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1. W zarysie

Informacje podstawowe: Implant SPI®°ELEMENT
INICELL® i implant SPI°CONTACT INICELL® sa dla
uproszczenia nazywane w niniejszym dokumencie
implantem.

Uwaga: Ponizsze informacje dotycza wskazan, prze-
ciwwskazan, zastosowania klinicznego i ograniczen
stosowania implantow PF 3.5-6.0 z powierzchnia INI-
CELL®. Informacje te nie sa jednak instrukcja i nie sa
wystarczajace do bezposredniego stosowania sys-
temu implantow Thommen. Zaleca sie poinstruowa-
nie przez doswiadczonego uzytkownika.

Informacja: Wiecej informacji na temat procedury
chirurgicznej dla implantow PF 3.5-6.0 mozna zna-
lez¢ na stronie www.ifu-tm.com/THM61141.

Informacja: Wiecej informacji na temat wskazan/
przeciwwskazan, zastosowania klinicznego i proce-
dury chirurgicznej/protetycznej dla systemu implan-
tow Thommen 3.0 mozna znalez¢ na stronie www.
ifu-tm.com/THM61146.

2. Informacje ogolne

Implanty sa dostepne w réznych srednicach i dtugo-
Sciach, ktére mozna zobaczy¢ w katalogu produktow
(www.ifu-tm.com/THM31111).

Klinicznie istotne cechy implantéw Thommen Medical
sa nastepujaco zdefiniowane:
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Wysokos$¢ kotnierza

PF = platform (platforma)

Oznaczenie potaczenia implantu i tacznika, ktére
przedstawia geometrie potaczenia z tacznikiem.
Srednica platformy jest waznym parametrem przy
wyborze komponentéw protetycznych (patrz na-
stepna stronal.

C = collar (kotnierz)

Wysokos$¢ kotnierza — okresla wysokos¢ bezwzgledna
opracowanego maszynowo kotnierza. W przypadku
dtugosci 0,5 mm kotnierz implantéw MC (Minimized
Collar) jest skrécony w poréwnaniu z Regular Collar
(RC). Implant LC (Long Collar] ma najdtuzszy kot-
nierz, ktérego dtugos¢ wynosi 2,5 mm.

S = shoulder (ramie)

Oznaczenie ptaszczyzny koronowej implantu. W przy-
padku implantéw MC jest to ptaszczyzna, ktéra jest
pozycjonowana krestalnie. Srednica ramienia odpo-
wiada $rednicy platformy.

L = endosseous length (dtugos¢ sradkostna)
Dtugos¢ implantu bez wysokosci kotnierza (opréocz
implantow MC, w przypadku ktérych wysokos¢ kot-
nierza jest uwzgledniona w dtugosci catkowitej LJ.
Podczas opracowania toza implantu dtugos$¢ L odpo-
wiada tym samym zawsze s$rddkostnej gtebokosci
wprowadzenia (gtebokosci wiercenial.

E & = endosseous diameter (Srednica srodkostna)
Oznaczenie najwiekszej srednicy zewnetrznej gwintu
implantu [w réwnolegtosciennej czesci implantul.

 rdzenia = Srednica rdzenia
Srednica rdzenia odpowiada $rednicy wiercenia.

Materiat
Wszystkie implanty sa wykonane z czystego tytanu
(stopien 4) zgodnie z ASTM F 67/IS0 5832-2.
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Powierzchnia i kondycjonowanie INICELL®
Powierzchnia czesci $rodkostnej implantow jest pia-
skowana i wytrawiana kwasem. INICELL® powstaje
podczas procesu kondycjonowania. Wktad jest przy
tym wciskany i wstrzasany co najmniej piec razy. Po
kondycjonowaniu efekt INICELL® utrzymuje sie
przez czas trwania leczenia pacjenta.

Uwaga: Ptyn kondycjonujacy dziata drazniaco, nie
potykac (zawiera 0,05 M NaOH). Unika¢ kontaktu z
oczami. Zanieczyszczone oczy natychmiast przemyc¢
przy otwartej powiece duza iloscig wody i zasiegnac
porady lekarza. Po potknieciu rozcienczy¢ duza ilo-
Scig wody.

3. Przewidziane zastosowanie

Implanty Thommen Medical stosuje sie w szcze-
kach/zuchwach do protez na implantach.

4. Wskazanie

Implanty Thommen Medical stosuje sie w czesciowo
bezzebnych/bezzebnych szczekach/zuchwach do
odtworzenia funkcji zucia.

5. Przeciwwskazania

Implantacja jest przeciwwskazana w nastepujacych

warunkach:

- brak masy kostnej lub niedostateczna jakosc¢ ko-
$ci, niegwarantujace stabilnego osadzenia im-
plantu (stabilnosci pierwotnej)

- ostre lub przewlekte choroby zakazne

- podostre, przewlekte zapalenie kosci szczeki

- choroby powodujace zaburzenia mikronaczyniowe

- choroby uktadowe

- ogolnie zty stan zdrowia pacjenta

- uzaleznienia [(alkoholizm, nikotynizm, naduzywa-
nie narkotykéw)

- staba higiena jamy ustnej i stabo zmotywowani,
niewspotpracujacy pacjenci

- alergia na tytan

Informacja: Nalezy przestrzegac przeciwwskazan
ogolnie obowiazujacych w implantologii. Przed im-
plantacja nalezy wyleczyc¢ zty stan przyzebia.

