чтобы ознакомиться с  
ассортиментом изделий и репрезентативными фотографиями изделии или свяжитесь с  
местным офисом продаж компании Dentsply Sirona. чтобы узнать о наличии продукции

П р о и зв о д и тель  D en tsply Im plants Manufacturtng Gm bH  
Rodenbacher C h au ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany 
www.tlentSPlvtmolantB.com 
w w w .dentsD lvsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на друшх языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации 
IF U 5 6 7 9 -R U -R U P e A  2024-02

Dentsply
Sirona
irtipUints
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Термодезинфекция в течение 5  мин. при температуре 90 *С (Ао г  3000)

Уполномоченный представитель на территории 
Российской Федерации
О О О  'Дентсплай Сирона'
11 5 0 3 5 , г. Москва, Овчинникоеская набережная, д. 18 /1 , стр. 2, помещение ЗН 
Т ел; * 7  (495) 72 5  1 0  87

Руководство по применению

Рекориендуемый крутящ ий мом ент пр и  затягивании д л я  окончательной  
устан овки с о с т а в л я е т  2S Нем,

Объяснение символов
С и м в о л Н азвание

Производитель

Д ата производства

Использовать до

|lo t | Код партии

|r e f | Номер по каталогу

Нестерильный

И

о

Не использовать, если упаковка повреждена 

Запрет на повторное применение

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское Соответствие (ЕС)

Только по рецепту врача.
(Внимание! В  соответствии с  законодательством СШ А, 
продажа данного препарата может производиться только 
стоматологами или врачами, имеющими лицензию на 
осуществление медицинской деятельности, либо по их 
предписанию.)

Медицинское изделие

Одинарная система стерильного барьера

а
у П р о и зв о д и тель  D en tsply Im plants Manufacturing Gm bH  

RoaenOacher C h au ssee 4, 63457 Hanau, Gerrnany

w w w -dentsolvsirona.com

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В  том или ином р е т о н е  мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации:
[FU 5679-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirono
implants
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Astra Tech Implant System® ТХ 
Абатмент шаровидный
Описание системы
Ассортимвит систем имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  включает дентальные 
имплантаты, аинты-эаглушки, трансдесиевые абатмекты и другие ортопедические 
компоненты, а также хирургические и ортопедические инструменты.

Предполагаемые пользователи
Пользователями данных изделий должны быть лицензированные врачи/стоматологи или 
зубные техники, о б п а д а к м ^  навыками работы в дентальной имплантологии и заранее 
ознакомленные с  изделиями Astra Tech Implant System ТХ.

Клиническая польза и целевая группа пациентов
Систем а имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  разработана для замены одного или 
нескольких отсутствующих зубов у пациентов с  целью восстановления жевательной 
функции. Целевой группой пациентов являются лица с  полностью сформировавшейся 
челюстью, не имеющие ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной 
имплантацией.
Совместимость
Изделия совместимы с  ортопедическим ассортиментом системы имплантатов Astra Tech  
Implant System ТХ . Компоненты могут использоваться только вместе с оригинальными 
изделиями и инструментами.

Описание изделия
Абатмент шаровидный -  это цельный трансдесневый абатмент, предназначенный для 
реставраций на шаровидных аттачментах.
Абатмент шаровидный соединяется с  имплантатом посредствомконического соединения 
. благодаря чему достигается прочное и надежное крепление между компонентами 
Упаковка эбатмента шаровидного имеет цветовую кодировку в соответствии с размером 
соединения имплантат-абатмент.

Назначение (инструменты)
Миогоразовью хирургические и восстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и /  или замены зубных имплантатов, абатментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с  целью  восстановления жевательной 
функции пациента. Инструменты могут использоваться в двух разных рабочих 
процессах; установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне эбатмента.

Показания к применению
Абатмент шаровидный (Ball Abutment)
Абатмент шаровидный предназначен д ля присоединения конструкции протеза к 
дентальному имплантату.
Используется для нешинированных реставраций в нижней челюсти при полном 
отсутствии зубов.
Ключ шаровидного эбатмента (Ball Wrench)
Ключ шаровидного абатмекта используется д ля установки и извлечения шаровидного 
абетмента.
Т р а н сф е р  для снятия оттиска с эбатмента шаровидного (Ball Abutment Pick-up) 
Трансф ер для снятия оттиска с  эбатмента шаровидного используется для снятия 
оттиска н а уровне эбатмента методом закрытой ложки 
Аналог эбатмента шаровидного (Ball Abutment Replica)
Аналог абатмента шаровидного используется д ля изготовления рабочей модели.

Показания
Полное отсутствие зубов.

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см. 
раздел «М атериалы»):

Предупреждения
проведение хирургических операций а ротовой полости и стоматологическое 
протезирование связаны с  рисками общих осложнений.
• Пациент может проггютить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к повреждению лищеварительной/дыхательной системы или удушью. С  
мелкими предметами необходимо обращаться осторожно.

Меры предосторожности
• Необходимо тщательно оценить историю болезни пациента Обратить особое 

внимание на следующие нарушения здоровья.
• недавно перенесенный инфаркт миокарда ( в течение 3  месяцев):
• недавно перенесенное острое нарушение мозгового кровообращения.
• недавняя установка протеза сердечного клапана.
• геморрагический диатез:
• иммуносупрессия:
■  активное лечение злокачественного новообразования.
• тяжелая дисфункция печени,
• выраженная инфекция;
• употребление наркотиков:
• психиатрическое заболевание:
• анутривенное введение бисфосфонатов

• Неправильный отбор/анализ пациентов, а  также несоблюдение инструкций по 
применению могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции

• Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том. что все 
необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению.

Руководство по применению

т

^  Dentsply 
Sirona
implants

Д ля ознакомления с  
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт  
ifu .d en tsolvsiro na.com

• Располохйтге пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания деталей бы ла  
сведена к минимуму

• Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть зафиксированы  
во избежание их вдыхания или проглатывания.

« Неблагоприятные условия нагрузки могут привести к поломке или повреждению 
имплантатов, компонентов процесса заживления, ортопедических компонентов или 
протеза, е результате чего потребуется удаление и замена имплантата Необходимо 
тщательно оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации.

• Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями инструменты не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейших запланированных операций протезирования с  этими инструментами и 
найти альтернативу.

• Изделия, предназначенные для одноразового применения, не должны использоваться  
повторно Несоблюдение этой меры предосторожности может привести к 
инфицированию или поломке компонентов, их вдыханию или проглатыванию

• На приживаемость имплантата могут повлиять количество и качество кости, 
локальные инфекции и нарушение начального заживления Успешному заживлению и 
остеоинтеграции могут препятствовать следующие факторы

■  воспаления, опухоли, абсцесс или кисты в области челюсти:
• недостаточная высота и/или ширина кости.
■  недостаточный объем рияп(Ой ткани:
• предшествующее терапевтическое облучение е области реставрации:
• нарушения заживления ран и кости (например, неконтролируемый диабет),
• аутоиммунные заболевания.
• неконтролируемые парафункциональные привычки (например, бруксиэм):
• несоблюдение гигиены полости рта,
• чрезмерное употребление алкоголя,
• курение

Нежелательные реакции
к  нежелательным реак^^ям, возникающим во время или после лечения, могут 
относиться:
• аллерпкческие реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см. 

раздел «Материалы»);
• вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищеварительной/дыхатепьной системы или удушью:
• утрата имплантата.
• периимплантит;
• локальная или системная инфекция:
« утрата кости в результате периимплантита или механической перегрузки,
• поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 

ортопедических компонентов или протеза:
• необходимость удаления и замены имплантата.
• Послеоперационный дискомфорт, в том числе:

• отек;
• гематома.
• временное нарушение жевательной функции,
• боль;

• эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРУ-безопасносш
Изделия системы имплантатов Astra Te<?i Implant System  Т Х  не проходили оценку на 
безопасность и совместимость вблизи оборудования д ля магнитно-резонансной 
томографии (МРТ). Они не проходили проверку на нагревание, миграцию или артефакты  
визуализации вблизи оборудования для М РТ. Степень безопасности изделий системы  
имплантатов Astra Tech Implant System Т Х  вблизи оборудования для М РТ неизвестна 
Сканирование пациента с данным устройством может привести к травмированию  
пациента.

Пошаговая инструкция
К л и н и ч е с к а я  п р о ц е д у р а  

ВАЖ НО:
•  Для предотвращения напряжения в имплантатах необходима пассивная посадка 

протезной конструкции на абатменты.
• При установке и удалении компонентов убедитесь в наличии достаточной функции 

переноса между компонентом и инструментом

А б а т м е н т  ш а р о в и д н ы й  ( B a ll  A b u tm e rrt)

1 Снимите крышку с  наружной пластиковой 
упаковки и удалите фольгу, защищающую  
стерильную зону

С О
П р о и зв о д и тель: D en tsply Im plants M anufacturing Gm bH

Rodenbacher C n a u ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany
www.dent80lvimplantB.com
w w w .dentsplyslrona.coffl

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В  том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.
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Инструкция по применению

2. Перенесите стерильную блистерную упаковку на 
стерильную  хирургическую поверхность

3. Раскройте вкладыш и поместите шаровидный эбатмект на стерильную поверхность
4. Прикрепите шаровидный абатмент к ключу 

шаровидного абэтмента.
5. Перед установкой шаровидных абатментов 

промойте внутреннюю поверхность имплантата 
стерильным физиологическим раствором.6. Установите шаровидный абатмент в имплантат

7. Для предотвращения неправильной посадки и 
возможного подтекания в соединение с  
имплантатом необходимо убедиться в 
правильности установки компонента.

в. Затяните шаровидный абатмент с  помощью 
ключа шаровидного абатмеита в сочетании с 
динамометрическим ключом или ключом- 
трещоткой с  рекомендованным крутящим 
моментом 2 5  Н см

П Р И М Е Ч А Н И Е ; Наивысшая точка границы с  
мягкой тканью должна быть немного 
«апикальнееь относительно конической шейки 
шаровидного абатмента.

9. Отсоедините ключ шаровидного абатмента, слегка покачивая его и осторожно 
приподнимая.
10 . Следуйте обычным клиническим и лабораторным процедурам для изготовления 
реставрации

Трансф ер д п я  снятия оттиска  с 
абатмента ш аровидн ого  (B a ll A bu tm ent 
P ick-up)
1 Присоедините трансф ер для снятия оттиска с 

абатмента шаровидного к шаровидному 
абатменту

П Р И М Е Ч А Н И Е ; Убедитесь, что оттисккой 
трансф ер надежно зафиксирован на 
абатменте.

2, Сделайте оттиск, используя индивидуальную или 
стандартную эафьггую ложку и подходящий 
материал для изготовления слепков

3. П осле затвердевания оттискного материала 
снимите оттиск.

П РИ М Е Ч А Н И Е : Оттискные трансф еры  должны 
входить в оттиск и отчетливо просматриваться. 
Если оттискные трансф еры  остались на  
шаровидных абатментах, извлеките их и 
повторно установите в оттиск 
4 Отправьте оттиск в лабораторию

Л абораторная процедура
А н ало г абатм ента ш аровидного (Ball Abutm ent Replica)

1 Плотно разместите аналоги шаровидных 
абатментов в оттискных трансферах для 
шаровидных абатментов.

2. Изготовьте рабочую модель с  использованием  
аналога шаровидного абатмента и гипса 
высокого качества

Последующее наблю дение
По окончании лечения для поддержания здоровья важны хорошая гигиена полости рта и 
регулярные осмотры

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
ПРИ М ЕЧАН ИЕ:
• Не используйте изделия, упаковка которых повреждена.
• Перед использованием изделий осмотрите стерильную упаковку на предмет ее 

целостности. Не используйте изделия, если упаковка повреждена

Ф орма поставки
Изделие Состояние при поставке 

[метод стерилизации)
Одноразовое/
многоразовое
яспользоваии
в

Срок эксплуатации 
[копичество раз 
ислольэования/лет 
>*

Абатмент шаровидный 
(Ball Abutmenti

Стерильно (электромно- 
пучевая степипизаиия)

Одноразовое
использование 20 пет

Ключ шаровидного 
абатмента (Ball 
Wrench)” Не стерильно

Многоразовое
использование 20 пет

Трансфер для снятия 
оттиска с  абатмента 
шаровидного (Ball 
Abutment Pick-uD) Не стерильно

Одноразовое
испольаоеание 1 применение

Аналог абатмента 
шаровидного (Ball 
Abutment Reolica) Не стерильно

Одноразовое
/1СЛОЛьзование 1 применение

• Инструменты необходимо заменить до окончания указанного срока эксплуатации, если 
Они повреждены или затуплены.
”  Ключ шаровидного абатмента поставляется с  кольцом (О-ring) для обеспечения 
функции захвата.
Вид. размер и, если применимо, ангуляция указаны на этикетке продукта.

Упаковка абатмента ш аровидного
В упаковке находится пластиковый контейнер с крышкой и защитной фольгой Во 
внешнем контейнере находится блистерная упаковка, содержащая шаровидный 
абатмент. Фольга внешнего контейнера служит защитным барьером, содержимое 
контейнера является стерильным (барьерная система для стерилизации). 
ПРИ М ЕЧАН ИЕ;
« Запрещается использовать шаровидный абатмент по истечении срока годности, при 

повреждении или отсутствии защитной фольги, а также при повреждении внешнего 
контейнера.

• Не используйте изделие, если блистерная упаковка бы ла случайно вскрыта перед 
использованием.

Хранение
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре, то есть 1 8 -2 5  *С.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в настоящее время 
национальные правила утилизации отходов в Ваш ей стране 
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инфицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели.
Класс медицинских отходов в соответствии с С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  -  
Использованных МИ - класс Б:
Не использованных М И - класс А.

Материалы
Изделие Материал
Абатмент шаровидный (Ball Abutment) Титановый сплав (Ti6A14V-ELI) по стандарту 

А 5 Т М -Р 13 6 и л и
гитан класс 4 по станларт\ A S T M -F6 7

Ключ шаровидного абатмента (Ball 
i/Vrenchl

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899, 
силикон

Трансфер дпя снятия оттиска с  
абатмента шаровидного (Ball Abutment 
Pick-up) ПП (полипропилен)
Аналог абатмента шаровидного (Ball 
Abutment Replica) Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Очистка и стерилизация
Абатмент ш аровидн ы й  (Ball A butm ent)
Неприменимо.
Изделие стерильно.
Изделие предназначено для одноразового использования

Автом атическая процедура

ВАЖНО:
• Перед использованием в клинической практике все компоненты и инструменты, 

поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, продезинфицировать и 
простерилизовать согласно стандарту IS O  176 6 4  Разборные инструменты  
демонтировать дпя очистки Их разрешается собирать д ля стерилизации только в 
сухом состоянии.

• Убедитесь в функциональности кольца (О-ring), устаноелемного на ключе 
шаровидного абатмента, после стерилизации непосредственно перед началом  
лечения.

П р ед вари тельн ая ручная очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после
использования мягкой нейлоновой щеткой до полноге отсутствия внешних признаков

С €
П р о и зв о д и те л ь : D entaply Im plants Manufacturing Gm bH

Rodenbacher C hau ssee 4, 6 34 57 Hanau, Germany
w w w .dentsolvim olants-com
w w w .dentsplvsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия
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Инструкция по применению

загрязнения

У л ьтр а звуко ва я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
ф ирмой-иэготовителем используемого чистящ его средства.

А втом атп че ская  п р о ц е д ур а

Для эфф ективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты для очистки и дезинф екции, а также средства для очистки и нейтрализации 
Соблю дать указания ф ирмы-изготовителя аппарата для очистки и дезинфекции 
Дозировать и применять средства д ля  очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя. Рекомендуется программа очистки с термодеэинфекцией (АО z 
3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствую щ ую этой степени чистоты,
Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующих 
материалов и устройств (согласно ISO 1SB63 и AAMI TIR 30)
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7в36 CD. U ie le  &  Cie KG, 

Gutersloh

» Программа очистки VARIO TD
Предварительное промывание холодной водой (4  мин )
Очистка в  течение 10 мин. при тем пературе 4 5 -5 5  'С  
Нейтрализация (6  мин )
Промежуточная промывка холодной водой [3  мин |
Термодезиифекция в  течение 5 мин при температуре 90  *С (АО > 3000)
Сушка в течение 30 мин при температуре 105 *С

•  Чистящ ее средство neodisher®  M ediC lean forte (0,5 % ) / нейтрализующее средство 
neodisher®  2  (0,1 % ), Dr. W eigen, Hamburg

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудш ения свойств и/или коррозии Особое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающ иеся поверхности.
Визуально проверьте аидимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и функциональности 
Убедитесь, что изделия с  подвижными деталями работают исправно. Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов 
Утилизируйте изделия с  дефектами 

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со  следующей схемой 
1 П о д го тов ка  к сте р и л и з а ц и и : Детали заламинировать в предназначенные для этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи а целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации. Упаковка должка соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI T 1R 1 2 .
На каждом стерилизационном пакете должны  присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.

2. Параметры (corn. ISO  17665. EN 13060. E N 2 8 5  и AAMI TIR12)

Метод Способ Темпеоатупа
Цгмтелыюстк
возааМствия*

(Длительно 
:ть СУШКИ

Перегреты 
А пар
(Е С ")

Динамическое удаление 
эоэдуха
(предварительное
в а т м и р о в а н и е )

134 °С 3 мин 2 0  мин

Перегреть» 
й пар

Динамическое удаление 
воздуха
(предварительное 
вакуумирование)

132 "С  (2 7 0 ’ F) 
135 ’ С (275 ‘ F)

4 мин 
3 мин

?0 мин

Перегреты 
А пар

Удаление воздуха
равитационным
способом 121 •C ( 2 5 0 ’ F) 30 мин 2 0  мин

'  Указана м инимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
заним ает больш е времени и может различаться в зависимости от аппарата.

“  Пользователи в  странах Е С  обязаны  соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации п ^ е гр е ты м  паром

3. У с л о в и я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
неэапыленном месте при комнаткой температуре.

Документация
в  целях обеспечения контроля мы рекомендуем прикреплять съемную этикетку с 
упаковки к медицинской документации пациента.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете инф ормацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в  Вашей 
стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев. Для улучш ения читаем ости документа компания Dentsply S irona Implants не 
использует символы ®  и в  основном тексте. Тем не менее, компания Dentsply Sirona 
Implants не отказывается о т  своих прав на товарные знаки, и данный документ не может 
б ь ть  истолкован иначе.

Условия транспортировки
Для инструментов - изделия необходимо транспортировать и перевозить с 
осторожностью, в соответствии со  спвциальнь1ми мерами предосторожности, 
применимыми к каждому виду медицинского изделия, при температуре от -30 ‘ С  до 
♦б О ’ С  и соответствую щ ей влажности до 80 %.

Для имплантатов и ортопедических компонентов - изделия необходимо 
транспортировать и перевозить с  осторожностью, в соответствии со  специальными 
мерами предосторожности, применимыми к каждому виду медицинского изделия, при 
температуре от -5 0 'С  д о  +50’ С и соответствую щ ей влажности д о  80 %.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология

Срок годности
Срок годности для стерильных изделий составляет 5 лет.
Срок годности для нестерильных изделий составляет 10  лет

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной инф ормации о  гарантии на изделия системы см. 
подробные гарантийные условия на систему имплантатов (ds-wonn.::.)

Доступность изделий
ВНИМ АНИЕ: Не все изделия, описанные в  данной инструкции, могут быть 
зарегистрировань!! разреш ены к обращ ению / лицензированы на всех рынках Для 
ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их описанием, см действую щ ий 
каталог продукции и брошюры или свяжитесь с  местным офисом продаж D entsply S irona 
для получения информации о  доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковскан, д  18/1, стр 2, помещ  ЗН.
Т е л .:+7 (495) 7 2 5 1 0  87

Объяснение символов
С и м вол  Н а им е но ва ние  сим во ла

Производитель

Дата изготовления

|ют|

jSTERtJEj

I MD I

О

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу 

Радиационная стерилизация 

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно 

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки 

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское Соответстеив (ЕС)

Только по рецепту врача.
(Внимание! В соответствии с  законодательством СШ А 
продажа данного препарата может производиться только 
стоматологами или врачами, имеющими лицензию на 
осущ ествление медиф1нской деятельности, либо по ик 
предписанию )

М едицинское изделие

О динарная система стерильного барьера

С €
П р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

Rodenbacher C baussee 4, 63457 Hanau, Germany 
www.dentSDlvimplants.com 
w w w .O enteplvsiTD na.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5682-RU-RU Rev 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants
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Astra Tech Implant System® ТХ  
Изделия многоразового применения
Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Asira  Tech Implant System  ТХ включает дентальные 
имплантаты. вин 1Ъ(-эаглушки. трансдесиевые абатменты и д р уш е  ортопедические 
компоненты, а также хирургические и ортопедические инструменты.

П р ед по л а га ем ы е  п о л ь зо в а те л и

Пользователями данных изделий должны  бы ть пицензированиь1е  арачи/стоматологи. 
обладаю щ ие навыками работы  в дентальной имплантологии и заранее ознакомленнью с 
изделиями A stra  Tech Inip lant System  ТХ.

К л инич еска я  п о л ь з а  и  це л е вая  гр уп п а  п ац иен тов

Система им плантатов Astra Tech im plant System  ТХ  разработана для замены одного или 
нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с  целью восстановления жевательной 
функции. Целевой группой пациентов являются лица  с  полностью сформировавшейся 
чегчостъю. на имеющ ие ни одного из противопоказаний, связанных с  дентальной 
имплантацией 

С о в м е сти м о сть

Изделия совместим ы с  ассортимеггтом системы имплантатов Astra Tech Implant System 
ТХ. Компоненты риогут использоваться только вместе с  оригинальными изделиями и 
инструментами

Описание изделия
Индикатор направления
Индикатор направления используется для проверки положения и направления 
остеотомичесхого отверстия
На узком конце указан 0  2.0. на широком - 0  3.2. На фланца (шейке) инструмента 
имеется отверстие д ля  крепления защитной резьбы

Руководство по применению

Глубиномер имплантата
Глубиномер имплантата используется д ля  измерения глубины остеотомического 
отверстия На глубиномере имплантата нанесена лазерная маркировка, указывающая 
различные значения длины  имплантатов 6 - 19  мм

Sirona
Implants

Dentsply

□ а
Д ля ознакомления с 
инструхщ 1ями по прим енению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
tfu.dent8Plvalfona.com

Удлинитель сверла
Удлинитель сверла используется для увеличения длин ы  сверл, 
оснащенных разъемом RA
Удлинитель сверла оснащен RA/CA-разъемом, совместимым с  ISO 
1797, который подходит для всех контругловых наконечников с  таким 
разъемом
Сверла с  RA/CA-рззъемом. совместимым с  ISO 1797. можно вставлять 
в рабочую часть удлинителя сверла.

Рукоятка для динамометрического ключа
Рукоятка для динамометрического ключа предназначена д ля  ручного 
использования инструментов, оснащ енных R ^ ^ A -разьемом.
Рукоятку для динамометрического ключа можно использовать с 
ключом-трещотхой для ручной установки или удаления имплантатов 
или компонентов.
Рукоятку для динамометрического ключа можно использовать в 
качестве рукоятки д ля  вставленного инструмента 
Инструменты с RA/CA-разъемом. совместимым с  ISO  1797, можно 
вставлять в рабочую часть рукоятки для динам ом етрического ключа 

Чаша титановая
Чаша титановая используется д ля хранения компонентов, используемых во время 
лечения

Пинцет
Пинцет используется для удержания и захвата компонентов во время лечения.

Глубиномер абатмента
Глубиномер абатмента используется д ля  измерения высоты десны над имплантатом в 
миллиметрах.
Глубиномер имеет два конца, один для имплантатов 0  3.5/4 О, Другой для имплантатов 
0  4 .5 /5  0.
На глубиномере абатмента нанесена лазерная маркировка, указывающая различные 
значения высоты  десны  1 - 8  мм

V
Отвертка шлицевая для наконечника
Отвертка ш лицевая д ля наконечника используется вместе с 
контругловым наконечником или рукояткой д ля  динамометрического 
ключа д ля  затяжки и ослабления ш лицевых винтов.
О твертка ш лицевая д ля наконечника оснащ ена РА/СА-разъекюм. 
совместимым с  ISO  1797. который подходит д ля  всех контругловых 
наконечников или рукояток д ля динамометрического ключа с таким 
разъемом

Отвертка шлицевая
Отвертка ш лицевая используется для ручной затяжки и ослабления 
ш лицевых винтов
Отвертка ш лицевая оснащ ена встроенной рукояткой.

J

W 4̂

КлюЧ'трещотка для имплантатов
Ключ-трещотка для имплантатов используется для ручной затяжки и ослабления 
имплантатов и компонентов
Ключ-трещотку можно использовать с  рукояткой для динам ом етрического ключа, ключом 
шарового С е гм е н та , инструментом для удаления и адаптером абатм ента Ключ- 
трещотка не оснащен регулятором крутящ его момента

Рожковый ключ
Рожковый ключ используется во время процедур рем онта для удаления абатмента.

I/
Лотки ортопедические/хирургические
Лотки ортопедические/хирургические используются д ля  организации, стерилизации и 
хранения инструментов
Лоток ортопедический состоит из крышки, вставки и основания с  держателями 
инструментов
Лоток хирургический состоит из крышки, вставки с  держателями инструментов и 
основания Правильное расположение инструментов определяется текстовой 
маркировкой на вставке Протокол сверления представлен граф ически на вставке

Л оток орто пе д иче ский

С  а

п р о и з в о д и те л ь ; D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau. Germany 
w w w .d e n tso lv lm D la n t8 .com  
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

6  том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5683-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
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Инструкция по применению

Л оток
хир ургич еский

Н азначение  (ин стр ум е н ты )

Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и / или замены зубных имплантатов, абатмектов или 
стоматологических лабораторных продуктов с целью восстановления жевательной 
ф ункции пациента. Инструменты могут использоваться в двух разных рабочих 
процессах: установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне абатмента

Показания к применению
И н дика то р  н а п р а вл е н и я

Индикатор напрэвпения используется для проверки положения и направления 
остеотомического отверстия 

Г лубин ом ер  им плантата

Глубиномер имплантата используется д ля  измерения глубины остеотомического 
отверстия.

Гл уб и н о м е р  абатм ента

Глубиномер абатмента используется для измерения высоты десны над имплантатом в 
миллиметрах.

О твертка  ш л и ц ева я  д л я  нако не чн ика

Отвертка ш лицевая для наконечника используется вместе с  контругловым наконечником 
или рукояткой д ля  динамометрического ключа для затяжки и ослабления шлицевых 
винтов.

О твертка  ш лиц ева я

Отвертка u^пицeвaя используется д ля  затяжки и ослабления шлицевых винтов. 

У д л и н и те л ь  ф р е зы

Удлинитель сверла используется для увеличения длины сверл, оснащ енных разъемом 
RA

Рукоятка д л я  о твё р тки

Рукоятка д ля  динамометрического ключа предназначена для ручного использования 
инструментов, оснащ енных RA/CA-разъемом. для установки или удаления имплантатов 
или компонентов.

Чаша ти та н о ва я

Чаша титановая используется д ля хранения компонентов, используемых во время 
лечения.

П инцет

П инцет используется для удержания и захвата компонентов во время лечения 

К лю ч-тре щ отка  д л я  им п л а н та то в

Ключ-трещотка д ля им плантатов используется для ручной затяжки и ослабления 
имплантатов и компонентов.

К лю ч ш е сти гр а н н ы й  д л я  уд а л е н и я  аба тм ен тов

Рожковый ключ используется во время процедур ремонта для удаления абатмента. 

Л ото к  о р то п е д и ч е ски й /хи р ур ги ч е ски й

Лоток ортопедичемий/хирургический используется для организации, стерилизации и 
хранения инструментов

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 
материалам (см раздел «Материалы»),

Предупреждения
Проведение хирургических операций а ротовой полости и стоматологическое 
протезирование связаны с  общ ими рисками осложнений

•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что 
может привести к повреждению пищеварительной/дыхательной системы 
или удушью. С  мелкими предметами необходимо обращаться осторожно

Меры предосторожности
•  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том. что асе 

необходимые компоненты, инструменты  и материалы доступны в 
требуемом количестве и полностью пригодны к применению.

•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания деталей 
бы ла сведена к минимуму

•  Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть 
заф иксированы во избежание их вдыхания или проглатывания.

•  Если в связи с  неблагоприятными анатомическими условиями инструменты

не подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо 
отказаться от дальнейш их запланированных операций протезирования с 
этими и н стр ум ^та м и  и найти альтернативу

Изделия, предназначенные д ля  ручного использования, не должны 
использоваться с контругловым наконечником

Неправильный отбор/аналиэ пациентов, а также несоблю дение инструкций 
по применению могут привести к неудачному результату или потере 
остеоинтеграции

Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата, 
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилие ф иксации при 
установке могут привести к повреждению  имплантата.

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после имплантологического 
лечемин, могут относиться:
•  аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см. 

раздел «Материалы»):
•  вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищ еварительной/дыхательной системы или удушью,

•  необратимое повреждение нерва или зуба;

•  повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи:

•  некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 
вращения.

•  трещина в нижней челюсти:
•  неустранимое кровотечение после операции (например, в  результате повреждения 

язычной артерии)

•  Послеоперационный дискомфорт, в  том числе.
• отек;

• гематома:
• временная местная припухлость:

• временная анестезия или парестезия с  затруднениям и при жевании:
• боль.

•  утрата имплантата:

•  периимплантит;

•  локальная или системная инфекция.

•  утрата кости в  результате периимплантита или механической перегрузки:

•  поломка или поврежаение имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза.

> необходимость удаления и замены имплантата:

•  эстетические или ф ункщ юнальные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо к изделиям многоразового применения

Пошаговая инструкция
Индикатор направления
При необходимости поместите индикатор иаправпения в остеотомическое отверстие 
после подготовки сверлом винтовым 2.0 и/или 3.2 для проверки направления и 
обеспечения параллельности между остеотомическими отверстиями 

Глубиномер имплантата 
Вставьте глубиномер в остеотомическое отверстие и 
измерьте его  глубину с  помощью лазерных отметок, 
соответствующих различной длине имплантата.
При измерении подготовленного ложа имплантата 
прислоните глубиномер к стенке остеотомического 
отверстия.

ПРИ М ЕЧАН И Е: При установке глубиномера в более 
глубокую центральную часть подготовленного ложа 
имплантата необходимо учитывать дополнительную  глубину.

Глубиномер абатмента
Вставьте глубиномер абатмента в имплантат и измерьте высоту десны над 
имплантатом, чтобы выбрать подходящий абатмент 

Отвертка шлицевая для наконечника
1 Присоедините отвертку ш лицевую для наконечника к контругловому наконечнику или к 
рукоятке для динамометрического ключа
2. Используйте отвертку для затяжки или удаления ш лицевых винтов.

Отвертка шлицевая
Используйте отвертку ш лицевую для ручной затяжки или удаления ш лицевых винтов 

Удлинитель фрезы
1 Присоедините выбранное сверло к удлинителю  сверла
2 Присоедините удлинитель сверла со встаапемным сверлом к контругловому 
наконечнику.
3. Убедитесь в том, что сверло вставлено в удлинитель сверла до конца 

Рукоятка для отвёртки
1. Присоедините выбранный инструмент к рукоятке для динамометрического ключа 
2 Используйте рукоятку для динамометрического ключа вручную или с ключом- 

трещоткой для установки или удаления имплантатов или компонентов.

с с
п р о и з в о д и те л ь : D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im o la n ts .c o m
w w w .d e n tsP lvs iro n a .co m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации.
IFU 5683-RU-RU Ред 2024-02
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Инструкция no применению

Ключ'трещотка для имплантатов
Подробную инф ормацию об использовании инструмента см. в соответствующем 
руководстве по применению имплантатов и ортсэтедических компонентов системы Astra 
Tech Im plant System

Ключ шестигранный для удаления абатментов
Подробную инф ормацию об использовании инструмента см. в руководстве по 
применению IFU-5610 «Инструменты для ремонта и извлечения».

Лотки ортопедические/хирургические
1 Убедитесь, что  лоток и инструменты очищены перед применением в соответствии с 

указаниями по очистке (см. раздел «Очистка и стерилизация»).

П РИ М ЕЧ А Н И Е: Лоток и инструменты следует очищ ать раздельно

2 Соберите лоток и заполните его инструментами
3 С терилизуйте лоток с  инструментами в стерилизационном пакете в соответствии с 

указаниями по стерилизации (см раздел «Очистка и стерилизация»),
4. Проведите ш рургическую  операцию.
5. После хирургической операции очистите и простерилиэуйте лоток и инструменты.

Формы поставки » Условия хранения -  Утилизация
Форма поставки

П РИ М Е Ч А Н И Е : Не используйте изделия, упаковка которых повреждена

Изделие С остояние  
пои п оста вке

О дноразовое/м
н огор азо во е
и сп о л ь зо ва н и е

Срок эксплуатации

йндикатоо нэпоавления Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет

~лубиномео имплантата Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет

'лубин о м е о  абатмента Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет

О т^вртха ш лицевая для 
наконечника Не стеоильно

Многоразовое
использование 20 лет или до износа

Отвеотха ш лицевая Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет или до износа

Удлинитель Фоезы Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет или до износа

рукоятка для отввотки Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет или до износа

Чаша титановая Не стеоильно
Многоразовое
использование 20  пет или до износа

Пинцет Не стеоильно
Многоразовое
использование 20 лет или до износа

<люч-трещотка для 
чм пгантатов

Не стерильно Многоразовое
использование

3 года или 5 000 
ю им енений или до износа

<люч шестигранный для 
удаления абатм ентов Не стеоильно

Многоразовое
использование 20 лет

Поток оотопедический Не стеоильно
Многоразовое
использование

3 года или 1 500 
поименемий

Поток хиоуогический Не стеоильно
Многоразовое
использование

3 года или 1 500 
*10именений

Вид и размер указаны на этикетке продукта

Хранение
Изделия долмокы храниться в запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной тем пературе, то  есть 1&-25 *С.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующ ие в настоящее время 
национальны е правила утилизации отходов в  вашей стране.
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инф ицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах. Класс 
медицинских отходов в соответствии с  СанПиН 2.1 3S84-21 -  
Использованных МИ - класс Б,
Не использованных М И - класс А.

Материалы
И зделие М атеоиал
Имаикатоо напоаеления Титан класс 4 по стандарту ASTM-F67
Глубиномер имплантата Титан класс 4 по стандарту ASTM-F67
Г лубиномер абатмента Титан класс 4 по стандарту ASTM-F67
Отвертка ш лицевая для 
наконечника

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Отвертка ш лицевая Неожавеюш ая сталь по стандарту ASTM -F899
Удлинитель фрезы Неожавеющ ая сталь по стандарту ASTM-FS99
Рукоятка для отвертки Неожавеюш ая сталь по стандарту ASTM -F899
Чаша титановая Титан класс 1 по стандарту ASTM-F67
Пинцет Титам класс 1 по стандарту ASTM-F67
Ключ^трещотка для 
имплантатов

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM-F899

Ключ шестигранный для 
удаления абатментов Титановый сплав (Т16А14\Л по стандарту ASTM-B348
Лоток ортопедический ПФСУ (полифенилсульфон). силикон
Поток хирургический ПФСУ (полифенилсульфон). нержавеющая сталь по стандарту 

ASTM-F899. силикон

Очистка и стерилизация
В АЖ Н О :

• Перед использованием в клинической практике все компоненты и
инструменты, поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, 
продезинф ицировать и простерилизовать согласно стандарту ISO 17664. 
Разборные инструменты демонтировать для очистки. Их разрешается

собирать д ля  стерилизации только в сухом состоянии.
•  Во время ультразвуковой очистки сеерпа должны находиться отдельно друг 

от друга -  например, б ь ть  подвешенными в держателях
•  Лотки, заполненные инструментами, не должны очищ аться в 

автоматическом аппарате для очистки и дезинф екции Лотки и инструменты 
должны очищаться раздельно

•  Лотки необходимо очищ ать в  разобранном виде. Перед стерилизацией 
лотки необходимо снова собрать и заполнить инструментами

П ред варительная р учн ая  очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее д вух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия внеш них признаков 
загрязнения.

У льтр азвуко ва я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-изготовителем используемого чистящ его средства.

А втом атиче ская п ро ц е д ур а

Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные д ля  этого 
аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства д ля  очистки и нейтрализации 
Соблюдать указания ф ирмь1-изготовителя аппарата д ля  очистки и дезинфекции 
Дозировать и применять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя. Рекомендуется программа очистки с  термодеэинф екцией (АО i 
3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствую щ ую этой степени чистоты 
Метод автоматической процедуры бы л утвержден д ля  случаев применения следующ их 
материалов и устройств (согласно ISO 16883 и AAMI T IR  30)

•  Автоматический аппарат для очистки и дезинф екции типа G  7836 CD. Miele 
& Cie. KG, Gutersloh

•  Программа очистки VARIO ТО 
Предварительное промывание холодной водой (4 мин )
Очистка в течение 10 мин. при температуре 4 5 -5 5  *С 
Нейтрализация (6 м и н )
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин )
Термодеэинфекция в течение 5 мин. при температуре 90  'С  (АО 2 3000)
Сушка в течение 30 мин. при температуре 105 ‘ С 

Чистящее средство neodishenS MediClean forte (0.5 % ) /  нейтрализую щ ее средство 
neodishen® Z  (0,1 %), D r W eigert, Hamburg 

Уход

Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предм ет видимых 
загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. О собое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквоэмые отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и ф ункциональности 
Убедитесь, что изделия с подвижными деталями работаю т исправно Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с  дефектами 

С те рилиза ция о д и н о ч н ы х  ко м п он ен тов

Стерилизацию следует проводить в  соответствии со  следую щ ей схемой 
1 П одготовка  к сте р и л и за ц и и : Детали заламинировать в  предназначенные д ля  этого 

стерилизациомнью гтакеты. одобренные для продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  11607. ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете долж ны  присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.

2. Параметры (согл. ISO 17665, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)

Метод Способ Темлеоатуоа
Цлительностъ
аоааейетвмя’

Е1лительностъ
БУШКИ

Перегретый 
пао (ЕС**1

Цинамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

1 3 4 ‘ С 3 мин. 20 мин.

Перегретый
пар

Цинамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

132 °С (270 *F) 
135 *С (275 ‘ F)

4 мин 
3 мин

2 0  мин

Перегретый
пао

Удаление воздуха
гравитационным
способом 121 'С  (250 'F ) 30 мин. 20 мин.

’  Указане минимальная длительность воздействия; на практике обработка обычно 
занимает больш е времени и может различаться в  зависимости о т  аппарата 

** Пользователи в  странах ЕС обязаны соблюдать выш еприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром

3. У сл о ви я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в  сухом и 
неэапыленном месте при комнатной температуре 

Стерилизация заполненного лотка
ПРИ М ЕЧ А Н И Е: Лотки не предназначены для поддержания стерильности и должны 
использоваться вместе с  одобренным для продажи, валидированным 
стерилизационным пакетом.

Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующ ей схемой.
1. П о дго товка  к сте р и л и за ц и и : Поместите заполненный лоток в стерилизационный 

пакет, одобренный для использования с рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Упаковка должна соответствовать требованиям стандартов EN ISO 
11607, ANSI/AAMI S T 7 9 m AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.

2 П арам етры  (согл. ISO 17665, EN 13060, EN 285  и AAMI TIR12)

С О
П р о и з в о д и те л ь : O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
vw K w .d cn tsp ly im p lan ts .corn
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В  том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации 
IFU 5683-RU-RU Ред. 2024-02

Dentsply
S lrO D Q
Implants

3 ( 4 )



Инструкция по применению

М етод С п осо б Т е м п ер а тур *
Д л ительность
во зд е йствия '

(^лкгельно  
стъ суш ки

Перегреты 
4 пар
[Е С -)

Цинамическое удаление 
воздуха
(предварительное
аакуумиоование>

134 ’ С 3 мин. 20 мин

Перегреты 
й пар

Оинамическое удаление 
воздуха
(предварительное
вакиумиоование)

132 *С (270 ‘ F) 4 мин 20 мин

Объяснение символов
С им вол

* Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
заним ает больш е времени и может различаться в зависимости от аппарата.

”  Пользователи в странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром.

3. Перед тем как положить лоток на хранение, убедитесь а отсутствии признаков 
влажности. В ином случав повторите процесс стерилизации, используя более 
длительное  время суижи.

4  У с л о в и я  хр ан ен ия : Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
незапыленном месте при комнатной температуре.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете инф ормацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в  Вашей 
стране.

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев Для улучш ения читаем ости документа компания Denisply Sirona Implants не 
использует символы ®  и ™  в  основном тексте. Тем не менее, компания Dentsply Sirana 
Im plants не отказывается о т  своих прав на товарные знаки, и данный документ не может 
быть истолкован иначе

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с  соблюдением особых 
мер предосторожности при транспортировке, применимых к каждому типу медицинского 
изделия, при тем пературах от -30*С д о  -тбО'С и относительной влажности не более 80
%.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории

Область применения
С томатолош я. Зубная имплантология.

Срок годности
Срок годности —  10 л е т в оригинальной упаковке.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см 
подробнью гарантийные условия на систему имплантатов. (os-wotW t\j)

Доступность изделий
ВНИ М АН И Е: Не все изделия, описанные в  данной инструкции, могут бьпъ 
зарегистрированы /  разреш ены к обращ ению  /  лицензированы на всех рынках. Для 
ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их описанием, см действующ ий 
каталог продукции и брош юры или свяжитесь с местным офисом продаж Dentsply Sirona 
для получения инф орм ации о доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О О О  «Дентсплай Сирена»
115035, г. Москва, нэб. Овчинниковская, д . 18/1, стр. 2, помещ  ЗН 
Тел *7 (4 9 5 )7 2 5  10 87

ют|
REFi

Н аим е но ва ние  си м в о л а

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки 

Обратитесь к инструкции по применению

□ а
Европейское С оответствие (ЕС)

■̂ Conly

I MD I

Только по рецепту вдюча.
(Внимание' В соответствии с законодательством С Ш А  продажа 
данного препарата может производиться только стоматологами 
или врачами, имеющими лицензию на осущ ествление 
медицинской деятельности, либо  по их предписанию )

Медицинское изделие

С € 1
П р о и зв о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau. Germany 
w w w .d e n tsp lv im D l3 n ts .co m  
w w w .d e n tsD lu s iro n a .co m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира м огут б ь т ь  доступны не все 
изделия.

Состояние информации 
IFU 5683-RU-RU Ред. 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants

4 ( 4 )



Astra Tech Implant System®
Шаблоны имплантатов рентгенологический

Руководство по применению
Sirono
implants

Denlsply

□ a
Д ля ознакомления с 
инструкциями по применению и 
глоссарием символов перейдите 
на сайт t fu -d e n ts p lv s iro n a x o n i

Система A stra  Tech Implant System  может использоваться только стоматологами или 
вранами, прошедшими обучение в  соответствую щ ей области

Описание системы
Система имплантатов Astra Tech Implant System  разработана для замены одного или 
нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с целью восстановления жевательной 
ф ункции Система включает дентальны е имплантаты, 8 инть1-заглушки, трансдесневые 
абатм енты  и другие ортопедические компоненты, а также хирургические и 
ортопедические инструменты
Компоненты системы имплантатов Astra Tech Im plant System могут использоваться 
только вместе с оригинальными изделиями и инструментами

Описание изделия
Ш аблонь! имплантатов рентгенологические (R adiographic Implant Guides) представляют 
собой девять прозрачных пластиковых пленок с напечатанными контурами имплантатов 
под разным увеличением.
Диапазон увеличения имплантатов варьирует о т 1,0 до 1,8. Каждому увеличению 
соответствует отдельная пленка.
Все имплантаты системы A stra  Tech Implant System  воспроизводятся в точном 
соответствии с масштабом

Н а значение  (и н стр ум е н ты )

М ногоразовые хирургические и восстамовительнь1е инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и / или замены эубнь1х имплантатов, абатментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с целью  восстановления жевательной 
функции пациента Инструменты могут использоваться в двух разных рабочих 
процессах: установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне абатментэ.

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную информацию о заказе см. в  последнем каталоге продукции Astra 
Tech Implant System

Материал
Пластмасса

Показания к применению
Ш аблоны  имплантатов рентгенологические —  это инструменть! для планирования, 
использующ иеся перед установкой имплантата
Ш аблоны  используются совместно с  рентгеновскими снимками челюсти пациента и 
пом огаю т врачу выбрать оптимальное положение, направление и размер имплантата

Противопоказания
Имплантаты диаметром 3.0 не предназначены для замены центральных резцов, клыков, 
премоляров и моляров верхней челюсти, а также клыков, премоляров и моляров нижней 
челюсти.
Другие абсолютные противопоказания к установке имплантатов системы Astra Tech 
Im plant System  отсутствуют, кроме выш еприведенного противопоказания и 
противопоказаний к имплантологическому печению  в цепом

Предупреждения
Стандартны е риски о с л о ж н ^ и й  в  ходе хирургических манипуляций в ротовой полости и 
реабилитации ротовой полости должны быть известны врачу Перечислим лишь 
некоторые из них.
• Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к асфиксии или телесному повреждению. С  мелкими предметами 
необходимо обращ аться осторожно.

•  Возможна аллергия или гиперчувствительность к химическим ингредиентам 
используемого материала Необходимо внимательно изучить историю болезни 
пациента

•  В  результате неправильного планирования и выбора места и глубины установки 
им плантата могут бьпъ  повре)едены нервы, кровеносные сосуды, зубы и другие 
чувствительные структуры. Настоятельно рекомендуется проходить специальное 
обучение перед применением новых методов печения

Если Вы владеете информацией об опасных д ля  жизни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного/регулирующего 
органа в Вашей стране

Меры предосторожности
• Компоненты и инструменты системы A stra  Tech Implant System несовместимы с 

систем ой Astra Tech Im plant System  EV.

• При значительной атроф ии нижней челюсти сущ ествует риск ее перелома во время 
хирургической операции или после нее.

•  Угловые абатменть! на имплантатах маленького диаметра не рекомендуются к 
применению в боковых о тделах зубного ряда

• При планировании лечения д ля  имплантата длиной 6 мм обдумайте возможность 
применения наиболее широкого возможного имплантата, двухэтапного хирургического 
вмеш ательства и шинирования имплантатов Тщательна следите за пациентом на 
предмет утраты  костной ткани вокруг имплантата или изменения реакции имплантата 
на перкуссию Если имплантат дем онстрирует более 50 % утраты костной ткани или 
подвижность, обдумайте возможное удаление имплантата

•  В повседневной практике имплантолоплческое печение не рекомендуется

до завершения роста челюсти.
■  При неблаголриятнь1х условиях нагрузки имплантат, ортопедический компонент или 

протез может треснуть Необходимо тщ ательно оценить жевательные нагрузки и 
дизайн реставрации.

• Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата, 
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилие фиксации при установке 
могут привести к повреждению имплантата

•  На приживаемость имплантата могут повлиять количество и качество кости, 
локальные инфекции и нарушение начального заживления. Успешному

заживлению и остеоинтеграции могут препятствовать сл е д ую и ^е  факторы
• нарушения общ его состояния здоровья.
• нарушения состояния здоровья челюстей:
■  предшествующ ее терапевтическое облучение в  области реставрации
• чрезмерное употребление алкоголя или употребление наркотиков.

• курение.

