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1. W zarysie

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy wszystkich instrumentéw do
chirurgii prowadzonej (guided surgery) PF 3.5-PF 4.5/ 6,5-L
12,5, ktére sa wymienione i/lub przedstawione stronie 4/5 ni-
niejszego dokumentu.

A Stosowac wytacznie oryginalne wiertta firmy Thommen
Medical z cylindrem prowadzacym B 4,8 mm w potacze-
niu z oryginalnymi tulejami prowadzacymi B 4,8 mm.

Wiecej informacji na temat chirurgii prowadzonej innych plat-
form i dtugosci mozna znalez¢ w postaci rozwiazania wiercenia
pilotujacego VECTOdrill™ na stronie www.ifu-tm.com/
THM61141.

Wiecej informacji na temat standardowej procedury chirurgicz-
nej, tacznie z uzyciem standardowych instrumentéw mozna
znalez¢ na stronie www.ifu-tm.com/THM61141. Wiecej infor-
macji n atemat systemu implantéw Thommen 3.0 mozna zna-
leZ¢ na stronie www.ifu-tm.com/THMé1146.

Przeznaczenie

Instrumenty Thommen Medical stosuje sie w potaczeniu z sys-
temem implantéw stomatologicznych Thommen Medical
w szczekach/zuchwach do protez na implantach.

Ograniczenia stosowania

Nalezy zapozna¢ sie z ogdlnymi ograniczeniami zastosowania
(patrz strona 14].

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

& Ostrzezenie:

Przed pierwszym uzyciem nalezy poddac kasete i in-
strumenty procedurze przygotowania do uzycia.

Produkty jednorazowego uzycia:

Wszystkie produkty, ktére sa dostarczane w stanie niesterylnym,
nalezy przed pierwszym uzyciem wysterylizowac, o ile nie wska-
zano inaczej. Jesli komponenty protetyczne nie byty poddawane
dalszej obrdbce, nie jest konieczne ich czyszczenie ani dezynfek-
cja.

Produkty wielorazowego uzycia:

Wszystkie produkty wielorazowego uzycia nalezy przed pierw-
szym uzyciem oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé. Sku-
teczne czyszczenie i dezynfekcja sa bezwzglednie koniecznymi

warunkami skutecznej sterylizacji w przypadku ponownego uzy-
cia.
Zalecana jest sterylizacja parowa:
Metoda z frakcjonowana préznia z co najmniej 3 etapami
prozni [z wystarczajacym suszeniem produktu)
Sterylizator parowy zgodnie z norma EN 13060/EN 285 lub
ANSI AAMI ST79
Zatwierdzona zgodnie z norma EN ISO 17665 ocena wydaj-
nosci
Maksymalna temperatura sterylizacji 138°C (280°F), (plus
tolerancja zgodnie z norma EN SO 17665)
Czas sterylizacji, tzn. czas ekspozycji w temperaturze steryliza-
cji, min. 4 min w temperaturze 132°C (270°F) lub (nie dotyczy
USAJ 18 min w temperaturze 134°C (273°F) do inaktywacji prio-
now.
Wiecej informacji na temat sterylizacji komponentéw protetycz-
nych mozna znalez¢ w obowiazujacej instrukeji procedury przy-
gotowania do uzycia (www.ifu-tm.com/THM61131), dostarczonej
przez firme Thommen Medical.

Przechowywanie

Kasete [nrart. 1.04.020) nalezy przechowywac z dala od silnego
Swiatta i promieniowania cieplnego.

© Thommen Medical
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2. Kaseta I Instrumenty do
chirurgi prowadzone|

ELEMENT & CONTACT PF 3,5-PF 4.5 /L 6,5-L 12,5, WSZYSTKIE WYSOKOSCI KOLNIERZA

Kaseta do chirurgii prowadzonej 1.04.020

A Ostrzezenie:

Do tadowania instrumentow do kasety

przeznaczone sa specjalne gniazda. Nalezy zwracac

przy tym uwage na trzonki i szablon graficzny.
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Wiertto pilotujace VECTOdrill™ i wiertto, prowa-