6. Zastosowanie kliniczne

System implantéw Thommen z powierzchnia INI-
CELL® jest przeznaczony do stosowania w jedno-

czasowych i dwuczasowych technikach operacyj-
nych. Implant Thommen INICELL® jest
przeznaczony do natychmiastowego wszczepienia
i zaopatrzenia w przypadku odbudowy pojedynczych
lub wielu zebdw w celu odtworzenia funkcji zucia.
Warunkami sa dobra stabilnos¢ pierwotna i odpo-
wiednie obciazenie okluzyjne. Wielokrotne zaopa-
trzenia mozna sztywno zablokowa¢. U pacjentow
bezzebnych konieczne jest przy natychmiastowym
obciazeniu zastosowanie co najmniej czterech
implantow.

Implanty o zmniejszonej $rednicy (PF 3.5)
Implanty o zmniejszonej srednicy nalezy stosowac
tylko w przypadkach, w ktérych dostepna struktura
kostna (minimalna szerokos$¢ grzebienia zebodoto-
wego 5-6 mm) nie pozwala na zastosowanie wiek-
szej srednicy. Poza tym zalecamy w miare mozliwo
$ci zablokowanie wszystkich srédkostnych
implantéw o zmniejszonej srednicy.

- Czesciowo bezzebna szczeka i zuchwa:

Implanty PF 3.5 sa wskazane do odbudowy allopla-
stycznej siekaczy bocznych w szczece lub siekaczy
przysrodkowych i bocznych w zuchwie.

- Bezzebna szczeka i zuchwa:

W przypadku rekonstrukgcji statych implanty

0 zmniejszonej $rednicy musza by¢ potaczone

z szerszymi implantami o tej samej wielkosci plat-
formy i/lub wiekszej $rednicy.

7. Ograniczenia stosowania
Ogdlne ograniczenia stosowania, patrz strona 11.

Ograniczenia stosowania implantow PF 3.5

(zmniejszona $rednica):

Stosowanie PF 3.5 jest niedozwolone w nastepuja-

cych przypadkach:

- uzupetnienie protetyczne w obszarze bocznym w
szczece i zuchwie

- pojedyncze uzupetnienie protetyczne ktow

- pojedyncze uzupetnienie protetyczne siekaczy
przysrodkowych w szczece

- jakiekolwiek zastosowanie z zaczepami kulowymi

- zastosowania w obszarach, w ktérych wystepuja
wyrazne ruchy obrotowe i translacyjne, powodujac
zagrozenie, ze implanty sa narazone na duze mo-
menty zginajace (np. pojedyncze uzupetnienie
protetyczne ktow].

© Thommen Medical
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Ograniczenia stosowania implantow SPI® ELE-

MENT INICELL® o dtugosci 6,5 mm

Ze wzgledu na mniejsze zakotwiczenie mechaniczne

w kosci te krotkie implanty mozna stosowac wytacz-

nie do nastepujacych zastosowaniach klinicznych:

- jako implant uzupetniajacy w potaczeniu z dtuz-
szymi implantami w celu wsparcia rekonstrukgji
opartych na implancie

- jako implant pomocniczy w opartych na implancie
konstrukcjach belkowych w przypadku protez cat-
kowitych w zuchwie o powaznej atrofii

8. Informacje specjalne
dotyczace rodzajow implantow

SPI® ELEMENT INICELL®
Implant ELEMENT INICELL® jest $rodkostnym im-

plantem $rubowym o budowie cylindryczne;j i
z gwintem samonacinajacym.

Zastosowanie kliniczne

Implant ELEMENT INICELL® o wysokosci kotnierza
1,0 mm (RC, Regular Collar) i 0,5 mm (MC, Minimi-
zed Collar) umozliwia suprakrestalne i krestalne
pozycjonowanie platformy implantu, co pozwala na
uzyskanie wysokiego poziomu estetyki, szczegélnie
w obszarze zebdéw przednich. Wysokos¢ kotnierza
2,5 mm [LC, Long Collar] nadaje sie do zastosowa-
nia przezdziastowego.

SPI® CONTACT INICELL®

Implant CONTACT INICELL® jest $rodkostnym im-
plantem $rubowym o budowie stozkowo-cylindrycz-
nej i zgwintem samonacinajacym.

Zastosowanie kliniczne

Implant CONTACT INICELL® o wysokosci kotnierza
1,5 mm (RC, Regular Collar] jest przeznaczony do
zastosowania suprakrestalnego i przezdziastowego.
Implant CONTACT o wysokosci kotnierza 0,5 mm
(MC, Minimized Collar) umozliwia pozycjonowanie
platformy implantu na poziomie brzegu wyrostka
zebodotowego (krestalnie), co pozwala na uzyskanie
wysokiego poziomu estetyki, szczegélnie w obsza-
rze zebow przednich.

Implant CONTACT INICELL® nadaje sie do stosowa-
nia w specjalnych sytuacjach anatomicznych, takich
jak na przyktad zbieznosc¢ korzeni sasiednich zebdow
oraz wklestos¢ grzebienia zebodotowego. Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze mimo stozkowo-cylindrycznej bu-
dowy implant mozna stosowac tylko w przypadku
wystarczajacej dostepnej struktury kostnej. Ze
wzgledu na stozkowo-cylindryczna budowe implant
CONTACT INICELL® nadaje sie szczegdlnie do na-
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tychmiastowe] lub odroczonej implantacji w zebodo-
tach poekstrakcyjnych.