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо к шаблону имплантатов рентгенологическому

Нежелательные реакции
Во время имплантологического лечения могут возникнуть те  или иные нежелательные 
реакг^и. в том числе’
• аллергия (например, анафилактический шок),
■  неустранимое кровотечение после операции (например, в результате повреждения 

язычной артерии).
• вдыхание или проглатывание компонектов:
• необратимое повреждение нерва,

• трещина в нижней челюсти,
■  утрата имплантата,

• периимппантит,
■  повреждение или трещ ина компонента или прсгтеза

Пошаговая инструкция
Врач выбирает из ш аблонов имплантатов рентгенологических подходящую пленку, 
соответствующ ую увеличению рентгеновского снимка согласно показаниям системы 
визуализации Рентгеновский снимок кладется на негатоскоп, пленка шаблона (RIG) 
накладывается на рентгеновский снимок
При использовании шаблона имплантатов рентгенологического для имплантата 
OsseoSpeed ТХ Profile необходима рентгеновская том ограф ия в  сагиттальной плоскости 
для получения соответствующего изображения проф иля гребня
Врач оценивает контуры различных им плантатов над местом предполагаемой установки 
имплантата и выбирает наиболее подходящ ее положение, направление и размер 
имплантата. Это способствует предсказуемой и безопасной установке имплантата. 
Убедитесь, что используется соответствую щ ее увеличение

Очистка и стерилизация
Изделие предназначено для многократного использования 
Пленки устойчивы к широко использующ имся чистящ им жидкостям

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Поставки
Изделие С о стояние  

при п оста вке
О д н о р а зо во е /
м н о го р а зо во е
и с п о л ь з о в а н и е

С р ок э ксп л уа та ц и и  
(ко л и ч е ств о  раз 
и с п о л ь з о в а н и я /л е т )'

Шаблон
рентгенологический 
(Radiographic Implant 
Guides) Не стеоильно

Многоразовое
использование 20 лет

Различные ш аблоны имплантатов рентгенологические сложены  в удобный пластиковый 
пакет. Необходимости в особых условиях хранения нет.

Хранение
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре, то  есть 1 8 -2 5  'С .

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблю дайте действую щ ие в настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в Ваш ей стране 
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инфицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели
Класс медицинских отходов в  соответствии с  С анП иН 2 1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б,
Не использованных МИ—  класс А.

Документация
Не применимо.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете информацией об опасны х д ля  жизни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в  Вашей 
стране

С € 1
В Я  П р о и з в о д и те л ь : D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH

Rodenbacher Chaussee 4. 63457 Hanau. Germany
w w w .d e n ts p lv im tila n ts .c o m
w w w .d e n ts p lv s ifo n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут б ь т ь  доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5691-R U -R U Pefl 2024-02

Dentsply
Sirono
implants
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Astra Tech Implant System®
Шаблоны имплантатов рентгенологический

Руководство по применению
Sirono
implants

Denispiy

Д ля ознакомления с 
инструкциями по применению и 
глоссарием символов перейдите 
на сайт ifu.dentBDlvBlrona.coni

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с соблюдением особых 
мер предосторожности при транспортировке, применимых к каждому типу медицинского 
изделия, при тем пературах от -ЗО'С до + 6 0 'С  и относительной влажности не более 80
%.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории

Область применения
Стоматология Зубная имплантология

Срок годности
Срок го д н ости—  10 лет в  о р и тн а л ь н о й  упаковке

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной инф ормации о  гарантии на изделия системы см. подробные 
гарантийные условия на систем у имплантатов. (Js-worid nj)

Доступность изделий
ВНИМ АНИ Е: Не все  изделия, описанные В данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы /  разреш ены к обращ ению  /  лицензированы на всех рынках Для 
ознакомления с  доступны м  ассортиментом изделий и их описанием, см действующ ий 
каталог продукции и броизоры или свяжитесь с  местным офисом продаж Oenisply Sirona 
дпя получения инф орм ации о доступности изделия

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О О О  сДентсплэй С ирона»
115035. г Москва, н ^  Овчинниковсхая. д  18/1. стр 2. помещ  ЗН.
Тел *7 (4 9 5 )7 2 5  1 0 8 7

Объяснение символов

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компании являю тся собственностью соответствую щ их 
владельцев Для улучш ения читаем ости документа компания Dentsply S irona Im plants не 
использует символы ®  и в основном тексте
Тем не менее, компания Dentsply S irona Implants не отказывается о т  своих прав на 
товарные знаки, и данный документ не может быть истолкован иначе

у

|ЛЛлГ|

Н а и м е н о ва н и е  си м во л а

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

|LOT|

Ir e f I

с с / с с
■̂ Conly

Код партии

Номер по каталогу

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки

О братитесь к инструкции по применению

Европейское Соответствие (ЕС) 
о

Только ло рецепту враче.
(Внимание! В  соответствии с  законодательством С Ш А  продажа 
данного  препарата может производиться только стоматологами 
или врачами, имеющ ими лицензию на осущ ествление 
риедицинской деятельности, либо по их предписанию.)

М едицинское изделие

С € 1
п р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 

Rodenbacfter C haussee 4. 63457 Hanau. Germany 
w w w .a e n tS D lv im p la n ts .co m  
w w w .d e n lS D lvs lro n a .co m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5e91-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
Im plants
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Astra Tech Implant System® EV
А батм ент шаровидный EV (Ball Abutment EV)

Руководство по применению

□S

Sirona
Im plants

Д ля ознакомления с 
инструкциями no применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
if ii.d e n ts o lv s lro f ia .c o m

Denlsply

Описание системы
Система Astra Tech Im plant System  вклю чает дентальные имплантаты, винты-заглушки, 
трансдесневые абатм енты  и другие ортопедические компоненты, а также наборы 
хирургических и ортопедических инструментов 
П р ед по л а га ем ы е  п о л ь зо в а те л и
Пользователями д анны х изделий должны быть лицензированные врачи/стоматологи, 
обладаю щ ие навыками работы  в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями Astra Tech Im plant System  EV.
К лини ческая п о л ь за  и ц елевая группа пациентов
Ассортимент систем ы имплантатов A stra  Tech Implant System EV разработан для замены 
одного или нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с  целью восстановления 
ж евательной ф ункции Целевой группой пациентов являются лица с полностью 
сформировавш ейся челюстью, не имеющ ие ни одного из противопоказаний, связанных с 
дентальной имплантацией 
С о в м е сти м о сть
Изделия совместимы с ассортиментом системы имплантатов Astra Tech Implant System 
EV Компоненты могут использоваться только вместе с оригинальными изделиями и 
инструментами
Н азначен ие (К ом поненты  в спо м о га те льн ы е)
Компоненты вспомогатепьныв дпя стоматологического протезирования предназначены для 
создания условий и обеспечения средств временного протезирования, с целью восстановления 
жевательной функции пациенте. Используются во время реставрационных и зуботехнических 
работ с дентальным имплантатом 
Н азначен ие (И нструм енты )
Многоразовые хирургические и аосстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и / или замены зубных имплантатов, абатментов или стоматологических 
лабораторных продуктов с целью восстановления жевательной функции пациента. Инструменты 
могут использоваться в двух разных рабочих процессах, установка и удаление на уровне 
имплантата или установка и удаление на уровне абатмента

Предполагаемое использование
Ш а р о в и д н ы й  а батм ент B a ll A b u tm e n t EV
Ш аровидный абатмент ВзН A butm ent предназначен для соединения ортопедической 
конструкции с  зубным имплантатом
Ш аровидный абатмент Sail A butm ent используется для нешинированной реставрации 
при полной адентии нижней челюсти.
К лю ч д л я  устан овки абатм ента ш аровидного EV (Ball Abutment D river EV)
Ключ для установки абатмента шаровидного EV (Ball Abutm ent Dover EV) 
используется для установки и удаления шаровидного абатмента.
А н а л о г ш ар ови д но го абатм ента B all Abutm ent EV
А налог шаровидного абатмента Ball Abutm ent EV  является дубликатом абатмента и 
используется с  мастер-моделью.

Показания к применению
Полная адентия.

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см. 
раздел «М атериалыь).

П ре ду п режде н ия
Хирургические манипуляции в ротовой полости и реабилитация ротовой полости 
вклю чают общ ие риски осложнения:
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к повреждению пищ еварительно^дыхательиой системы или удушью. С 
мелкими предметами необходима обращ аться осторожно.

Меры предосторожности
•  Необходимо внимательно изучить историю болезни пациента. Уделяйте особое 
внимание следующ им расстройствам здоровья

• Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (< 3 месяца)
• И нсульт в недавнем анамнезе
• О перация по протезированию сердечного клапана а недавнем анамнезе
• Г еморрагический диатез

• Иммуносупрессия
• А ктивное лечение злокачественной опухоли
• Серьезное наруш ение функции печени
• Прогрессирую щ ая инфекция
• Наркотическая зависимость
• Психиатрическое заболевание
‘  Внутривенное введение бисф осф онатов

•  Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблюдение инструкций по 
применению могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции
•  Перед вы полнением каждой процедуры следует убедиться в том, что все 
необходимые компоненты, инструменты  и материалы доступны в требуемом количестве 
и полностью  пригодны к применению.
•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания компонентов была 
сведена к минимуму.
•  Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть зафиксированы 
во избежание их вдыхания или проглатывания.
•  Неблагоприятные условия нагрузки могут привести к поломке или повреждению 
имплантатов, компонентов процесса заживления, ортопедических компонентов или 
протеза, в  результате чего потребуется удаление и замена имплантата. Необходимо 
тщ ательно оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации.
■  Если в  связи с  неблагоприятными анатомическими условиями инструменты не 
подходят или не  м огут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейш их запланированных операций протезирования с этими инстругиентами и найти

альтернативу
•  Все изделия, предназначенные для одноразового применения, не должны  использоваться

повторно Несоблюдение данной меры предосторожности может привести к 
инфицированию либо разрушению компонентов с риском их последую щ ей аспирации 
или проглатывания

•  На приживаемость имплантата могут повлиять такие факторы, как количество и качество
хости, локальные инфекции, наруш ение начального заживления, а также 
прехфевременная нагрузка Успешному заживлению и остеоинтеграции могут 
препятствовать следующ ие факторы
• Воспаления, опухоли, абсцессы  или кисты в области челюсти
• Недостаточная высота и/или ширина кости
• Недостаточное покрытие мягких тканей
■ Предшествующее терапевтическое облучение в области реставрации
• Нарушения в  заживлении костей и ран (например, при неконтролируемом диабете)
• Аутоиммунные заболевания
• Неконтролируемые параф ункциональные привычки (например, бруксизм)
• Недостаточная гигиена полости рта
• Чрезмерное употребление алкоголя
• Курение

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после имплантологического 
лечения, могут относиться
•  Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см 
раздел «Материалы»)
•  Вдыхание или проглатывание компонентов
•  Утрата имплантата
•  Периимллантит
•  Локальная или системная инфекция
•  Утрата кости в результате периимплантита или механической перегрузки
•  Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза
•  Необходимость удаления и замены имплантата
•  Постоперационный дискомфорт, например

• Отек
• Гематомы
• Временное нарушение жевательной функции
• Боль

•  Эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Все изделия Astra Tech Implant System EV, остающ иеся в теле  пациента, не  проверялись на 
безопасность и совместимость в  условиях проведения магнитно-резонансной томограф ии 
(МРТ). О ни не проходили проверку на нагревание, миграцию или артеф акты визуализации 
вблизи оборудования дпя МРТ Степень безопасности изделий Astra  Tech Irr^ilant System  EV 
вблизи оборудования для МРТ неизвестна Сканирование пациента, 
носящего такое изделие, может привести к его травмированию.

Пошаговая инструкция 
Клинические процедуры 
ВАЖНО:
а Супрахонструкция до лх» а  иметь пассивную посадку на абатм ентэх, чтобы  предотвратить 
напряжение в  имплантатах
•  При размещении или снятии компонентов убедитесь в достаточной 
прочности захвата между компонентами и инструментом.

Шаровидный абатмент Ball Abutment EV
1. Откройте наружный блистер и выдвиньте стерильную  внутренню ю  блистерную  упаковку 

на стерильную хирургическую поверхность
2. Промойте внутреннюю геометрию имплантата стерильным ф изиологическим раствором 

перед размещением абатментов.
3. Откройте внутренний блистер
4 4 Присоедините отвертку Ball Abutm ent O nver EV к рукоятке D river Handle
б. Установите отвертку Ball Abutm ent D river EV поверх ш аровидного абатм ента Ball 

Abutment EV. надавив и повернув до упора.
6. Во избежание несоответствия и возможных протечек внутрь соединения имплантата, 

убедитесь в  правильности посадки компонента.
7. Выполните затяжку до рекомендуемого момента затяжки 25 Нем с  пом ощ ью Ball Driver 

EV, динамометрического ключа Torque W rench EV и рукоятки Restorative Driver Handle EV.
6. Соблюдайте стандартные клинические и лабораторные процедуры по выполнению 

реставрации.

9. Следуйте клинической и лабораторной процедуре дпя изготовения реставрации

Лабораторные процедуры
Аналог шаровидного абатмента Ball Abutment EV
1. Плотно поместугге аналог шаровидного абатмента Ball Abutm ent EV  в оттиск 
Параллельные фаски на абатменте и аналоге облегчаю т позиционирование
2. Залейте оттиск высококачественным гипсом д ля изготовления мастер-модели 
Последующее наблюдение
По окончании лечения важно соблюдать тщ ательную гигиену полости рта. а также 
проходить регулярные контрольные обследования

С € F3

П р о и зв о д и те л ь :
D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
vK w w .d e n tsp lv lm o la fits .co m
w w w .d e n ts p iv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.

В том или ином регионе мира могут б ьль доступны не 
все изделия
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УтилизацияФормы поставки -  Условия хранения
ПРИМЕЧАНИЕ;
•  н е  используйте продукты, если блистер поврежден
■  Визуально осмотрите стерильно упакованные лродукты на наличие нарушений 
целостности упаковки перед использованием Не используйте продукцию при 
обнаружении нарушений целостности упаковки.

Форма поставки
ИЗАМШЬ Состояние

при
поставке

мвтов
стерипизаци

и

Одноразово
в7

многоразов
ое

испольэова
ние

Ожидаемый
срок

службы
(количество
испольэова

Ш аровидный 
абатм ент Ball 
Abutm ent EV

Стерильный Электронно­
лучевое

облучение

Олноразобое
использование

20 лет

О твертка Ball 
Abutm ent Driver 

EV

Нестерильный Неприменимо Многоразовое
использование

1500
использований

Аналог 
шаровидного 

абатм ента Ball 
Abutment 

EV

Нестерильный Неприменимо Одноразовое
использование

1
использование

• Инструменты подлежат замене до достижения указанного числа ислольэований/лет, 
если они повреждены или затупились.
Тип. размер и, если применимо, угол наклона см. на этикетке изделия.

Упаковка шаровидного абатмента Ball Abutment EV
Упаковка состоит из картонной внеш ней коробки, внутри которой находится пластиковый 
блистер, запечатанный ф ольгой Внутри блистера находится внутренняя упаковка, 
содержащ ая продукт.
Фольга блистера служит стерильным барьером, а содержимое блистера стерильно 
(единая стерильно-барьерная система).
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Не используйте ш аровидный абатм ент Ball Abutment EV после истечения срока 
годности, если плом ба повреждена или отсутствует, или если поврежден внешний 
блистер.
•  Не используйте ш аровидный абатмент Ball Abutment EV. если блистер был 
непреднамеренно открыт перед использованием.

У словия хранения
Изделия должны храниться в  запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной тем пературе, то  е сть 18-25 *С.
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена или была 
непреднамеренно вскрыта д о  использования.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующ ие в настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в Вашей стране. Инструменты и 
компоненты, которые использовались во рту пациента, могут бьлъ потенциально 
инф ицированными и долж ны  бы ть безопасно утилизированы в контейнерах, 
предназначенных для этой цели.
Класс медицинских отходов в соответствии с  СанПиН 2.1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б:
Не использованных М И - класс А

Материал
Изаелие Мвтеоиал
Ш аровидный абатмент Ball Abutm ent EV Титановый сплав (Ti6Al4V-EU) согласно 

ASTM -F136
Отвертка Ball Abutment Driver EV Нержавеющая сталь согл ASTM -F899
А налог шаровидного абатмента Ball 
Abutm ent EV

Нержавеющая сталь согл. ASTM-F899

Очистка и стерилизация
Шаровидный абатмент Ball Abutment EV 
Не применимо.
Изделие стерильно
Изделие предназначено только для одноразового использования 
Механическая процедура
ВАЖНО: П еред использованием в клинической практике все компоненты и 
инструменты, поставленные в  нестерильном состоянии, следует очистить, 
продезинф ицировать и простерипизоватъ согласно стандарту ISO 17664.
Разборные инструменты  демонтировать для очистки. Их разреш ается собирать для 
стерилизации только в  сухом состоянии 
Предварительная ручная очистка
Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия.
Ультразвуковая очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
ф ирмой-изготовителем используемого чистящего средства 
Автоматическая процедура
Для эф ф ективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты д ля  очистки и дезинфекции, а также средства для очистки и нейтрализации. 
Соблю дать указания ф ирмы-изготовителя аппарата для очистки и дезинфеюдии.

С €
П р о и зв о д и тель:

D entsply Im plants M anufacturing Gm bH
RoOenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w -c len tS D lv im pla nts .com
w w w .d 6 n ts p lv s iro r ia .c o m

Дозировать и применять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя.
Рекомендуется программа очистки с термодезинф екцией (АО г  3000). Для очистки 
рекомендуется использовать воду определенного качества - демимерапиэовамную воду 
или воду, соответствующую этой степени чистоты.
Метод автоматической процедуры был утвержден для случаев применения следующ их 
материалов и устройств (согласно ISO  15883 и AAMI T IR  30)
■  Автоматический аппарат для очистки и дезинф екции типа  G  7836 СО, MIele &  Сге. KG. 
Guterslob
♦  Программа очистки VARIO TD
Предварительное промывание холодной водой (4 мин )
Очистка в  течение 10 мин при температуре 4 5 -5 5  'С  
Нейтрализация (6  мин.)
Промежуточное промывание холодной водой (3  мин.)
Термодезинфекция в течение 5 мин при тем пературе 90 *С (АО ^  3000)
Сушка в течение 30 мин. при тем пературе 105 *С
•  Чистящее средство neodisher® MediClean forte  (0,5 %) / 
нейтрализующее средство neodishenS Z (0,1 % }, Dr. W eigert, Hamburg.
Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмофгеть на предмет видимых 
загрязнений, ухудш ения свойств и/или коррозии. О собое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, нескаоэные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях. Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и ф ункциональности.
Убедитесь, что изделия с  подвижными деталями работаю т исправно Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов 
Утилизируйте изделия с дефектами

Стерилизация
С т е р и л и з а ц и ю  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с л е д у ю щ е й  с х е м о й :
1. Подготовка к стерилизации: Д е т а л и  з а л а м и н и р о в а т ь  в  предназначенные 
для этого стерипизационмые пакеты, одобренные д ля  продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации. Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.

Метод Способ Темпера
тура

Длительность
воздействия*

Длительное 
ть сушки

Перегретый
п а р (Е С " ')

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

134 *С 3 мин. 20 мин

Перегретый
пар

Динамическое 
удаление воздуха 
(пре д  aapvrr ел ь и ое 

вакуумирование

132 ’ С 
135 ‘С

4 мин 
3 МИН.

20 мин.

Перегретый
пар

Удаление воздуха 
гравитационным 

способам

121 ‘ С 30 мин 20 мин

* Минимальное время воздействия, время работы больше и может варьироваться в зависимости от 
устройства.
** Клиенты из ЕС должны использовать эти параметры паровой стерилизации.
З.Условия хранения: С т е р и л и з о в а н н ы е  к о м п о н е н т ы  с л е д у е т  х р а н и т ь  в 

с у х о м  и н е з а п ы л е н н о м  м е с т е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .

Документация
В целях обеспечения контроля рекомендуется прикреплять съемную этикетку с  упаковки 
к медицинской документации пациента.

Дополнительная информация для пользователей
Вы владеете информацией об опасных д ля жизни инцидентах или серьезном ухудшении 
состояния здоровья пациента, связанного с  прим енением лю бого из наш их изделий, 
просим сообщить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Ваш ей стране.

Товарные знаки
Все товарнье  знаки и названия компаний являются собственностью соответствую щ их 
владельцев
Для улучшения читаемости документа компания Dentsply S irona Im plants не использует 
символы "  и "*  в  основном тексте.
Тем не менее компания Dentsply S irona Implants не отказывается от своих прав на 
товарные знаки, и данный документ не может быть истолкован иначе.

Условия транспортировки
Для инструментов -  изделия необходимо транспортировать и перевозить с 
осторожностью, в соответствии со специальными мерами предосторожности, 
применимыми к каждому виду медицинского изделия, при тем пературе о т  -30°С до 
+6 0 'С  и соответствующей влажности д о  80 %.
Для абатментов и ортопедических компонентов - изделия необходимо транспортировать 
и перевозить с осторожностью, в соответствии со  специальными мерами 
предосторожности, применимыми к каждому виду медицинского изделия, при 
температуре от -50°С д о  +50°С и соответствую щ ей влажности до 80 %

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.
Условия эксплуатации (после установки)*32 *С до +42 *С

Область применения
Стоматология Зубная имплантология

Права на изменения сохранены.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не 
все изделия.
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Срок годности
Срок годности дпя стерильных изделий составляет 5 лет.
Срок годности для нестерильных изделий составляет 10 лет

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии имплантатов см подробные гарантийные 
условия на систему имплантатов, (ds-wortd ’ и)

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО 'Д ентсллай Сирона"
115035, г  Москва, наб. Оечинниковская, д . 15/1, стр. 2, помещ  ЗН.
Tel +7 (495) 7 2 5 1 0  87

Объяснение символов
С и м вол Н а им е но ва ние  си м в о л а

H i
Изготовитель

|ЛЛлГ| Цата изготовления

2
Использовать до

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

/ н о и \
/ s T e m L e \

Не стерильно

stefle] r Радиационная стерилизация

не  стерилизовать повторно

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

Запрет на повторное прим енение

□ a
Обратитесь к инструкции по применению

C €/ C Европейское Соответствие (ЕС)

■^^Conly
Только по рецепту врача
(Энимание' В соответствии с законодательством СШ А 
продажа данного препарата может производиться 
только стоматологами или врачами, имеющими 
пицензию на осущ ествление медицинской 
деятельности, либо  по их предписанию)

1 MD 1 Медицинское изделие

О О динарная система стерильного барьера

С €
Права на изменения сохранены

В том или ином регионе мира могут быть доступны не 
все изделия

П р о и зв о д и те л ь ;
D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher Chaussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n tsD lv im p la n t8 .co m
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o m

Состояние информации.
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Astra Tech Implant System® EV
Абатмент прямой EV (Direct Abutment EV) и API для абатмента 
прямого EV (Direct EV API)

руководство по применению

c a

Sirona
Implants

Dentsply

Для ознакомления с 
инструкциями по прим енению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
ifu .t lc n ts p lv s iro n a .c o m

Описание системы
Система Astra  ТесЛ Im plant System  вклю чает дентальные имплантаты, винты-заглушки, 
трэнсдесневы е абатм енты  и другие ортопедические компоненты, а также наборы 
хирургических и ортопедических инструментов 
П р ед по л а га ем ы е  п о л ь зо в а те л и
Пользователями данны х изделий должны быть лицензированные врачи/стоматологи, 
обладаю щ ие навыками работы  в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями AsU’a Tech Implant System  EV.
К линическа я п о л ь за  и це л е вая  гр уп па  п ац иен тов
Ассортимент системы имплантатов A stra  Tech Implant System EV разработан для замены 
одного или нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с целью восстановления 
жевательной функции Целевой группой пациентов являются лица с  полностью 
сф ормировавш ейся челюстью, не имеющ ие ни одного из противопоказаний, связанных с 
дентальной имплантацией 
С о вм е сти  м о сть
Изделия совместимы с  ассортиментом системы имплантатов Astra Tech Implant System 
EV. Компоненты м огут использоваться только вместе с  оригинальными изделиями и 
инструментами.

Описание изделия
Абатм ент D ire c t A b u tm e n t EV —  это цельный трансдесневой абатмент,
предназначенный д ля  реставраций с цементной фиксацией
Абатм ент Direct Abutm ent EV соединяется с имплантатом посредством конического
соединения Conical Seal Design, благодаря чему достигается прочное и надежное
крепление
Упаковка абатмента Direct Abutnrent EV имеет цветовую маркировку в соответствии с 
размером имплантата.
D ire c t EV AP I
В комплект D irect API EV входят все компоненты, необходимые для работы с прямым 
абатм ентом D irect Abutm ent EV;
•  Защ итный колпачок Direct Abutm ent EV
•  Трансф ер д ля снятия оттиска с  абатмента методом открытой ложки Direct Abutment EV 
Pick-Up
•  А налог абатм ента D irect Abutm ent EV Replica
•  Выжигаемый колпачок D irect Abutment EV_____________________________________________

П РИ М Е Ч А Н И Е  Максимальное время размещения защитного колпачка D rec t 
Abutm ent EV: 30  дней_________________________________________________________________

Н а з н а ч е н и е  (И н с т р у м е н т ы )
М ногоразовые хирургические и восстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и /  или замены зубных имплактатов, абатментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с  целью  восстановления жевательной 
ф ункции пациента Инструм енты  могут использоваться в  двух разных рабочих 
процессах: установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне абатмента

Показания к применению
А б а тм е н т  D ire c t A b u tm e n t EV
Абатм ент D irect Abu tm ent EV предназначен для соединения ортопедической конструкции 
с зубным имплантатом.
Абатм ент D irect A butm ent EV представляет собой цельный трансдесневой абатмент. 
предназначенный д ля реставраций с винтовой фиксацией во всех положениях полости 
рта а ситуациях с  немедленной, ранней и отсроченной нафузкой.
D ire c t D rive r EV
D irect D river EV используется д ля  захвата абатмента Direct Abutment EV 0  3,3 или 0  4 и 
установки абатм ента D re c t Abutm ent EV  0  3 .3 или 0  4 в  имплантат 
З а щ и тн ы й  ко л п а ч о к  абатм ента D ire c t A b u tm e n t EV Heal Cap
Защ итные колпачки абатмента D irect Abutment EV Heal Cap предназначены для защиты 
абатм ентов и предотвращ ения разрастания тканей.
Т р ан сф е р  д л я  сн я ти я  о тти ска  с абатм ента  м е тод ом  о тк р ы то й  л о ж ки  абатмента 
D ire c t A b u tm e n t EV
Трансф ер для снятия оттиска с абатмента методом открытой ложки абатмента Direct 
Abutm ent EV  используется для снятия оттиска на уровне абатмента методом закрытой 
ложки.
А н а л о г абатм ента D ire c t A b u tm e n t EV
А налог абатм ента D irect Abutm ent EV является дубликатом абатмента и используется с 
мастер-моделью
В ы ж и га е м ы й  ко л п а ч о к  абатм ента D ire c t A b u tm e n t EV
Выжигаемый колпачок абатм ента Direct Abutm ent EV используется в  качестве основы 
при моделировании и отливке окончательной реставрации Можно использовать любой 
литейны й металл/сплав.

Показания к применению
Полная или частичная адентия.

Противопоказания
• Аллергические реакции или гиперчувствительностъ к используемым материалам 

(см раздел «М атериалы»)

Предупреждения
Хирургические манипуляции в  ротовой полости и реабилитация ротовой полости 
вклю чают общ ие риски осложнения:
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавш ие компоненты, что может 
привести к повреждению пищеварительной/дыхательной системы или удушью С 
мелкими предметами необходимо обращ аться осторожно.

Меры предосторожности

•  Необходимо внимательно изучить историю болезни пациента. Уделяйте особое 
внимание следующим расстройствам здоровья:

• Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (< 3 месяца)
• Инсульт в  недавнем анамнезе
• Операция по протезированию сердечного клапана в недавнем анамнезе
• Геморрагический диатез

• Иммуносупрессия
■ Активное печение злокачественной опухоли

• Серьезное нарушение функции печени
• Проф ессирующая инфекция
• Наркотическая зависимость

• Психиатрическое заболевание
‘  Внутривенное введение бисф осф онатов

•  Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблю дение инструкций по 
применению могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции

■  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в  том. что  все 
необходимые компоненты, инструменты  и материалы доступны в требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению

•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания компонентов была 
сведена к минимуму.

•  Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны  быть 
зафиксированы во избежание их вдыхания или проглатывания

■  Неблагоприятные условия наф узки могут привести к поломке или повреждению 
имплантатов, компонентов процесса заживления, ортопедических компонентов или 
протеза, в результате чего потребуется удаление и замена им плантата Необходимо 
тщательно оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации.

•  Если в связи с  неблагоприятными анатомическими условиями инструм енты  не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейш их запланированных операций протезирования с этими инструментами и 
найти альтернативу

•  Все изделия, предназначенные д ля одноразового применения, не должны 
использоваться повторно Несоблюдение данной меры предосторожности может 
привести к инфицированию либо разрушению компонентов с риском их 
последующей аспирации или проглатывания

•  На приживаемость имплантата могут повлиять такие факторы, как количество и 
качество кости, локальные инфекции, нарушение начального заживления, а также 
преждевременная нагрузка Успешному заживлению и остеоинтвф ации могут 
препятствовать следующ ие факторы

• Воспаления, опухоли, абсцессы или кисты в  области челюсти
• Недостаточная высота и/или ширина кости
• Недостаточное покрытие мягких тканей
• Предшествую щ ее терапевтическое облучение в области реставрации
• Нарушения в заживлении костей и ран (например, при неконтролируемом 
диабете)
• Аутоиммунные заболевания
• Неконтролируемые параф ункциональные привычки (например, бруксизм)

■ Недостаточная гигиена полости рта
■ Чрезмерное употребление алкоголя
• Курение

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после имплантологического 
лечения, могут относиться
•  Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым м атериалам (см 
раздел «Материалы»)
•  Вдыхание или проглатывание компонентов
•  Утрата имплантата
•  Периимплантит
■  Локальная или системная инфекция
•  Утрата кости в  результате периинплантита или механической переф узки
■  Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза
•  Необходимость удаления и замены имплантата
•  Постоперационный дискомфорт, например.

• Отек
■ Гематомы
• Временное нарушение жевательной функции
• Боль

•  Эстетические или ф ункциональнь1в осложнения

Информация о МРТ«безопасности
Все изделия Astra Те№  Irrp lant System  EV, остающ иеся в теле  пациента, не проверялись 
на безопасность и совместимость в  условиях проведения магнитно-резонансной 
томографии (МРТ). О ни не проходили проверку на наф евание. м иф ацию  или артеф акты 
визуализации вблизи оборудования д ля  МРТ. Степень безопасности изделий Astra  Tech 
Implant System  EV вблизи 1̂ о р у д о в а н и я  для МРТ неизвестна Сканирование пациента, 
носящего такое изделие, может привести к его травмированию

Пошаговая инструкция
Клинические процедуры
В А Ж Н О :  При размещении или снятии компонентов убедитесь в  достаточной 
прочности захвата между компонентами и инструментом 
А батм ент D ire c t A b u tm e n t EV

C€i
П р о и з в о д и т е л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher Chaussee 4. 63457 Hanau, Germany
www.dent5nlvimnl3nts.com
www.dentsplvslfona.com

Права на изменения сохранены.

В том или ином регионе мира могут бьпъ доступны не 
все изделия.

Состояние информации 
IFU 5718-RU-RU Ред. 2024-02
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Implants
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Руководство по применению

1 Откройте наружный блистер и выдвиньте стерильную внутреннюю 
блистерную упаковку на стерильную хирургическую поверхность

2 Промойте внутреннюю геометрию имплантата стерильным 
физиологическим раствором перед разм еиэнием  абатментое

Откройте внутренний блистер и извлв101гте абатм ект с  помощью совместимого 
инструмента согласно таблице ниже.

ПРИМ ЕЧАНИ Е При использовании отвертки Direct Dnver EV 0  3 .3 0  4 направьте 
стрелку на отвертке на плоскую поверхность абатмента и прижмите отвертку к 
а ^ т м е н т у

Изделие Инструмент

Абатм ент D re c t Abutm ent EV 
0  5 и 0  6

Ш естигранная отвертка Hex Dnver EV 
и рукоятхэ Restorative Driver Handle

Абатм ект D re c t Abutm ent EV 
0 3 3 И 0 4

D re c t Dnver EV 0  3 3 0  4 и 
рукоятка Restorative Dnver Handle

3 Во избежание несоответствия и возможных протечек внутрь соединения 
имплантата, убедитесь в правильности посадки компонента

4 Выполните затяжку до рекомендуемого момента затяжки 25 Нем с помощью 
отвертки Hex Dnver EV. динамометрического ключа Torque W rench EV

З а щ и т н ы й  ко л п а ч о к  а б а т м е н т а  D ire c t  A b u tm e n t  EV H eal C a p  
П РИ М Е Ч А Н И Е  Защ итный колпачок абатм ента Direct Abutment EV используется в 
качестве врериенного р е ш ^ и я  либо как есть, либо в  качестве основы для временного 
реш ения
1 Выровняйте плоскую поверхность защитный колпачка абатмента Direct Abutment EV и 
O re c t Abutment EV.
2. Прижмите защ итный колпачок абатмента Direct Abutment EV к абатмемту Direct 
Abutm ent EV, пока он не встанет на место со щелчком 
Для правильной ф иксации используйте временный цемент
П РИ М ЕЧ А Н И Е Убедитесь, что  защ итный колпачок абатмента Direct Abutment EV плотно 
прилегает к абатмекту
Т р а н с ф е р  д л я  с н я т и я  о т т и с к а  с  а б а т м е н т а  м е т о д о м  о т к р ь 1т о й  л о ш и  D ire c t 
A b u tm e n t  EV P ic k -U p
1 Совместите плоскую поверю ю сть абатмента Direct Abutment EV с  углублением 
трансф ера D irect Abutm ent EV Pick-Up
2. Надавите трансф ером D irect Abutm ent EV Pick-Up на абатмент D re c t E Direct Abutment 
EV, пока OH не встанет на место со щелчком
3. Снимите оттиск эластомерным оттискным материалом методом закрытой ложки
4 Проверьте оттиск на правильную  и стабильную фиксацию между трансфером Direct 
Abutm ent EV  P ick-U p и оттискным материалом
Отправить оттиск в  лабораторию  д ля  изготовления окончательной реставрации 
Ц ем ен тиро ва ние  о ко н ч а те л ь н о й  р еста вра ц и и

1 Зацементируйте окончательную реставрацию.
С ледуйте инструкциям производителя цемента

2. П олностью удалите излишки цемента по краю окончательной реставрации

Л абораторные процедуры
А н а л о г  а б а т м е н т а  D ire c t  A b u tm e n t  EV R e p l ic e
1 Совместите плоскую поверхность аналога абапиента Direct Abutment EV Replica с 
трансф ером Direct A butm ent E V  P ick-Up .
2 Надавите трансф ером D irect Abutm ent EV Pick-Up на аналог абатмента Direct 
Abutm ent EV Replica, пока о н  не  встанет на место со  щелчком
3. Залейте оттиск высококачественным гипсом.
В ы ж и га е м ы й  ко л п а чо к  D ire c t A b u tm e n t EV
В выжигаемом колпачке D irect Abutm ent EV  имеется встроенное пространство для 
цемента
П РИ М ЕЧ А Н И Е Не допускайте перегорания воска и пластика СЛИИЖОМ быстро Эго 
может привести к деф ектам паковочной массьд/огпивки
1 Совместите сдымоход» выжигаемого колпачка Direct Abutm ent EV с  плоской 
поверхностью аналога абатмента Direct Abutm ent EV.
2 Изготовьте окончательную реставрацию
П о л ув ы ж и га е м ы й  ц и л и н д р  у гл о в о го  абатм ента D ire c t A b u tm e n t EV
1 Прикрепите полувыжигаемые цилиндры углового абатмента D re c t Abutment EV к 
аналогам углового абатмента D irect Abutm ent EV на мастер-модели с  помощью 
лабораторных ш тиф тов абатмента Lab Abutm ent P ins EV  или лабораторных винтов 
мостовидного протеза Lab Bndge Screws EV с  помощью шестигранной отвертки усилием 
пальцев 5 -1 0  Н см
2 О тметьте высоту полувыжигаемых цилиндров углового абатмента Direct Abutm ent EV 
в  соответствии с  конкретной ситуацией.
3 Извлеките полувыжигаемые цилиндры углового абатмента Direct Abutment EV из 
мастер-модели и измените их в  соответствии с  маркировкой
4 Присоедините м одиф ицированные полувыжигаемые цилиндры углового абатмента 
Direct Abutm ent EV  к мастер-модели
5 С м оделируйте каркас с  полуеыжигаемыми цилиндрами углового абатмента D rec t 
Abutm ent EV

Последую щ ее наблю дение
По окончании печения важно соблю дать тщ ательную гигиену полости рта. а также 
проходить регулярные контрольные обследования

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
П РИ М ЕЧ А Н И Е;
•  Не используйте продукты, если блистер поврежден
•  Визуально осмотрите стерильно упакованные продукты на наличие нарушений 
целостности упаковки перед использованием Не используйте продукцию при 
обнаружении наруш ений целостности упаковки
Ф о р м а  п о с т а в к и

И зд елие
п р и  п о ста вке

м е та д
стер и л и за ц и

и
м н о го ра зово е
и сл о л ь зо в а н и

е

с р о к  с л уж б ы  
(ко личе ство  

и сл о л ь зо в а н и  
й/лет)*

Абатм ент Direct 
Abutm ent EV

Стесипоныи Электронно­
лучевое

облучение

Одноразовое
использование

20  лет

Отвертка Direct 
Dnver EV

Нестерильный Не
ПОИМвНИМО

Многоразовое
использование

1500
использований

С € 1
П р о и зв о д и те л ь :

D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dent5plvimDlants.com
www.dentSDlvsiroiia.com

Защитный 
колпачок Direct 

Abutment EV  Heal 
Cab

Нестерильн
ЫЙ

Не применим Одноразовое
исгюльэование

30 дней

Трансфер для 
снятия оттиска с 

абатмента 
методом открытой 

ложки Direct 
Abutment EV 

PicK-Ud

Нестерильн
ЫЙ

Не применимо Одноразовое
использование

1
использование

Аналог абатмента 
D re c t Abutment EV 

Reolica

Нестерильн
ЫЙ

Не применимо Одноразовое
исгюльэование

1
использование

Выжигаемый 
колпачок D rec t 

Abutment EV 
Burnout Cab

Нестерильн
ЫЙ

Не применимо Одноразовое
использование

1
использование

• Инструменты подлежат замене до достижения указаииого числа испольаований/пет, 
повреждены или затупились

Тип, размер и. если пригиенимо. угол наклона см на этикетке изделия 
Упаковка абатм ента D ire c t A b u tm e n t EV
Упаковка состоит из картонной внеш ней коробки, внутри которой находится пластиковый 
блистер, запечатанный фопьгой. Внутри бпистера находится внутренняя упаковка, 
содержащая продукт
Фольга блистера служит стерильным барьером, а содержимое блистера стерильно 
(единая стерильно-барьерная система).
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Не используйте абатмект D re c t Abutm ent EV после истечения срока годности, если 
закрывающий клапан поврежден или отсутствует, или если поврежден внеилгий блистер
•  Не используйте абатмект D re c t Abutm ent EV. если блистер был непреднамеренно 
вскрыт перед использованием

Условия хранения
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках а сухом месте при 
комнатной температуре, то  есть 18-25 ‘ С.
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена или была 
непреднамеренно вскрыта д о  использования

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблю дайте действую щ ие в  настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в Ваш ей стране. Инструменты и 
компоненты, которые использовались во рту пациента, м огут быть потенциально 
инфицированными и должны быть безопасно утилизированы в контейнерах, 
предназначенных для этой цели.
Класс медицинских отходов е соответствии с С анП иН 2.1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б.
Не использованных М И - класс А

Материал
Изделие М атериал

Абатмент D irect Abutm ent EV Титановый сплав (Ti6AI4V-ELI) согласно 
ASTM -F136

Отвертка D re c t Dover EV Нержавеющ ая сталь согласно A STM -F699

Защитный колпачок D rec t Abutm ent EV 
Heal Cap

Поликарбонат

T рансфер д ля  снятия оттиска с  абатмента 
методом открытой ложки D re c t Abutm ent 
EV Pick-Ub

Поликарбонат

Аналог абатмента D irect Abutm ent EV 
Replica

Титановый сплав (Ti6>V4V-EL>) согласно 
ASTM -F136

Выжигаемый колпачок Direct Abutm ent EV 
Burnout Cap

ПМ М А (П олиметилметакрилат)

Очистка и стерилизация
А батм ент D ire c t A b u tm e n t EV
Не применимо
Продукт является стерильным
Изделие предназначено для одноразового использования 

М еханическая п ро ц е д ур а
ВАЖ НО: Перед использованием в  клинической практике все компоненты и инструменты, 
поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, продезинф ицировать и 
простерилиэоватъ согласно стандарту ISO  17664
Разборные инструменты дем онтировать для очистки. Их разреш ается собирать для 
стерилизации только в  сухом состоянии.
П ред вар ительна я р учн ая  очистка
Грубыв загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щ еткой д о  полного отсутствия 
У льтр азвуко ва я  очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-изготовитепем иегюльзуемого чистящ его средства 
А втом атиче ская про це дур а
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты д ля  очистки и дезинф екции, а также средства д ля  очистки и нейтрализации 
Соблюдать указания ф ирмы-изготовителя аппарата дпя очистки и дезинфекции 
Дозировать и применять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя
Рекомендуется программа очистки с  термодеэинф екцией (Ао i  3000) Дпя очистки 
рекомендуется использовать воду определённого качества - деминерализованную воду 
или воду, соответствую щ ую этой с т е п е й  чистоты

Права на изменения сохранены

В том или ином регуюне мира могут бьпь доступны не ^  , ,все изделия ^  Dentspiy
Состояние информации 5 1 Г О П О
1 Е и 5 7 1 8 -р и -р и Р е д  2024-02 I m p l a n t s
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Руководство по применению

Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующих 
м атериалов и устройств (согласно ISO 15883 и AAMI TIR 30)
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7836 CD, M iele 4  Cie. KG, 
Gutersloh
•  Программа очистки VAR IO  TD 

П редваритепьиое промывание холодной водой (4 м и н )
О чистка в течение 10 мин. при температуре 4 5 -5 5  ‘ С 
Нейтрализация (6 мин )
Пром ежуточное промывание холодной водой (3 м и н )
Термодезинфекция в течение 5 мим. при тем пературе 90 "С (АО г  3000)
Сушка в течение 30 мин при температуре 105 *С

•  Чистящ ее средство neodisher®  MeOiCiean forte  (0,5 %) / 
нейтрализую щ ее средство n eodishenS Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

У хо д
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудш ения свойств и/или коррозии. О с о ^ е  внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквоэные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающ иеся поверхности
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предм ет правильной сборки и функциональности. 
Убедитесь, что изделия с подвижными деталями работают исправно Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленнь1х компонентов 
Утилизируйте изделия с  дефектами.

С те р и л и за ц и я
Стерилизацию следует проводить в  соответствии со следующей схемой:
1. П о д го тов ка  к сте р и л и за ц и и  Детали заламинировать в предназначенные для этого 
стерилизационные пакеты, одобренные для продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны  присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.
2. П арам етвы corn. ISO 17665. EN 13060. EN 285 и AAMI TIR121

Й п о я 'C n O ee *.: ,:s ,, TB M M fM T
' '  ' я » ш а м ц й е ш м *   ̂■

Д я п т п ы г о с т  
Ъ СУШКИ

Перегретый 
пар (Е С ")

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование!

134 °С 3 мин. 20 мим

Перегретый
пар

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумиоование!

132 ’ С 
135 ’ С

4 мин 
3 мин

20 мин

Перегретый
пар

Удаление воздуха 
гравитационным 

способом

121 *С 30 мин. 20 мин

* Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обьыно занимает 
больше времени и может различаться а зависимости от аппарата.
** Пользователи а странах ЕС обязаны соблюдать еьшеприведенные парар«етры при стерипизации 
перегретым паром.
З .У сл о ви я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
незапыленном месте при комнатной температуре.

Документация
В целях обеспечения контроля рекомендуется прикреплять съемную этикетку с упаковки 
к медицинской документации пациента

Дополнительная информация для пользователей
Вы владеете инф ормацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном ухудшении 
состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших изделий, 
просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей стране.

Товарные знаки
Все товарны е знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев.
Для улучш ения читаемости документа компания Dentsply SIrona Implants не использует 
символы *  и ™  в основном тексте.
Тем не менее компания Dentsply S irona Im plants не отказывается от своих прав на 
товарны е знаки, и данны й документ не может быть истолкован иначе.

Условия транспортировки
Для инструментов - изделия необходимо транспортировать и перевозить с 
осторожностью, а соответствии со  специальными мерами предосторожности, 
применимыми к каждому виду медифлнского изделия, при температуре от -30‘ С до 
♦б О 'С  и соответствую щ ей влажности до 80 %.
Для абатм ентов и ортопедических компонентов -  изделия необходимо транспортировать 
и перевозить с  осторожностью , в  соответствии со специальными мерами 
предосторожности, применимыми к каждому виду медицинского изделия, при 
тем пературе от -5 0 ’ С д о  +50°С и соответствую щ ей влажности до 80 %

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.
Условия эксплуатации (после установки) *3 2  ’ С  до *4 2  'С .

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология.

Срок годности
с р о к  годности для стерильных изделий составляет 5 лет 
Срок годности для нестерильны х изделий составляет 10 лет

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии имплантатов см. подробные гарантийные 
условия на систему имплантатов (<ls w ono.'u )

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО "Дентсплай С ирона'
115035, г Москва, наб Овчинииковская, д  18/1, стр. 2, пом ещ  ЗН.
Tel +7 (495) 725 108 7

Р еком ендуем ое уси л и е  ф и кса ц и и  д л я  о ко н ч а те л ь н о й  у с та н о в к и  с о ста в л я е т  
25 Нем.

Объяснение символов
С им вол Н а и м е н о ва н и е  си м во л а

< к 1
Изготовитель

|WsT| Цата изготовления

2
Использовать до

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

/  m o n \
/ST C R ILC X

Не стерильно

S T E R L E n Радиационная стерилизация

Не стерилизовать повторно

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

Запрет на повторное применение

m Обратитесь к инструкции по применению

C £ / C О Европейское С оответствие (ЕС)

■^Conly
Только по рецепту врана
(Внимание' В соответствии с  законодательством СШ А 
продажа данного препарата может производиться 
только стоматологами или врачами, имеющими 
лицензию на осущ ествление медицинской 
деятельности, либо  по их предписанию)

1 MD 1 Медицинское изделие

О О динарная система стерильного барьера

С € 1
П р о и зв о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts o lv im o la n is .c o m
v w w .d e n ts p iv s ifo n a .co m

Права на изменения сохранены

В том или ином регионе мира могут быть доступны не 
все изделия.

Состояние информации 
IF U 5 71 8 -R U -R U P efl 2024-02

Dentsply
Sirona
Impltints
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Astra Tech Implant System® EV
Сверла EV, римеры костные EV, направляющие для
костного римера EV

Руководство по применению

□S

Dentsply 
^  Sirona

implants

Для ознакомления с 
инструкциями по прим енению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
Ifu .ilen tB O Ivs iro na .corn

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Astra  Tech Implant System  EV включает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, траисдесневые абатменты и другие ортопедические 
компоненты, а также хирургические и ортопедические инструменты 

П р ед по л а га ем ы е  п о л ь зо в а те л и

Пользователями данных изделий должны быть пицекзироеаннь1е ерачи/стоматопоги, 
обладаю щ ие навыками работы  в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями A stra  Tech Im plant System  EV.