Opracowanie precyzyjne
Wiertto profilowe, prowadzone

prowadzone dzone Stal, nierdzewna
Stal, nierdzewna Stal, nierdzewna CONTACT MC CONTACTRC ELEMENT MC
L 4,0 L6,5 L9,5 L12,5 L8,0 L11,0 Dtugo$¢ mm 34,0 32,5 30,5
Dtugos¢ mm 28,5 Dtugo$¢ mm 31,5 34,5 37,5 33,0 36,0 73,5 3.04.171 3.04.161 3.04.151
22,0 3.04.110 22,0 3.04.111  3.04.113  3.04.115  3.04.112 3.04.114 4,0 3.04.172 3.04.162 3.04.152
22,8 3.04.121  3.04.123  3.04.125  3.04.122 3.04.124 & 4,5 3.04.173 3.04.163 3.04.153
23,5 3.04.131  3.04.133  3.04.135  3.04.132 3.04.134
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KLUCZ DYNAMOMETRYCZNY Z GRZE-
CHOTKA MONO*

KLUCZ PROWADZACY MONO*
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Instrument do

Tuleja prowadzaca

Stop tytanu

Stal, nierdzewna

Stal, nierdzewna prowadzacych

osadzania do tulei

Stal, nierdzewna

3.03.160 3.03.203 Dtugos¢ mm 5,0
4,8 3.04.080 Q4 4,8 3.04.100
28888 | boooooDoo00OCOo0000g
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O
OO 00000000000000000000
— _) Insertion tools Screwdrivers
00 PO
~ 4 MONO
fantnertion P—
THOMMEN
RC Medical
[ e X Instrumenty Instrument do Srubokret
Q @ | opcjonalne* wkrecania MONO* MONO*
— Stal, nierdzewna/PEEK Stal, nierdzewna/PEEK
B Oprocz jednoznacznie przydzielonych gniazd dostepne sa
Q dodatkowe gniazda do zatadowania kolejnych instrumen- 3.03.162 3.03.163 3.03.165 3.03.166 3.03.167
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THM31111)

15 obr./
min

Wprowadzenie implantu
Adapter, prowadzony

* Instrumenty standardowe
[patrz www.ifu-tm.com/THM61141 id www.ifu-tm.com/

P Foo B

Dalsze cykle aplikacji nie gwarantuja juz dziatania produktu.

iz‘;glF A Chtodzenie podczas wiercenia, ok. 5°C/ 41°F.

Adapter do katnicy,
jednoczesciowy

'

ZQ?X@ A Max. 20 cykli aplikacji (operacja, czyszczenie, sterylizacja) dla instrumentow tnacych.

Stal, nierdzewna

Stal, nierdzewna

Adapter, prowadzony Srubokret krotki Srubokret bardzo krétki 73,5 4,0 7 4,5-6,0
Dtugoé¢ mm 255 22,0 17,0 Dtugo$¢ mm
3.04.090 3.03.501 3.03.500 24,0 3.03.248 3.03.251 3.03.241
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3. Planowanie I przygotowanie

Przygotowanie szablonu wiercenia

Przed operacja konieczne jest sprawdzenie szablonu wiercenia
w jamie ustnej pacjenta pod katem prawidtowego dziatania
(prawidtowe dopasowanie, stabilno$é, ograniczenia rozmiaru).
Ustawienie tulei prowadzacych musi by¢ zgodne z planowa-
niem przedoperacyjnym. Producent danego szablonu wiercenia
gwarantuje kompatybilnosc tulei prowadzacych Thommen Me-
dical z szablonem wiercenia. Montaz tulei, patrz str. 11.

Wiercenie

Oprogramowanie do planowania: Informacje na te-
mat  kompatybilnego oprogramowania do planowania

mozna znalezé

na stronie  www.thommenmedical.com

A Ostrzezenie:

Wszystkie wiertta VECTOdrill™ sa wierzchotkowo
0 0,5 mm dtuzsze niz podana dtugos¢ odpowiednich im-
plantdow Thommen Medical. W celu unikniecia powiktan
nalezy to uwzgledni¢ podczas wyboru i pozycjonowania
implantu, zwtaszcza w poblizu struktur anatomicznych.