Informacja: Podczas planowania przedoperacyj-
nego nalezy uwzgledni¢, ze eksplantacja implantu
CONTACT INICELL® moze by¢ trudna z powodu jego
stozkowo-cylindrycznej budowy, jesli koniec przy-
wierzchotkowy implantu jest wszczepiony w poblizu
korzeni sasiednich zebdw.

Techniki operacyjne SPI® CONTACT INICELL®
Stozkowo-cylindryczny ksztatt implantu CONTACT
INICELL® wymaga zastosowania specjalnego proto-
kotu wiercenia. Do opracowania stozkowej czesci
toza implantu stosuje sie wiertto profilowe CON-
TACT (patrz www.ifu-tm.com/THMé61141).

Wazne: Implantu CONTACT INICELL® nie wolno ni-
gdy wkrecac gtebiej niz zaplanowano, zmierzono i
wstepnie nawiercono. Nieprawidtowo wkrecone im-
planty lub nieodpowiednie opracowanie toza im-
plantu wierttami profilowymi moga z powodu cze-
Sciowo stozkowego ksztattu wywierad boczny ucisk
na kos¢, co moze zagrazad osteointegracji lub pro-
wadzi¢ do ztamania kosci.

9. Mozliwe powiktania

Podczas operacji

- Niewystarczajace planowanie przedoperacyjne
lub nieprzestrzeganie techniki chirurgicznej moga
prowadzi¢ do powiktan i do niepowodzenia
implantologicznego.

- Nierozpoznanie lub nieprzestrzeganie warunkéw
fizycznych lub psychicznych wymienionych jako
przeciwwskazania moze prowadzi¢ do powiktan i
do niepowodzenia implantologicznego.

Po operacji

Obciazenie implantu lub tacznika ponad ich funkcjo-
nalno$¢ moze prowadzi¢ do nadmiernej utraty kosci
lub do ztamania implantu lub odbudowy. Stomatolo-
dzy musza doktadnie monitorowac pacjentow w celu
wykrycia ewentualnej utraty kosci wokét implantu,
zmian odgtosu opukowego implantu lub zmian ra-
diologicznych kontaktu kosci i implantu wzdtuz dtu-
gosci implantu. Jesli implant wykazuje ruchomosé
lub utrate kosci powyzej 50%, nalezy rozwazy¢ moz-
liwos¢ usuniecia implantu.

Informacja: Po operacji nalezy unikac czynnosci,
podczas ktdérych organizm jest narazony na duze
obciazenia fizyczne. Chociaz wskaznik powodzenia
jest wysoki w przypadku implantéw dentystycznych,
nie mozna wykluczy¢ niepowodzenia. Przyczyny ta-



kich niepowodzen czesto nie sa mozliwe do okresle-
nia, specyficzne dla danego przypadku lub zwiazane
z pacjentem. Nalezy je udokumentowac i zgtosic
producentowi.

10. Informacje dotyczace bezpieczen-
stwa MRI

Patrz ostrzezenia, strona 11.

11. Natychmiastowe obciazenie

Implanty mozna natychmiast obciazac¢ w przypadku
dobrej stabilnosci pierwotnej i odpowiedniego ob-
cigzenia okluzyjnego. W przypadku bezzebnej
szczeki i zuchwy konieczne jest potaczenie co naj-
mniej 4 implantéw Thommen.

12. Fazy gojenia

Zalecamy faze gojenia trwajaca co najmniej

3 tygodni:

- w przypadku dobrej jakosci kosci i wystarczajacej
dostepnej struktury kosci

- w przypadku implantéw od dtugosci 8,0 mm o
srodkostnej @ 4,0 mm i wiekszych

Zalecamy faze gojenia trwajaca co najmniej

8 tygodni:

- w przypadku kosci gabczastej

- w przypadku implantéw o dtugosci 6,5 mm

- w przypadku implantéw o sroédkostnej @ 3,5 mm

Zalecamy faze gojenia trwajaca co najmniej

12 tygodni:

- w przypadku implantéw CONTACT PF 3509
srodkostnej 2,7 mm

Zalecane fazy gojenia sa takie same dla szczeki i
zuchwy. W sytuacjach, w ktérych wypiaskowana i
wytrawiona kwasem powierzchnia nie ma komplet-
nego kontaktu z koscia lub konieczne sa dziatania
majace na celu augmentacje kosci, nalezy zaplano-
wac faze gojenia odpowiednia do danej sytuacji. Za-
lecana jest kontrola RTG po 3-12 tygodniach fazy
gojenia, przed rozpoczeciem odbudowy

protetycznej.

13. Opakowanie

Opakowanie ochronne (pudetko tekturowe] nalezy
otworzy¢ dopiero przed implantacja. Opakowanie
sterylne nalezy sprawdzi¢ przed otwarciem pod ka-
tem uszkodzen. Uszkodzenie opakowania sterylnego
moze mie¢ wptyw na sterylnosc¢ zawartych w nim
produktow.

14. Metoda sterylizacji

Implant oraz wszystkie pozostate komponenty za-
warte w sterylnym opakowaniu zostaty wysterylizo-
wane promieniowaniem gamma przy co najmniej 25
kilogrejach (kGy].

15. Przechowywanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opa-
kowaniu ochronnym, w temperaturze pokojowe},
chroniac przed bezposrednim nastonecznieniem.