К линическа я п о л ь за  и це ле вая гр уп п а  п ац иен тов

Система имплантатов Astra Tech Implant System  EV разработана для замены одного или 
нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с целью восстановления жевательной 
функции. Целевой группой пациентов являются ли14а с полностью сформировавшейся 
челюстью, не имеющ ие ни одного из противопоказаний, связанньж с дентальной 
имплантацией 

С о в м е сти м о сть

Изделия совместимы с ортопедическим ассортиментом системы имплантатов Astra Tech 
Im plant S ystem  EV. Ример костный EV и направляющая для костного римера EV также 
совместимы с  ассортиментом имплантатов системы DS Implants, оснащенных 
соединением EV. Компоненты могут использоваться только вместе с  оригинальными 
изделиями и инструментами

Описание изделия
С верла EV

Сверла используются для создания соответствующего остеотомического отверстия для 
имплантата и обеспечиваю т различные варианты подготовки в зависимости от 
состояния костной ткани в месте имплантации.
На сверла нанесена лазерная маркировка глубины сверления
Сверла имею т цветовую кодировку в соответствии с  системой/рэзмером имплантата и 
маркированы буквой и/или цифрой.
Сверла оснащ ены RA/CA-раэъемом. совместимым с ISO 1797. который подходит для 
всех контругловых наконечников с  таким разъемом 

Р им ер к о с тн ы й  EV

Римеры костные EV  используются при присоединении абатмента для удаления 
излишнего костного гребня
Римеры костные EV  имею т лазерные отметки, указывающие глубину и размер 
Римеры костные EV  оснащ ены RA/CA-раэъемом. совместимым с  ISO 1797, который 
подходит д ля  всех контругловых наконечников с таким разъемом и хирургической и 
ортопедической рукояток для динамометрического ключа.
Все римеры костные EV  совместимы с направляющими для римера костного EV. 

Н а пр а вл яю щ а я д л я  к о с тн о го  рим ера EV

Направляющ ие для римера костного EV  служат для направления костных римеров и для 
ограничения глубины
Направляющ ие д ля  римера костного EV  имею т цветовую маркировку в соответсгоии с 
цветовой маркировкой соединения имплантата, нанесенной на упаковку имплантата 
Каждая направляю щ ая для римера костного EV совместима только с  соответствующим 
имплантатом

Н а значение  (ин стр ум е н ты )

М ногоразовые и одноразовые хирургические и восстановительные инструменты, 
предназначенные для установки, удаления и / или замены зубных имплантатов, 
абатм ентов или стоматологических лабораторных продуктов с  целью восстановления 
жевательной ф ункции пациента Инструменты могут использоваться в двух разных 
рабочих процессах: установка и удаление на уровне имплантата или установка и 
удаление на уровне абатмента

Показания к применению
С в е р л о  н а п р а вл яю щ е е  EV

С верло направляю щ ее EV  используется д ля создания начальной точки с  целью 
дальнейш ей подготовки 

С в е р л о  к о п ь е в и д н о е  EV

С верло копьевидное EV  используется для создания начальной точки с  целью 
дальнейш ей подготовки.

С в е р л о  в и н то в о е  EV

С верло винтовое EV используется д ля  первоначальной подготовки остеотомического 
отверстия. О но  применяется для сверления в запланированном направлении до 
соответствую щ ей глубины С верление позволяет получить ценную информацию о 
качестве кортикальной и губчатой кости.

С ве р ла  с ту п е н ч а ты е  EV

Сверла ступенчатые EV  используются для последовательной подготовки места 
имплантации д о  запланированной длины  и диаметра имплантата.

С ве р ла  ко ни че ски е  и к о р ти к а л ь н ы е  EV

Сверла конические и кортикальные EV используются для препарирования кортикальной 
кости.

Р им ер к о с тн ы й  EV

Ример костный EV 8 сочетании с  направляю щ ей для костного римера EV  используется 
для удаления костного гребня, препятствующего правильной посадке абатмента 

Н а п р а вл я ю щ а я  д л я  к о с тн о го  рим ера EV

Н аправляющ ая для костного римера EV используется для направления римера костного 
EV  и служ ит вертикальным ограничителем, который препятствует повреждению 
интерф ейса имплантата римаром костным EV.

И н д и ка то р  н а п р а в л е н и я  EV

Индикатор направления EV используется для проверки положения и направления

остеотомического отверстия.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
• А ллер тче ские  реакции или гиперчувствитепьностъ к используемым м атериалам (см

раздел «Материалы»):

• недавно перенесенный инфаркт миокарда (в течение 3 месяцев).

• недавно перенесенное острое наруш ение мозгового кровообращения:

• недавняя установка протеза сердечного клапана.
•  геморрагический диатез.

•  иммуносупресоля,

• активное лечение злокачественного новообразования.

•  тяжелая дисф ункция печени.

•  выраженная инфекция.

• употребление наркотиков:

•  психиатрическое заболевание.

•  внутривенное введение бисф осф онатов

Предупреждения
Проведение хирургических операций в  ротовой полости и стоматологическое 
протезирование связаны с общими рисками осложнений
•  Пациент может проглотуть или вдохнуть случайно упавш ие компоненты, что  может 

привести к повреждению пищеварительной/дыхательной системы или удушью.
С мелкими предметами необходимо обращ аться осторожно

•  Неверное планирование и неправильная подготовка ложа имплантата, а также 
неточный выбор глубины установки имплантата могут привести к повреждению 
нервов, кровеносных сосудов, зубов, челюстной кости или гайморовой пазухи.

Настоятельно рекомендуется проходить специальное обучение перед 
применением новых методов лечения

Меры предосторожности
» Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в  том . что  все 

необходимые компоненты, инструменты  и материалы доступны  в  требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению.

•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания д еталей была
сведена к минимуму.

• все  компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны бы ть зафиксированы
во избежание их вдыхания или проглатывания.

• Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблю дение пош аговой инструкции
могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции.

•  Во время препарирования с  применением сверл необходимо придерживаться
рекомендуемой скорости вращ ения в рамках допустимой максимальной скорости. Не 
следует превышать максимальную скорость, а также снижать ее д о  чрезмерно 
низкого уровня.

• Заменяйте многоразовые сверла и римеры костные EV максимум после 10 циклов
повторной обработки/пациентов или в случае их повреждения или затупления.

•  При значительной атроф ии нижней челюсти сущ ествует риск ее перелома во время
хирургической операции или после нее

» В повседневной практике имплантологическое лечение не рекомендуется до 
завершения роста челюсти и для беременных ж енщин

• Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата.
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилие ф иксации при установке 
могут привести к повреждению имплантата.

• Если в связи с  неблагоприятными анатомическими условиями инструменты  не
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейш их запланированных операций протезирования с этими инструментами и 
найти альтернативу.

• Изделия, предказмаченные для одноразового применения, не должны  использоваться
повторно Несоблюдение этой меры предосторожности может препятствовать 
остеоинтеграции имплантата или вызвать локальную или систем ную инфекцию

•  На приживаемость имплантата могут повлиять количество и качество кости,
локальные инфекции и наруш ение начального заживления. Успеш ному заживлению 
и остеоинтеграции могут препятствовать следующ ие факторы:

■  воспаления, опухоли, абсцесс или кисты в  области челюсти,

• недостаточная высота и/или ш ирина кости:
• недостаточный объем мягкой ткани,
• предш ествующ ее терапевтическое облучение в области реставрации;
• нарушения заживления ран и кости (например, неконтролируемый диабет).
• аутоиммунные заболевания.

■  неконтролируемые параф ункционапьные привычки (например, бруксизм):
■  несоблю дение гигиены полости рта.
• чрезмерное употребление алкоголя:
• курение.

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после лечения, могут 
относиться
•  аллергические реакции или гиперчуествитвльностъ к используемым материалам (см

раздел «Материалы»):

•  вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению
пищеварительной/дыхательной системы или удушью.
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Инструкция no применению

» необратимое повреждение нерва или зуба;

•  повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи:

•  некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 
вращения:

■  трещ ина в  нижней челюсти;
•  неустранимое кровотечение после операции (например, в результате повреждения 

язычной артерии).

•  Послеоперационный дискомф орт, в  том  числе:

•  отек:

•  гематома,

> временная местная припухлость:

•  временная анестезия или парестезия с  затруднениями при жевании:

•  боль:

•  утрата имплантата,

•  периимплантит:

•  локальная или системная инфекция:

•  утрата кости в  результате периимплантита или механической перегрузки:
•  поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 

ортопедических компонентов или протеза:

•  необходимость удаления и замены имплантата.

•  эстетические или ф ункциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо к сверлам EV. римерам костным EV, направляющим для костного римера 
EV.

Пошаговая инструкция
Предоперационное планирование
Каждый пациент должен пройти тщ ательный общ ий и стоматологический осмотр До 
начала лечения все виды патологий челюстей и все зубы должны быть вылечены или 
находиться в процессе заживления
Успеш ное имплантологическое лечение невозможно без клинического и 
рентгенологического анализа, а также анализа моделей. Предоперационное 
планирование должно быть основано на ожидаемом результате восстановительного 
лечения

Описание хирургических компонентов

П о с л е д е в а т е л ы ю с т ь  и н с т р у м е н т о в

С в е р л о  н а п р а в л я ю щ е е  EV и св е р л о  
к о п ь е в и д н о е  EV используются для 
создания начальной точки с  целью 
пальнейшей подготовки

С в е р л о  к о р т и к а л ь н о е  EV (А и В)
11Слольэуется дополнительно для
п р е п д р и р о м н и я  к о р т и к а л ь н о й  
к о с т и
Сверла маркированы диаметром и 
буквой Сверла имеют цветовую
(одировку а соответствии с  размером 
имплантата

« П РИ М ЕЧ А Н И Е: Для 
имплантатов 6 мм

А Д

имеются отдельные 
кортикегьные сверла.

я  к1

А/В с в е р л о  к о н и ч е с к о е  EV
используется для подготовки 
(онической формы остеотомического 
отверстия
Сверла маркированы диаметром и 
буквой Сверла имеют цветовую 
(одировку в  соответствии с размером 
имплантата

М а к с и м а л ь н а я
с к о р о с т ь  

М а к с и м а л ь н ы й  
к р у т я щ и й  м о м е н т

1 - с ве р л о  в и н то во е  EV используется 
для первоначальной подготовки 
остеотомического отверстия в  кости 
низкой плотности. О но применяется для 
сверления в запланированном 
направлении до соответствующ ей 
глубины Сверление позволяет получить 
ценную информацию о качестве 
кортикальной и губчатой кости.
Сверла маркированы диаметром и 
номером Сверла для подготовки кости 
низкой плоттности имеют белую 
цветовую кодировку. В наличии имеются 
сверла короткие (6-13 мм) и длинные (6- 
17 мм)

2 -в  - с в е р л а  с т у п е н ч а т ы е  EV
используются для дальнейш ей 
подготовки ложа имплантата в кости 
низкой плотности С формированием 
ступенчатого остеотомического 
отверстия, обеспечивающего поддержку 
имплантата апикальной костью. Сверла 
ступенчатые EV помогают сохранять 
нужное направление сверления.
Сверла маркированы диаметром и 
номером Сверла для подготовки 
(остной ткани низкой плотности имеют 
белую цветовую кодировку В наличии 
имеются сверла короткие (6 - 13 мм) и 
длинные [6-17 мм).______________________

У ■ с в е р л о  в и н т о в о е  EV используется 
для подготовки остеотомического 
отверстия в кости средней или высокой 
плотности
Сверла маркированы диаметром и 
номером V -  сверла винтовые EV для 
сости средней плотности имеют 
цветовую кодировку в  соответствии с 
размером имплантата В наличии 
имеются сверла короткие (6-13 мм) и 
длинные (6-17 мм).

П о с л е д о в а т е л ь н о с т ь  и н с т р у м е н т о в

X -  с в е р л о  с т у п е н ч а т о е  EV
используется для дальнейш ей 
подготсеки ложа имплантата в кости 
низкой плотности с  формированием 
ступенчатого остеотомического 
отверстия, обеспечивающего поддержку 
имплантата апикальной костью.
Сверла маркированы диаметром и 
номером X - сверла ступенчатые EV 
для кости высокой плотности имеют 
цветовую кодировку в соответствии с 
размером имплантата. В наличии 
имеются сверла короткие (6-13 мм) и 
длинные (6-17 мм)_______________________

Р и м е р  к о с т н ы й  EV в сочетании с 
направляющей д ля  костного римера ЕУ 
используется для удаления костного 
гребня, препятствующего правильной 
посадке абатмента.

Н а п р а в л я ю щ а я  д л я  к о с т н о г о  р и м е р а
EV используется для направления 
римера костного EV и служит 
вертикальным ограничителем, который 
препятствует повреждению интерфейса 
имппантата римером костным EV.

И н д и к а т о р  н а п р а в л е н и я  EV
используется для проверки положения и 
направления остеотомического 
отверстия
Инструмент имеет отметки глубины 6 
мм Фланец (шейка) инструмента 
отображает наименьший (3 .0) и 
наибольший (5.4) размеры платформы 
имппантата На инструменте имеется 
отверстие для крепления 
удерживающей нити.

М а к с и м а л ь н а я
с к о р о с т ь  

М а к с и м а л ь н ы й  
к р у п н ц и й  м о м е н т

1500 об./мин

1500 об /мин

1500 об /мин

1500 о б /м и н
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Инструкция по применению

Подготовка костного ложа
Подготовьте костное ложе в  соответствии с выбранной хирургическая процедурой и
размером имплантата

П РИ М ЕЧА Н И Е:
• Обеспечьте надлежащее охлаждение с  помощью стерильного 

физиологического раствора Недостаточное охлаждение в процессе 
сверления повы ш ает риск развития термического некроза.

•  Не превыш айте максимальную скорость вращения

Извлечение стерильных сверл из блистерной упаковки
1. Откройте внеш ню ю блистерную упаковку
2. Перенесите внутренню ю  стерильную упаковку на

стерильную  хирургическую поверхность Г
3. Заф иксируйте сверло, сжав блистерную упаковку 
4 О бнажите стержень, отогнув верхнюю часть

блистерной упаковки

5. Присоедините сверло к контругловому наконечнику и - j H i
извлеките его из блистерной упаковки

Сверло направляющее EV и сверло копьевидное EV
Используйте соответствую щ ее сверло для создания начальной точки для дальнейшего 
сверления

П РИ М Е Ч А Н И Е : Копьевидное сверло EV очень острое, предназначено только для 
одноразового применения и не должно использоваться вручную после извлечения из 
упаковки.

1 Присоедините сверло направляющ ее EV/ сверло копьевидное EV к контругловому 
наконечнику
2. Установите сверло направляю щ ее EV/ сверло копьевидное EV в нужное положение. 
3  Начните сверление п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  при максимальной скорости вращения 

(1 5 0 0  о б /м и н )  и  обильном промывании стерильным физиологическим раствором для 
создания начальной точки.

Протокол сверления для кости низкой плотности
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П р о т о к о л  с в е р л е н и я  д л я  к о с т и  с р е д н е й  и  в ы с о к о й  п л о т н о с т и  

V-/X  - сверла для кости средней и высокой плотности имеют цветовую кодировку в 
соответствии с  размером имплантата.

Сверло винтовое EV
1 Присоедините сверло винтовое EV  к контругловому 

наконечнику
2. Установите сверло винтовое EV в нужное положение
3. Начните сверление п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и  при 

максимальной скорости вращения (1500 о б /м и н )  и 
обильном промывании стерильным физиологическим 
раствором.

4 С верлите до достижения нужной глубины
5 Извлеките сверло  винтовое EV из полости.

6 Используйте индикатор направления EV для 
визуалиэации/проверки направления
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ПРИ М ЕЧАН И Е: Узкий конец индикатора направления EV 
используется после сверла 1 ( 1 -  сверло винтовое EV), а 
широкий конец - после сверла 3 ^3- сверло ступенчатое E\iQ.

Сверла ступенчатые EV
1. Выберите подходящее сверло ступенчатое EV в 

соответствии с  диаметром имплантата
2. Присоедините сверло ступенчатое EV к комтругловому 

наконечнику
3. Поместите сверло ступенчатое EV в полость
4 Начните сверление п р о ти в  ч а с о в о й  стр е л ки  при 

максимальной скорости вращ ения (1500 о б /м и н ) и 
обильном промывании стерильным физиологическим 
раствором.

5 Сверлите д о  достижения нужной глубины.
6 Извлеките сверло ступенчатое EV из полости.

7 Используйте индикатор направления EV для 
визуализации/проверки направления.

Сверла конические и кортикальные EV
Сверла конические/кортикальные EV используются для обязательного 
препарирования кортикальной кости
Сверла маркированы буквой: (А) для толстой кортикальной кости или (В) для 
толстой кортикальной кости
Для прямых имплантатов используйте А  -  или В -  сверла кортикальные EV.
Для конических имплантатов используйте А /В  - сверла конические EV.

Тонкая кортика льн ая  ко сть  (< 2 мм)

Используйте А  -  сверла кортикальные EV или А /В  - 
сверла конические EV.

Толстая ко рти ка л ьн ая  ко сть  (> 2 мм)

Используйте В -  сверла кортикальные EV или А /В  - 
сверла конические EV
1 Присоедините сверло коническое EV/ сверло 

кортикальное EV к контругловому наконечнику
2. Поместите сверло коническое EV/ сверло 

кортикальное EV в  полость
3. Начните сверление п р о ти в  ч а с о в о й  стре л ки  при 

максимальной скорости вращ ения (1500 о б /м ин ) и 
обильном промывании стерильным физиологическим
раствором до глубины, отмеченной линией. '

4. Сверлите до достижения нужной глубины ’ ХЯ
5. Извлеките сверло коническое E V / сверло

кортикальное EV из полости. ”

V • сверло винтовое EV и X - сверла ступенчатые EV
ПРИ М ЕЧАН И Е: V - и X - сверла EV должны использоваться только в кости средней и 
высокой плотности.

V  -  с ве р л о  в и н то во е  EV используется для расш ирения апикальной части 
остеотомического отверстия в кости средней плотности.
X  -  с ве р л о  ступе н ча то е  EV используется д ля  расш ирения апикальной части и тела 
остеотомического отверстия в кости высокой плотности.
1. Присоедините V  -  сверло винтовое E V / X  - 

сверло ступенчатое EV  к контругповому 
наконечнику

2. Поместите V  - сверло винтовое EV/ X  - сверло 
ступенчатое EV в полость.

3 Начните сверление п р о ти в  ч а с о в о й  стре лки  
при максимальной скорости вращ ения (1500 
об/м ин) и обильном промывании стерильным 
физиологическим раствором

4. Сверлите до достижения нужной глубины 
5 Извлеките V  - сверло винтовое EV/ X  -  сверло 

ступенчатое EV из полости.

Ример к о с тн ы й  EV и н а п р а вл я ю щ а я  д л я  к о с тн о го  рим ера EV

1 Присоедините подходящую направляю щ ую для 
костного римера EV к имплантату

2. Зафиксируйте направляющ ую для костного _ • •
римера EV отверткой шестигранной EV с легким 
нажимом пальцами (5-10 М см)

3. Присюедините подходящий ример костный EV к 
коктругловому наконечнику.

ПРИ М ЕЧАН И Е: Ример костный EV  можно 
использовать вручную с помощью 
хирургической или ортопедической рукоятки 
для динамометрического ключа.

Ример костный EV и направляющая для костного римера EV
1. Присоедините подходящую направляю щ ую для 

костного римера EV к имплантату

2. Зафиксируйте направляю щ ую для костного
римера EV  отверткой ш естигранной EV с  легким .. '■  ^
нажимом пальцами (5-10 Н см)

3. Присоедините подходящий ример костный EV к 
контругловому наконечнику.

ПРИ М ЕЧ А Н И Е: Ример костный EV можно 
использовать вручную с  помощью 
» 1рургической или ортопедической рукоятки 
для динамометрического ключа.

-Г*

\

С €
П р о и з в о д и т е л ь :  D e n is p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu r in g  G m bH

R o d e n b a c n e r  C t ia u s s e e  4 . 6 3 4 5 7  H a n au , G e rm an y
w w w .d e n ts b iv im p la n ts .c o m
w w w .d e n t5 P lv s ifo n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут бьггь доступны не все 
изделия.

Состояние информации.
IFU 5974-RU-RU Ред 2024-02
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Implants
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Инструкция по применению

4 Поместите ример костный EV на направляющую 
д ля  костного ринера  EV.

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Убедитесь, что  на 
направляю щ ую  д ля  костного римера EV не 
передаю тся изгибающие усилия.

S. Начните сверление при максимальной скорости 
вращ ения (1 0 0  об ./м ин) и обильном 
промывании стерильным физиологическим 
раствором
Через окно на римере костном EV будет видно, 
когда он достигнет максимальной глубины 

6 При вы боре подходящ ей вы соты  абатментое 
исгю льзуйте метки глубины на  римере костном 
EV  в  качестве ориентира.

7. Извлеките направляю щ ую д ля  костного римера 
EV, примерьте абатм ент и убедитесь, что ом 
правильно установлен

Послеоперационный уход
Предупредите пациента о  необходимости регулярной гигиены полости рта. В первые 7- 
10 дней после операции в  дополнение к гигиене полости рта можно использовать 
подходящие ополаскиватели для полости рта В послеоперационном периоде следует 
избегать механической нагрузки на место имплантации В эстетических целях можно 
носить временный протез 

Последующее наблюдение
По окончании лечения д ля  поддержания здоровья важны хорошая гигиена полости рта и 
регулярные осмотры

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
ПРИМ ЕЧАНИЕ:

•  Не используйте изделия, блистерная упаковка которых повреждена

•  Перед использованием изделий осмотрите стерильную упаковку на 
предмет ее  целостности. Не используйте изделия, если упаковка 
поерехсдена

Форма поставки
Изделие С о стояние

прм
п о с т а е м

« • г о д
стерм лизаци
к

О днораэо«ое/ы
« огореэоаое
•с п о л ь з о м н и е

С рок эксп луата ции
[количество
поим енений/лет*)

Сверло
чаправляющее EV

Стерильно
Электронмо-
пучевйя
ггерилиэация

Многоразовое
использование

10 применений (10 
пациентов)

Сверло
(ольевидное EV Стерильно

Электрон мо-
тучееэя
ле оилиэаиия

Одноразовое
использование

1 применение (1 
пациент)

Сверло винтовое
EV

Стерильно Электронно­
лучевая
стеоилизация

Многоразовое
использование

10 прим енений(10 
пациентов)

Сверла
ступенчатые EV

Стерильно Электронно-
лучевая
стерилизаиия

Многоразовое
использование

10 применений (10 
пациентов)

Сверла 
(онические/ 
соотикальные EV

Стерильно
Электронно­
лучевая
стерилизация

Многоразовое
использование

10 прим енений(10 
пациентов)

Римео костный EV
Не

стерильно Непвименимо
Многоразовое
использование

10 прим енений (1 0  
1ациектов)

Направляющая
ОЛЯ

(остного римера 
EV

Не
стерильно

Неприменимо М ногоразовое
использование

10 прим енений(10 
тациентое]

Индикатор 
■гапоавления EV

и в
стерильно Неприменимо

Иногоразовое
/Использование

1 500 применений

* Инструменть» необходи1ию заменить д о  окончания указанного срока эксплуатации, 
если они повреждены или затуплены
Вид и размер указаны на этикетке продукта 

Упаковка 
С ве р ла  EV

Упаковка состоит из внутреннего блистера, в котором находится сверло, и внешнего 
защитного блистера Фольга внеш ней блистерной упаковки служит заи«1тным барьером 
содержимое контейнера является стерильным (барьерная система для стерилизации) 
ПРИМ ЕЧАНИ Е:

» М ногоразовые сверла можно использовать по истечении срока годности 
или в  случае непреднамеренного вскрытия блистерной упаковки при 
условии их очистки и стерилизации перед использованием

•  Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена 

С в е р л о  к о п ь е в и д н о е  EV

С верло копьевидное EV  является с т е р и л ь н ы м  и предназначена то л ь к о  д ля
о д н о р а з о в о го  п рим ен ен ия
ПРИМ ЕЧАНИЕ:

•  Запрещ ается использовать изделие по истечении срока годности

•  Не используйте изделие, если стерильная упаковка повреждена или 
непреднамеренно вскрыта перед использованием

Р им ер к о с тн ы й  EV и н а п р а в л я ю щ а я  д л я  к о стн о го  рим ера EV 

Ример костный EV  и направляю щ ая д ля  костного римера EV  поставляются в 
нестерильном состоянии в  блистерной упаковке и должны  бьпъ очищены и 
простерилизоеаны перед использованием

Хранение
Изделия должны храниться в  эапечатанньм оригинальных упаковках в  сухом месте при
комнатной температуре, то  есть 1 8 -2 5  *С

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действую щ ие в  настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в ва ш ей  стране 
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенцивльно инфицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели
Утилизируйте острые предметы сразу после использования в специальны е контейнеры с 
защитой от проколов в  соответствии со  стандартом ISO 23907-1 для предотвращ ения 
инфицирования и траегиирования
К л ^  медицинских отходов в соответствии с  СанПиН 2 1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б.
Не использованных М И - класс А.

ПРИМЕЧАНИЕ: Утилизируйте многоразовые сверла и римеры костные EV  максимум 
после 10 циклов повторной обработки/пациентов или в  случав их повреждения или 
затупления

Материал
Изделие И атеоиал
Свепло напоавляюшее EV Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899
Сверло копьевилное EV нержавею щ ая сталь по стандарту ASTM -F899
Сверло винтовое EV Неожавеюш ея сталь по стандарту ASTM -F899
Сверла ступенчатые EV Неожавеюшая сталь по  стандарту ASTM -F899
Сверла конические/ кортикальные EV Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM -F899
Римео кос-ный EV Неожавеюшня сталь по  стандарту ASTM -F899
иапраеляю шая для костного оимеоа EV Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM -F899
Индикатор направления EV Титановый сплав (Ti6AI4V-ELI) по стандарту 

ASTM-F136

Очистка и стерилизация
Сверло копьевидное EV
Неприменимо.
Изделие стерильно
Изделие предназначено для одноразового использования

Автоматическая процедура
ВАЖ НО:

•  Перед использованием в  клинической практике все компоненты и 
инструменты, поставленные в  нестерильном состоянии, следует очистить, 
продезинф ицировать и простерилиэовать согласно стандарту ISO  17664 
Разборные инструменты демонтировать д ля  очистки Их разреш ается 
собирать д ля  стерилизации только в сухом состоянии

•  Во время ультразвуковой очистки сверла должны находиться отдельно друг 
о т  друга -  например, бьпь подвешенными в держателях

П ред вар ительна я р учная очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мяпсой нейлоновой щеткой до полного отсутствия внеш них признаков 
загрязнения

У льтр азвуко ва я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-изготовителем ислользуемога чистящ его средства 

А втом атиче ская п ро ц е д ур а

Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства д ля  очистки и нейтрализации 
Соблюдать указания ф ирмы-изготовителя аппарата
д ля  очистки и дезинф екции Дозировать и применять средства для очистки и 
нейтрализации согласно указаниям ф ирмы-изготовителя. Рекомендуется программа 
очистки с термодеэинф екцией (АО г  3000)
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствую щ ую этой степени чистоты 
Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев

применения следующ их материалов и устройств (согласно ISO 15883 и AAMI TIR 30)
•  Автоматический аппарат д ля  очистки и дезинф екции типа G  7836 СО. U ie le  

&  C ie  KG. Gutersloh

•  Программа очистки VAR IO  ТО 
Предварительное промывание холодной водой (4 мин )
Очистка в  течение 10 мин при тем пературе 4 5 -5 5  *С 
Нейтрализация (6 м и н )
Промежуточная промывка холодной водой (3  мин )
Термодезинфекция в  течение 5 мин при тем пературе 90  'С  (АО 2 3000)
Сушка в  течение 30 мин при температуре 105 *С

•  Чистящее средство пеоскэПмФ MediC lean forte (0,5 %) /  нейтрализую щ ее 
средство neodisher® Z (0,1 %), Dr W eigert. Hamburg

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предм ет видимых 
загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии О собое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности
Визуальна проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и ф ункциональности 
Убедитесь, что изделия с  подвижными деталями работаю т исправно Проверьте 
комплектность и целостность предварительно устеновленных компонентов 
Утилизируйте изделия с дефектами

С €
п р о и з в о д и те л ь : D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im o la n ts -c o m
w w w .d e n tS D lvs iro na .com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5974-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirono
impUmts

4 ( 5 )



Инструкция по применению

С т е р и л и з а ц и я

Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой 
1. П о д го тов ка  к сте р и л и за ц и и : Детали заламинировать в предназначенные д ля  этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации. Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO 11607, ANSl/AAUI 8 Т 7 9 и  AAUI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата 
стерилизации

« 2. П а ра м е тры  (согл ISO 17665. EN 13060. EN 285  и AAMI TIR12)

Объяснение символов
С им вол

1*етод Способ Температура
1}литепмность
возлействия*

Цлктельно 
сть сушки

Пврегрвтъ1 
л пар 
|Е С ")

Цинамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

134 X 3  мин. 20 мин

Перегреты 
'л пар

Цинамическое 
удаление воздуха 
[предварительное 
вакуумирование)

132 ’С (270 'F ) 
135 X  (2 7 5 'П

4  мин. 
3  мим

20 мин

Перегреты 
й пар

Удаление воздуха
гравитационным
способом 121 X  (2 5 0 ’ F) 30 мин. 20 мин.

* Указана м инимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
заним ает больш е времени и может различаться е зависимости о т аппарата 

'*  Пользователи в  странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром.

3. У с л о в и я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
незапыленном месте при комнатной температуре.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете инсрормацией об опасных для хмэни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей 
стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев. Д ля улучш ения читаем ости документа компания Dentsply S irona Implants не 
использует символы ®  и ™  в  основном тексте. Тем не менее, компания Dentsply Sirona 
Im plants не отказывается о т  своих прав на товарные знаки, и данный до кум ^гт не может 
быть истолкован иначе.

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с  соблюдением особых 
мер предосторожности при транспортировке, применимых к каждому типу медицинского 
изделия, при тем пературах о т  -30*С  до *6 0 ’ С  и относительной влажности не более 80
%.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

Область применения
Стоматология Зубная имплантология.

Срок годности
Срок годности д ля  стерильных изделий составляет 5 лет.
Срок годности д ля  нестерильны х изделий составляет 10 лет

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной инф ормации о  гарантии на изделия системы см подробные 
гарантийные условия на систему имплантатов. (cls4»orio по

Доступность изделий
ВНИ М АН И Е: Не все  изделия, описанные в данной инструкции, могут 6bn~b 
зарегистрированы / разреш ены к обращ ению /  лицензированы на всех рынках. Для 
ознакомления с  доступны м  ассортиментом изделий и их описанием, см. действующий 
каталог продукщки и брош юры или свяжитесь с  местным офисом продаж Dentsply Sirona 
для получения инф ормации о доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковская, д . 18/1, стр. 2, помещ ЗН 
Тел. * 7  (4 9 5 )7 2 5  10 87

[LOT]

Ir e f I
STERLE R

Н аим е но ва ние  сим во ла

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу 

Радиационная стерилизация 

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно 

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки 

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское С оответствие (ЕС)

Только по рецепту врача:
(Внимание' 8  соответствии с  законодательством СШ А 
продажа данного препарата может производиться только 
стоматологами или врачами, имеющ ими лицензию на 
осущ ествление медицинской деятельности, либо  по их 
предписанию.)

Медицинское изделие

О динарная система стерильного барьера

С €
П р о и з в о д и те л ь : D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, G em iany 
w w w .tia n ts p lv tm o la n ts .c o m  
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут б ьпь доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5974-RU-RU Ред. 2024-02

Dentsply
Sirona
implants
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Astra Tech Implant System® EV  
Изделия многоразового применения EV

Руководство по применению
Sirono
im plants

Dentspiy

□S
Д ля ознакомления с 
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
lfii.6 e n t8 P tV 9 ifo n a .co m

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Aslra  Tech Implant System  EV включает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие ортопедические 
компоненты, а также хирургические и ортопедические инструменты.

П р ед по л а га ем ы е  п о л ь зо ва те л и

Пользователями данных изделий должны  бы ть лицензированные врачи/стоматологи, 
обладаю щ ие навыками работы  в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями Astra Tech Implant System  EV.

К линическа я п о л ь за  и це ле вая гр уп па  п ац иен тов

Система имплантатов Astra Tech Im plant System  EV разработана для замены одного или 
нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с  целью восстановления жевательной 
функции. Целевой группой пациентов являются лица  с  полностью сформировавшейся 
челюстью, не имеющ ие ни одного из противопоказаний, связанных с  дентальной 
имплантацией.

С о в м е сти м о сть

Изделия совместимы с  ассортиментом системы имплантатов Astra Tech Implant System 
EV, a также c ассортиментом имплантатов системы DS Implants, оснащенных 
соединением EV. Компоненты могут использоваться только вместе с  оригинальными 
изделиями и инструментами.

Описание изделия
Имплантовод EV ,
Имплантоводы EV оснащ ены RA/CA-разъемом, совместимым с ISO 1797. 
который подходит для всех контругловых наконечников или хирургических 
рукояток для динамометрического ключа с таким разъемом 
Имплантовод EV оснащ ен внешним шестигранником на стержне для 
передачи крутящего момента, необходимого для установки имплантата.
Им плантоводы EV имею т цветовую кодировку и лазерную маркировку на 
стержне в соответствии с  размером имплантата.
Им плантоводы EV имею т маркировку глубины и точки, служащие 
ориентиром для правильного позиционирования имплантата 
Им плантоводы EV имею т указательные выступы, которые удерживают 
имплантат на имплантоводе EV

Глубиномер абатмента EV
Глубиномер абатмента EV снабжен лазерными метками высоты  0-8 мм и сужением на 
наконечнике для определения отметки 4-5  мм
Глубиномер абатмента EV имеет цветовую кодировку в соответствии с  размером 
имплантата.

Лотки
Лоток хирургический больш ой EV состоит из крышки, накладки, основания с 
держателями инструментов и защ иты основания.
Лоток малый EV состоит из крышки, накладки и основания
В наличии имеются различные накладки для обоих лотков. Правильное расположение 
инструментов определяется текстовой, графической и цветовой маркировкой на 
накладке и основании.

Л оток х и р ур ги ч е ски й  
б о л ь и ю й  EV

V f f
Имплантовод Profile EV
Имплантоводы Profile EV  оснащ екь! РАЛ1;А-раэъемом. совместимым с  ISO 
1797. который подходит для всех контругловых наконечников или 
хирургических рукояток д ля  динамометрического ключа с таким раэьемом. 
Имплантовод Profile EV оснащ ен внеш ним шестигранником на стержне для 
передачи крутящ его момента, необходимого для установки имплантата 
Имплантоводы Profile EV имею т цветовую  кодировку и лазерную маркировку 
на стержне в  соответствии с размером имплантата и маркированы буквой 
«Р».
Имплантоводы Profile EV имею т метки глубины и точку/плоскую 
поверхность, служащ ие ориентиром д ля  правильного позиционирования 
имплантата
Им плантоводы Profile EV имею т указательные выступы, которые 
удерживают им плантат на имплантоводе EV.

П РИМ ЕЧ АНИ Е; Имплантовод Profile EV должен использоваться только с 
имплантатами O sseoSpeed Profile EV или A stra  Tech Implant EV Profile.

Отвертки шестигранные EV
Отвертки шестигранные EV использую тся для затяжки и 
ослабления винтов с  внутренней ш естигранной головкой.
Отвертки шестигранные механические EV  (Рисунок 11 оснащены 
RA/CA-раэьемом, совместимым с  ISO 1797, который подходит 
д ля  всех контругловых наконечников или хирургических/ 
ортопедических рукояток для динамометрического ключа с таким 
разъемом.
Отвертки шестигранные ручные EV (Рисунок 2 ) оснащены 
встроенной рукояткой
Отвертки шестигранные EV можно использовать со всеми 
винтами, пинами и компонентами с  внутренним шестигранником.

Рисунок 1 Рисунок 2
Глубиномер имплантата EV
На глубиномере имплантата EV нанесена лазерная маркировка На одном конце 
указаны различные значения длины имплантатов 6 -17 мм, на другом —  длина 0 -1 5  мм 

ПРИМ ЕЧАНИ Е; Глубиномер имплантата EV  совместим только с ассортиментом 
имплантатов системы Astra Tech Im plant S ystem  EV  и имплантатом PrImeTaper EV.

c c
П р о и зв о д и те л ь ; D e n tsp iy  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n t8 n lv lm o la n ts .c o m  
w w w .d e n ts p lv 8 iro iia .c o m

Л оток 
м а л ы й  EV

Лоток малый EV для хранения костных римеров
Лоток помогает выбрать косгнью  римеры в зависимости от размера имплантата.
•  Прямая линия - первый вариант

•  Пунктирная линия -  альтернативный вариант

Н азначение (ин стр ум е н ты )

Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, предиаэначеннье 
для установки, удаления и /  или замены зубных имплантатов, абатментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с целью  восстановления жевательной 
функции пациента Инструменты м огут использоваться в  д вух разных рабочих 
процессах установка и удаление на уровне им плантата или установка и удаление на 
уровне абатмента

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

6  том или ином р еж о не  мира могут бы ть доступны не асе 
изделия
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Инструкция по применению

Показания к применению
И м п л а н то в о д  E V I И м п л а н то в о д  P ro file  EV

Им плантоводы EV предназначены для извлечения имплантата из блистерной упаковки, 
его переноса в заранее подготовленное костное ложе и установки в челюсть пациента. 

О твер тки  ш е сти гр а н н ы е  EV

Отвертки шестигранные EV предназначены для затяжки и ослабления винтов с 
внутренней ш естигранной головкой 

Г л уб и н о м е р  им п ла нта та  EV

Глубиномер имплантата EV  предназначен для измерения глубины остеотомического 
отверстия.

Г л уб и н о м е р  абатм ента  EV

Глубиномер абатмента EV используется для измерения высоты слизистой оболочки над 
имплантатом в  миллиметрах.

Л оток м а л ы й  EV /  Л ото к  хи р у р ги ч е с к и й  б о л ь ш о й  EV

Лотки предназначены д ля  организации, стерилизации и хранения инструментов.

Л оток м а л ы й  EV д л я  хр а н е н и я  к о с тн ы х  р и м е р о в

Лоток м алый EV д ля хранения костных римеров предназначен для организации, 
стерилизации и хранения римеров костных EV.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см. 
раздел «Материалы»).

П ре ду п режде н ия
Проведение хирургических операций в ротовой полости и стоматологическое
протезирование связаны с  общими рисками осложнений:
« Пациент может проглотить или вдохнуть случайна упавшие компоненты, что может 

привести к повреждению пищ езарительной/дыхатепьной системы или удушью 
С  мелкими предметами необходимо обращ аться осторожно.

Меры предосторожности
•  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что все 

необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению.

• Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания деталей была 
сведена к минимуму.

• Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть зафиксированы 
во избежание их вдыхания или проглатывания.

•  Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями инструменты не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейш их запланированных операций протезирования с  этими инструментами и 
найти альтернативу.

•  Изделия, предназначенные д ля  ручного использования, не должны использоваться с 
контругловым наконечником.

•  Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблюдение инструкций по 
применению могут привести к неудачному результату или потере остеоинтеграции

•  Н енадлежащ ее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата, 
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилие фиксации при установке 
могут привести к повреждению имплантата

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникаю1Щ1м во время или после имплантологического 
лечения, м огут относиться:
•  аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам (см. 

раздел «Материалы»),

•  вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 
пищ еваритепьной/дыхатепьной системы или удушью:

•  необратимое повреждение нерва или зуба,

•  повреждение челю стной кости или гайморовой пазухи:

•  некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 
вращения:

■  трещ ина в  нижней челюсти;

■  неустранимое кровотечение после операции (например, в  результате повреждения 
язычной артерии)

•  П ослеоперационный дискомфорт, а том числе
• отек,
• гематома:

■  временная местная припухлость.
• временная анестезия или парестезия с  затруднениями при жевании.
• боль,

•  утрата имплантата,

•  периимплантит;

•  локальная или системная инфекция:

•  утрата кости в  результате периимплантита или механической перегрузки,

• поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза:

• необходимость удаления и замены имплантата;

•  эстетические или функциональные осложнения.

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо к изделиям многоразового применения EV

Пошаговая инструкция
Имплантовод EV
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Имплантовод EV  можно использовать не б о л е е  чем  д л я  500 п р о ц е д у р  у ста н о в ки  

им плантатов

•  При установке имплантата усилие фиксации не д о л ж н о  п р е в ы ш а ть  45  Н см  Если по 
достижении 45 Н см имплантат не установлен полностью, аыкрутите/извлеките 
имплантат и расш ирьте остеотомическое отверстие, насколько необходимо 
Рекомендуется иметь в  наличии титановый пинцет, на  случай если имплантовод не 
обеспечит достаточную фиксацию во время процедуры извлечения имплантата.

1. Присоедините подходящий имплантовод EV  к 
контругловому наконечнику или к хирургической 
рукоятке д ля  динамометрического ключа.

ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы избежать повреждения 
имплэнтоводэ EV. воспользуйтесь коктругловым 
наконечником или хирургической рукояткой для 
динамометрического ключа с шестигранником, 
вводя шестигранник в сцепление на стержне 
имплаитовода EV.

2. Осторожно вращ айте имплантовод EV  в  имплантате 
так, чтобы выровнять указательные выступы

3 Перед поднятием имплантата, убедитесь в том, что 
имплантовод EV вставлен в  имплантат до конца.

4 Надавите, чтобы  активировать функцию переноса.

5. Установите имплантат вручную или с  помощью 
коктрутлового наконечника при низкой скорости 
вращения (25 об./мин) и обильном промывании 
стерильным физиологическим раствором

6  Разместугте имплантат на уровне маргинальной 
костной ткани или чуть ниже.

7. Разместите одну из точек на имплантоводе EV 
буккальнодля облегчения оптимальной установки 
абатментов

8. Извлеките имплантовод EV, осторожно приподнимая 
его из имплантата

Имплантовод Profile EV
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Имплантовод Profile EV можно использовать не б о л е е  чем  д л я  500 п р о ц е д ур  

уста н о вки  им п ла нта то в

•  При установке имплантата усилие фиксации не д о л ж н о  п р е в ы ш а ть  45 Н см  Если по 
достижении 45 Н см имплантат не установлен полностью, выкрутите/извпеките 
имплантат и расширьте остеотомическое отверстие, насколько необходимо. 
Рекомендуется иметь в наличии титановый пинцет, на случай если имплантовод не 
обеспечит достаточную фиксацию во время процедуры извлечения имплантата

1. Присоедините подходящий имплантовод Profile EV к 
коктругловому наконечнику или к хирургической 
рукоятке для динамометрического ключа.

2. Совместите точку/плоскую поверхность на 
имплантоводе Profile EV с  наиболее апикальной 
точкой скоса имплантата.

ПРИМ ЕЧАНИЕ: Чтобы избежать повреждения 
имллантовода Profrie EV. воспользуйтесь 
коктругловым наконечником или хирургической 
рукояткой для динамометрического ключа с 
шестигранником, вводя шестигранник е сцепление 
на стержне имллантовода Profile EV.

3. Перед поднятием имплантата, убедитесь в том, что 
имплантовод Profile EV вставлен а имплантат до 
конца

ПРИМ ЕЧАНИЕ: Имплантовод Profile EV 
устанавливается только в одну позицию в 
имплантате

4. Надавите, чтобы активировать функцию переноса

C € i
п р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH

Rodenbachar C haussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv lm p la n ts .c o m
w w w .d e n t5 P lV 5 iro n a .co m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.
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Инструкция по применению

5 Установите имплантат р у ч н у ю  или с  помощью 
контруглоеого наконечника при низкой скорости 
вращ ения (25 об /мин) и обильном промызании 
стерильным физиологическим раствором

Материал

6  Разместите им плантат буккально на урс»нв 
маргинальной костной ткани или чуть ниже

7. Совм естите точку/плоскую поверхность на 
имплантоводе с наиболее апикальной точкой скоса 
имплантата для облегчения оптимальной установки 
имплантата.

8. Извлеките имплантовод Profile EV, осторожно 
приподнимая его из имплантата

Отвертка шестигранная ручная/механическая EV
1 Присоедините отвертку ш естигранную EV к коктругловому наконечнику или к 
хирургической/ортоледической рукоятке для динамометрического ключа 
Отвертка шестигранная ручная оснащ ена встроенной рукояткой
2 Используйте отвертки шестигранные EV для фиксации винтов, пинов и компонентов С 
внутренним шестигранником.

Глубиномер имплантата EV
Вставьте глубиномер имплантата EV в остеотомическое отверстие и измерьте его 
глубину с  помощью лазерных отметок, соответствую щ их различной длине имплантата 

Глубиномер абатмента EV
Вставьте глубиномер абатмента EV в им плантат и измерьте высоту слизистой оболочки
над имплантатом, чтобы выбрать подходящий абатмемт

Лотки
1 Убедитесь, что лоток и инструменты очищ ены перед применением в соответствии с 

указаниями по очистке (см раздел «Очистка и стерилизация»),

П РИ М Е Ч А Н И Е : Лоток и инструменты следует очищать раздельно.

2 Соберите лоток и заполните его инструментами.

3. Стерилизуйте лоток с  инструментами в  стерилизационном пакете в  соответствии с 
указаниями по стерилизации (см раздел «Очистка и стерилизация»).

4 Проведите хирургическую операцию
5. После хирургической операции очистите и простерилиэуйте лоток и инструменты

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Форма поставки
И з д е л и е С о с т о я н и е  п р и  

п о с т в в к е
О д н о р а з о в о е /
м н о г о р а з о в о е
и с п о л ь з о в а н
и е

С рок
э к с п л у а т а ц и и
[к о л и ч е с т в о
1р и м е н е н и й /л е т )* *

Имплантовод E v  / 
Имплантовод Profile EV

Не стерильно Многоразовое
использование 500 применений

Глубиномер имплантата EV Не стерильно
Многоразовое
использование 1 500 применений

Глубиномер абатмента EV Не стесильно
Многоразовое
использование 1 500 применений

Отвертка шестигранная EV Не стерильно
Многоразовое
использование т 500 применений

Лоток малый EV Не стерильно
Многоразовое
использование 3000 применений

Поток хирургический большой 
EV Не стерильно

Многоразовое
использование 2000 применений

Поток малый EV для хранень^я 
(остных оимеоов Не стерильно

Многоразовое
использование 3000 применений

* Инструм енты  необходимо заменить д о  окончания указанного срока эксплуатации, если 
они повреждены или затуплены
Вид и размер указаны на этикетке продукта.

П РИ М Е Ч А Н И Е : Не используйте изделия, блистерная упаковка которых повреждена. 

Хранение
Изделия должны  храниться в  запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре, то  есть 1 8 -2 5  *С.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблю дайте действующ ие в  настоящее время 
национальнь1е  правила утилизации отходов в Вашей стране 
Инструм енты  и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инф ицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели
Утилизируйте острые предметы сразу после использования в  специальные контейнеры с 
защ итой от проколов в  соответствии со стандартом ISO 23S07-1 для предотвращения 
инф ицирования и травмирования
Класс медицинских отходов в соответствии с  СанПиН 2 1 3684-21 -  
Использованных МИ -  класс Б:
Не использованных М И - класс А

Изделие М а т е о и д л
Имппактовод EV / Имплантовод Profile 
EV

Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM -F899

Глубиномер имплантата EV
Титановый сплав (Ti6AI4V-ELI) по стандарту 
ASTM -F136

Глубиномер абатмента EV
Титановый сплав (Ti6AI4V-ELI) по стандарту 
ASTM -F136

Отвертка шестигранная EV Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM -F899

Поток малый EV
ПФСУ пластмасса (полиф енилсульф он); 
силикон

Лоток жиоургический большой EV
ПФСУ пластмасса (полиф енилсульф он): 
силикон

Лоток малый EV для хранения костных 
оимерое

ПФСУ пластмасса (полиф енилсульф он); 
силикон

Очистка и стерилизация
ВАЖ НО:
•  Перед и с п о л ь зо в ^и е м  а клинической практике все компоненты и инструменты, 

поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, продезинф ицировать и 
простерилизовать согласно стандарту ISO 17664 Разборные инструменты 
демонтировать для очистки. Их разреш ается собирать д ля  стерилизации только а 
сухом состоянии

•  Во время ультразвуковой очистки сверла долж ны  находиться отдельно д р уг от друга -  
например, быть подвешенными в держателях

» Лотки, заполненные инструментами, не должны  очищ аться в  автоматическом 
аппарате для очистки и дезинф екции Лотки и инструменты  должны  очищ аться 
раздельно.