Informacja: Jesli nie jest mozliwe przeprowadzenie operacji

prowadzonej jak wczesniej zaplanowano, instrumenty prowa-

dzone nadaja sie rowniez do metod standardowych:

- do kontroli gtebokosci nalezy uzywad oznaczen gtebokosci,
jak pokazano na szablonie graficznym

- rozpocza¢ od prowadzonego wiertta pilotujacego VEC-
TOdrill™, nie uzywac prowadzonego wiertta poczatkowego

- w razie potrzeby sekwencyjne opracowanie prowadzonymi
wierttami VECTOdrill™ i prowadzonymi wierttami profilo-
wymi

- do wprowadzenia implantu uzywa¢ adaptera prowadzonego

A Ostrzezenie:

Gtebokosc wiercenia toza implantu nalezy sprawdzic
po pierwszym kroku wiercenia pilotujacego za pomo-
ca odpowiednich oznaczen laserowych na wiertle lub
gtebokosciomierzem.

Struktury anatomiczne

System
implantéw Thommen

»'

=

Y
P>

L110

- | G|}

Pozycje mezjo-dystalng implantéw mozna dobrze oszacowac
za pomoca zatozonego w obszarze przedsionkowym zgtebnika
periodontologicznego lub ustali¢ za pomoca miernika. Nalezy
uwzgledni¢ wymagana minimalna szerokos$¢ szczeliny dla tulei
i minimalna wysokos¢ dla instrumentow.

W przypadku ciasnych warunkdéw lub prowadzonego wiercenia
pilotujacego nalezy stosowac tuleje prowadzaca do wiertta pi-
lotujacego VECTOdrill™ B 2,0 (nr art. 3.03.141).

6 © Thommen Medical
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4. Opracowanie podstawowe

VECTOdrill™|

Guided Surgery
PF35-PF45/L65-L125
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Zasada podwojnego prowadzenia

Wszystkie wiertta VECTOdrill™ sa wyposazone w stopniowana
koricéwke, ktéra odpowiada Srednicy poprzednio uzywanego
wiertta. Uzyskane w ten sposéb prowadzenie osiowe zapobiega
poslizgowi wiertta i gwarantuje precyzyjnie uksztattowane toze
implantu.

A Ostrzezenie:

Nie wolno pomija¢ zadnych krokdw sekwencji wiercenia
w celu zapewnienia zasady podwdjnego prowadzenia.

Wiercenie

Fizyczna kontrola gtebokosci

Oznaczenia laserowe do
kontroli gtebokosci

J_ Offset tulei (5,0 mm)]

Geometria i prowadzenie
VECTOdrill™

&28/L11,0 &3,5/L11,0 &3,5/L.8,0

A Ostrzezenie:

Wszystkie wiercenia nalezy przeprowadzac przy ciagtym
chtodzeniu zewnetrznym sterylnym, chtodzonym roztwo-
rem soli fizjologicznej (ok. 5°C/41°F]. Nalezy bezwzgled-
nie przestrzega¢ zalecanych predkosci obrotowych
(str. 4) w celu unikniecia przegrzania tkanek kostnych
i ewentualnych ztaman instrumentéw. Nalezy unikac sit
bocznych w celu unikniecia retencji tulei prowadzacych
w szablonie wiercenia. Wiercenie nalezy rozpocza¢ do-
piero po umieszczeniu wiertta na kosci. Podczas wycia-
gania z koSci nalezy zapewni¢ state obroty wiertta.

Tuleja prowadzaca

A Ostrzezenie:

Tuleje prowadzace sa przeznaczone wytacznie do jedno-
razowego uzycia. Wielokrotne uzycie nie gwarantuje juz
prawidtowego dziatania tulei.

@53 mm

4,8 mm

© Thommen Medical



0. Opracowanie precyzyjne
(wiertta profilowe)

Wybor wiertta profilowego

Wiertto profilowe nalezy wybrac zgodnie z rodzajem implantu i wielkoscia platformy, jak wskazano na szablonie graficznym.

77§

%ﬁ %

CONTACT MC CONTACT RC ELEMENT MC ELEMENT RC ELEMENT LC

8 © Thommen Medical



6. Wprowadzenie implantu

000000000000

8000000 QQ0OQ00

©
Podniesienie implantu i zatrzasniecie do wprowadzenia implantu

A Ostrzezenie:

Konieczne jest KLIKNIECIE! w celu zapewnienia prawidtowej kontroli gtebokosci podczas wprowadzania implantu. Nalezy
sprawdzi¢ rowniez wizualnie.

) TE

=

W przypadku opakowania implantdw standardowych nalezy postepowac zgodnie z ta sama procedura.

