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INSTRUCTIONS FOR USE - DENTAL IMPLANTS               
Manufacturer

T.A.G. Medical Products Corporation LTD 
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404
Indications
The T.A.G. Dental Implant Systems are intended to replace single or multiple teeth in the 
fully or partially edentulous mandibular or maxillary alveolar process. 
The implants are appropriate for immediate loading when good primary stability is achieved 
and with appropriate occlusal loading.
Contraindications
TAG Dental implants should not be used in patients who have contraindicating systemic or 
uncontrolled local diseases such as:
Cardiovascular disorders associated with high endocarditic risk, Coronary insufficiency, Cancers 
and radiation of the facial region in the past five years, weakened immune system, Diabetes, 
Bone metabolism disorders, Hemophilia, Poor general state of health, inadequate wound healing 
capacity, maxillary and mandibular growth not completed, unfavorable anatomic bone conditions, 
Periodontal disease, Poor oral hygiene, bruxism, Inadequate bone or blood supply, Unrealistic 
patient expectations or poor patient motivation, Psychological disorders, Smoking, Drug abuse or 
alcoholism, Steroid use, Allergy to Titanium, Aluminum or Vanadium. 
Precautions
• Carefully read these instructions. The sale and use of this device is restricted to, or by the 
order of, licensed dentist.

 Warnings
• Implants should be placed and restored only by practitioners who are licensed and trained 

to perform these procedures. 
• Adequate preoperative studies should be performed to examine the anatomic structures 

and to assess the biomechanical, functional, and esthetic requirements of each case.
• Radiographs or other diagnostic reviews should be performed to determine position and 

topography of the maxillary sinus, nasal cavities, inferior alveolar nerve, mental foramen, 
natural tooth positions and other anatomical features that may affect implant placement or 
prognosis. 

• Consultation between the surgeon, restorative dentist, and dental laboratory is essential for 
success. 

• Risks of implant placement and restoration include, but are not limited to: infection, implant 
failure, loss of bone and soft tissue, unfavorable aesthetic result, anesthesia, dysesthesia 
and paresthesia in the oral and facial areas, sinus infection, dislodgement of implants and 
instruments in the surrounding structures, damage to adjacent teeth, non-restorable 

  implants, fracture of implants or restorative components, and loosening of implants or 
   restorative components.
• Each implant system has unique measuring characteristics to allow full seating of the implant to 

the desired depth. In some instances, drill length reference lines measure longer than the stated 
length of the implant. 

• It is recommended that the implant surgeon be thoroughly familiar with the specific 
   measurement system being utilized and provide a suitable safety margin adjacent to any 

teeth and vital structures. Failure to recognize the difference between the actual length of 
the drill and radiographic measurements can result in permanent injury to the nerves or 
other vital structures by drilling beyond the depth intended, potentially resulting in permanent 
numbness to the lower lip and chin or other injuries.

• Each implant system has specific design characteristics for mating implants, abutments, 
prosthetic components, and instrumentation. Combining instruments and components that 
are not configured or dimensioned for correct mating can lead to mechanical failure of 
components, damage to tissue, or unsatisfactory aesthetic results.

• The Crestone and 3.3 mm implants are indicated for placement in the incisor region, the 
Crestone implants are not intended to provide an angle correction.

• One-hundred percent success cannot be guaranteed. Lack of adequate quantity and/or 
quality of remaining bone, infection, inadequate surgical technique, poor patient oral hygiene, 
and  generalized disease are some potential causes for failure of osseointegration. Both, 
immediately after surgery or after osseointegration is initially achieved. Pre-operative hard 
tissue or soft tissue deficits may yield a compromised aesthetic result or unfavorable implant 
angulation. 

• With respect to children, routine treatment is not recommended until completion of alveolar 
growth has been verified. 

• The TAG Dental implants and accessories have not been evaluated for safety and compatibility 
in the MR environment. The TAG Dental implants and accessories have not been tested for 
heating or migration in the MR environment.

• All efforts must be made to minimize damage to the host tissue. In particular, special attention 
must be paid to thermal and surgical trauma and to the elimination of contaminants and sources 
of infection. 

• The surgical procedure requires a high degree of precision and care. Any divergence from 
the principle of least possible trauma at implant installation increases the risk of failure to 
establish osseointegration.

• Please refer to our web site for the specific sequence of drills for each implant type and 
size. Special care should be taken to avoid over or under preparation of the osteotomy. 
Implants should be inserted in such a way that they are stable and lack any mobility. 

• All instruments used in surgery must be maintained in good condition and care must be 
taken that the instruments do not damage the implants or other components. 

• Precautions must be taken to avoid the swallowing or aspiration of components used in 
implant dentistry. 

• After the implant installation, the surgeon’s evaluation of bone quality and initial stability will 
determine when implants may be loaded. 

• An appropriate follow-up protocol should be followed.
• Implants are supplied sterile and are for single use only - DO NOT RESTERILIZE. 
• Reprocessing the Implant may result in biocontamination, degraded performance or loss of 

function. 
• Do not use after the expiration date.
• Do not use an implant if it has been opened or the packaging has been damaged. 
   If tampering or damage exists contact your T.A.G. Representative.
• The only allowed modification to the abutments is to shorten the abutment approximately 

2mm below to the height of adjacent teeth. Do not shorten the abutment to length less than 
4 mm due to the concern of prosthetic retention.

• Plastic cylinder with Ti base are intended to be casted straight only
Abutment installment procedure  
• Remove the healing abutments or cover screws with a hex screwdriver. Now implants are 

visible and the relevant abutment can be installed.
• Verify that the selected abutment is the one required for installation.
• Insert the abutment into the implant, securing it with a light finger pressure, and fix it with a 

screwdriver and hex wrench and ratchet torque at 30-35Ncm.  
Multi-Unit abutments
The Multi-Unit abutments are intended to provide edentulous patients with an efficient and 
effective restoration using only four or six implants to support full-arch prosthesis.
Follow casting and burnout instructions as recommended for abutments. 
Multi-Unit plastic cylinder is intended to be casted straight only and connected to the multi-unit 
abutment.
Recommended casting procedure 
• Waxing Procedure 

Place the plastic sleeve on top of the analog in the model and secure it with the abutment 
screw. If necessary shorten the plastic so there is approximately 2mm of clearance with 
the opposing dentition and approximately 2mm below to the height of adjacent teeth. The 
minimum abutment length must be 4 mm. Once the correct occlusal height is achieved, 
proceed with conventional crown and bridge waxing procedures. 

• Burnout & casting 
Follow casting and burnout instructions as recommended by the dental gold alloy manufacturer.

The framework should seat passively and be carefully verified.
It is recommended that the final restoration be placed using a 30-35Ncm torque.
Follow Up Care
• Patients should be instructed in appropriate oral hygiene and care of the implants and 

restorations. 
• Periodic follow up appointments should be made to confirm and maintain adequate function 

of the implants and the health of the surrounding tissues.
CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
These cleaning and sterilization instructions have been validated for preparing reusable instruments for 
further use. It is the responsibility of the end user to ensure that the cleaning and sterilization is actually 
performed using appropriate equipment, materials, and personnel to achieve the desired result. This 
normally requires validation and routine monitoring of the process. Any deviation from these instructions 
should be evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.
PREPARATION
•  Clean instruments as soon as possible after use. If cleaning must be delayed, wet the 
   instruments in a compatible liquid solution to prevent drying and encrustation of surgical soil.
•  Avoid prolonged exposure to saline to minimize the chance of corrosion.
•  Remove excessive soil with a disposable wipe.
Note: Prior to sterilization, instruments should be cleaned by either automated or manual 
means as described below.
MANUAL CLEANING
Cleaning Instructions
•  Prepare an enzymatic cleaning solution in accordance to the manufacturer’s instructions.
•  Soak soiled instruments for a minimum of 10 minutes. Do not exceed 30°C.
•  When cleaning, fully immerse the instrument in the cleaning solution to avoid aerosol generation. 

Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard 
to reach areas, textured surfaces, or crevices. When cleaning Instruments with cannulations or 
lumens (i.e. tubes),or holes, use a tight-fitting, soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner 
to scrub the cannula, lumen, or hole. Push in and out, using a twisting motion to remove debris. 
Use a syringe filled with enzymatic cleaning solution to flush hard to reach internal areas. When 
cleaning articulating instruments, (those with moveable parts), brush with a soft non-metallic 
bristle brush to remove all traces of blood and debris. Pay close attention to threads, crevices, 
seams, and any hard to reach areas. Actuate any moveable mechanisms, such as hinged 
joints, box locks, or spring-loaded features, to free trapped blood and debris. If the components 
of the instrument can be retracted, retract or open the part while cleaning the area. 

   For instruments with flexible shafts, flex the instrument under the cleaning solution.
Rinsing Instructions
Rinse the instrument thoroughly with filtered water at 38–49°C, agitate for a minimum of 1 
minute; repeat rinse at least two additional times. When rinsing, pay particular attention to 
flush the cannulations, lumens, or holes with warm tap water. Also pay particular attention to 
internal areas and moveable parts. Actuate moveable parts while rinsing. If the components 
of the instrument can be retracted, retract or open the part while rinsing the area.
For instruments with flexible shafts, flex the instrument under the rinse solution.
Drying Instructions
Dry the instrument immediately after final rinse. Use filtered compressed air to dry internal areas. 
After drying proceed to – INSPECTION AFTER CLEANING INSTRUCTIONS.
AUTOMATED CLEANING
General Provisions
• When cleaning, fully immerse the instrument in the cleaning solution to avoid aerosol generation
• When cleaning Instruments with cannulations or lumens (i.e. tubes),or holes, use a tight-fitting, 

soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner to scrub the cannula, lumen, or hole. Push 

in and out, using a twisting motion to remove debris. Use a syringe filled with enzymatic 
cleaning solution to flush hard to reach internal areas 

• When cleaning articulating instruments, (those with moveable parts), brush with a soft 
non-metallic bristle brush to remove all traces of blood and debris. Pay close attention to 
threads, crevices, seams, and any hard to reach areas

• Actuate any moveable mechanisms, such as hinged joints, box locks, or spring-loaded 
features, to free trapped blood and debris

• If the components of the instrument can be retracted, retract or open the part while cleaning 
the area. For instruments with flexible shafts, flex the instrument under the cleaning solution 
Process 

• Prepare an enzymatic detergent (ENZOL®) bath – 59.41mL ENZOL®+ 3785mL water (2oz/gallon)
• Make sure that the temperature of the prepared solution is at least 23.5°C
• By using 10mL syringe with a needle, flush each lumen present on the apparatus – for 10 

times at least (till no visible debris is present)
• Scrub the cervices, slots and the apparatus with a soft bristled brush until visible debris is 

fully removed. Pay close attention to any hard to reach areas, textured surfaces, or crevices
• Place the apparatuses in the washer in a manner to facilitate draining
• Make sure that the detergents, which are loaded in washer disinfector detergent tanks, are 

suitable for use in automated cleaning cycle (Renuzyme Plus® and Tech Wash III®)
• Use/set the following parameters: 

