FOR NON-STERILE COMPONENTS

Prior to use, carefully read the instructions
for use and GC Implant Aadva Manual.

GC Implant Aadva™

DENTAL IMPLANT SYSTEM

(=)

Instruction for use for NON-STERILE COMPONENTS

For use only by a dental professional in the recommended indications.

Table 1:
NON-STERILE COMPONENTS

Vor der Benutzung bitte die Gebrauchsanleitungen und
das Handbuch zum GC Aadva Implantat sorgfaltig lesen.

GC Implant Aadva™

DENTAL-IMPLANTATSYSTEM

Anleitung zum Gebrauch nicht steriler Bestandteile

Nur zur Verwendung durch einen Zahnarzt oder Zahntechniker bei den
empfohlenen Indikationen.

Tabelle 1:
NICHT STERILE BESTANDTEILE

Avant utilisation, veuillez lire attentivement le
mode d’emploi et le manuel GC Implant Aadva.

GC Implant Aadva™

SYSTEME D’'IMPLANTS DENTAIRES

Mode d’emploi relatif aux composants non stérilisés

Usage réservé aux professionnels des soins dentaires dans les indications
recommandées.

Tableau.1:
COMPOSANTS NON STERILISES

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso e il
manuale sugliimpianti GC Aadva prima dell’'uso.

GC Implant Aadva™

SISTEMA PER IMPIANTI DENTALI

Istruzioni per I'uso di componenti non sterili

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni racco-

mandate.

Tabella 1:
COMPONENTINON STERILI

Antes de utilizarlo, lea cuidadosamente las instrucciones
de usoy el Manual GC Aadva Implante.

GC Implant Aadva™

SISTEMA DE IMPLANTES DENTAL

(&)

Instrucciones de Uso para componentes no esterilizables

Sélo para uso por un profesional dental en las indicaciones recomendadas.

Tabla 1:
COMPONENTES NO ESTERILIZABLES

" Single use/
GCImplant Aadva Composition Einmalgebrauch/ : s Uso individual /
Reusabl gebrauc . . soindividual
e eusable GCAadva Implantat Zusammensetzung Wiederverwendbar 6CImplant Aadva Composition u;:'?l:i?i‘;l;{:;:/ 6CImplant Aadva Composizione Rm:i?i‘;:;gille GCImplant Aadva Composicion reutilizable
rovi Abutmen
Prep Abutment Provisorisches Abutment Pilier Provi Moncone Prep Provi Abutment
Smart Abutment Beschleifbarer Aufbau Pilier Prep Moncone Smart Prep Abutment
Ready Abutment Titanium alloy, Smart Abutment N Pilier Smart Moncone Ready Leqa dititani Smart Abutment o
Universal Hybrid Abutment (Titanium . Ready Abutment Titanlegierung, ) Pilier Ready Titanium alloy, Moncone Universal Hybrid £ga dititanio, Ready Abutment Aleacidn de Titanio,
Ti- Base Abutment -6 mass% aluminium Single use Universal Hybrid Abutment (Titan Einmal- Pilier Universal Hybrid (Titanium . Moncone Ti-Base (THtanio Monouso Universal Hybrid Abutment (Titanio Uso individual
~49 i Ti- Base Abutment -6 Massen-%Aluminium gebrauch dlier Ti-| , o inii Usage unique i -6% massa, Ti- Base Abutment -6%Aluminio
Abutment Screw 4% vanadium) N Pilier Ti-Base 6 mass% aluminium Vite per moncone alluminio-4% vanadio) f X
SRTiScrew Abutmentschraube ~4%Vanadium) Vis de piler 4% vanadium) ViteTi SR Abutment Screw ~4%%Vanadio)
SR Abutment Provi Coping Ti SRTitanschraube Ti Pilier SR Cappetta Ti Provi Moncone SR SRTi Screw U
SRTi-Base §S ?p;tmenl Provi Hiilse Coiffe ProviTi SRTi-Base g;?_b\étment Provi Coping Ti
i-Base ) i- Base
SR Abutment Protective Cap Pure titanium Single use Einmal SRTi-Base SR Abutment Protective Cap Titanio puro Monouso SR Abutment Protective C Titani Uso individual
Ready Abutment Protective Cap Polyoxymethylene Single use Schutzkappe fiir SR Aufbau Reintitan ge'ﬂgﬂc'h Coiffe de protection plier SR Titane pur Usage unique Ready Ab Protective Cap Poliossimetilene Monouso . fnen e P L
- N . - Coiffe de protection pilier Ready Polyoxymethilene Usage unique A n n Ready Protective Cap Polioximetileno Uso individual
SR Abutment Provi Coping Plastic Polyetheretherketone Single use Ready Abutment Schutzkane Polyoxymethylente) Einmal- SR Abutment Provi Coping Plastic Polietereterchetone Monouso SR Abutment Provi Coping Plastic Policter-cter-cetona Uso individual
SR Plastic Cylinder Polymethylmethacrylate Single use Y PP yoymethy gebrauch Coiffe Provi Plastique pilier SR Polyetheretherketone Usage unique SR Plastic Cylinder Polimetacrilato Monouso SR Plastic Gylinder Polimetimetacilato Uso individual
- inmal- Gaine calcinable pilier SR Polymethylmethacrylate Usage unique A
(Titani T“aﬁ"'”"‘ i/”"\l’r . SR Abutment Provi Hiilse Kunststoff Polymethylmethacrylat(e) gi'g:‘;ﬂl[h P yA“, yd ™ L ge ung (Titani éega di Il;tarl‘l“" inio- 4% Aleacion de titanio
itanium -6 mass% aluminium . iage de titane, itanio -6 massa% alluminio- 4% - ae -
Ball Attchment Cap - 4% vanadium) / Nitrile rubber Single use ) Einmal- Attachement Boule (Couverde) (Titane — 6% aluminium — 4 % Usage unique Ball Attchment Cap vanadio) / Gomma nitrilica Monouso Atache de Bola (titanio -6% aluminio-4%vanadio)/ | o
(Acrylonitrile/ Butadiene copolymer) SR Kunststoffzylinder Polymethylmethacrylat(e) gebrauch Vanadium) / Caoutchouc nitrile g¢ unig (Copolimero acrilonitrile/butadiene) Goma denitrilo (Copolimero de
— P 5 s acrilonitrilo/ butadieno)
0-fing Gall Atchment) Nitrile rubber Sl Titanlegierung (Acrylonitrile / Copolymére butadiéne) Gomma nitrile
-Ring (Ball Attchment Actylonitrile/ Butadi | ingle use . N9, . 0-Ring (Ball Attchment) . P " Monouso Goma de nitrilo
{Acylonitrile/ Butadiene copolymer) K kappe (Titan; 6m?% Aluminium; 4m% Einmal- (Copolimero acrilonitrie/butadiene) 0-Anillo (Atache de Bola) (Copolimero de acrilonitrilo/ Uso individual
Vanadium) / Nitrilkautschuk gebrauch butadieno)
(Acrylnitril-Butadien-Copolymer) 1. INDICATIONS
1INDICATIONS 0-Ring (Kugelankerk Nitrilkautschuk (Acrylnitril- Einmal- 1.INDICAZIONI
9 HaPPEl Butadien-Copolymer) gebrauch 1.1. Indications de traitement implantaire :
— . . 1.INDICACIONES
1.1. Indications forimplant treatment: - Edentement partiel et total 1.1. Indicazioni per il trattamento implantare: 1.1. Indicaci | tratamient implant
. Partial and total edentulism 1. INDIKATIONEN e e ot défmorable A1 : 1. Indicaciones para el tratamiento con implantes:

Poor tooth prognosis

Improvement of oral-health related quality of life

Avoidance of tooth preparation

Development of natural tooth appearance

Preservation of crestal volume

Improvement of denture retention and stabilisation

1.2. Special indications - GC Aadva Short Implant
GC Aadva Short Implant is indicated for use in the mandible with
reduced vertical bone dimension that can accommodate GC Aadva
Short Implant without impeding the mandibular canal and its content.
Shortimplant is to be placed with the rough portion being submerged,
leaving the polished part at the crestal level. In the case of partial
bridges, A ®4.2-mm Short Implant should always be restored with a
splinted prosthetic restoration including additional adjacent implant(s).
®5.2 mm Short Implants can be used for single-unit restorations of
cases with good crown-to-implant ratio, low masticatory forces,
appropriate intermaxillary distance and absence of parafunctional
habits or occlusal diseases.

1.3. Special indications - GC Aadva Narrow Implant
GC Aadva Narrow Implant is indicated for patients with low masticatory
forces, appropriate intermaxillary distance and absence of
parafunctional habits or occlusal diseases.
The following regions present feasible recipient sites:
« Maxillary lateral incisors
« Mandibular incisors
If used in the premolar region, it is recommended that it is restored
with a splinted prosthetic restoration including additional adjacent
implant(s). GC Aadva Narrow Implant is not indicated for use in the
posterior and canine region.

1.1. Indikationen fur eine Implantatbehandlung:

Einzelzahnlicke, sowie partielle und totale Zahnlosigkeit

Schlechte Prognose der Zahniiberlebensrate

Verbesserung der Lebensqualitdt bezogen auf die Mundgesundheit

Vermeidung von Zahnpréparationen

Wiederherstellung der natiirlichen Zahnasthetik

Erhaltung des Knochenniveaus
« Verbesserung der Prothesenfixierung und -stabilisierung

1.2. Spezifische Indikationen — GC Aadva Short Implant
Das kurze Aadva Implantat ist fir den Einsatz im Unterkiefer mit redu-
zierter vertikaler Knochendimension indiziert, wenn ein kurzes Aadva
Implantat gesetzt werden kann, ohne dabei den Unterkieferkanal und
-nerv zu beeintrachtigen. Das kurze Implantat ist so einzusetzen, dass
der raue Teil subkrestal inseriert wird, wobei der polierte Teil auf Kiefer-
kammniveau verbleibt. Bei kurzen Implantaten mit einem Durchmesser
von 4,2 mm sollten immer verblockte prothetische Versorgungen, unter
Einbeziehung eines zusétzlichen benachbarten Implantates, erstellt
werden. Kurze Implantate mit einem Durchmesser von 5,2 mm kénnen
fur Einzelzahnrestaurationen, mit einem angemessenem Kronen-
Implantat-Verhéltnis und geringen Kaukraften, verwendet werden,
wenn der intermaxillédre Abstand ausreichend ist und keine Okklusions-
erkrankungen oder Parafunktionen vorliegen.

1.3. Spezifische Indikationen - GC Aadva Narrow Implant
Das schmale Aadva Implantat ist indiziert bei Patienten mit geringen
Kaukraften, wenn der intermaxillare Abstand ausreichend ist und keine
Okklusionserkrankungen oder Parafunktionen vorliegen.
Nachfolgend empfohlene Empfingerregionen:

Amélioration de la qualité de vie liée a la santé bucco-dentaire

Eviter la mutilation des dents adjacentes (bridges)

Indications esthétiques

Préservation du volume osseux

Amélioration de la rétention et de la stabilisation des prothéses

.2. Indications spéciales - GC Aadva Short Implant (implant court)
GC Aadva Short Implant est indiqué a la mandibule lorsque la dimen-
sion osseuse verticale est réduite et peut recevoir le GC Aadva Short
Implant sans entrave du nerf alvéolaire inférieur. L'implant court doit
étre placé avec la partie rugueuse immergée, laissant la partie polie au
niveau de la créte. Dans le cas d’édentements partiels, un implant court
de ®4,2 mm doit toujours étre utilisé avec une restauration prothétique
solidarisée comprenant un ou plusieurs implants adjacents supplémen-
taires. Les implants courts ®5,2 mm peuvent étre utilisés pour les res-
taurations unitaires présentant un bon rapport couronne/implant, de
faibles forces masticatoires, une distance intermaxillaire appropriée et
I'absence d’habitudes parafonctionnelles ou de problémes occlusaux.

.3. Indications spéciales - GC Aadva Narrow Implant
L'implant GC Aadva Narrow est indiqué pour les patients présentant de
faibles forces masticatoires, une distance intermaxillaire appropriée et
I'absence d’habitudes parafonctionnelles ou problémes occlusaux.
Les régions suivantes sont considérées comme des sites receveurs possibles :
« Incisives latérales maxillaires
« Incisives mandibulaires
En cas d'utilisation dans la région des prémolaires, il est recommandé de
procéder a une restauration prothétique solidarisée comprenant un ou
plusieurs implants adjacents supplémentaires. Limplant GC Aadva Narrow

« Edentulismo parziale e totale

Prognosi dei denti negativa

Miglioramento della qualita della vita correlata alla salute orale
Evitare la preparazione dei denti

Sviluppo dell’aspetto naturale dei denti

Conservazione del volume crestale

Miglioramento della ritenzione e stabilizzazione della protesi

1.2.Indicazioni speciali - GC Aadva Short Implant

Limpianto GC Aadva Short € indicato per I'uso nella mandibola con ridotta
dimensione ossea verticale che puo ospitare I'impianto GC Aadva Short
senza ostacolare il canale mandibolare e il suo contenuto. Limpianto
corto va posizionato con la parte ruvida sommersa, lasciando la parte
levigata a livello crestale. Nel caso di ponti parziali, un impianto corto da
4,2 mm deve essere sempre restaurato con una protesi splintata che
includa impianti adiacenti aggiuntivi. Gli impianti corti ®5,2 mm possono
essere utilizzati per restauri di unita singole con un buon rapporto
corona-impianto, basse forze masticatorie, distanza intermascellare
appropriata e assenza di abitudini parafunzionali o malattie occlusali.

1.3. Indicazioni speciali - Impianto GC Aadva Narrow

L'impianto GC Aadva Narrow ¢ indicato per pazienti con basse forze
masticatorie, adeguata distanza intermascellare e assenza di abitudini
parafunzionali o malattie occlusali.

Le seguenti regioni presentano possibili siti destinatari:

« Incisivi laterali mascellari

« Incisivi mandibolari

Se utilizzato nella regione premolare, si raccomanda una splintata che
includa impianti adiacenti aggiuntivi. Limpianto GC Aadva Narrow non
éindicato per I'uso nella regione posteriore e canina.