Wprowadzenie implantu: wizualna kontrola gtebokosci Wskaznik obrotu: ustawienie implantu
LC RC MC
0 =
Poziom kosci %‘

Adapter do katnicy, jednoczesciowy

Jednoczesciowy adapter do katnicy zaczepia sie bezposrednio w szedciokacie wewnetrznym
implantu. Mozna go stosowac po poczatkowym ustawieniu implantu w kosci, po usunieciu po-
mocy do wkrecania.

© Thommen Medical 9



/. Sekwencja wiercenia

Informacje ogélne

Guided Surgery
PF3.5-PF4.5/L6.5-L12.5

i QQQOQQQQOQQQ

Rozpoczecie zawsze od wiertta poczat-
kowego

Wybdr dtugosci

Wybdr rodzaju implantu i PF

Identyfikacja ostatniego wiertla
VECTOdrill™ i postepowanie zgodnie
z liniami na szablonie graficznym

W razie potrzeby uzycie wiertta
profilowego

i O0O0000000000

/ce

Przyktad 1, ELEMENT RC, PF 3.5 /L 11,0

Uzycie adaptera do wprowadzenia
implantu

3000000000000
0QO0QOQOOOOQJ)

Przyktad 2, CONTACT RC, PF 4.0/L 9,5

(e

ELEMENT RC: wiertto profilowe niepotrzebne

[patrz strona 8).
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8. Montaz tulel prowadzace|

Procedura przygotowania do uzycia

Szablony wiercenia

Tuleja prowadzaca jest odpowiednia dla metody sterylizacji opi-
sanej w instrukcji procedury przygotowania do uzycia (www.ifu-
-tm.com/THM61131).

A Ostrzezenie:

Szablon wiercenia nalezy podda¢ procedurze przygoto-
wania do uzycia zgodnie z instrukcja producenta. Przed
uzyciem nalezy upewnic sie, ze tuleje prowadzace sa
prawidtowo i pewnie zamocowane w szablonie wierce-
nia.

Srednice wydrukowanych jam tulei moga sie rézni¢ w zaleznoéci od
stosowanego systemu drukowania 3D. W przypadku koniecznosci
korekty srednicy nalezy zapoznac sie z ustawieniami projektowymi,
jesli takie istnieja. Zalecane systemy druku mozna znalez¢ na stro-
nie www.thommenmedical.com.

A Ostrzezenie:

Instrument do osadzania MUSI by¢ uzyty do montazu tulei i kontroli dziatania. Instrument do osadzania jest przeznaczony
do wielorazowego uzycia. Po pojawieniu sie oznak zuzycia i/lub uszkodzen konieczna jest wymiana produktu.

Uchwyt dla
technika dentystycznego

3.03.250 3.04.100

Instrument do osadzania do
tulei prowadzacych B 4,8 mm

Tuleje prowadzace B 4,8 mm/L 5,0 mm
3.04.080 Q4

o g [

%

-
N

. e

Kontrola dziatania

& Ostrzezenie:

- Tuleja musi by¢ szczelnie osadzona
- Instrument do osadzania musi pasowac i slizgad sie

- Krawedz tulei musi by¢ umieszczona prawidtowo pionowo

©

X !
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9. Wazne

Srodki ostroznosci

AN

Przed pierwszym uzyciem nalezy poddac kasete i instrumenty procedurze przygotowania do uzycia.

Instrukcje procedury przygotowania do uzycia mozna znalez¢ na stronie www.ifu-tm.com/THM61131.

Max. 20 cykli aplikacji (operacja, czyszczenie, sterylizacja) dla instrumentdéw tnacych. Dalsze cykle aplikacji nie gwa-
rantuja juz dziatania produktu.

Do tadowania instrumentdw do kasety przeznaczone sa specjalne gniazda. Nalezy zwracac przy tym uwage na trzonki
i szablon graficzny.

Szablon wiercenia nalezy podda¢ procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z instrukcja producenta.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze tuleje prowadzace sa prawidtowo i pewnie zamocowane w szablonie wiercenia.
Przed operacja nalezy wymienic¢ uszkodzone i zuzyte instrumenty.