Phase Time (MM:SS) Temperature (°C) Detergent Type

Soaking Stage 00:35 Cold Water ---

Hot Water Wash 02:00 60±5°C Renuzyme Plus®

Cold Water Wash 00:45 27±5°C Tech Wash III®

Rinse (cycle 1) 02:00 Hot Water ---

Final Rinse 01:00 82.2±5°C (DI Water) ---

Drying 06:00 82.2±5°C ---

After the process accomplishment proceed to – INSPECTION AFTER CLEANING 
INSTRUCTIONS.
INSPECTION AFTER CLEANING
•  Inspect all instruments before sterilization or storage to ensure the complete removal of soil 
   from surfaces, tubes and holes, moveable parts.
•  If areas are difficult to inspect visually, check for blood by immersing or flushing the instrument in 
   a 3% hydrogen peroxide solution. If bubbling is observed, blood is present. Rinse instruments 
   thoroughly after using hydrogen peroxide solution.
•  If soil is still present, re-clean the instrument.
MAINTENANCE
Between uses, lubricate moving parts with a water-soluble lubricant in accordance with the 
manufacturer’s instructions.
INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING
•  Visually inspect the instrument and check for damage and wear.
•  Cutting edges should be free of nicks and have a continuous edge.
•  Jaws and teeth should align properly.
•  Moveable parts should have smooth movement without excessive play.
•  Locking mechanisms should fasten securely and close easily.
•  Long, thin instruments should be free of bending and distortion.
PACKAGING
•  For instruments that are provided in sets, instrument trays may be used for containment  
   during sterilization.
•  Package trays/instruments with a barrier wrap material in accordance with local procedures, 
   using standardized wrapping techniques such as those described in ANSI/AAMI ST46.
STERILIZATION
• The TAG Dental implants are supplied sterile for single patient use.
    Abutment and tools are supplied non-sterile and must be sterilized before use.
•  Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
•  Effective steam sterilization can be achieved using the following cycles:
Cycle Type Temperature Minimum ExposureTime
Pre-vacuum 132–134°C for 4 minutes; Drying time: 15min
Pre-vacuum 134–137°C for 3 minutes; Drying time: 15min
STORAGE
Store sterile packaged instruments in a manner that provides protection from; dust, moisture, 
insects, vermin, and extremes of temperature and humidity.
For further information related to the use of this instrument, please contact your Representative.
Materials
TAG implants and abutments are made out of medical grade titanium alloy.
Disposal
The instruments are to be disposed of as per legislation of the relevant to user country.
Labeling
Symbols on the product package and labels should be interpreted as follows:
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION -  IMPLANTS DENTAIRES
Fabricant

T.A.G. Medical Products Corporation LTD 
Kibbutz Gaaton 2513000 Israël
Tél.: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404

Indications
 Le système d’implants dentaires TAG est indiqué pour remplacer des dents unitaires ou multiples
dans le processus alvéolaire de la mandibule ou du maxillaire, partiellement ou totalement édenté. 
 Les implants se prêtent à une mise en charge immédiate après obtention d’une bonne stabilité
primaire et en présence d’une mise en charge avec occlusion adéquate.
 Les implants Crestone sont indiqués pour être placés dans la région incisive, ils ne sont pas
destinés à procurer une correction d’angle.
Contre-indications
 Les implants dentaires TAG ne doivent pas être utilisés sur des patients présentant des maladies
systémiques contre-indiquées ou des maladies locales incontrôlées telles que :
 troubles cardiovasculaires associés à un haut risque endocarditique, insuffisance coronarienne,
 cancers et radiothérapie cervico-faciale dans les cinq dernières années, système immunitaire
 affaibli, diabète, troubles du métabolisme osseux, hémophilie, faible état de santé général,
 capacité de cicatrisation insuffisante, croissance maxillaire et mandibulaire incomplète, conditions
 anatomiques osseuses défavorables, maladies parodontales, mauvaise hygiène buccale,
 mauvaise circulation sanguine ou calcification insuffisante des os, bruxisme, attentes irréalistes
 ou faible motivation, troubles psychologiques, tabagisme, abus de drogue ou alcoolisme, abus de
substances psychoactives, hypersensibilité au titane, à l’aluminium ou au vanadium.
Précautions d’emploi
• Lisez attentivement ces instructions. Ce dispositif ne peut être utilisé et vendu que par un 

dentiste agréé ou sur prescription médicale.

  Avertissements
• Les implants ne doivent être posés et restaurés que par des praticiens agréés et formés à de 

telles procédures. 
• Des études adéquates doivent être menées avant toute opération afin d’examiner les structures 

anatomiques et d’évaluer les exigences biomécaniques, fonctionnelles et esthétiques de 
chaque cas particulier.

• Des radiographies ou autres examens diagnostics doivent être pratiqués afin de déterminer la 
position et la topographie du sinus maxillaire, des cavités nasales, du nerf alvéolaire inférieur, 
du foramen mentonnier, la position naturelle des dents et autres éléments anatomiques pouvant 
affecter le positionnement de l’implant ou le pronostic. 

• Une consultation entre le chirurgien, le dentiste restaurateur et le laboratoire dentaire est 
essentielle à la réussite de la procédure. 

• Les risques liés à la pose et à la restauration d’un implant comprennent, entre autres : infection, 
échec implantaire, perte d’os et de tissus mous, résultat peu esthétique, anesthésie, dysesthésie 
et paresthésie des régions buccale et faciale, infection des sinus, déchaussement des implants 
et des instruments situés dans les structures avoisinantes, lésion des dents adjacentes, défaut 
de restauration des implants, fracture des implants ou des composants de la restauration et 
détachement des implants ou des composants de la restauration.

• Chaque système d’implant présente des caractéristiques de mesure uniques afin de permettre 
une mise en place précise de l’implant à la profondeur souhaitée. Dans certains cas, les lignes 
de référence pour la perforation sont plus longues que l’implant lui-même. 

• Il est recommandé que le chirurgien connaisse bien le système de mesure spécifique utilisé et 
qu’il prévoie une marge de sécurité suffisante à proximité des dents et des structures vitales. 
L’incapacité à différencier la longueur réelle de perforation des mesures radiographiques peut 
entraîner une lésion irréversible des nerfs ou d’autres structures vitales due à une perforation 
au-delà de la profondeur souhaitée, susceptible d’entraîner un engourdissement permanent de 
la lèvre inférieure et du menton ou d’autres lésions.

• Chaque système d’implant présente des caractéristiques de conception spécifiques au 
niveau de la combinaison d’implants, des points d’appui, des composants prothétiques et des 
instruments. L’association d’instruments ou de composants dont la configuration ou la dimension 
n’est pas appropriée à une combinaison correcte peut entraîner une défaillance mécanique des 
composants, une lésion des tissus ou des résultats esthétiques non satisfaisants.

• Un taux de réussite de cent pour cent ne peut être garanti. Une qualité et/ou quantité inadéquate 
de la masse osseuse restante, une infection, une technique chirurgicale inappropriée, une 
mauvaise hygiène buccale du patient et une maladie généralisée peuvent potentiellement 
causer l’échec de l’ostéo-intégration, immédiatement après la chirurgie ou après que l’implant 
dentaire a commencé à s’intégrer dans l’os. Des déficits préopératoires des tissus durs ou 
des tissus mous peuvent compromettre le résultat esthétique ou entraîner une angulation 
défavorable de l’implant. 

• En ce qui concerne les enfants, un traitement de routine n’est pas recommandé tant que la 
croissance de l’os alvéolaire n’est pas achevée. 

• La sécurité et la compatibilité des implants et des accessoires dentaires TAG n’ont pas été 
évaluées dans un environnement RM.

• Tous les efforts doivent être mis en œuvre pour minimiser les lésions du tissu hôte. Il convient 
notamment de porter une attention toute particulière au traumatisme thermique et chirurgical 
ainsi qu’à l’élimination des agents de contamination et des sources d’infection. 

• La procédure chirurgicale nécessite un très haut degré de précision et de précaution. Tout écart 
à ce principe du moindre traumatisme accroît le risque d’échec de l’ostéo-intégration.

• Veuillez vous référer à notre site Internet pour l’ordre de forets spécifique à chaque type et 
taille d’implant. Une vigilance particulière s’impose afin d’éviter une préparation insuffisante 
ou excessive de l’ostéotomie. Les implants doivent être insérés de manière à être stables et 
inamovibles. 

• Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent être bien entretenus; il faut aussi s’assurer que 
ces instruments n’endommagent pas les implants ou autres composants. 

• Des précautions doivent être prises afin d’éviter que les composants utilisés en implantologie 
dentaire ne soient avalés ou aspirés. 

• Une fois l’implant posé, le chirurgien évalue la qualité de l’os et la stabilité primaire afin de 
déterminer à quel moment les implants peuvent être mis en charge. 

• Un protocole de suivi approprié doit être instauré.

• Les implants fournis sont stériles et à usage unique - NE PAS RESTÉRILISER. 
• Tout retraitement de l’implant peut entraîner une biocontamination, une altération des 

performances ou une perte de fonction. 
• Ne pas utiliser après la date d’expiration.
• N’utilisez pas un implant qui a été ouvert ou dont l’emballage a été endommagé. En cas 

d’altération ou de dommage, contactez votre représentant T.A.G.
• La seule modification pouvant être apportée au pilier consiste à le raccourcir de 2mm environ 

au-dessous de la hauteur des dents voisines.
•  Un cylindre en plastique avec une base Ti est destiné à être coulé tout droit uniquement.
Procédure d’installation du pilier
• Retirer les piliers de cicatrisation ou les vis de couverture avec un tournevis hexagonal. Les 

implants sont maintenant visibles et le pilier pertinent peut être installé.
• Assurez-vous que le pilier sélectionné est celui qui est nécessaire à l’installation.
• Insérez le pilier dans l’implant, fixez-le en exerçant une légère pression du doigt et renforcez la 

fixation à l’aide d’un tournevis, d’une clé hexagonale et d’une clé à cliquet à 30-35Ncm.  
Piliers multi-unit
Les piliers multi-unit sont destinés à offrir aux patients édentés une restauration efficace en 
utilisant seulement quatre ou six implants pour soutenir une prothèse qui rétablit l’arcade dentaire 
complète.
Suivez les instructions de moulage et calcination recommandées pour les piliers. Un cylindre 
Multi-Unit en plastique est destiné à être coulé tout droit uniquement et à être attaché au pilier 
multi-unit.
Procédure de moulage recommandée
• Procédure de cirage
   Placez le manchon en plastique au sommet de l’analogue d’implant dans le modèle et fixez-le 

avec la vis du pilier. Si nécessaire, raccourcissez le plastique de sorte à avoir environ 2mm 
d’espace avec la dentition opposée. Une fois la hauteur d’occlusion correcte obtenue, effectuez 
les procédures de cirage classiques pour les couronnes et les bridges.

•  Calcination & moulage
    Suivez les instructions de moulage et calcination recommandées par le fabricant d’alliages dentaires.
La passivité de l’armature doit être assurée et soigneusement vérifiée. 
Il est recommandé que la restauration finale soit installée à l’aide d’un couple 30-35Ncm.
Soins de suivi
• Les patients doivent être informés quant à l’hygiène buccale appropriée et les précautions à 

prendre concernant les implants et les restaurations. 
• Des rendez-vous de suivi périodiques doivent être pris afin de vérifier et d’entretenir le 

fonctionnement adéquat des implants et la bonne santé des tissus environnants.
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STÉRILISATION
Ces instructions de nettoyage et de stérilisation ont été validées afin de préparer ces instruments 
réutilisables pour une utilisation ultérieure. Il incombe à l’utilisateur final de s’assurer que le 
nettoyage et la stérilisation sont bien réalisés en utilisant l’équipement, le matériel et le personnel 
adéquats afin d’obtenir le résultat souhaité. Ce processus exige généralement d’être validé et 
d’être suivi régulièrement. Toute déviance par rapport à ces instructions sera évaluée quant à son 
efficacité et ses conséquences négatives éventuelles.
PRÉPARATION
•  Nettoyer les instruments dès que possible après utilisation. Si le nettoyage doit être retardé, 

tremper les instruments dans une solution liquide compatible afin d’empêcher qu’ils ne sèchent 
et tout dépôt de débris chirurgicaux.

•  Éviter toute exposition prolongée à une solution saline afin de minimiser le risque de corrosion.
•  Retirer les débris chirurgicaux avec une lingette jetable.
Remarque : Avant d’être stérilisés, les instruments doivent être nettoyés manuellement ou à 
l’aide d’un moyen automatisé, tel que décrit ci-dessous.
NETTOYAGE MANUEL
Instructions de nettoyage
• Préparer une solution de nettoyage enzymatique en suivant les instructions du fabricant.
• Y faire tremper les instruments sales pendant au moins 10 minutes. Ne pas dépasser les 30°C.
• Pour nettoyer, immerger complètement l’instrument dans la solution de nettoyage afin d’éviter la 

génération d’aérosol. Utiliser une brosse à poils souples pour retirer toutes les traces de sang 
et tous les débris en se focalisant sur les zones difficiles à atteindre, les surfaces texturées 
et les fissures. Pour nettoyer les instruments à canules ou lumineux (c’est-à-dire des tubes) 
ou à trous, utiliser une brosse de nettoyage souple, bien ajustée et non métallique ou bien un 
cure-pipe pour récurer la canule, le tube lumineux ou le trou. Faire des mouvements de va-
et-vient combinés à des mouvements de torsion pour retirer les débris. Utiliser une seringue 
remplie d’une solution de nettoyage enzymatique pour bien nettoyer les zones internes. Pour 
nettoyer les instruments articulés (ceux qui ont des pièces mobiles), brosser avec une brosse 
non métallique à poils souples pour retirer toutes les traces de sang et tous les débris. Se 
focaliser sur les fils, les fissures, les soudures et toutes les zones difficiles à atteindre. Actionner 
tous les mécanismes mobiles tels que les joints à charnière, les mécanismes autobloquants ou 
les dispositifs à ressorts pour faire sortir le sang et les débris. Si les éléments de l’instrument 
peuvent se rétracter, les rétracter ou ouvrir cette partie pour nettoyer la zone. Pour les 
instruments à tiges flexibles, tendre l’instrument sous la solution de nettoyage.