16. Dokumentacja/mozliwos¢
identyfikacji

Producent zaleca kompletna dokumentacje kli-
niczng, radiologiczna, fotograficzna i statystyczna.
Nalezy zagwarantowaé mozliwos¢ identyfikacji
implantow.

Informacja: Do dokumentacji w aktach pacjenta na-
lezy zastosowac etykiety samoprzylepne dotaczone

do opakowania ochronnego (nr art. / nr serii).

© Thommen Medical
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17. Link do Podsumowania dotycza-
cego bezpieczenstwa i skuteczno-
sci klinicznej

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i sku-
tecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance] dla produktéw wymienionych w ni-
niejszej instrukcji uzycia jest dostepne na stronie in-
ternetowej www.thommenmedical.com w obszarze
Download.

18. Karta implantu dla produktow do
implantacji

Wypetnic karte implantu zgodnie ze wskazéwkami
na stronie www.ifu-tm.com/THM61154 i przekazac
wypetniona karte implantu pacjentowi. W razie wat-
pliwosci nalezy zwrécic sie do wtasciwego przedsta-
wiciela handlowego.

© Thommen Medical



Wykaz produktow

Numer Opis Materiat: | Jodnorazo- | Produkt oy _p,
artykutu weuzycie sterylny
493112 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkostna Ti stopnia 4 | tak tak 07640156472967

3,5 mm, dt. 8,0 mm
423113 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, érodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471304

@ 3,5 mm, dt. 9,5 mm
423114 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471298

@3,5mm, dt. 11,0 mm
423115 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471281

@3,5mm, dt. 12,5 mm
423116 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna Ti stopnia 4 | tak tak 07640156471274

@ 3,5 mm, dt. 14,0 mm
423117 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471267

@3,5mm, dt. 17,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470888
4.23.121 Poe

@ 4,0 mm, dt. 6,5 mm
493122 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471250

@ 4,0 mm, dt. 8,0 mm
493123 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471243

@ 4,0 mm, dt. 9,5 mm
49312 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkostna Ti stopnia 4 | tak tak 07640156471236

@ 4,0 mm, dt. 11,0 mm
4.93.125 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkostna Ti stopnia 4 | tak tak 07640156471229

@ 4,0 mm, dt. 12,5 mm
493126 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, érodkostna Tistopnia 4 | tak tak 07640156471212

@ 4,0 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, $rodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470871
4.23.131

@ 4,2 mm, dt. 6,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, $rodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471205
4.23.132

& 4,2 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471199
4.23.133

@ 4,2 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471182
4.23.134

@ 4,2 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 0764015647175
4.23.135 Poe

@ 4,2 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471168
4.23.136 R

@ 4,2 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, $rodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471151
4.23.137 R

@ 4,2 mm, dt. 17,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, $rodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470864
4.23.141 3 gojaca

©5,0mm, dt. 6,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 0764015647144
4.23.142

5,0 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471137
4.23.143

@ 5,0mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, $rodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471120
4.23.144

@5,0mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471113
4.23.145

@5,0mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471106
4.23.146

@ 5,0 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470765
4.23.151

@ 6,0 mm, dt. 6,5mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470772
4.23.152 Poe

@ 6,0 mm, dt. 8,0 mm
423153 Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470758

@ 6,0 mm, dt. 9,5 mm

* zgodnie z (1IS05832-2)

© Thommen Medical
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Numer

Jednorazo-

Produkt

artykutu S Materiat weuzycie sterylny Kod UDI-DI

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470741
4.23.154

@ 6,0 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470734
4.23.155

@ 6,0 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471090
4.23.214

@2,7mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471083
4.23.215

@2,7mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471076
4.23.216

@ 2,7 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471069
4.23.223 CIT

@3,5mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471052
4.23.224 1 90jaca

@3,5mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471045
4.23.225 PITE

@3,5mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471038
4.23.226 PITET

©3,5mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471021
4.23.233

©3,5mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471014
4.23.234

©@3,5mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156471007
4.23.235

©@3,5mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470994
4.23.236

@35 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470987
4.23.237

@3,5mm, dt. 17,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470970
4.23.243

@ 4,2 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470963
4.23.244 1 90jaca

@ 4,2 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470956
4.23.245 1 90jaca

@ 4,2 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470949
4.23.246 3 gojace

@ 4,2 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470932
4.23.247 1 90Jacy

@ 4,2 mm, dt. 17,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470925
4.23.253

©5,0mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 6,0 mm, Tistopnia 4 | tak tak 07640156470918
4.23.254 -

érodkostna @ 5,0 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470901
4.23.255

@5,0mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT RC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470895
4.23.256 CIT

5,0 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470345
4.23.512 ToT

na @3,5mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470321
4.23.513 PO

na @ 3,5 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470307
4.23.514 3 90jaca

na 3,5 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470284
4.23.515

na@35mm,dt 12,5 mm
423516 Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, Srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470260

na @ 3,5 mm,dt. 14,0 mm

8
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Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470239
4.23.522

na @ 4,0 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470215
4.23.523

na @ 4,0 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470192
4.23.524

na @ 4,0 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470178
4.23.525

na @ 4,0 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470154
4.23.526

na @ 4,0 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, $rodkost- | Tistopnia4 | tak tak 07640156470130
4.23.532 R

na @ 4,2 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkost- | Tistopnia4 | tak tak 07640156470123
4.23.533 PIT

na@4,2 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470116
4.23.534 3 gojace