Ze wzgledu na funkcje i konstrukcje wiertet wszystkie wiertta VECTOdrill sa wierzchotkowo o 0,5 mm dtuzsze niz po-
dana dtugoé¢ odpowiednich implantdw Thommen Medical. W celu unikniecia powiktan nalezy to uwzglednic¢ podczas
wyboru i pozycjonowania implantu, zwtaszcza w poblizu struktur anatomicznych.

Stosowac wytacznie oryginalne wiertta firmy Thommen Medical z cylindrem prowadzacym B 4,8 mm w potaczeniu
z oryginalnymi tulejami prowadzacymi B 4,8 mm.

Wiercenie nalezy rozpocza¢ dopiero po umieszczeniu wiertta na kosci. Podczas wyciggania z kosci nalezy zapewnic
state obroty wiertta.

Nalezy przestrzegac zalecanych predkos$ci obrotowych w celu unikniecia przegrzania tkanek kostnych i ewentualnych
ztaman instrumentdw.

Wszystkie wiercenia nalezy przeprowadzac przy ciagtym chtodzeniu zewnetrznym sterylnym, chtodzonym roztworem
soli fizjologicznej (ok. 5°C/41°F). W celu zapewnienia idealnych rezultatéw wiercenia nalezy regularnie usuwac wiéry
kostne.

Gtebokos$¢ wiercenia toza implantu nalezy sprawdzic¢ po pierwszym kroku wiercenia pilotujacego za pomoca odpo-
wiednich oznaczen laserowych na wiertle lub gteboko$ciomierzem.

Podczas osadzania implantéw w bardzo twardych kos$ciach (jak na przyktad w przypadku silnej atrofii bezzebnej szczeki)
ciecie gwintu moze by¢ jednak wskazane. Informacje na ten temat mozna znalez¢ na stronie www.ifu-tm.com/THM61141.
Konieczne jest KLIKNIECIE! w celu zapewnienia prawidtowej kontroli gtebokosci podczas wprowadzania implantu.
Nalezy sprawdzic¢ réwniez wizualnie.

Tuleje prowadzace sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia. Wielokrotne uzycie nie gwarantuje juz pra-
widtowego dziatania tulei.

Instrument do osadzania MUSI by¢ uzyty do montazu tulei i kontroli dziatania. Instrument do osadzania jest przezna-
czony do wielorazowego uzycia. Po pojawieniu sie oznak zuzycia i/lub uszkodzen konieczna jest wymiana.

Kontrola dziatania: Tuleja musi by¢ szczelnie osadzona, instrument do osadzania musi pasowac i slizga¢ sie, kra-
wed?z tulei musi by¢ umieszczona prawidtowo pionowo.

12 © Thommen Medical



10. Momenty obrotowe

LACZNIK/SRUBA MOMENTY OBROTOWE W Ncm

15 20 25 30

Czapeczka gojaca T T !
Sruba gojaca T T

Sruby tacznika I I '

Sruba tacznika DYNAMIC

Sruba tacznika w potaczeniu
z tacznikiem ART I ' +

tacznik VARIOmulti m
tacznik Novaloc® \‘y’

Czapeczka ochronna VARIOmulti | + J’

Sruba okluzyjna 1
(VARIOmulti, VARIO 17°, belka)
Sruba zamykajaca do belki do
CAD/CAM

M) ==

Zaczep kulowy

miiﬁi

tacznik ZEST LOCATOR® ?
Lacznik i kotnierz ZEST LOCATOR® %
do VARIOmulti i

Do ostatecznego osadzenia nadbudowy w jamie ustnej nalezy koniecznie stosowac nowe $ruby tacznika.

© Thommen Medical 13



11. Informacje ogolne

SYSTEM IMPLANTOW THOMMEN

T
THOMMEN

Medical

Producent: Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28

2540 Grenchen, Szwajcaria
www.thommenmedical.com

Kod serii

Termin waznosci

Data produkcji

Sterylizacja promieniowaniem

Petnomocnik

Zakres temperatur

Nie uzywac ponownie

Produkt niesterylny

Uwaga

B 00~ 2 58| k

Numer artykutu

Znak zgodnosci zgodnie z dyrektywa MDD
93/42/EWG

n
m

Przestrzegac instrukcji uzycia

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

Zakres ci$nienia powietrza

Producent

EO®@®E

L

\Y)
)}/.\

Przechowywac chroniac przed nastonecznieniem

Ograniczenie sprzedazy i
zaméwienia przez lekarzy (USA)

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator produktu
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KOLOROWA NAKLEJKA OSTRZEGAWCZA
Zmiana zastosowania - nalezy przestrzegac informacji zawar-
tych 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 implantow Thom-
men Medical. Informacje te sa dostepne w formie elektronicz-
nej na stronie www.ifu-tm.com. W celu uzyskania porady tech-
nicznej do dyspozycji jest wtasciwy krajowy przedstawiciel lub
dystrybutor Thommen Medical AG.