Instructions de rinçage
Rincer soigneusement l’instrument avec de l’eau filtrée à 38-49°C, agiter pendant au moins 
1 minute puis réitérer l’opération de rinçage au moins deux fois de plus. Pour rincer, bien se 
focaliser sur les canules, les tubes lumineux ou les trous en utilisant de l’eau chaud du robinet. Se 
focaliser également sur les zones internes et les mécanismes mobiles. Actionner les mécanismes 
mobiles lors du rinçage. Si les éléments de l’instrument peuvent se rétracter, les rétracter ou ouvrir 
cette partie pour rincer la zone. Pour les instruments à tiges flexibles, tendre l’instrument sous la 
solution de rinçage.
Instructions de séchage
Sécher l’instrument immédiatement après le dernier rinçage. Utiliser de l’air comprimé et filtré 
pour sécher les zones internes.
Après le séchage, procéder à - INSPECTION APRÈS INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE.
NETTOYAGE AUTOMATISÉ
Dispositions générales
• Pour nettoyer, immerger complètement l’instrument dans la solution de nettoyage afin d’éviter 

la génération d’aérosol.
• Pour nettoyer les instruments à canules ou lumineux (c’est-à-dire des tubes) ou à trous, utiliser 

une brosse de nettoyage souple, bien ajustée et non métallique ou bien un cure-pipe pour 
récurer la canule, le tube lumineux ou le trou. Faire des mouvements de va-et-vient combinés à 
des mouvements de torsion pour retirer les débris. Utiliser une seringue remplie d’une solution 
de nettoyage enzymatique pour bien nettoyer les zones internes.

• Pour nettoyer les instruments articulés (ceux qui ont des pièces mobiles), brosser avec une 
brosse non métallique à poils souples pour retirer toutes les traces de sang et tous les débris. Se 
focaliser sur les fils, les fissures, les soudures et toutes les zones difficiles à atteindre.

• Actionner tous les mécanismes mobiles tels que les joints à charnière, les mécanismes 
autobloquants ou les dispositifs à ressorts pour faire sortir le sang et les débris.

• Si les éléments de l’instrument peuvent se rétracter, les rétracter ou ouvrir cette partie pour 
nettoyer la zone. Pour les instruments à tiges flexibles, tendre l’instrument sous la solution de 
nettoyage. 

Processus 
• Préparer un bain de détergent enzymatique (ENZOL®) - 59,41 ml d’ENZOL® + 3785 ml d’eau 

(2 oz/gallon).
•  S’assurer que la température de la solution préparée est au moins de 23,5°C
•  À l’aide d’une seringue à aiguille de 10 ml, bien nettoyer chaque tube lumineux de l’appareil (au 

moins 10 fois, jusqu’à ce qu’il n’y ait plus aucune saleté).
• Frotter les fissures, les fentes et l’appareil avec une brosse à poils souples jusqu’à ce qu’il n’y 

ait plus aucune saleté. Se concentrer sur les zones difficiles à atteindre, les surfaces texturées 
et les fissures.

•  Mettre l’appareil dans la machine de lavage de façon à ce que l’égouttage soit facilité.
•  S’assurer que les détergents mis dans les compartiments réservés à cet effet soient compatibles 

à l’utilisation lors d’un cycle de nettoyage automatisé (Renuzyme Plus® et Tech Wash III®).
•  Utiliser/Régler les paramètres suivants:

Phase Durée (MM :SS) Température (°C) Type de détergent
Trempage 00 :35 Eau froide ---

Lavage à l’eau chaude 02 :00 60±5°C Renuzyme Plus®

Lavage à l’eau froide 00 :45 27±5°C Tech Wash III®

Rinçage (cycle 1) 02 :00 Eau chaude ---
Rinçage final 01 :00 82,2±5°C (eau DI) ---

Séchage 06 :00 82,2±5°C ---
Après l’achèvement de ce processus, procéder à - INSPECTION APRÈS INSTRUCTIONS 
DE NETTOYAGE.
INSPECTION APRÈS NETTOYAGE
• Inspecter tous les instruments avant de les stériliser ou de les ranger pour s’assurer que tous
   les débris aient bien été retirés des surfaces, tubes, trous et mécanismes mobiles.
• Si des zones sont visuellement difficiles à inspecter, vérifier la présence de sang en immergeant
   ou en rinçant l’instrument dans une solution d’eau oxygénée à 3 %. Si des bulles se forment, 
  c’est qu’il y a encore du sang. Bien rincer l’instrument après avoir utilisé une solution d’eau oxygénée.
• S’il y a toujours des débris, nettoyer de nouveau l’instrument.
ENTRETIEN
Entre chaque utilisation, lubrifier les pièces mobiles avec un lubrifiant hydrosoluble en suivant les 
instructions du fabricant.
INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNALITÉ
• Inspecter visuellement l’instrument et vérifier s’il n’est pas endommagé ou usé.
• Les tranchants ne doivent présenter aucune coupure et avoir un bord continu.
• Les mâchoires et les dents doivent être bien alignées.
• Les mécanismes mobiles doivent bouger sans à-coups et ne pas avoir de jeu.
• Les mécanismes de verrouillage doivent être solidement fixés et se fermer facilement.
• Les instruments longs et fins ne doivent présenter aucune pliure ni aucune déformation.
CONDITIONNEMENT
• Pour les instruments fournis en lot, des plateaux instrumentaux peuvent être utilisés comme
  confinement lors de la stérilisation.
• Les plateaux/instruments sont conditionnés sous un matériau d’emballage spécial 
  conformément aux procédures locales, en utilisant des procédures de conditionnement 
  normalisées comme celles décrites dans ANSI/AAMI ST46-1993.
STÉRILISATION
• Les implants dentaires TAG sont livrés stériles et à usage unique.
   Les butées et les outils sont fournis non stériles et doivent être stérilisés avant utilisation.
• Utiliser un stérilisateur à vapeur validé, bien entretenu et calibré.
• Une bonne stérilisation à la vapeur peut être obtenue en utilisant les cycles suivants :
Cycle Type Température Durée d’exposition minimale
Prévide 132-134°C pendant 4 minutes ; Durée de séchage : 15 minutes
Prévide 134-137°C pendant 3 minutes ; Durée de séchage : 15 minutes
STOCKAGE
Stocker les instruments stérilisés et emballés de façon à ce qu’ils soient protégés de la 
poussière, de l’humidité, des insectes, des animaux nuisibles et des températures extrêmes.
Pour plus de renseignements quant à l’utilisation de cet instrument, veuillez contacter votre 
représentant.
Matériaux
Les implants et parties secondaires TAG sont composés d’un alliage de titane à usage médical.
Comment jeter les instruments ?
Les instruments doivent être jetés conformément à la loi en vigueur dans le pays de l’utilisateur.
Étiquetage
Les symboles sur l’emballage et les étiquettes du produit doivent être interprétés comme suit :
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IMPLANTES DENTALES: INSTRUCCIONES DE USO
Fabricante

T.A.G. Medical Products Corporation LTD 
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404
 
Indicaciones     
El sistema  de implantes dentales TAG está diseñado para sustituir una o varias piezas en el proceso, 
total o parcial, mandibular edéntulo o alveolar maxilar. 
Los implantes son adecuados para la carga inmediata cuando se alcanza una buena estabilidad 
primaria y con una carga oclusal adecuada.
Contraindicaciones
Los implantes dentales TAG no deben utilizarse en pacientes con enfermedades sistémicas con 
contraindicaciones o enfermedades locales no controladas como: 
Trastornos cardiovasculares asociados con un elevado riesgo de endocarditis, insuficiencia coronaria, 
cáncer y radiación del área facial en los cinco años anteriores, sistema inmunológico debilitado, diabetes, 
trastornos del metabolismo óseo, hemofilia, mal estado general, dificultad de cicatrización, desarrollo 
incompleto de la mandíbula y el maxilar, condiciones óseas y anatómicas desfavorables, enfermedad 
periodontal, higiene bucal deficiente, bruxismo, riego sanguíneo u óseo inadecuado, expectativas del 
paciente irrealistas o escasa motivación del paciente, trastornos psicológicos, tabaquismo, drogadicción 
o alcoholismo, consumo de esteroides, alergia al titanio, el aluminio o el vanadio.
Precauciones 
• Lea estas instrucciones detenidamente. La venta y uso de este dispositivo se restringe a un dentista  

titulado o bajo su prescripción.

 Advertencias             
• Sólo deben colocar y restaurar implantes los profesionales sanitarios titulados y con formación para 

realizar estos procedimientos. 
• Deben llevarse a cabo estudios preoperatorios adecuados para examinar las estructuras anatómicas 

y evaluar los requisitos biomecánicos, funcionales y estéticos de cada caso.
• Deben llevarse a cabo radiografías u otras revisiones de diagnóstico para determinar la posición 

y la topografía del hemoseno maxilar, las cavidades nasales, el nervio alveolar inferior, el foramen 
mentoniano, la posición natural de los dientes y otras características anatómicas que puedan afectar 
la colocación o prognosis de los implantes. 

• La consulta entre el cirujano, el odontólogo reconstructor y el laboratorio dental es fundamental para 
el éxito del procedimiento. 

• Entre los riesgos de la colocación y restauración de implantes se encuentran, aunque no se 
limitan a estos: infección, pérdida del implante, pérdida del tejido blando y óseo, resultado estético 
no favorable, anestesia, disestesia y parestesia en las zonas facial y oral, infección de los senos 
paranasales, desplazamiento de los implantes e instrumentos de las estructuras circundantes, 
daños en las piezas dentales adyacentes, implantes no recuperables, fractura de los implantes o 
componentes reconstructivos y alojamiento de los implantes o los componentes reconstructivos.

• Cada sistema de implantes cuenta con unas características de medición únicas que permiten 
el alojamiento completo del implante a la profundidad deseada. En algunos casos, las líneas de 
referencia de la profundidad de perforación miden más que la longitud nominal del implante. 

• Se recomienda que el cirujano implantista esté considerablemente familiarizado con el sistema de 
medición específico utilizado y que proporcione un margen de seguridad adecuado junto a cualquier 
pieza dental y estructura vital adyacente. No reconocer la diferencia entre la longitud real de la 
perforación y las mediciones radiográficas puede tener como consecuencia el daño permanente 
de nervios u otras estructuras vitales al perforar más de lo deseado, lo que puede producir un 
adormecimiento permanente del labio inferior y la barbilla, entre otros daños.

• Cada sistema de implantes tiene características de diseño específicas que permiten emparejar 
implantes, contrafuertes, componentes protésicos e instrumentos. La combinación de instrumentos 
y componentes que no se han configurado o dimensionado para un emparejamiento correcto 
puede producir el fallo mecánico de los componentes, daños en el tejido o resultados estéticos 
insatisfactorios.

• No se puede garantizar un éxito del 100%. La falta de la cantidad y/o calidad adecuadas de material 
óseo existente, la infección, una técnica quirúrgica inadecuada, la deficiente higiene oral del paciente 
y la enfermedad generalizada son algunas causas potenciales del fracaso de la integración ósea. Se 
consiguen inicialmente tras la cirugía o tras la integración ósea. Las deficiencias preoperatorias de 
tejido duro o el tejido blando pueden producir un resultado estético o una angulación del implante no 
favorables. 

• Respecto a los niños, el tratamiento rutinario no se recomienda hasta que se haya comprobado la 
finalización del crecimiento alveolar. 