na@4,2mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470109
4.23.535 Po

na 4,2 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470093
4.23.536

na @ 4,2 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, Srodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470086
4.23.542

na @5,0 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470079
4.23.543

na @5,0mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470062
4.23.544

na@5,0mm,dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, $rodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470055
4.23.545

na@5,0mm,dt 12,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, $rodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470048
4.23.546

na @5,0mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, $rodkost- | Tistopnia4 | tak tak 07640156470031
4.23.552 PIT

na @ 6,0 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, Srodkost- | Tistopnia4 | tak tak 07640156470024
4.23.553 cIT

na @ 6,0 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, Srodkost- | Tistopnia4 | tak tak 07640156470017
4.23.554 3 gojace

na@6,0 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, érodkost- | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470000
4.23.555 Po

na @ 6,0 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF @ 3,5 mm, Tistopnia 4 | tak tak 07640156470710
4.23.615 -

$rodkostna @ 2,7 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470697
4.23.616

@ 2,7mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 3,5 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470673
4.23.617 L

srédkostna @ 2,7 mm, dt. 15,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470659
4.23.624 L R

srédkostna @ 3,5 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470635
4.23.625 . 1 90jaca

$rodkostna @ 3,5 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470611
4.23.626 . 1 9ojacy

érodkostna & 3,5 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470598
4.23.627 -

$rodkostna & 3,5 mm, dt. 15,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470574
4.23.634

@3,5mm, dt. 11,0 mm
493,635 Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470550

@3,5mm, dt. 12,5 mm

© Thommen Medical
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Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470536
4.23.636

@ 3,5 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,5, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470512
4.23.637

©3,5mm, dt. 15,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470499
4.23.644

@ 4,2 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470475
4.23.645

@ 4,2 mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470451
4.23.646

@ 4,2 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 5,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470437
4.23.647 CoTT

@ 4,2 mm, dt. 15,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF @ 6,0 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470413
4.23.654 , 1 gojaca

$rodkostna @ 5,0 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, érodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470390
4.23.655

©5,0mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470376
4.23.656

©5,0 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®CONTACT MC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 6,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470352
4.23.657

©5,0mm, dt. 15,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, $rodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470338
4.23.712

@ 3,5 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470314
4.23.713

23,5 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470291
4.23.714

@3,5mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470277
4.23.715

@3,5mm, dt. 12,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 3,5, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470253
4.23.716 PIT

3,5 mm, dt. 14,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia4 | tak tak 07640156470246
4.23.721 , 1 90J3cq

$rodkostna @ 4,0 mm, dt. 6,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia 4 | tak tak 07640156470222
4.23.722 , 1 90jaca

srodkostna @ 4,0 mm, dt. 8,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, Srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470208
4.23.723

@ 4,0 mm, dt. 9,5 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF & 4,0 mm, Tistopnia 4 | tak tak 07640156470185
4.23.724 L

$rodkostna @ 4,0 mm, dt. 11,0 mm

Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470161
4.23.725

@ 4,0 mm, dt. 12,5 mm
4.93.72%6 Impl. SPI®ELEMENT LC INICELL®, z czapeczka gojaca, PF 4,0, srodkostna | Tistopnia 4 | tak tak 07640156470147

@ 4,0 mm, dt. 14,0 mm
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Informacje ogolne

SYSTEM IMPLANTOW THOMMEN

Y~

THOMMEN

Medical
Producent: Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen, Szwajcaria
www.thommenmedical.com

nia protetycznego, do kazdego opakowania z produktem dota-
czone sa trzy etykiety pacjenta. Nalezy wykorzystac je w gabine-
cie do dokumentacji i do karty implantu.

kolor brazowy

kolor zotty = PF35

Kod serii

kolor zielony PF 4.0

Termin waznosci

o e I

Data produkcji

kolor szary = [PES0

Sterylizacja promieniowaniem

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowa-
niem ochronnym wewnatrz

Nie wiecej niz 20 cykli przygotowania do uzycia

Petnomocnik europejski

Zakres temperatur

Nie uzywac ponownie

Produkt niesterylny

Uwaga

BEp@~1@ 0018

Numer artykutu

Znak zgodnoéci zgodnie z Dyrektywa MDD 93/42/
EWG lub Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 MDR
[patrz odpowiednia deklaracja zgodno$ci)

o
IS}
©
~

Przestrzegac instrukcji uzycia

Nie sterylizowac¢ ponownie

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

Zakres ci$nienia powietrza

Producent

Przechowywac¢ chroniac przed nastonecznieniem

Ograniczenie sprzedazy i zamowienia przez leka-
rzy (USA)

Wyréb medyczny

B} e @e:

§

Unikalny identyfikator produktu

KOLOROWA NAKLEJKA OSTRZEGAWCZA
Zmiana zastosowania - nalezy przestrzegac informacji zawartych
w odpowiednich instrukcjach uzycia.
NEW HANDLING
Nowa budowa - zastosowanie pozostaje bez zmian.

NEW DESIGN

INFORMACJE 0 PRODUKCIE Informacje podane w niniejszym
dokumencie opisuja zastosowanie systemu implantéw Thommen
Medical. Informacje te sa dostepne w formie elektronicznej na
stronie www.ifu-tm.com. W celu uzyskania porady technicznej do
dyspozycji jest wtasciwy krajowy przedstawiciel lub dystrybutor
Thommen Medical AG.