KODOWANIE BARWNE Kazdej srednicy platformy przyporzad-
kowany jest kolor, ktéry mozna znalez¢ na wszystkich opako-
waniach implantow i tacznikdéw, na czesciach wyciskowych i na
wiekszosci instrumentdéw o okreélonej érednicy.

IDENTYFIKOWALNOSC

W celu zagwarantowania mozliwosci identyfikacji wszczepial-
nych produktéw oraz zarejestrowania producenta, rodzaju pro-
duktu i wymiaréw produktu, rowniez do pézniejszego nowego
uzupetnienia protetycznego, do kazdego opakowania z produk-
tem dotaczone sa trzy etykiety pacjenta. Nalezy wykorzystac je
w gabinecie do dokumentacji i do karty implantu.
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kolor brazowy =

kolorzétty = PF35

kolor zielony =
kolor niebieski=

kolorszary = PF5.0

kolor fioletowy=

DOSTEPNOSC Nie wszystkie produkty Thommen Medical, ktére sa
wymienione w niniejszej instrukcji uzycia, sa dostepne we wszyst-
kich krajach. Informacji o dostepnosci produktéw Thommen Me-
dical w danych krajach udziela wtasciwy krajowy przedstawiciel
lub dystrybutor Thommen Medical AG.

0GOLNE OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA Uzupetnienia prote-
tyczne z dowieszkami (cantilever) na pojedynczych implantach nie
sa zalecane. Uzupetnien pojedynczych zebéw z katowymi taczni-
kami nie nalezy stosowac¢ w obszarach z duzymi obciazeniami me-
chanicznymi. W przypadku implantéw o matej srednicy (PF 3.0 i
3.5) nalezy tak zaprojektowac uzupetnienie protetyczne, aby nie wy-
stepowaty wysokie momenty zginajace.

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

MOZLIWE POWIKLANIA Obciazenie implantu lub tacznika ponad
jego funkcjonalno$¢ 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 poinformowac pacjenta o moz-
liwych dziataniach niepozadanych, interakcjach, srodkach ostroz-
nosci i powiktaniach zwiazanych z produktami Thommen Medical.
Bezposrednio po wprowadzeniu implantéw stomatologicznych
moga wystapi¢ mozliwe powiktania: Objawy tymczasowe: obrzeki,
trudnosci podczas méwienia, zapalenia dziaset, bol. Dtuzej utrzy-
mujace sie objawy: przewlekty bol zwiazany zimplantem stomato-
logicznym, zakazenia miejscowe lub ogélnoustrojowe, zaburzenia
czucia, utrata kosci wyrostka zebodotowego [szczeka i zuchwa),
przetoki ustno-zatokowe i ustno-nosowe, nieodwracalne uszko-
dzenie sasiednich zebdw, problem estetyczny, uszkodzenie ner-
wow, hiperplazja.

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 $rodowisku rezonansu ma-
gnetycznego. Bezpieczenstwo produktéw Thommen Medical w éro-
dowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Badania me-
toda rezonansu magnetycznego pacjentow leczonych produktami
Thommen Medical moga prowadzi¢ do urazéw.