• Лотки необходимо очищать в  разобранном виде Перед стерилизацией лотки 
необходимо снова собрать и заполнить инструментами

Автоматическая процедура 
П ред вар ительна я р учн ая  очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее д вух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щеткой д о  полного отсутствия внеш них признаков 
загрязнения

У льтр азвуко ва я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-иэготовителем используемого чистящ его средства 

Автоматическая процедура
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные д ля  этого 
аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для очистки и нейтрализации 
Соблюдать указания ф ирмы-изготовителя аппарата
для очистки и дезинфекции. Дозировать и применять средства д ля очистки и 
нейтрализации согласно указаниям фирмы-изготовителя. Рекомендуется программа 
очистки с термодезинф екцией (АО г 3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствую щ ую  этой степени чистоты 
Метод автоматической процедуры бы л утвержден д ля  случаев

применения следующ их материалов и устройств (согласно ISO 15883 и AAM I TIR 30):
• Автоматический аппарат д ля  очистки и дезинф екции типа G 7836 CD, M ie ie & C ie . KG, 

Gutersloh

•  Программа очистки VARIO ТО
Предварительное промывание холодной водой (4 мин )
Очистка в течение 10 мин. при тем пературе 4 5 -5 5  *С 
Нейтрализация (6  мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин )
Термодезинфекция в  течение 5 мин при тем пературе 90 ’ С (АО г  3000)
Сушка в течение 30 мин при температуре 105 *С

•  Чистящее средство neodisner® M ediQ ean forte  (0,5 %) /  нейтрализую щ ее средство 
neo d ish er® 2 (0 ,1  %), О  W eigert, Hamburg.

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть н а  предмет видимых 
загрязнений, ухудшения свойств и/ипи коррозии. О собое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, резьба, поднутрения и 
соприкасающиеся поверхности
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях. Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предмет правильной сборки и ф ункциональности 
Убедитесь, что изделия с подвижными деталями работаю т исправно. Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с  дефектами

Стерилизация одиночных компонентов
Стерилизацию следует проводить в соответствии со  следую щ ей схемой
1 П одготовка  к сте р и л и за ц и и : Д етали заламинировать в  предназначенные д ля этого 

стерилизационные пакеты, одобренные д ля продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  11607, ANSI/AAM1 S T79 и AAMI T1R12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать индикатор и дата 
стерилизации

2 П арам етры  (corn. ISO 17665, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)

C €
П р о и з в о д и т е л ь :  D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u f a c tu r in g  G m bH

Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im p la n ls .c o m
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 5977-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants

3 ( 4 )



Инструкция по применению

М етод С п осо б Т е м гм о а ту м
1 |т ( п л ы м с т ъ
•о з д е й с т и я *

Д лительно 
л ь  СУШКИ

nepefpeTbt 
А пар
IE C -)

Оинамичесхое 
удаление воздуха 
(предварительное 
аакуумирование)

1 3 4 'С i мин 20 мин.

Перегреть А пар
Оинамичесхое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакууьмроввмие1

132 *С (2 7 0  ‘ F) 
1 3 5 ‘ С  (275 *F)

4 мин 
3 мин

20 мин

П ервф еты 
'А пар

Удаление воздуха 
'равитасаюн н ы м 
способом 121 *С (250 *F) 30 иии 20 мин

* Указана минимальная длительность воздействия: на практика обработка обычно 
заним ает больш е врем ени и может различаться в зависимости от аппарата 

”  Пользователи в  странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром

3 У с л о в и я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в  сухом и 
неэапыленном месте при комнатной температуре 

С т е р и л и з а ц и я  з а п о л н е н н о г о  л о т к а

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Лотки не предназначены для поддержания стерильности и должны 
использоваться вместе с  одобренным д ля  продажи, валидироеанным 
стерилизационным пакетом

Стерилизацию следует проводить а соответствии со  следующей схемой.
1 П о д го тов ка  к сте р и л и за ц и и : Поместите заполненный лоток в  стерилизационный 

пакет, одобренный для использования с  рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Упаковка должна соответствовать требованиям стандартов EN ISO 
11607. ANSI/AAM1 S T79 и ААМ1 TIR12
На каждом стерилизационном пакете должны  присутствовать индикатор и дата 
стерилизации

2  П а ра м е тры  (согл. ISO 17665. EN  13060. E N 2 8 5  и AAMI TIR12)

Метод С п осо б Темпеоатуоа
Ц пито пьне е ть
ю а м й с п и я *

В лительнос
ГЬ СУШКИ

"leperpeTbi 
к пар 
[ЕС” )

Динамическое удаление 
воздуха
(предварительное
вакуумиоование)

134 'С 3 мин 2 0  мин

leperpeTbi 
й пар

Динамическое удаление 
воздуха
(предварительное
вакуумиоование)

132 *С (270 *F| 4 мин 2 0  мин

‘  Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
заним ает больш е времени и может различаться в зависимости от аппарата 

"  Пользователи в  странах ЕС обязаны  соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром

3. Перед тем как положить лоток на хранеьме. убедитесь в отсутствии признаков 
влажности В ином случае повторите процесс стерилизации, используя более 
длительное  время сушки

4. У с л о в и я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и
неэапыленном месте при комнатной температуре.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете инф ормацией об опасных д ля  хсиэни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей 
стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев. Д ля улучш ения читаемости документа компания Oenisply Sirona Implants не 
использует символы в  и в  основном тексте Тем не менее, компания Dentsply Sirona 
Im pianis не отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не может 
быть истолкован иначе

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и лерееозить осторожно и с соблюдением особых 
мер предосторожности при транслортировке, применимых к кахсдому типу медицинского 
изделия, при тем пературах о т  -ЭО’ С  до *6 0 ‘ С и относительной влажности не более 80 
%

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории

Область применения
Стоматология Зубная имплантология

Срок годности
Срок годности — 10 лет в оригинальной упаковке.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной инф ормации о  гарантии на изделия систем ы см подробные 
гарантийные условия на систему имплантатов. ru)

Доступность изделий
ВНИМ АНИЕ: Не все изделия, описанные в  данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы / разреш ены к обращеггию /  лицензированы на  всех рынках Для 
ознакомления с  доступным ассортиментом изделий и их описанием, см  действую щ ий 
каталог продукции и  брошюры или свяхогтесь с  местным оф исом продаж D e n ts ^ y  Sirona 
для получения информации о  доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О ОО «Дентсллэй Сирона»
115035. г Москва, н ^  Овчинникоаская. д  16/1, стр. 2 . пом ещ  ЗН 
Тел. *7 (4 9 5 )7 2 5  10 87

Объяснение символов
С и м вол  Н аим е но ва ние  си м во л а

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

|ЮТ|

REF

Код партии

Номер по каталогу

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское С оответствие (ЕС)

Только по рецепту врача
(Внимание' В соотевтстеии с  законодетельстеом С Ш А  продажа 
данного препарата может производиться только стоматологами 
или врачами имеющ ими лицензию  на осущ ествление 
медицинской деятельности, либо по их предписанию  )

Медицинское изделие

С € §
п р о и з в о д и те л ь : O en tep ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rirtg  G m bH 

R orlenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Gefrrtany 
www.dentsplvtmplant5.com  
www.dent5Plv8trona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 6977.RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
Im plants

4 ( 4 )



С истем а Astra Tech Implant System^ 
Навигационная хирургия (G S)

Описание системы
Ассортимент систем ы A stra  Tech Implant System EV для навигационной хирургии 
(GS) включает все компоненты, необходимые для лечения с  помощью имплантатов 
A stra  Tech Im plant System  EV c  использованием совместимого индивидуального 
хирургического ш аблона, разработанного с  п о м о и ^ю  совместимого программного 
обеспечения д ля  планирования лечения.

П р е д усм о тр е н н ы е  п о л ь зо в а те л и

Пользователями данных изделий должны бы ть лицензированные 
врачи/стоматологи, обладаю щ ие навыками работы в дентальной 
имплантологии и заранее ознакомленные с  изделиями Astra Tech 
Im plant System  EV.

Клиническая польза и целевая группа пациентов
Ассортим ент систем ы имплантатов Astra Tech Implant System EV 
разработан для замены одного или нескольких отсутствую щих зубов у 
пациентов с целью восстановления жевательной функции. Целевой 
группой пациентов являются лица с  полностью сформировавшейся 
челюстью, не  имеющ ие ни одного из противопоказаний, связанных с 
дентальной имплантацией 

С о в м е сти м о сть

Изделия совместимы с  ассортиментом системы Astra Tech Implant System  EV и DS 
P rim eTaper (М укотом EV-GS, сверло пилотное GS. сверло 1-Dnll EV-GS и 
стабилизирую щ ий абатм ент EV). Компоненты могут использоваться только вместе 
с  оригинальным и изделиями и инструментами.

Назначение (инструменты)
М ногоразовые и одноразовые хирургические и восстановительные инструменты, 
предназначенные д ля установки, удаления и / или замены зубных имплантатов, 
абатм внтов или стоматолоточеских лабораторных продуктов с  целью 
восстановления жевательной функции пациента. Инструменты могут 
использоваться в д вух разных рабочих процессах: установка и удаление на уровне 
имплантата или установка и удаление на уровне абатмента

Предусмотренное применение
Инструменты GS (для навигационной хирургии)
Инструменты и компоненты для навигационной хирургии используются для 
направленного препарирования ложа имплантатов системы Astra Tech Implant 
System  EV.
Все инструменты, которые можно использовать в сочетании с  угловым 
наконечником, имею т соединение RA/CA а соответствии с  ISO 1797 или 
совместим ы с  хвостовиками I S 0 1797.

Сверло для винта для фиксации шаблона
С верло для винта для ф иксации шаблона используется для препарирования кости 
перед введением винта д ля ф иксации шаблона

Винт для фиксации шаблона
Винт для ф иксации шаблона используется для фиксации хирургического шаблона к 
кости.

Мукотом EV-GS
Мукотом EV-GS используется для выполнения кругового разреза слизистой, 
соответствую щ его диаметру имплантата, до уровня кортикальной кости, где должно 
б ь ть  расположено плечо имплантата.

Пилотное сверло EV-GS
Пилотное сверло  EV-GS используется с  целью'
•  Удаления слизистой оболочки

•  Создания центрирующ его углубления в  кости для последующего применения 
сверла Drill EV-GS

Сверла EV-GS
С верла EV-GS используются для последовательного препарирования ложа 
имплантата д о  запланированной длины  и диаметра имплантата.

Коническое и кортикальное сверла EV-GS
Коническое и кортикальное сверла EV-GS используются для препарирования 
кортикальной кости.

Втулки
Втулки используются д ля направления сверел EV-GS в хирургическом шаблоне. 

Имплантовод EV GS I Имплантовод Profile EV GS
Им плантовод EV GS используется д ля  извлечения имплантата из блистера, 
переноса его к месту имплантации и установки имплантата

Удлинитель для имплантовода EV-GS
Удлинитель д ля  имплантовода EV-GS используется для увеличения длины сверла 
EV  GS или имплантовода EV GS. Удлинитель для имплантовода EV-GS способен 
передавать крутящий момент

Стабилизирующий абатмент EV
С табилизирую щ ий абатм ент EV  используется для предотвращения смещения 
хирургического ш аблона во время препарирования ложа для следующего 
имплантата.

Показания
Частичная и полная эдентия

Противопоказания
Аллергические реакции или реакщки гиперчувствительности на исгюльзуемы

Руководство по применению
Sirona
Impiants

Dentsply

EV
□ a

Для ознакомления с 
инструкциями по прим енению и 

X I  глоссарием символов 
перейдите на сайт 
Ifu -d e n ta o tv s iro n a .c o in

• материалы (см. раздел «М атериалы»)

• Недавно перенесеннь1й инф аркт миокарда (<3 месяцев)
• Недавнее протезирование клапанов сердца

•  Вдыхание или проглатывание компонентов

•  Недавнее протезирование клапанов сердца

•  Геморрагический диатез

•  Иммуносупрессия

•  Активное лечение злокачественных новообразований

•  Нарушение функции печени тяжелой степени
•  Ярко выраженная инфекция

•  Употребление наркотиков

•  Психическое заболевание

•  Внутривенное применение бисф осф онатов

Предупреждения
Хирургические манипуляции в ротовой полости и реабилитация ротовой 
полости включают общие риски развития осложнений:
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие 
компоненты, что может привести к повреждению пищ еваритепькой/дыхательной 
системы или удушью. С  мелкими предметами необходимо обращ аться осторожно.

•  А л л е р тя  или повышенная чувствительность к химическим компонентам 
используемого материала Необходимо тщ ательно изучить анамнез пациента.

•  Неправильное планирование и препарирование позиции и глубины места 
имплантации может привести к повреждению нервов. кровеноснь1х сосудов, зубов, 
челюстной кости или верхнечелюстной пазухи. Настоятельно рекомендуется, чтобы 
перед началом применения новых методов лечения врачи всегда проходили 
специальную подготовку

Меры предосторожности
•  Перед каждой процедурой необходимо убедиться, что  все необходимые компоненты, 

инструменты и материалы имеются в необходимом количестве и полностью 
исправны.

•  Расположите пациента так, чтобы опасность аспирации компонентов бы ла сведена к 
минимуму

•  Все компоненты, используемые внутри полости рта, должны быть закреплены для 
предотвращения аспирации или проглатывания.

•  Неправильный отбор/обследование пациента или несоблю дение пош аговых 
инструкций может привести к неудачной осгеоинтеграции или потере 
остеоинтеграции.

•  При препарировании с  помощью сверла необходимо использовать рекомендуемую 
скорость.

•  Многоразовые сверла и метчики следует заменять после максимум 1 0  циклов 
повторной обработки/пациентов или в  случае их повреждения и затупления

•  При атрофии нижнечелюстной кости тяжелой степени может произойти перелом 
нижней челюсти во время операции или при обычной ф ункциональной нагрузке после 
операции.

•  Из-за неблагоприятных условий нагрузки может произойти перелом или повреждение 
имплантатов, заживляющ их компонентов, компонентов протеза или протеза, 
требую щ их удаления и замены имплантата. Поэтому усилия ж евания и конструкция 
реставрации должны быть тщ ательно оценены.

•  До окончания роста челюстной кости и беременным женщинам рутинное л ечение 
имплантатами не рекомендуется.

•  Недостаточное охлаждение, неправильное препарирование ложа имплантата, 
неправильные настройки инструментов или чрезмернь1й крутящ ий момент при 
установке могут привести к неудаче при лечении имплантатами.

•  Если из-за неблагоприятных анатомических условий инструменты  не подходят или не 
могут быть использованы по другим причинам, запланированный курс лечения с 
использованием этих инструментов продолжать нельзя, следует искать 
альтернативные еариантъ! лечения.

•  Все изделия предназначенные д ля  одноразового использования, не должны  
использоваться повторно. Несоблюдение этой меры предосторожности может 
помешать остеоинтеграции имплантата или вызвать местную или системную 
инфекцию.

• Втулки необходимо заменить после хирургической процедуры (изделия 
предназначены для использования у одного пациента). О ни предназначены только 
для одноразового использования Если их использовать более одного раза, 
анатомические структуры могут б ь сь  повреждены.

•  Качество и количество кости, местные инфекции, наруш ение начального заживления 
или преждевременная нагрузка —  все это факторы, которые могут повлиять на 
выживаемость имплантата На успеш ное заживление и остеоинтеграцию  могут 
негативно повлиять следующ ие факторы:
• Воспалительные процессы, опухоли, абсцессы  или кисты в  о бласти челюсти
> Недостаточная высота и/или ш ирина кости
• Недостаточное покрытие мягкими тканями
• Лучевая терапия на эту область в анамнезе
> Наруш ения в  процессе заживления костей и ран (например, при 

некомпенсированном сахарном диабете)

'  Аутоиммунные заболевания
• Неконтролируемые параф ункщ ю нальные привычки (например, бруксиэм)
• Недостаточная гигиена полости рта
• Чрезмерное употребление алкоголя 
■  Курение

Нежелательные реакции

С €
п р о и з в о д и те л ь :

D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau. Germany
w w w .d c n ts p lv im o la n ts .c o m
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены

В том или ином р е т о и е  мира могут быть доступны не 
все изделия
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С истем а Astra Tech Implant System^ 
Навигационная хирургия (G S)

к нежелательным реакциям, возникающим во время или после лечения с 
ислольэованием имплантатов, могут относиться:
« Аллергические реакции или реакции гиперчувствительности на используемые 

« вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 
пищеварительной/дыхательной системы или удушью Стойкое повреждение 
нерва или зуба

• Повреждение челюстной кости или верхнечелюстного синуса

• Некроз из-за недостаточного охлаждения или чрезмерного крутящего момента
•  Перелом нижней челюсти

• Неконтролируемое послеоперационное кровотечение (например, при 
повреждении язычной артерии)

•  Послеоперационный дискомф орт, такой как.
Отек 
Гематома
Временный местный отек

Временная анестезия или парестезия и нарушение жевания 
Боль

« Потеря имплантата

•  Периимплантит

•  Местная или системная инфекция

« Резорбция кости в результате периимплаитита или механической перегрузки 

« Перелом или повреждение имплантатов, заживляющих компонентов, 
компонентов протеза или протеза

•  Удаление и замена импланта

•  Осложнения эстетического или функционального характера

Информация о безопасности при МРТ
Не применимо к изделиям системы имплантатов Astra Tech Implant System EV для 
навигаицконной хирургии.

Пошаговая инструкция

Руководство по применению

Н а пр а вл яю щ а я втулка

Х и р ур ги ч е ски й  ш аблон

Предоперационное планирование протезирования
Ком пьютер-ассистированный предоперационный 30-анализ необходим для 
определения положения важных анатомических структур перед препарированием 
отверстий д ля  имплантатов. О бласти, где выполнено наращивание кости, должны 
показать полную и механически стабильную  регенерацию перед препарированием 
ложа.
Во время предоперационного планирования необходимо определить, достаточны 
ли  высота и ширина кости д ля  размещ ения имплантатов.
Д ля управляемой установки имплантата хирургический шаблон должен быть 
подготовлен с  помощью ЗО-планироеания с  исгтользованием программного 
обеспечения Simplant. Трехм ерное планирование должно определить положение 
им плантата и. при необходимости, ф иксацию хирургического шаблона на челюсти 
Клиническое обследование долж но обеспечить, что в планируемом месте 
установки имплантата достаточно места для использования направляющих втулок 
и инструментов. Возможно, потребуется использовать удлинитель сверла.

Хирургический шаблон Simplant SAFE Guide 
ПРИМ ЕЧАНИ Е;
Не используйте хирургический шаблон:
* В случае явных д е г^ к т о в
* Если обнаружены ошибюч позиционирования направляющих втулок перед

использованием в полости рта пациента
* Если его невозможно правильно расположить и точно посадить в  полости рта

пациента.________________________________________________________________________

Визуальный осмотр хирургического шаблона
1. После доставки хирургический ш аблон необходимо сначала проверить на 

наличие очевидны х дефектов, таких как повреждения при транспортировке, 
незакрепленные направляю щ ие втулки или острые края

2. Убедитесь, что втулки лепго входят в  направляющие втулки хирургического 
шаблона

3. Если возможно, проверьте правильность установки шаблона на мастер модели 

Использование хирургического шаблона
1 С терилизуйте хирургический шаблон в соответствии с  инструкциями 

производителя Dentsply Implants NV  непосредственно перед его 
использованием.

2. Убедитесь, что шаблон сохраняет предусмотренное положение на челюсти.

Sirona
implants

Dentsply

EV
СИ

Для ознакомления с 
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
ifu ,dent8Plvsifona.com

При необходимости используйте сверло  д ля  винта для фиксации шаблона и 
винты для фиксации шаблона, чтобы заф иксировать хирургический шаблон на 
челюсти

Винт для фиксации шаблона и сверло для винта для фиксации 
шаблона
Винт для фиксации шаблона должен быть запланирован при планировании с  помощью
программного обеспечения таким же образом, как и имплантаты

1. Поместите хирургический шаблон в полость рта в правильном положении
2. Препарируйте костную ткань с  пом ощ ью сверла  для винта для фиксации шаблона 

(максимум 1500 об/мин).
3. Используйте шестигранную отвертку EV, чтобы  вставить вин т через хирургический 

шаблон в кость с  затягиванием вручную

ПРИМЕЧАНИЕ: Не прилагайте чрезмерных усилий при затягивании фиксирующих
винтов на челюсти._____________________________________________________________________

МЕРЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н Й  ■ г г г, ..............................................................

Примите следующие меры, чтобы избежать повреждения хирургического шаблона.
•  Не прилагайте чрезмерных усилий, особенно в точках ф иксации и направляющих 

втулках.

•  Не сдвигайте инструменты GS в  сторону, когда они  вставлены в  направляющую 
втулку

Описание хирургических компонентов

М укотом  E V-6S , размер 
которого соответствует 
запланированному 
диаметру имплантата, 
используется для 
кругового разреза 
слизистой, 
соответствующего 
диаметру имплантата, до 
уровня коронковой кости 
Маркировка соответствует 
длине имплантата (8-11-15 
и 6-9-13).

П илотное св е р л о  EV-GS 
используется для 
удаления ранее 
перфорированной 
слизистой оболочки или 
для создания 
центрирующего 
углубления в кости для 
последующего 
применения сверл EV-GS. 
Маркировка соответствует 
длине имплантата (8-11-15 
и 6-9-13).

П о сл е д о в а та л ьн о сть
и н стр ум е н то в

,6  913 

'8-11-15

ЗП

V

Сверла EV-6S
используются для 
последовательного 
препарирования ложа 
имплантата до 
запланированной длины и 
диаметра имплантата.
Зсе сверла EV-GS должны 
использоваться в 
сочетании со 
специальными втулкам и

Я

Кортикальное сверло EV- 
GS (А и В) используется
аля п ре па р иро ва ния 9 -13
ко ртика льн ой  кости.
Сверла имеют маркировку 
лубины,

■

соответствующую длине 
имплантата (8-11 -15, 6 и 9- 
13).

8 I )  15

Д иаметр

Диаметр
имплантата

Диаметр
имплантата

Макс, с к о р о с ть  
Макс, 

кр утя щ ий  
м ом ент

1500 об/мин

1500 Об/мин

С €
П р о и зв о д и те л ь ;

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Genriany 
w w w .d e n ts p lv im p la n ts .c o m  
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m
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все изделия
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Коническое сверло AZB- 
Conical Dnh £V-GS 
используется для 
придания остеотомии 
(онической формы

П о сл е д о в а те л ь н о сть
инструментов

\1У

Диаметр

М акс.
С ко ро сть

Макс.
Крутящ ий

мом ент

И м п л а н то во д ы

Л м п л ан тово д  EV G S с
•■аконечником из ПЭЭК 
[а р ти кул ы  68017001, 
58017002, 68017003)
лсгользуется для 
установки имплантата в 
подготовленное ложе. 
/1мплантовод EV G s имеет 
иаркировку глубины для 
нмппактатов следующей 
ОЛИНЫ (8-11-15, 6-9-13).

й м п л а н то в о д  EV GS 
'и м п л а н то в о д  P ro file  EV- 
QS (а р ти к у л ы  26016, 
26017, 26018, 26019, 
28020) используются для 
установки имплантата в 
подготовленное ложе, 
ймплантовод EV G s имеет 
маркировку глубины для 
имплантатов следующ ей 
ОЛИНЫ (8-11-15, 6-9-13).

й-9-13ч
8-1М 5

П

&

Диаметр
имплантата

25 об/мин 
S 4 5  Нем

Препарирование пожа имплантата

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
•  Д ля хирургического шаблона S im plant SAFE G uide используйте только инструменты 

GS.

•  О братите внимание на то, чтобы при сборке ограничитель глубины втулки был 
ориентирован в  сторону ограничителя глубины сверла EV-GS (см рисунок 1). Только в 
этом положении втулка может быть вставлена в направляющую втулку.

•  Никогда не используйте сверла EV-GS без втулки в направляющ ей втулке.
•  Устанавливая или снимая компоненты, убедитесь, что между компонентом и 

прибором имеется достаточное пространство для переноски

» Убедитесь, что  втулка вы брана правильно в отнош ении диаметра сверла и диаметра 
втулки (ND/W D). В противном случае невозможно достичь точности сверления, 
необходимой д ля  надлежащ его препарирования ложа имплантата

• Обеспечьте достаточное охлаждение стерильным физиологическим раствором 
Недостаточное охлаждение в процессе сверления увеличивает риск развития 
термического некроза

Мукотом EV-GS
ПРИМ ЕЧАНИ Е:
• Не превы ш айте максимальную скорость 800 об/мин.

•  О беспечьте достаточное охлаждение стерильным физиологическим раствором.

1 Выберите мукотом EV-GS, размер которого соответствует запланированному
диаметру имплантата.

2. Присоедините мукотом EV-GS к угловому наконечнику 
3 Поместите мукотом EV-GS в  направляющую втулку

Мукотом EV-GS направляется непосредственно через направляющую втулку.

4. Начните сверлить по часовой стрелке и осторожно разрезайте мягкие ткани, пока 
перф оратор EV-GS не коснется кости

5. Прекратите сверление и извлеките мукотом EV-GS из направляющей втулки. 

Пилотное сверло EV-^jS
Пилотное сверло  EV-GS должно использоваться для удаления ранее перфорированной 
слизистой оболочки или д ля создания центрирующ его углубления в кости для 
последую щ его применения сверла EV-GS.

П РИМ ЕЧ АНИ Е: " .  —

•  Не превыш айте максимальную скорость 1 ^ 0  об/мин

•  О беспечьте достаточное охлаждение стерильным физиологическим раствором

1. В ьбе р ите  пилотное сверло EV-GS, размер которого соответствует 
запланированному диаметру имплантата.

2 Присоедините пилотное сверло EV-GS к угловому наконечнику.

3 Поместите пилотное сверло EV-GS в направляю щ ую втулку.
Пилотное сверло EV-GS направляется непосредственно через направляю щ ую 
втулку.

4. Начните сверлить по  ч а со в о й  стрелке , чтобы  препарировать ложе имплантата.
5. Остановите сверление, когда будет достигнуто ограничение глубины
6. Извлеките мукотом пилотное сверло EV-GS из направляю щ ей втулки

Сверла EV-GS с втулкой
Сверла EV-G направляются втулками в направляю щ ую  втулку
Втулки, если они не смонтированы предварительно, должны быть установлены  на
сверла EV-GS перед использованием Верхняя часть втулки должна бьпъ  на уровне
фиксирующей прорези стержня сверла
Втулки доступны 8 двух вариантах:
•  Узкий диаметр (ND) дня имплантатов 0  3 ,6  и 0  4,2

• Широкий диаметр (WO) для имплантатов 0  4 ,8 

Протокол сверления
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Коническое и кортикальное сверла EV-GS
Использование конического и кфэтикального сверла EV-GS для препарирование 
кортикальной кости является обязательным.
Препарирование кортикальной кости проводится в зависимости от наличия тонкой (А) 
или толстой (В) кортикальной кости
Используйте кортикальные сверла EV-GS А  или В для прямых имплантатов 
Используйте конические сверла EV-GS А/В д ля  конических имплантатов 

Тонкая кортика льн ая  ко с ть  (< 2 мм)
Используйте кортикальные сверла EV-GS А или конические 
сверла AZB-Conical Drills EV-GS

Толстая ко р ти ка л ьн а я  ко сть  (2 2 мм)
Используйте кортикальные сверла EV-GS В или конические 
сверла ^В-Соп1са1 Drills EV-GS

Сверла V- и X-Dritls EV-GS
Сверла V- и X-Dritls EV-GS следует использовать только д ля  кости средней и высокой 
плотности
Сверло V-Drill EV-GS используется для расширения апикальной части остеотомии а 
ко сти  ср ед не й  п л отн ости .
Сверло X-DnII EV-GS используется д ля  расширения апикальной и основной части 
остеотомии в  ко сти  в ы с о к о й  п лотн ости .

ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Не превышайте максимальную скорость 1500 об/мин.

•  Обеспечьте достаточное охлаждение стерильным ф изиологическим раствором.

1. Убедитесь в совместимости направляющ ей втулки, сверла EV-GS и втулки.
2. Присоедините сверло EV-GS к угловому наконечнику
3. Установите сверло EV-GS с  предварительно смонтированной втулкой в 

направляющ ую втулку до тех  пор, пока втулка полностью не будет вставлена а 
направляющую втулку.

4 Начните сверлить по  ч а со в о й  стрелке, чтобы препарировать ложе имппа|чтата. 
Остановите сверление, когда буд ет достигнут ограничитель глубины  сверла EV-GS.

6. Извлеките сверло EV-GS из направляющ ей втулки.

Установка имплантата с помощью имплантовода EV GS 
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Ймплантовод EV  G S можно использовать максимум для 100 установок имплантатов.
•  Во время установки имплантата не превышайте м а кси м а л ь н ую  с к о р о с т ь  26 об/м ин 

и м а кси м а л ьн ы й  кр утя щ ий  м ом ент 45 Нем.

•  Обеспечьте достаточное охлаждение стерильным ф изиологическим раствором 

Планируемая глубина установки имплантата достигается, когда соответствую щ ая 
прорезь имплантовода EV GS находится на одном уровне с  направляю щ ей втулкой

1. Откройте упаковку, включая блистер.
2. Опустите стерильный внутренний контейнер в  стерильную зону.
3 Снимите колпачок с  контейнера вращательным движением, чтобы  обнажить 

верхнюю часть имплантата.
4 Прикрепите соответствую щ ий ймплантовод EV GS к угловому наконечнику или 

рукоятке хирургической отвертки

ПРИМ ЕЧАНИЕ: Во избежание повреждения имплантовода EV  G S используйте угловой 
наконечник или рукоятку хирургического отвертки с шестигранником, который входит в 
зацепление с изестигранником на стержне имплантовода EV  GS.

5 При извлечении имплантата убедитесь, что ймплантовод EV GS полностью вош ел в 
имплантат. Нажмите вниз, чтобы активировать функцию переноски, прежде чем 
брать имплантат.

С € 1
П р о и зв о д и те л ь :

O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
R odenbacher C haussee 4 , 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n t5 D lv im o la n ts .co m
w w w .d 6 n ts c lv 8 iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не 
все изделия.

Состояние информации.
1 Р и 5 9 7 8 -П и -П и Р е д  2024-02
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Руководство по применению

6. О сторожно вставьте имплантат в  ложе 
имплантата, не касаясь налравляющей 
втулки

7. Установите имплантат в 
препарированное ложе со  скоростью 25 
об/мин с  помощью имплановода EV GS и 
с  крутящим моментом S45 Нем.

Горизонтальные канавки указывают длину 
имплантата Апикальная канавка на длине &- 
11-15 мм. коронковая канавка на  длине 6-9- 
13 мм
Правильная канавка должна бьпъ на одном 
уровне с  направляю щ ей втулкой

В НИМ АНИ Е: Если не удается установить имплантат в запланированную конечную 
позицию при достижении крутящего момента а 45  Нем. его необходимо удалить и 
выполнить повторное препарирование ложа имплантата
Никогда не  превыш айте максимальный крутящий момент а 45 Нем при использовании 
маш инных или ручных инструментов

6. О пределите метки индекса на 
имплантоводе EV G S (L / имплантоводе Profile 
EVG S.
Правильное положение имплантатов A s tra  
Te ch  Im p la n ts  EV / O sseo S pe e d  EV 
достигается, когда одна из меток на 
имплантоводе EV G S совпадает с  меткой на 
хирургическом шаблоне.

Для правильного позиционирования 
им плантатов A s tra  Te ch  Im p la n ts  EV P ro file  I 
O sseo S pe e d  РгоЛ1е EV. совместите 
углубление/плоскую поверхность на 
имплантоводе Profile EV G S с самой 
апикальной точкой наклона, чтобы 
обеспечить оптимальное размещение имплантата.

9. Перед установкой дополнительных 
имплантатов в имплантат устанавливают 
стабилизирую щ ий збатмент EV, чтобы 
предотвратить смещ ение хирургического 
шаблона.
Чтобы предотвратить неправильное 
прилегание, убедитесь, что 
стабилизирую щ ий абатмент EV 
установлен правильно 
По крайней мере, первые два имплантата 
должны быть установлены и снабжены 
стабилизирую щ им абатментом, прежде 
чем будут установлены  следующие 
имплантаты

10. После установки всех имплантатов
фиксирующ ие винты, стабилизирую щ ие абатменты EV и хирургический шаблон 
можно удалить

Последующее наблюдение
После заверш ения лечения хорош ая пчгиена полости рта и регулярное наблюдение 
важны д ля  сохранения здоровья.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
ПРИМ ЕЧАНИ Е:
• Не используйте изделия при повреждении блистера

•  Перед использованием произведите визуальный осмотр стерильно упакованных 
изделий на предмет нарушения целостности упаковки. Не используйте изделия при 
обнаружении нарушения целостности упаковки.

Форма поставки

Изделие
С о стояние
при
п оста вке

М етод
сте о и л и эе ии к

О дноразовое/
м но го ра зово е
и сп ол ь зова ние

с р о к
зкеплуатец ии
[колич ество
(ю им енений/лет*)

Мукотом EV-GS Стерильно
Электронно-
луневая
стерилизация

Одноразоее
использование

1 применение

Пилотное сверло EV-GS Стерильно
Электронно­
лучевая
стерилизэиия

Многоразовое
использование

10  применений

Коничесхое/кортикальное 
сверло EV-GS

Стерильно
Электронно­
лучевая
стерилизация

Многоразовое
использование

10 применений

Сверла EV-GS Стерильно
З л е1стронно-
лучевая
стерилизация

Многоразовое
использование

10 применений

Имплант оводы без 
П Э Э К  наконечника

Нестерильно Неприменимо Многоразовое
использование

20 ле т или до 
износа

Имппантовод E V G S / 
Имплантовод Profile EV 
3 S  с  ПЭЭК 
наконечником

Нестерильно Неприменимо Многоразовое
использование

50 п рим енений/1  
"ОД

Стабилизирующий 
абатмент EV

Нестерильно Неприменимо
Многоразовое
использование

20  лет

Сверло для винта для 
фиксации шаблона

Стерильно
Электронно­
лучевая
стеоипизаиия

Многоразовое
использование

10 применений

Винт для фиксации 
шаблона

Стерильно
Эпактронно-
пучевая
стерилизация

Одноразоее
использование

1 применение

Тип и размер см. на этикетке изделия
• Инструменты должны быть заменены д о  истечения указанного количества
использований/лет, в  случае их повреждения или затупления _______ __

ПРИМЕЧАНИЕ: М укотом  EV-GS и  в тул ки  поставляю тся стерильными, предназначены 
то л ь ко  д ля  о д н о р а зо в о го  и с п о л ь з о в а н и я  и не  п о д л е ж а т  п о в то р н о й  сте р и л и за ц и и .

Упаковка
М укотом  EV-GS, св е р л а  EV-GS и  в тул ки
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предм ет правильной сборки и ф ункциональности 
Убедитесь, что  изделия с  подвижными деталями работаю т исправно. Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов 
Утилизируйте изделия с  дефектами
Упаковка для м укотом а EV-GS, с в е р л  EV-GS и в ту л о к  состоит из внутреннего 
блистера, который служит держателем для инструмента, и внешнего герметизирующего 
блистера Фольга наружного блистера служит стерильным барьером, а содержимое 
блистера является стерильным (система одного стерильного барьера)
С ве р ла  EV-GS можно использовать по истечении срока годности или в случае 
непреднамеренного вскрьпия блистерной упаковки при соблю дении инструкций по 
очисгл^ и стерилиза ц и и _______  _  _

ПРИМЕЧАНИЕ: .......................... '  ....................................
•  Не используйте изделия при повреждении блистера.
•  Не используйте м уко том  EV-GS и  в ту л к и  в случае непреднамеренного вскрытия 

блистера.

Хранение
Изделия должны храниться в  запечатанных оригинальных упаковках в  сухом месте при 
комнатной температуре, т о  есть 18-25 'С
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена или была 
непреднамеренно вскрыта д о  использования 
Утилизация изделий
Для утилизации упаковки и изделий соблю дайте действую щ ие в настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в Ваш ей стране. Инструменты и 
комгюненты, которые использовались во рту пациента, могут быть потенциально 
инфицированными и должны быть безопасно утилизированы в контейнерах, 
предназначенных для этой цепи.
Класс медицинских отходов в  соответствии с  СанПиН 2.1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б;
Не использованных М И - класс А.
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Многоразовые сверла и метчики следует заменять после максимум 10 
циклов повторной обработки/пациентов или в случае их повреждения и затупления

Материал
Изделие М атериал

Мукотом EV-GS Нержавеющ ая сталь в соотв CASTM -F899

Пилотное сверло EV-GS Нержавеющ ая сталь в соотв. CASTM -F899

Коническое/кортикальное сверло 
EV-GS

Нержавеющ ая сталь в соотв. с ASTM -F899

Сверла EV-GS Нержавеющ ая сталь в соотв. CASTM -F899

Втулки Нержавеющ ая сталь в соотв. с ASTM -F899

Имплантовод EV G S/ 
Имплантовод Profile EV  GS

Нержавеющ ая сталь в соотв. с A STM -F899, 
ПЭЭК (полиэф ирэф иркетон)

Стабилизирующий абатмент EV
Гитановый сплав (Ti6AI4V ELI) в соотв c A S T U - 
F899

Винт для фиксации шаблона Гитановый сплав в соотв. с ASTM  F136

Сверло для винта для фиксации 
шаблона Нержавеющ ая сталь в  соотв. с  ASTM -F899

П р е д ва р и те л ь н а я  р уч н а я  очистка

Очистка и стерилизация
ВАЖНО:
• Перед использованием в клинической практике все компоненты и инструменты, 

поставленные в  нестерильном состоянии, следует очистить, продезинф ицировать и 
простерипизовать согласно стандарту ISO 17664. Разборные инструменты 
демонтировать для очистки. Их разреш ается собирать для стерилизации только в 
сухом состоянии

•  Стерилизуйте хирургический шаблон S im plant SAFE в соответствии с  инструкциями 
производителя Dentsply Implants NV.

•  Не и сп о л ь зуйте  ультразвуковую очистку для имплантовода EV GS с  наконечником из 
ПЭЭК

•  При очистке с  помощью ультразвука сверла необходимо хранить отдельно д р уг от 
друга, например, при ультразвуковой очистке держите сверла подвеш енными в 
держателе

Для эбэтментов и ортопедических компонентов - изделия необходимо транспортировать

С О
П р о и зв о д и те л ь :

D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Genriany
w w w .d e n ts p lv im p la n ts .c o m
w w w .d e n ts p iv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены

а  том или ином регионе мира могут бьпъ доступны не 
все изделия.

Состояние информации 
IFU 5978-RU-RU Ред. 2024-02

НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ НА ПЕЧАТНЫХ НОСИТЕЛЯХ

Dentsply
Sirona
Implants
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Руководство по применению
гр уб ы е  загрязнения необходимо удалять немедленно (максимум в течение двух часов) 
после использования мяпсой нейлоновой щеткой до Грубые загрязнения необходима 
удалять сразу (не позднее двух часов) после использования мягкой нейлоновой щеткой 
д о  полного отсутствия внеш них признаков загрязнения.

У л ь тр а з в у к о в а я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
производителем используемого моющего средства 

А в то м а ти ч е ска я  п ро ц е д ур а

Для эф ф ективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные для этого 
аппараты  для очистки и дезинфекции, а также средства для очистки и нейтрализации. 
Соблю дать указания производителя аппарата д ля  очистки и дезинфекции Дозировать и 
применять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям производителя 
Рекомендуется программа очистки с  термодеэинф екцией (Ао £ 3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствую щ ую этой степени чистоты.
М етод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующих 
материалов и изделий (согласно ISO 15683 и AAMI TIR 30).
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G  7836 СО. Miele & Cie. KG, 

Gutersloh

•  Программа очистки VAR IO  ТО 
П редварительное промывание холодной водой (4 мин)
Очистка в течение 10 мин. при температуре 4 5 -5 5  'С  
Нейтрализация (6 мин.)
Пром ежуточное промывание холодной водой (3 мин.)
Термодезинфекция в течение 5 мин. при температуре 90 *С (АО г  3000)
Сушка в  течение 30 мин при тем пературе 105 *С

• М оющ ее средство neodisher®  MediClean forte (0,5 %) /  нейтрализующее средство
neodisnerBZ
(0,1 %), Dr, W eigert, Hamburg 

У хо д

Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудш ения свойств и/или коррозии. О собое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквознье отверстия, резьба, поднутрения 
и соприкасающ иеся поверхности.

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующ ей схемой.

1. П о д го то в ка  к сте р и л и за ц и и : Детали заламинировать в предназначенные для этого 
стерилизационные пакеты, одобренные для продажи (для рынка СШ А: разрешенные 
FOA) в целях использования с  рекомендуемыми параметрами стерилизации. 
Упаковка должна соответствовать требованиям стандартов EN ISO 11607 
ANSI/AAM I ST79 и AAMI TIR12.
На каждой стерильной упаковке должны быть индикатор стерилизации и дата 
стерилизации

2. П а ра м е тры  (согл ISO 17665, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)

М ето д С п о с о б О и т е л ы ю с т ь
•о з д о й с г а м я *

Д л итвльно сть
суияси

Перегретый 
тар (ЕС**)

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакууми сование

134 *С 3 мин 2 0  мин

Перегретый
пар

Цинемическое 
у'даление воздуха 
[предварительное 
вакуумиооеакие

132 *С (270 *F) 
135 *С (275 *F)

4  мин 
3 мин

20 мин

Перегретый
la p

Удаление воздуха
равитационным
способом

121 *С (2 5 0  *F) 30 мин 20 мин

• Указана минимальная длительность воздействия; на практике обработка обычно 
занимает больш е времени и может различаться в  зависимости от аппарата.

** П ользователи в странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром.

3. У с л о в и я  хр а н е н и я : Стерилизованные компоненты следует хранить в сухом и 
незапыпенном месте при комнатной температуре.

Документация
в  целях обеспечения контроля рекомендуется прикреплять съемную этикетку с упаковки 
к медицинской документации пациента.

Дополнительная информация для пользователей
Вы владеете инф ормацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном ухудшении 
состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших изделий, 
просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев.
Для улучш ения читаем ости документа компания Dentsply Sirona Irrp lants не использует 
символы *  и "*  8 основном тексте
Тем не менее компания Dentsply S irona im plants не отказывается от своих прав на 
товарнью  знаки, и данный документ не может быть истолкован иначе

и перевозить с осторожностью, а соответствии со специальными мерами 
предосторожности, применимыми к каждому виду медицинского изделия, при 
температуре о т  -50"С до + 5 0 'С  и соответствую щ ей влажности до 80 %

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.
Условия эксплуатации (после установки) *3 2  *С до +42 *С.

Область применения
Стоматолош я. Зубная имплантология 

Срок ГОДНОСТИ
ср о к  годности для стерильных изделий составляет 5 лет 
Срок годности для нестерильных изделий составляет 10 пет.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о  гарантии имплантатов см. подробные гарантийные 
условия на систему имплантатов. (ds-wor|-i т)
Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О ОО "Дентсплай Сирона"
115035, г. Москва, наб. Оечинниковская, д  18/1, стр. 2, пом ещ  ЗН.
Tel: +7 (4 9 5 )7 2 5 1 0  87

Объяснение символов
С и м вол Н а им е но ва ние  си м во л а

a J
Изготовитель

|ЛЛлГ| Цата изготовления

Использовать до

|LOT| Код партии

|r e f | Номер по каталогу

/  и д н \  
/S T E iU L e X

Не стерильно

STSLE R Радиационная стерилизация

Не стерилизовать повторно

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

( 2 ) Запрет на повторное применение

Ш О братитесь к инструкции по применению

C € / C О Европейское С оответствие (ЕС)

■ ^ ■ X o n l y

Только по рецепту врача
Внимание! В соответствии с законодательством СШ А 

продажа данного препарата может производиться 
только стоматологами или врачами, имеющими 
лицензию на осущ ествление медицинской 
деятельности, либо  по их предписанию]

1 MD 1 Медицинское изделие

О О динарная система стерильного барьера

Условия транспортировки
Для инструментов - изделия необходимо транспортировать и перевозить с 
осторожностью, в  соответствии со  специальными мерами предосторожности, 
применимыми к каждому виду медицинского изделия, при температуре от -30°С до 
♦6 0 °С  и соответствую щ ей влажности д о  8 0  %.

С €
п р о и з в о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher Chaussee 4 ,6 3 4 5 7  Hanau, Germany 
w w w .tle n ts o lv lm a la n ts .e o m  
w w w .d e n ts o lv s lro iia .c o rn

Права на изменения сохранены.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не 
все изделия.

Состояние информации 
IFU 5978-RU-RU Ред. 2024-02

НЕ КОНТРОЛИРУЕТСЯ НА ПЕЧАТНЫХ НОСИТЕЛЯХ
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Astra Tech Implant System® EV  
Инструменты для ремонта
Описание системы
Ассортимент систем имплантатов Astra Tech Implant System  EV включает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие ортопедические 
компоненты, а также хирургические и ортопедические инструменты 

П р ед по л а га ем ы е  п о л ь зо в а те л и

Пользователями данны х изделий должны быть лицензированные ерачи/стоматологи. 
обладаю щ ие навыками работы  в дентальной имплантологии и заранее ознакомленные с 
изделиями A stra  T e ch  Implant System  EV.

К линическа я п о л ь за  и ц е л е вая  гр уп па  п ац иен тов

Система имплантатов Astra Tech Implant System  EV разработана для замены одного или 
нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с целью восстановления жевательной 
ф ункции Целевой группой пациентов являются лица с полностью сформировавшейся 
челюстью, не имеющие ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной 
имплантацией.

С о в м е сти м о сть

Изделия совместим ы с  ассортиментом системы имплантатов Astra Tech Implant System 
EV. a также c  ассортиментом имплантатов системы DS Implants, оснащенных 
соединением EV (подробную инф ормацию см в  таблице ниже) Компоненты могут 
использоваться только вместе с  орипкнапьными изделиями и инструментами 
Все инструменты, которые могут использоваться с контругловым наконечником.

Руководство по применению
Sirona
implants

Dentsply

С овам стм ы ость
С истема

и м п л а н та то в  A e tra  И м плантат И м плантат 
и зд е л ие  im p la n t S ys te m  Prim e T a pe r EV O m n iT ap er EV 

EV
Цилиндр
направляющий EV Да Да Да

Зилка ф рагментарная Да Да Да
Зинтовой экстрактор Да Да Да
Эчиститель резьбы Да Да Да
Фрагментарные
сееола Да Да Да

Грепанэ14И0 нные
сееола Да Да Нет

Извлекатель
/Имплантатов Да Да Да

Н азначение  (и н стр ум е н ты )

Многоразовые и одноразовые хирурш ческие и восстановительные инструменты, 
предназначенные для установки, удаления и /  или замены зубных имплантатов, 
абатм ентов или стоматологических лабораторных продуктов с  целью восстановления 
жевательной функции пациента. Инструменты могут использоваться в двух разных 
рабочих процессах: установка и удаление на уровне имплантата или установка и 
удаление на уровне абатмента

Показания к применению
Инструменты д ля  ремонта и извлечения используются для удаления фрапиентов винтов 
из имплантата/абатм ента или для удаления имппантата/абатмента 

Ц илинд р  н а п р а в л я ю щ и й  EV

Цилиндр направляю щ ий EV служит д ля  направления инструментов в центр фрагмента 
винта абатмента в имплантате. Используется с  рукояткой для направляющего цилиндра 

Ц илинд р  н а п р а в л я ю щ и й  д л я  абатм ента  У н и  EV

Цилиндр направляю щ ий для абаттиента Уни EV служит для направления инструментов в
центр фрагмента винта мостовидного протеза в абатмента Уни EV. Используется с
рукояткой для направляю щ его щ т и к д р а

Рукоятка д л я  н а п р а в л я ю щ е го  цили н д р а

Регулируемая рукоятка для цилиндров направляющих

В илка  ф р а гм ентарная

Вилка фрагментарная используется для извлечения фрагментов винтов абатмента и 
мостовидного протеза 

в и н то в о й  экстра ктор

Винтовой экстрактор используется для извлечения фрапиентов винтов абатмента. 