• No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los implantes y accesorios dentales TAG en un 
entorno de RMN. No se han evaluado el calentamiento o la migración de los implantes y accesorios 
dentales TAG en un entorno de MRN.

• Deben realizarse todos los esfuerzos necesarios para minimizar los daños al tejido receptor. En 
particular, debe prestarse especial atención a los traumatismos térmicos y quirúrgicos, así como a la 
eliminación de sustancias contaminantes y fuentes de infección. 

• El procedimiento quirúrgico precisa un gran nivel de cuidado y precisión. Cualquier divergencia del 
principio de mínimo traumatismo posible durante la instalación del implante aumenta el riesgo de 
fracaso de la integración ósea.

• Consulte nuestro sitio web para conocer la secuencia de perforación específica para cada tipo y 
tamaño de implante. Conviene ser especialmente precavido para evitar una preparación excesiva 
o deficiente de la osteotomía. Los implantes deben insertarse de modo que sean estables y 
completamente inmóviles. 

• Todos los instrumentos utilizados en la cirugía deben mantenerse en buenas condiciones y debe 
cuidarse que no dañen los implantes ni otros componentes. 

• Deben tomarse las precauciones necesarias para evitar que se traguen o aspiren los componentes 
utilizados en la implantología dental. 

• Tras la instalación de implantes, la evaluación del cirujano de la calidad ósea y la estabilidad inicial 
determina cuándo pueden cargarse los implantes. 

• Debe implantarse un protocolo de seguimiento adecuado.
• Los implantes se suministran esterilizados y están destinados para un solo uso - NO LOS 

ESTERILICE DE NUEVO. 

el orificio. Empuje hacia dentro y hacia afuera, usando un movimiento de torsión para eliminar los 
residuos. Utilice una jeringa llena de solución enzimática de limpieza para lavar con fuerza y poder 
alcanzar las áreas internas.

• Al limpiar los instrumentos de articulación, (los que tienen partes móviles), cepille con un cepillo suave 
de cerdas no metálicas para eliminar todos los restos de sangre y residuos. Preste mucha atención a 
los hilos, grietas, costuras y cualquier área difícil de alcanzar.

• Accione cualquier mecanismo móvil, tal como, juntas articuladas, cerraduras de caja, o elementos 
con características de resorte , para liberar la sangre atrapada y los residuos.

• Si los componentes del instrumento pueden retraerse, retraiga o abra la pieza mientras limpia el área. 
Para instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solución de limpieza. 

Proceso
• Prepare un baño de detergente enzimático (ENZOL®) - 59,41 ml de ENZOL® + 3785 ml de agua (2 oz / galón).
• Asegúrese de que la temperatura de la solución preparada sea como mínimo de 23.5°C.
• Utilizando una jeringa de 10 ml con una aguja, enjuague cada lumen presente en el aparato - por lo 

menos 10 veces (hasta que no haya restos visibles)
• Frote las grietas, las ranuras y el aparato con un cepillo de cerdas suaves hasta que los residuos 

visibles sean completamente removidos. Preste mucha atención a las áreas difíciles de alcanzar, las 
superficies con textura o las grietas.

• Coloque los aparatos en la lavadora de manera que se facilite el drenaje.
• Asegúrese de que los detergentes, que se cargan en los depósitos de detergentes desinfectantes de 

la lavadora, son adecuados para su uso en ciclos de limpieza automatizados (Renuzyme Plus® y Tech 
Wash III®)

• Utilice / configure los siguientes parámetros:

Fase Tiempo (MM:SS) Temperatura (°C) Tipo de Detergente
Fase de remojo 00:35 Agua fría ---

Lavado de agua caliente 02:00 60±5°C Renuzyme Plus®

Lavado de agua fría 00:45 27±5°C Tech Wash III®

Enjuague (ciclo 1) 02:00 Agua caliente ---
Enjuague Final 01:00 82.2±5°C (agua des ionizada) ---

Secado 06:00 82.2±5°C ---

Después de logrado el proceso proceder a instrucciones de - INSPECCIÓN DESPUES DE LIMPIEZA.
INSPECCIÓN DESPUÉS DE LIMPIEZA
• Inspeccione todos los instrumentos antes de la esterilización o almacenamiento para asegurar la 

eliminación completa de suciedad de superficies, tubos y agujeros, partes móviles.
• Si las áreas son difíciles de inspeccionar visualmente, revise la sangre sumergiendo o vaciando el 

instrumento en una solución de peróxido de hidrógeno al 3%. Si se observa burbujeo, hay sangre 
presente. Enjuague bien los instrumentos después de usar la solución de peróxido de hidrógeno.

• Si todavía hay suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.
MANTENIMIENTO
Entre los usos, lubrique las partes móviles con un lubricante soluble en agua de acuerdo con las 
instrucciones del fabricante.
INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES
• Inspeccione visualmente el instrumento y verifique que no haya daños ni desgaste.
• Los bordes de corte deben estar libres de mellas y tener un borde continuo.
• Las mandíbulas y los dientes deben alinearse correctamente.
• Las partes móviles deben tener movimiento suave sin juego excesivo.
• Los mecanismos de bloqueo deben sujetarse firmemente y cerrarse fácilmente.
• Los instrumentos largos y finos deben estar libres de flexión y distorsión.
EMBALAJE
• Para instrumentos que se proporcionan en sets, las bandejas de instrumentos se pueden utilizar para 

la contención durante la esterilización.
• Empaque bandejas / instrumentos con un material de envoltura de barrera de acuerdo con los 

procedimientos locales, utilizando técnicas de embalaje  estandarizadas tales como las descritas en 
ANSI / AAMI ST46-1993.

ESTERILIZACIÓN
• Los implantes dentales TAG se suministran estériles para uso de un solo paciente. 

El contrafuerte y las herramientas se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.
• Utilice un esterilizador de vapor validado, correctamente mantenido y calibrado.
• La esterilización eficaz con vapor se puede lograr usando los siguientes ciclos:
Tipo de ciclo Exposición mínima a Temperatura Hora
Pre-vacío 132-134°C durante 4 minutos; Tiempo de secado: 15min 
Pre-vacío 134-137°C durante 3 minutos; Tiempo de secado: 15min
ALMACENAMIENTO
Almacene los instrumentos empaquetados   estériles de manera que se provea protección de; polvo, 
humedad, insectos, bichos y extremos de temperatura y humedad. 
Para obtener más información relacionada con el uso de este instrumento, póngase en contacto con 
su representante.
Materiales
Los implantes y contrafuertes TAG están fabricados de una aleación de titanio de grado médico.
Disposición 
Los instrumentos deben ser eliminados de acuerdo con la legislación del país del usuario pertinente.
Etiquetado
Los símbolos y etiquetas del envase del producto deben interpretarse de este modo:

• El reprocesamiento del implante puede tener como resultado biocontaminación, una degradación del 
rendimiento o la pérdida de funcionalidad. 

• No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
• No utilice un implante si se ha abierto o el envase presenta daños. Si se han producido daños o 

manipulación, póngase en contacto con su representante de T.A.G.
• La única modificación permitida de los contrafuertes es la de acortarlos 2 mm aproximadamente 

hasta la altura del diente adyacente.
• Los cilindros plásticos con base de titanio deben moldearse solo de forma recta.
Procedimiento de colocación de contrafuertes
• Retire el contrafuerte provisional o tornillo de cobertura con un destornillador de punta hexagonal. De 

esta forma el implante queda a la vista y se puede colocar el contrafuerte pertinente.
• Compruebe que el contrafuerte seleccionado es el requerido para su colocación.
• Inserte el contrafuerte en el implante, asegurándolo presionando ligeramente con los dedos, y ajuste 

con una llave hexagonal y una llave de torque a 30-35Ncm.
Contrafuertes  multiunidad
Los contrafuertes multiunidad están diseñados para ofrecer a los pacientes edéntulos una 
restauración efectiva usando solo entre cuatro y seis implantes para soportar una prótesis de arcada 
completa.
Siga las instrucciones de moldeo y quemado recomendadas para los contrafuertes.
Los cilindros plásticos multiunidad están diseñados para moldearse solo de forma recta y conectarse 
con el contrafuerte multiunidad.
Proceso de moldeo recomendado
• Procedimiento de encerado
   Coloque la funda plástica sobre la análoga en el modelo y asegúrela con el tornillo del contrafuerte. 

En caso necesario, acorte el plástico hasta dejar un hueco de 2 mm con el diente opuesto. Tras 
conseguir la altura oclusal correcta, lleve a cabo los procedimientos convencionales de encerado de 
corona y puente.

• Quemado y moldeo 
   Siga las instrucciones de moldeo y quemado recomendadas por el fabricante de la aleación dental.   
La estructura debe colocarse de forma pasiva y comprobarse detenidamente.
Se recomienda que la restauración final se realice con una llave de torque a 30-35Ncm.
Cuidados de seguimiento
• Debe formarse a los pacientes en la higiene oral correcta y el cuidado de los implantes y las reconstrucciones. 
• Deben concertarse consultas de seguimiento periódicas para confirmar y mantener la funcionalidad 

adecuada de los implantes y la salud de los tejidos adyacentes.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN
Estas instrucciones de limpieza y esterilización han sido validadas para la preparación de instrumentos 
reutilizables para uso posterior. Es responsabilidad del usuario final asegurarse de que la limpieza y 
esterilización sean llevadas a cabo utilizando equipo, materiales y personal apropiados para lograr el 
resultado deseado. Esto normalmente requiere validación y rutina de monitoreo del proceso. Cualquier 
desviación de estas instrucciones debe ser evaluada para su efectividad y posibles consecuencias 
adversas.
PREPARACIÓN
• Limpie los instrumentos tan pronto como sea posible después de usarlos. Si la limpieza debe 

demorarse, humedezca los instrumentos en una solución líquida compatible para evitar el secado y 
la incrustación de suciedad quirúrgica.

• Evite la exposición prolongada a solución salina para minimizar las posibilidades de corrosión.
• Retire el exceso de suciedad con una toallita desechable.
Nota: Antes de la esterilización, los instrumentos deben limpiarse por medios automatizados o manuales 
como se describe a continuación.
LIMPIEZA MANUAL
Instrucciones de limpieza
• Prepare una solución enzimática de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
• Remoje los instrumentos sucios durante un mínimo de 10 minutos. No exceder los 30°C.
• Al limpiar, sumerja completamente el instrumento en la solución de limpieza para evitar la generación 

de aerosol. Utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los rastros de sangre y residuos; 
preste mucha atención a cualquier área de difícil acceso, superficies con textura o grietas. Cuando 
limpie Instrumentos con canulaciones o lúmenes (es decir, tubos) u orificios, utilice un cepillo de 
limpieza espeso, suave, no metálico o un limpiador de tuberías para limpiar la cánula, el lumen 
o el orificio. Empuje hacia dentro y hacia afuera, usando un movimiento de torsión para eliminar 
los residuos. Utilice una jeringa llena de solución enzimática de limpieza para que descargar con 
fuerza y así poder alcanzar las áreas internas. Cuando limpie los instrumentos articulados, (los que 
poseen partes móviles), cepille con un cepillo suave de cerdas no metálicas para quitar todos los 
rastros de sangre y de residuos. Preste mucha atención a los hilos, grietas, costuras y cualquier 
área de difícil acceso. Accione cualquier mecanismo móvil, tal como juntas articuladas, cerraduras 
de caja, o elementos con características de resorte, para liberar sangre y residuos atrapados. Si los 
componentes del instrumento pueden retraerse, retraiga o abra la pieza mientras limpia el área. Para 
instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento debajo de la solución de limpieza.