Edentulismo parcial y total

Mal pronéstico dental

Mejora de la calidad de vida relacionada con la salud oral

Evitar la preparacion del diente

Desarrollo de la apariencia natural del diente

Preservacion del volumen crestal
+ Mejora de la retencion y estabilizacion de la dentadura

. Indicaciones especiales - GC Aadva Short Implant
El implante GC Aadva Short estd indicado para su uso en la mandibula
con una dimension 6sea vertical reducida que pueda acomodar el
implante GC Aadva Short sin impedir el canal mandibular y su contenido.
Elimplante corto debe colocarse con la parte rugosa sumergida, dejando
la parte pulida a nivel crestal. En el caso de puentes parciales, unimplante
corto de ®4,2 mm siempre debe restaurarse con unarestauracion protésica
ferulizada que incluya uno o varios implantes adyacentes adicionales. Los
implantes cortos de ®5,2 mm pueden utilizarse para restauraciones
unitarias de casos con buena relaciéon corona-implante, bajas fuerzas
masticatorias, distancia intermaxilar adecuada y ausencia de habitos
parafuncionales o enfermedades oclusales.

. Indicaciones especiales - GC Aadva Narrow Implant
El implante GC Aadva Narrow esta indicado para pacientes con fuerzas
masticatorias bajas, distancia intermaxilar adecuada y ausencia de habitos
parafuncionales o enfermedades oclusales.
Las siguientes regiones presentan sitios receptores factibles:
« Incisivos laterales maxilares
- Incisivos mandibulares
Si se utiliza en la region premolar, se recomienda restaurar con una
restauracion protésica ferulizada que incluya uno o varios implantes
adyacentes adicionales. El implante GC Aadva Narrow no esté indicado
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2.CONTRAINDICATIONS . Seitliche Schneide.zéhrle des Oberkiefers n'est pasindiqué pour une utilisation dans la région postérieure et canine. para su uso en la regién posterior y canina.
« Unterkiefer-Schneidezahne 2.CONTROINDICAZIONI
2.1. Absolute contraindications: Bei Verwendung im Prémolarenbereich wird eine verblockte prothetische | 2.CONTRE-INDICATIONS

2.CONTRAINDICACIONES

Hypersensitivity to titanium or components of titanium alloy
General medical state precluding minor oral surgical procedures

2.1. Controindicazioni assolute:
Ipersensibilita al titanio o componenti di leghe di titanio 2.

Versorgung, unter Einbeziehung eines zusdtzlichen benachbarten
Implantates, empfohlen. Das schmale Aadva Implantat ist nicht fur die 2.1.

Contre-indications absolues :

. Contraindicaciones absolutas:

(i.e. recent myocardial infarction/CVI, severe blood disorders,
bleeding issues, uncontrollable endocrine disorders, recent valvular

Anwendung im Molaren- und Eckzahnbereich geeignet.

Hypersensibilité au titane ou aux composants de l'alliage
Etat médical général contre-indiquant les interventions chirurgicales

Stato di salute generale che preclude interventi chirurgici orali minori
(es. recente infarto del miocardio/CVI, gravi disturbi del sangue, problemi

Hipersensibilidad al titanio o0 a los componentes de la aleacion de titanio

prosthesis, severe renal disorder, etc.) N " ) - ! ! ! gra =l ! « Estado médico general que impida procedimientos quirtrgicos orales
. High dose of radiation and/or chemotherapy 2. KONTRAINDIKATIONEN buccales mineures (ex : infarctus du myocarde/AVC récent, troubles di sanguinamento, disturbi endocrini incontrollabili, recente protesi menores (es decir, infarto de miocardio/CVI reciente, trastornos
« Intravenous bisphosphonate therapy 2.1, Absolute Kontraindikationen: sanguins graves, problémes de saignement, troubles endocriniens valvolare, grave disturbo renale, ecc.) sanguineos graves, problemas de hemorragia, trastornos endocrinos

High risk for medication-induced osteonecrosis of the jaw
Acute inflammation in the recipient region
Uncontrolled periodontal disease
« Mental health status precluding invasive surgery
2.2. Relative contraindications:
Low dose radiation therapy in the head and neck region
Immunocompromised patient
Systemic and metabolic disease and/or treatment impairing healing
and bone physiology

Uberempfindlichkeit gegen Titan oder Bestandteile einer Titanlegierung
Allgemeiner medizinischer Zustand, der kleinere orale chirurgische
Eingriffe ausschlieBt (z. B. kiirzlich aufgetretener Myokardinfarkt/CVI,
schwere Blutkrankheiten, Blutungsprobleme, unkontrollierbare en-
dokrine Stérungen, rezente Klappenprothesen, schwere Nierener-
krankungen usw.)

Hohe Strahlendosis und/oder Chemotherapie

Intravendse Bisphosphonat-Therapie

incontrdlables, prothése valvulaire récente, trouble rénal grave, etc.)
Forte dose de radiothérapie et/ou de chimiothérapie

Traitement par biphosphonates injectables

Risque élevé d'ostéonécrose de la machoire induite par des médica-
ments

Inflammation aigué dans la région receveuse

Maladie parodontale non contrdlée

Etat de santé mentale empéchant une chirurgie invasive

Ind
N

Alte dosi di radiazioni e/o chemioterapia
Terapia endovenosa con bifosfonati
Alto rischio di osteonecrosi della mascella indotta da farmaci
Infiammazione acuta nella regione ricevente
Malattia parodontale incontrollata
Stato di salute mentale che preclude la chirurgia invasiva
. Controindicazioni relative:
Radioterapia a basse dosi nella regione della testa e del collo

incontrolables, protesis valvulares recientes, trastorno renal grave,
etc.)

Dosis altas de radiacion y/o quimioterapia

Tratamiento con bifosfonatos intravenosos

Alto riesgo de osteonecrosis de la mandibula inducida por medica-
mentos

Inflamacién aguda en la region receptora

Enfermedad periodontal no controlada

2.2. Contre-indications relatives : . Paziente immunocompromesso « Estado de salud mental que impide la cirugia invasiva
« Oral bisphosphonate thera « Hohes Risiko fiir medikamenteninduzierte Osteonekrose des Kiefers théranie 3 fai i a P indicaci ivas:
. Low riskpfornrﬁ)edication rela'?e/d osteonecrosis of the jaw . Akute Entziind in der Emnfi . + Radiothérapie a faible dose dans la région de la téte et du cou « Malattia sistemica e metabolica e/o trattamento che compromette la 2.2. Contraindicaciones relativas:
ute Entzlindung in der Emptangerregion « Patientimmunodéprimé arigione e la fisiologia ossea - Radioterapia de baja dosis en la region de la cabeza y el cuello
« Incomplete growth and development . Unbehandelte Parodontitis Iadi . staboli ) térant la ci guarigi lologia oss: Paciente i id
« Inadequate width and height in recipient bone bed or extraction . Psychischer Gesundheitszustand, der eine invasive Chirurgie ausschliet * Maladie systémique et métabolique et/ou traitement altérant la cica- « Terapia orale con bifosfonati + Pacienteinmunocomprometido )
socket 2.2, Relative Kontraindikationen: tnsgtlon etla physlologle osseuse. . Basso rischio di osteonecrosi della mascella correlata ai farmaci . Ehferr_nez:!efd 5|stem|c_a y rr)etlabollca y/o tratamiento que afecte a la
« Chronic inflammation, benign lesions (i.e. tumors, cysts) or trauma in . Niedrig dosierte Strahleniherapie im Kopf- und Halsbereich + Traitement par bisphosphonates oraux - Crescita e sviluppo incompleti CIcatrl_zaCIon ya Ia.ﬁ5|olog|a osea
the recipient region . Immungeschwichter Patient + Faiblerisque d'ostéonécrose de lamachoire liée a la médication - Larghezza e altezza inadeguate nel letto osseo ricevente o nell'alveolo . Terap}a oral con b'f°5f°naF°5 A . o
« Parafunctional habits (i.e. bruxism, clenching), trismus, unfavourable Syst 9 he und metabolische Erkrank d/oder Behand - Croissance et développement inachevés estrattivo + Bajoriesgo de osteonecrosis mandibular relacionada con la medicacion
intermaxillary distance, occlusal diseases + Jystemische undmetabolische Erkrankungen und/oder behandiungen, . Largeur et hauteur inadéquates du lit osseux receveur ou de I'alvéole . ; ; ioni beni i cisti ; + Crecimiento y desarrollo incompletos
die die Heil d Knoch h | b tricht Inflammazione cronica, lesioni benigne (es. tumori, cisti) o traumi ) ,
+ Heavy drug, alcohol and/or tobacco use 1e die Rellung und Knochenphysiologie beeintrachtigen d'extraction ) - « Anchuray altura inadecuadas en el lecho éseo receptor o en el alveolo
+ Poor oral hygiene + Orale Bisphosphonat-Therapie Inflammation chronique, lésions bénignes (ex : tumeurs, kystes) ou Zzlla |:g|one rlfceventel b d de extraccion
: i cilen il " : : N 4 : . . itudini parafunzionali (es. bruxismo, serramento), trisma, distanza - - . . . .
« Geringes Risiko fiir medikamentenbedingte Osteonekrose des Kiefers traumatisme dans |a région receveuse ! p ( ! ' ) . Inflamacion crénica, lesiones benignas (es decir, tumores, quistes) o
PRECAUTION + Nichtabgeschossene Wachstums- und Entwicklungsphase Habitudes arafonctior?nelles(bruxisme serrement des dents), faible mtermascellar_e sfavorevole, malattie occlusali traumatismos en la region receptora
Components are delivered non-sterile. Prior to first use, components must + Unzureichende Breite und Hohe des Knochens in der Empfangerregion p : > I 1 + Uso pesante di droghe, alcol e/o tabacco . Habitos parafuncionales (por ejemplo, bruismo, apretamiento), trismo,
be cleaned and sterilized following the procedure. Refer also to the respective bzw. der Extraktionsalveole gg:lir::l:: buccale, distance intermaxillaire défavorable, problemes + Scarsaigiene orale distancia intermaxilar desfavorable, enfermedades oclusales
manufacturer’s instructions of the disinfectants or sterilizer. Sterilization « Chronische Entziindungen, gutartige Lasionen (z.B. Tumore, Zysten) S . . Consumo excesivo de drogas, alcohol y/o tabaco
after cementation might influence the bonding strength of the prosthesis. oder Traumata in der Empfangerregion . Consor.nmatlo.rj excessive de dr?gues, d‘alcool et/ou de tabac PRECAUZIONI . Mala higiene bucal 9 y
Make sure that components are not damaged or contaminated. Damaged or . Parafunktionelle Gewohnheiten (z.8. Bruxismus, Pressen), Trismus, + Mauvaise hygiéne bucco-dentaire Gli strumenti non sono sterili quando vengono consegnati. Prima del primo
contaminated components must not be used. ungiinstiger intermaxillirer Abstand, Okklusionserkrankungen PRECAUTION impiego, gli strumenti devono essere puliti e sterilizzati secondo la procedura PRECAUCION

descritta di seguito. Consultare anche le istruzioni del produttore dei vari
disinfettanti o sterilizzanti. La sterilizzazione dopo la cementazione potrebbe
influenzare la forza di adesione della protesi. Accertarsi che gli strumenti
non siano danneggiati o contaminati. Evitare di usare strumenti danneggiati o
contaminati.

Starker Drogen-, Alkohol- und/oder Tabakkonsum
Schlechte Mundhygiene

Los componentes se entregan sin esterilizar. Antes de la primera utilizacién,
los componentes deben ser limpiados y esterilizados de acuerdo al
siguiente procedimiento. Consulte también las instrucciones del fabricante
de los desinfectantes o esterilizadores. La esterilization podria influir en la
fuerza de adhesion de la protesis. Asegurese de que los componentes no
estan danados o contaminados. Los elementos dafiados o contaminados no
deben ser utilizados.

DISINFECTION AND STERILIZATION

Before use:

. Soak the products in a rustproofing disinfectant or cleaner. Refer to Table

2 for the instructions on concentration, temperature and soaking time.

Remove the disinfectant or cleaning agent thoroughly using a brush under

running water.

. Soak the products in the purified water in a clean container and clean
with the ultrasonic cleaner for 5-10 minutes.

Les composants sont livrés non stérile. Avant la premiere utilisation, ils
doivent étre nettoyés et stérilisés selon la procédure. Veuillez vous référer
également au mode d’emploi du fabricant des désinfectants ou du stérili-
sateur. La stérilisation aprés le collage peut influencer la force de liaison de la
prothése. Assurez-vous que les composants ne sont pas endommagés ni
contaminés. Les composants endommagés ou contaminés ne doivent pas
étre utilisés.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Komponenten werden im nicht sterilen Zustand geliefert. Vor dem
Gebrauch miissen die Komponenten wie angegeben gereinigt und sterilisiert
werden. Bitte auch die Gebrauchsanweisungen des Herstellers der
Desinfektionsmittel und Sterilisiergerdte beachten. Die Sterilisation nach
der Zementierung kann die Haftfestigkeit der Prothrsr brrinflussen. Die