О ч и с ти те л ь  р е зь б ы

О чиститель резьбы исгюльэуется д ля  очистки резьбы внутри имплантата/абатмента 

Ф р а гм е н та р н ы е  с ве р л а

Фрагментарное сверло используется для создания выемки во фрапиенте винта 
абатм ента/м остовидного протеза.

И звле ка те ль и м п л а н та то в

Иэвлекатель имплантатов используется д ля  извлечения поврежденных имплантатов или 
имплантатов с  поврежденной внутренней резьбой 

Т р е п а н а ц и о н н ы е  све рла

Трепанационное сверло используется для извлечения частично или полностью 
остеоиктегрированных имплантатов.

К лю ч д л я  и зв л е ч е н и я  абатм ента У н и  EV 

Используется д ля извлечения абатмента Уни EV 

И звле ка те ль р е з ь б о в о й  абатм ента Уни

Извлекатель резьбовой абатмента Уни используется для извлечения абатментов Уни с 
поврежденной внутренней резьбой или для удаления поврежденных абатментов Уни в 
имплантатах ТХ  или имплантатах с  соединением EV

ш

Д ля ознакомления с 
инструкциями по прим енению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
ifo .d e n ts p iv s iro n a .c o m

Показания
Осложнения после имплантологического лечения частичного или полного отсутствия
Зубов

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым м атериалам (см.
раздел «Материалы»)

Предупреждения
Проведение хирургических операций в ротовой полости и стоматологическое
протезирование связаны с  общими рисками осложнений.
•  В случае повреждения поверхности соединения имплантата протезирование на 

имплантате становится невозможным, и имплантат приходится удалить

•  Создание резьбы становится невозможным, поэтому протез невозможно сохранить

•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавш ие компоненты, что может 
привести к повреждению пищ еваритепьной/дыхательной систем ы или удуш ью
С  мелкими предметами необходимо обращ аться осторожно.

•  Необходимость удаления имплантата после поломки инструментов и сопутствующ его 
повреждения анатомических структур

•  Соскальзывание инструментов, которое может привести к повреждению окружающих 
структур.

•  Застревание/поломка инструментов

Меры предосторожности
•  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что все 

необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в требуемом 
количестве и полностью пригодны к применению.

•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания д еталей была 
сведена к минимуму.

•  Все компоненты, используемью внутри ротовой полости, должны  бы ть зафиксированы 
во избежание их вдыхания или проглатывания.

•  При препарировании с  помощью сверл необходимо использовать рекомендуемую 
максимальную скорость Запрещ ается превыш ать максимальную скорость, а также 
снижать ее до чрезмерно низкого уровня

•  При значительной атрофии нижней челюсти сущ ествует риск ее  перелома во время 
хирургической операции или после нее

•  Если в  связи с неблагоприятными анатомическими условиями инструменты  не 
подходят или не могут применяться по другим причинам, необходимо отказаться от 
дальнейш их запланированных операций протезирования с  этими инструментами и 
найти альтернативу.

•  Изделия, предназначенные для одноразового применения, не  должны  использоваться 
повторно. Несоблюдение этой меры предосторожности может привести к потере 
точности и прецизионности инструментов вследствие их поломки

•  Изделия, предназначенные для ручного использования, не долж ны  использоваться с 
контругловым наконечником

•  Запланируйте достаточно врем ени для тщ ательного использования инструментов для 
ремонта.

•  Необходимо обеспечить достаточное пространство вокруг имплантата, подлежащего 
ремонту

•  Затупившиеся сверла следует сразу же заменять
•  Необходимо иметь е наличии трепанационное сверло, подобранное по диаметру 

имплантата, для удаления имплантата в  случае неудачного рем онта (например, 
поломки инструмента).

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после лечения, могут
относиться
•  аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым м атериалам (см 

раздел «Материалы»);
•  вдыхание или проглатывание компонентов может привести к повреждению 

пищ еварительной/дыхательной системы или удушью;

•  необратимое повреждение нерва или зуба.

•  повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи.
•  некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной скоростью 

вращения:

•  трещ ина в нижней челюсти.
•  неустранимое кровотечение после о п т а ц и и  (например, в результате повреждения 

язычной артерии);

•  Послеоперационный дискомфорт, в том числе.
• отек;
• гематома;
• временная местная припухлость.

• временная анестезия или парестезия с  затруднениями при жевании.
• боль:

•  утрата имплантата,

•  локальная или системная инфекция,

•  поломки или повреждения имплантатов;

•  Эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо к инструментам д ля  ремонта и извлечения

Пошаговая инструкция
Описание инструментов для ремонта и извлечения

С € 1
П р о и з в о д и те л ь : O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

RodenOacher C haussee 4. 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n ts p lv im n la n ts .c o m  
w w w .d e fits p lv 8 iro iia .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации 
IF U 5 97 9 -R U -R U P B fl 2024-02
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Инструкция по применению

И н с т р у м е н т

М а к с и м а л ь н а
я  с к о р о с т ь  

М ак си 1м л ь н  
ы й  к р у тя щ и й  

м о м е н т
И н с т р у м е н т ы  д л я  и з в л е ч е н и я  ф р а г м е н т о в  в м н т а
Ц и л и н д р  н а п р а в л я ю щ и й  EV используется для 
направления инструментов в  центр фрагмента . iS 
винта абатмента и защ ищает внутреннюю ^  
резьбу имплантата. |

Цилиндры маркированы циф рами. У г  «аг 
эбозначаю шими диаметр, и буквами EV

Ц и л и н д р  н а п р а в л я ю щ и й  д л я  а б а т м е н т а  У ни  , Q
кспользуется д ля  направления инструментов в  >— 5 9 , 
центр фрагмента винта мостовидного протеза в . i  i 
абатмемте У н и  EV. ■: : М 
Зилинпоы маокиооеаны буквами «Uni» и «EV» • *
Рукоятка д л я  н а п р а в л я ю щ е г о  ц и л и н д р а  -

напоавляюшки
В и л к а  ф р а г м е н т а р н а я  иою льзуется  д ля  < 
извлечения ф рагментов винтов абатмента и
иостовидного протеза. а  
Вилка ф рагментарная маркирована размером 1 
эезьбы И нструм ент предназначен то л ь к о  д л я
р у ч н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  Используется с 1 
ортопедической рукояткой для J 
динамометрического ключа. '

Ф р а гм и т а р н о е  с в е р л о  используется .я  
для создания выемки во фрагменте J  
эинта абатмента/мостовидного | |  
тротеэа 1  
Сверла маркированы диаметром. i

1500 об./мин

В и н т о в о й  э к с т р а к т о р  используется S 
для извлечения ф рагментов винтов ; J  
абатмента 3  
Винтовой экстрактор маркирован 3  
диаметром Инструм ент предназначен '  4  
т о л ь к о  д л я  р у ч н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  .1 
Используется с  хирургической iJ  
эукояткой для динамометрического п  
(пюча. я

И н с т р у м и т ь !  ДЛЯ о ч и с т к и  
м у т о я и н о й  м а ь б ы

□ ч и с т т т т е л ь  р е з ь б ы  используется - 
для очистки внутренней резьбы j 
<1м плвнтата/а6 атмента 4 
Э ч и с т т е п ь  резьбы маркирован  ̂
эаэмером резьбы. Инструм ент j 
треднаэначен т о л ь к о  д л я  р у ч н о г о
и с п о л ь з о в а н и я  Используется с  '  
эртопедической рукояткой для 
динамометрического ключа

И н с т р у м е н т ы  д л я  и з в л е ч е н и я  и м п л а н т а т о в

И э в л е к а т е л ь  и м п л а н т а т о в
используется для извлечения 
поврежденных им плантатов или 
имплантатов с поврежденной 
внутренней резьбой

0

1
Т р е п а н а ц и о н н о е  с в е р л о  используется р 
для извлечения частично или ’ i ..
ПОЛНОСТЬЮ остеоиктегрированных j  
г1 МП лактатов П 
Трепанационные сеерла маркированы Н  
9 соответствии с  размером имплантата. Р 300 об /мин
Зверла маркированы диаметром и Р , 
длиной Сверла имею т метки глубины.

м
b e  "

соответствую щ ие различным :  ̂
значениям длины  имлантатов; *  ̂
выпускаются сверла короткие (6-13 мм) 
и длинные (6-17 мм)

И н с т о у м е н т ы  д л я  у д а л е н и я  а б е т м е н т о в

.1
1 ■

К л ю ч  д л я  и з в л е ч е н и я  а б а т м е н т а  Уни
EV используется для извлечения 
абатмента Уни EV.

И э в л е к а т е л ь  р е з ь б о в о й  а б а т м е н т а  f  1
Уни используется для извлечения I ! 
абатмеятов Уни с поврежденной i i  
энутренней резьбой или для удаления 1 J  
поврежденных абатм ентов Уни в  | |  
имплантатах ТХ или имплантатах с  | |  
соединением EV. 'J

Поломка винта абатмента в имплантате
Поломки винта абатмента случаются в  имплантатах из-за неблагоприятной нагрузки и 
внеш них сил.
Ниже приведены пошаговые процедуры извлечения фрагмента винта абатм ента из 
имплантата:

Шаг Пооиедум оемоита на уровне имплантатов
1 Эилка ф рагментаоная - •  О чиститель оеэьбы
2 Фоагментаоное сверло • Вилка Ф оагм ентэоная -• О чиститель резьбы
3 Фоагмемтаоное сверло —  Винтовой экстрактор -• О чиститель резьбы

4
Удалкте км плантат с  помо1цью извлекателя им плантатов или 
гоепанаиионного сввсла

Ц и л и н д р  н а п р а в л я ю щ и й  EV
1. Присоедините цилиндр направляю щ ий EV к 

р у ко тке  для направляю щ его цилиндра.

2. Поместите цилиндр направляющий EV в им плантат и 
крепко его держите

П РИ М ЕЧА Н И Е: В течение всей процедуры цилиндр 
должен быть параллелен вертикальной оси 
имплантата.

3. Используйте цилиндр направляющий Е \/д л н  
направления ф рагментарного сверла или вилки 
фрагментарной при извлечении фрагментов винта 
абатмента из имплантатов

Вилка фрагментарная
1 Присоедините вилку фрагментарную к 

ортопедической рукоятке для динамометрического 
ключа.

2. Поместите вилку ф рагментарную в цилиндр 
направляющий EV.

3 Вручную поверните вилку фрагментарную п р о т и в  
ч а с о в о й  с т р е л к и , нажимая на ф рагмент винта.

а. Ослабив фрагмент, продолжайте его откручивать.
5. Удалите цилиндр направляющий EV и извлеките 

фрагмент винта пинцетом или аналогичным 
инструментом.

П РИ М ЕЧА Н И Е: " ......... "  ' ‘  “  " ‘
> Если фрагмент винта невозможно извлечь на ш аге 1, переходите к ш агу 2 и

используйте ф рагментарное сверло для создания во ф рагменте винта выемки для 
вилки фрагментарной

Если фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 2, переходите к шагу 3 и используйте
фрагментарное сверло для создания во фрагменте винта выемки д ля  винтового
экстрактора

Очиститель резьбы
1 . присоедините подходящий очиститель резьбы к 

ортопедической рукоятке для динамометрического 
ключа.

2. Осторожно вставьте очиститель резьбы в 
имплантат. Убедитесь, что он правильно 
зацепился в резьбе.

3 Очистите всю резьбу при помощи очистителя 
резьбы. Поворачивайте очиститель резьбы с 
перерывами, на половину оборота и назад, чтобы 
вь1чистить из резьбы возможные ф рагменты

С €
П р о и з в о д и т е л ь :  D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu r in g  G m bH  

R o d e n b a c b e r  C h a u s s e e  4 , 6 3 4 5 7  H a n a u , G e rm an y  
w w w .tie n ts p lv lm D la n ts .c o m  
w w w .d e n ts c lv 5 i r o n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.
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Инструкция по применению

Фрагментарное сверло
1 . Пр1исоединнте ф рагментарное сверло к 

контругповому наконечнику.
2. Поместите ф рагментарное сверло в цилиндр 

направляю щ ий EV
3. Начните сверление п р о ти в  ч а с о в о й  стре лки  

ф рагментарным сверлом через цилиндр 
направляю щ ий EV при максимальной скорости 
вращ ения (1500 о б /м и н ) и обильном промывании 
стерильным ф изиологическим раствором

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Выемка должна быть расположена в
центре фрагмента винта.

4. С верлите с  перерывами, в промежутках 
вычищ айте возможные фрагменты.

5. Продолжайте сверлить д о  тех  пор, пока во 
фрагменте винта не будет создана небольшая 
полость (аыемка).

П РИМ ЕЧ АНИ Е: При использовании шага 3 осторожно просверлите во фрагменте винта 
полость на всю глубину С верлите д о  тех  пор. пока верхний край черной метки не 
совпадет с верхним краем цилиндра направляю щ его EV.

В и н то в о й  экстра ктор
1 Присоедините винтовой экстрактор к хирургической 

рукоятке для динамометрического ключа 

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Винтовой экстрактор долж ен быть 
правильно закреплен в рукоятке. Ш естиугольная часть 
стержня должна быть полностью вставлена в рукоятку

2. Поместите винтовой экстрактор в имплантат 
3  Вручную вверните винтовой экстрактор против 

часовой стрелки в фрагмент винта (без цилиндра 
направляю щ его EV).

4. Используя ключ динамометрический EV, поверните 
против часовой стрелки, чтобы извлечь фрагмент 
винта.
Все время д авите  на винтовой экстрактор.

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Если ф рагмент винта невозможно извлечь, удалите имплантат. 

Удаление имплантата
Если все прочие методы удаления фрагмента винта абатмента не помогают, удалите 
имплантат при помощ и извлекателя имплантатов или трепанационного сверла. * •

ПРИМ ЕЧАНИЕ:
• Для удаления поврежденных имплантатов или имплантатов с  поврежденной 

внутренней резьбой используйте извлекатель имплантатов.
• Для удаления частично или полностью остеоинтегрированных имплантатов 

используйте трепанационное сверло.

Извлекатель имплантатов
1 Поместите извлекатель имплантатов в резьбовую часть 

имплантата.
2 Поворачивайте п р о т и в  ч а с о в о й  стре лки , надавливая 

на извлекатель имплантатов, пока он не  зафиксируется 
в нужном положении.

П РИМ ЕЧ АНИ Е: Иногда остается только небольшой 
участок шахты винта, и достичь фрикционной 
ф иксации сложно. В таких случаях отрежьте или 
сош пиф уйте кончик инструмента и попробуйте еще 
раз

3. Присоедините к иэвпекатепю имплантатов либо
рожковый ключ, либо  рукоятку для динамометрического 
ключа 4x4 ортопедическую низкую с ключом 
динамометрическим EV.

4 Продолжайте поворачивать п р о ти в  ч а с о в о й  стрелки, 
все время надавливая д о  тех  пор, пока имплантат не 
начнет поворачиваться

5. Продолжайте до тех  пор, пока имплантат не  будет 
извлечен из кости.

Трепанационное сверло
Если все прочив методы удаления фрагмента винта абатмента не помогают, остается 
только трепанировать имплантат

ВАЖ Н О: Данную процедуру необходимо проводить при минимальной скорости и 
обильном промывании, обнажив кость для лучш его визуального контроля.

1 Выберите подходящее трепанационное сверло  .
2. Присоедините трепанационное сверло к контругловому ___^

наконечнику.
3. Установите трепанационное сверло на имплантат
4. Начните сверление при минимальной скорости (не 

боле е  300 о б./м ин) и обильном промывании 
стерильным физиологическим раствором.
Сверлите вдоль оси имплантата. '  в " » !

5 Продолжайте сверлить, пока верхушка имплантата не '
достигнет нужной отметки глубины на трепанационном
сверле. »

6. Извлеките имплантат пинцетом или любым другим 
подходящим инструментом.

Поломка винта мостовидного протеза в абатменте
Поломки винта мостовидного протеза случаются в абатментах из-за неблагоприятной 
нагрузки и внеш них сил.
Ниже приведены пошаговые процедуры извлечения фрагмента винта мостовидного

f .

Ш аг П р о ц е д у р а  р е м о н т а  н а  у р о в н е  а б а т м е н т о в
Вилка (Ьоегментарная • О чиститель резьбы

2 Фоагментаоное сверло — • Вилка фрагментарная — • О чиститель резьбы
3 Извлеките абатм ент с  помоидью ключа для извлечения абатмента Уни EV или 

извлекателя резьбового абатмента Уни

Цилиндр направляющий для абатмента 
Ун и EV
1 Присоедините цилиндр направляю щ ий для 
абатмента Уни EV к рукоятке д ля  направляющего 
цилиндра.

2. Поместите цилиндр направляю щ ий для 
абатмента Уни EV на абатм ент Уни EV и крепко 
его держите.

ПРИМЕЧАНИЕ: В течение всей процедуры 
цилиндр должен быть параллелен 
вертикальной оси абатмента.

3. Используйте цилиндр направляю щ ий для 
абатмента Уни Е У д л я  направления 
фрагментарного сверла или вилки 
фрагментарной при извлечении фрагментов 
винта мостовидного протеза из абатмента Уни 
EV

Вилка фрагментарная
1 Присоедините вилку фрагментарную к 

ортопедической рукоятке для
динамометрического ключа. , j | p

2. Поместите вилку ф рагментарную в  цилиндр 
направляющий для абатмента Уни EV.

3 Вручную поверните вилку фрагментарную i
п р о ти в  ч а со во й  стре лки , нажимая на 
фрагмент винта через цилиндр направляющий 
для абатмента Уни EV  V '  ”

4. Ослабив фрапиент. продолжайте его 
откручивать

5 Удалите цилиндр направляю щ ий д ля  абатмента 
Уни EV и извлеките фрагмент винта пинцетом 
или аналогичным инструментом

ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Если фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 1. переходите к шагу 2 и 

используйте ф рагментарное сверло для создания во фрапиенте винта выемки для 
вилки фрагментарной

•  Если фрагмент винта невозможно извлечь на шаге 2, переходите к шагу 3 и извлеките 
абатмент с  помощью ключа для извлечения абатмента Уни EV  или извлекателя 
резьбового абатмента Уни

Очиститель резьбы
1 Присоедините подходящий очиститель резьбь: к 

ортопедической рукоятке для динамометрического ключа ^
2. Осторожно вставьте очиститель резьбы в  шахту винта.

Убедитесь, что он правильно зацепился в резьбе
3. Очистите всю резьбу при помощ и очистителя резьбь!

Поворачивайте очиститель резьбы с  перерывами, на 
половину оборота и назад, чтобы  вычистить из резьбы 
возможиь1е фрагменты

U

а
П р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p iv im p la n ts .c o m
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу к/южно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны не все 
изделия.
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Инструкция по применению

Ф р а г м е н т а р н о е  с в е р л о

1 Присоединьгте ф рагментарное сверло к коктруглоеому 
наконечнику

2. Поместите ф рагментарное сверло в цилиндр 
направляю щ ий для абатмента Уни EV.

3 Начните сверление п р о т и в  ч а с о в о й  стр е л ки  
ф рагментарным сверлом через цилиндр направляющий 
для абатм ента Уни EV  при максимальной скорости 
вращ ения (1 S 0 0  о б /м и н )  и обильном промывании 
стерильным физиологическим раствором

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Выемка должна бьпъ расположена в 
центре фрагмента винта

4 Сверлите сп ер ер ьва м и . в  промежутках вычищайте 
возможные фрагменты.

5 Продолжайте сверлить д о  тех  пор, пока во фрагменте 
виггга не будет создана небольш ая полость (выемка).

Удаление абатментое Уни
Если все прочие методы удаления фрагмента винта абатмента не помогают, удалите
абатмент с  помощью ключа д ля  извлечения абатмента Уни EV или извлекателя
резьбового абатмента Уни

ПРИМ ЕЧАНИЕ:
• Используйте к л ю ч  д л я  и з в л е ч е н и я  а б а т м е н т а  У ни  EV для удаления абатмента.

• Для извлечения абатментое Уни с поврежденной внутренней резьбой или для 
удаления поврежденных абатментое Уни в имплантатах ТХ или имплантатах с 
соединением EV используйте извлекатель резьбовой абатмента Уни.

Ключ для извлечения абатмента Уни EV
1 Присоедините ключ д ля  извлечения абатмента Уни EV к 

рукоятке для динамометрического ключа хирургической 

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Убедитесь, что  ключ д ля  извлечения 
абатм ента Уни EV правильно установлен в рукоятке 
Ш естиугольная часть стержня должна бы ть полностью 
вставлена в  рукоятку. _

2. Присоедините к рукоятке ключ динамометрический EV.
3. Поместите ключ для извлечения абатмента Уми EV в 

абатмент
Стрелка на головке ключа динамометрического EV

указывает направление, в котором функционирует ключ и 
должна быть в положении «ои(« (обратном)

4. Поверните ключ динамометрический EV п р о ти в  ча со вой  
стре лки , чтобы ослабить абатмент

5. Извлеките абатмент пинцетом или другим подходящим 
инструментом

П РИМ ЕЧ АНИ Е: Ключ для извлечения абатмента Уни EV 
не  имеет ф у н м ^ и  захвата.

Извлекатель резьбовой абатмента Уни
1 Вставьте извлекатель резьбовой абатмента Уни в 

отверстие с резьбой абатмента.
2. Поверните п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и ,  нажимая вниз, до 

ф рикционной ф иксации извлекателя резьбового 
абатмента Уни в резьбе

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Форма поставки

ПРИМ ЕЧАНИ Е: Иногда остается только небольшой 
участок шахты винта, и достичь ф рикционной фиксации 
сложно. В таких случаях отрежьте или сошлифуйте 
кончик инструмента и попробуйте ещ е раз

3. Присоедините к извлекателю резьбовому абатмента 
Уни либо  рожковый ключ, либо  рукоятку для 
динамометрического ключа 4x4 ортопедическую 
низкую с  ключом динамометрическим EV.

4. Продолжайте поворачивать п р о т и в  ч а с о в о й  стрелки, 
постоянно надавливая вниз до тех  пор, пока абатмент 
не ослабнет.

5. вручную  выверните абатм ент до конца

Последующее наблюдение
По окончании печения д ля  поддержания здоровья важны хорошая гигиена полости рта и 
регулярные осмотры

Изделие
С о сто ян и е  при  
п оста вке

О д н ор а зово е/
м н о го р а зо во е
и сп о л ь зо ва н
ие

С рок
эксп л уа та ц и и
(ко л и че ство
п ри м ен еи и й /л е т)‘

Пилинло налоавляюший EV Не стерильно
Одиоразоеое
использование 1 применение

Цилиндр направляющий для 
абатмента Уни EV Не стерильно

Одноразовое
использование 1 применение

Рукоятка для направляющего 
оиликдоа Не стерильно

Многоразовое
использование 150 применений

Вилка (фрагментарная Не стерильно
Одноразовое
использование 1 применение

Винтовой экстрактор Не стерильно
Одноразовое
использование 1 применение

Очистуггель резьбы Не стерильно
Одноразовое
использование 1 применение

фрагментарные сверла Не стерильно
Одноразовое
использование 1 псигиенение

Трепанационные сверла Не стерильно
Одноразовое
использование 1 применение

Извлекатель имплантатов - Не стерильно
Многоразовое
использование

Ключ для извлечения абатмента 
Уни EV Не стерильно

Многоразовое
использование 150 применений

Извлекатель резьбовой абатмента 
Уни Не стерильно

Многоразовое
использование

'  Инструменты необходимо заменить д о  окончания указанного срока эксплуатащли. если 
они повреждены или затуплены
Вид и размер указаны на этикетке продукта

ПРИМ ЕЧАНИЕ: Не используйте изделия, упаковка которых повреждена 

Хранение
Изделия должны  храниться в  запечатанных ориш нальны х упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре, то  есть 1 8-25  *С.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблю дайте действую щ ие в  настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в  Ваш ей стране.
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, могут бьпъ 
потенциально инф ицированы и подлежат безопасной утилизации в контейнерах, 
предусмотренных для этой цели
Утилизируйте острые предметы сразу после использования в  специальны е контейнеры с 
защитой от проколов в соответствии со  стандартом ISO  23907-1 для предотвращения 
инфицирования и травмирования
Класс медицинских отходов в  соответствии с  С анП иН 2 1.3684-21 —
Использованных МИ - класс Б:
Не использованных М И - класс А

Материал
Изделие Материал
иипинор направляющий EV Неожавеюш ая сталь по стандарту ASTM -F899
Цилиндр направляющий д ля абатмента 
Уни EV Н вр ж аве ю тяя  гта л ь  по стандарту ASTM -F899
Рукоятка для направляющего иилиндра Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM -F899
Вилка (Роагмектарная Карбид вольсЬоэма
Винтовой SKCTpaiCTOD Неожавеюшая сталь по стандарту ASTM -F899
Очиститель резьбы Нерж ав»ош ая сталь по стандарту ASTM -F699

Фрагментарные сверла
Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM -F899, 
гаеодосплавная

Трепанационные сверла Неожавеюшая сталь по стандарту ASTM -F899
Извлекатель имплантатов Неожавеюш ая сталь по стандарту ASTM -F899
Ключ для извлечения абатмента Уни EV Неожавеюш ая сталь по стандаоту ASTM -F899
Извлекатель резьбовой абатмента Уни Неожавеюшая сталь по стандаоту ASTM -F899

Очистка и стерилизация
ВАЖ НО: Перед иою льзованием  в клинической практике все компоненты и инструменты, 
поставленные в нестерильном состоянии, следует о ч и с т т ь ,  продезинф ицировать и 
лростерилизовать согласно стандарту ISO 17664 Разборные инструменты 
демонтировать для очистки. Их разреш ается собирать для стерилизации только а сухом 
состоянии.

П р ед вар ител ь на я  р учн ая  очистка

Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) после 
использования мягкой нейлоновой щеткой д о  полного отсутствия внеш них признаков 
загрязнения.

У л ьтр азвуко ва я  очистка

Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, указанных 
фирмой-иэготовителем используемого чистящ его средства 

А втом атиче ская п ро ц е д ур а

Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная ручная 
очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначеннью д ля  этого 
аппараты д ля  очистки и дезинфекции, а также средства для очистки и нейтрализации. 
Соблюдать указания ф ирмы-изготовителя аппарата для очистки и дезинфекции 
Дозировать и применять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя Рекомендуется программа очистки с термодезинф екцией (АО £ 
3000)
Для очистки рекомендуется использовать воду определенного качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствую щ ую этой степени чистоты 
Метод автоматической процедуры бы л утвержден для случаев применения следующ их

С €
п р о и з в о д и те л ь : D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau. Germany
w w w .d e n ts p ly im p la n ts .c o tn
w w w .d e n ts o lv s lro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

S  том или ином регионе мира могут бьп’ь доступны не все 
изделия

Состояние информации
IFU 5979-RU-RU Ред. 2024-02

Dentsply
Sirona
implants
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Инструкция по применению

м атериалов и устройств (согласно ISO  15883 и AAMI TIR 30):
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинф екции типа G  7836 СО, U ie le  &  О е . KG, 

GOtersloh

•  Программа очистки VAR IO  ТО 

П редварительное промывание холодной водой (4 мин.)
Очистка в  течение 10 мин. при тем пературе 4 5 -5 5  "С 
Нейтрализация (6  мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин )
Терм одезинф екция в течение 5 мин. при температуре 90 'С  (АО а 3000)
Суижа в течение 30  мин при тем пературе 105 *С

•  Чистящ ее средство neodlsHenS MediCiean forte  (0.5 %) /  нейтрализующее средство 
neodisher®  Z  (0,1 %), Dr. W eigen, Hamburg

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет видимых 
загрязнений, ухудш ения свойств и/или коррозии. Особое внимание следует уделять 
таким элементам конструкции, как каналы, несквозные отверстия, р е з ь ^ ,  поднутрения и 
соприкасающ иеся поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на изделиях Проверьте 
сопрягаемые компоненты на предм ет правильной сборки и функциональности. 
Убедитесь, что изделия с  подвижными деталями работают исправно. Проверьте 
комплектность и целостность предварительно установленных компонентов 
Утилизируйте изделия с дефектами.

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой:
1 П о д го тов ка  к сте р и л и за ц и и : Детали заламинировать в  предназначенные для этого 

стерилизационные пакеты, одобренные для продажи в целях использования с 
рекомендуемыми параметрами стерилизации. Упаковка должна соответствовать 
требованиям стандартов EN ISO  11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете допжны  присутствовать индикатор и дата 
стерилизации.

2. П ара м е тры  (corn. ISO  17665, EN 13060, EN 285  и AAMI TIR12)

М етад С п осо б Г е м л е р а т у о а
Ц л и т № и о с т ь
в о м е й с т в м я *

Д л и т е л ь н о  
: т ь  СУШКИ

Пвр0ф€ТЫ 
й пар
[ЕС У)

Оииамическое удаление 
воздуха
(Предварительное
вакуумирование!

134 "С 3 мин 20 мин

Перегреты 
и пар

Оииамическое удаление 
зоздуха
(предварительное
закуумирование!

1 3 2 'С  (270 'F ) 
135 ‘ С  (275 “ F)

4  мин 
3 мин

?0 мин

Перегреты 
л пао

Удаление воздуха
гравитационным
способом 121 °C (250*F1 30 мин 20  мин

заним ает больш е врем ени и может различаться в зависимости от аппарата 

"  П ользователи а странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при 
стерилизации перегретым паром

3 У с л о в и я  хр ан ен ия : Стерилизованные компоненты следует хранить в  сухом и 
назапыленном месте при комнатной температуре.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете информацией об опасных д ля  жизни инцидентах или серьезном 
ухудш ении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в Вашей 
стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствующих 
владельцев. Для улучш ения читаемости документа компания Dentsply S irona Implants не 
использует символы ®  и ™  в основном тексте. Тем не менее, компания Dentsply Sirona 
Im i^an ls не отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не может 
быть истолкован иначе.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

Область применения
С том атолош в Зубная имплантология.

Срок годности
Срок годности —  10 л е т в оригинальной упаковке

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см подробные 
гарантийные условия на систему имплантатов. ('15-ломо гч)

Доступность изделий
ВНИ М АН И Е: Не все изделия, описанные в д анной инструкции, могут быть 
зарегистрированы /  разреш ены к обращ ению /  лицензированы на всех рынках. Для 
ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их описанием, см. действующ ий 
каталог продукции и б р о им р ы  или свяжитесь с  местным офисом продаж Dentsply Sirona 
для получения инф ормации о доступности изделия

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
О О О  «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб Овчинниковская, д. 18/1, стр. 2, помещ. ЗН.
Т е л . +7  (495) 725 1 0 87

Объяснение символов
С и м вол  Н аим е но ва ние  си м в о л а

i J
^wT]

2
LOT

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу

Не стерильно

Запрет на повторное прим енение 

Не использовать при повреждении упаковки 

Обратитесь к инструкции по применению

т
С € / С С  Европейское Соответствие (ЕС)

^Conly

I MD I

Только по рецепту врача
(Внимание! В соответствии с законодательством СШ А продажа 
данного препарата может производиться только стоматологами 
или врачами, имеющ ими лицензию  на осущ ествление 
медицинской деятельности, либо  по их предписанию.)

Медицинское изделие

C€i
П р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n t8 p lv lm p la n ts .c o m  
w w w -tie n t5 0 lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия

Состояние информации.
IFU 5979-RU-RU Ред. 2024-02
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Руководство по применению

Шаблон SmartFix^

Sirona
Implants

Dentsply

Системы имплантатов компании Dentsply S irona могут использоваться только 
стоматологами или врачами, прошедшими обучение в соответствующей области.

Описание системы
Системы имплантатов компании Dentsply S irona разработаны для замены одного или 
нескольких отсутствую щ их зубов у пациентов с  целью восстановления жевательной 
ф ункции Системы включают дентальны е имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые 
абатм енты  и другие ортопедические компоненты, а также хирургические и 
ортопедические инструменты
Системы имплантатов компании Dentsply Sirona продаются под фирменными 
наим енованиями Ankylos, A stra  ТесП Implant System  и Xive.

Описание изделия
Ш аблон Sm artF ix состоит из трех частей: пина (длина 10 мм), фиксирующего винта и 
направляю щ ей части с  удлинителями, которые можно разъединить 
Удлинители направляю щ ей части можно сгибать и адаптировать к кривизне и 
анатомическим особенностям костного гребня
Пии и направляю щ ую  часть с  удлинителями можно зафиксировать в  нужном положении 
посредством закручивания винта.
Удлинители направляю щ ей части имею т метки О’ , 1 5 ', 1 7 ' и 3 0 ' для ориентации в 
процессе сверления
Ш аблон предназначен д ля  многоразового применения и поставляется в нестерильном 
состоянии.
Замените его, если лазерные метки не видны 

Н азначение  (и н стр ум е н ты )

М ногоразовые хирургические и восстановительные инструменты, предназначенные для 
установки, удаления и /  или замены зубных имплантатов, абэтментов или 
стоматологических лабораторных продуктов с  целью восстановления жевательной 
ф ункции пациента. Инструм енты  могут использоваться в двух разных рабочих 
процессах, установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне абатмента

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную инф ормацию о заказе шаблона SmartFix для систем 
имплантатов Ankylos, A stra  Tech Implant System  и Xive см в последнем каталоге 
продукции.

Материал
Нержавеющ ая сталь

Показания к применению
Ш аблон Sm artF ix предназначен для использования с системами имплантатов Ankylos. 
Astra Tech Im plant System  и Xive.

Противопоказания
Аллергия или гиперчувствительность к нержавеющей стали.

Клиническое применение
Ш аблон Sm artF ix используется в  беззубых челюстях для визуальной ориентации при 
сверлении, когда необходима установка имплантата под наклоном в  мезио-дистальиом 
положении
Вертикальную поверхность удлинителей также можно использовать для ориентации при 
сверлении с  щечно-язычной стороны

Предупреждения
С тандартные риски осложнений в  ходе хирургических манипуляций в ротовой полости и 
реабилитации ротовой полости должны бьпь известны врачу Перечислим лишь 
некоторые из них
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие компоненты, что может 

привести к асфиксии или телесному повреждению. С  мелкими предметами 
необходимо обращ аться осторожно

•  Возможна аллергия или гиперчувствительность к химическим ингредиентам 
используемого материала Необходимо внимательно изучить историю болезни 
пациента.

•  В результате неправильного планирования и выбора места и глубины установки 
им плантата могут бы ть повреждены нервы, кровеносные сосуды, зубы и другие 
чувствительные структуры Настоятельно рекомендуется проходить специальное 
обучение перед применением новых методов лечения.

Если Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном 
ухудш ении состояния здоровья пациента, связанного с  применением любого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетенгного/регулирующего 
органа в Ваш ей стране.

Меры предосторожности
П РИМ ЕЧ АНИ Е: Изделия, предназначенные для ручного использования, не должны
использоваться с  контруглоаым наконечником •

•  При значительной атроф ии нижней челюсти сущ ествует риск ее перелома во время 
хирургической операции или после нее

•  Угловые абатм енты  на имплантатах маленького диаметра не рекомендуются к 
применению в боковых о тделах зубного ряда.

•  При планировании лечения для имплантата длиной 6 мм обдумайте возможность 
применения наиболее широкого возможного имплантата, двухэтапмого хирургического 
вмеш ательства и шинирования имплантатов Тщ ательно следите за пациентом на 
предм ет утраты костной ткани вокруг имплантата или изменения реакции имплантата 
на перкуссию. Если им плантат демонстрирует более 50 % утраты костной ткани или 
подвижность, обдум айте возможное удаление имплантата.

•  В повседневной практике имплантологическое лечение не рекомендуется до 
заверш ения роста челюсти

С®
Для ознакомления с 
инструкциями по применению и 
глоссарием символов 
перейдите на сайт 
jfu .d e n ts p lv s iro n a .c o m

•  При неблагоприятных условиях нагрузки имплантат, ортопедический компонент или 
протез может треснуть Необходимо тщ ательно оценить жевательные нагрузки и 
дизайн реставрации.

•  Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа имплантата, 
неправильные настройки инструмента и чрезмерное усилие ф иксации при установке 
могут привести к повреждению имплантата

•  На приживаемость имплантата могут повлиять количество и качество кости, 
локальные инфекции и нарушение начального aaxoiBoeHHB

■  Успешному заживлению и остеоиктеграции могут препятствовать следую щ ие 
факторы:

• нарушения общ его состояния здоровья:
• нарушения состояния здоровья челюстей,
• предшествующее терапевтическое облучение е области реставрации,
• чрезмерное употребление алкоголя или употребление наркотиков.

■  курение.

Информация о МРТ-безопасности
Неприменимо

Нежелательные реакции
Во время имплантологического лечения могут возникнуть те  или иные нежелательные 
реакции, в  том числе следующие:
• аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым материалам.

• неустранимое кровотечение после операции (например, в  результате повреждения 
язычной артерии),

• вдыхание или проглатывание компонентов:

•  необратимое повреждение нерва:

• трещ ина в  нижней челюсти,

• утрата имплантата,
• периимплантит,

• повреждение или трещ ина компонента или протеза

Пошаговая инструкция
•  После поднятия лоскута подготовьте остеотомическое о тверстие для шаблона 

SmartFix. При сверлении запланируйте соответствую щ ую окклюзионную плоскость 
шаблона

•  Сверлите по средней линии, используя сверло диаметром
■  1,9 мм для системы имплантатов Astra  Tech Im plant System  EV
• 2 ,0  MM для систем имплантатов Ankylos и X ive на рекомендуемую глубину не 

менее 10 мм
•  Соберите шаблон Sm artFix После 1-2 поворотов винта три  части ф иксируются 

вместе Ш аблон можно предварительно сформировать вне полости рта и 
адаптировать к зубной дуге пациента.

•  Установите ш аблон SmartFix в остеотомическое отверстие с  пом ощ ью пина.

•  Зафиксируйте шаблон в нужном положении относительно пина, затянув винт вручную

•  Во время сверления ориентируйтесь на метки угла на ш аблоне в зависимости от 
нужного угла наклона.

« При использовании убедитесь, что все части собраны.

Очистка и стерилизация
Изделия многоразового применения следует очищать, дезинф ицировать и 
стерилизовать после каждого использования.
Удалите остаточные ткани и осколки кости, погрузив использованные изделия в теплую  
воду (< 40 'С ). Не используйте фиксирующие чзедства или горячую воду, поскольку это 
может повлиять на последующие результаты очистки Изделия следует держать во 
влажной ^ е д е  до начала следующего этапа.
Если очистка отложена больше чем на 120 минут, поместите устройства в ванночку с 
чистящим и дезинф ицирующ им раствором во избежание вы сыхания пятен и (или) 
осколков, крови и других зафязнений 

П одготовка к очистке
Ш аблон Sm artFix необходимо разобрать перед очисткш .

Ручная процедура
Нанесите моющ ее средство Neodisher MediClean Forte (Dr. W eigert, Гамбург) или 
аналогичный раствор на все поверхности
Протрите внеш ню ю и, если применимо, внутреннюю поверхность изделия мягкой 
нейлоновой щеточкой до удаления видимых пятен и (или) осколков.
Промойте внутренние каналы/полостъ чистящим раствором при помощ и иглы для 
промывания, надетой на шприц. Проверьте, не осталось пи  в каналах/полости пятен и 
(или) осколков. Оставьте изделия в ультразвуковой ванночке с  чистящ им раствором 
минимум на десять минут, за исключением сверл и лотков. Промойте под чистой 
проточной водой до удаления всех следов чистящ его раствора 
Промойте внутренние каналы/полостъ водой при помощ и иглы д ля  промывания 
Приготовьте ванночку с  раствором для дезинф екции инструментов ID 212  (DURR 
SYSTEM-HYGIENE) или аналогичным дезинф ицирую щ им раствором в соответствии с 
инструкциями производителя моющего средства П олностью погрузите изделия на 
время, указанное производителем.
Промойте внутренние канапы/полость минимум три раза при помощи иглы для 
промь1вания. Промойте под чистой проточной водой д о  удаления всех следов 
дезинф иф1рующего раствора Промойте внутренние каналы/полостъ водой при помощи 
иглы для промывания Высушите изделия при помощ и медицинского сжатого воздуха и 
протрите безворсовыми одноразовыми салфетками.

Автом атическая процедура
Поместите инструменты в моющий дезинф ектор —  Vano ТО  или аналогичный —  е 
соответствии с  рекомендациями поставщика

С €
П р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  GmbH 

Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n ts p lv im o la n ts .c o m  
w w w .d e n ts p iv s tro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут бьп-ь доступны не все 
изделия

Состояние информации 
IFU 6537-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
Implants
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Инструкция по применению

Пример моечной программы V ario  ТО:
•  предварительное мытье, 20 *С:

•  очистка с использованием моющего средства —  neodisher MediClean forte  (Dr. Weigert, 
Гамбург) или аналогичного раствора лри 4 5 -5 5  ‘ С,

•  нейтрализагдия,

•  промежуточное промывание.

•  дезинф екция, > 90 *С (желательно 93 “С), 5  минут,
•  сушка.

О см отр и проверка  ф ункционирован ия
Выбрасывайте тупые или поврежденные изделия.

У паковка перед стерилизацией
Тщ ательно высуш ите все изделия перед процессом стерилизации во избежание 
коррозии.
Соберите лоток и расположите сверла и инструменты в порядке букв/номеров сверл, 
если применимо Рекомендуется завернуть инструменты и лоток в соответствии с 
указаниями производителя упаковочного материала для стерилизации Рекомендуется 
поместить дополнительны е изделия в  пакет для стерилиэа 1̂ и  

П РИМ ЕЧ АНИ Е: В С Ш А: используйте одобренный FOA пакет для стерилизации и 
установите время сушки на 16 м инут по окончании цикла стерилизации паром.

С терилизация
Стерилизация паром с  предвакуумным циклом (134 'С  в  течение 3 минут). 

ПРИМ ЕЧАНИ Е; 8  СШ А: С терилизация паром с предвакуумным циклом (275 *Р в течение 
3 минут]. _____________ ________________

Используйте простерилизованные компоненты в течение времени, указанного 
производителем пакета д ля  стерилизации 

Л оток W ashtray
М еха ниче ска я/авто  м а гическа я о б работка

Ниже описана автоматическая обработка и стерилизация по стандарту DIN EN ISO 
17664.
•  Удалите грубые загрязнения, такие как кровь, остатки ткани и осколки кости, сразу же 

после использования. Для этого извлеките инструменты из лотка для инструментов и 
промойте их холодной проточной водой гр убы е  загрязнения удалите нейлоновой 
щеткой стойко й  мягкой щетиной.

• Для автоматической обработки поместите инструменты в соответствующие 
положения в  корзине лотка W ashtray

•  Подлежащие разборке инструменты разберите перед очисткой и поместите в 
сетчатую  корзину лотка W ashtray.

У л ь тр а зв уко в а я  п р е д в а р и те л ь н а я  очистка

Для обеспечения эф ф ективной автоматической обработки необходима предварительная 
очистка инструментов в ультразвуковой ванночке
•  Снимите накладку O verlay с  лотка W ashtray и закройте загруженный лоток W ashtray 

крышкой корзины

•  Поместите закрытый лоток W ashtray в ультразвуковую ванночку, наполненную 
моющим средством (neodisher®  MediClean forte)

• Лоток W ashtray должен быть полностью закрьп моющим средством
• Придерживайтесь концентрации и времени воздействия, рекомендованных 

производителем моющего средства (минимальная продолжительность 
ультразвуковой очистки составляет 5 минут).

« Убедитесь, что уровень жидкости соответствует рекомендациям производителя 
ультразвуковой ванночки.

А вто м а ти че ска я  о чистка

Для автоматической очистки следует использовать подходящие моющ ие дезинфекторы, 
которые должны  быть аттестованы пользователем в рамках установленных процессов 
очистки.

Загрузка

• Вставьте мобильный модуль M iele Е 327 в моющий дезинфектор.

•  Поместите закрытый лоток W ashtray без накладки Overlay в  мобильный модуль.

• О чистите накладку отдельно о т  лотка W ashtray.

■  С ледуйте инструкциям производителя моющего дезинфектора

М ою щ ие и н е й тр а л и зую щ ие  ср ед ства

Для очистки рекомендуется использовать следующ ие средства
•  М оющ ее средство neodisher®  MediC lean forte.

•  Нейтрализующ ее средство neodisher®  Z.
Дозировать и прим енять средства для очистки и нейтрализации согласно указаниям 
фирмы-изготовителя.

К ачество  в о д ы

Рекомендованное качество воды для очистки (особенно для этапа финального 
промывания) —  полностью деминерализованная вода или вода, соответствующая 
данному уровню  очистки.

П рограм м а о ч и стки

Рекомендуемая программа очистки —  программа Vario TD  с  тепловой дезинфекцией, 
которая работает при оптимальной температуре 4 5 -5 5  'С  для удаления крови, или 
лю бая другая подходящ ая аттестованная программа 

Т е п л о ва я  д е зи нф екц и я

Тепловая дезинф екция является частью программы V ario  TD  и учитывает значение АО 
(АО а 3000). Значение АО —  это мера сокращения количества микроорганизмов а 
процессах паровой дезинфекции.

Суш ка п е р е д  стер и л и за ц и ей

> Инструменты суш атся автоматически во время цикла сушки е моющем дезинфекторе

•  Используйте очищ енный сжатый воздух д ля  сушки просверленных/сквозных 
отверстий

• Затем проверьте очищ енные и продезинф ицированные медицинские устройства на 
наличие повре>каений или коррозии

•  Замените поврежденные или корродированные медицинские устройства. 

С терилизация

•  Перед стерилизацией соберите разобранные медицинские устройства и разместите 
их е держателях лотка W ashtray для стерилизации.

ПРИМЕЧАНИЕ: Медицинские устройства, очищ енные в  лотке W ashtray, также 
можно вернуть в лоток xиpypгvчтский EV  (Surgical Tray EV) для стерилизации

• Поместите накладку O v e la y  в лоток W ashtray, закройте лоток W ashtray крышкой и 
защелкните крышку.

• Упакуйте загруженный лоток W ashtray в  одноразовый пакет для стерилизации 
(одинарный или двойной) или в контейнер для стерилизации, пригодный для 
стерилизации паром.

На каждой стерильной упаковке должны быть индикатор стерилизации и дата 
стерилизации.
Упаковка, пригодная для стерилизации паром, должна соответствовать требованиям 
стандартов OIN EN ISO 11607 /A N S I /  AAM I S T79 /  AAMI TIR12.2010, например 
одноразовые пакеты для стерилизации (одинарные или двоинью ), устойчивые при 
температурах до 137 'С  и в  достаточной степени проницаемые д ля  пара, хотсфые 
обеспечивают надлежащую защ иту от механических повреждений, или контейнеры для 
стерилизации, с  которыми следует обращ аться е соответствии с  указаниями 
производителя.

Метод Способ Гемпература Цпитвльность
воздействия'

Цлительност 
ь сушки

Перегрет 
ый пар

Динамическое удаление 
воздуха(предварительное 
вакуумирование)

132 'С  (270 ’ F) 4 мин 20 мин
135 *С (2 7 5 ’ F) 3 МИН. 20 мин.