Instrucciones de enjuague
Enjuague bien el instrumento con agua filtrada a 38-49°C, agite durante un mínimo de 1 minuto; 
repita el enjuague al menos dos veces más. Cuando enjuague, preste especial atención a limpiar 
las canulaciones, lúmenes o agujeros con agua caliente del grifo. También preste especial atención 
a las zonas internas y las partes móviles. Accione las piezas móviles mientras se enjuagan. Si los 
componentes del instrumento pueden retraerse, retraiga o abra la pieza mientras se enjuaga el área. 
Para instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solución de enjuague.
Instrucciones de secado
Seque el instrumento inmediatamente después del enjuague final. Utilice aire comprimido filtrado para 
secar las áreas internas.
Después del secado proceder a instrucciones de - INSPECCIÓN DESPUES DE LIMPIEZA.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA
Provisiones generales 
• Al limpiar, sumerja completamente el instrumento en la solución de limpieza para evitar la generación 

de aerosol.
• Al limpiar Instrumentos con canulaciones o lúmenes (es decir, tubos) u orificios, utilice un cepillo 

de limpieza denso, suave, no metálico o un limpiador de tuberías para limpiar la cánula, el lumen o 
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GEBRAUCHSANWEISUNG – ZAHNIMPLANTATE
Manufacturer

 T.A.G. Medical Products Corporation LTD
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404

Indikationen
 Das TAG-Zahnimplantatsystem ist zum Ersatz von einzelnen oder mehreren Zähnen am vollständig
oder teilweise zahnlosen Unterkiefer oder am Alveolarfortsatz des Oberkiefers vorgesehen. 
 Die Implantate sind bei guter Primärstabilität und angemessener okklusaler Belastung für eine sofortige
Belastung geeignet.
 Die Crestone Implantate sind für den Frontzahnbereich indiziert. Die Crestone Implantate sind nicht zur
Winkelkorrektur gedacht.
Kontraindikationen
 TAG-Zahnimplantate dürfen nicht bei Patienten verwendet werden, die unter kontraindizierten systemischen
bzw. nicht kontrollierten lokalen Erkrankungen leiden, wie z. B.:
 Herz-Kreislauf-Erkrankungen im Zusammenhang mit hohem Risiko einer Endokarditis, Koronarinsuffizienz,
 Krebserkrankungen sowie Bestrahlung des Gesichtsbereichs innerhalb der vergangenen fünf Jahre,
 geschwächtes Immunsystem, Diabetes, Störungen des Knochenstoffwechsels, Hämophilie, allgemein
 schlechter Gesundheitszustand, unzureichende Wundheilung, nicht abgeschlossenes Wachstum von Ober-
 und Unterkiefer, ungünstige anatomische Knochenverhältnisse, Patienten mit Parodontose, schlechter
 Mundpflege, Bruxismus, geringer Knochensubstanz oder unzureichender Blutversorgung, unrealistischen
 Erwartungen oder geringer Motivation sowie psychischen Störungen, Raucher, Drogenmissbrauch oder
Alkoholismus, Steroidgebrauch, Allergie auf Titan, Aluminium oder Vanadium.
Vorsichtsmaßnahmen
• Diese Anweisungen genau durchlesen. Dieses Gerät darf nur von einem zugelassenen Zahnarzt oder auf 

dessen Anordnung hin verkauft oder verwendet werden.

 Warnhinweise
• Implantate dürfen nur von Ärzten eingesetzt und restauriert werden, die für solche Eingriffe zugelassen und 

geschult sind. 
• Präoperative Studien müssen in angemessenem Rahmen stattgefunden haben, um die anatomischen 

Strukturen zu untersuchen und die biomechanischen, funktionellen und ästhetischen Anforderungen jedes 
einzelnen Falls festzustellen.

• Röntgenaufnahmen oder andere diagnostische Befunde sollten angefertigt werden, um Lage und 
Topographie von Kieferhöhle, Nasenhöhlen, Nervus alveolaris inferior und Foramen mentale sowie die 
natürliche Zahnstellung und weitere Körpermerkmale, die einen Einfluss auf die Implantation oder Prognose 
haben können, zu bestimmen. 

• Für einen erfolgreichen Eingriff ist eine Konsultation zwischen Chirurg, Zahnarzt und Zahnlabor unabdingbar. 
• Risiken einer Implantation oder Restauration umfassen u. a.: Infektion, Implantatversagen, Verlust von 

Knochenmasse und Weichteilgewebe, ungünstiges ästhetisches Ergebnis, Betäubung, Missempfindung und 
Fehlempfindung im Mund- und Gesichtsbereich, Infektion der Kieferhöhle, Dislokation von Implantaten und 
Instrumenten in den umliegenden Strukturen, Beschädigung benachbarter Zähne, nicht wieder herstellbare 
Implantate, Bruch oder Lockerung von Implantaten bzw. restaurativen Komponenten.

• Jedes Implantatsystem verfügt über einzigartige Messmerkmale, die einen vollständigen Einsatz des 
Implantats in der gewünschten Tiefe ermöglichen. In einigen Fällen sind die Bezugslinien der Bohrerlänge 
länger als die angegebene Länge des Implantats. 

• Der Implantologe sollte eingehend mit dem speziellen verwendeten Messsystem vertraut sein und einen 
angemessenen Sicherheitsabstand zu allen Zähnen und vitalen Strukturen einhalten. Wird der Unterschied 
zwischen tatsächlicher Länge des Bohrlochs und der aus den Messungen der Röntgenaufnahme 
resultierenden Länge nicht korrekt erkannt, kann es zu einer dauerhaften Schädigung der Nerven oder 
anderer vitaler Strukturen kommen, da das Bohrloch die beabsichtigte Länge überschreitet. Dies führt 
möglicherweise zu anhaltender Taubheit von Unterlippe und Kinn oder zu anderen Verletzungen.

• Jedes Implantatsystem verfügt über bestimmte Konstruktionsmerkmale für das Verbinden von Implantaten, 
Aufbauten, Prothetikkomponenten und Instrumenten. Das Verbinden von Instrumenten und Komponenten, 
die nicht für eine korrekte Verbindung ausgelegt sind oder verschiedene Größen haben, kann zu einem 
mechanischen Versagen der Komponenten, Beschädigungen des Gewebes oder mangelhaften ästhetischen 
Ergebnissen führen.

• Ein 100%iger Erfolg des Eingriffs kann nicht gewährleistet werden. Keine ausreichende Menge und/oder 
Qualität der verbliebenen Knochensubstanz, eine Infektion, eine unangemessene Operationstechnik, 
schlechte Mundpflege des Patienten sowie generalisierte Erkrankungen sind einige mögliche Ursachen 
für eine nicht erfolgreiche Osseointegration, sofort nachdem die Operation oder die Osseointegration 
zunächst erreicht wurde. Eine präoperative Hart- oder Weichteilgewebeschwäche kann ein beeinträchtigtes 
ästhetisches Ergebnis oder eine ungünstige Implantatneigung hervorrufen. 

• Für Kinder wird eine Routinebehandlung nicht empfohlen, bevor die Vollendung des alveolaren Wachstums 
nicht sichergestellt wurde. 

• Die TAG-Zahnimplantate und -Zubehörteile wurden nicht auf Sicherheit und Verträglichkeit in einer 
  MR-Umgebung geprüft. Die TAG-Zahnimplantate und -Zubehörteile wurden nicht auf Erwärmung bzw. 

Migration in einer MR-Umgebung geprüft.
• Es müssen sämtliche Anstrengungen unternommen werden, um Beschädigungen des Empfängergewebes 

zu minimieren. Besondere Aufmerksamkeit muss hierbei thermischen und chirurgischen Traumen sowie der 
Beseitigung von Verunreinigungen und Infektionsquellen zukommen. 

• Bei diesem chirurgischen Eingriff ist ein hoher Grad an Genauigkeit und Sorgfalt vonnöten. Jedes Abweichen 
vom Prinzip des geringstmöglichen Traumas beim Einsetzen des Implantats erhöht das Risiko einer nicht 
erfolgreichen Osseointegration.

• Informationen zu bestimmten Bohrabfolgen für jeden Typ und jede Größe von Implantaten können unserer 
Website entnommen werden. Es sollte besonders darauf geachtet werden, eine Über- oder Unterpräparation 
der Osteotomie zu vermeiden. Implantate müssen so eingesetzt werden, dass sie stabil sind und keinerlei 
Bewegung aufweisen. 

• Sämtliche bei der Operation verwendeten Instrumente müssen in gutem Zustand gehalten werden. Außerdem 
ist darauf zu achten, dass die Implantate oder andere Komponenten nicht durch die Instrumente beschädigt 
werden. 

• Es müssen Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden, damit bei der Implantologie verwendete Einzelteile nicht 
verschluckt oder eingeatmet werden. 

• Der Arzt bestimmt nach dem Einsetzen des Implantats, durch die Bewertung der Knochenqualität und der 
ursprünglichen Stabilität, den Zeitpunkt einer möglichen Belastung des Implantats. 

• Ein angemessenes Nachfolgeprotokoll sollte eingehalten werden.
• Die Implantate werden steril geliefert und sind nur für den Einmalgebrauch vorgesehen – NICHT ERNEUT 

STERILISIEREN. 
• Die Aufbereitung des Implantats kann zu Biokontamination, verminderter Leistung oder Funktionsverlust führen. 

• Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
• Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits geöffnet wurde oder beschädigt ist. Falls 

Schäden oder unbefugte Eingriffe vorliegen, an den T.A.G.-Vertreter wenden.
• Die einzige erlaubte Änderung an den Pfeilern ist eine Verkürzung der Pfeiler um ungefähr 2 mm unten, um 

deren Höhe mit den benachbarten Zähnen zu bewahren. Kürzen Sie das Abutment nicht auf eine Länge von 
weniger als 4 mm aufgrund des Problems der prothetischen Retention.

• Kunststoffzylinder mit Ti-Basis sollten nur gerade gegossen werden.
Pfeiler-Installierung
• Entfernen Sie die heilenden Pfeiler oder decken Sie die Schrauben mit einem Inbusschlüssel ab. Jetzt wenn 

die Implantate sichtbar sind, können die relevanten Pfeiler installiert werden.
• Versichern Sie sich, dass es bei dem gewählten Pfeiler wirklich um den Pfeiler handelt, der für die Installierung 

benötigt wird.
• Setzen Sie den Pfeiler in das Implantat, versichern Sie ihn mit einem leichten Fingerdruck und befestigen Sie 

ihn mit einem Inbusschraubendreher, einem Sechskantschlüssel und einer 30-35 Ncm Drehmomentratsche.
Mehrteilige Pfeilerimplantate
Mehrteilige Pfeilerimplantatesind dazu bestimmt zahnlose Patienten mit einer effizienten und 
effektiven Zahnwiederherstellung zu versorgen, und dass mit nur vier oder sechs Implantaten die eine 
Ganzkieferprothese unterstützen.
Folgen Sie die für Pfeiler empfohlenen Guss- und Ausbrenn Anweisungen.
Mehreinheitenplastikzylinder sollten nur gerade gegossen und zum mehrteiligen Pfeilerimplantaten verbunden werden.
Empfohlene Guss-Anweisungen
• Wachsvorlagen 

Legen Sie die Plastikhülse über den Analog in dem Modell und sichern Sie sie mit der Pfeilerschraube. Falls 
erforderlich kürzen Sie den Kunststoff, so das Sie ein ungefähr 2 mm großen Freiraum zu dem Gegenkiefer 
erstellen. Sobald Sie eine korrekte Biss Höhe erreichen, fahren Sie mit konventionellen Kronen- und 
Brücken Wachsvorlagen fort.

• Ausbrennen und Gießen 
Folgen Sie die von dem Dentallegierungshersteller empfohlenen Guss- und Ausbrenn Anweisungen. 
Der Rahmen sollte passiv setzen und sorgfältig überprüft werden.