N

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
Prima dell'uso

w

4. After cleaning, immediately dry the components thoroughly under high n " e i " n | . . 1. Immergere i prodotti in un disinfettante o detergente antiruggine. Con- DESINFECCION Y ESTERILIZACION
pressure air using a three-way syringe. Komponenten diirfen nicht beschadigt oder kontaminiert sein. Beschadigte | DESINFECTION ET STERILISATION sultare la Tabella 2 per le istruzioni su concentrazione, temperaturaetem- | Antes de usar
5. Put the components (except for plastic components) in an autoclave | oder kontaminierte Komponenten diirfen nicht verwendet werden. Avant utilisation po diimmersione. 1. Sumerja los productos en un desinfectante o un limpiador antioxidante.
bag that meets ISO 11607 and sterilize by autoclaving at 121°C/250°F for ESINFIZIEREN UND STERILISIEREN 1. Faites tremper les produits dans une solution désinfectante ou nettoyante | > Eliminare completamente il disinfettante o il detergente utilizzando un Consulte la Tabla 2 para las instrucciones de concentracién, temperatura
15 minutes or 126°C/259°F for 10 minutes under moist condition. Donot | DES UNDS S antirouille. Consultez le tableau 2 pour les instructions concernant la pennello sotto acqua corrente. y tiempo de inmersién.
use dry heat sterilization. Use purified water for autoclaving. Yogszjfteebi:]:icnhem Desinfektions- oder Reinigungsmittel mit Korrosions concentration, la température et la durée de trempage. 3. Immergere i prodotti in acqua purificata in un contenitore pulito e deter- | 2. Elimine el agente limpiador o desinfectante bajo el agua corriente usando
. i " | 2. Rincersoigneusement le désinfectant ou I'agent nettoyanta I'eau courante ere con uno strumento a ultrasuoni per 5-10 minuti un cepillo.
Table 2: schutzwirkung einweichen. Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit 5 I'ai . g p ) . . A .
al'aide d'une brosse. i i i i, asci i 3. Sumerja los productos en un recipiente limpio con agua purificada
Recommended kinds and conditions of disinfectants bitte Tabelle 2 entnehmen. » ; Acin g 4 Immet_:hatamente do;_)o aver pulito gl_' strL_nr_nentl, asauga.rl_l accuratamente umer) p . pren P gua p 4
" 3. Faites tremper les produits dans un récipient propre contenant de I'eau con aria ad alta pressione, ad esempio utilizzando una siringa a tre vie limpie en el ultrasonido durante 5-10 minutos.
for non-sterile components 2. Desinfektions- oder Reinigungsmittel mit einer Burste unter laufendem urifiée et nettoyez-les pendant 5-10 minutes a l'aide d’un nettoyeur a e o - R . 4.D 65 de limpi K diat te t idadosa-
- Wasser griindlich entfernen. P Y p Y 5. Inserire i componenti (eccetto quelli in plastica) in un sacchetto per auto- - Despues _e |_mp|ar, secar m_r’ne 1a ameh e_ 0s componen 9_5 cuidadosa
(gg_(e_n:ranon Soaking time Temperature Others 3. Produkte in einem sauberen Behslter in Reinwasser einweichen lassen uItrésons. ) ) o ) clave conforme alla norma 1SO 11607 e sterilizzare in autoclave a mente bajo aire de alta presién con una jeringa de tres boqtflllés.
of disinfectant . 45 bi X | e ' hallreini 4ub 4. Aprés le nettoyage, séchezimmédiatement les composants avec soin en 121°C/250°F per 15 minuti oppure a 126°C/259°F per 10 minuti in condi- | 5- Coloque los componentes (excepto los componentes de pléstico) en una
] If contaminated: und 5 bis 10 Minuten lang mit einem Ultraschallreiniger subern. utilisant de I'air 2 haute pression a I'aide d'une seringue multifonctions. ‘oni umi i i ; bolsa de autoclave que cumpla con la norma ISO 11607 y esterilizar en
Glutaralde 2wi% Min. 1 h Room 4. Die Komponenten nach der Reinigung sofort mit Druckluft, z. B. mit Drei- zioni umide. Non sterilizzare con calore a secco. Utilizzare acqua purificata ;
hyde solution U;Sé” 'rMin 30min. temperature B : - andlich trock gung re 5. Placerles composants (hormis les composants plastiques) dans des sachets per I'autoclave. autoclave a 121 ° C/250 ° F por 15 minutos o 126 ° C/259 ° F durante 10
y: i 3 s \é\{ftgejfjfltzf/gful ICd trsl)'c‘lnin"tA hme der Kunststoffteile) n ei autoclavables norms 1SO 11607 et stériliser a I'autoclave 3 121°C / 250°F minutos bajo condiciones himedas. No utilice la esterilizacion por calor
Chlorhexidine | 0.1~ 0.5w/v% mfﬁ";g?ﬂ'&ated' Room . S;erei V':rs:CiEf; gil:n’a'eg ISeOIe1121(;7 irl:msr,&?ng:javzrr\ ;enis15210°C/§I53°:=nﬁejlrn1esr Durant 15 minutes ou 126°C/ 259° Durant 19 minutes a sec. Tabella 2: seco. Utilizar agua purificada para el autoclave.
luconate solution ! - ] temperature - " .. . T . .
g Usually: Min. 10- 30 min. p Minuten oder bei 126°C/259°F fiir 10 Minuten unter NaBdampfeinwirkung Tabl 5 Condizione e tipologia di disinfettanti raccomandati Tabla 2:
- ableau 2: i ili :
l\ffctomamlr:]‘aled:'th sterilisieren. Nicht trocken sterilisieren! Im Autoklaven Reinwasser verwenden. | .0 "0 produits désinfectants conseillés per componenti non sterili Tipos y condiciones de desinfectantes rec dad
er washing wi - o
2w/v% sodium carbonate . ' . our composants non stériles Concentrazione | immersi para los componentes no estériles
Benzethonium | 0.1w/v% solution, make sure to boil U;g:lrLy. rust\;vrlglt:ﬁng TabeJIel 2 Desinfekti ittel zur Reini P P del disinfettante Tempo diimmersione Temperatura Attro rE——
chloride solution in 0.1w/v% Benzethonium ¥ ' e Concentration 6 ¢ Se contaminati: Minimo 1 ora ) Tiempo de Inmersién Temperatura Otros
chloride solution for temperature effect unsteriler Komponenten du désinfectant Durée de trempage Température Autres Glutgr- Zw/v% Normalmente: Minimo 30 Tempgratura _ desinfectante P p
15 min. PP Glutar- solution Encasdecontamination:min.Th | Température aldeide solution minuti ambiente Siestd contaminado:
Usually: 10 min. Desinfektions- h 1@ hination. min. pel - Glutaraldehido | 24/v% Minimo 1h Temperatura _
- mittelkonzentra- | Einweichzeit Temperatur Sonstiges aldéhyde 2%miv Généralement : min. 30 mn. ambiante Se contaminati: Minimo 30 solution Normal Min.30min, | ambiente
If contaminated: tion Encasdecontamination: Clorexidina | 0.1~0.5w/v% | minuti Temperatura B — —
After washing with Bei Kontaminierung: Gluconatede | solutiona min. 30 mn. Température gluconato | solution Normalmente: ambiente Siestd contaminado: Min.
) 2w/v% calcium carbonate . ; Glutaraldehyd | 2Vol-% Lésun: ! 9" | Room temperature - chlorhexidine |0,1~05%m/v | Généralement: ambiante - Minimo 10- 30 minuti. Gluconatode | 0.1~0.5w/v% | 30min. Temperatura _
Usually: With Y 9 15td p 1~0, L ] -
Bﬁlnza(ljkomum 0.1|w/v% solutlo/n, mgke sulrketo boil Room . - min. 1>td. min. 10-30mn Se contaminati clorhexidina | solution Normalmente: ambiente
chloride solution in 0.1w/v% Benzalkonium iy 7 Chlorhexidin- | 0.1~05 - - " Min. 10- 30 min.
X i temperature effect i1~00 Bei ini R _ PR )} lavaggio con
chloride solution for K el ung: oom Encasde contamination: 0po un lavagg — -
15 min. gluconat Vol-%Lsung P — Aprés un nettoyage avecune Soluzioneall SDE!ZiDPZEdi(a;bOFa‘OE/i Normalment ?)'::;Sé?g:alg';ﬁ?;
Usually: 10 min €l Rontaminierung: solution 2% m/v de carbonate | . o . Benzetonio | >0 onealio | socioa 2 peso/volumers, OrMAMENTE: |5, effatto 9
Nach der Reinigung Chlorure de solutiond de Sodium, veillez  faire bouillr G;enera[ement. Aveceffet doruro 0,1 peso/ bollire in soluzione di Temperatura antiruggine Sl?|u_(l0l'l de carbonato de
NOTE: mit 2 Vol-% Natrium- R Korrosionss- benzéthonium | 0,1% m/v lesinstruments dans une solution eanl;\pbei;anttuere antirouille volume% benzetonio cloruroallo 0,1 ambiente Cloruro de Solucién sodico2 peso/vr?_lumen %, NTormaImente: Con efecto
N . . . Benzethonium- T karbonatldsung 15 Ublich: e de chlorure de benzéthonium a peso/volume% per 15 minuti. Bencetonio 01W/v% asegurese que hiervaen emperatura antioxidante
3 We?' pr.OtECtlve d?Fhm,g’ cap. masks, goggles and gloves during chlorid 0,1Vol-% Losung Minutenlangin0,1Vol- | Raumtemperatur (huti;wuk 0,1% m/v pendant 15mn. Normalmente: ! Wi una solucl_on de cloruro de ambiente oxi
d|smfect|9n ar)d sterlll‘zatlonA ) - 9% Benzethoniumchlor- 9 Généralement 10 mn. 10 minuti. Bencetonio 0.1 peso/
b) After sterilization, avoid contact by fingers, saliva or unsterilized goods. idlésung abkochen. — — volumen % por 15 min.
¢) The components should not be immersed in saline for a prolonged Ublich:10 Minuten En casde contamination: Se contaminati: Normalmente:10 min.
. . Aprés un nettoyage avecune Dopounlavaggiocon — -
period of time. Bei Kontaminierung: solution a2 % m/v, veillez de soluzione di carbonato di Siestd contaminado:
d) Do not sterilize components together with rusted components. Nach der Reinigung i d lution carbonate de sodium, veillezd | Généralement : Aveceffet Benzalconio Soluzione allo Sodi.oa! 2 peso{volume%, Normalmente: Coneffetto Después de lavar con
e) For use of recommended disinfectants, refer to table 2 and the . mit 2 Vol-% Natrium- Mit be O’L'lf € B”#/"’"/a faire bouillir les composants Température aV:;‘e 'Iele doruro 0,1peso/ bollire in soluzione di Temperatura antiruggine solucién de carbonato de
manufacturer’s instructions Immersion time, concentration, temperature). Benzalkonium- | (1 o1 o Losung karbonatlgsung 15 Usually: Korrosionss- nzafkonium | 6,17 m/yv dansunesolutiondechlorurede | ~ ambiante | @MU volume% benzalconiodloruroallo0,1 | ambiente Clorurode Solucién sédico peso/volumen %, Normalmente: | oo\
Note: chlorid g Minutenlangin0,1Vol- | Room temperature | chutzwirk- benzalkonium a0,1% m/v peso/volume% per 15 minuti. Bencetonio 0.1W/v% aseglresequehiervaenuna | Temperatura antioxidante
i . ) % Benzethoniumchlor- in Normalmente: . solucion de cloruro de ambiente
S f th fi hol f; 9 pendant 15 mn. !
ome of the rustproofing ampholytic surface active agents may cause idlésung abkochen. Généralement: 10mn 10 minuti Bencetonio 0.1 peso/
tarnishing when the pure titanium or titanium alloy are immersed for a Ublich:10 Minuten - - volumen %, por 15 min.
prolonged period of time or under high temperature. OBSERVATIONS : NOTA: Normalmente: 10 min
f) Use of chlorine or peroxide based disinfectant, strong acid water, surface HINWEIS: a) Porter des vétements de protection, un casque, un masque, des lunettes a) Indossare indumenti, cuffia, maschera, occhiali e guanti protettivi duran- NOTAS:

active agent without rust proofing agent or peracetic solution is not

a) Bei der Desinfektion und Sterilisation Schutzkleidung, Kappe, Maske,
recommended as this may cause rust.

Schutzbrille und Handschuhe tragen.

b) Nach dem Sterilisieren Kontakt mit Fingern, Speichel oder nicht sterili-
sierten Gegenstanden vermeiden.

c) Die Komponenten sollten nicht ldngere Zeit in Kochsalzlésung getaucht

te la disinfezione e la sterilizzazione.

b) Dopo la sterilizzazione, evitare che gli strumenti vengano a contatto con
le dita, la saliva od oggetti non sterilizzati.

) Gli strumenti non devono essere immersi in soluzione fisiologica per un
periodo di tempo prolungato.

étanches et des gants pendant la désinfection et la stérilisation.

b) Apres la stérilisation, éviter le contact avec les doigts, la salive ou des
produits non stérilisés.

c) Les composants ne doivent pas étre immergés dans une solution saline
pendant une durée prolongée.

a) Usarropa protectora, gorra, mascarillas, gafas y guantes durante la desin-
feccion y esterilizacion.

b) Después de la esterilizacion, evitar el contacto con los dedos, la saliva o
mercancias no esterilizadas.

CAUTIONS
1. GC Implant Aadva may only be used by dental professionals

having received appropriate education and training. bleiben o ! o X L c) Los componentes no deben sumergirse en solucion salina durante un
2. Follow instructions for use as outlined in the GC Implant | d) Kom or.\enten nicht zusammen mit angerosteten Komponenten sterili d) Ne pas stériliser les composants avec des composants rouillés. o Non sterilizzare gli strumenti insieme a strumenti arrugginiti. periodo prolongado de tiempo.
A\ " Aadva Manual. siereﬁ 9 P e) Pour I'utilisation des désinfectants recommandés, consulter le tableau2 | € Perl'usodi disinfettanti raccomandati, consultare la Tabella 2 e leistruzioni |  §) No esterilizar los componentes junto con componentes oxidados.

del produttore (tempo diimmersione, concentrazione temperatura).
Nota:

Alcuni tensioattivi anfolitici antiruggine possono causare ossidazione
quando il titanio puro o la lega di titanio vengono immersi per un periodo
ditempo prolungato o in presenza di temperatura elevata.

et le mode d’emploi du fabricant (durée d'immersion, concentration,
température).

Remarque: Certains des agents tensio-actifs antirouille peuvent provoquer
des ternissement lorsque du titane pur des alliage de titane sontimmergés
pendant une période de temps prolongée ou a haute température.

e) Para el uso de desinfectantes recomendados, consulte la Tabla 2 y las instruc-
ciones del fabricante (tiempo de inmersién, concentracién, temperatura).
Nota:

Algunos de los agentes antioxidantes con superficie activa anfotera puede
empanar al instrumento cuando el titanio puro o aleacién de titanio se

3. Prior to surgery, a thorough general medical and oral patient
examination including radiographic and model analysis should
be performed and a treatment plan should be developed.