Перегрет 
ый пао

Удаление воздуха 
гравитационным способом

121 *С (250 ’ F) 30 мин. 20 мин

* Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно 
занимает больше времени и может различаться в зависимости от аппарата 

Хранение
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в  сухом месте при 
комнатной температуре, то  есть 1 8 -2 5  "С.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Поставка

Изделие С о стоян ие
при
поставке

О дн ор а эово е/м
чо го ра зо вое
исп о л ь зо ва н и е

С рок эксплуатаьрти 
[ко л и ч е ств о  раз 
и с п о л ь з о в а н и я /л е т )'

Шаблон Sm artFix (Sm artF ix Guide)
Не
стерильно

Многоразовое
г1спольэо0анне 20 поименений

Изделия должны храниться в орип^нальных упаковках в сухом месте при комнатной 
температуре (1 8 -2 5  'С ).
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действую щ ие в  настоящ ее время 
национальные правила утилизации отходов в  Ваш ей стране.
Класс медицинских отходов в  соответствии с  СанПиН 2.1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б:
Не использованных М И - класс А.

Документация
Неприменимо

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете инф ормацией об опасных для жизни инцидентах или серьезном 
ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с  прим енением лю бого из наших 
изделий, просим сообщ ить об этом нам и сотрудникам компетентного органа в  Вашей 
стране

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью соответствую щ их 
владельцев Для улучш ения читаемости документа компания Dentsply S irona Implants не 
использует символы ®  и ™  в основном тексте. Тем не менее, компания Dentsply Sirona 
Implants не отказывается от своих прав на товарные знаки, и данны й документ не может 
б ь ть  истолкован иначе

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с соблю дением  особых 
мер предосторожности при транспортировке, применимых к каждому типу медицинского 
изделия, при температурах о т  -30°С до + 6 0 'С  и относительной влажности не более 80%

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология

Срок годности
Срок годности —  10 лет в  оригинальной упаковке

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной инф ормации о гарантии на изделия системы см подробные 
гарантийные условия на систему имплантатов. { ■  )

Доступность изделий
ВНИМАНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут бьпь 
зарегистрированы / разреш ены к обращ ению /  лицензированы на всех рынках Для 
ознакомления с  доступным ассортиментом изделий и их описанием, см действую щ ий 
каталог продукции и брош юры или свяжитесь с  местным офисом продаж D entsply S irona 
для получения информации о доступности изделия.

С €
П р о и з в о д и те л ь : D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Gemrany
w w w .d e n ts p lv im o la n ts .c o m
w w vK .tien t5P lvs iro iia .co m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут бьгть доступны не все 
изделия

Состояние информации'
IFU 6537-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
Implant'S
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Инструкция по применению

Уполномоченный представитель на территории 
Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, нэб Овчиккиковская, д. 18/1, стр. 2, помещ. ЗН.
Теп.; * 7  (495> 725 1 0  87

Объяснение символов
С и м вол  Н аим е но ва ние  си м во л а

Производитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии 

Номер по каталогу

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки 

О братитесь к инструкции по применению

Евролейогое Соответствие (ЕС)

Только по рецепту врача:
(Внимание' В  соответствии с  законодательством США 
продажа данного препарата может производиться только 
стоматологами или врачами, имеющими лицензию на 
осущ ествление медицинской деятельности, либо  по их 
предписанию.)

Медицинское изделие

С €
п р о и з в о д и те л ь : D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH

R odenbacherC haussee  4 ,6 3 4 5 7  Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im p la n ts .c o m
w w w .d e n t5 0 lv5 iro n a .co m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны не все 
изделия.

Состояние информации.
IFU 6537-RU-RU Ред 2024-02

Dentsply
Sirona
impiants
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DS Implants
Система дентальная PrimeTaper EV

Руководство по применению

□ а

Dentsply
Sirono

Для ознакомления с 
инструкциями по 
прим енению и глоссарием 

I символов перейдите на сайт 
i l u ,elents o lv s ifo n a .c o m

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов DS Implants еключает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие 
ортопедические компоненты, а также хирургические и ортопедические 
инструменты.
Предполагаем ые пользователи
Пользователями данных изделий должны быть лицензированные 
врачи/стоматологи, обладающие навыками работы в дентальной 
имплантологии и заранее ознакомленные с изделиями 0 5  Implants. 

Клиническая польза  и целевая группа  пациентов 
Ассортимент систем имплантатов DS Implants разработан для замены 
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с целью 
восстановления жевательной функции. Целевой группой пациентов 
являются лица с полностью сформировавшейся челюстью, не имеющие 
ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной имплантацией. 
С овм естим ость
Имплантат совместим с ассортиментом ортопедических изделий систем 
имплантатов DS Implants, а также с системой имплантатов Astra Tech 
Implant System с соединением EV. Компоненты могут использоваться 
только вместе с оригинальными изделиями и инструментами.
Все инструменты, которые могут использоваться вместе с контругловым 
наконечником, имеют RA/CA-разьем согласно ISO 1797 или совместимы с 
ISO 1797.

Описание изделия

Имплантат дентальный PrimeTaper EV
PrimeTaper EV —  это винтообразный дентальный имплантат, выраженная 
поверхность которого достигается бпагодаря технопогии пескоструйной 
обработки и последующей подготовке е растворе фтористоводородной 
кислоты. Имплантаты соединяются с абатментами посредством 
конической конструкции, обеспечивающей прочное и надежное крепление 
Имплантат дентальный PrimeTaper EV обладает внутренней геометрией с 
конической и индексированной конфигурацией зоны соединения. 
Возможность подбора имплантатов в зависимости от толщины и формы 
кости достигается бпагодаря разнообразию их диаметров и длины.

Сверла PrimeTaper
Сверла PrimeTaper используются в ходе операции по установке 
имплантата согласно протоколу сверления. Сверла снабжены лазерной 
маркировкой, указывающей на глубину сверления, и пометками 
соответствующего диаметра, а также имеют соединение RA для 
вставления в контругловой наконечник.

Метчики резьбы PrimeTaper
Метчики резьбы PrimeTaper используются для расширения 
остеотомического отверстия в очень плотной кости.

Шаблоны имплантатов рентгенологические PrimeTaper 
(PrimeTaper Radiographic Template)
Шаблоны имплантатов рентгенологические PrimeTaper (PrimeTaper 
Radiographic Template) —  это прозрачные листы полиэтиленовой пленки с 
отпечатанными на них контурами, которые представляют имплантаты 
PrimeTaper EV в различных масштабах. Степень увеличения варьируется 
в диапазоне от 1.0 до 1,5. Такие шаблоны выполняют функцию 
вспомогательных приспособлений для планирования.

Назначение (инструменты)
М н о го р а зо вы е  хи р урги ч ески е  и во сста н о в и те л ь н ы е  ин стр ум е н ты , 
п ре д н а зн а ч е н н ы е  д л я  уста н о вки , у д а л е н и я  и /  и ли  зам ены  зуб н ы х им п ла нта то в, 
а б а тм е н то в  и л и  сто м а то л о ги ч е ски х  л а б о р а то р н ы х  про дукто в  с  целью  
в о с с та н о в л е н и я  ж е в а те л ь н о й  ф ун кц ии  п ац иен та. И н струм ен ты  могут 
и сп о л ь зо в а ть ся  в д в у х  р а зн ы х  р а б о ч и х  п ро це ссах : устан о вка  и уд а л е н и е  на 
ур о в н е  и м п л а н та та  и ли  у ста н о в ка  и уд а л е н и е  на  ур о в н е  а батм ента.

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную информацию о заказе см. в последнем каталоге 
продукции DS Implants.

Показания к применению

Имплантаты дентальные PrimeTaper EV
Имплантаты предназначены как для одноэтапных, так и для двухэтапных 
хирургических вмешательств в следующих случаях и со следующими 
клиническими протоколами:
•  замена отсутствующих зубов протезами одного или нескольких зубов 

на нижней или верхней челюсти;
•  немедленная установка в лунки после удаления зубов и в случаях 

частичного или полного заживления альвеолярного отростка;
•  особенно рекомендуются для применения в кости низкой плотности, 

когда имплантаты с другой обработкой поверхности могут быть менее 
эффективны;

•  немедленная и ранняя нагрузка при любых показаниях, кроме 
одиночных реставраций на имплантатах короче 8 мм или в кости 
низкой плотности (тип 4 ) ',  когда стабильность имплантата может 
достигаться с трудом и немедленная нагрузка может быть не 
рекомендована.

•  назначение имплантатов PrimeTaper EV 0  3.0 ограничивается 
установкой боковых резцов верхней челюсти и резцов нижней челюсти

Сверла PrimeTaper и метчики резьбы PrimeTaper
Сверла PrimeTaper и метчики резьбы PrimeTaper используются для 
препарирования соответствующего остеотомического отверстия для 
имплантата и выполнения различных вариантов препарирования в 
зависимости от индивидуальных свойств кости на участке имплантации.

Шаблоны имплантатов рентгенологические PrimeTaper 
(PrimeTaper Radiographic Template)
Шаблоны имплантатов рентгенологические PrimeTaper (PrimeTaper 
Radiographic Template) являются инструментами для планирования, 
используемыми перед проведением операции по установке имплантата. 
Эти шаблоны предназначены для применения в сочетании с 
рентгеновским снимком челюсти пациента. Они помогают врачу 
спланировать оптимальное расположение, направление и размер 
имплантата.

Индикатор направления имплантатов PrimeTaper 
(PrimeTaper Direction Indicator)
Индикатор направления имплантатов PrimeTaper (PrimeTaper Direction 
Indicator) служит для измерения расстояния между остеотомическими 
отверстиями, проверки направления остеотомии и облегчения 
лараллелизации процедур остеотомии.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
•  Аллергические реакции или гиперчувствитепьность к используемым 

материалам (см. раздел “Материалы")
•  Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (<3 месяцев)
•  Инсульт в недавнем анамнезе
■ Операция по протезированию сердечного клапана в недавнем 

анамнезе
•  Г еморрагический диатез
•  Иммуносупрессия
•  Активное лечение злокачественной опухоли
•  Серьезное нарушение функции печени
•  Прогрессирующая инфекция
•  Наркотическая зависимость
•  Психиатрическое заболевание
•  Внутривенное введение бисфосфонатов
•  Имплантаты диаметром 3,0 не предназначены для замены 

центрального резца, клыка, премоляра или моляра на верхней 
челюсти, а также для замены клыка, премоляра или моляра на нижней 
челюсти

Предупреждения
Стандартные риски осложнений в ходе хирургических манипуляций в 
ротовой полости и реабилитации ротовой полости:

С € / С  €1
П р о и зв о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
R ode n ba crie rC ria usse e ^, 63457 Hanau, Germany
VKW w .dentso lv im plants.com
w w w .d e n ts o iv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на другмх
языках.

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не все изделия

Состояние информации.
IFU 7002-RU_RU Послед, ред 005 В 2024-02

Dentsply
Sirono
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Руководство по применению

•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие 
компоненты, что может привести к повреждению 
пищеваритепьной/дыхательной системы или удушью. С мелкими 
предметами необходимо обращаться осторожно.

•  Неверное планирование и неправильная подготовка ложа имплантата, 
а также неточный выбор глубины установки имплантата могут привести 
к повреждению нервов, кровеносных сосудов, зубов, челюстной кости 
или гайморовой пазухи.
Настоятельно рекомендуется проходить специальное обучение перед 
применением новых методов лечения.

•  Абатменты с большим углом наклона и имплантаты малого диаметра 
не рекомендуются к применению в боковом отделе челюсти.

Меры предосторожности
•  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что 

все необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в 
требуемом количестве и полностью пригодны к применению.

•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания 
компонентов была сведена к минимуму.

•  Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть 
зафиксированы во избежание их вдыхания или проглатывания.

•  Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблюдение 
инструкций по применению могут привести к неудачному результату 
или потере остеоинтеграции.

•  Во время препарирования с применением сверл необходимо 
придерживаться рекомендуемой скорости вращения. Не следует 
превышать максимальное число оборотов, но и не уменьшать число 
оборотов до чрезмерно низкого уровня

ф После достижения максимального числа циклов санитарно-
гигиенической обработки/лациентов (см. табл. «Поставка» ниже) либо 
при повреждении или преждевременном затупгюнии режущих 
инструмектов их следует заменить.

ф При значительной атрофии нижней челюсти существует риск ее 
перелома во время хирургической операции или после нее.

ф Неблагоприятные условия нагрузки могут привести к поломке или 
повреждению имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза, в результате чего 
потребуется удаление и замена имплантата. Необходимо тщательно 
оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации.

ф При планировании лечения для имплантата длиной 8 мм рассмотрите 
возможность применения наиболее широкого имплантата, 
двухэтапного хирургического вмешательства и шинирования 
имплантатов. Тщательно следите за пациентом на предмет утраты 
костной ткани вокруг имплантата или изменения реакции имплантата 
на перкуссию. Если имплантат демонстрирует более 50 % утраты 
костной ткани или подвижность, рассмотрите возможность удаления 
имплантата.

ф Стандартное имплантологическое лечение не рекомендуется 
проводить до завершения роста челюстной кости, а также у 
беременных женщин.

ф Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа 
имплантата, неправильные настройки инструмента и чрезмерное 
усилие фиксации при установке могут привести к повреждению 
имплантата.

ф Все изделия, предназначенные для одноразового применения, не 
должны использоваться повторно. Несоблюдение этой меры 
предосторожности может препятствовать остеоинтеграции имплантата 
либо привести к развитию локальной или системной инфекции.

ф На приживаемость имплантата могут повлиять такие факторы, как 
количество и качество кости, локальные инфекции, нарушение 
начального заживления, а также преждевременная нагрузка. 
Успешному заживлению и остеоинтеграции могут препятствовать 
следующие факторы:

воспаления, опухоли, абсцессы или кисты в области челюсти; 
недостаточная высота и/или ширина кости: 
недостаточное покрытие мягких тканей: 
предшествующее терапевтическое облучение в области 
реставрации:
нарушения в заживлении костей и ран (налр., при 
неконтролируемом диабете): 
аутоиммунные заболевания:
неконтролируемые парафункционапьные привычки (напр., 
бруксизм):
недостаточная гигиена полости рта: 
чрезмерное употребление алкоголя: 
курение.

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после 
имплантологического лечения, могут относиться:
ф Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 

материалам (см. раздел "Материалы") 
ф Вдыхание или лроглатывание компонентов может привести к

повреждению пищеваритепьной/дыхательной системы или удушью 
ф Необратимое повреждение нерва или зуба 
ф Повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи 
ф Некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной 

скоростью вращения 
ф Трещина в нижней челюсти
ф Неустранимое кровотечение после операции (например, в результате 

повреждения язычной артерии) 
ф К послеоперационным неудобствам относятся:

■ отек:
• гематома:
• временная местная припухлость:
• временная анестезия или парестезия с затруднениями при 

жевании:
■ боль.

ф Утрата имплантата 
ф Периимплантит
ф Локальная или системная инфекция
ф Утрата кости в результате лериимллантита или механической 

перегрузки
ф Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса 

заживления, ортопедических компонентов или протеза 
ф Необходимость удаления и замены имплантата 
ф Эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ'безопасности
Изделия, остающиеся в теле пациента, могут подвергаться воздействию 
энергии МРТ. Дополнительную информацию см. в документе 
«Информация о МРТ-беэоласности компании Dentsply Sirona Implants», 
доступном по ссылке dentsolvsirona com /ifu.

Пошаговая инструкция 

Предоперационное планирование
Каждый пациент должен пройти тщательный общий и стоматологический 
осмотр. До начала лечения все виды патологий челюстей и все зубы 
должны быть вылечены или находиться в процессе заживления 
Успешное имплантологическое печение невозможно без клинического и 
рентгенологического анализа, а также анализа моделей. 
Предоперационное планирование должно быть основано на ожидаемом 
результате восстановительного лечения.

Ш аблоны  им плантатов рентгенологические  Prim eTaper 
(Prim eTaper R ad iographic  Tem plate)
Шаблоны имплантатов рентгенологические PrimeTaper (PrimeTaper 
Radiographic Template) могут служить вспомогательными 
приспособлениями для планирования в сочетании с рентгеновским 
снимком. Рентгеновский снимок помещается на негатоскоп, а затем сверху 
на него укладывается подходящий шаблон. Это позволяет врачу выбрать 
наиболее подходящее расположение, направление и размер имплантата.

ПРИМЕЧАНИЕ: Двойные линии под 
рисунками имплантатов обозначают 
максимальную дополнительную 
глубину сверления за счет 
наконечника сверл (1 мм).

Подготовка места имплантации
Подготовьте место имплантации в соответствии с выбранной 
хирургической процедурой и размером имплантата.

Извлечение стерил ьны х сверл  и м етчи ко в  р езьб ы  из блистерной  
упаковки
1. Вскройте внешнюю блистерную упаковку.
2. Вытряхните внутренний блистер на стерилизованную поверхность.
3. Зафиксируйте положение сверла или метчика резьбы, зажав блистер.
4. Высвободите стержень, отогнув верхнюю часть блистера.
5. Вставьте сверло или метчик резьбы в контругповой наконечник.
6. Следуйте рекомендуемому протоколу сверления, приведенному ниже.

а / с е

П р о и з в о д и т е л ь :
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u f a c tu r in g  G m bH
R odenbacrier C riaussee 4 ,6 3 4 8 7  Hanau. Germany
w w w .d 6 n tS D lv im D la n ts .com
w w w .d e n lsD lvs lro n a .co m

Права на изменения сохранены
По запросу М0 Х01О получить инструкцию на других
языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не все  изделия

Состояние информации
IFU 7002-RU_RU Послед ред 005 В 2024-02

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению

Р еком ендуем ы й п ротокол  сверления

ПРИМЕЧАНИЕ;

•  Выполняйте сверление на скорости не более 1500 об/мин с обильным 
орошением обрабатываемого участка физиологическим раствором.

•  Метчики резьбы следует использовать с максимальной скоростью 
25 об/мин.

•  Чтобы подготовка места имплантации прошла успешно, сверла и 
метчики резьбы должны быть острыми.

•  Отметка 2 мм на сверле указывает на высоту пришеечной части 
имплантата с микрорезьбой.

Рекомендуемый
протокол
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]7[

•  Цифры 1 -  7 обозначают номер сверла
•  “] [" означает «только кортикальное препарирование» (обязательно)
•  + очень плотная кость (тип 1)’ -  доступен винтовой метчик, 

используемый после кортикального препарирования
•  очень мягкая кость (тип 4 ) ' -  при работе с очень мягкой трабекулярной 

костью для окончательного сверления на полную глубину следует 
использовать сверло на один размер меньше, чем указано в 
рекомендуемом протоколе, а в завершение провести кортикальное 
препарирование

Примечания для особых клинических случаев
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Имплантат ■ 1 2 3 4 5 8 7
Метчик
резьбы

0  3,0 1 XS : 1 2 ]3( 1]3 [

0  3,6 S 1 3 ]4[ + 1 2 j4 [

0  4,2 ■ 1 3 4 ]5[ * 1 3 ]5 [

0  4,8 1. 1 3 5 16[ * 1 3 4 ]6 [

0  5,4 L 1 3 5 6 )7[ + 1 3 5 ]7[

При необходимости доступны 5 дополнительных диаметров сверла 
(0  2,65; 0  3,25; 0  3,85; 0  4,45; 0  5,05) для точной регулировки диаметра 
остеотомии в сравнении с рекомендуемым протоколом;
•  легкое «недопрепарирование»;
•  легкое расширение остеотомического отверстия.
В завершение остеотомии проведите кортикальное препарирование ] [ 

П остэкстракционн ы е  л унки
При работе с очень мягкой костью используйте вышеуказанный режим 
сверления (т. е. при окончательном сверлении на полную глубину 
возьмите сверло на один размер меньше, чем в рекомендуемом 
протоколе) либо, в качестве альтернативы, на полразмера меньше, чем в 
рекомендуемом протоколе.

Узкий гребень
В случае соприкосновения с подъязычной/щечной кортикальной костью во 
время подготовки к остеотомии можно использовать метчик резьбы. 

Короткие  им плантаты
При работе с имплантатами длиной 6,5 мм рассмотрите целесообразность 
применения сверла на один или на полразмера меньше, чем в

рекомендуемом протоколе, для окончательного сверления на полную 
глубину.

В плотной трабекулярной кости
Для окончательного сверления на полную глубину используйте метчик 
резьбы или сверло на полразмера больше, чем в рекомендуемом 
протоколе.

Индикатор направления имплантатов PrimeTaper 
(PrimeTaper Direction indicator)
Разместите индикатор направления имплантатов PrimeTaper (PrimeTaper 
Direction Indicator) в остеотомическом отверстии после препарирования с 
номерами сверл 1 и 3, соответственно, чтобы проверить их направление, а 
также облегчить параллельность проведения процедур остеотомии.

Глубиномер
Проверьте глубину остеотомии с помощью глубиномера.

Установка имплантата
1 Вскройте упаковку, включая блистер.
2. Перенесите стерильный внутренний контейнер в стерильную зону.
3. Снимите крышку контейнера путем поворота, чтобы обнажить верхний 

край имплантата.
4. Присоедините подходящий имплантовод EV (Implant Driver EV) к 

контругловому наконечнику или рукоятке хирургической отвертки.
Чтобы избежать повреждения имплантовода EV, воспользуйтесь 
контругловым наконечником или рукояткой хирургической отвертки с 
шестигранником, вводя шестигранник в сцепление на стержне 
имплантовода EV.

5. При извлечении имплантата убедитесь в том, что имплантовод 
полностью посажен в имплантат. Надавите, чтобы активировать 
функцию переноса, перед тем как извлечь имплантат.

6. Установите имплантате помощью контруглового наконечника при 
низкой скорости вращения (25 об/мин) и обильном промывании 
физиологическим раствором.

7. Вворачивайте имплантат в остеотомическое отверстие до тех пор, пока 
верхушка пришеечной части имплантата с микрорезьбой не окажется 
на одном уровне с костью.

ПРИМЕЧАНИЕ; Избегайте чрезмерного давления.

8. Для окончательной посадки имплантата используйте 
динамометрический ключ EV (Torque Wrench EV) вместе с рукояткой 
хирургической отвертки (Torque Wrench EV Surgical Driver Handle) и 
подходящим имплантоводом EV (Implant Dhver EV).

ПРИМЕЧАНИЕ: При установке имплантата усилие фиксации не д о л ж н о  
превы ш ать 45 Н см. Если по достижении 45 Н см имплантат не 
установлен полностью, выкрутите/извлеките имплантат и расширьте 
остеотомическое отверстие, насколько необходимо. Рекомендуется иметь 
в наличии титановые щипцы, на случай если имплантовод не обеспечит 
достаточную фиксацию во время процедуры извлечения имплантата.

Послеоперационный уход
Проинструктируйте пациента о необходимости регулярной гигиены 
полости рта. В течение первых 7 -  10 дней после операции к обычным 
средствам гигиены рта можно добавить подходящий антимикробный 
ополаскиватель. На протяжении всего послеоперационного периода 
следует избегать механических нагрузок на ложе имплантата. В 
эстетических целях можно носить перебазированный временный протез.

Последующее наблюдение
По окончании лечения важно соблюдать тщательную гигиену полости рта, 
а также проходить регулярные контрольные обследования.

Формы поставки ~ Условия хранения -  Утилизация

ПРИМЕЧАНИЕ: Изделия в стерильных упаковках перед использованием 
следует визуально проверить на предмет целостности упаковки. Не 
используйте изделия в случае обнаружения каких-либо нарушений 
целостности упаковки.

С € / С € !
Производитель:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher C h au sse e4 , 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n tsD iv im o la n ts .co m
www.dentsoivsirona.com

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации
IFU 7002-RU_RU Послед, ред. 005 В 2024-02

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению

Форма поставки
Изделие Стерильность

(Способ
стерилизации)

Одноразовое/
многоразовое
использование

срок
эксплуатации
(количество
цикпов/лет)* *

Имплантаты 
дентальные 
Р п те Т а р е г EV

Стерильно
(электронно­
лучевое
облучение)

Одноразовое
использование

20  пет

Сверла Prim eTaper Стерильно
(электронно­
лучевое
облучение)

Многоразовое
использование

10 циклов

Метчики резьбы 
Р п те Т а р е г

С терильно
(электронно­
лучевое
облучение)

Многоразовое
использование

10  циклов

Ш аблоны  имплантатов 
рентгенологические 
Prim eTaper 
(Prim eTaper 
R adiographic Tem plate)

Не стерильно Многоразовое
использование

1500 циклов

Индикатор
направления
имплантатов
Р п те Т а р е г
(Prim eTaper Direction
Indicator)

Не стерильно Многоразовое
использование

1500 циклов

* В случае псареждения или затупления инструментов они должны заменяться ранее достижения 
указанного количества цикпоа/лет

Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б;
Не использованных М И - класс А

Вид и размер указаны на этикетке изделия.

Упаковка
Им плантат д е н та л ьн ы й  Prim eTaper EV
Упаковка им плантатов  Prim eTaper EV состоит из картонной внешней 
коробки, в которой содержится пластиковый блистер, запечатанный 
фольгой. Блистерная фольга образует стерильный барьер, благодаря 
которому содержимое блистера остается стерильным (одинарная система 
стерильного барьера). Внутри блистера находится внутренняя упаковка с 
имплантатом PrimeTaper EV.

ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Не используйте имплантаты PrimeTaper EV после истечения их срока 

годности или в случае повреждения блистера.
•  Откажитесь от использования имплантатов PrimeTaper EV, если их

блистерная упаковка была непреднамеренно открыта до 
использования.___________________________________________________ _

С верла и м етчики  резьб ы  Prim eTaper
Упаковка свер л  и м етчиков  резьб ы  Prim eTaper состоит из внутреннего 
блистера, который служит держателем для сверла или метчика резьбы, а 
также внешнего герметизирующего блистера. Фольга внешнего блистера 
образует стерильный барьер, благодаря которому содержимое блистера 
остается стерильным (одинарная система стерильного барьера),

ПРИМЕЧАНИЕ;

•  Сверла и метчики резьбы разрешается использовать после истечения 
их срока годности и в случае непреднамеренного раскрытия 
блистерной упаковки при соблюдении инструкций по очистке и 
стерилизации.

•  Однако сверла и метчики резьбы нельзя использовать, если 
блистерная упаковка была повреждена.

Условия хранения
Компоненты должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в 
сухом месте при комнатной температуре, то есть 18-25 °С.
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в 
настоящее время национальные правила утилизации отходов в Вашей 
стране. Подлежат утилизации как изделие класса Б. Инструменты и 
компоненты, которые использовались во рту пациента, могут быть 
потенциально инфицированы и подлежат безопасной утилизации в 
контейнерах, предусмотренных для этой цепи.
Острые предметы после использования необходимо сразу помещать в 
специально предназначенные для них нелрокалываемые контейнеры 
согласно ISO 23907-1 во избежание заражения и травмирования.

Материалы
Изделие

Имплантаты дентальные P rim eTaper EV 

Сверла Р пте Т ар е г

Метчики резьбы Prim eTaper

Ш аблоны имплантатов 
рентгенологические PrimeTaper 
(Prim eTaper Radiographic Template)

Индикатор направления имплантатов 
PrimeTaper
(Prim eTaper D irection Indicator)

Материал

Титан класса 4 no стандарту ASTM -F67 

Нержавеющ ая сталь по стандарту ASTM - 
F899 с оловянным покрытием 

Нержавеющ ая с таль по стандарту ASTM - 
F899

Поликарбонатиая ф ольга

Титановый сплав (T)6Ai4V-ELI) 
по стандарту ASTM -F136

Очистка и стерилизация
Имплантат дентальн ы й  Prim eTaper EV
Неприменимо.
Изделие стерильно.
Данное изделие предназначено только для одноразового использования. 

Сверла и м етчики резьб ы  Prim eTaper
Все сверла и метчики резьбы разрешается использовать не более 10 раз. 
Ш аблоны  им плантатов рентгенологические  Prim eTaper 
(Prim eTaper R ad iograph ic  Tem plate)
Для очистки шаблонов могут использоваться обычные жидкие моющие 
средства.

Автоматическая процедура
ВАЖНО:

•  Перед использованием в клинической пра 1стике все компоненты и 
инструменты, поставленные в нестерильном состоянии, следует 
очистить, продезинфицировать и простерипизовать согласно стандарту 
ISO 17664, Разборные инструменты демонтировать для очистки. Их 
разрешается собирать для стерилизации только в сухом состоянии,

•  Имплантовод EV (Implant Driver EV) нельзя подвергать ультразвуковой 
очистке.

•  Во время ультразвуковой очистки сверла должны находиться отдельно 
друг от друга -  например, быть подвешенными в держателях.

Предварительная ручная очистка
Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) 
после использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия 
внешних признаков загрязнения.
У льтразвуковая очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, 
указанных фирмой-изготовителем используемого чистящего средства. 

А втом атическая процедура
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная 
ручная очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные 
для этого аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для 
очистки и нейтрализации. Соблюдать указания фирмы-изготовителя 
аппарата для очистки и дезинфекции. Дозировать и применять средства 
для очистки и нейтрализации согласно указаниям фирмы-изготовителя. 
Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (Ао г  3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определённого качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени 
чистоты.
Метод автоматической процедуры был утвержден для случаев 
применения следующих материалов и устройств (согласно ISO 15883 и 
A A M IT IR 30):
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7836 CD, 

Miele & Cie. KG, Gutersloh
•  Программа очистки VARIO TD 

Предварительное промывание холодной водой (4 мин.)
Очистка в течение 10 мин. при температуре 4 5 -5 5  °С 
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин.)
Термодезинфекция в течение 5 мим. при температуре 90 °С (Ао 2 3000) 
Сушка в течение 30 мин. при температуре 105 °С

•  Чистящее средство neodisher'^ MediClean forte (0,5 %) / 
нейтрализующее средство neodisher® Z (0,1 %). Dr. Weigert, Hamburg.

C €/C €i
Производитель:

O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
R odenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n ts p iv im o la n ts -c o m  
v w w .d e n ts p lv s lro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации.
IFU 7002-RU_RU Послед, ред 005 В 2024-02

Dentsply
SIrona
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руководство по применению

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет 
видимых загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. Особое 
внимание следует уделять таким элементам конструкции, как каналы, 
несквоэные отверстия, резьба, поднутрения и соприкасающиеся 
поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на 
изделиях Проверьте сопрягаемые компоненты на предмет правильной 
сборки и функциональности Убедитесь, что изделия с подвижными 
деталями работают исправно. Проверьте комплектность и целостность 
предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с  дефектами

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой:
1. П одготовка  к стерилизации: Детали заламинировать в 

предназначенные для этого стерилизационные пакеты, одобренные 
для продажи в целях использования с рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Упаковка должна соответствовать требованиям 
стандартов EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать 
индикатор и дата стерилизации.

2. П арам етры  (согл. ISO 17665, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)
Метод Способ Томпоротур! Длитепьностъ

воздействия*
Длител внести 
сушки

Перегретый 
пер <ЕС**)

Динаи1Г4есм>е 
удаление еомухе 
{пред еарител ьное 
еахуумироеение)

134 Х Змнн 20 мин

Перетретый
пер

Динеме^еское 
удаление воздуха 
{пред верител ьное 
вакуумирование)

132 *С 
135 X

4иин
Змнн

20 мин

Перегретый
пер

Удаление воздуха
гравитационным
способом

121 X 30 мин 20 МИК.

* Уквааиа минимальная длительность ммеАстеия. на практике обработка обычно мнммее1 
больше аремени и может различаться а аамсимостн от аппарата
** Польэоаагели в странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при стерилизации 
перегретым паром

3. У словия  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Документация
в  целях обеспечения контроля рекомендуется прикреплять съемную 
этикетку с упаковки к медицинской документации пациента.

Дополнительная информация для пользователей
Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или 
серьезном ухудшении с о с т о я н и й  здоровья пациента, связанного с 
применением любого из наших изделий, просим сообщить об этом нам и 
сотрудникам компетентного органа в Вашей стране.

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью 
соответствующих владельцев. Для улучшения читаемости документа 
компания Dentsply Sirona Implants не использует символы ’  и ™ в 
основном тексте. Тем не менее компания Dentsply Sirona Implants не 
отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не 
может быть истолкован иначе.

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с 
соблюдением особых мер предосторожности при транспортировке, 
применимых к каждому типу медицинского изделия, а диапазоне 
температур от -50 'С  до +50 ®С и относительной влажности от 10 % до 
95 %. Хирургические инструменты, многоразовое использование: при 
температуре от -30 *С до +60 *С и относительной влажности до 80 %.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории
Изделия могут эксплуатироваться при температуре от +10 до +45 *С.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология.

Срок годности
ср ок  годности -  5 лет в оригинальной упаковке.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см 
подробные гарантийные условия на систему имплантатов, (d s  w o r ld  r . i)

Доступность изделий
ВНИМАНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы / разрешены к обращению /  лицензированы на всех 
рынках. Для ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их 
описанием, см. действующий каталог продукции и брошюры или свяжитесь 
с местным офисом продаж Dentsply Sirona для получения информации о 
доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковская, д. 18/1, стр, 2, помещ. ЗН,
Тел ; +7 (495)725 10 87

Действительно для следующих медицинских изделий 
в России
Имплантаты дентальные PrimeTaper EV OsseoSpeed.
Сверла стоматологические, стерильные, многоразовые для систем 
дентальной имплантологии, с  принадлежностями.
Инструменты для системы дентальных имплантатов Astra Tech Implant 
System*, варианты исполнений; EV, Profile EV, TX. PrimeTaper, 
многоразовые

C € / C  €1
Ш Я  П р о и з в о д и т е л ь :
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u f a c tu r in g  G m b H  
R o d e n b a c h e r  C h a u s s e e  4 . 6 3 4 5 7  H a n a u . G e rm an y  
w w w .d e n ts p iv im p la n ts .c o m  
v w w w .d e n t5 P lv 5 iro n a ,c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на др уш х
языках

В том  или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU 7002-RU_RU Послед ред 005 В 2024-02

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению

Объяснение символов

С имвол Н аим енование символа

Изготовитель и Дата изготовления

Использовать до

ILOT Код партии

REF Номер по каталогу

Не стерильно

Радиационная стерилизация

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

□ J
С € / С  €!

Ч с only

MDо

Запрет на повторное применение

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское Соответствие (ЕС)

Только по рецепту врача
(Внимание! В соответствии с законодательством 
США продажа данного препарата может 
производиться только стоматологами или 
врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их 
предписанию,)

Медицинское изделие

Одинарная система стерильного барьера

' Lekbolm U., 2art> О. P«1ient $dection «nd ргврмабоп, fn: Т1»вие integrated pfoelheaet. pp 199*209 Chicago: 
Quinteaaence Pub11995 Lekholm/Zarb, 1985

C £ / C  e

П р о и з в о д и т е л ь :
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u f a c tu r in g  G m bH  
R o d e n b a c h e r  C h a u s s e e  4 , 6 3 4 5 7  H a n a u , G e rm an y  
w w nar.dent s o lv lm n la n ts .c o m  
w w v n .d e n ts p lv w ro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не асе изделия

Состояние информации
IFU 7002-RU_RU Послед , ред 005 В 2024-02

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению Dentsply
Sirona

DS Implants
Имплантат дентальный PrimeTaper EV -  
Навигационная хирургия (Guided Surgery, GS) □ a

Для ознакомления с 
инструкциями по 
применению и глоссарием 
символов перейдите на сайт 
ifu.denhtplveirona.com

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов DS Implants для навигационной хирургии 
(Guided Surgery, GS) содержит все компоненты, необходимые для 
установки имплантатов PrimeTaper EV при помощи совместимого 
индивидуального хирургического шаблона, разработанного в совместимом 
программном обеспечении для проектирования.

П редполагаем ы е пользователи
Пользователями данных изделий должны быть лицензированные 
врачи/стоматопоги, обладающие навыками работы в дентальной 
имплантологии и заранее ознакомленные с изделиями DS Implants 

Клиническая польза  и целевая группа пациентов 
Ассортимент систем имплантатов DS Implants разработан для замены 
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с цепью 
восстановления жевательной функции. Целевой группой пациентов 
являются лица с полностью сформировавшейся челюстью, не имеющие 
ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной имплантацией. 

С овм естим ость
Изделия совместимы с ассортиментом систем имплантатов DS PrimeTaper 
и системой имплантатов Astra Tech Implant System EV (мукотом GS, 
пилотное сверло GS, EV-GS c 1 сверлом и стабилизирующий 
абатмент EV). Компоненты могут использоваться только вместе с 
оригинальными изделиями и инструментами.

Н азн ачение (инструм енты )
Многоразовые и одноразовые хирургические и восстановительные 
инструменты, предназначенные для установки, удаления и / или замены 
зубных имплантатов, абатментов или стоматологических лабораторных 
продуктов с целью восстановления жевательной функции пациента. 
Инструменты могут использоваться в двух разных рабочих процессах: 
установка и удаление на уровне имплантата или установка и удаление на 
уровне абатмента

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную информацию о заказе см. в последнем каталоге 
продукции DS Implants.

Показания к применению 

Инструменты GS (Guided Surgery)
Инструменты и компоненты навигационной хирургии (Guided Surgery) 
служат для шаблонной подготовки участка имплантации для имплантатов 
PrimeTaper EV.
Все сверла GS имеют соединение RA/CA в соответствии со стандартом 
ISO 1797. Метчики резьбы GS (Taps GS) и имплантовод EV GS 
(Implant Driver EV GS) имеют соединение RA/CA, совместимое со 
стандартом ISO 1797.
М укотом  GS (M ucosa l Punch GS)
Мукотом GS используется для создания круглой прорези с диаметром 
имплантата в слизистой до коронкового уровня кости, где должно быть 
расположено плечо имплантата.

П илотное сверл о  GS (In itia l D rill GS)
Пилотное сверло GS используется для:
•  удаления слизистой оболочки
•  формирования центрирующего углубления в кости для последующего 

сверления спиральным сверлом GS (Twist Drill GS)

С верла Prim eTaper GS (P rim eTaper D rills  GS)
Сверла PrimeTaper GS используются при последовательной подготовке 
ложа имплантата в соответствии с запланированной длиной и диаметром 
имплантата.

В тулки д л я  сверления  Prim eTaper GS (Prim eTaper D rill S leeves GS)
Втулки PrimeTaper GS используются для направления сверл PrimeTaper 
GS в направляющую втулку хирургического шаблона.

М етчики резьб ы  P rim eT ape rG S  (Prim eTaper Taps GS)
Метчики резьбы PrimeTaper GS используются для создания резьбы в 
кортикальной кости.

И м пл ан товод  EV GS (Im p lan t D rive r EV GS)
Имплантовод EV GS используется для установки имплантата на 
подготовленном ложе имплантата

С табилизирую щ ий абатм ент EV (E V -S tab iliza tion  A bu tm ent) 
Стабилизирующий абатмент EV используется для предотвращения 
движения хирургического шаблона во время подготовки последующего 
ложа имплантата.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
в Аллергические реакции или гиперчувствитепьность к используемым 

материалам (см. раздел "MaTepHan')
•  Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (< 3 месяца)
•  Инсульт в недавнем анамнезе
•  Операция по протезированию сердечного клапана в недавнем 

анамнезе
•  Геморрагический диатез
•  Иммуносупрессия
•  Активное лечение злокачественной опухоли
•  Серьезное нарушение функции печени
•  Прогрессирующая инфекция
•  Наркотическая зависимость
•  Психиатрическое заболевание
•  Внутривенное введение бисфосфонатов

Предупреждения
проведение хирургических операций в ротовой полости и 
стоматологическое протезирование связаны с рисками общих осложнений:
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие 

компоненты, что может привести к асфиксии или телесному 
повреждению. С мелкими предметами необходимо обращаться 
осторожно.

•  Возможна аллергия или гиперчувствительность к химическим 
ингредиентам используемого материала. Необходимо внимательно 
изучить историю болезни пациента.

•  Неверное планирование и неправильная подготовка ложа имплантата, 
а также неточный выбор глубины установки имплантата могут привести 
к поврехц^ению нервов, кровеносных сосудов, зубов, челюстной кости 
или гайморовой пазухи.
Настоятельно рекомендуется проходить специальное обучение перед 
применением новых методов лечения.

Меры предосторожносш
•  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться, что все 

необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в 
требуемом количестве и полностью пригодны к применению.

•  Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания 
компонентов была сведена к минимуму.

•  Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть 
зафиксированы во избежание их вдыхания или проглатывания.

в Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблюдение 
инструкций по применению могут привести к неудачному результату 
или потере остеоинтеграции.

•  Во время препарирования с применением сверл необходимо 
придерживаться рекомендуемой скорости вращения.

•  Заменяйте сверла и метчики резьбы многоразового применения после 
максимум 1 0  циклов обработки/пациентов, а также в случае их 
повреждения или затупления.

•  При значительной атрофии нижней челюсти существует риск ее 
перелома во время хирургической операции или после нее.

•  Неблагоприятные условия нагрузки могут привести к поломке или 
повреждению имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза, в результате чего 
потребуется удаление и замена имплантата. Необходимо тщательно 
оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации

•  Стандартное имплантологическое лечение не рекомендуется 
проводить до завершения роста челюстной кости, а также у 
беременных женщин.

•  Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа 
имплантата, неправильные настройки инструмента и чрезмерное

С € 1

П р о и з в о д и т е п ь :
D e rrtsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacber C haussee 4, 63457 Hanau. Germany 
www.dgnlsDlvimplant8.com
W W W  dcntSDlvslrona.com

Права на изменения сохранены
По запросу мохыо получить инструкцию на д р у т х
языках

8  том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU 7006-RU_RU Послед ред 001 А  2023-06

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению

усилие фиксации при установке могут привести к повреждению 
имплантата.
Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями 
инструменты не подходят или не могут применяться по другим 
причинам, необходимо отказаться от дальнейших запланированных 
операций протезирования с этими инструментами и найти 
альтернативу.
Изделия, предназначенные для одноразового применения, не должны 
использоваться повторно. Несоблюдение этой меры предосторожности 
может препятствовать остеоинтеграции имппантата пибо привести к 
развитию локальной или системной инфекции.
Втулки для сверления PrimeTaper GS (PrimeTaper Drill Sleeves GS) 
необходимо заменять после хирургической процедуры (изделие для 
одного пациента). Они предназначены только для одноразового 
применения. Несоблюдение данного правила может привести к 
повреждению анатомических структур.
На приживаемость имплантата могут повлиять такие факторы, как 
количество и качество кости, локальные инфекции, нарушение 
начального заживления, а также пре)едевременная нагрузка. 
Успешному заживлению и остеоинтеграции могут препятствовать 
следующие факторы:

воспаления, опухоли, абсцессы или кисты в области челюсти; 
недостаточная высота и/или ширина кости: 
недостаточное покрытие мягких тканей; 
предшествующее терапевтическое облучение в области 
реставрации:
нарушения в заживлении костей и ран (напр., при 
неконтролируемом диабете): 
аутоиммунные заболевания:
неконтролируемые парафункциональные привычки (напр., 
бруксизм):
недостаточная гигиена полости рта; 
чрезмерное употребление алкоголя; 
курение.

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после 
имплантологического лечения, могут относиться;
•  Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 

материалам (см. раздел "Материал")
•  Вдыхание или проглатывание компонентов может привести к 

повреждению пищеварительной/дыхательной системы или удушью
■  Необратимое повреждение нерва или зуба
■  Повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи
■  Некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной 

скоростью вращения
•  Трещина в нижней челюсти
•  Неустранимое кровотечение после операции (например, а результате 

повреждения язычной артерии)
•  Послеоперационный дискомфорт, в том числе;

• отек;
• гематома;
• временная местная припухлость;
• временная анестезия или парестезия с затруднениями при 

жевании:
• боль.

•  Утрата имплантата
•  Периимплантит
•  Локальная или системная инфекция
•  Утрата кости в результате периимплантитэ или механической 

перегрузки
•  Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса 

заживления, ортопедических компонентов или протеза
•  Необходимость удаления и замены имплантата
•  Эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Не применима к изделиям DS PrimeTaper для навигационной хирургии.

Пошаговая инструкция

Направляющая 
втулка

Хирургический
шаблон

Ограничитель 
глубины сверла GS

Ограничитель 
глубины втулки для 
сверления GS

Втулка для 
сверления GS

Р и сун о к  1

Предоперационное планирование протезирования
Предоперационное компьютерное ЗО-планирование необходимо для 
определения положения важных анатомических структур перед 
подготовкой ложа имплантата. Аугментированные участки перед 
подготовкой ложа имплантата должны иметь полную и механически 
стабильную регенерацию.
При предоперационном планировании необходимо тщ ательно проверить, 
достаточна ли высота и ширина челюстной кости для проведения 
имплантации.
Для шаблонной установки имплантата необходимо создать хирургический 
шаблон на основе ЗО-ппанирования с помощью программы Simpiant. При 
3D моделировании помимо позиций имппантата при необходимости 
планируется фиксация хирургического шаблона на челюсти.
При клиническом обследовании важно убедиться в том, что на 
запланированном участке имплантации имеется достаточно места для 
использования направляющих втулок и инструментов. Может возникнуть 
необходимость в использовании удлинителя сверла.

Хирургический шаблон -  Simpiant SAFE Guide
ПРИМЕЧАНИЕ:
Не используйте хирургический шаблон:
•  в случае наличия явных дефектов.
ф при обнаружении ошибки позиционирования направляющих втулок 

перед использованием во рту пациента, 
ф если невозможно настроить правильное позиционирование и точную 

фиксацию во рту пациента.

Проверка хи р ур ги че ско го  шаблона
1. После доставки хирургического шаблона его нужно вначале осмотреть 

для выявления очевидных дефектов, таких как повреждения при 
транспортировке, не закрепленные направляющие втулки или острые 
кромки.

2. Затем проверяется свободная посадка втулки для сверления 
PrimeTaper GS (PrimeTaper Drill Sleeves GS) в направляющей втулке 
хирургического шаблона.

3. Если есть возможность, проверьте соответствие хирургического 
шаблона на оригинальной модели.

Применение хирур гическо го  ш аблона
1. Простерипиауйте хирургический шаблон согласно инструкциям 

производителя Dentsply Implants NV непосредственно перед его 
использованием.

2. Убедитесь, что хирургический шаблон продолжает находиться в 
предназначенном для него положении в челюсти. При необходимости 
используйте крепежные винты шаблона для фиксации хирургического 
шаблона в челюсти.

ВНИМАНИЕ:
Соблюдайте следующие меры для предотвращения повреждения 
хирургического шаблона:
ф Не используйте чрезмерную силу, особенно в точках крепления и 

направляющих втулках.
ф Не используйте чрезмерную силу при затягивании крепежных винтов в 

челюсти.
ф Не двигайте инструменты GS в сторону при установке в направляющую 

втулку.

С £ 1

П р о и зв о д и те л ь :
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
R odenbacrie rC tiaussee  4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplvimDlant3.com
w w w .tle n tsD lvs lro n a .co m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках.

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU7006-RU_RU Послед ред. 001 А 2023-06
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Руководство по применению

Подготовка ложа имплантата
О писание х и р ур ги че ски х  ком понентов

П о с л е д о в а те л ь н о с ть  п р и м е н е н и я  и н стр ум е н то в

М уко том  GS 
(M uco aa l P unch  G $ ) в
размере
запланироаанмого 
диаметра имплантата 
используется для 
создания круглой прорези 
с диаметром имплантата 
в слизистой до 
коронкового уровня кости. 
Маркировка 
соответствует длине 
имплантата

П ил о тно е  с в е р л о  GS 
(In itia l D rill GS)
необходимо использовать 
для удаления ранее 
пробитой слизистой 
оболочки и 
формирования 
центрирующего 
углубления в  кости для 
последую щ его сверления 
сверлом РпглеТарег GS 
(Prim eTaper Dnils GS). 
Маркировка 
соответствует длине 
имплантата.