Es wird empfohlen, dass die endgültige Zahnwiederherstellung mit einer 30-35 Ncm Drehmomentratsche platziert wird. 
Nachsorge
• Patienten sollten in geeignete Maßnahmen für Mundhygiene und Pflege der Implantate bzw. Restaurationen 

eingewiesen werden. 
• Es sollten Folgetermine vereinbart werden, um eine adäquate Funktionstüchtigkeit der Implantate sowie die 

Gesundheit des umgebenden Gewebes zu überprüfen und beizubehalten.
REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN
Diese Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen wurden für die Vorbereitung wiederverwendbarer Instrumente 
für den weiteren Gebrauch validiert. Es liegt in der Verantwortung des Endbenutzers zu gewährleisten, dass 
die Reinigung und Sterilisation tatsächlich und unter Einsatz der angemessenen Geräte, Materialien und der 
kompetenten Mitarbeiter erfolgt, um das gewünschte Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert normalerweise  eine 
Validierung und eine routinemäßige Überwachung des Verfahrens. Eine jegliche Abweichung von diesen 
Anweisungen sollte auf ihre Wirksamkeit und möglichen unerwünschten Konsequenzen hin überprüft werden. 
VORBEREITUNG
•  Reinigen Sie die Instrumente so bald wie möglich nach dem Einsatz. Wenn die Reinigung aufgeschoben  
   werden muss, tauchen Sie die Instrumente in eine entsprechende flüssige Lösung, um ein Austrocknen und  
    die Verkrustung mit chirurgischem Öl zu verhindern.
•   Vermeiden Sie einen verlängerten Kontakt mit Salzlösung, um das Risiko für eine Korrosion zu minimieren.
•  Entfernen Sie überschüssiges Öl mit einem Einwegwischtuch.
Bitte beachten: Vor der Sterilisation sollten die Instrumente entweder mit automatischen oder manuellen 
Mitteln wie unten beschrieben gereinigt werden.
MANUELLE REINIGUNG
Reinigungsanweisungen
•   Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslösung im Einklang mit den Anweisungen des Herstellers vor.
•   Weichen Sie die verschmutzten Instrumente für mindestens 10 Minuten ein. Überschreiten Sie 30 0C nicht.
•  Tauchen Sie beim Säubern das Instrument vollständig in die Reinigungslösung ein, um die Entstehung von 

Aerosolen zu verhindern. Setzen Sie eine Bürste mit weichen Borsten ein, um alle Spuren von Blut und 
Ablagerungen zu entfernen; achten Sie genau auf Stellen, die schwer zu erreichen oder zu reinigen sind, wie 
etwa Oberflächen mit Textur oder Spalten. Bei der Reinigung von Instrumenten mit Kanülierungen oder Lumen 
(d.h. Schläuchen) sollten Sie eine eng einliegende, weiche und nicht-metallische Reinigungsbürste oder 
einen Pfeifenreiniger verwenden, um die Kanüle, das Lumen oder die Öffnung zu schrubben. Schieben Sie 
das Reinigungsinstrument mit drehenden Bewegungen hinein und heraus, um Ablagerungen zu beseitigen. 
Setzen Sie eine mit enzymatischer Reinigungslösung gefüllte Spritze ein, um die inneren Bereiche mit einer 
starken Spülung zu erreichen. Verwenden Sie eine weiche und nicht-metallische Bürste für die Reinigung 
von artikulierenden Instrumenten (solcher Instrumente mit beweglichen Teilen), um alle Spuren von Blut und 
Ablagerungen zu entfernen. Schenken Sie Gewinden, Spalten, Nähten und anderen schwer erreichbaren 
Stellen besondere Aufmerksamkeit. Betätigen Sie jegliche beweglichen Mechanismen, wie etwa Scharniere 
und Gelenkachsen, Kastenschlösser oder mit Federn versehene Bestandteile, um eingeschlossenes Blut 
und Ablagerungen zu beseitigen. Wenn die Bestandteile des Instruments zurückgezogen werden können, 
ziehen Sie den betreffenden Teil zurück, oder öffnen Sie ihn, während Sie den Bereich reinigen. Biegen Sie 
bei Instrumenten mit biegsamen Stielen das Instrument in der Reinigungslösung.

Spülungsanweisungen 
Spülen Sie das Instrument gründlich mit gefiltertem Wasser bei 38 – 49 0C ab, schütteln Sie es für den Verlauf 
von mindestens 1 Minute; wiederholen Sie den Spülvorgang mindestens zwei weitere Male. Achten Sie bei 
der Spülung besonders darauf, die Kanülierungen, Lumen oder Öffnungen mit warmem Leitungswasser 
durchzuspülen. Schenken Sie auch den inneren Bereichen und beweglichen Teilen besondere Aufmerksamkeit. 
Betätigen Sie die beweglichen Teile während der Spülung. Wenn die Bestandteile des Instruments 
zurückgezogen werden können, ziehen Sie den betreffenden Teil zurück, oder öffnen Sie ihn, während Sie den 
Bereich spülen.
Biegen Sie bei Instrumenten mit biegsamen Stielen diese in der Spülungslösung.
Trocknungsanweisungen 
Trocknen Sie das Instrument sofort nach der letzten Spülung. Setzen Sie für die Trocknung der inneren 
Bereiche gefilterte Pressluft ein.
Gehen Sie nach dem Trocknen über zur INSPEKTION IM EINKLANG MIT DEN 
REINIGUNGSANWEISUNGEN.
AUTOMATISCHE REINIGUNG
Allgemeine Bestimmungen
•  Tauchen Sie bei der Säuberung das Instrument vollständig in die Lösung ein, um die Bildung von Aerosolen 
    zu verhindern. 
•   Bei der Reinigung von Instrumenten mit Kanülierungen, Lumen (d.h. Schläuchen) oder Öffnungen
    sollten Sie eine eng einliegende, weiche und nicht-metallische Reinigungsbürste oder einen Pfeifenreiniger 
    verwenden, um die Kanüle, das Lumen oder die Öffnung zu schrubben. Schieben Sie das 

   Reinigungsinstrument mit drehenden Bewegungen hinein und heraus, um Ablagerungen zu entfernen. Setzen
   Sie eine mit enzymatischer Reinigungslösung gefüllte Spritze ein, um die inneren Bereiche mit einer starken
   Spülung zu erreichen. 
•  Verwenden Sie eine weiche und nicht-metallische Bürste für die Reinigung von artikulierenden 
   Instrumenten (solcher Instrumente mit beweglichen Teilen), um alle Spuren von Blut und Ablagerungen zu
   entfernen. Schenken Sie Gewinden, Spalten, Nähten und anderen schwer erreichbaren Stellen besondere 
   Aufmerksamkeit.  
•  Betätigen Sie jegliche beweglichen Mechanismen, wie etwa Scharniere und Gelenkachsen,  Kastenschlösser 
   oder mit Federn versehene Bestandteile, um eingeschlossenes Blut und Ablagerungen zu beseitigen.  
•  Wenn die Bestandteile des Instruments zurückgezogen werden können, ziehen Sie den betreffenden Teil 
   zurück, oder öffnen Sie ihn, während Sie den Bereich reinigen. Biegen Sie bei Instrumenten mit biegsamen
   Stielen das Instrument unter der Reinigungslösung.
Verfahren 
•  Bereiten Sie ein Bad mit einem enzymatischen Reinigungsmittel vor (ENZOL®) – 59,41 ml ENZOL® + 3785  
   ml Wasser. 
•  Vergewissern Sie sich, dass die Temperatur der vorbereiteten Lösung sich auf mindestens 23,5°C beläuft. 
•  Spülen Sie unter Einsatz einer Spritze von 10 ml mit einer Nadel jedes am Apparat vorhandene Lumen 
   mindestens 10 Mal aus (bis keine sichtbaren Ablagerungen mehr vorhanden sind). 
•  Schrubben Sie die Spalten, Schlitze und den Apparat mit einer Bürste mit weichen Borsten, bis sichtbare 
   Ablagerungen vollständig entfernt sind. Schenken Sie allen schwer zu erreichenden Stellen, Oberflächen mit
   Texturen oder Spalten besondere Aufmerksamkeit.  
•  Geben Sie die Apparate solcherart in die Waschanlage, dass sie leicht abtropfen können. 
•  Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsmittel, die in die Tanks für desinfizierende Reinigungsmittel der 
   Waschanlage gefüllt werden, für den Einsatz im automatischen Reinigungszyklus geeignet sind (Renuzyme
   Plus® und Tech Wash III®). 
•  Benutzen Sie / stellen Sie die folgenden Parameter ein:

Phase Zeit (MM:SS) Temperatur (°C) Art des Reinigungsmittels

Einweichphase 00:35 Kaltes Wasser ---

Waschen mit heißem Wasser 02:00 60 ± 5°C Renuzyme Plus®

Waschen mit kaltem Wasser 00:45 27 ± 5°C Tech Wash III®

Spülen (Zyklus 1) 02:00 Heißes Wasser ---

Letzte Spülung 01:00 82,2 ± 5°C (DI Wasser) ---

Trocknen 06:00 82,2 ± 5°C ---

Gehen Sie nach Abschluss des Verfahrens über zu INSPEKTION NACH DER REINIGUNG IM EINKLANG 
MIT DEN REINIGUNGSANWEISUNGEN.
INSPEKTION NACH DER REINIGUNG
•  Inspizieren Sie alle Instrumente vor der Sterilisation oder Lagerung, um die komplette Entfernung von  
   Verschmutzungen von den Oberflächen zu gewährleisten. 
•  Wenn bestimmte Bereiche schwer visuell zu inspizieren sind, prüfen Sie auf Blut durch Eintauchen oder 
   Spülung des Instruments in einer 3 %-igen Wasserstoffperoxidlösung. 
•  Sollten noch Verschmutzungen vorhanden sein, reinigen Sie das Instrument erneut.
WARTUNG
Schmieren Sie zwischen den Einsätzen die beweglichen Teile mit einem wasserlöslichen Schmiermittel im 
Einklang mit den Anweisungen des Herstellers ein.
INSPEKTION UND FUNKTIONSTEST
•  Inspizieren Sie das Instrument visuell, und prüfen Sie es auf Schäden und Abnutzung. 
•  Schnittkanten sollten frei von Scharten sein und einen kontinuierlichen glatten Rand aufweisen. 
•  Klemmen und Zähne sollte ordnungsgemäß ausgerichtet sein. 
•  Bewegliche Teile sollte sich reibungslos und ohne überschüssigen Spielraum bewegen. 
•  Verschlussmechanismen sollte sich sicher und problemlos schließen lassen. 
•  Lange, dünne Instrumente sollten frei von Verbiegungen und Verformungen sein.
VERPACKUNG
•  Für Instrumente, die in Sets zur Verfügung gestellt werden, können Instrumentenschalen zwecks
   Containment im Verlauf der Sterilisation benutzt werden. 
•  Verpacken Sie Instrumentenschalen / Instrumente mit einem Verpackungsmaterial mit 
   Barrierewirkung im Einklang mit den örtlichen Vorschriften und unter Einsatz standardisierter
   Verpackungstechniken, wie die in ANSI/AAMI ST46-1993 beschriebenen.
STERILISATION
•  Die Die TAG-Zahnimplantate werden für eine einmalige Anwendung beim Patienten steril geliefert. 
    Pfeiler und Instrumente werden nicht steril geliefert und müssen vor dem Einsatz sterilisiert werden. 
•  Benutzen Sie einen geprüften, ordnungsgemäß gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator. 
•  Eine wirkungsvolle Dampfsterilisation kann mit Hilfe der folgenden Zyklen erreicht werden:
Zyklustyp Temperatur Minimaler Kontakt Zeit
Vorvakuum 132–134°C für 4 Minuten; Trockenzeit: 15 Minuten
Vorvakuum 134–137°C für 3 Minuten; Trockenzeit: 15 Minuten
AUFBEWAHRUNG 
Bewahren Sie verpackte Instrumente auf eine Weise auf, die Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, 
Ungeziefer und extremen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbedingungen bietet.
Für weitere Informationen im Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Instruments nehmen Sie bitte Kontakt 
mit Ihrem Vertreter auf.
Materialien
TAG-Implantate und Pfeiler sind aus einer Titanlegierung medizinischer Güteklasse gefertigt.
Entsorgung 
 Die Instrumente müssen im Einklang mit den im Land des Benutzers geltenden gesetzlichen Vorschriften
entsorgt werden.
Etikettierung
Die Symbole auf der Produktverpackung und die Etiketten haben folgende Bedeutungen:
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MEDNET GmbH
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Germany
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ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ — ДЕНТАЛЬНЫЕ ИМПЛАНТАТЫ
Manufacturer

T.A.G. Medical Products Corporation LTD 
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404

Показания
Система дентальных имплантатов T.A.G предназначена для замены одного или нескольких зубов при 
полной или частичной потере зубов нижней или верхней челюсти. 
Имплантаты допускают немедленную нагрузку при достижении надежной первичной стабильности и 
при условии соответствующей окклюзионной нагрузки.
Имплантаты Crestone показаны для установки в районе резцов, эти имплантаты не предназначены 
для угловой коррекции.
Противопоказания
Дентальные имплантаты T.A.G. запрещается применять для пациентов, имеющих противопоказания в 
виде системных или неконтролируемых местных заболеваний, примеры которых приведены ниже:
сердечнососудистые заболевания, связанные с высоким риском эндокардита; коронарная 
недостаточность; онкологические заболевания и лучевая терапия  
лицевой области в течение прошедших пяти лет; ослабленный иммунитет; диабет; нарушения 
метаболизма костных тканей; гемофилия, плохое общее состояние здоровья, недостаточный потенциал 
заживления ран; незавершенный рост верхней и нижней челюстей, неблагоприятное анатомическое 
состояние костей, пародонтоз; плохая гигиена полости рта; бруксизм, недостаточность костной ткани 
или кровоснабжения; нереалистичные ожидания или плохая мотивация пациента; психологические 
нарушения; курение; злоупотребление наркотическими средствами или алкоголем; использование 
стероидов, аллергия на титан, алюминий или ванадий. 
Меры предосторожности
• Внимательно прочтите настоящие инструкции. Продажа и использование данного изделия 

разрешена только лицензированным стоматологам или по их заказу.