KODOWANIE BARWNE Kazdej Srednicy platformy przyporzadko-
wany jest kolor, ktory mozna znalez¢ na wszystkich opakowaniach
implantow i tacznikow, na czesciach wyciskowych i na wiekszo-
éci instrumentow o okreslonej rednicy.

IDENTYFIKOWALNOSC

W celu zagwarantowania mozliwosciidentyfikacji wszczepialnych
produktow oraz zarejestrowania producenta, rodzaju produktu i
wymiaréw produktu, réwniez do pozniejszego nowego uzupetnie-

kolor fioletowy PF 6.0

DOSTE,PNOé(': Nie wszystkie produkty Thommen Medical, ktére
sa wymienione w niniejszej instrukcji uzycia, sa dostepne we
wszystkich krajach. Informacji o dostepnosci produktow Thom-
men Medical w danych krajach udziela wtaéciwy krajowy przed-
stawiciel lub dystrybutor Thommen Medical AG.

OGOLNE OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA Odbudowy z dowiesz-
kami [cantilever] na pojedynczych implantach nie sa zalecane.
Uzupetnien pojedynczych zebow z katowymi tacznikami nie nalezy
stosowac w obszarach z duzymi obcigzeniami mechanicznymi. W
przypadku implantow o matej $rednicy [PF 3.0 3.5) nalezy tak za-
projektowac uzupetnienie protetyczne, aby nie wystepowaty wyso-
kie momenty zginajace.

PRZECIWWSKAZANIE Produktow Thommen Medical nie wolno
stosowac u pacjentow, u ktdrych stwierdzono alergie na odpowied-
nie materiaty.

MOZLIWE POWIKLANIA Obcigzenie implantu Lub tacznika ponad
jego funkcjonalnos¢ moze prowadzi¢ do nadmiernej utraty kosci
lub do ztamania implantu lub uzupetnienia protetycznego. Stoma-
tolodzy musza doktadnie monitorowac zwarcie i obciazenie funk-
cjonalne nadbudowy protetycznej.

DZIALANIA NIEPOZADANE Nalezy poinformowaé pacjenta
o mozliwych dziataniach niepozadanych, interakcjach, érodkach
ostroznosci i powiktaniach zwiazanych z produktami Thommen
Medical.

Bezposrednio po wprowadzeniu implantéw stomatologicznych
moga wystapi¢ mozliwe powiktania:

Objawy tymczasowe: obrzeki, trudnosci podczas méwienia, za-
palenia dziaset, bol.

Dtuzej utrzymujace sie objawy: przewlekty bol zwiazany zimplan-
tem stomatologicznym, zakazenia miejscowe lub ogélnoustro-
jowe, zaburzenia czucia, utrata kosci wyrostka zebodotowego
(szczekaizuchwal, przetoki ustno-zatokowe i ustno-nosowe, nie-
odwracalne uszkodzenie sasiednich zebéw, problem estetyczny,
uszkodzenie nerwéw, hiperplazja. Mozliwe inne dziatanie niepo-
zadane: utrata implantu

OSTRZEZENIA Wszystkie produkty Thommen Medical, ktére sa
stosowane w jamie ustnej, musza by¢ zabezpieczone przed aspi-
racja. Produkty Thommen Medical nie zostaty przebadane pod ka-
tem bezpieczenstwa i tolerancji w Srodowisku rezonansu magne-
tycznego. Produktéw Thommen Medical nie badano pod katem
nagrzewania lub przemieszczania w Srodowisku rezonansu ma-
gnetycznego. Bezpieczenstwo produktéw Thommen Medical w
$rodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Badania me-
toda rezonansu magnetycznego pacjentow leczonych produktami
Thommen Medical moga prowadzi¢ do urazow.

ODPOWIEDZIALNOSC Produkty Thommen Medical sa czescia
catoéciowej koncepcji i moga by¢ stosowane wytacznie z przyna-
leznymi oryginalnymi komponentamiiinstrumentami zgodnie z in-
strukeja (instrukcjami) uzycia udostepnionymi przez firme Thom-
men Medical. Stosowanie czesci niesystemowych moze
powodowac negatywny wptyw na dziatanie produktéw Thommen
Medical oraz prowadzi¢ do niepowodzenia. Uzytkownicy musza
posiadac¢ odpowiednia wiedze i informacje dotyczace obchodzenia
sie z produktami Thommen Medical, aby mdc bezpiecznie i pro-
fesjonalnie korzysta¢ z produktow. Uzytkownik jest zobowiazany
do stosowania produktéw Thommen Medical zgodnie z instrukcja
uzycia oraz do sprawdzenia, czy produkt jest odpowiedni dla da-
nej sytuacji pacjenta. Zastosowanie produktéow Thommen Medi-
cal odbywa sie na odpowiedzialnos¢ uzytkownika i znajduje sie

poza kontrola firmy Thommen Medical AG. Zrzekamy sie wszel-
kiej odpowiedzialnoéci za spowodowane przy tym szkody. Produk-
tow oznaczonych informacja ..Nie stosowac¢ ponownie” nie wolno
poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia ani po-
nownie uzywac. Procedura przygotowania takich produktéw do
uzycia moze mie¢ negatywny wptyw zaréwno na funkcjonalno$¢
(na przyktad niewystarczajaca doktadno$¢ dopasowania/wydaj-
no$c¢ ciecial, jak i na bezpieczne uzycie (na przyktad ryzyko infek-
cji, przenoszenie chordb, wyblakniecie oznaczenia laserowegqo i
barwnego, korozja). Szczeg6towe informacje na temat mozliwych
konsekwencji, ktére moga wyniknac¢ z niewtasciwego uzytkowa-
nia, mozna uzyskac u wtasciwego krajowego przedstawiciela lub
dystrybutora Thommen Medical AG. Wszystkie powazne zdarze-
nia, wystepujace w powiazaniu z produktem, musza byc zgtoszone
producentowi i wtasciwemu lokalnemu organowi w panstwie,
w ktorym uzytkownik ma swoje state miejsce pobytu.