Сверла P rim e T a p e r GS 
(P rim e T a pe r Dnils GS) 
используются для 
последовательной 
подготовки ложа 
имплантата в 
соответствии с 
запланированной длиной 
и диаметром имплантата

Все сверла 
Prim eTaper GS 
(P rim eTaper Drills GS) 
необходимо использовать 
в комбинации с 
определенной втул ко й  
д л я  св е р л е н и я  
P rim eTaper GS 
(P rm eT a p er D rill 
S leeve GS)

Сверло P rim eTaper GS 
(Prim eTaper Drill G S) c 
прикрепленной втулкой 
д ля  сверления GS 
(Drill S leeve GS) 
дополнительно 
используется для 
ко р ти ка л ь н о го  
п р е п а р и р о в а н и я

Сверло 6 ,5 -6  мм имеет 
маркировки глубиной 1 -  
4 мм, в  зависимости от 
толщ ины  кортикального 
препарирования и длинь! 
имплантата (8 -1 1 -1 5  и 
6 ,5 -9 -1 3 )

6-9-13

'8 -1 М 5

6-9-13

-8-11-15

Диаметр

Диаметр
имплантата

Диаметр
имплантата

Макс.
с ко р о сть

Макс.
крутящ ий

м о 1иент

800 обЛиин

Макс.
с ко р о сть

П о с л е д о в а те л ь н о с ть  п ри м е н е н и я  и н стр ум е н то в Д и а м т р Макс.
крутящ ий

м ом ент

С € 1

п р о и з в о д и те л ь :
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
R odenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .tle n ts o lv im D la n ts .c o m
w w w .tle n ts o lv s lro n a .c o m

Метчик р езь б ы  
P rim e T ap e r GS 
(P rIm e T a pe rT a p  GSj
необходимо использовать 
в очень плотной кости.

Маркировки 
соответствуют глубине 
нарезки резьбы для 
длины имплантата 6 ,5 -9 -  
13 мм и 8 -1 1 -1 5  мм 
соответственно

И м пла н то во д  EV GS 
(Im p lan t D rive r E V G S )
необходимо использовать 
для установки имплантата 
на подготовленном ложе 
имплантата

Диаметр
имплантата

Диаметр
имплантата

25  об/мин

25  об/мин 
S 45  Нем

ВНИМАНИЕ:
•  Инструменты GS могут быть применены только с хирургическим 

шаблоном Simplant SAFE Guide.
•  Обращайте внимание, чтобы ограничитель глубины втулки для 

сверления PrinieTaper GS был налравлен к ограничителю глубины 
сверла GS при сборке (см. Рисунок 1). Только в этом положении втулку 
для сверления GS можно еставить е направляющую втулку.

•  Никогда не используйте сверла PrimeTaper GS без втулки для 
сверления GS в направляющей втулке.

в Убедитесь, что выбрана правильная втулка для сверления
PrimeTaper GS относительно диаметра сверла и диаметра втулки для 
сверления GS (узкий диаметр (Narrow Diameter, МО)/щирокий диаметр 
(Wide Diameter, WD)). В противном случае не будет достигнута 
точность сверления, необходимая для правильной подготовки ложа 
имплантата.

•  Убедитесь в надлежащем охлаждении с помощью стерильного 
физиологического раствора. Недостаточное охлаждение во время 
сверления повышает риск некроза ткани.

Мукотом GS (Mucosal Punch GS)
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Не превышайте м аксим ал ьную  с ко р о сть  800 об/мин
•  Убедитесь в надлежащем охлаждении с помощью стерильного 

физиологического раствора.

1. Выберите мукотом GS в соответствии с размером запланированного 
диаметра имплантата.

2. Присоедините мукотом G 5 к контругловому наконечнику.
3. Расположите мукотом GS в направляющей втулке.

Мукотом GS направляется непосредственно через направляющую 
втулку.

4. Начинайте сверление по  часовой стрелке  и осторожно отрезайте 
мягкую ткань до тех пор, пока мукотом GS не соприкоснется с костью.

5. Прекратите сверление и извлеките мукотом GS из направляющей 
втулки.

Пилотное сверло GS (Initial Drill GS)
Пилотное сверло GS необходимо использовать для удаления ранее 
пробитой слизистой оболочки и формирования центрирующего углубления 
в кости для последующего сверления сверлом GS (Drill GS).

ПРИМЕЧАНИЕ:
в Не превышайте м аксим ал ьную  с кор о сть  1500 об/м ин 
•  Убедитесь в надлежащем охлаждении с помощью стерильного 

физиологического раствора.

1. Выберите пилотное сверло GS в соответствии с размером 
запланированного диаметра имплантата.
Присоедините пилотное сверло GS к контругловому наконечнику. 
Расположите пилотное сверло GS в направляющей втулке. 
Пилотное сверло GS направляется непосредственно через 
направляющую втулку.
Начинайте сверление по часовой  стрелке  для подготовки ложа 
имплантата.
Прекратите сверление при достижении ограничителя глубины. 
Извлеките пилотное сверло GS из направляющей втулки.

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации.
IFU7006-RU_RU Послед, ред. 001 А 2023-06

Dentsply
Slrona
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Сверла PrimeTaper GS с втулкой для сверления GS 
(PrimeTaper Drills GS with Drill Sleeve GS)
Сверла PrimeTaper GS направляются втулками для сверления GS в 
направляющей втулке.
Перед использованием необходимо установить втулки для сверления 
PrimeTaper GS на сверла GS, если они не были установлены ранее. 
Верхняя часть втулок для сверления GS должна быть на уровне 
крепежной бороздки стержня для сверления.
Втулки для сверления PrimeTaper GS доступны в двух вариантах;
•  Узкий диаметр (ND) для имплантатов 0  3,6 и 0  4,2
•  Широкий диаметр (W D) для имплантатов 0  4,8

Протоколы сверления
Р еком ендуем ы й п ротокол  сверления

Руководство по применению

Протокол  сверления для  очень  м ягкой  кости

П ротокол  сверления  д л я  очень  плотной кости

При необходимости доступны 5 дополнительных диаметров сверла 
(0  2,65: 0  3,25; 0  3,85; 0  4,45; 0  5,05) для точной регулировки диаметра 
остеотомии в сравнении с рекомендуемым протоколом:
•  легкое «недопрепарирование»;
•  легкое расширение остеотомического отверстия. 

П остэкстракционн ы е  л унки
При работе с очень мягкой костью используйте вышеуказанный режим 
сверления (т. е. при окончательном сверлении на полную глубину 
возьмите сверло на один размер меньше, чем в рекомендуемом 
протоколе) либо, в качестве альтернативы, на полразмера меньше, чем в 
рекомендуемом протоколе.

Узкий  гребень
В случае соприкосновения с подъязычной/щечной кортикальной костью во 
время подготовки к остеотомии можно использовать метчик резьбы. 

Короткие им плантаты
При работе с имплантатами длиной 6,5 мм рассмотрите целесообразность 
применения сверла на один или на полразмера меньше, чем в 
рекомендуемом протоколе, для окончательного сверления на полную 
глубину.

В плотной трабекулярной кости
Для окончательного сверления на полную глубину используйте метчик 
резьбы или сверло на полразмера больше, чем в рекомендуемом 
протоколе.

ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Me превышайте м аксим ал ьную  скор о сть  1500 об/мин
•  Убедитесь в надлежащем охлаждении с помощью стерильного 

физиологического раствора.

1. Обеспечьте совместимость между направляющей втулкой, сверлом 
PrimeTaper GS и втулкой для сверления GS.

2- Присоедините сверло PrimeTaper GS к контругловому наконечнику.
3. Расположите сверло PrimeTaper GS с предустановленной втулкой для 

сверления GS в направляющей втулке таким образом, чтобы втулка 
для сверления GS была полностью вставлена в направляющую втулку. 

4 Начинайте сверление по часовой  стрелке  для подготовки ложа 
имплантата

5. Прекратите сверление при достижении ограничителя глубины сверла 
PrimeTaper GS.

6. Извлеките сверла PrimeTaper GS из направляющей втулки.

Кортикальное препарирование кости
в  протоколе сверления кортикальное препарирование обозначено 
символом ] [.

ПРИМЕЧАНИЕ: Перед выполнением кортикального препарирования 
убедитесь в том, что втулка для сверления PrimeTaper GS полностью 
вставлена в направляющую втулку.

Используйте сверло GS длиной 6 ,5 -8  мм. 
Выполняйте сверление по всей толщине 
кортикальной кости.
Сверло длиной 6,5—8 мм имеет 
маркировки на глубину 1 -4  мм, в 
зависимости от кортикальной толщины.

Метчик резьбы PrimeTaper GS (PrimeTaper Тар GS)
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Не превышайте м аксим ал ьную  с ко р о сть  25 об/мин.
•  Убедитесь в надлежащем охлаждении с помощью стерильного 

физиологического раствора.

1. Выберите метчик резьбы PrimeTaper GS в соответствии с размером 
запланированного диаметра имплантата.

2. Присоедините метчик резьбы PrimeTaper GS к контругловому 
наконечнику.

3. Расположите метчик резьбы PrimeTaper GS в направляющей втулке.
4. Начинайте нарезку резьбы по  часовой  стрелке  для подготовки ложа 

имплантата.
После входа в кость инструмент входит в полость самостоятельно, без 
давления.

5. Прекратите нарезку резьбы при 
достижении необходимой глубины.
Маркировки соответствуют глубине 
нарезки резьбы для длины имплантата 
6 ,5 -9 -13  мм и 8 -1 1 -1 5  мм соответственно.

6. Извлеките метчик резьбы PrimeTaper GS из направляющей втулки, 
повернув против часовой стрелки

7. Промойте полость стерильным физиологическим раствором для 
удаления остатков кости.

Установка имплантата с помощью имплантовода EV GS 
(Implant Driver EV GS)
ПРИМЕЧАНИЕ:
•  Имплантовод EV GS можно использовать не более чем для 100 

процедур установки имплантата.
•  Не превышайте м аксим ал ьную  ско р о с ть  25 об/м ин и 

м аксим альны й крутящ ий м ом ен т 45 Нем во время установки 
имплантата.

•  Убедитесь в надлежащем охлаждении с помощью стерильного 
физиологического раствора.

Запланированная глубина установки имплантата достигается, когда
соответствующая бороздка имплантовода EV GS становится заподлицо с
направляющей втулкой.
1. Вскройте упаковку, включая блистер.
2. Перенесите стерильный внутренний контейнер в стерильную зону.
3. Снимите крышку контейнера путем поворота, чтобы обнажить верхний 

край имплантата.
4. Присоедините подходящий имплантовод EV GS к контругловому 

наконечнику или рукоятке хирургической отвертки.

ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы избежать повреждения имплантовода EV GS, 
воспользуйтесь контругловым наконечником или рукояткой 
хирургической отвертки с шестигранником, вводя шестигранник в 
сцепление на стержне имплантовода EV GS.

С а
П р о и зв о д и те л ь :

D e n is p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
RodenDacfier C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p iv im p la n ts .c o m
w w w .d e n tso lv5 iro n a .co m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на д р у т х  
языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не асе изделия.

Состояние информации
IFU7006-RU_RU Послед ред 001 А 2023-06
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Руководство по применению

Поднимая имплантат, убедитесь в том, что имплантовод EV GS 
вставлен в имплантат до конца Надавите, чтобы активировать 
функцию переноса, перед тем как извлечь имплантат.
Осторожно вставьте имплантат в ложе имплантата, не касаясь 
направляющей втулки.
Установите имплантат на подготовленное ложе с помощью 
имплантовода EV GS с числом оборотов 25 об/мин и вращающим 
моментом £ 45 Нем.
Горизонтальные бороздки указывают на 
длину имплантата. Апикальная бороздка 
предназначена для длины 8 -1 1 -1 5  мм, 
коронковая бороздка —  для 6 ,5 -9 -1 3  мм.
Правильно расположенная бороздка 
должна быть залодлицо с направляющей 
втулкой.

ВНИМАНИЕ: Если конечная позиция имплантата не достигнута при 
крутящем моменте 45 Нем, то следует снять имплантат и еще раз 
подготовить ложе имплантата.
Никогда не превышайте м аксим ал ьны й  крутящ ий м ом ент 45 Нем
при использовании машины или ручных инструментов.

Определите индексные маркировки 
имплантовода Р птеТарег EV GS. 
Правильная позиция достигается, когда 
одна из индексных маркировок 
располагается в одну линию с 
индексной маркировкой на 
хирургическом шаблоне.

9. Перед установкой последующих имплантатов стабилизирующий 
абатмент EV вставляется в имплантат для предотвращения движения 
хирургического шаблона.
Перед установкой последующих имплантатов необходимо установить 
минимум первые два имплантата со стабилизирующим абатментом EV.

10. После установки имплантатов крепежные винты, стабилизирующие 
абатменты EV и хирургический шаблон можно снять.

Последующее наблюдение
По окончании лечения важно соблюдать тщательную гигиену полости рта, 
а также проходить регулярные контрольные обследования.

Формы поставки -  Условия хранения ~ Утилизация

ПРИМЕЧАНИЕ: Изделия в стерильных упаковках перед использованием 
следует визуально проверить на предмет целостности упаковки. Не 
используйте изделия в случае обнаружения каких-либо нарушений 
целостности упаковки.

Форма поставки

Изделие С те р и л ь н о с ть
С п о со б
сте р и л и за ц и и

О д н о р а з о в о е / 
м н о го р а зо в о е  
и сп о л ь з о в а н и е

С р о к
эке гш уа та
ц и и

Мукотом GS 
(Mucosal Punch GS)

С терильно Электронно­
лучевое
облучение

О дноразовое
использование 1 применен 

ив

Пилотное саерло G 5  
(Initial DnII GS)

Стерильно Электронно­
лучевое
облучение

Многоразовое
использование

10
применени
й

Сверла Р п те Т а р е г GS 
(Prim eTaper Dnils GS)

Стерильно Электронно­
лучевое
облучение

Многоразовое
использование

10
применени
й

Втулки для сверления 
Р пте Т ар е г GS 
(Prim eTaper Drill S leeves 
GS)

Стерильно Электронно­
лучевое
облучение

О дноразовое
использование 1 применен 

ие

Метчики резьбы 
PrimeTaper GS 
(Prim eTaper Taps GS)

Стерильно Электронно­
лучевое
облучение

Многоразовое
использование

10
применени
й

Имплантовод E V G S  
(Implant Driver EV GS)

Не стерильно Неприменимо Многоразовое
использование

50
применени
й

(guide fixation screw) Стерильно Электронно­
лучевое
облучение

Многоразовое
использование

10
применени
й

Стабилизирующий 
абатмент EV

Не стерильно Неприменимо Многоразовое
использование

1500
применени

(EV-Stabilization Abutment)

ПРИМЕЧАНИЕ: М укотом  GS и втулки  д л я  сверления  P rim eTaper GS 
постаеляются в стерильном виде, предназначены т о л ь ко  для 
од норазового  испол ьзования  и не подлеж ат повторной  
стерилизации!

Упаковка
М укотом  GS, сверла Prim eTaper GS, втулки  д л я  сверл ения  GS и 
метчики резьб ы  GS
Упаковка для м укотом а GS, сверл  Prim eTaper GS, в тул о к  для 
сверления GS и м етчиков  резьб ы  GS состоит из внутреннего блистера, 
который служит держателем для инструмента, а также внешнего 
герметизирующего блистера. Фольга внешнего блистера образует 
стерильный барьер, благодаря которому содержимое блистера остается 
стерильным (одинарная стерильная барьерная система).
Сверла P rim eTaper GS и м етчики резьбы  GS разрешается использовать 
после истечения их срока годности и в случае непреднамеренного 
раскрытия блистерной упаковки при соблюдении инструкций по очистке и 
стерилизации.

ПРИМЕЧАНИЕ;
•  Однако изделия нельзя использовать, если блистерная упаковка была 

повреждена.
•  Не используйте м укотом  GS и втулки  для  сверл ения  Prim eTaper GS 

в случае непреднамеренного раскрытия блистерной упаковки.

Условия хранения
Изделия должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в 
сухом месте при комнатной температуре, то есть 18-25  “С.
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в 
настоящее время национальные правила утилизации отходов в Вашей 
стране.
Класс медицинских отходов в  соответствии с СанПиН 2.1 3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б;

Не использованных М И - класс А.

С О
П р о и зв о д и те л ь ;

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
R odenbacber Cbaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.def>tSDlvimDlants.com
WWW,d e n ts u lv 5 iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу гиожно получить инструкцию на других 
языках

В том или ином репконе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации
IFU 7006-RU_RU Послед, ред 001 А 2023-06

"ЧЦ Dentsply 
^  SIrona
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Руководство по применению

Острые предметы после использования необходимо сразу помещать в 
специально предназначенные для них непрокалываемые контейнеры 
согласно ISO 23907-1 во избежание заражения и травмирования.

ПРИМЕЧАНИЕ: Утилизируйте сверла и метчики резьбы многоразового 
применения после максимум 10 циклов обработки/пациентов, а также в 
случае их повреждения или затупления.

М атериал

Изделие

Мукотом GS (M ucosal Punch GS)

М атериал

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899 

Пилотное сверло G S (Initial Drill G S) Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899 

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899Сверла Р п те Т а р е г GS 
(Р п те Т а р е г Drills GS)

Втулки для сверления 
Р п те Т а р е г GS 
(Р п те Т а р е г Drill S leeves GS)

Метчики резьбы Р п те Т а р е г GS 
(P rim eTaperTaps GS)

Имплантовод EV GS 
(Im plant D rive r EV GS)

Стабилизирую щ ий абатм ент EV 
(EV-Stabilization Abutment)

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Нержавеющая сталь по стандарту ASTM-F899, 
ПЭЭК (полиэфирэфиркетом)

Титановый сплав (TI6AI4V-ELI) 
по стандарту ASTM-F136

О чистка и сте р и л и за ц и я

ВАЖНО:
•  Перед использованием в клинической практике все компоненты и 

инструменты, поставленные в нестерильном состоянии, следует 
очистить, продезинфицировать и простерилизовать согласно стандарту 
ISO 17664. Разборные инструменты перед очисткой необходимо 
разобрать. Снова собирать их для стерилизации можно только е сухом 
состоянии.

•  Простерилизуйте хирургический шаблон Simplant SAFE Guide согласно 
инструкциям производителя, Dentsply Implants NV.

•  Имплантовод EV GS нельзя подвергать ультразвуковой очистке.
•  Во время ультразвуковой очистки сверла должны находиться отдельно 

друг от друга -  например, быть подвешенными в держателях.

П редварительная ручная очистка
Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) 
после использования мягкой нейлоновой щеткой до визуальной чистоты. 

У л ьтразвуковая  очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, 
указанных производителем используемого чистящего средства. 
А втом атическая  процедура
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная 
ручная очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать подходящую мойку- 
дезинфектор, а также средства для очистки и нейтрализации. Соблюдайте 
инструкции производителя мойки-дезинфектора. Чистящие и 
нейтрализующие средства должнь> дозироваться и использоваться в 
соответствии с указаниями производителя. Рекомендуется проводить 
программу очистки с термодезинфекцией (Ао i  3000).
Для очистки желательно использовать деминерализованную воду либо 
воду с аналогичным уровнем чистоты.
Метод автоматической процедуры был утвержден для случаев 
применения следующих материалов и устройств (согласно ISO 15883 и 
AAMI TIR 30):
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7836 СО, 

Miele & Cie. KG, Gutersloh
•  Программа очистки VARIO ТО 

Предварительное промывание холодной водой (4 мин.)
OtHCTKa в течение 10 мин. при температуре 45-55  'С  
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточное промывание холодной водой (3 мин.) 
Термодезинфекция в течение 5 мин. при температуре 90 °С (Ад ^  3000) 
Сушка в течение 30 мин. при температуре 105 'С

•  Чистящее средство neodisher® MediClean forte (0,5 %) / 
нейтрализующее средство neodisher® Z (0,1 %). Dr. Weigert, Hamburg.

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет 
видимых загрязнений, ухудшения свойств и/ипи коррозии Особое 
внимание следует уделять таким элементам конструкции, как каналы, 
несквозные отверстия, резьба, поднутрения и соприкасающиеся

поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на 
изделиях. Проверьте сопрягаемые компоненты на предмет правильной 
сборки и функциональности. Убедитесь, что изделия с подвижными 
деталями работают исправно. Проверьте комплектность и целостность 
предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с дефектами.

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой:
1. Подготовка к стерилизации; Поместите компоненты s 

стерилизационный пакет, одобренный для продажи в цепях 
использования с рекомендуемыми параметрами стерилизации. 
Упаковка должна соответствовать требованиям стандартов 
EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать 
индикатор и дата стерилизации.

2. Параметры (corn. ISO 17665, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)
Метод Способ Температура Дл*ггельностъ

воздействия*
Дпительиость
сушки

Перегретый 
пар (ЕС**)

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

13* -с Змин. 20 мин.

Перегретый Динамическое 132'С 4  МИН 20 мин.
пар удаление воздуха 

(предварительное 
вакуумирование)

135 *С 3 мин

Перегретый
пар

Удаление воздуха
гравитационным
способом

121 *С 30 мин 20  мин

* Указана минимальная длительность воздействия, на практике обработка обычно занимает больше 
Времени и может различаться а зависимости от аппарата.
** Пользователи а странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при сгерилизеции 
перегретым паром.

3. Условия хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Д опо лн ите льная  и н ф о р м а ц и я  д л я  п о л ь зо в а те л е й
Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или 
серьезном ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с 
применением любого из наших изделий, просим сообщить об этом нам и 
сотрудникам компетентного органа в Вашей стране.

Т о вар ны е  знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью 
соответствующих владельцев. Для улучшения читаемости документа 
компания Dentsply Sirona Implants не использует символы и ™ в 
основном тексте. Тем не менее компания Dentsply Sirona Implants не 
отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не 
может быть истолкован иначе.

У сл о в и я  тр а н сп о р ти р о в ки
Изделия, стерильные сверла следует транспортировать и перевозить 
осторожно, и с соблюдением особых мер предосторожности, применимых 
к каждому типу медицинского изделия, в диапазоне температур от -50 °С 
до +50 °С и относительной влажности от 10 % до 95 %. Хирургические 
инструменты, многоразовое использование: от -30 °С до +60 °С и 
относительной влажности до 80 %.

У сл ови я  экспл уатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

О бласть  прим енения
Стоматология. Зубная имплантология.

С рок го д н ости
Срок годности -  5 лет в оригинальной упаковке.

Гарантия на си сте м у  и м п л а н та то в
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см. 
подробные гарантийные условия на систему имплантатов. ,d?-woria ru)

Д о ступ но сть  изде ли й
ВНИМАНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы / разрешены к обращению / лицензированы на всех 
рынках. Для ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их 
описанием, см. действующий каталог продукции и брошюры или свяжитесь 
с местным офисом продаж Dentsply Sirona для получения информации о 
доступности изделия.

С € 1

Производитель:
D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher Chaussee 4, $3457 Hanau, Germany
www.dentspIvimolants.cQm
www.dentspivsirona.com

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не все изделия

Состояние информации.
IFU 7006-RU_RU Послед ред. 001 А 2023-06

Dentsply
Sirona
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Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации:
ООО «Дентсппай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковская, д. 18/1, стр, 2, помещ. ЗН.
Т е л ,:+7 (495) 725 10 87

Действительно для следующих медицинских изделий 
в России
Сверла стоматологические для установки зубных имплантатов, 
стерильные многоразового использования с принадлежностями. 
Инструменты для системы дентальных имплантатов Astra Tech Implant 
System*’, варианты исполнений: EV, Profile EV, TX, PrimeTaper, 
многоразовые.

Объяснение символов

Руководство по применению

С имвол Н аим енование символа

Изготовитель и Дата изготовления

Использовать до

ILOT Код партии

REF Номер по каталогу

Не стерильно

STBtLE R Радиационная стерилизация

т

С € / С €

only

MDо

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

Запрет на повторное применение

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское Соответствие (ЕС) 
о

Только по рецепту врача
(Внимание! В соответствии с законодательством 
США продажа данного препарата может 
производиться только стоматологами или 
врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их 
предписанию.

Медицинское изделие

Одинарная система стерильного барьера

С € 1

шШ П р о и зв о д и те л ь :
D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w w .d e n tS D lv im o la n ls .co m  
w w w .tle n ts p lv s lro n a .c o fn

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках

В том или ином регионе мира могут бы ть доступны 
не все изделия.

Состояние информации
IFU 7006-RU_RU Послед ред СЮ1 А  2023-06

Dentspiy
Sirona
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DS Implants
Абатменты MultiBase EV

руководство по применению

т

Dentsply
Sirono

Д ля ознакомления с 
инструкциями по 
прим енению  и глоссарием 

^  I символов перейдите на сайт 
ifu .d e n ts o lv s lro r ia .c o fn

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов DS Implants включает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие 
ортопедические компоненты, а также хирургические и ортопедические 
инструменты.

Предполагаем ы е пользователи
Пользователями данных изделий должны быть лицензированные 
врачи/стоматопоги, обладающие навыками работы в дентальной 
имплантологии и заранее ознакомленные с изделиями DS Implants. 

Клиническая по л ьза  и целевая группа пациентов 
Ассортимент систем имплантатов DS Implants разработан для замены 
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с целью 
восстановления жевательной функции. Целевой группой пациентов 
являются лица с полностью сформировавшейся челюстью, не имеющие 
ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной имплантацией 

С овм естим ость
Изделия совместимы с ассортиментом систем имплантатов DS Implants, 
оснащенных соединением EV, а также с системой имплантатов 
Astra Tech Implant System EV. Компоненты могут использоваться только 
вместе с оригинальными изделиями и инструментами.

Н азн ачение (инструм енты )
Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, 
предназначенные для установки, удаления и / или замены зубных 
имплантатов, абэтментов или стоматологических лабораторных продуктов 
с целью восстановления жевательной функции пациента. Инструменты 
могут использоваться в двух разных рабочих процессах; установка и 
удаление на уровне имплантата или установка и удаление на уровне 
абатмента

Описание изделия

Абатменты MultiBase EV (прямые и угловые)
•  Абатмент MultiBase EV —  это трансдесневой абатмент, 

предназначенный для составных реставраций с винтовой фиксацией.
•  Абатменты имеют предварительно смонтированный держатель для 

первоначальной установки.
•  Абатменты имеют коническое соединение с имплантатом, что 

обеспечивает плотное и надежное соединение компонентов друг с 
другом.

•  Все абатменты, как прямые, так и угловые, имеют одну и ту же 
ортопедическую платформу

А батм ент M u ltiB ase  EV (прямой)
•  Абатмент является прямым, цельным и неиндексированным.
•  Угол верхнего конуса составляет 21*. Конструкция обеспечивает 

гибкость в клинических условиях для имплантатов, размещаемых в 
непараллельных положениях, путем сохранения оси установки для 
имплантатов, сближающихся или отклоняющихся под углом до 42°.

•  Абатменты снабжены цветовой маркировкой в соответствии с 
размером соединения имплантатов.

А батм ент у гл о во й  M u ltiB ase  EV 17* и 30*
в Абатменты состоят из трех частей —  корпуса абатмента. головки 

абатмента и винта абатмента.
•  Абатменты предлагаются для установки в имплантат как с 

индексационной конфигурацией, так и без нее.
•  Предлагаются исполнения сдаумя углами; 17* и 30°.
•  Викты  абатмектов снабжены цветовой маркировкой в соответствии с 

размером соединения имплантатов.

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную информацию о заказе различных изделий 
MultiBase EV см. в последнем каталоге продукции DS Implants.

Показания к применению

Абатменты MultiBase EV
Абатменты MultiBase EV предназначены для присоединения 
ортопедической конструкции к стоматологическому имплантату.
Абатменты MultiBase EV предназначены для поддержки временных и 
постоянных составных реставраций с винтовой фиксацией во всех 
положениях во рту при немедленной, ранней и отложенной нагрузке.

Кроме того, абатменты угловые MultiBase EV 17° и 30° специально 
рассчитаны на применение в случаях, когда требуется изменить 
направление ввода мостового винта от осевого направления имплантатов.

Держатель для абатментов MultiBase
Держатель для абатментов MultiBase предназначен для замены головки 
абатмекта после перезатяжки винта абатмента.

Винт мостовидного протеза MultiBase
Винты мостовидного протеза MultiBase предназначены для фиксации 
временных или окончательных протезов к абатментам.

Ключ для установки абатмента MuitiBase
Ключ для установки абатмента MultiBase предназначен для затяжки и 
удаления прямых абатментов MultiBase и головок угловых абатментов 
MultiBase.

Колпачок защитный MuitiBase
Колпачки защитные MultiBase предназначены для защиты абатментов и 
предотвращения разрастания тканей.

Цилиндр полувыжигаемый для абатмента MultiBase
Цилиндр полувыжигаемый для абатмента MultiBase используется в 
качестве основания при моделировании и литье окончательного протеза. 
Может использоваться только высокоценный литьевой сплав.

Цилиндр временный для абатмента MultiBase
Цилиндр временный для абатмента MultiBase предназначен для 
присоединения временного протеза к абатментам и содействия 
формированию мягких тканей

Манжета для полимеризации
Манжета для полимеризации предназначена для защиты мягких тканей от 
контакта с акриловым полимером.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 
материалам (см. раздел 'Материалы").

Предупреждения
Стандартные риски осложнений в ходе хирургических манипуляций в 
ротовой полости и реабилитации ротовой полости должны быть известны 
врачу. Перечислим лишь некоторые из них;
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие 

компоненты, что может привести к повреждению 
пищеварительной/дыхательной системы или удушью. С мелкими 
предметами необходимо обращаться осторожно.

•  Абатменты с большим углом наклона и имплантаты малого диаметра 
не рекомендуются к применению в боковом отделе челюсти.

Меры предосторожности
•  Необходимо внимательно изучить историю болезни пациента.

Уделяйте особое внимание следующим расстройствам здоровья;
инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (< 3 месяца); 
инсульт в недавнем анамнезе,
операция по протезированию сердечного клапана в недавнем 
анамнезе;
геморрагический диатез, 
иммуносупрессия;
активное лечение злокачественной опухоли, 
серьезное нарушение функции печени; 
прогрессирующая инфекция: 
наркотическая зависимость; 
психиатрическое заболевание: 
внутривенное введение бисфосфонатов.

Неправильный отбор/аиапиэ пациентов, а также несоблюдение 
инструкций по применению могут привести к неудачному результату 
или потере остеоинтеграции.

С € 1
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Руководство по применению

Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что 
все необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в 
требуемом количестве и полностьнэ пригодны к применению. 
Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания 
компонентов была сведена к минимуму.
Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть 
зафиксированы во избежание их вдыхания или проглатывания. 
Неблагоприятные условия нагрузки могут привести к поломке или 
поврежоонию имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза, в результате чего 
потребуется удаление и замена имплантата. Необходимо тщательно 
оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации.
Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями 
инструменты не подходят или не могут применяться по другим 
причинам, необходимо отказаться от дальнейших запланированных 
операций протезирования с этими инструментами и найти 
альтернативу.
Все изделия, предназначенные для одноразового применения, не 
должны использоваться повторно. Несоблюдение данной меры 
предосторожности может привести к инфицированию либо разрушению 
компонентов с риском их последующей аспирации или проглатывания. 
На приживаемость имплантата могут повлиять такие факторы, как 
количество и качество кости, локальные инфекции, нарушение 
начального заживления, а также преждевременная нагрузка. 
Успешному заживлению и остеоинтеграции могут препятствовать 
следующие факторы;

воспаления, опухоли, абсцессы или кисты в области челюсти; 
недостаточная высота и/или ширина кости: 
недостаточное покрытие мягких тканей; 
предшествующее терапевтическое облучение в области 
реставрации;
нарушения в заживлении костей и ран (напр., при 
неконтролируемом диабете); 
аутоиммунные заболевания;
неконтролируемые парафункциональные привычки (напр., 
бруксизм);
недостаточная гигиена полости рта; 
чрезмерное употребление алкоголя: 
курение.

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после 
имплантологического лечения, могут относиться:
•  Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 

материалам (см. раздел 'М атериалы ')
•  Вдыхание или проглатывание компонентов
•  Утрата имплантата
•  Периимплантит
•  Локальная или системная инфекция
•  Утрата кости в результате периимплантита или механической 

перегрузки
•  Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса 

заживления, ортопедических компонентов или протеза
•  Необходимость удаления и замены имплантата
•  К послеоперационным неудобствам относятся:

• отек:
« гематома:
« временное нарушение жевательной функции,
• боль;

•  Эстетические или функциональные осложнения

Информация о МРТ-безопасности
Изделия, остающиеся в теле пациента, могут подвергаться воздействию 
энергии МРТ. Дополнительную информацию см. в документе 
«Информация о МРТ-безопасности компании Oentsply Sirona Implants», 
доступном по ссылке dentsplv5irona.com/rfu.

Пошаговая инструкция

Важно;

•  Супраструктура должна иметь пассивную посадку на абатменты, во 
избежание возникновения напряжения в имплантатах.

•  При размещении или снятии компонентов убедитесь в достаточной 
прочности захвата межау компонентами и инструментом.

Абатмент MultiBase EV (прямой)
1. Откройте упаковку и наружный блистер.

2. Откройте стерильный внутренний блистер и вытряхните содержимое 
на стерильную поверхность.

3. Промойте внутреннюю геометрию имплантата стерильным 
физиологическим раствором перед размещением абатмента

4 Возьмите абатмент предварительно установленным пластиковым 
держателем

5. Присоедините абатмент с помощью держателя. Затем отломите 
держатель

6. Во избехгание неправильной посадки и возможной утечки в соединение 
имплантата, убедитесь в правильной посадке компонента.

7. Первоначальная затяжка может выполняться вручную с помощью 
ключа для установки абатмента MultiBase и рукоятки ортопедического 
ключа.

8. С помощью рукоятки ортопедического ключа вместе с ключом для 
установки абатмента MultiBase и динамометрическим ключом EV 
выполните затяжку до рекомендуемого момента 25 Нем.

Абатмент угловой MultiBase EV 17° и 30°
1. Откройте упаковку и наружный блистер.
2. Откройте стерильный внутренний блистер и вытряхните содержимое 

на стерильную поверхность.
3. Промойте внутреннюю геометрию имплантата стерильным 

физиологическим раствором перед размещением абатмента.
4 Возьмите корпус абатмента и его предварительно собранный винт 

предварительно установленным пластиковым держателем.
5. Подсоедините корпус абатмента к имплантату и вращайте его в 

нужном направлении.
6. Во избежание неправильной посадки и возможной утечки в соединение 

имплантата, убедитесь в правильной посадке компонента.
7. Первоначальная затяжка винта абатмента может выполняться с 

помощью приводной или ручной шестигранной отвертки.
8. С помощью рукоятки ортопедического ключа вместе с шестигранной 

отверткой и динамометрическим ключом EV выполните затяжку до 
рекомендуемого момента 25 Нем.

9. Отвинтите держатель и снимите его.
10. Переверните держатель и присоедините предварительно 

установленную головку абатмента к корпусу абатмента. Затем 
отломите держатель.

11. Первоначальная затяжка головки абатмента может выполняться с 
помощью ключа для установки абатмента MultiBase в сочетании с 
контругповым наконечником или с помощью рукоятки ортопедического 
ключа вместе с ключом для установки абатмента MultiBase.

12. С помощью рукоятки ортопедического ключа вместе с ключом для 
установки абатмента MultiBase и динамометрическим ключом EV 
выполните затяжку головки абатмента до рекомендуемого момента 
25 Нем.

Колпачки защитные MultiBase
В случае использования защитных колпачков выполните затяжку вручную 
с помощью шестигранной отвертки и убедитесь, что защитные колпачки во 
время заживления не нагружены.

Держатель для абатментов MultiBase
1. Откройте упаковку и наружный блистер.
2. Откройте стерильный внутренний блистер и вытряхните содержимое 

на стерильную поверхность.
3. Возьмите головку абатмента предварительно установленным 

пластиковым держателем.
4. Присоедините головку абатмента с помощью держателя. Затем 

отломите держатель.
5. Первоначальная затяжка может выполняться вручную с помощью 

ключа для установки абатмента MultiBase и рукоятки ортопедического 
ключа.

6. С помощью рукоятки ортопедического ключа вместе с ключом для 
установки абатмента MultiBase и динамометрическим ключом EV 
выполните затяжку до рекомендуемого момента 25 Нем.

Цилиндр временный для абатмента MultiBase
Воспользуйтесь цилиндрами временными MultiBase для немедленного 
временного протезирования полностью лишенной зубов челюсти 
(например, согласно концепции SmartFix).
1. Присоедините цилиндры временные MultiBase к абатментам с 

помощью винтов мостовидного протеза MultiBase.
2. Обработайте существующий зубной протез пациента или 

предварительно изготовленный временный мост так, чтобы его можно 
было расположить а правильном положении, не мешая цилиндрам.

3. Разместите манжету для полимеризации вокруг каждого абатмента 
4 Присоедините цилиндры временные MultiBase к протезу/мосту с

помощью подходящего полимера и извлеките их.

С € 1
п р о и з в о д и те л ь :
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Руководство по применению

5. Разместите колпачки защитные MultiBase на абатмектах и отправьте 
протез/мост с цилиндрами в лабораторию для финапизации.

6. После финалиэации снимите колпачки защитные MultlBase, разместите 
временный мост на абатментах и зафиксируйте с помощью винтов 
мостовидного протеза MultiBase.

7. С помощью рукоятки ортопедического ключа вместе с шестигранной 
отверткой и динамометрическим ключом EV выполните затяжку винтов 
мостовидного протеза MultiBase до рекомендуемого момента 15 Нем.

Винты мостовидного протеза MultiBase
Винты мостовидного протеза MultiBase используются для временных и/или 
окончательных реставраций.
•  С помощью рукоятки ортопедического ключа вместе с шестигранной 

отверткой и динамометрическим ключом EV выполните затяжку винтов 
мостовидного протеза MultiBase до рекомендуемого момента 15 Нем.

Всегда пользуйтесь для окончательной реставрации новые винты 
мостовидного протеза MultiBase.

Последующее наблюдение
По окончании лечения важно соблюдать тщательную гигиену полости рта, 
а также проходить регулярные контрольные обследования.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация

Форма поставки
ПРИМЕЧАНИЕ: Изделия в стерильных упаковках перед использованием 
следует визуально проверить на предмет целостности упаковки. Не 
используйте изделия в случае обнаружения каких-либо нарущений 
целостности упаковки.

И зд елие С т ^ ж л ь н о с т ь
(С п о с о б
стор м л иа о ц м !)

О д н ор а зово е/
м н о го ра зово е
и сп о л ь зо ва н и е

С р о к  эксплуатации
(ко л и че ство
циклов/лет)*

Абатм ент M ultiBase EV Стерильное
(электронно­
лучевое
облучение)

О днораэм ое
использование

20 лет

Держатель для 
абатм ентов MultiBase

Стерильное
(электронно­
лучевое
облучение)

Одноразовое
использование

20 лет

Винт м остоаидного 
протеза MultiBase

Не стерильно Одноразовое
использование

20  лет

Ключ д ля  установки 
абатм ента MultiBase

Не стерильно Многоразовое
использование

1500 циклов

Колпачок защитный 
MultiBase

Стерильное
(электронно­
лучевое
облучение)

Одноразовое
использование

Макс. 1 год

Цилиндр
полувыжигаемый для 
абатм ента MultiBase

Не стерильно Одноразовое
ислольэование

20  лет

Цилиндр временный 
д ля абатмента 
MultiBase

Не стерильно Одноразовое
использование

20 лет

Манжета для 
полимеризации

Не стерильно Одноразовое
использование

1 цикл

* в  случае псареждения или затупления инструмектов они должны заменяться ранее достижения 
указанного хопичества циклов/лет.

Вид, размер и, если применимо, угол наклона компонентов указаны на 
этикетке продукта.

Упаковка
А батм ент M u ltiB ase  EV, д ерж атель для  абатментов M ultiB ase и 
кол пачок защ и тны й M ultiB ase
Упаковка имплантатов состоит из картонной внешней коробки, в которой 
содержится пластиковый блистер, запечатанный фольгой. Внутри 
блистера находится внутренняя упаковка с продуктом. Блистерная фольга 
образует стерильный барьер, благодаря которому содержимое блистера 
остается стерильным (одинарная система стерильного барьера).

ПРИМЕЧАНИЕ:

•  Me используйте одноразовые изделия, поставляемые в стерильном 
виде, по истечении срока годности, а также при повреждении или 
отсутствии язычка пломбы или повреждении наружной блистерной 
упаковки.

•  Откажитесь от использования изделий одноразового применения, 
поставляемых в стерильном виде, если их блистерная упаковка была 
непреднамеренно открыта до использования.

Условия хранения
Компоненты должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в 
сухом месте при комнатной температуре, то есть 18-25  °С.
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена.

Утилизация
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие е 
настоящее время национальные правила утилизации отходов в Вашей 
стране.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б;
Не использованных М И - класс А

Материалы
Изделие

Абатмент MultiBase EV 

Держатель для абатм ектсв MultiBase

М атериал

Титановый сплав (T i6AI4V-ELI) 
по стандарту A STM -F136

Титановый сплав (T i6AI4V-ELI) 
по стандартам A STM -F136 и ПЭЭК

Держатель для абатментов MultiBase EV ПЭЭК 

Винт мостовидного протеза MultiBase

Ключ для установки абатмента MultiBase

Колпачок защитный MultiBase

Цилиндр полувыжигаемый для 
абатмента MultiBase

Цилиндр временный для абатмента 
MuibBase

Манжета для полимеризации

Титановый сплав (Ti6AI4V-ELI) 
по стандарту ASTM -F136

Нержавеющ ая сталь 
по стандарту ASTM -F899

Титановый сплав (T i6AI4V-ELI) 
по стандарту ASTM -F136

С плав G old  Platinum, РОМ P lastic

Титановый сплав (TI6AI4V-EU) 
по стандарту ASTM -F136

Силикон

Очистка и стерилизация
Абатмент MultiBase EV и колпачок защитный MultiBase
Неприменимо.
Изделия стерильны.
Данные изделия предназначены только для одноразового использования.

Автоматическая процедура
ВАЖНО: Перед использованием в клинической практике все компоненты и 
инструменты, поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, 
продезинфицировать и простерипизовать согласно стандарту ISO 17664. 
Разборные инструменты демонтировать для очистки. Их разрешается 
собирать для стерилизации только в сухом состоянии.

Предварительная ручная очистка
Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) 
после использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия 
внешних признаков загрязнения.
У льтразвуковая очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, 
указанных фирмой-изготовителем используемого чистящего средства. 
А втом атическая процедура
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная 
ручная очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные 
для этого аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для 
очистки и нейтрализации. Соблюдать указания фирмы-изготовителя 
аппарата для очистки и дезинфекции. Дозировать и применять средства 
для очистки и нейтрализации согласно указаниям фирмы-изготовителя. 
Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (Ао ^  3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определённого качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени 
чистоты.

С € 1
П р о и зв о д и те л ь :

O e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts o lv im o la n ts .e o m
w w w .d e n ts p lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках.

б  том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации
IFU 7102-RU_RU Послед, ред. 003 А 2024-02

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению

Метод автоматической процедуры был утвержден для случаев 
применения следующих материалов и устройств (согласно ISO 15883 и 
AAMI TIR 30):
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7636 CD, 

Miele & Cie. KG, Giitersloh
•  Программа очистки VARIO ID  

Предварительное промывание холодной водой (4 мин.)
Очистка в течение 10 мин. при температуре 45-55  °С 
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин.)
Термодезикфекция в течение 5 мин. при температуре 90 °С (Ао i  3000) 
Сушка в течение 30 мин. при температуре 105 °С

•  Чистящее средство neodisher® MediClean forle (0,5 %) / 
нейтрализующее средство neodisher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет 
видимых загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. Особое 
внимание следует уделять таким элементам конструкции, как каналы, 
несквозные отверстия, резьба, поднутрения и соприкасающиеся 
поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на 
изделиях. Проверьте сопрягаемые компоненты на предмет правильной 
сборки и функциональности. Убедитесь, что изделия с подвижными 
деталями работают исправно. Проверьте комплектность и целостность 
предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с дефектами.

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой:
1. П одготовка  к стерил и зации ; Детали заламинировать в 

предназначенные для этого стерилизационные пакеты, одобренные 
для продажи в целях использования с рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Упаковка должна соответствовать требованиям 
стандартов EN ISO 11607. ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать 
индикатор и дата стерилизации.

2. П арам етры  (согл. ISO 17665, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)

М етод С п о со б Тем пература Д л ите л ьн о сть
в о зд е йствия *

Д л ите п ьн о сть
суш ки

Перегретый 
пар (ЕС” )

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

1 3 4 'С 3 мин 20  мин

Перегретый
пар

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

132 'С  
135 Х

4 мин 
3 мин

20 мин

Перегретый
пар

Удаление воздуха
гравитационным
способом

121 ’ С 30 мин 20 мин

* Указана минимальная длительность еоздейстеин, на практике обработка обычно занимает 
больше времени и может различаться а зависимости от аппарата.
** Пользователи а странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при стерилизации 
перегретым паром

3. У сл овия  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Документация
в  цепях обеспечения контроля рекомендуется прикреплять съемную 
этикетку с упаковки к медицинской документации пациента.

Дополнительная информация для пользователей
Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или 
серьезном ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с 
применением любого из наших изделий, просим сообщить об этом нам и 
сотрудникам компетентного органа в Вашей стране.

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью 
соответствующих владельцев. Для улучшения читаемости документа 
компания Dentsply Sirona Implants не использует символы ® и в 
основном тексте. Тем не менее компания Der^tsply Sirona Implants не 
отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не 
может быть истолкован иначе.

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с 
соблюдением особых мер предосторожности при транспортировке, 
применимых к каждому типу медицинского изделия, в диапазоне 
температур от -50 °С до +50 °С и относительной влажности до 80 %.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.
Условия эксплуатации (после установки ) +32 °С до +42 °С.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология

Срок годности
срок годности —  5 лет в оригинальной упаковке.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см 
подробные гарантийные условия на систему имплантатов, (ds-worid ru)

Доступность изделий
ВНИМАНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы /  разрешены к обращению / лицензированы на всех 
рынках. Для ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их 
описанием, см. действующий каталог продукции и брошюры или свяжитесь 
с местным офисом продаж Dentsply Sirona для получения информации о 
доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковская, д. 18/1, стр. 2, помещ. ЗН.
Тел.: +7 (495)725 10 87

Рекомендуемое усилие ф иксации  для  окончател ьной  установки  
абатмента составл яет 2S Нем.

Действительно для следующих медицинских изделий 
в России
Astra Tech Implarit System: OsseoSpeed EV, OsseoSpeed Profile EV, Astra 
Tech Implant EV OsseoSpeed, Astra Tech Implant EV Profile OsseoSpeed. 
Компоненты стоматологического протезирования для Astra Tech Implant 
System EV, Profile EV, TX, одноразовое использование.
Хирургические инструменты для систем дентальной имплантологии, 
версии. Astra Tech Implant System EV, Profile EV, TX, многоразовое 
использование.

C € i
П р о и зв о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacner C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im a la n ts .e o m
w w w .d e m s o lv s lro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках.

а  том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации.
IFU7102-RU_RU Послед ред.ООЗА 2024-02
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Руководство по применению

Объяснение символов

С им вол Н аим енование сим вола

Изготовитель и Дата изготовления 

Использовать до

Нот Код партии

REF

NON
^STCRILC^

Номер по каталогу

Не стерильно

S T O L E  R Радиационная стерилизация

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

□а
с с /с с
Ч с only

I MD I
О

Запрет на повторное применение

Обратитесь к инструкции по применению

Jl! Европейское Соответствие (ЕС) 
о

Только по рецепту врача:
(Внимание! В соответствии с законодательством 
США продажа данного препарата может 
производиться только стоматологами или 
врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их 
предписанию.)