 Предупреждения  
• Установка имплантатов и реконструкция может выполняться только лицензированными 

медицинскими работниками, обладающими соответствующей подготовкой для выполнения данных 
процедур. 

• Для изучения анатомических структур и оценки биомеханических, функциональных и эстетических 
требований в каждом случае необходимо проведение соответствующих предоперационных 
исследований.

• Для определения положения и топографии верхнечелюстной пазухи, носовых полостей, 
нижнечелюстного альвеолярного нерва, подбородочного отверстия, естественного положения зубов 
и прочих анатомических характеристик, которые могут повлиять на установку имплантата и прогноз, 
необходимо выполнить рентгенографию и прочие диагностические исследования. 

• Для успеха операции необходимы консультации между хирургом, специалистом по реконструктивной 
стоматологии и стоматологической лабораторией. 

• Связанные с установкой имплантата и реконструкцией риски включают, но не ограничиваются 
следующим: инфекции; отторжение имплантата; потеря костной и мягкой ткани; неблагоприятный 
эстетический результат; анестезия, дизестезия или парестезия ротовой полости и лицевых областей; 
инфекции носовых пазух; смещение имплантатов или хирургических инструментов в окружающих 
структурах; повреждение соседних зубов; не подлежащие реконструкции имплантаты; поломка 
имплантатов или компонентов реконструктивной системы; расшатывание имплантатов или 
компонентов реконструктивной системы.

• Каждая система имплантатов обладает уникальными размерными характеристиками, обеспечивающими 
полную посадку имплантата на нужную глубину. В некоторых случаях отсчетные линии длины сверления 
могут отмечать большую величину, чем заявленная длина имплантата. 

• Рекомендуется, чтобы хирург-имплантолог был хорошо знаком с определенной используемой 
системой измерений и мог обеспечить надлежащий запас для защиты соседних зубов и жизненно 
важных структур. Ошибка при определении разницы между фактической длиной сверления и 
рентгенографическими измерениями может привести к неизлечимой травме нервов или других 
жизненно важных структур организма за счет просверливания на большую глубину, чем это 
необходимо, что может привести к неизлечимому онемению нижней губы и подбородка и прочим 
травмам.

• Каждая система имплантатов обладает определенными конструктивными характеристиками 
для соединения имплантатов, абатментов, компонентов протезов и инструментов. Сочетание 
инструментов и компонентов, которые не предназначены или не обладают необходимыми размерами 
для правильного соединения, может привести к механическому повреждению компонентов, тканей  
и неудовлетворительным эстетическим результатам.

• 100-процентный успех операции гарантировать невозможно. Недостаточный объем и (или) качество 
остаточной кости, инфекции, неадекватные хирургические методики, плохая гигиена полости рта 
пациента и генерализованное заболевание являются лишь некоторыми возможными причинами 
неудачной остеоинтеграции. Проблемы могут возникать как непосредственно после хирургической 
операции, так и после достижения начальной остеоинтеграции. Дооперационный дефицит твердых 
или мягких тканей может привести к неудовлетворительному эстетическому результату или 
неблагоприятной угловой ориентации имплантата. 

• В отношении лечения детей стандартное лечение не рекомендуется до подтверждения завершения 
альвеолярного роста. 

• Дентальные имплантаты T.A.G. и аксессуары не проходили оценку на безопасность и совместимость 
с МР-средой. Дентальные имплантаты T.A.G. и аксессуары не проходили тестирование на нагрев и 
миграцию в МР-среде.

• Необходимо приложить все усилия для сведения к минимуму повреждений питающей ткани. В 
частности, особое внимание должно уделяться термическим и хирургическим травмам, а также 
устранению загрязнений и источников инфекции. 

• Хирургическая процедура требует высокой степени точности и аккуратности. Любое отклонение 
от принципа минимального возможного травмирования при установке имплантата повышает риск 
неудачной остеоинтеграции.

• Протокол сверления для каждого типа и размера имплантатов см. на нашем веб-сайте. Следует 
соблюдать особую осторожность, чтобы избежать избыточной или недостаточной подготовки остеотомии. 
Имплантаты должны устанавливаться таким образом, чтобы быть устойчивыми и совершенно 
неподвижными. 

• Все используемые при операции инструменты следует содержать в исправном состоянии, а также 
соблюдать осторожность, чтобы инструменты не повредили имплантаты и другие компоненты. 

• Следует соблюдать меры предосторожности, чтобы избежать проглатывания или вдыхания 
компонентов, используемых при имплантации. 

• После установки имплантатов оценка качества кости и начальной устойчивости хирургом позволяет 
определить, когда можно начать нагружать имплантаты. 

• Следует соблюдать соответствующий протокол последующего наблюдения.
• Имплантаты поставляются стерильными и предназначены только для одноразового применения — 

ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩАЕТСЯ. 
• Повторная обработка имплантатов может привести к биологическому загрязнению, ухудшению 

характеристик или полной непригодности. 
• Запрещается использовать после истечения срока годности.
• Запрещается использовать имплантат, если он был открыт или была повреждена упаковка. При 

обнаружении нарушения целостности или повреждения следует обратиться к представителю 
компании T.A.G.

• Единственная разрешенная модификация абатмента – укорачивание его примерно на 2 мм снизу до 
высоты смежных зубов.

• Пластиковые цилиндры с титановой основой изготавливаются только прямым литьем
Процедура установки абатмента
• Уберите заживляющие абатменты или винты-заглушки шестигранной отверткой. Теперь, когда 

имплантаты обнажены, можно установить релевантный абатмент.
• Убедитесь, что абатмент для установки верно выбран.
• Вставьте абатмент в имплантат, придерживая его легким нажатием пальца, и закрепите отверткой, 

шестигранным и реверсивным ключами на 30-35 нсм.
Абатменты MultiUnit
Абатменты MultiUnit призваны обеспечить лишенным зубов пациентам эффективное и эффектное 
решение с использованием всего 4 или 6 имплантатов для поддержки полного бюгельного протеза.
Следуйте рекомендациям по отливке и обжигу абатментов.
Пластиковый цилиндр MultiUnit должен быть изготовлен только прямым литьем и соединен с 
абатментом MultiUnit.
Рекомендуемая процедура литья
• Изготовление восковой модели
      Поместите пластиковый колпачок поверх защитного аналога модели и зафиксируйте винтом 
    абатмента. При необходимости сократите пластиковую часть, оставив около 2 мм зазора с 
  противоположным рядом зубов. Достигнув верной окклюзионной высоты, продолжайте обычные 

процедуры с коронкой и мостом.
• Литье и обжиг
    Следуйте соответствующим рекомендациям производителя стоматологических сплавов. 
Каркас протеза должен садиться пассивно и быть точно выверенным по размерам.
Рекомендуется устанавливать окончательный протез с использованием реверсивного ключа на 30-35 нсм.
Последующий уход
• Пациенты должны получить инструкции в отношении надлежащей гигиены полости рта и ухода за 

имплантатами и реконструктивными компонентами.
• Следует назначать периодические приемы для последующего наблюдения, чтобы подтвердить и 

поддерживать правильную работу имплантатов и здоровье окружающих тканей.
ИНСТРУКЦИИ ПО ЧИСТКЕ И СТЕРИЛИЗАЦИИ
Эти инструкции по чистке и стерилизации утверждены для подготовки многоразовых инструментов 
к дальнейшему использованию. Конечный пользователь несет ответственность за то, чтобы чистка 
и стерилизация выполнялись с использованием соответствующего оборудования, материалов и 
персонала для достижения желаемых результатов. Для этого обычно требуется утверждение и 
периодическая проверка этого процесса. Любые отступления от этих инструкций должны оцениваться 
на предмет их эффективности и потенциальных неблагоприятных последствий.
ПОДГОТОВКА
•  Инструменты следует чистить как можно быстрее после их использования. Если чистку невозможно 

выполнить сразу, инструменты следует замочить в подходящем растворе для предотвращения 
высыхания и затвердевания хирургического налета.

•  Избегайте длительного воздействия солевого раствора, так как это может привести к коррозии.
•  Если налета много, удалите его одноразовой салфеткой.
Внимание! Перед стерилизацией инструменты должны быть очищены автоматическими или 
ручными средствами, как описано ниже.
РУЧНАЯ ЧИСТКА
Инструкции по чистке
•  Подготовьте ферментный очищающий раствор в соответствии с инструкциями производителя.
•  Замочите загрязненные инструменты в течении не менее 10 минут. Температура раствора не  должна  
   превышать 30°C.
• При чистке полностью погрузите инструмент в чистящий раствор, чтобы избежать образования 

аэрозоля. Мягкой щеткой удалите все следы крови и налета; особое внимание следует уделить 
труднодоступным местам, текстурированным поверхностям и щелям. При чистке инструментов 
с каналами, полостями (например, трубок) или отверстиями следует использовать плотно 
прилегающую мягкую неметаллическую щетку или щетку для трубок, чтобы вычистить каналы, 
полости или отверстия. Поступательными и вращательными движениями следует удалить все 
загрязнения. Для чистки труднодоступных внутренних областей следует пользоваться шприцом 
с ферментным очищающим раствором. При чистке поворотных инструментов (с подвижными 
частями), для удаления загрязнений и крови следует пользоваться мягкой неметаллической щеткой. 
Особое внимание следует уделить резьбе, щелям, швам и иным труднодоступным местам. Все 
подвижные детали, такие как сочленения, замки или пружины, следует приводить в движение, чтобы 
высвободить попавшую в них кровь и иные загрязнения. Если части инструментов можно выдвинуть, 
их следует выдвинуть или открыть, чтобы оголить поверхности для чистки. Инструменты с гибкими 
валами следует сгибать, погрузив в чистящий раствор.

Инструкции по промывке
Тщательно сполосните прибор профильтрованной водой при температуре 38–49°C, интенсивное 
полоскание следует продолжать не менее 1 минуты; промывание следует проводить не менее двух 
раз. При ополаскивании следует особое внимание уделить промывке каналов, полостей или отверстий 
теплой водопроводной водой. Также обратите особое внимание на промывку внутренних областей и 
подвижных частей. Во время промывки все подвижные части следует приводить в движение. Если 
части инструментов можно выдвинуть, их следует выдвинуть или открыть, чтобы оголить поверхности 
для промывки.
Инструменты с гибкими валами следует сгибать, погрузив в промывочный раствор.
Инструкции по сушке
Высушите инструмент сразу же после окончательной промывки. Используйте фильтрованный сжатый 
воздух для сушки внутренних областей. 
После высыхания перейдите к разделу «ПРОВЕРКА ПОСЛЕ ЧИСТКИ».
АВТОМАТИЗИРОВАННАЯ ЧИСТКА
Основные правила 
•  При чистке полностью погрузите инструмент в чистящий раствор, чтобы избежать образования аэрозоля.

• При чистке инструментов с каналами, полостями (например, трубок) или отверстиями следует 
использовать плотно прилегающую мягкую неметаллическую щетку или щетку для трубок, чтобы 
вычистить каналы, полости или отверстия. Поступательными и вращательными движениями 
следует удалить все загрязнения. Для чистки труднодоступных внутренних областей следует 
пользоваться шприцом с ферментным очищающим раствором.