GWARANCJA Kompleksowe Swiadczenia gwarancyjne mozna zna-
lez¢ w broszurach gwarancyjnych dla poszczegélnych krajow.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE Nalezy przestrzegac szcze-
gotowych informacji dotyczacych transportu, przechowywania i
sposobu postepowania, ktore sa podane na etykietach i winstruk-
cjach uzycia. Nie wolno stosowac produktéw, ktérych opakowanie
jest uszkodzone. Konieczna jest kontrola wzrokowa. Produktéw
Thommen Medical nie wolno w zadnym razie stosowac po upty-
wie terminu waznosci, poniewaz producent nie gwarantuje niena-
gannego dziatania lub sterylnosci w przypadku sterylnie zapako-
wanych produktow.

ZASTOSOWANIE Ponizsze opisy nie sa wystarczajace do bezpo-
$redniego zastosowania systemu implantéw Thommen Medical.
Zaleca sie poinstruowanie przez doswiadczonego uzytkownika.

GWARANCJA STERYLNOSCI Zasadniczo nie wolno ponownie ste-
rylizowac dostarczanych w stanie sterylnym produktéw systemu
implantow Thommen. Nie wolno w zadnym razie stosowac steryl-
nie zapakowanych produktow, ktérych opakowanie jest uszko-
dzone. Dostarczone w stanie sterylnym produkty, ktére nie zostaty
uzyte do zabiegu chirurgicznego, ale ktérych opakowanie zostato
otwarte, s3 uznawane za uzyte i nie wolno ich uzywac¢. W przy-
padku ponownej sterylizacji producent nie moze zagwarantowac
nienagannego dziatania i sterylnosci. Produktéw przeznaczonych
dojednorazowego uzycia nie wolno w zadnym razie poddawac pro-
cedurze przygotowania do uzycia, sterylizowac ani ponownie uzy-
wac. Po uzyciu konieczne jest ich bezpieczne i profesjonalne usu-
niecie zgodnie ze wszystkimi obowiazujacymi wymaganiami
prawnymi i regulacyjnymi. Produkty wielorazowego uzycia musza
by¢ poddane procedurze przygotowania do ponownego uzycia
zgodnie z instrukcjami uzycia oraz w przypadku stosowania u pa-
cjentow poddane sterylizacji. Przed kazdym uzyciem konieczne
jest ich sprawdzenie pod katem nienaruszonego stanu. Wszelkie
uszkodzenia (na przyktad zadrapania, pekniecia, wyszczerbienia,
naciecia) oraz wygiete czesci oznaczaja, ze nie wolno ich dtuzej
uzywac. Liczba cykli procedury przygotowania do ponownego uzy-
cia jest ograniczona i musi by¢ monitorowana. W przypadku prze-
kroczenia liczby cykli producent nie gwarantuje nienagannego
dziatania ani sterylnosci produktu.

USUWANIE W przypadku produktéw tnacych istnieje zasadniczo
niebezpieczenstwo zranienia, dlatego konieczne jest bezpieczne i
profesjonalne usuniecie produktéw zgodnie ze wszystkimi obo-
wiazujacymiwymaganiami prawnymi i regulacyjnymi. W przypadku
produktéw i ich wyposazenia dodatkowego, ktdre sa stosowane u
pacjenta, istnieje ryzyko zakazenia. Nasze produkty sa tak zapro-
jektowane i wytwarzane, ze po uzyciu mozna je bezpieczne i pro-
fesjonalne usunac zgodnie ze wszystkimi obowiazujacymi wyma-
ganiami prawnymi i regulacyjnymi.

COPYRIGHT/REGISTERED® SPI®, INICELL® i APLIQUIQ® s3 za-
strzezonymi znakami towarowymi firmy Thommen Medical AG.
Publikacja lub przedruk sa dozwolone tylko za pisemna zgoda
firmy Thommen Medical AG. LOCATOR® jest zastrzezonym zna-
kiem towarowym firmy Zest Anchors Inc., CA, USA. Dynamic Ti-
base® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Talladium
Espafa S.L., Lleida, Hiszpania.

OBOWIAZYWANIE Thommen Medical AG. Wraz z publikacja ni-

niejszej instrukcji uzycia wszystkie poprzednie wersje traca moc
obowiazujaca.
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SIEDZIBA GLOWNA

Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen | Szwajcaria
Tel. +41 61 96590 20

Faks +41 61 96590 21
info@thommenmedical.com

DYSTRYBUTORZY

AUSTRIA

Thommen Medical Austria GmbH
Mihlgasse 3

2322 Zwélfaxing | Austria

Tel. +43 660 2011953
info@thommenmedical.at

BENELUX

Thommen Medical Benelux B.V.
Dierenriem 1

3738 TP Maartensdijk | Holandia
Tel. +31 30 68 68 468
Info.benelux@thommenmedical.nl

CHINY
Shanghai Yujing Trading Co., Ltd.
Pokéj 1112 | Blok A | SOHO Zhongshan Plaza

No. 1055 West Zhongshan Rd | Changning District

200051 Szanghaj | P.R. Chiny
Tel. +86 21 80121250

Faks +86 21 62175264
sy@shanghaiyujing.com

CHORWACJA

Futura Dental d.o.o.