Медицинское изделие

Одинарная система стерильного барьера

С € 1
1 ^ И  П р о и зв о д и те л ь :
D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
R odenbacfier CHaussee 4, $3457 Hanau, Germany 
www.denlSDlvtmDlarrt8.com 
www.tlcntSDlvslfona.com

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках.

В  том или ином регионе мира могут бьль доступны 
не все иэдепия.

Состояние информации.
IFU 7102-RU_RU Послед, ред. 003 А 2024-02

Dentsply
Sirona
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DS Implants
Изделия многоразового применения и лотки

руководство по применению

т
Dentsply
Sirono

Для ознакомления с 
инструкциями по 
прим енению и глоссарием 

X I  символов перейдите на сайт 
H ti.d e n ts p iv s lro iia .c o m

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов DS Implants включает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатмеиты и другие 
ортопедические компоненты, а также хирургические и ортопедические 
инструменты.

П редполагаем ы е пользователи
Пользователями данных изделий должны быть лицензированные 
врачи/стоматологи, обладающие навыками работы в дентальной 
имплантологии и заранее ознакомленные с изделиями DS Implants. 
Клиническая польза  и целевая группа  пациентов 
Ассортимент систем имплантатов DS Implants разработан для замены 
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с цепью 
восстановления жевательной функции. Целевой группой пациентов 
являются лица с полностью сфюрмировавшейся челюстью, не имеющие 
ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной имплантацией. 

С овм естим ость
Изделия совместимы с ассортиментом систем имплантатов 0S  Implants, 
оснащенных соединением EV. а также с системой имплантатов Astra Tech 
Implant System EV. Компоненты могут использоваться только вместе с 
оригинальными изделиями и инструментами.

Ц в е т о в а я  
к о д и р о в к а  и /и л и  

л а з е р н а я  
м а р к и р о в к а  н а  
и н с т р у м е н т а х

И м п л а н т а т  
A s t n  T e c h  EV 

Д и а м е т р  
и м п л а н т а т а

И п п л а н т а т  
P r im e T a p e r  EV 

Р а з м е р ы  
с о е д и н е н и я  

(^ ^ a м в т p  
и м п л а н т а т а )

И м п л а н т а т  
O m n lT a p e r  EV 

Р а з м е р ы  
с о е д и н е н и я  

(Д и а м е т р  
и м п л а н т а т а )

X S 0  3 .0 Х » 1 0 3 ,Щ X S ( 0  3,O)

S 0  3 ,6 S  ( 0  3.6} S  ( 0  3 ,4)

L ( 0  4 ,6) 

XL ( 0  6 ,6)

Н е п р и м е н и м о

P L ( P r o n ie  
L a r g e  —  

д л и н н ы й  
п р о ф и л ь )

Н е п р и м е н и м о

0 4 Л  ( п р о ф и л ь )

Удлинитель для имплантовода
Удлинитель для имплантовода используется для 
увеличения длины инструментов, оснащенных 
разъемом RA. Удлинитель для имплантовода обладает 
способностью к передаче крутящего момента.
Удлинитель для имплантовода оснащен RA/CA-разъемом, 
совместимым с ISO 1797, который подходит для всех 
контругловых наконечников или рукояток хирургической 
отвертки с таш м  разъемом.
Удлинитель для имплантовода оснащен внешним 
шестигранником на стержне для передачи крутящего 
момента.
Инструменты с RA/CA-разъемом, совместимым с ISO 1797, 
можно вставлять в рабочую часть удлинителя для 
имплантовода. Инструменты с дополнительным 
шестигранником на стержне тоже можно вставлять.

Шестигранные отвертки
Шестигранные отвертки используются для затяжки и 
ослабления винтов с внутренней шестигранной 
головкой.
Приводные шестигранные отвертки EV (Рис. 1) 
оснащены RA/CA-разъемом, совместимым с ISO 1797, 
который подходит для всех контругловых наконечников 
или рукояток хирургической/ортопедической отвертки с 
таким разъемом.
Ручные шестигранные отвертки EV (Рис. 2) оснащены 
встроенной рукояткой.
Шестигранные отвертки можно использовать со всеми
в и н та м и , п и н а м и  и  к о м п о н е н т а м и  с  в н у т р е н н и м  Рисунок 1 Рисунок 2

шестигранником.

Глубиномер имплантата PrimeTaper/ Astra Tech
Глубиномер используется для измерения глубины остеотомического 
отверстия.
На глубиномере имплантата PrimeTaper / Astra Tech нанесена лазерная 
маркировка. На одном конце указаны различные значения длины 
имплантатов, на другом —  длина 0-1S мм.

Описание изделия

Имплантовод EV / Profile имплантовода Astra Tech
Имплантоводы EV предназначены для извлечения 
имплантата из блистерной упаковки, его переноса на ложе 
имплантата и установки в челюсть пациента.
Имплантоводы EV оснащены RA/CA-разъемом, 
совместимым с ISO 1797. который подходит для всех 
контругловых наконечников или рукояток хирургической 
отвертки с таким разъемом.
Имплантоводы EV оснащены внешним шестигранником на 
стержне для передачи крутящего момента, необходимого 
для установки имплантата
Имплантоводы EV имеют цветовую кодировку и лазерную
маркировку на стержне в соответствии с размером
имплантата-соединениясоединения
Имплантоводы EV имеют маркировку глубины и точки,
служащие ориентиром для правильного позиционирования
имплантата.
Имплантоводы EV имеют указательные выступы и 
наконечник из полиэфирэфиркетона (ПЭЭК), который 
удерживает имплантат на имплантоводе EV.

а

к

5

Пластиковые лотки
Лотки используются во время проведения хирургических и ортопедических 
операций для организации, стерилизации и хранения инструментов.
Лотки состоят из крышки, вставки и основания с держателями 
инструментов. Правильное расположение инструментое определяется 
текстовой, графической и цветовой маркировкой на вставке и основании

П л а с т и к о в ы е  л о т к и

Лотки хирургические

Лоток ортопедический

Лоток для костных римеров

С С /С €1
П р о и з в о д и т е л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher C haussee 4 ,6 3 4 5 7  Hanau, Germany 
w w w .d e n ts o lv im o la n ts .c o m  
W W W .d e n t so l v s iro iia .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU7201-RU RURev 004 А 2024-02

Dentsply
Sirono

1 (6 )



Руководство по применению

м

Л ото к  х и р ур ги ч е ски й  P rim eTaper

Сетчатые лотки
Сетчатые лотки используются для организации, очистки, стерилизации и 
хранения инструментов.
Сетчатые лотки состоят из крышки, основания с держателями 
инструментов, накладки и небольшого лотка. Правильное расположение 
инструментов определяется текстовой, графической и цветовой 
маркировкой на накладке.

щ
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С е тча ты й  л о то к  P rim eTaper

Назначение (инструменты)
Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, 
предназначенные для установки, удаления и / или замены зубных 
имплантатов, абатментов или стоматологических лабораторных продуктов 
с  целью восстановления жевательной функции пациента. Инструменты 
могут использоваться в двух разных р а б ь и х  процессах: установка и 
удаление на уровне имплантата или установка и удаление на уровне 
абатмента.

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную информацию о заказе см. в последнем каталоге 
продукции DS Implants.

Показания к применению

Имплантовод EV / профиль имплантовода Astra Tech
Имллантоводы EV предназначены для извлечения имплантата из 
блистерной упаковки, его переноса на ложе имплантата и установки в 
челюсть пациента.

Удлинитель для имплантовода
Удлинитель для имплантовода используется для увеличения длины 
инструментов, оснащенных разъемом RA. Удлинитель для имплантовода 
обладает способностью к передаче крутящего момента.

Шестигранные отвертки
Шестигранные отвертки используются для затяжки и ослабления винтов с 
внутренней шестигранной головкой.

Глубиномер имплантата PrimeTaper / Astra Tech
Глубиномер используется для измерения глубины остеотомического 
отверстия

Пластиковые лотки (хирургические лотки, ортопедический 
лоток и лоток для костных римеров)
Лотки используются для организации, стерилизации и хранения 
инструментов.

Сетчатые лотки
Сетчатые лотки используются для организации, очистки, стерилизации и 
хранения инструментов.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 
материалам (см. раздел «Материалы»)

Предупреждения
проведение хирургических операций в ротовой полости и 
стоматологическое протезирование связаны с рисками общих осложнений:
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие 

компоненты, что может привести к поврежаению 
пищеварительной/дыхательной системы или удушью. С мелкими 
предметами необходимо обращаться осторожно.

Меры предосторожности
•  Перед выполнением каждой процедуры следует убедиться в том, что 

все необходимые компоненты, инструменты и материалы доступны в 
требуемом количестве и полностью пригодны к применению.

■ Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания 
деталей была сведена к минимуму

•  Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть 
зафиксированы во избежание их вдыхания или проглатывания.

•  Если в связи с неблагоприятными анатомическими условиями 
инструменты не подходят или не могут применяться по другим 
причинам, необходимо отказаться от дальнейших запланированных 
операций протезирования с  этими инструментами и найти 
альтернативу.

•  Неправильный отбор/анализ пациентов, а также несоблюдение 
инструкций по применению могут привести к неудачному результату 
или потере остеоинтеграции.

•  Ненадлежащее охлаждение, неправильная подготовка ложа 
имплантата, неправильные настройки инструмента и чрезмерное 
усилие фиксации при установке могут привести к повреждению 
имплантата.

Информация о МРТ>безопасности
Не применяется для систем имплантатов DS Implants— изделий 
многоразового применения.

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после 
имплантологического лечения, могут относиться:
•  Аллергические реакции или гиперчувствительность к  используемым 

материалам (см. раздел «Материалы»)
•  Вдыхание или проглатывание компонентов может привести к 

повреждению пищеварительной/дыхательной системы или удушью
•  Необратимое повреждение нерва или зуба
•  Повреждение челюстной кости или гайморовой пазухи
•  Некроз, вызванный недостаточным охлаждением или чрезмерной 

скоростью вращения
•  Трещина в нижней челюсти
•  Неустранимое кровотечение после операции (например, в результате 

повреждения язычной артерии)
•  Послеоперационный дискомфорт, в том числе:

■ отек:
• гематома:
• временная местная припухлость.
• временная анестезия или парестезия с затруднениями при 

жевании:
• боль:

» Утрата имплантата
•  Периимплантит
» Локальная или системная инфекция
•  Утрата кости в результате периимплантита или механической 

перегрузки
•  Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса 

заживления, ортопедических компонентов или протеза

С С/С О
В 1  П р о и зв о д и те л ь :
D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4. 63457 Hanau. Germany 
w w w .d e n tso lv im o la n ts .c o m  
w w w .d e n ta o lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках

6  том или ином регионе мира м г у т  быть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU7201-RU RURev 004 А  2024-02

Dentsply
Sirono
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■ Необходимость удаления и замены имплантата
ф Эстетические или функциональные осложнения

Пошаговая инструкция

Имплантовод EV / профиль имплантовода Astra Tech
ПРИМЕЧАНИЕ;
ф Имплантовод EV / профиль имплантовода Astra Tech можно 

использовать не бопее чем д л я  100 процедур установки 
им плантатов.

ф При установке имплантата усилие фиксации не должно превыш ать 
45 Н см . Если по достижении 45 Н см имплантат не установлен 
полностью, выкрутите/извлеките имплантат и расширьте 
остеотомическое отверстие, насколько необходимо. Рекомендуется 
иметь в наличии титановые щипцы, на случай если имплантовод не 
обеспечит достаточную фиксацию во время процедуры извлечения 
имплантата.

1. Присоедините подходящий имплантовод EV к контругловому 
наконечнику или рукоятке хирургической отвертки.

ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы избежать повреждения имплантовода EV, 
воспользуйтесь контругловым наконечником или рукояткой 
хирургической отвертки с шестигранником, вводя шестигранник в 
сцепление на стержне имплантовода EV.

Осторожно вращайте имплантовод EV в 
имплантате так, чтобы выровнять 
указательные выступы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Совместите 
ямочку/плоскую поверхность на профиле 
имплантовода Astra Тech с самой 
апикальной точкой наклона имплантата. 
Проф иль им плантовода  A stra  Tech 
можно вставлять в имплантат в одном 
полож ении

Перед поднятием имплантата, убедитесь в 
том, что имплантовод EV вставлен в 
имплантат до конца.

Установите имплантат вручную или с 
помощью контругпового наконечника при 
низкой скорости вращения (25 об/мин) и 
обильном промывании стерильным 
физиологическим раствором.
Разместите имплантат на уровне 
маргинальной костной ткани или чуть 
ниже.
Разместите одну из точек на 
имплантоводе EV буккально для 
облегчения оптимальной установки 
абатментов.
Извлеките имплантовод EV, осторожно 
приподнимая его из имплантата.

Удлинитель для имллантовода
1. Подсоедините нужный инструмент к удлинителю для имплантовода.
2. Затем соедините удлинитель для имплантовода вместе с 

инструментом с контругповым наконечником или рукояткой 
хирургической отвертки.

3. Убедитесь в том, что и инструмент, и удлинитель для имплантовода 
надежно зафиксированы.

Шестигранные отвертки
1. присоедините щестигранную отвертку в сочетании с контругловым 

наконечником или рукояткой хирургической/ортопедической отвертки. 
Ручная шестигранная отвертка имеет встроенную рукоятку.

2. Используйте шестигранные отвертки для фиксации или ослабления 
винтов, пинов и компонентов с внутренним шестигранником.

Глубиномер
Вставьте глубиномер в остеотомическое отверстие и измерьте его глубину
с помощью лазерных отметок, соответствующих различной длине
имплантата.

Пластиковые лотки
1. Убедитесь, что лоток и инструменты очищены в соответствии с 

механической процедурой (см. раздел «Очистка и стерилизация»).

ПРИМЕЧАНИЕ: Лоток и инструменты следует очищать раздельно.

2. Соберите лоток.
3. Заполните лоток инструментами.
4. Стерилизуйте лоток с инструментами в стерилизационном пакете в 

соответствии с указаниями по стерилизации заполненного лотка (см. 
раздел «Очистка и стерилизация»).

5. Положите заполненный лоток на хранение
6. Проведите хирургическую операцию.
7. После хирургической операции очистите и простерилизуйте лоток и 

инструменты.
Разборка больш их си л и ко н о в ы х  держателей 

ПРИМЕЧАНИЕ: Большие силиконовые держатели в
ортопедическом/хирургическом лотке перед очисткой необходимо удалить, 
однако силиконовые держатели меньшего размера удалять не следует.

Л ото к  х и р ур ги ч е ски й  с бо л ьш и м и  
си л и к о н о в ы м и  держ ателям и

Л оток о р то п е д и ч е с к и й  с  б о л ьш и м и  
с и л и к о н о в ы м и  д е р ж а тел я м и

1. Чтобы снять большие силиконовые держатели, сначала приподнимите 
их с одного конца, а затем осторожно вытащите их из полости.

2. Чтобы вставить силиконовые держатели обратно, вдавите нижний 
профиль держателя в полость, начиная с одного конца.
Осторожно двигайте держатель вдоль полости к противоположному 
концу, одновременно прижимая его.

Сетчатый лоток
Следующие шаги описывают процедуру очистки и стерилизации
заполненного сетчатого лотка после операции.
1. Очистите загрязненные инструменты в соответствии с указаниями по 

предварительной ручной очистке и поместите их обратно в сетчатый 
лоток.

2. Перед ультразвуковой очисткой заполненного и закрытого сетчатого 
лотка снимите и отдельно очистите алюминиевую накладку.

3. Очистите заполненный сетчатый лоток в соответствии с указаниями по 
автоматической процедуры в аппарате для очистки и дезинфекции.

4 Установите алюминиевую накладку обратно в сетчатый лоток.
5. Стерилизуйте заполненный сетчатый лоток в стерилизационном пакете 

или стерилизационном контейнере.
6. Положите заполненный сетчатый лоток на хранение.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация

ПРИМЕЧАНИЕ: Не используйте изделия в случае обнаружения каких-либо
нарушений ц е л о с ^ о ^  jt^axoBKH. _ _ _ „

Форма поставки

Изделие Стерильность
Одноразовое/
м н о го р а зо в о е
использование

Срок эксплуатации*

Имплантовод EV Не стерильно
Многоразовое
использование

50 примемвний/1 год

Проф иль имплантовода 
Astra ТесП

Не стерильно
Многоразовое
использование

50 применений/1 год

Удлинитель для 
имплантовода

Не стерильно Многоразовое
использование

1500 лрименений/3 года

Глубиномер Не стерильно
Многоразовое
использование

1500 применемий/З года

Ш естигранные отвертки Не стерильно Многоразовое
использование

1500 применеиий/3 года

Пластиковые лотки Не стерильно
Многоразовое
использование

1500 применений

Сетчатые лотки Не стерильно М ногоразовое
использование

1500 применений

'  В случае повре>1здения или затупления инструментов они должны  заменяться ранее 
достижения указанного количества циклов/пет

С€/С€1
П р о и зв о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .tle n tsp lv im D la n t8 .co m
w w w .d e n ts u lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не асе изделия

Состояние информации
IFU7201-RU RU Rev. 004 А  2024-02

Dentsply
SIrona
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Вид и размер указаны на этикетке продукта.

Условия хранения
Компоненты должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в 
сухом месте при комнатной температуре, то есть 18-25 “С.

Утилизация
Для /типизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в 
настоящее время национальные правила утилизации отходов в Вашей 
стране.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б:
Не использованных М И - класс А.
Инструменты и компоненты, которые использовались во рту пациента, 
могут быть потенциально инфицированы и подлежат безопасной 
утилизации в контейнерах, предусмотренных для этой цели.

Материалы
Изделие М атериал

Имплантовод EV Нержавеющая сталь по стандарту ASTM-F899. 
ПЭЭК (полиэфирэфиркетон)

Проф иль имплантовода Astra Tech Нержавеющая сталь по стандарту ASTM-F899, 
ПЭЭК (полиэфирэфиркетон)

Удлинитель д ля  имплантовода Нержавеющая сталь по стандарту ASTM-F899

Глубиномер Т итановый сплав (Ti6AI4V-EL!) 
по стандарту ASTM -F136

Ш естигранны е отвертки Нержавеющая сталь по стандарту ASTM -F899

Пластиковые лотки ПФСУ (полифенилсульфон), силикон

С етчатые лотки Нержавеющая сталь, алюминиевый сплав, 
ПЭЭК (полиэфирэфиркетон): силикон

Очистка и стерилизация

ВАЖНО:
•  Перед использованием в клинической практике все компоненты и 

инструменты, поставленные в нестерильном состоянии, следует 
очистить, продезинфицировать и простерилизовать согласно стандарту 
ISO 17664. Разборные инструменты демонтировать для очистки. Их 
разрешается собирать для стерилизации только в сухом состоянии.

•  Имплантовод EV/профиль имплантовода Astra Tech нельзя подвергать 
ультразвуковой очистке.

•  Во время ультразвуковой очистки сверла должны находиться отдельно 
друг от друга -  например, быть подвешенными в держателях.

•  Пластиковые лотки и инструменты должны очищаться раздельно.
•  Пластиковые лотки необходимо очищать в разобранном виде. Перед 

стерилизацией лотки необходимо снова собрать и заполнить 
инструментами.

•  Перед очисткой сетчатого лотка с инструментами в аппарате для 
очистки и дезинфекции необходимо снять с него алюминиевую 
накладку. Эту накладку следует установить обратно перед 
стерилизацией заполненного сетчатого лотка.

Автоматическая процедура
П редварительная ручная очистка
Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) 
после использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия 
внешних признаков загрязнения.

У л ьтразвуковая  очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, 
указанных фирмой-изготовителем используемого чистящего средства. 

А втом атическая  процедура
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная 
ручная очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные 
для этого аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для 
очистки и нейтрализации. Соблюдать указания фирмы-изготовителя 
аппарата дпя очистки и дезинфекции. Дозировать и применять средства 
для очистки и нейтрализации согласно указаниям фирмы-изготовителя 
Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (Ао £ 3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определённого качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени 
чистоты.

Метод автоматической процедуры был утвержден для случаев 
применения следующих материалов и устройств (согласно ISO 15863 и 
AAMI TIR 30):
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7836 СО, 

Miele & Cie. KG, Gtitersloh
•  Программа очистки VARIO TD 

Предварительное промывание холодной водой (4 мин.)
Очистка в течение 10 мин. при температуре 4 5 -5 5  °С 
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточная промывка холодной водой (3 мин.)
Термодезинфекция в течение 5 мин. при температуре 90 °С (Ао г  3000) 
Сушка в течение 30 мин. при температуре 105 °С

•  Чистящее средство neodisher* MediClean forte (0,5 %) / 
нейтрализующее средство neodtsher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет 
видимых загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. Особое 
внимание следует уделять таким элементам конструкции, как каналы, 
несквоаные отверстия, резьба, поднутрения и соприкасающиеся 
поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на 
изделиях. Проверьте сопрягаемые компоненты на предмет правильной 
сборки и функциональности. Убедитесь, что изделия с подвижными 
деталями работают исправно. Проверьте комплектность и целостность 
предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с дефектами.

Стерилизация одиночных компонентов
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой:
1. Подготовка к стерилизации: Детали заламинировать в 

предназначенные для этого стерилизационные пакеты, одобренные 
для продажи в целях использования с рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Упаковка должна соответствовать требованиям 
стандартов EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать 
индикатор и дата стерилизации.

2. Параметры (согл. ISO 17666, EN 13060, EN 285 и AAMI TIR12)
Метод Способ Температура Дпительность

воадействия*
Длительность
сушки

Перегратый 
пар (ЕС*)

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

134 “С Змин. 20 мин

Перегретый Динамическое 132‘ С А  МИН 20  мин.
пар удаление воздуха 

(пред варител ьн ое 
еахуу мир0вание)

135‘ С Знин.

Перегретый
пар

Удаление воздуха
гравитационным
способом

121 ‘ С 30 мин. 20 мин

* Указана минимальная длительность еоздейстаия; на практике обработка обычно занимает 
больше времени и может различаться в зависимости от аппарата
** Пользователи а странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при стерилизации 
перегреты и паром

3. Условия хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Стерилизация заполненного пластикового лотка
ПРИМЕЧАНИЕ: Лотки не предназначены для поддержания стерильности и 
должны использоваться вместе с одобренным дпя продажи, 
вапидированным стерилизационным пакетом.

Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой:
1 Подготовка к стерилизации

Поместите заполненный лоток в стерилизационный пакет, одобренный 
для использования с рекомендуемыми параметрами стерилизации. 
Пакет должен соответствовать требованиям стандартов EN ISO 11607, 
ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны быть индикатор и дата 
стерилизации.

с е / с € 1

П р о и зв о д и те л ь :
O e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH 
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
w w ryv .d e n tw lv im p la n ts .co m  
yyww.dentSBlvsiroiia.coiTi

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках

В там или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU7201-RU RU Rev. 004 А 2024-02

Dentsply
Sirona
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Руководство по применению

2- П араметры  (согл. ISO 17665, EN 13060, EN 285)

Мстоа Способ Температуре Длительность
воиействия'

Ддипглыюсть
сушки

Перефетый 
пар (ЕС")

Динамическое 
удаление воадуха 
(предварительное 
вакуумирование)

13* *  Х Змин 20  мин

'  Указана минимальная длительность воздействия: на практике обработка обычно занимает 
больше времени и может различаться в зависимости от аппарата.
** Пользователи в странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при стерилизации 
перегретым паром.

3. Перед тем как положить лоток на хранение, убедитесь в отсутствии 
признаков влажности. В ином случае повторите процесс стерилизации, 
используя более длительное время сушки.

4. У словия  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Стерилизация заполненного сетчатого лотка
ПРИМЕЧАНИЕ: Лотки не предназначены для поддержания стерильности и 
должны использоваться вместе с одобренным для продажи, 
валидированным стерилизационным пакетом или стерилизационным 
контейнером.

Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой;
1. П одготовка  к стерилизации

• С терилизация в  пакете:
Поместите заполненный лоток в стерилизационный пакет, 
одобренный для использования с рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Пакет должен соответствовать требованиям 
стандартов EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны быть индикатор и 
дата стерилизации.

• С терилизация в контейнере:
Поместите заполненный лоток в стерилизационный контейнер для 
использования с рекомендуемыми параметрами стерилизации. 

П араметры  (согл. ISO 17665, EN 13060, EN 285)2.

гшогг М«гм Способ Температура Дпитальность
■РхдетЧствик*

Дгмлельноаь
суши

ПагФТ Пемфегмй 
п» {ВС'*)

уд кление «euyie 
(продмритегыйов 
■егууыирооанив)

1S4*C Зиин Хмин

КоИТВ1«4«р Перегретый
пае(ес**)

Динок 1А*ее нее 
удаление йоадууа 
(лредмритегънее 
MifyyiiHpoeiHMe)

1WC Змии 20 Нин

* Указана минимальная длительность воздействия: на праюике обработка обычно занимает 
больше времени и может различаться в зависимости от алпарата.
*’  Пользователи в странах ЕС обязаны соблюдать вышеприведенные параметры при стерилизаиии 
перефетым паром

3. Перед тем как положить лоток на хранение, убедитесь в отсутствии 
признаков влажности. В ином случае повторите процесс стерилизации, 
используя более длительное время сушки.

4. У сл овия  хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Дополнительная информация для пользователей
Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или 
серьезном ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с 
применением любого из наших изделий, просим сообщить об этом нам и 
сотрудникам компетентного органа в Вашей стране.

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью 
соответствующих владельцев. Для улучшения читаемости документа 
компания Dentsply Sirona Implants не использует символы ^  и ™ в 
основном тексте. Тем не менее компания Dentsply Sirona Implants не 
отказывается от своих прав на товарные знаки, и данный документ не 
может быть истолкован иначе.

Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с 
соблюдением особых мер предосторожности при транспортировке, 
применимых к каждому типу медицинского изделия.
Транспортируйте и храните компоненты в оригинальной упаковке в сухом 
месте при комнатной температуре. Оберегайте от воздействия прямого 
солнечного света.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология.

Срок годности
Срок годности —  10 лет в оригинальной упаковке.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см. 
подробные гарантийные условия на систему имплантатов. (<!s-wofld.ru)

Доступность изделий
ВНИМАНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы / разрешены к обращению /  лицензированы на всех 
рынках. Для ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их 
описанием, см. действующий каталог продукции и брошюры или свяжитесь 
с местным офисом продаж Dentsply Sirona для получения информации о 
доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковская, д. 18/1, стр. 2, помещ. ЗН.
Тел.: +7 (495) 725 10 87

C€/C€i
п р о и з в о д и те л ь :

D e n tsp ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
RodenbacHer Cnaussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n ts p lv im p la n ts .c o m
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации
IFU7201-RU RURev 004 А  2024-02

Dentsply
Sirona
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Объяснение символов

Символ Наименование символа

Руководство по применению

ILOT

Изготовитель и Дата изготовления

Использовать до

Код партии

REF

/  мом\ /«те1и1е\

Номер по каталогу

Не стерильно

т

с с/с С;
^^Conly

I MD I

Не использовать при повреждении упаковки

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское Соответствие (ЕС)

Только по рецепту врача:
(Внимание! В соответствии с законодательством 
США продажа данного препарата может 
производиться только стоматологами или 
врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их 
предписанию.)

Медицинское изделие

C€/C€i
П р о и зв о д и те л ь :

D e n tsp iy  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
RodenDacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany
w w w .d e n l« > lv im o la n ts .c o m
w w w .d e n tw lv s iro n a .e o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия.

Состояние информации:
IFU7201-RU RU Rev. 004 А 2024-02

^  Dentspiy 
^  Sirona
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Руководство по применению Dentsply
Sirona

Шаблон SmartFix Guide

Для ознакомления с 
инструкциями по 
прим енению  и глоссарием 

I символов перейдите на сайт 
ifu .d c n t s iilv 5 iro n a .c o m

Описание системы
Ассортимент систем имплантатов DS Implants включает дентальные 
имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые абатменты и другие 
ортопедические компоненты, а также хирургические и ортопедические 
инструменты.

Предполагаем ы е пользователи
Пользователями данных изделий должны быть лицензированные 
врачи/стоматологи, обладающие навыками работы в дентальной 
имплантологии и заранее ознакомленные с изделиями DS Implants. 
Клиническая по л ьза  и целевая группа пациентов 
Ассортимент систем имплантатов DS Implants разработан для замены 
одного или нескольких отсутствующих зубов у пациентов с целью 
восстановления жевательной функции. Целевой группой пациентов 
являются лица с полностью сформировавшейся челюстью, не имеющие 
ни одного из противопоказаний, связанных с дентальной имплантацией. 
С овм естим ость
Изделия совместимы с ассортиментом систем имплантатов DS Implants. 
Компоненты могут использоваться только вместе с оригинальными 
изделиями и инструментами.

Описание изделия
Шаблон Sm artFix (SmartFix Guide) состоит из трех частей: пина (длиной 
10 мм), крепежного винта и направляющей части с насадками, которые 
можно снять.
Часть шаблона SmartFix (SmartFix Guide) можно сгибать и адаптировать к 
изгибам и анатомии костного гребня.
Пин и часть шаблона SmartFix (SmartFix Guide) можно зафиксировать в 
нужном положении путем поворота винта.
Часть шаблона SmartFix (SmartFix Guide) имеет маркировку 0°, 17" и 30' 
для выбора направления в процессе сверления.

Н азн ачение (инструм енты )
Многоразовые хирургические и восстановительные инструменты, 
предназначенные для установки, удаления и / или замены зубных 
имплантатов, абатментов или стоматологических лабораторных продуктов 
с цепью восстановления жевательной функции пациента. Инструменты 
могут использоваться в двух разных рабочих процессах: установка и 
удаление на уровне имплантата или установка и удаление на уровне 
абатмента.

Информация о заказе и размерах
Актуальную подробную информацию о заказе см. в последнем каталоге 
продукции DS Implants.

Показания к применению
Шаблон SmartFix (SmartFix Guide) предназначен для использования с 
системами имплантатов O m niTapern PrimeTaper.
Шаблон SmartFix (SmartFix Guide) используется в челюстях с полным 
отсутствием зубов для визуальной ориентации во время сверления, когда 
необходима установка меэиодистально наклоненного имплантата. 
Вертикальную поверхность насадок также можно использовать для 
ориентации в букко-лингвальном направлении во время сверления.

Показания
Частичное или полное отсутствие зубов

Противопоказания
Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 
материалам (см. раздел «Материал»)

Предупреждения
Стандартные риски осложнений в ходе хирургических манипуляций в 
ротовой полости и реабилитации ротовой полости:
•  Пациент может проглотить или вдохнуть случайно упавшие 

компоненты, что может привести к асфиксии или телесному 
повреждению. С мелкими предметами необходимо обращаться 
осторожно.

Mepbt предосторожности
•  Необходимо внимательно изучить историю болезни пациента. 

Уделяйте особое внимание следующим расстройствам здоровья:
• Инфаркт миокарда в недавнем анамнезе (<3 месяцев)

Инсульт в недавнем анамнезе
Операция по протезированию сердечного клапана в недавнем 
анамнезе
Геморрагический диатез 
Иммуносупрессия
Активное лечение злокачественной опухоли 
Серьезное нарушение функции печени 
Прогрессирующая инфекция 
Наркотическая зависимость 
Психиатрическое заболевание 
Внутривенное введение бисфосфонатов 

Неправильный отбор/аналиэ пациентов, а также несоблюдение 
инструкций по применению могут привести к неудачному результату 
или потере остеоинтеграции.
Перед каждым хирургическим вмешательством следует убедиться в 
том, что все необходимые детали, инструменты и вспомогательные 
средства имеются полностью в наличии, в требуемом количестве и 
находятся в рабочем состоянии.
Расположите пациента таким образом, чтобы опасность вдыхания 
деталей была сведена к минимуму.
Все компоненты, используемые внутри ротовой полости, должны быть 
зафиксированы во избежание их вдыхания или проглатывания. 
Неблагоприятные условия нагрузки могут привести к поломке или 
ловре>едению имплантатов, компонентов процесса заживления, 
ортопедических компонентов или протеза, в результате чего 
потребуется удаление и замена имплантата. Необходимо тщательно 
оценить жевательные нагрузки и дизайн реставрации.
Все изделия, предназначенные для одноразового применения, не 
должны использоваться повторно. Несоблюдение данной меры 
предосторожности может привести к инфицированию либо разрушению 
компонентов с риском их последующей аспирации или проглатывания. 
На приживаемость имплантата могут повлиять такие факторы, как 
количество и качество кости, локальные инфекции, нарушение 
начального заживления, а также преждевременная нагрузка.
Успешному заживлению и остеоинтеграции могут препятствовать 
следующие факторы:

Воспаления, опухоли, абсцессы или кисты в области челюсти 
Недостаточная высота и/или ширина кости 
Недостаточное покрытие мягких тканей 
Предшествующее терапевтическое облучение в области 
реставрации
нарушения в заживлении костей и ран (например, при 
неконтролируемом диабете)
Аутоиммунные заболевания
Неконтролируемые парафункциональные привычки (например, 
бруксизм)
Недостаточная гигиена полости рта 
Чрезмерное употребление алкоголя 
Курение

Нежелательные реакции
к  нежелательным реакциям, возникающим во время или после 
имплантологического лечения, могут относиться:
•  Аллергические реакции или гиперчувствительность к используемым 

материалам (см. раздел «Материал»)
•  Вдыхание или проглатывание компонентов
•  Утрата имппантата
•  Локальная или системная инфекция
•  Утрата кости в результате механической перегрузки
•  Поломка или повреждение имплантатов, компонентов процесса 

заживления, ортопедических компонентов или протеза
•  Необходимость удаления и замены имплантата
•  Послеоперационный дискомфорт, в том числе:

• отек;
• гематома;
• временное нарушение жевательной функции;
• боль;

•  Эстетические или функциональные осложнения

С €
П р о и зв о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH
Rodenbacner C haussee 4. 63457 Manau, Germany
w w w .d e n lS D lv im D la n ts .com
w w w .d e n ts o lv 5 lro n a .c o m

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации
IFU 7203-RU RU Rev 001 А 2024-02

Dentsply
Sirona

1 (3)



Руководство по применению

Информация о МРТ-безопасности
Не применимо для шаблона SmartFix (SmartFix Guide)

Пошаговая инструкция

Примечание: Убедитесь, что все части собраны во время использования.

1. После поднятия язычка подготовьте отверстие для пина шаблона 
SmartFix (SmartFix Guide).
Спланируйте соответствующую окклюзионную плоскость шаблона.

2. Просверлите по средней линии на рекомендуемую минимальную 
глубину 10 мм, используя сверло диаметром;
• 1,9 мм для PrimeTaper
• 2,0 мм для OmniTaper

3. Соберите шаблон SmartFix (SmartFix Guide).
После 1-2 оборотов крепежного винта 3 части поддерживаются вместе. 
Шаблону SmartFix (SmartFix Guide) можно предварительно придать 
форму за пределами ротовой полости, и его следует адаптировать к 
кривизне зубной дуги индивидуального пациента.

4. Установите пин шаблона SmartFix (SmartFix Guide) в просверленном 
отверстии.

5. Затяните вручную крепежный винт, чтобы закрепить шаблон SmartFix 
(SmartFix Guide) в необходимом положении.

6. Во время сверления используйте угловые отметки на шаблоне 
SmartFix (SmartFix Guide) для ориентирования.

Последующее наблюдение
По окончании печения важно соблюдать тщательную гигиену полости рта, 
а также проходить регулярные контрольные обследования.

Формы поставки -  Условия хранения -  Утилизация
Поставка

И з д е л и е СОСТОЙНИ«
п р и
г ю с п в к е

О д н о р а э о в о е /м н
о г о р а з о в о е
и с п о л ь з о в а н и е

С р о к  э к с п л у а т а ц и и  
(к о л и ч е с т в о  р а з  
и с п о л ь зо в а н и я Г л е т Г

Ш аблон SmartFix (Sm anFix 
GuiOei

Не
стерильно

Одноразовое
использование 20 поимвнений

Компоненты должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в 
сухом месте при комнатной температуре, то есть 18-25 °С.
Для утилизации упаковки и изделий соблюдайте действующие в 
настоящее время национальные правила утилизации отходов в Вашей 
стране.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 -  
Использованных МИ - класс Б;
Не использованных М И - класс А.

Материал
Нержавеющая сталь по стандарту ASTM-F899

Очистка и стерилизация

ВАЖНО: Перед использованием в клинической практике все компоненты и 
инструменты, поставленные в нестерильном состоянии, следует очистить, 
продезинфицировать и простерилизовать согласно стандарту ISO 17664. 
Разборные инструменты перед очисткой необходимо разобрать. Снова 
собирать их для стерилизации можно только в сухом состоянии.

П редварительная ручная  очистка
Грубые загрязнения необходимо удалять сразу (не позднее двух часов) 
после использования мягкой нейлоновой щеткой до полного отсутствия 
внешних признаков загрязнения.

У л ьтразвуковая  очистка
Следует придерживаться длительности воздействия и концентраций, 
указанных фирмой-изготовителем используемого чистящего средства. 

А втом атическая  процедура
Для эффективной автоматической процедуры требуется предварительная 
ручная очистка.
Для автоматической процедуры следует использовать предназначенные 
для этого аппараты для очистки и дезинфекции, а также средства для 
очистки и нейтрализации. Соблюдать указания фирмы-изготовителя 
аппарата для очистки и дезинфекции. Дозировать и применять средства 
для очистки и нейтрализации согласно указаниям фирмы-изготовителя. 
Рекомендуется программа очистки с термодезинфекцией (Ао 4 3000).
Для очистки рекомендуется использовать воду определённого качества - 
деминерализованную воду или воду, соответствующую этой степени 
чистоты.

Метод автоматической процедуры был утвержден для случаев 
применения следующих материалов и устройств (согласно ISO 15883 и 
AAMIT1R 30);
•  Автоматический аппарат для очистки и дезинфекции типа G 7836 CD. 

Miele & Cie. KG, GCitersloh
•  Программа очистки VARIO TD 

Предварительное промывание холодной водой (4 мин.)
Очистка в течение 10 мин. при температуре 4 5-55  °С 
Нейтрализация (6 мин.)
Промежуточное промывание холодной водой (3 мин.) 
Термодезинфекция в течение 5 мин. при температуре 90 "С (Ас ^  3000) 
Сушка в течение 30 мин. при температуре 105 °С

•  Чистящее средство neodisher® MediClean forte (0,5 %) / 
нейтрализующее средство neodisher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Уход
Перед стерилизацией все изделия необходимо осмотреть на предмет 
видимых загрязнений, ухудшения свойств и/или коррозии. Особое 
внимание следует уделять таким элементам конструкции, как каналы, 
несквозные отверстия, резьба, поднутрения и соприкасающиеся 
поверхности.
Визуально проверьте видимость и читаемость всех обозначений на 
изделиях. Проверьте сопрягаемые компоненты на предмет правильной 
сборки и функциональности. Убедитесь, что изделия с подвижными 
деталями работают исправно. Проверьте комплектность и целостность 
предварительно установленных компонентов.
Утилизируйте изделия с дефектами.

Стерилизация
Стерилизацию следует проводить в соответствии со следующей схемой;
1. П одготовка к стерилизации: Детали заламинировать в 

предназначенные для этого стерилизационные пакеты, одобренные 
для продажи в целях использования с рекомендуемыми параметрами 
стерилизации. Упаковка должна соответствовать требованиям 
стандартов EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 и AAMI TIR12.
На каждом стерилизационном пакете должны присутствовать 
индикатор и дата стерилизации.

2. Параметры (согл. ISO 17665. EN 13060. EN 285 и AAMI T1R12)

М етод С п о с о б Т е м п е р а т у р а Д л и т е л ь н о с т ь
в о з д е й с т в и я *

Д л и т е л ь н о с т ь
су ш к и

Перегретый 
пар (ЕС**)

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

1 3 4 ‘ С 3 мин. 20 мин

Перегретый
пар

Динамическое 
удаление воздуха 
(предварительное 
вакуумирование)

1 3 2 'С  
135 'С

4 мин. 
3 мин

20 мин

Перегретый
пэр

Удаление воздуха
гравитационным
способом

121 'С 30  мин 20 мим

* Указана минимальная длительность воздейсгеия, на практике обработка обычно занимает 
больше времени и может различаться в зависимости от аппарата
** Пользователи в странах ЕС обязаны соблнздатъ вышеприаедемные параметры при стерилизации 
перегретым паром

3. Условия хранения: Стерилизованные компоненты следует хранить в 
сухом и незапыленном месте при комнатной температуре.

Дополнительная информация для пользователей
Если Вы владеете информацией об опасных для жизни инцидентах или 
серьезном ухудшении состояния здоровья пациента, связанного с 
применением любого из наших изделий, просим сообщить об этом нам и 
сотрудникам компетентного органа в Вашей стране.

Товарные знаки
Все товарные знаки и названия компаний являются собственностью 
соответствующих владельцев
Для улучшения читаемости документа компания Dentsply Sirona Implants 
не использует символы ® и ^  в основном тексте. Тем не менее компания 
Dentsply Sirona Implants не отказывается от своих прав на товарные знаки, 
и данный документ не может быть истолкован иначе.

С € Я

П р о и з в о д и т е л ь :
D e n ts p ly  im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m b H  
RoOenbacher Chaussee 4. 63457 Hanau. Germany 
w w w .d e n ts o lv lm o la n ts .c o m  
w w w .d e n tsD lvs iro n a .e o m

Права на изменения сохранены.
По запросу можно получить инструкцию на других 
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации:
IFU7203-RU RURev 001 А 2024-02

Dentsply
Sirona
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Условия транспортировки
Изделия следует транспортировать и перевозить осторожно, и с 
соблюдением особых мер предосторожности при транспортировке, 
применимых к каждому типу медицинского изделия, в диапазоне 
температур от -30 “С до +60 °С и относительной влажности до 80 %.

Условия эксплуатации
Стоматологические клиники и лаборатории.

Область применения
Стоматология. Зубная имплантология.

Срок годности
Срок годности -  5 лет в оригинальной упаковке.

Гарантия на систему имплантатов
Для получения полной информации о гарантии на изделия системы см. 
подробные гарантийные условия на систему имплантатов, (ds-worlci ги)

Доступность изделий
ВНИМАНИЕ: Не все изделия, описанные в данной инструкции, могут быть 
зарегистрированы / разрешены к обращению / лицензированы на всех 
рынках. Для ознакомления с доступным ассортиментом изделий и их 
описанием, см. действующий каталог продукции и брошюры или свяжитесь 
с местным офисом продаж Dentsply 3|Голадля получения информации о 
доступности изделия.

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации
ООО «Дентсплай Сирона»
115035, г. Москва, наб. Овчинниковская, д. 18/1, стр. 2, помещ. ЗН.
Тел.: +7 (495) 725 10 87

Действительно для следующих медицинских изделий 
в России
Инструменты для системы дентальных имплантатов Astra Tech Implant 
System'*, варианты исполнений: EV, Profile EV, TX, PhmeTaper, 
многоразовые

Объяснение символов

Руководство по применению

only
MD

Только no рецепту врача
(Внимание! В соответствии с законодательством 
США, продажа данного препарата может 
производиться только стоматологами или 
врачами, имеющими лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, либо по их 
предписанию.)

Медицинское изделие

С имвол Н аим енование сим вола

Изготовитель и Дата изготовления

Использовать до

ILOT Код партии

REF Номер по каталогу

□ S
С € / С € ;

Не стерильно

Не использовать при повреждении упаковки 

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

Обратитесь к инструкции по применению 

Европейское Соответствие (ЕС)

С €
П р о и зв о д и те л ь :

D e n ts p ly  Im p la n ts  M a n u fa c tu rin g  G m bH  
Rodenbacher C haussee 4, 63457 Hanau, Germany 
www.dentsolvimDlants.com 
w w w .d e n ts o lv s iro n a .c o tn

Права на изменения сохранены
По запросу можно получить инструкцию на других
языках.

В том или ином регионе мира могут быть доступны 
не все изделия

Состояние информации.
IFU 7203-RU RU Rev 001 А 2024-02

Dentsply
Sirona
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UV2-Nr.: 234/2Q24 М

Vorstehende vor mir vollzogene Namensunterschrift der Frau

' 1
Alexandra Steinmann, geb. am 01.06.1973,

Senior Manager Quality Assurance and Regulatory Compliance,

V  ̂ Sirona Dental Systems GmbH mit dem Sitz in Bensheim,

V ^eschaftsansassig in 64625 Bensheim, Fabrikstralie 31,

- ^^sgewiesen durch Vorlage ihres amtlichen Lichtbildausweises -
U

handelnd'^'j^rdie Firma

D E N T S P L Y \lm p lan ts  M an u fac tu rin g  G m bH  m it d e m  S itz  in
63457 Hanau,

wird hiermit beglaul'^t.

Die Frage des Notars na^h einer Vorbefassung i.S. von § 3 Abs. 1 Nr. 7 

BeurkG wurde von Frau S^^inmann verneint.

U
Die Unterzeichnende habe ich gjrsmaB Art. 13 DSGVO Abs. 1 und 2 

informiert. Sie hat sich mit der Ein^^neicherung ihrer Daten einverstan- 

den erklart. ч

i



/Перевод с английского и немецкого языков на русский язык/

Дентсплай
Сирона

Бенсхайм, 27 марта 2024 г.

в  Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения(Росздравнадзор)_______
109074 Российская Федерация, Москва, 
Славянская площадь 4, строение 1

Тема: "Набор инструментов для системы дентальных имплантатов, варианты исполнения: Astra 
Tech Im plant System® EV, Profile EV, TX, многоразовые»

Мы, компания Дентсплай Импланте Мануфэкчуринг ГмбХ, предоставляем следующие 
инструкции по применению и подтверждаем подлинность и точность информации в документах.

С уважением,

./Подпись/.

Александра Штайнманн (Alexandra Steinmann)

Старший менеджер по контролю качества и нормативно-правовому регулированию

ДЕНТСПЛАЙ СИРОНА Импланте 
ДЕНТСПЛАЙ Импланте Мануфэкчуринг ГмбХ

Роденбахер Шоссе 4, 
63457 Ханау, Германия



No в нотариальном реестре: 234/2024 М

Настоящим удостоверяется личная подпись, поставленная в моем присутствии 
госпожой

Александрой Штайнманн (Alexandra Steinmann), дата ро>кдения 01.06.1973, 
Главным специалистом по нормативно-правовому регулированию и контролю 

качества,
Сирона Дентал Система ГмбХ, с юридическим адресом в Бенсхайме, служебный 

адрес: 64625 Бенсхайм, Фабрикштрассе 31,
- подтвердившей свою личность путем предъявления официального 

удостоверения личности с фотографией -

представляющей интересы компании ДЕНТСПЛАЙ Импланте 
Мануфэкчуринг ГмбХ (DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH), расположенной в 
63457 Ханау.
В соответствии с пунктом 7 части 1 статьи 3 Закона ФРГ «Об установлении 
обязательной формы документации» нотариус задал лицам, обратившимся к нему за 
совершением нотариальных действий, вопрос о том, не выступал ли он в отношении 

сделки, являющейся предметом нотариального действия, в качестве, отличном от 

нотариуса. На данный вопрос госпожа Штайнманн ответила отрицательно.

Я проинформировала нижеподписавшееся лицо в соответствии с пунктами 1 и 2 

статьи 13 Общего регламента по защите данных. Она дала согласие на хранение 

своих данных.

Бенсхайм, 27 марта 2024 г.

/Подпись/
Мариан Куцбида (Marian Kuzbida) 
Нотариус

/Печать: Мариан Куцбида, нотариус в Бенсхайм /



П еревод данного т екст а выполнен мной, переводчиком И сингалиевой Д инарой Аркадьевной.

Российская Федерация 

Город Москва
Восьмого апреля две тысячи двадцать четвёртого года

Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Исингалиевой Динары Аркадьевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 62/137-н/77-2024- ^ ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Ф-А. Квитко

Всего прошн^овано, пронумеровано и скреплено пе 

Н отар и ус1 '^^< ^Ь ^^