4. Components of the GC Implant Aadva system cannot be used
in combination with other implant systems.

e) Zum Gebrauch der empfohlenen Desinfektionsmittel siehe Tabelle 2 und
Herstellerempfehlung (Eintauchzeit, Konzentration, Temperatur).
Anmerkung:

Bestimmte Rostschutzmittel konnen Verfarbungen verursachen, wenn
sie ldngere Zeit oder bei hoher Temperatur auf das reine Titan oder die

ATH

5. Always use sterile instrument specially provided for this Titanlegierung einwirken. f I:'ut‘ili§altin?n d"un (l:lésinfectant @ base de chlore ou de‘pér(?xyd.e, d'ea}J 2 fsi ijon:igliz? I’utst?didisinfettaptia bése diclolro?di perossid?, acgua moI:o f :\‘umergen d\{ran‘;e un lperl’ojo Zro{o?gadodetien;pooaallta temper'at?_:jraA
system. f) Chlor- oder peroxidhaltige Desinfektionsmittel, stark saures Wasser, Wirk- Ialadlt’e'eleve’e, d’un agent de surface sans agentﬁantlrowne ni solution aci a,bbensma vo senza antiruggine o soluzione peracetica in quanto ) No Se'n'esomlen az el usoﬁe. esin Ec.tantes en a‘se"?jc oro (()jper(l)xl‘ lo,
® 6. All the components listed in Table 1 are for single use only. stoffe ohne Rostschutzmittel oder Peressigldsungen werden nicht emp- péracétique n’est pas recommandée et peut entrainer de la rouille. potrebbero causare ruggine. agua a,CI. a, agente de superficie activa S|n'algente antioxidante o de solucién
Reuse of these components could cause patient infection. fohlen, da diese Korrosion verursachen kénnen. . peracético ya que pueden causar corrosion.
7. If any sensitivity reactions are experienced, discontinue the PRECAUTIONS D’EMPLOI AVVERTENZE
use of the product and refer to a physician. SICHERHEITSHINWEISE 1. GC Implant Aadva doit &tre utilisé uniquement par des pro- 1. Gli impianti GC Aadva devono essere utilizzati solamente da PRECAUCIONES
8. Regular examination and follow-up treatment after surgery is 1. GC Aadva Implantate diirfen nur von Zahnérzten und Zahn- fessionnels des soins dentaires ayant recu un enseignement odontoiatri professionisti adeguatamente istruiti e formati. 1. GC Implant Aadva sélp podra’ ser utilizaq? por los profesio-
important. technikern verwendet werden, die entsprechend ausgebildet et une formation appropriés. A DII 2. Seguire le istruzioni per l'uso riportate nel Manuale degli nj’.-lles déntales que recibieron una formamlon édecuada
und geschult sind. A DE 2. Suivre le mode d’emploi décrit dans le manuel GC Implant Impianti GC Aadva. A EB] 2. Sigalas |nstrulCC|ones para su uso como se indica en el Manual
STORAGE A []3] 2. Die Anweisungen im Handbuch zum GC Aadva Implantat Aadva. & EE] 3. Prima della chirurgia, sottoporre il paziente ad accurata visita de GC Aadva lm;?lante. )
Store in a dry place befolgen. A [:E] 3. Avant l'intervention chirurgicale, un examen médical général medica‘ generale e orale_, i‘ncluso un esame radiografico e A EE] 3. Antesdela ci‘rugla,'se debe realiza{run e'xamen’c_:jlelneral médico
yp : A [:E] 3. Vor dem Eingriff miissen die Patienten einer griindlichen approfondi du patient comprenant des analyses radio- u(n’anaI|A5| del modello. E inoltre opportuno elaborare un y oral del paciente, incluyendo rad'lograﬂasyanalms del modelo
allgemein- und zahnmedizinischen Untersuchung unterzogen graphiques et des études sur modele doit étre effectué, etun piano di trattamento. desarrollando un plan de tratamiento.

MR Magnetic R e Conditional werden, einschlieBlich Réntgenuntersuchung und Modellan- plan de traitement doit étre élaboré. 4. Icompoqgnti c!el sisten?aldi Im'piant'i G(; Aaldva non possono 4. Los compgnentes del §istema de implaptes GC Aédva no se
Non-clinical testing has demonstrated that the Aadva Implant System alyse. Danach sollte der Behandlungsplan aufgestellt werden. 4. Les composants du systéme GC Im’plant Aadv§ ne peyvent pas essere utilizzati con 2?“” 5|stem|_ per |_rr_1p|anFL_ ) p}Jeden utlllza‘ren combinacién c,o.n otros 5|stlemas deimplantes.
configuration is MR Conditional. A patient with Aadva Implants and 4. Die Komponenten des GC Aadva Implantatsystems konnen étre utilisés en combinaison avec d'autres systémes d'implants. 5. Utilizzare sempre gli strumenti sterili forniti appositamente 5. S_lempre use instrumentos estériles especialmente para este
Abutments can be safely scanned in an MR system meeting the following nichtin Verbindung mitanderen Implantatsystemen verwen- 5. Toujours utiliser les instruments stériles fournis spécialement per questo sistema. sistema.
conditions: det werden. pour ce systéme. ® 6. Tutti i componenti elencati nella Tabella 1 sono esclusiva- ® 6. Todos los componentes enumerados en laTabla 1 son paraun

5. Stets die mit diesem System gelieferten sterilen Instrumente | (Q) 6. Tous les éléments énumérés dans le tableau 1 sont a usage mente monouso. Sessi riutilizzano questi componenti, il paziente solouso. Lareutilizacion de estos componentes puede causar
« Static Magnetic Field Strength: 1.50r3T verwenden. unique. La réutilisation de ces composants peut provoquer potrebbe sviluppare infezione. infecciones a los pacientes.
- Maximum spatial field gradient: ® 6. Alle in Tabelle 1 aufgegeben. Komponenten sind nur fir den une infection chez le patient. 7. Se si verificano reazioni di sensibilizzazione, interrompere 7. Si se experimentan reacciones de sensibilidad, descontinuar

o 1.5T:60.37 T/m (= 6037 G/cm) Einmalgebrauch freigegeben. Beim Wiederverwenden dieser 7. En cas d'apparition de réactions de sensibilisation, interrompre I'uso del prodotto e consultare un medico. el uso del producto y consulte a un médico.

© 3T:30.19T/m (=3019 G/cm) Komponenten kénnte der Patient eine Infektion entwickeln. l'usage du produit et consulter un médecin. 8. Dopo l'intervento & importante effettuare un controllo rego- 8. Es importante, un examen regular y seguimiento del trata-
+ Radiofrequency (RF) field exposure: 7. Bei Auftreten von Empfindlichkeitsreaktionen sollte die 8. Il estimportant de procéder a des examens réguliers et a un lare e un trattamento di follow-up adeguato. miento después de la cirugia.

o Radiofrequency excitation: Circularly Polarized (CP) Verwendung eingestellt und ein Arzt hinzugezogen werden. traitement de suivi aprés l'intervention.

° Rad!ofrequencytran§m|t cgll:whole-bodytransmlt.cml . 8. Nach dem Eingriff sind regelméaBige Kontrolluntersuchungen

o Radiofrequency receive coil type: whole-body receive coil wichtig. CONSERVAZIONE ALMACENAMIENTO

o Maximum permitted whole-body averaged specific absorption rate STOCKAGE Conservare in luogo asciutto. Almacenar en un lugar seco.

(SAR): Normal Operating Mode, 2 W/kg Stocker dans un endroit sec.
Note: LAGERUNG

Under the scan conditions defined above, the Aadva Implant system
configuration is expected to produce a maximum temperature rise of less
than 2.3 °Cat 1.5 T and less than 2.6 °C at 3 T after 15 minutes of continuous
scanning.

Risonanza Magnetica Condizionale A
R ia

Test non clinici hanno dimostrato che la configurazione del sistema implan- gnética condicional

tare Aadva & MR conditional. Un paziente con impianti e monconi Aadvapuo | Las pruebasno clinicas han demostrado que la configuracion del sistema de
essere scansionato in sicurezza in un sistema RM che soddisfi le seguenti | implantes Aadva esta condicionada por la MR. Un paciente con implantes y
condizioni: pilares Aadva puede ser escaneado con seguridad en un sistema de MR que
cumpla las siguientes condiciones

Trocken lagern.

Résonance Magnétique :RM

Des tests non cliniques ont montré que la conception du systéme d'implant
Aadva est compatible RM. Un patient avec des implants et des piliers Aadva
peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme d'IRM qui répond aux
conditions suivantes :

bedingt MR-sicher

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Konfiguration des Aadva-Im-
plantatsystems MR-tauglich ist. Ein Patient mit Aadva Implantaten und Ab-
utments kann sicher in einem MR-System gescannt werden, dass die folgen-
den Bedingungen erfiillt:

In non-clinical testing, the image artefact caused by one implant extends
approximately 12 mm from the device edge on gradient echo image, and
13 mm on spin echoimages,at 1.5 T.

« Intensita del campo magnetico statico: 1,503 T
« Gradiente massimo del campo spaziale:

o 1,5T:60,37 T/m (= 6037 G/cm)

o 3T:30,19 T/m (= 3019 G/cm)
- Esposizione al campo a radiofrequenza (RF):

« Intensidad del campo magnético estético: 1,503 T
« Gradiente de campo espacial méximo:

o 1,5T:60,37 T/m (= 6037 G/cm)

o 3T:30,19 T/m (= 3019 G/cm)
« Exposicion al campo de radiofrecuencia (RF):

« Intensité du champ magnétique statique: 1,50u3T
« Gradient de champ spatial maximal :

o 1,5T:60,37 T/m (= 6037 G/cm)

o 3T:30,19 T/m (= 3019 G/cm)

Last revised: 01/2023 « Statisches Magnetfeld: 1,5 oder3T

« Maximaler raumlicher Feldgradient:

o 1,5T:60,37 T/m (= 6037 G/cm) « Exposition au champ de radiofréquence (RF) : o Eccitazione a radiofrequenza: Circolare Polarizzata (CP) o Excitacion por radiofrecuencia: Polarizada circularmente (CP)

o 3T:30,19 T/m (= 3019 G/cm) o stimulation par radiofréquence : polarisation circulaire (CP) o Bobina di trasmissione a radiofrequenza: bobina di trasmissione a cor- o Bobina de transmision de rad}ofrecuencia‘ bobina de transmision de
« Hochfrequenzfeld-Exposition (HF): o Bobine d'émission de radiofréquence: bobine d'émission du corps entier po intero cuerpo entero :

o HF-Anregungsimplus: Zirkular polarisiert o Type de bobine de réception de radiofréquence: bobine de réception o Tipo di bobina di ricezione a radiofrequenza: bobina di ricezione a cor- o Tipo de bobina de recepcién de radiofrecuencia: bobina de recepcién

o HF-Sendespule: Ganzkorper Sendespule du corps entier po intero de cuerpo entero

o HF-Empfangsspule: Ganzkorper Empfangsspule o Débit d'absorption spécifique moyen (DAS) maximal autorisé pour o Tasso medio di assorbimento specifico massimo consentito per tutto il o Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima permitida en todo el cuerpo:

o

Maximal zuldssige gemittelte spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate
(SAR): Normaler Betriebsmodus, 2 W/kg

I'ensemble du corps : Mode de fonctionnement normal, 2 W/kg corpo (SAR) : modalita di funzionamento normale, 2 W/kg

Modo de funcionamiento normal, 2 W/kg
Nota:

Nelle condizioni di scansione sopra definite, la configurazione del sistema
Aadva Implant dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura
inferiorea2,3°Ca 1,5 T e inferiore a 2,6 °Ca 3 T dopo 15 minuti di scansione
continua.

Note:

Dans les conditions de scannage définies ci-dessus, la configuration du
systéme Aadva Implant devrait produire une élévation de température
maximaleinférieurea2,3°Ca1,5Tetinférieurea 2,6 °Ca 3 Tapres 15 minutes
de scannage continu.

Nota:

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que
la configuracién del sistema Aadva Implant produzca un aumento méaximo
de la temperatura inferiora 2,3°Ca 1,5 Ty a 2,6 °Ca 3 T tras 15 minutos de
exploracién continua.

Anmerkung:

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die
Konfiguration des Aadva Implantatsystems nach 15 Minuten kontinuierlichem
Scannen einen maximalen Temperaturanstieg von wenigerals 2,3 °Cbei 1,5T
und weniger als 2,6 °Cbei 3 T erzeugt.
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Dans les essais non cliniques, I'artefact causé par un implant, s'’étend a
environ 12 mm du bord de I'appareil sur I'image d'écho de gradient, et
13 mm sur lesimages d’écho de spin,a 1,5T.

Nei test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato da un impianto si
estende per circa 12 mm dal bordo del dispositivo sull'immagine eco gradi-
ente e 13 mm sulle immagini spin echo,a 1,5T.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por un implante
se extiende aproximadamente 12 mm desde el borde del dispositivo en la
imagen de eco de gradiente, y 13 mm en las imagenes de eco espin,a 1,5 T.

“ GC Tech Europe GmbH
Harkortstr. 2, 58339 Breckerfeld, Germany
TEL.: +49 2338 801980

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von einem Implantat verursachte
Bildartefakt bei 1,5 T etwa 12 mm vom Rand der Fixture auf Gradienten-
Echo-Bildern und 13 mm auf Spin-Echo-Bildern.
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FOR NON-STERILE COMPONENTS

Lees de gebruiksaanwijzing en GC Implant
Aadva-handleiding aandachtig voor gebruik.

GC Implant Aadva™

TANDIMPLANTAATSYSTEEM

Gebruiksaanwijzing voor niet-steriele componenten

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

Tabel 1:
NIET-STERIELE COMPONENTEN

Indleegsseddel, lees omhyggeligt brugsanvisning in-
den brug af GC Implant Aadva Implant Aadva Manual.

GC Implant Aadva™

DENTAL IMPLANT SYSTEM

Instruktion af brug af ikke sterile komponenter

Kun til brug af professionelle Tandlaeger | anbefalet indikationer.

Tabel 1:
Ikke- sterile komponenter

Innan anvéandning, lds noggrant igenom bruksan-
visningen och manualen gallande GC Implant Aadva.

GC Implant Aadva™

IMPLANTATSYSTEM FOR DENTALT BRUK

Bruksanvisning for icke-sterila komponenter

Skall endast anvandas av professionella utdvare inom rekommenderade
indikationer.

Tabell 1:
ICKE-STERIL KOMPONENT

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as instrugdes
de utilizagdo e o Manual do GC Implant Aadva.

GC Implant Aadva™

SISTEMA DE IMPLANTES DENTARIOS

Instrugoes de utlizagdo para componentes nao estéreis

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as indicagoes
recomendadas.

Quadro 1:
COMPONENTES NAO ESTEREIS

1.INDICATIES

1.1. Indicaties voor implantaatbehandeling:

Gedeeltelijk en volledig edentulisme

Slechte tandprognose

Vooruitgang van levenskwaliteit gerelateerd aan orale gezondheid

Vermijding van tandvoorbereiding

Ontwikkeling van natuurlijke verschijning van de tand

Behoud van crestaal volume

Vooruitgang van gebitsretentie en stabilisatie

1.2. Speciale indicaties - GC Aadva Kort Implantaat
GC Aadva Kort Implantaat is geindiceerd voor gebruik in de onderkaak
met verminderde verticale botdimensie die het GC Aadva Kort Implantaat
kan accommoderen zonder het mandibulair kanaal en de inhoud ervan
te belemmeren. Het kort implantaat moet worden geplaatst met het
ruwe gedeelte volledig ondergedompeld, zodat het gepolijste deel op
het crestaal niveau zit. In het geval van gedeeltelijke bruggen moet een
®4,2-mm Kort Implantaat worden gerestaureerd met een gespalkte
prothetische restauratie, inclusief bijkomende aangrenzende implantaten.
®5.2-mm Korte Implantaten kunnen worden gebruikt voor restauraties
van afzonderlijke eenheden met een goede kroon-implantaatratio,
lage kauwkracht, geschikte intermaxillaire afstand en afwezigheid van
parafunctionele gewoonten of occlusieve ziekten.