ODPOWIEDZIALNOSC Produkty Thommen Medical sa czeécia ca-
tosciowej koncepcji i moga by¢ stosowane wytacznie z przynalez-
nymi oryginalnymi komponentami i instrumentami zgodnie z in-
strukcja linstrukcjami) uzycia udostepnionymi przez firme
Thommen Medical. Stosowanie czesci niesystemowych moze po-
wodowac negatywny wptyw na dziatanie produktow Thommen Me-
dical oraz prowadzi¢ do niepowodzenia. Uzytkownicy musza posia-
dac¢ odpowiednia wiedze i informacje dotyczace obchodzenia sie z
produktami Thommen Medical, aby méc bezpiecznie i profesjonal-
nie korzystac z produktow. Uzytkownik jest zobowiazany do stoso-
wania produktow Thommen Medical zgodnie z instrukcja uzycia
oraz do sprawdzenia, czy produkt jest odpowiedni dla danej sytu-
acji pacjenta. Zastosowanie produktow Thommen Medical odbywa
sie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika i znajduje sie poza kontrola
firmy Thommen Medical AG. Zrzekamy sie wszelkiej odpowiedzial-
nosci za spowodowane przy tym szkody. Produktow oznaczonych
informacja ..Nie stosowac ponownie” nie wolno poddawac proce-
durze przygotowania do ponownego uzycia ani ponownie uzywac.

Procedura przygotowania takich produktéw do uzycia moze miec¢
negatywny wptyw zaréwno na funkcjonalnos¢ (na przyktad niewy-
starczajaca doktadnosc¢ dopasowania/wydajnosc ciecial, jak i na
bezpieczne uzycie [na przyktad ryzyko infekcji, przenoszenie cho-
rob, wyblakniecie oznaczenia laserowego i barwnego, korozjal.
Szczegétowe informacje na temat mozliwych konsekwencji, ktore
moga wynikna¢ z niewtasciwego uzytkowania, mozna uzyskac u
wtasciwego krajowego przedstawiciela lub dystrybutora Thommen
Medical AG. Wszystkie powazne zdarzenia, wystepujace w powia-
zaniu z produktem, musza by¢ zgtoszone producentowi i wtasci-
wemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
ma swoje state miejsce pobytu.

GWARANCJA Kompleksowe $wiadczenia gwarancyjne mozna zna-
lez¢ w broszurach gwarancyjnych dla poszczegélnych krajow.
TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE Nalezy przestrzegac szczego-
towych informacji dotyczacych transportu, przechowywania i spo-
sobu postepowania, ktore sa podane na etykietach i winstrukcjach
uzycia. Nie wolno stosowac¢ produktéw, ktérych opakowanie jest
uszkodzone. Konieczna jest kontrola wzrokowa. Produktéw Thom-
men Medical nie wolno w zadnym razie stosowac po uptywie ter-
minu waznosci, poniewaz producent nie gwarantuje nienagannego
dziatania lub sterylnosci w przypadku sterylnie zapakowanych
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-
rylizowa¢ dostarczanych w stanie sterylnym produktow systemu
implantéw Thommen. Nie wolno w zadnym razie stosowac steryl-
nie zapakowanych produktéw, ktérych opakowanie jest uszkodzone.
Dostarczone w stanie sterylnym produkty, ktére nie zostaty uzyte
do zabiegu chirurgicznego, ale ktdrych opakowanie zostato otwarte,
sa uznawane za uzyte i nie wolno ich uzywac¢. W przypadku ponow-
nej sterylizacji producent nie moze zagwarantowac nienagannego
dziatania i sterylnosci. Produktéw przeznaczonych do jednorazo-
wego uzycia nie wolno w zadnym razie poddawac procedurze przy-
gotowania do uzycia, sterylizowac ani ponownie uzywac. Po uzyciu
konieczne jest ich bezpieczne i profesjonalne usuniecie zgodnie ze
wszystkimi obowiazujacymi wymaganiami prawnymi i regulacyj-
nymi. Produkty wielorazowego uzycia musza by¢ poddane proce-
durze przygotowania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami
uzycia oraz w przypadku stosowania u pacjentéw poddane steryli-
zacji. Przed kazdym uzyciem konieczne jest ich sprawdzenie pod
katem nienaruszonego stanu. Wszelkie uszkodzenia (na przyktad
zadrapania, pekniecia, wyszczerbienia, naciecia) oraz wygiete cze-
$ci oznaczaja, ze nie wolno ich dtuzej uzywac. Liczba cykli proce-
dury przygotowania do ponownego uzycia jest ograniczona i musi
by¢ monitorowana. W przypadku przekroczenia liczby cykli produ-
cent nie gwarantuje nienagannego dziatania ani sterylnosci
produktu.