Ulica grada Vukovara 271 | Chromosov toranj
10 000 Zagrzeb | Chorwacja

Tel. +385 91 6814 860

info@futura-dental.hr

www.futura-dental.hr

CZECHY

C. Witt Dental spol. s r.o.
Cihlarska 643/19

602 00 Brno | Czechy

Tel. +420 739 043 449
helena.novak@cwittdental.cz

FEDERACJA ROSYJSKA

Geosoft Surgery LLC.

Vasnetsova Lane | Dom 7 | Biuro 206
129090 Moskwa | Federacja Rosyjska
Tel. +7 495 663 22 11
thommenmedical@geosoft.ru
www.geosoft.ru

FINLANDIA

Vector Laboratories Oy
Engelinaukio 8 B

00150 Helsinki | Finlandia
Tel. +358 400 940 700
labs@vektor-fi

FRANCJA

Thommen Medical France

Le PARK, Batiment B, 1 Rue Charles Cordier
77164 Ferriéres-en-Brie | Francja

Tel. +33 183 64 06 35
infos@thommenmedical.fr
commande@thommenmedical.fr

HISZPANIA/PORTUGALIA
Thommen Medical Ibérica

C/ Los quintos n 1

03350 Cox (Alicante) | Hiszpania
Tel. +34 96 536 10 20

Tel. kom. +34 606 99 78 34
info@thommeniberica.com

HONGKONG

Shengyuan [Hong Kong] Int. Trade Co. Ltd.
Level 13, 68 Yee Wo Street

Causeway Bay | Hongkong

Tel. +852 530 876 41

JAPONIA

J. Morita Corporation

3-33-18, Tarumi-cho

Suita | Osaka 564-8650 | Japonia
Tel. +81 6 6384 6921

Faks +81 6 6384 6746
www.morita.com

KOREA POLUDNIOWA
KMbio

02 Ho, 129, Dongseo-daero
Seobuk-gu, Cheonan-si
Chungcheonnam-do
Republic of Korea

Tel. +82 070 3141 2875
kmbio149@naver.com

LITWA/LOTWA

LT projects, UAB
Siaures prospektas 5B
LT-49191 Kaunas | Litwa
Tel. +370 65 771550
info@fordentist.lt
www.fordentist.lt

NIEMCY

Thommen Medical Deutschland GmbH
Am Rathaus 2

79576 Weil am Rhein | Niemcy

Tel. +49 7621 422 58 30

Faks +49 7621 422 58 41
info@thommenmedical.de

NORWEGIA

Novus Dental AS
Johannes Bruns gate 5
0452 Oslo | Norwegia
Tel. +47 951 07 007
post@novusdental.no
www.novusdental.no

POLSKA

C.WITT DENTAL Sp. z 0. o.

UL. Granitowa 10

87-100 Torun | NIP 951-15-08-371 | Polska
Tel. +48 56 623 61 23

biuro@cwittdental.pl

www.cwittdental.pl

SINGAPUR

FONDACO Pte Ltd

7 Kaki Bukit Road 1, #03-06
Eunos Techno Link
Singapur 415937 | Singapur
Tel. +656392 2806

Faks +65 6392 1296
fondaco@fondacosg.com

SZWAJCARIA

Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen | Szwajcaria
Tel. +41 32 644 30 20

Faks +41 32 644 30 25
info@thommenmedical.ch

SZWECJA

Erik Soderberg Group AB
Vinggardsgatan 7

11758 Sztokholm | Szwecja
Tel. +46 70 567 00 67
erik@thommenmedical.se

TAJWAN

En-Jye International Co., Ltd.

No. 18, Lane 177, Sec 3, Chengde Rd.
Tajpej | 103 Tajwan | Tajwan

Tel. +886 2 2585 1669

Faks +886 2 2585 0892
enjye168@gmail.com

TURCJA

Bioport Biyolojik Maddeler A.S.

Biyukdere cd. Subay evleri 9.Blok D1 Esentepe
Sisli 34394 Stambut | Turcja

Tel. +90 212 2727577

Faks +90 212 2727628

info@bioport.com.tr

www.bioport.com.tr

UKRAINA

BIG TIME GROUP LTD
Kyivska 5/1A | 46016 Ternopil
Ukraina

Tel. +380 67 54 60 147
btgukraine@gmail.com
bigtimegroup.com.ua

USA/KANADA

Thommen Medical USA L.L.C.
1375 Euclid Avenue | Suite 450
Cleveland OH 44115 | USA

Tel. +1 866 319 9800 (bezptatny)
Faks +1 216 583 9801
info@thommenmedical.us
orders@thommenmedical.us

WEGRY

Mori-Dent Kft.

Huszt utca 9 | 1147 Budapest
Wegry

Tel. +361 220 5443

alexandra kiszil@morident.hu
www.morident.hu

WLOCHY

Dental Trey S.r.L.

Via Partisani, 3

47016 Fiumana | Predappio (FC] | Wtochy
Tel. +39 0543 929111

Faks +39 0543 940659
implantologia@dentaltrey.it
www.dentaltrey.it
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