. Speciale indicaties - GC Aadva Smal Implantaat
GC Aadva Smal Implantaat is geindiceerd voor patiénten met lage
kauwkracht, geschikte intermaxillaire afstand en afwezigheid van para-
functionele gewoonten of occlusieve ziekten.
De volgende regio’s zijn geschikte ontvangstlocaties:
« Maxillaire laterale snijtanden
« Mandibulaire snijtanden
Indien gebruikt in de premolare regio, wordt aangeraden dat het wordt
gerestaureerd met een gespalkte prothetische restauratie, inclusief bij-
komende aangrenzende implantaten. GC Aadva Smal Implantaat is niet
geindiceerd voor gebruik in de posterieure regio en hoektandregio.

w

2. CONTRA-INDICATIES

2.1,

Absolute contra-indicaties

Hypergevoeligheid voor titanium of componenten van titaniumlegering
Algemene medische staat die kleine kaakchirurgische ingrepen belet
(d.w.z. recent myocardinfarct/CVI, ernstige bloedstoornissen, bloe-
dingsproblemen, onbedwingbare endocriene stoornissen, recente
hartklepprothese, ernstige nierproblemen enz.)

Hoge dosis radiatie en/of chemotherapie

Intraveneuze bisfosfonaattherapie

Hoog risico van medicatie-geinduceerde osteonecrose van de kaak
Acute ontsteking op de ontvangstlocatie

Ongecontroleerde periodontale aandoening

Mentale gezondheidsstatus die invasieve chirurgie belet

Relatieve contra-indicaties:

Lage dosis radiotherapie in de hoofd- en nekregio.
Immunodeficiénte patiént

Systemische en metabolische ziekte en/of behandeling die genezing
en botfysiologie schaadt

Orale bisfosfonaattherapie

Laag risico van medicatie-gerelateerde osteonecrose van de kaak
Onvolledige groei en ontwikkeling

Ongeschikte wijdte en hoogte in ontvangend botbed of extractieholte
Chronische ontsteking, goedaardige laesies (d.w.z. tumoren, cysten)
of trauma in de ontvangende regio

Parafunctionele gewoonten (d.w.z. bruxisme, klemmen), trismus,
ongunstige intermaxillaire afstand, occlusieve ziekten

Zwaar drugs-, alcohol- en/of tabaksgebruik

Gebrekkige mondhygiéne

2.

N~

VOORZORGSMAATREGELEN

De componenten worden niet-steriel geleverd. Voor het eerste gebruik
moeten de componenten op de volgende wijze gereinigd en gesteriliseerd
worden. Zie ook de gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant van de
desinfectiemiddelen of sterilisator. Sterilisatio na cementeren kan de hecht-
sterkte van de prothese beinvioeden.

Zorg ervoor dat de componenten niet beschadigd of verontreinigd zijn.
Beschadigde of verontreinigde componenten mogen niet gebruikt worden.

DESINFECTIE EN STERILISATIE

Voor gebruik

. Week de producten in een roestwerend desinfectiemiddel of reinigings-

middel. Raadpleeg tabel 2 voor instructies over concentratie, temperatuur

en inweektijd.

Verwijder het desinfectie- of reinigingsmiddel grondig met een borstel

onder stromend water.

. Dompel de producten onder in gezuiverd water in een proper bakje en

reinig ze gedurende 5-10 minuten met een ultrasone reiniger.

Droog de componenten onmiddellijk na het reinigen grondig onder

hoge luchtdruk met een 3-wegspuit.

. Doe de componenten (behalve kunststofcomponenten) in een autoclaaf-
zak die voldoet aan ISO 11607 en steriliseer ze in een autoclaaf op 121 °C/250 °F
gedurende 15 minuten of 126 °C/259 °F gedurende 10 minuten onder
vochtige omstandigheden. Gebruik geen sterilisatie door middel van
droge hitte. Gebruik gezuiverd water tijdens het autoclaveren

N

w

b

w

Tabel 2:
Aanbevolen soorten en condities van desinfectiemiddelen
voor niet-steriele componenten

1.INDIKATIONER

1

.1 Indikationer for implantatbehandling

Partiel eller total tandl@shed

Darlig tand prognose

Forbedring af mundhygiejnerelateret livskvalitet

Undga tandpraeparation

Udvikling af naturlig tandudseende

Bevarelse af knoglekamsvolumen
« Forbedre retention og stabilisering af proteser

.2. Specielle indikationer - GC Aadva kort Implantat (short)
GC Aadva Short Implantat er indiceret til brug i mandiblen med reduceret
vertikal knogledimension, der kan rumme GC Aadva Short Implantat
uden at beskadige canalis mandibularis og densindhold. Korte implantater
skal placeres med den ru del nedsaenket hvilket efterlader den polerede
del i knogleniveau. Ved partielle brokonstruktioner skal et ®4.2 - mm
kort Implantat altid fremstilles med en sammensat protetisk restaurering
derinkluderer yderligere tilstedende implantater.
®5.2mm kort Implantat kan bruges til enkeltstaende restaureringeride
tilfeelde hvor der er en god krone-implantat-ratio, sma mastikatoriske
kreefter, passende intermaxilleer afstand og fravaer af parafunktionelle
vaner eller okklusal sygdom.

.3 Specielle indikationer - GC Aadva smalle Implantat (narrow)
GC Aadva Narrow Implant er indiceret hos patienter med smé& mastika-
toriske kraefter, passende intermaxillaer afstand og fravaer af parafunkti-
onelle vaner eller okklusal sygdom. De fglgende regioner praesenterer
mulige modtagesteder:
« Maxilleere laterale incisiver
- Mandibuleere incisiver
Benyttes implantatet i preemolarregioner anbefales det at restaurere
med en sammensat protetisk restaurering der inkluderer yderligere til-
stedende implantater. GC Aadva Narrow Implant anbefales ikke brugt
posteriort eller i hjgrnetandsregioner.

2. KONTRAINDIKATIONER

2.1,

2.

Absolutte kontraindikationer

Hypersensitivitet overfor titanium eller komponenter fra titaniumalloy
Generel medicinsk status der udelukker orale kirurgiske procedurer
(ex. Nylig myokardieinfarkt/CVI, alvorlige blodsygdomme, blgdnings-
forstyrrelser, ukontrollerbare endokrine sygdomme, nye hjerteklap-
proteser, alvorlig nyresygdom, osv.)

Hejdosis straleterapi og/kemoterapi

Intravengs biphosphornat behandling

Hajrisiko for medicin-induceret (keebe-)osteonekrose

Akut inflammation i det modtagne omréde

Ukontrolleret parodontal sygdom

« Mental status der udelukker invasiv kirurgi

Relative kontraindikationer

N

Lav straledosis i hoved-hals omradet

Immunkompromitteret patient

Systemisk og metabolisk sygdom og/behandling, der heemmer heling
og knoglefysiologi

Oral bisphosphornat behandling

Lav risiko for medicin relateret (kaebe-) osteonekrose

Inkomplet veekst/udvikling

Utilstreekkelig bredde og hgjde i modtagne knogle eller extraktions-
socket

Kronisk inflammation, godartede laesioner (ex tumorer, cyster) eller
traume i modtageromradet

Parafunktionnelle vaner (ex bruxisme, tandpres,), trismus, ugunstig
intermaxilleer afstand, okklusal sygdom

Brug af stoffer, alkohol og tobak

Dérlig mundhygiejne

FORBEREDELSE

Komponenterne leveres ikke-sterile. For brug ferste gang, skal komponen-
terne rengeres og steriliseres efter procedure. Der henvises til fabrikantens
anvisninger af desinfektion eller sterilisation. Serg for at komponenterne
ikke er beskadiget eller forurenede. Beskadiget eller forurenede komponenter
ma ikke bruges.

DESINFICERING OG STERILISERING

For brug

1

. Iblgdsaet produkterne | et rust sikkert desinfektionsmiddel eller renere.
Der henvises til tabel 2 om vejledning pé koncentrationen, temperatur og
ibledsaetning tid.

2. Fjerndesinfektionsmidlet eller renggringsmidlet grundigt med en borste

under rindende vand, Ibladszet produkterne | renset vand | ren beholder
og renger med ultralyd i 5- 10 minutter.

3. Efter rengering, tor straks komponenterne ved hjeelp at trykluft fra

tre-funktions sprgjten.

4.Kom komponenterne i en autoclavepose og steriliser ved 121°C/250°F i 15

minutter eller 126°C/259°F i 10 minutter under fugtige forhold. Ma ikke
anvendes i tor sterilisation. Brug renset vand til autoklavering.

Tabel 2:
Concentratie ; ) Anbefalede varianter og betingelser for desinfekti dl
van desinfectie- | Inweektijd Temperatuur Overige . .
middel til ikke-sterile komponenter
Indien verontreinigd: Koncentration af
- [
Eltét:aralde ﬁvlvé‘slsi/: min. 1uur Kamertemperatuur - desinfektions- | I blodsatnings tid Temperatur Andet
y P 9 Meestal: min. 30 min. middel
. N Indien verontreinigd: Forurenet: Min.
5?’:20{35::‘3“ g’1|o£i'§ wiv% min. 30 min. Kamertemperatuur - Glutaraldehyde | 2w/v%solution | 1Time. Rum temp. -
9 plossing Meestal: min. 10-30 min. Normal: Min. 30 min.
Indien verontreinigd: Forurenet:
Na reiniging met een Chlorhexidine | 0.1~0.5w/v% | Min.30 min. Rum tem _
2w/v% natriumcarbonaat Met gluconate solution Normal: p-
Benzethoni- | 0,1w/v% oplossing koken in eel Meestal: roest- Min. 10- 30 min.
umchloride oplossing 0,1w/v%L honi Kamer werende
. N v : Forurenet:
;L’L‘ﬂg'&f&pﬁ’:'"g werking Efter vask med 2w/v%
Meestal:10 min. ; . kalium carbonate ' Med rust
- — enzethonium 0.1w/v%solution solution, Huskatkogi Normal: proofing
Indien verontreinigd: chloride . 0.7w/v% Benzethoni- Rum temp. effect
Nareiniging met een um chloride solution
2w/v % natriumcarbonaat Met for15min.
Benzalkoni- [ 0,1w/v% oplossing koken in Meestal: roest- Normal:10 min.
umchloride oplossing een0,1w/v % benzal- Kamertemperatuur | werende Forurenet:
koniumchloride oplossing werking Efter vask med 2%
(f\]needeusgllﬁ?riir:m' kalcium carbonate Med rust
- - Ben‘_ 1k 01w/v%solution solution,Huskatkogi Normal: proofing
chloride . 0.1w/v% Benzalkoni- Rum temp. effect
NB um chloride solution
a) Draag beschermende kleding, een hoofddeksel, masker, bril en hand- for 15 min.
schoenen tijdens de desinfectie en sterilisatie. Normal: 10 min
b) Vermijd na sterilisatie contact met vingers, speeksel of niet-gesteriliseerde
NOTE:

voorwerpen.

c) De componenten mogen niet gedurende langere tijd ondergedompeld
worden in een zoutoplossing.

d) Steriliseer de componenten niet samen met verroeste componenten.

e) Voor aanwijzingen over het gebruik van de aanbevolen desinfectie-
middelen kunt u tabel 2 en de instructies van de fabrikant (onderdompe-
lingstijd, concentratie, temperatuur) raadplegen.

Opmerking:

Sommige roestwerende amfolytische oppervlakteactieve stoffen kunnen
matheid veroorzaken wanneer puur titanium of titaniumlegeringen gedu-
rende langere tijd of bij een hoge temperatuur ondergedompeld worden.

f) Het gebruik van desinfectiemiddelen op basis van chloor of peroxide,
sterk zuur water, een oppervlakteactieve stof zonder roestwerend middel
of perazijnzuur wordt niet aanbevolen, omdat dit roest kan veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

. GC Implant Aadva mag alleen gebruikt worden door
tandzorgprofessionals met een passende opleiding en training.
Volg de gebruiksaanwijzing in de GC Implant Aadva-hand-
leiding.

Voor de chirurgische ingreep moet bij de patiént een grondig

algemeen medisch en oraal onderzoek uitgevoerd worden

inclusief rontgenonderzoek en modelanalyse en moet er een
behandelplan opgesteld worden.

Componenten van het GC Implant Aadva-systeem kunnen

niet gebruikt worden in combinatie met andere implantaat-

systemen.

. Gebruik altijd de steriele instrumenten die speciaal voor dit
systeem meegeleverd zijn.

. Alle componenten genoemd in Tabel 1 zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Hergebruik van deze componenten kan
leiden tot infecties bij de patiént.

Mochten er zich allergische reacties voordoen, dan moet het
gebruik van het product worden stopgezet en een arts
worden geconsulteerd.

. Regelmatige controle en vervolgbehandelingen na een
chirurgische ingreep zijn belangrijk.

ADE 2.
&DE 3.
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OPSLAG
Op een droge plaats bewaren.

Magnetische Resonantie Voorwaarden

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Aadva Implantaat Systeem
configuratie MR conditioneel is. Een patient met Aadva Implantaten en
Abutments kan veilig worden gescand in een MR systeem hetwelk aan de
volgende voorwaarden voldoet :

Statisch magnetisch veld sterkte : 1.5 of 3T

Maximale ruimtelijke veldgradient

o 1.5T:60.37 T/m (= 6037 G/cm)

o 3T:30.19 T/m (= 3019 G/cm)

Radiofrequency (RF) veld blootstelling :

o Radiofrequentie excitatie: Circularly Polarized (CP)

o Radiofrequentie zender spoel: whole-body zender spoel

o Radiofrequentie ontvanger spoel type: whole-body ontvanger spoel

o Maximum toegestane whole-body gemiddelde specifieke absorptie
ratio (SAR): Normale Operating Modus, 2 W/kg

Bemerking:

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de
Aadva Implantaat systeem configuratie een maximum temperatuurstijging
van minder dagn2.3 °Cbij 1.5 Ten minder dan 2.6 °Cbij 3 T na 15 minuten van
ononderbroken scannen.