USUWANIE W przypadku produktéw tnacych istnieje zasadniczo
niebezpieczenstwo zranienia, dlatego konieczne jest bezpieczne i
profesjonalne usuniecie produktow zgodnie ze wszystkimi obowia-
zujacymi wymaganiami prawnymi i regulacyjnymi. W przypadku
produktow 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® sa za-
strzezonymi znakami towarowymi firmy Thommen Medical AG. Pu-
blikacja lub przedruk sa dozwolone tylko za pisemna zgoda firmy
Thommen Medical AG. LOCATOR® jest zastrzezonym znakiem to-
warowym firmy Zest Anchors Inc., CA, USA. Novaloc® jest zastrze-
zonym znakiem towarowym firmy Valoc AG, Rheinfelden, Szwajca-
ria. Dynamic Tibase® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Talladium Espana S.L., Lleida, Hiszpania.

O0BOWIAZYWANIE® Thommen Medical AG. Wraz z publikacja ni-
niejszej instrukeji uzycia wszystkie poprzednie wersje traca moc
obowiazujaca.
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SIEDZIBA GLOWNA

Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen | Szwajcaria
Tel. +41619659020
Faks +41 619659021
info@thommenmedical.com

DYSTRYBUTORZY

AUSTRIA

Thommen Medical Austria GmbH
Mihlgasse 3

2322 Zwélfaxing | Austria

Tel. +43 6602011953
info@thommenmedical.at

BENELUX

Thommen Medical Benelux B.V.
Dierenriem 1

3738 TP Maartensdijk | Holandia
Tel. +3130 68 68 468
Info.benelux@thommenmedical.nl

BLISKI WSCHOD

Star Science International GmbH
Jupiterstrasse 57

3015 Bern | Szwajcaria

Tel. +4131 94107 31

Faks +4131 94107 33
star.science@bluewin.ch

CHINY

Shanghai Yujing Trading Co., Ltd.

Room G | Floor 15th | Plaza JiaFa | No.1
Lane 129 | DaTian Road | JingAn District
Shanghai | Chiny

Tel. +86 2162723077

Faks +86 21 62175264

CHORWACJA

Futura Dental d.o.o.

Kralja Zvonimira 108

10 000 Zagrzeb | Chorwacja
Tel. +38591 6814 860
info@futura-dental.hr
www.futura-dental.hr

CZECHY

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

602 00 Brno

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

FEDERACJA ROSYJSKA

CIS - JSC Geosoft

Build. 14, Ap. 16, 3-ya Mytishchinskaya ul.
Moskwa, 129626 | Federacja Rosyjska

Tel. +7 4956632211
thommenmedical@geosoft.ru

FINLANDIA

Vector Laboratories Oy
Engelinaukio 8 B

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

FRANCJA

Thommen Medical France

10 avenue Gabriel Pierné
77680 Roissy-en-Brie | Francja
Tel. +33 183640635

Faks +33 389335253
infos@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 530876 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

CERNIKIS MEDICAL PROJECTS, UAB
Siaures prospektas 5B | Kaunas
Litwa LT-49191

Tel. +370 37 201072

Tel. kom. +370 65 771550
info@cmp.lt

www.cmp.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 95107 007
post@novusdental.no
www.novusdental.no

POLSKA

C.WITT DENTAL Sp. z 0. 0.

UL. Granitowa 10

87-100 Toruri | NIP 951-15-08-371 | Polska
Tel. +4856 6236123
biuro@cwittdental.pl

www.cwittdental.pl

SINGAPUR

FONDACO Pte Ltd

7 Kaki Bukit Road 1, #03-06
Eunos Techno Link
Singapur 415937 | Singapur
Tel. +65 6392 2806

Faks +65 6392 1296
fondaco@fondacosg.com

SZWAJCARIA

Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen | Szwajcaria
Tel. +4132 6443020

Faks +4132 644 30 25
info@hommenmedical.ch

TAJWAN

En-Jye International Co., Ltd.

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

Tel. +886 22585 1669

Faks +886 2 2585 0892
enjye168@gmail.com

TURCJA

Bioport Biyolojik Maddeler A.S.

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

Tel. +90212 2727577

Faks +90 212 2727628

info@bioport.com.tr

www.bioport.com.tr

USA/KANADA

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

Tel. +1866 319 9800 (bezptatny)
Faks +1 216 583 9801
info.us@thommenmedical.com
orders.us@thommenmedical.com

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

THOMMEN

Medical

AUGENWEIDE Werbeagentur GmbH