In niet-klinische testen, het beeld artefakt veroorzaakt door een implant
bereikt ongeveer 12 mm van de toestel rand bij gradient echo beelden, en

13 mm bij spin echo beelden, bij 1.5 T

Laatste herziening: 01/2023

a) Beer beskyttende tgj, haette, maske, briller og handsker under desinfektion

og sterilisering.

b) Efter sterilisering, undgé kontakt med finger og spyt eller andet usteriliseret.
c) Komponenterne ber ikke nedsaenkes | saltvand | en leengere periode.

d) Steriliser ikke komponenterne sammen med rustne komponenter.

e) Ved brug af anbefalet desinfektionsmidler, se tabel 2 og fabrikantens

fa]

anvisninger (Iblgdszetning, koncentration, temperatur.)

Bemaerk:

Nogle rust sikre overfladestoffer kan blive skadet, nar den rene titan eller
titanium legering er nedszaenket i en lzengere periode eller under for haje
temperaturer.

Brug af klor, samt peroxide baseret desinfektionsmiddel, steerkt surt
vand, overfladeaktive stoffer uden rust sikrede oplgsninger anbefales
ikke, da dette kan forarsage rust.

FORHOLDSREGLER

A[:E] 2.
AEEJ 3.

®

1. GC Implant Aadva ma kun bruges af tandlaeger eller fagfolk,
der har modtaget relevant uddannelse.
Folg brugsanvisningen som vist | GC Implant Aadva manualen.

For operation- en grundig information til patienten,
herunder rentgen og model analyse og behandlingsplan ber
udvikles.

. Komponenter | GC Implant Aadva systemet kan ikke bruges |
kombination med andre implantat systemer.

Brug altid sterile instrumenter til dette system.

. Alle dele i tabel 1 er til engangsbrug. Genbrug af disse
komponenter kan foresage infection pa patienten.

Ved overfglsomheds reaktion, opher med at anvende
produktet og henvis til leege

Regelmaessig undersggelse og opfglgende behandling efter
operation er vigtigt.
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OPBEVARING
Opbevaring pa et tort sted.

A Magnetiskr betinget

Ikke-kliniske tests har demonstreret at Aadva Implantatsystem konfiguratio-
nen er MR-kompatibel. En patient med Aadva implantater og abutments
kan skannes sikkert i et MRsystem der opfylder nedenstdende forhold:

Statisk magnetfelt: 1,5eller3T

Maksimal rumlig feltgradient:

o 1,5T:60.37 T/m (=6037 G7cm)

o 3T:30.19 T/m (=3019 G/cm)

Radiofrekvens (RF) felt eksponering:

o Radiofrekvent magnetisering: Cirkulzer polariseret (CP)

o Radiofrekvent sendespole: helkrops sendespole

o Radiofrekvent modtagespole: helkrops modtagespole

o Maksimalt tilladte gennemsnits helkropsspecifikke absorptionsrate
(SAR): normal driftsmodus, 2 W/kg.

Bemeaerk:

Under de ovenfor definerede skanningsforhold er Aadva Implantat system
forventet at producere en maksimal temperaturstigning p4 mindre end 2.3 °C
ved 1.5 T og mindre end 2.6 °C ved 3T efter 15 minutters kontinuerlig

S|

|
S|
S|

kanning.

ikke-kliniske tests straekker billedartefakter forarsaget af et enkelt implantat
ig ca 12 mm fra enhedens kant pa gradient-ekko-billeder og 13 mm pa
pin-ecco-billeder.

Revideret senest: 01/2023
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EQ ; Titanium alloy (Titanium-6 mass% SR Plastic Cylinder Polymethylmethacrylate Forengangsbruk Tampa para Encaixe de Bola (Zanédlip)/Bo:a;halnim'liTa/ Utilizagdo dnica
- enmali inium- i itri — 0-polimero de Acrilonitrilo,
SR kunststofcilinder Polymethylmethacrylaat gebruikg Ball Attchment Cap arI:bmblg:LEAmcrl;T/zo):;[r]iTsI/uéTn)tgl’i\‘iIeTle Engangsbrug (Ttani T6nan|u;1na:|0y,_ 4% P Butadieno)
itanium-6 mass% aluminium- e
Titaanlegering, Titanium -6 massa-% i copolymer) Ball Attchment Cap vanadium) / Nitrilgummi (Acrylonitril / For e Borracha nitrilica
Bolvorming attachment kapje aluminium- 4% vanadium) / Nitril rubber E;Sg:s“(g 0-Ring Ball Attachment) Nitrile rubber (Acrylonitrile / b b Butadien%o-polymer{ 0-Ring (Encaixe de Bola) (Co-polimero de Acrilonitrilo/ | Utilizado tnica
itril i -Ring (Ball Attachmen - ngangsbru i
(Acrylonitril/Butadieen copolymeer) 9 Butadiene copolymer) gangsbrug - Nitrlgummi (Acrylonitrl/Butadien | o . Butadieno)
0-fing (Ball Attachment) Nitril rubber Eenmalig 0-Ring (Ball Attchment) co-polymer) For uk
(Acrylonitril/Butadieen copolymeer) gebruik

1.INDIKATIONER
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1. Indikationer for implantatbehandling:

Partiell och total tandstensbildning

Dalig tandprognos

Forbattring av munhélsorelaterad livskvalitet

Undvikande av tandférberedelse

Utveckling av den naturliga tandens utseende

Bevarande av benkristans volym

Forbattring av tandprotesretention och stabilisering

.2. Sérskilda indikationer - GC Aadva Short Implant
GC Aadva kort implantat ar indikerat fér anvandning i mandibeln med
reducerad vertikal bendimension som kan rymma GC Aadva kort
implantat utan att hindra mandibuldra kanalen och dess innehall. Korta
implantat ska placeras med den grova delen nedsénkt, s& att den pole-
rade delen hamnar i h6jd med kristan. Vid partiella bryggor ska alltid ett
T4,2-mm kort implantat aterstallas med ett spjalkat protetiskt implantat
inklusive ytterligare intilliggande implantat. 15,2 mm korta implantat
kan anvéandas for restaurering av enstaka enheter i fall med god relation
mellan krona och implantat, laga masticatoriska krafter, lampligt inter-
maxillart avstédnd och franvaro av parafunktionella vanor eller ocklusala
sjukdomar.

. Sarskilda indikationer - GC Aadva smalt implantat
GC Aadva smaltimplantat drindikerat fér patienter med lag masticatorisk
kraft, lampligt intermaxillart avstand och franvaro av parafunktionella
vanor eller ocklusala sjukdomar.
Foljande regioner presenterar genomférbara mottagarplatser:
- Maxilldra laterala incisiver
« Mandibulara incisiver
Om det anvands i omrédet fore det moléra ingreppet rekommenderas
att det restaureras med en protetisk restauration med splint, inklusive
ytterligare intilliggande implantat. GC Aadva smalt implantat ar inte
indikerat fér anvéandning i bakre omradet och i canin-omradet.

w

2. KONTRAINDIKATIONER

2.1,

Absoluta kontraindikationer:

Overkanslighet mot titan eller komponenter av titanlegering
Allméantillstdnd som utesluter mindre orala kirurgiska ingrepp
(dvs. nyligen genomgéngen hjartinfarkt/CVI, allvarliga blodsjukdomar,
blédningsproblem, okontrollerbara endokrina stérningar, nyligen
genomgangen klaffprotes, allvarlig njursjukdom osv.)

Ho6g dos stralning och/eller kemoterapi

Intravends bisfosfonatbehandling

Hog risk for lakemedelsinducerad osteonekros i kaken

Akut inflammation i mottagaromradet

Okontrollerad parodontal sjukdom

Psykiskt halsotillstand som utesluter invasiv kirurgi

2.2.Relativa kontraindikationer:

Lagdosbehandling av stralning i huvud- och halsregionen
Immunsupprimerad patient

Systemisk och metabol sjukdom och/eller behandling som férsémrar
ldkning och benfysiologi

Oral bisfosfonatbehandling

Lag risk for lakemedelsrelaterad osteonekros i kaken

Ofullstandig tillvaxt och utveckling

Otillracklig bredd och hojd i den mottagande benbéddden eller
extraktionsalveolen

Kronisk inflammation, benigna lesioner (dvs. tumorer, cystor) eller
trauma i mottagarregionen

Parafunktionella vanor (dvs. bruxism, ihoppressning av kiken), trismus,
ogynnsam intermaxillar distans, ocklusala sjukdomar

Tungt drog- eller alkoholmissbruk och/eller tobaksbruk

Délig munhygien

Rekommenderade férhéllanden for desinficeringsmedel for icke-sterila
komponenter

FORSIKTIGHETSATGARDER

Komponenterna levereras icke-sterila. Innan anvandning ska Komponenterna
rengdras samt steriliseras pa adekvat sétt. Se respektive tillverkares bruksan-
visningar av desinfektionsmedel samt autoklav. Sterilisering efter cementing
kan paverka protesens bindningsstyrka. Sakerstall att komponenterna inte
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kadas eller kontamineras. Skadade eller kontaminerade komponenter far

inte anvandas.

DESINFEKTION OCH STERILISATION
Innan anvandning

1
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. Blotlagg produkterna i rostskyddsbehandlande desinfektions- eller ren-
goringsmedel.

Se tabell 2 anvisningar géllande koncentration, temperatur samt tider.

. Spola av desinfektions- eller rengéringsmedlet under rinnande vatten.
Anvénd en borste for andamalet.

. Blotldgg darefter produkterna i rent vatten i ett rent karl. Darefter kor
dessai ett ultraljudsbad under 5-10 minuter.

. Efter rengoring, torka omedelbart komponenterna med tre-végssprutan
under hogt lufttryck.

. Satt komponenterna (utom for plastkomponenter) i en autoklaveringspése
som uppfyller ISO 11607 och sterilisera i autoklav i 121 °C/250 ° F i 15 inuter
eller 126 ° C/259 ° F under 10 minuter med fukt. Anvand inte torrsterilise-
rande system. Anvand endast renat vatten vid autoklavering.

Tabell 2:

Rel d

halland. decinficeri del

fi

ade for for

or icke-sterila komponenter

Koncentration av

desinfektion Annat

Tid for blotlaggning Temperatur

Vid kontamination:
Min. Th.
Normalt: Min. 30 min.

Glutaraldehyd | 2w/v% ldsning Rumstemperatur -

Vid kontamination:
Min. 30 min.
Normalt:

Min. 10- 30 min.

0.1~0.5w/v%
losning

Klorhexidin

glukonat Rumstemperatur -

Vid kontamination:
Efter rengdring med
2w/v% kalciumkar-
bonat ldsning, se till
attkokai0.lw/v%
Bensetoniumklorid
l6sning under 15 min.
Normalt:10 min.

Med
rostskydds
effekt

Normalt:

Bensetonium Rumstemperatur

Klorid 0.1w/v% losning

Vid kontamination:
Efter rengdring med
2w/v% kalciumkar-
bonatlsning, se till
attkokai0.1w/v%
Bensalkoniumklorid
|osning under 15 min.
Normalt: 10 min

Med
rostskydds
effekt

Normalt:
Rumstemperatur

Bensalkon

Klorid 0.1w/v% ldsning

NOTERA:
a) Anvand skyddsklader, méssa, munskydd, glaségon och handskar under

desinfektion och sterilisation.

b) Efter sterilisering, undvik kontakt med fingrar, saliv eller osteriliserat gods.
c) Komponenterna bérinte vara nedsankta i saltlosning under en léngre tid.
d) Sterilisera ej komponenterna med rostangripna komponenter.

e) Foranvandning avrekommenderade desinfektionsmedel, se tabell 2 och

=]

tillverkarens instruktioner (Bl6tlaggningstid, koncentration, temperatur).
Notera:

Négra av rostskydds tensiderna kan orsaka flackar nar ren titan eller titan-
legeringar &r nedsankt under en langre tid, eller under hg temperatur.
Anvandning av klor eller peroxidbaserade desinfektionsmedel, stark syra,
ytaktiv agent utan rostskyddsbestandigt skydd eller persyra l6sning
rekommenderas inte eftersom det kan orsaka rost.

FORSIKTIGHETSATGARDER

AEE] 2.
AE@ 3.
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1. GC Implant Aadva far endast anvdndas av tandlakare som

genomgatt adekvat utbildning och traning.

Folj anvéndarinstuktionerna vilka beskrivs i GC Implant Aadva

manual.

Innan kirurgi gérs en noggrann medicinsk och odontologisk

utredning, inklusive rontgen och modellanalys. En omsorgs-

full terapiplan ska ocksa upprattas.

Komponenterna fran GC Implant Aadva system far inte

anvéndas i kombination med andra implantatsystem.

. Anvand alltid sterila instrument sérskilt framtagna for detta
system.

. Samtliga komponenter som omné@mns i tabell 1 &r avsedda

forengangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan

orsaka patienter infection.

Om négra 6verkanslighetsreaktioner uppstéar, upphor genast

anvéandningen av produkten och kontakta lakare.

Regelbunden undersékning och uppféljning efter operation

arviktigt.
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FORVARING
Forvara pa en torr plats.

illkorlig

Icke-kliniska tester har visat att konfigurationen av Aadva-implantatsystem
ar MR-villkorlig. En patient med Aadva-implantat och Aadva-stod kan skannas

S

dkert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

Statisk magnetfaltstyrka: 1,5eller3T

Maximal spatial faltgradient:

1,5T:60,37 T/m (= 6 037 G/cm)

3T:30,19 T/m (= 3 019 G/cm)

Exponering for radiofrekvensfalt (RF):

Radiofrekvensexcitation: Cirkuldrpolariserad (CP)

Typ av spole fér sandning av radiofrekvens helkroppsspole for séndning
Typ av spole fér mottagning av radiofrekvens: helkroppsspole for mot-
tagning

Maximaltilldten genomsnittlig specifik absorptionsniva for hela kroppen:
Normalt driftlage, 2 W/kg

o o

o

o

o

o

Obs!
Under de villkor for skanning som anges ovan férvantas Aadva implantat-
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ystemets konfiguration producera en maximal temperaturokning pa mindre

an 2,3 °Cvid 1,5 T och mindre &n 2,6 °C vid 3 T efter 15 minuters kontinuerlig

S|

kanning.

icke-kliniska tester stracker sig den bildartefakt som orsakas av ett implantat

cirka 12 mm frén enhetens kant pa bilder med gradienteko och 13 mm pa

N

pinnekobilder, vid 1,5 T.

Senaste revidering: 01/2023

1.INDICAGOES

1.1. Indicagbes para o tratamento de implantes:

Edentulismo parcial e total

Prognéstico de dente deficiente

Melhoria da qualidade de vida relacionada com a satide oral

Prevencao do preparo do dente

Desenvolvimento da aparéncia natural do dente

Preservagao do volume 6sseo

Melhoria da retencdo e estabilizagdo de préteses

1.2. Indicagdes especiais - GC Aadva Short Implant
O GC Aadva ShortImplant é indicado para utilizagdo na mandibula com
uma dimenséo 6ssea vertical reduzida que pode acomodar o GC Aadva
Short Implant sem afetar o canal mandibular e o seu contetdo.
O implante curto deve ser colocado com a porgao dspera submersa,
deixando a parte polida ao nivel da crista. No caso de pontes parciais,
um implante curto de ®4,2-mm deve ser sempre restaurado com uma
restauragao protética ferulizada que inclua implante(s) adjacente(s)
adicional(is). Os implantes curtos de ® 5,2 mm podem ser utilizados
para restauragdes unitdrias de casos com uma boa relacdo coroa/
implante, baixas forgas de mastigagao, distancia intermaxilar apropriada
e auséncia de hédbitos parafuncionais ou doengas oclusais.

1.3. Indicagdes especiais - GC Aadva Narrow Implant
O GC Aadva Narrow Implant é indicado para pacientes com baixas
forgas de mastigacao, distancia intermaxilar apropriada e auséncia de
habitos parafuncionais ou doencas oclusais.
As seguintes regides apresentam locais recetores exequiveis:
« Incisivos laterais maxilares
- Incisivos mandibulares
Se utilizado na regido pré-molar, recomenda-se que seja restaurado
com uma restauragdo protética ferulizada que inclua implante(s)
adjacente(s) adicional(is). O GC Aadva Narrow Implant ndo é indicado
para utilizagdo na regido posterior e canina.

2.CONTRAINDICAGOES

2.1. Contraindicagdes absolutas:
- Hipersensibilidade ao titdnio ou a componentes de liga de titanio
« Estado médico geral que impeca intervencgdes cirdrgicas orais ligeiras
(ou seja, enfarte do miocardio/AVC recente, perturbacdes graves
do sangue, problemas de hemorragia, disturbios endécrinos incon-
trolaveis, protese valvular recente, perturbagoes renais graves, etc.)
- Elevada dose de radiagao e/ou quimioterapia
- Terapia intravenosa com bisfosfonatos
« Risco elevado de osteonecrose da mandibula induzida por medicagéo
« Inflamagédo aguda na regiao recetora
- Doenca periodontal descontrolada
« Estado de satide mental que impega cirurgia invasiva
2.2. Contraindicagoes relativas:
- Radioterapia de baixa dose na regiao da cabeca e do pescogo
« Doente imunodeprimido
« Doenca sistémica e metabolica e/ou tratamento que prejudique a
cicatrizagao e fisiologia 6ssea
« Terapia oral com bisfosfonatos
« Risco baixo de osteonecrose da mandibula relacionada com medicacao
« Crescimento e desenvolvimento incompleto
« Largura e altura inadequadas do leito dsseo recetor ou do alvéolo
de extragdo
« Inflamagao crénica, lesées benignas (ou seja, tumores, quistos) ou
traumatismos na regido recetora
« Habitos parafuncionais (ou seja, bruxismo, cerramento), trismo,
distancia intermaxilar desfavoravel, doencas oclusais
« Consumo excessivo de drogas, alcool e/ou tabaco
« Ma higiene oral
Tipos e condigoes de desinfetantes recomendados para componentes
nao estéreis
PRECAUGAO

Os componentes fornecidos nao estdo esterilizados. Antes da primeira
utilizagdo, os componentes tém de ser limpos e esterilizados segundo o
procedimento seguinte. Consulte também as respectivas instru¢cdes do
fabricantes dos desinfectantes ou do esterilizante. A esterilizagdes ap6s a
cimentagao pode influenciar a forca de ligagao da prétese. Certifique-se de
que os componentes nao estao danificados nem contaminados.
Componentes danificados ou contaminados ndo devem ser utilizados.

DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Antes de utilizar

1. Mergulhe os produtos num desinfectante ou agente de limpeza com

accdo anti-ferrugem. Consulte o Quadro 2 para instrugbes sobre a

concentragao, temperatura e tempo de imersao.

Remova cuidadosamente todo o desinfectante ou agente de limpeza

utilizando uma escova e d4gua corrente.

3. Mergulhe os produtos na agua purificada, num recipiente limpo, e limpe

com um dispositivo de limpeza ultra-sénico durante 5-10 minutos.

Imediatamente apds a limpeza, secar bem os componentes com ar

comprimido utilizando uma seringa triplice.

5.Coloque os componentes (excepto os componentes de plastico) num saco
para autoclave que cumpra a norma ISO 11607 e esterilize por auto-
clavagem a 121°C/250°F durante 15 minutos ou 126°C/259°F durante
10 minutos em condi¢des himidas. Nao utilizar a esterilizagdo com calor
seco. Use agua purificada para a autoclavagem.
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Quadro2:
Tipos e condigdes rec dadas de desinfi
para componentes nao estéreis
gggi;efgtcrt?natz do Tempo de imersao Temperatura Outros
. Solugdo Se contaminado: min. Th Temperatura _
Glutaraldeido a2%p/v Normal: min. 30 min ambiente
Gluconatode | solugaoa0,1 ?\;ﬁogsar:}wadu: Temperatura _
i Yy X -
clorohexidina 0,5% p/v Normal: min. 10-30 min ambiente
Se contaminado:
Depois de lavar com uma
solugdo de carbonato de s6- Normal: Com efeito
Cloreto de Solugdo dioa 2% p/v, assequre-se de Tem eratilva protector
benzeténio a0,1%p/v que é fervido numa solugao ampbiente contra
de cloreto de benzetonio ferrugem
a0,1% p/v, durante 15
minutos. Normal: 10 min
Se contaminado:
Depois de lavar com uma
solugdo de carbonato de s6- Normal: Com efeito
Cloreto de Soluao dioa 2% p/v, assegure-se de Tem eralﬁra protector
benzalconio a0,1% p/v que é fervido numa solugao ampbienle contra
de cloreto de benzalconio ferrugem
a0,1% p/v, durante 15
minutos. Normal: 10 min
NOTA:

a) Utilize vestuario de proteccdo, touca, mascara, dculos e luvas durante a
desinfecgao e esterilizagao.

b) Apds esterilizagao, evitar o contacto por dedos, saliva ou equipgmento
néo esterilizado.

c) Os componentes nao devem ser mergulhados em soro fisioldgico durante
um periodo de tempo prolongado.

d) Nao esterilize os componentes juntamente com material enferrujado.

€) Para a utilizagao de desinfectantes recomendados, consulte o Quadro 1 e as

instrugoes dos fabricantes (tempo de imerséao, concentragao, temperatura).
Nota:
Alguns agentes tensioactivos anfélitos com ac¢éo anti-ferrugem podem
causar o embaciamento do material quando se mergulha titanio puro ou
liga de titanio durante um periodo de tempo prolongado ou a tempera-
turas elevadas.

f) N&o se recomenda a utilizagdo de desinfectantes a base de cloro ou
de perdxido, solugdo aquosa fortemente acida, agentes tensioactivos
sem acgao anti-ferrugem ou solugao peracética, pois podem causar
o aparecimento de ferrugem.

CAUTIONS

. GC Implant Aadva sé pode ser utilizado por profissionais de
medicina dentéria que tenham recebido formagao e treino
adequados.

. Respeite as instrugoes de utilizagao indicadas no Manual GC
Implant Aadva.

. Antes da cirurgia, deve proceder-se a um exame cuidadoso
exame clinico geral e oral ao paciente, incluindo andlise redio-
grafica e de modelos, e um planto de tratamento devera ser
estabelecido.

. Os componentes do sistema GC Implant Aadva ndo podem ser
utilizados em combinagdo com outros sistemas de implante.

. Utilize sempre os instrumentos estéreis fornecidos especial-
mente para este sistema.

. Todos os components mencionados na Tabela 1 sdo

exclusivamente para unso Unico. A reutilizagdo destes com-

ponentes pode resultar em infecgdo no paciente.

Caso se observem reacgoes de sensibilidade, interrompa o

uso do produto e refira para um médico.

. O exame regular e seguimento do tratamento ap6s a cirurgia
éimportante.
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ARMAZENAMENTO
Conservar em local seco.

MR 2

ia magnética condicional

Os testes laboratoriais demonstraram que a configuragdo do Sistema de
Implante Aadva é MR condizente. Um paciente com implantes e pilares Aadva
pode ser digitalizado com seguranga num sistema de MR que satisfaga as
seguintes condigoes:

« Forga estatica do campo magnético: 1,50u3 T
+ Gradiente maximo de campo espacial:
o 1.5T:60.37 T/m (= 6037 G/cm)
o 3T:30.19 T/m (= 3019 G/cm)
+ Exposi¢do ao campo de radiofrequéncia (RF):
Excitagao de radiofrequéncia: Circularmente Polarizado (CP)
Bobina de trasmissao de radiofrequéncia: bobina de transmissao de
corpo inteiro
Tipo de bobina de recebimento de radiofrequéncia: bobina de recebi-
mento de corpo inteiro
Taxa méaxima de absorc¢ao especifica média permitida em todo o corpo
(SAR): Modo de funcionamento normal, 2 W/kg

o o

o

o

Nota:

Nas condigdes de digitalizagdo acima definidas, espera-se que a configura-
¢ao do sistema de implante Aadva produza um aumento da temperatura
méxima inferiora 2,3°Ca 1,5 T e menos de 2,6 °Ca 3 T ap6s 15 minutos de
analise continua.

Em testes laboratoriais, o artefacto de imagem causado por um implante
estende-se aproximadamente 12 mm da borda do dispositivo naimagem de
eco gradiente, e 13 mm em imagens de eco de centrifugagdo,a 1,5 T.

Ultima revisao: 01/2023

Mptv anéd tnv epappoyr mapakalovpe SIaPACTE MPOCEXTIKA TIG 08NYieg
XPrionG Tou amo To eyxelpidio Tou eppuTelpatog Implant Aadva.

GC Implant Aadva™

OAONTIATPIKO XY THMA EMOYTEYMATQN
0Odnyieg xpriong yta MH amootelpwpéva oTtolxeia
Alatifetal pdvo yla 05ovVTIATPIKE XPrioN KAl yia TIG TPOTEIVOUEVEG eVOEIEEIC.

Nivakag 1.:
MH ANOZTEIPQMENA XTOIXEIA

Miag xprion /
Epguteupa GCAadva IovBeon Emavaypnot-
pomolovpEvo
01K Provi
01K Prep
OnKn Smart
KohdBwpa titaviou Ready (Abutment) X .
Onkn Universal Hybrid (T Kp‘gﬂ/" "m,‘”m;( . Mi i
Ok Ti-Base lmvno—4%o puq?u OUYiVIO iag xpriong
Bida Brjkn¢ -4% pavddio)
Bida titaviou SR
Anotomwpa titaviou Brikng Provi SR
SRTi-Base
Mpootatevtikd kaAuppa B1jKkne SR KaBap6 tiravio Miac xpriong
‘ETotpo mpoaTateuTiko KaAuppa Brkng NoAvogupeBuévio Miac xpriong
MaoTikd amotonwpa Oijkng Provi SR NolvaiBepaiBepketovn Miac xpiiong
Mhaotikog kuAvdpog SR MoAvpeBuhpedakpuliko Miag xprion¢
Kpdpa tiraviou, (titdvio -6 % pdoiep
Kahuppa KohdBwpatog Titaviou ahovpviou- 4% Bavadio) / ehaoTiko . .
pmdhag vitpihiou (akpuhovitpihiov/ Miac xprionc
gupmohupepéc TOU Boutadieviou)
i ) . . £haoTikd vitpthiou (akpulovitpihiov/ . .
0-Ring (KoAdBwpa titaviou pmdhag) aupmohupepéc TOU BoutaBievion) Miacxpriong

1.Evézi§eig

1.1. Evéeieic Bepameiag ePPUTELPATWV:

Mepikn Kat oMK anmWAELa SovTiiv

Kakn mpdyvwon twv Sovtiwv

BeAtiwon tng moldtntag {wng mou oXeTICETAl LE TN OTOMATIKN LYEia

ATIOQUYI TTPOETOIHAGIAC SOVTIWV

EEENIEN TNG PUOIKNAG ELPAVIONG TWV SoVTIV

Alatripnon tou 00TIKOU 6yKou

BeATiwon Tng oUYKPATNONG kat Tng otabepomoinong Tng oSovtooTolxiag

. Eidikéc evdeieig - GC Aadva Short Implant
To epgputevpa GC Aadva Short eveikvutat yia xprion otnv katw yvado
HE HEIWPEVEG KATAKOPUPEC SIACTATEIG OGTWVY TIOU PHIopolv va SexBouv
To gppUTELMA GC Aadva Short xwpic va mapepmodileTal To Kaval g
KATw yvdbou Kat To TePIEXOUEVS Tou. To KOVTO EUPUTEVHA TIPETIEL VA
TomoBeTnOEi Pe TO TPAXU THAKA EPPBUBIOUEVO, aprivovTag To CTIABWHEVO
TUAMA OTO EMMESO TNG AKPOAOPIAG. Z€ TIEPIMTWON HEPIKWY YEPUPWY,
£va KovTo gpuguTeupa ©4,2 mm Ba mpémel mdvta va amokabiotatal pe
vapOnka mMPooBETIKAG amokataotaong, cupmepA\apBavouévwy mpo-
OOETWV MAPAKEINEVWY EPPUTEUPATWV. Ta KOVTA EpUTEUpATA 5,2 mm
pmopouv va XpnotpomoinBouv yla TNV amoKatdoTaon HEHOVWHEVWY
SOVTIWV PE KaAr avaloyia OTEQAVNG TTPOG EPPUTEVHA, XAUNAEG paonTI-
KéG SUVANELG, KATAAANAN Slayvabikr andaTtaon Kat amouaia mapahel-
TOUPYIKWY OUVNOEIWV I} CUYKAEICIOKWY S1aTAPaywy.

. EiSikéc evdei€eig - GC Aadva Narrow Implant
To o1evo eppuTeLpa GC Aadva evdeikvuTtal yia aoBeveiG Pe PElwPEVES
HaAONTIKEG SUVANELS, KATAAANAR Slayvabiki amdéotaon Kal amouaia ma-
PANEITOUPYIKWY GUVNOEIWV I GUYKAEIGIAKWY SIATAPOXWV.
MOavEC amodEKTPIEG TIEPIOKEG:
« MAdytot komTrPEC TNG dvw yvdbou
« Komtrpeg tng KaTw yvabou
Otav XpnOIHOTIOIEITAL OTNV TIEPIOXT TIPOYOU@PiWY, CUVICTATAL ) ATTOKa-
TACTAOK TOU HE VAPONKA TPOCGHETIKNAG AMOKATACTAONG, CUUTEPIAAM-
Bavopévwy mPOcOETWY MAPAKEINEVWY EPPUTEVPATWY. TO OTEVO EPPU-
Teupa GC Aadva Sev evSeikvuTal yla xprion oTny mepLox TwV YOu@iwv
KAl TWV KUVOSOVTWV.
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2. ANTENAEIZEIX

2.1,

Amnoluteg avtevdeielg:

YnepeuaioBnoia O€ TITAVIO I} O€ CUCTATIKA KPAPATOG TITAVIOU

TeVIKT) 1OTPIKT KATAOTAGCN TIOU AMOKAE(EL UIKPOXEIPOUPYIKEG EMEUPATEIG
Q6 TOU OTOPATOG (SNA. TPACPATO £UPPAYHA TOU HUOKAPSIOU/EYKEPANKO
£Me106810, COPAPEC AIUATONOYIKEG Statapayég, mpoBArjpuata aipop-
payiag, aveEENeyKTeG evEOKpIVIKEG Slatapayég, mpdopatn BarBidikn
Tp6Beon, coPapn veppikn Statapaxr K.ATT.)

YynArj 86on aktivoBoliag r/kat xnuetobepaneiag

EvSo@AéPia Bepameia pe S1pwo@opika

YPnAd¢ Kivéuvog 00TEOVEKPWONG TNG YVABOoU AOyw PAPHOKEUTIKAG
aywyng

O&eia pheypovr otnv amodéktpia mepioxn

Mn eAeyxOHEVN TIEPIOSOVTIKA VOOOG

Katdotaon YUxIKNG UYEiOG TTou amoKAEiel TNV EMEUPATIKN XEIPOUPYIKN
eméuBaon

2.2. IXeTIKEC avTevOEifelc:

Oepareia pe xapunAEG SO0€IG akTIVOBOoNIaG OTNV TTEPIOXN TNG KEPANNG
Kal Tou auxéva

AvOCOKATAOTAAUEVOG aoBEeVrG

JuoTtnuaTtiki Kat peTaBolikr vooog r/kat Bepareia mou emnpeddel
TNV EMOUAWGN KAl TN YUCIOAOYiC TWV 00TWV

Ané Tou oTépaTOC BEpansia He SICPWOPOVIKA

XapnAdg Kivduvog 00TEOVEKPWONG TNG YVABOU AOYW PAPHAKEVUTIKNG
aywyng

AteAiic abénon kat avamtuén

AVETIAPKEG TTAGTOG KAt UPOG OTNV AMOSEKTPLA EMIPAVELA TOU 00TOU 1
oTtnv unodoxn e€aywyng

Xpovia @Aeypovn, kahonBeig BAABEG (SnA. dykol, KUGTELS) 1 Tpavpa
TNV amodEKTpIa EPLOXN

Mapalertoupyikég ouvrBeleg (SnA. Bpouiopds, oeifiuo Sovtiwv),
TPIOUAG, Suopevig SlayvabIKr améoTacn, CUYKAEIGIOKES SlaTapayég
‘EvTovn Xprion VapKWTIKWY 0UsIV, aAKOOA /Kat Karmvou

Kakn otopatikn vylevy

NPOOYAAZEIZ

Ta gp@uUTELMATIKA OTolxgla StatiBevTal pun anootelpwpéva. Mpv amd T
TPWTN XPrion, Ta oTolxeia mpémel va kabapifovTtal Kal va amooTEIPWVOVTal
oUUPWVA HE TIG TIPOTEWVOpEVEG Sladikaoieq. Avagepbeite emiong oTig
0dnYieg XPr0NG TOU KATACKEUAGTH TWV AMOAUHAVTIKWY KAl ATTOCTEIPWTIKWY
Sohvpdtwy. H amooteipwon TNG Tpoogetikng epyaoiag HETA TV
OUYKOAANON TNG pmopei va emnpedlel TNV avtoxr] Tou GUYKOAANTIKOU
Seapov. BeBawwBeite 6Tt Ta oTolkEia Sev éxouv BAagBei iy empoluvOei. Ta
KATEOTPAPMEVA KA EMMUONUCHEVA OTOIXEIO SEV TIPETTEL VA XPNOILOTOIOVVTAL.

AMOAYMANZH KAI ANOXTEIPQXZH

Mptv amé tn xprion

1. EpPubioTe Ta mPpoidvTa O€ QVTIOKWPIKO AmOAUMAVTIKO StdAupa. Avagep-

Beite oTov Mivaka 2 yla Ti¢ 08nYieg OXETIKA HE T CUYKEVTPWON, TN Bgppo-

Kpaoia Kkai 1o xpdvo eupantiong.

A@aipéoTe O€ IKAVOTIOINTIKO BABUO TO AMOAUUAVTIKO I TOV KABAPIOTIKO

TTAPAYOVTA KATW Ao TPEXOUHEVO VEPO HE ia BovpToa.

. EupuBioTe Ta mpoidvTa oe amectaypévo vepod péoa oe kabapod Soxeio

@UAAENG KAl XPNOIMOTIOIOTE T CUCKEUN UTEPXWV YIa 5-10 AeTTTa.

MeTta Tov KaBaplopd, OTEYVWOTE AUEOWE IKAVOTIOINTIKA Ta OTOIXEIQ

QAOKWVTAG UPNAL TTiECN HE TNV agPOCUpLyYa.

. TomoBeTtrioTe Ta OTOIKEID (EKTOG QMO TA TAACTIKA HéPN) OF A GAKOUAA
AMOCTEIPWONG TTOU CUMHOPPWVETAlL Pe To mpotumo ISO 11607 kat
AMOCTEIPWOTE Ta 0€ Beppokpaaia 121°C/250°F yia 15 Aemrtary 126°C/259°F
yta 10 Aentd og oLVORKEG LyPAGIAC.MnV ATTOOTEIPWVETE HE Enpry) BEpO-
TNTA. XPNOIOTION|OTE AMECTAYHEVO VEPD YIa TOV AUTOKAUOTO KAIBavo.
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Mivakag2:
ZUVIOTWHEVA SN KAl GUVONKEG ATTOAUHAVTIKWV
yta pn anootelpwpéva e§aptipata

Tuykévtpwon . . .
AmoAUHAVTIKOY Kpovog eyp ! PR otuno
Av empoduvBoiv : .
Mhovtepahdeasn | 2w/v% Biahopa | ENdy. 1 dpo. Bepuokpaoia | _
ToviBuwg: ENy. 30 Aentd. W
TAUKOVIKI 01 ~0.5w/v% éx;;'gg’i‘;‘,"gg"" Oepuokpacia |
Xhwpe€idivn Sidlvpa Zuvﬂém P E)\dx.Alo—30 Jy— dwpatiov
Av empohuvBoiv:
Metd to Eémhupia pe Siahvpa
2w/v% avBpakikoo vatplo, o
Bev{oiko 0.1w/v% Bepawbeite ot Bpdlovtal o efpu‘;'gf;j%m uvnc'\::)pmé
Xhwpidio Siahupa Sdhupia 0.1w/v% Bevloikod . b
Papidiovyia dwpatiov | amotéheopa
15 hena.
ToviBwe:10 Aentd.
Av empohvvBoov:
Metd to Eémhupa pe idhupa
. 2w/v% avBpakikol varplo, TovABuc: Me
B;:J(Oié:';o gIL\%VZO BeParwbeite ot Bpdouvoe | Oeppokpacia | avTioKwPIKO
xiwp W Sidhupa0.Tw/v% Beviohikod | dwpatiov | amotéheopa
Yhwpidiov yia 15 Nemtd.
Zuvifwc: 10 Aemtd
SHMEIQZH:

a) KatdTn SidpKela TG amoAUpavong Kal amooTeipwonG YOPESTE TPOOTA-
TEVTIKA POUXQ, KATTENO, HAOKA, YUaNd Kal yavTia.

B) Metdtnv amooTeipwon amo@UYETE TNV emMa@n pe Ta SAxTula, To cdAo
T N AMOCTEIPWUEVA OTOIXE AL

y) TaoTtolxeia Sev mpEmel va TapapEVOUY HECA GTO GANO YIa HaKPd XPovi-
K mepiodo.

8) Mnv amocTEIPWVETE AUTA TA OTOIXEIR TAPANANAA E OTOIXEID TTOU OKOU-
ptalouv.

€) MaTn XPrion TWV CUVIOTWHEVWY AVTICNTITIKWY SIaAVpPdTWY, avapepBeite
oTov lMivaka 2 kat oTIg 08nyieg xpriong (xpdvog euPuBivong, CuykévTpw-
on, Ogppokpacia).
Inueiwon:
KATolol armd TOUG EM@PAVEIOSPATTIKOUG AVTIOKWPIKOUG AUPOAUTIKOUG
£VEPYOUC TTAPAYOVTEG UTTOPE( VA TTPOKANEGOLV apavpwon 4Tav To Ka-
Bapo TiTdvio i Kpdpa Titaviou epBuBICTOUV O€ AUTA YIa EMUNKUCHEVN
XPOVIKN TEPiodo f KdTtw amd uPnAr Beppokpacia.

oT) Aev oUOTHVETALN XPARON XAWPIVNG 1} avTIONTITIKWV HE BAon Ta umiepotei-
810, 1oXupd 6IVou VEPOU, EMPAVEIOSPACTIKWY TTAPAYOVTWY XWPIG avVTL-
OKWPIKO TIApAyovTa rj UMEPOGEIVOU SIaNUPATOG, KABWG auTO Pmopei va
TIPOKAAECEL OKOUPLA.

NPO®YAAZEIZ

. To epgputevpa GC Aadva pmopei va xpnaotpomoindei ané odo-
VTIATPOUG TTOU £X0UV TTAPAKOAOUONOEI OXETIKI EKMaiSEUON.
2.
AN

AkohouBrioTe TI¢ 0dnyieg xpriong dnwg meplypagovTal 0To
AT

£yxelpidlo Tou epgputelpatog GC Aadva.

Mptv and tnv enépBaocn, mpémel va Slevepyeital MARpng LlatpL-

KOG KAl OTOMATIKOG ENeyXOG oupmepIAapBavopévng akTivo-

YPaQIKAG avaluong kat avdAuong EKHaYEiwV WOTE va Katap-

TioTel éva ohokAnpwuévo oxédlo Bepareiag.

. Ta otolxeio Tou pgutevpatog GC Aadva Sev umopouv va xpnot-

HomoinBolV g GUVSUAGHO HE ANNA CUCTILATA EUPUTEVUATWVY.

XPNOIUOTIOIEITE TTAVTA ATTOOTEIPWHEVO EPYANEIO TTOU TIAPEXE-

Tal €I81KA PE TO CUOTNHA AUTO.

. ‘O\a Ta oToIxEia mou avagépovTtal Mivaka 1 SiatiBevtat povo
yla pia xprion. H emavaypnotuomnoinon autwy Twv oTolxeiwv
umopei va TPOoKaAETEL AeyHovH) 0TOV aoBevh.

. Av mapatpnBolv avtidpdoeig unmepevatcdnaiag, SlakoYte
TN XPrion TOU TPOIGVTOC Kat avanTEIoTE lATPIKN GUHBOUAN.

. Eivat onpavTikn n KAwvikn e€€taon Kat 0 ouxvag emavéeyxog

HETA TNV eMépPaon.
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OYAAZH
®UAagn o€ Enpd pépoc.

MayvnTikn aneikévion

Mn KAWIkéG peENéTEG éxouv Seifel OTL O OXESIOOUOC TOU OCUOTAMATOC
guuTeLPATWY Aadva Implant System éxel xapaktnplotikd acpaleiag o
OUVONKEG MaYVNTIKAG AmEIKOVIONG umd 6poug. Evag aoBeviig mou @épel
gu@uUTELPATA Kat KoAdoBwpata Aadva pmopei va capwbBei pe acpdalela o€
oUOTNUA HAYVNTIKAG ATEIKOVIONG UTIO OPOUG KATW ammd TIG aKOAOUBEg
GUVOINKEC:

« Evtaon otatikou payvntikou mediov: 1.50r 3 T
« Méyiotn kAion xwpikoU mediou:
o 1.5T:60.37 T/m (= 6037 G/cm)
o 3T:30.19 T/m (= 3019 G/cm)
« ExBeon nediou padioouxvotritwy (RF):
o Aiyepon padioouxvotitwyv: KukAikd moAwpévn (Circularly Polar-
ized-CP)
o Mnvio petddoong padloouxvoTATwV: TMvio petddoong oAdKAnpou Tou
OWPaATog
o Tumog mmviouv AMyng padioouxvotitwy: mnvio Ayng oAdkAnpou tou
OWpaTog
o Mé£yI0TOG EMTPENMOUEVOG HEGOC OPOC EISIKOU PUBHOUL amopPEPNONG OE
oAOKANpo To owpa (specific absorption rate-SAR): Kavovikdg tpomog
Aertoupyiag, 2 W/kg

Inueiwon:

Yné Ti¢ ouvBrkeg odpwong mou opilovtal mapandvw, n Stapdpwaon Tou
GUOTAMATOG ENPUTELUATOC Aadva avapéveTal va mapdayel Péylotn avénon
¢ Beppokpaaiag pikpdtepn amd 2.3 °C otig 1.5 T kat Aydtepo amd 2.6 °C
oTIG 3 T HETA ammo 15 AEMTA OUVEXOUG OAPWONG.

Se un KAVIKEG SOKIEG, TO AVTIKEIMEVO EIKOVAG TTOU TTPOKAAETalL amd éva
gUPUTELVPA eKTEIVETAL TIEPITTOU 12 MM amd TO AKPO TNG CUOKEUNG OTNV
£1KOVa SlaPadpiong rxou kat 13 mm oe EIKOVEG TEPIOTPOPNG X0, O 1.5 T.

Tehevtaia avaBewpnon Kepévou: 01/2023