•  При чистке поворотных инструментов (с подвижными частями), для удаления загрязнений и крови 
следует пользоваться мягкой неметаллической щеткой. Особое внимание следует уделить резьбе, 
щелям, швам и иным труднодоступным местам.

•  Все подвижные детали, такие как сочленения, замки или пружины, следует приводить в движение, 
чтобы высвободить попавшую в них кровь и иные загрязнения.

•  Если части инструментов можно выдвинуть, их следует выдвинуть или открыть, чтобы оголить 
поверхности для чистки. Инструменты с гибкими валами следует сгибать, погрузив в очищающий 
раствор.

Описание процесса
•  Приготовьте ванну с ферментным моющим средством (ENZOL®): 59,41 мл ENZOL® + 3 785 мл воды 

(2 унции/галлон).
•  Убедитесь, что температура приготовленного раствора составляет не менее 23,5°C.
•  Шприцом на 10 мл с иглой промойте каждое отверстие инструмента не мере 10 раз (до тех пор, 

пока все видимые загрязнения не будут удалены).
•  Очищайте мягкой щеткой все отверстия и выемки инструмента до тех пор, пока все 

видимые загрязнения не будут полностью удалены. Особое внимание следует уделить всем 
труднодоступным местам, текстурированным поверхностям или щелям.

•  Поместите устройства в моющую машину так, чтобы не препятствовать сливу.
•  Удостоверьтесь, что в емкости для моющих средств загружены моющие средства для 

автоматического цикла очистки (Renuzyme Plus® и Tech Wash III®).
•  Используйте/установите следующие параметры: 

Этап Время (ММ:СС) Температура (°C) Тип моющего средства
Замачивание 00:35 Холодная вода ---

Мойка горячей водой 02:00 60±5°С Renuzyme Plus®

Мойка холодной водой 00:45 27±5°С Tech Wash III®

Промывка (цикл 1) 02:00 Горячая вода ---
Окончательная промывка 01:00 82,2±5°C (деионириз. вода) ---

Сушка 06:00 82,2±5°С ---

После завершения процесса перейдите к разделу "ПРОВЕРКА ПОСЛЕ ЧИСТКИ".
ПРОВЕРКА ПОСЛЕ ЧИСТКИ
•  Осмотрите все инструменты перед стерилизацией или хранением на предмет полного удаления 
   налета с поверхностей, трубок, отверстий и подвижных частей.
•  Если участки трудно осмотреть визуально, проверьте наличие крови, погрузив или промыв прибор в 
   3% растворе перекиси водорода. Выделение пузырьков газа указывает на наличие крови. Тщательно 
   ополосните инструменты после раствора перекиси водорода.
•  При обнаружении загрязнений повторно очистите инструмент.
УХОД
После каждого использования смазывайте движущиеся части водорастворимой смазкой в   
соответствии с инструкциями производителя.
ПРОВЕРКА И ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ИСПЫТАНИЯ
•  Визуально осмотрите прибор и проверьте его на наличие признаков повреждения и износа.
•  Режущие кромки должны быть свободны от зарубок и иметь ровный край.
•  Губки и зубья инструмента должны быть выровнены.
•  Подвижные части должны плавно двигаться без чрезмерного люфта.
•  Запирающие механизмы должны надежно закрепляться и легко закрываться.
•  Длинные тонкие инструменты не должны иметь изгибов и деформаций.
УПАКОВКА
•  Инструменты, которые поставляются в наборах, можно стерилизовать в оригинальных лотках.
•  Инструменты/лотки для наборов следует упаковать в барьерный материал для обертывания в 

соответствии с местными процедурами, используя стандартизованные методы упаковки согласно 
стандартам ANSI/AAMI ST46-1993.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
• Имплантаты TAG Dental поставляются стерильными для одноразового использования.
    Абатменты и инструменты поставляются нестерильными и перед использованием должны стерилизоваться.
•  Используйте проверенный, исправный и откалиброванный паровой стерилизатор.
•  Эффективная стерилизация паром может быть достигнута с использованием следующих циклов:
Тип цикла Температура Минимальное время Время
Предварительная вакуумная обработка при 132–134°C в течение 4 минут; время высыхания: 15 минут.
Предварительная вакуумная обработка при 134–137°C в течение 3 минут; время высыхания: 15 минут.
ХРАНЕНИЕ
Инструменты в стерильной упаковке следует хранить таким образом, чтобы обеспечить защиту от 
пыли, влаги, насекомых, паразитов, экстремальных температур и влажности.
Для получения дополнительной информации об использовании этого инструмента обратитесь к своему 
представителю.
Материалы
Имплантаты и абатменты TAG изготовлены из титанового сплава медицинского качества.
Утилизация
Инструменты подлежат утилизации согласно законодательству соответствующей страны 
пользователя. 
Обозначения
Приведенные на упаковке изделия символы и обозначения следует толковать следующим образом:
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ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ - ДЕНТАЛЬНИХ ІМПЛАНТАТІВ

Виробник
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ЛТД Кіббутз Гаатон 2513000, Ізраїль
тел.: +972-4-9858400
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Застосування
Система дентальних імплантатів T.A.G призначена для заміни одного або декількох зубів 
при повній або частковій втраті зубів нижньої чи верхньої щелепи. Імплантати допускають 
негайне навантаження при досягненні надійної первинної стабільності і за умови відповідного 
оклюзійного навантаження. Імплантати Crestone показані для постановки в районі різців, ці 
імплантати не призначені для кутової корекції.
Протипоказання
Дентальні імплантати T.A.G. забороняється застосовувати для пацієнтів, що мають 
протипоказання у вигляді системних або неконтрольованих місцевих захворювань, приклади 
яких наведені нижче:
серцево-судинні захворювання, пов’язані з високим ризиком ендокардиту; коронарна 
недостатність; онкологічні захворювання і променева терапія лицевої ділянки протягом минулих 
п’яти років; ослаблений імунітет; діабет; порушення метаболізму кісткових тканин; гемофілія, 
поганий загальний стан здоров’я, недостатній потенціал загоєння ран; незавершене зростання 
верхньої і нижньої щелеп, несприятливий анатомічний стан кісток, пародонтоз; погана гігієна 
порожнини рота; бруксизм, недостатність кісткової тканини або кровопостачання; нереалістичні 
очікування або погана мотивація пацієнта; психологічні порушення; куріння; зловживання 
наркотичними засобами або алкоголем; використання стероїдів, алергія на титан, алюміній або 
ванадій.
Заходи безпеки
• Уважно прочитайте ці інструкції. Продаж і використання даного виробу дозволено тільки
  ліцензованим стоматологам або на їхнє замовлення.

 Застереження
• Установка імплантатів і реконструкція може виконуватися тільки ліцензованими медичними 
   працівниками, що володіють відповідною підготовкою для виконання даних процедур.
• Для вивчення анатомічних структур і оцінки біомеханічних, функціональних і естетичних вимог 
  в кожному випадку необхідні проведення відповідних передопераційних досліджень.
• Для визначення положення і топографії верхньощелепної пазухи, носових порожнин,
  нижньощелепного альвеолярного нерва, підборіднього отвору, природного положення зубів
  і інших анатомічних характеристик, які можуть вплинути на установку імплантату і прогноз, 
  необхідно виконати рентгенографію та інші діагностичні дослідження.
• Для успіху операції необхідні консультації між хірургом, фахівцем з реконструктивної 
  стоматології та стоматологічної лабораторії.
• пов’язані з установкою імплантата і реконструкцією ризики включають, але не обмежуються 
  наступним: інфекції; відторгнення імплантату; втрата кісткової і м’якої тканини; несприятливий
  естетичний результат; анестезія, дизестезия або парестезія ротової порожнини та лицьових 
  областей; інфекції носових пазух; зміщення імплантатів або хірургічних інструментів в оточуючих
  структурах; ушкодження сусідніх зубів; НЕ підлягають реконструкції імплантати; поломка 
  імплантатів або компонентів реконструктивної системи; розхитування імплантатів або 
  компонентів реконструктивної системи.
• Кожна система імплантатів має унікальні розмірні характеристики, забезпечуючи повну посадку
  імплантату на потрібну глибину. У деяких випадках відлікові лінії довжини свердління можуть
  відзначати більшу величину, ніж заявлена довжина імплантату.
• Рекомендується, щоб хірург-імплантолог був добре знайомий з певною системою вимірювань,
   яку використовує і міг забезпечити належний запас для захисту сусідніх зубів і життєво важливих
   структур. Помилка при визначенні різниці між фактичною довжиною свердління і 
   рентгенографічними вимірами може привести до невиліковної травми нервів або інших життєво
   важливих структур організму за рахунок просвердлювання на більшу глибину, ніж це необхідно, 
   що може привести до невиліковного оніміння нижньої губи, підборіддя та інших травм.
• Кожна система імплантатів має певні конструктивні характеристики для з’єднання імплантатів,
  абатментів, компонентів протезів та інструментів. Поєднання інструментів і компонентів, які 
  не призначені або не володіють необхідними розмірами для правильного з’єднання, може 
  привести до механічного пошкодження компонентів, тканин і незадовільного естетичного 
  результатату.
• 100-відсотковий успіх операції гарантувати неможливо. Недостатній обсяг і (або) якість
  залишкової кістки, інфекції, неадекватні хірургічні методики, погана гігієна порожнини рота
  пацієнта і генералізоване захворювання є лише деякими можливими причинами невдалої 
  остеоінтеграції. Проблеми можуть виникати як безпосередньо після хірургічної операції,
  так і після досягнення початкової остеоінтеграції. Доопераційний дефіцит твердих або 
  м’яких тканин може призвести до незадовільного естетичного результату або несприятливої
  кутової орієнтації імплантату.
• Відносно лікування дітей стандартне лікування не рекомендується до підтвердження завершення 
   альвеолярного росту.
• Дентальні імплантати T.A.G. і аксесуари не проходили оцінку на безпеку і сумісність з 
  МР-середовищем. Дентальні імплантати T.A.G. і аксесуари не проходили тестування на 
  нагрівання і міграцію в МР-середовищі.
• Необхідно докласти всіх зусиль для зведення до мінімуму пошкоджень живильної тканини.
  Зокрема, особлива увага повинна приділятися термічним і хірургічним травмам, а також 
  усунення забруднень і джерел інфекції.
• Хірургічна процедура вимагає високого ступеня точності та акуратності. Будь-яке відхилення 
  від принципу мінімального можливого травмування при постановці імплантату підвищує 
  ризик невдалої остеоінтеграції.
• Протокол свердління для кожного типу і розміру імплантатів див. на нашому веб-сайті. Слід 
  дотримуватися особливої  обережності, щоб уникнути надмірної або недостатньої підготовки 
  остеотомії. Імплантати повинні встановлюватися таким чином, щоб бути стійкими і абсолютно 
  нерухомими.
• Всі інструменти, що використовуються при операції слід утримувати в справному стані, а також 
  дотримуватися обережності, щоб інструменти не пошкодили імплантати та інші компоненти.
• Слід дотримуватися запобіжних заходів, щоб уникнути проковтування або вдихання
  компонентів, що використовуються при імплантації.
• Після установки імплантатів оцінка якості кістки і початкової стійкості хірургом дозволяє
  визначити, коли можна почати навантажувати імплантати.

• Слід дотримуватися відповідного протоколу подальшого спостереження.
• Імплантати поставляються стерильними і призначені тільки для одноразового застосування.
  ПОВТОРНА СТЕРИЛІЗАЦІЯ ЗАБОРОНЯЄТЬСЯ.
• Повторна обробка імплантатів може привести до біологічного забруднення, погіршення 
   характеристик або повної непридатності.
• Забороняється застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.
• Ніколи не використовуйте імплантат, якщо він був відкритий або була пошкоджена упаковка.
   При виявленні порушення цілісності або пошкодження слід звернутися до представника 
   компанії T.A.G.
• Єдина дозволена модифікація абатмента - укорочення його приблизно на 2 мм знизу до 
   висоти суміжних зубів.
• Пластикові циліндри з титанової основою виготовляються тільки прямим литтям.

Процедура установки абатмента
• Приберіть загоюючі абатменти або гвинти-заглушки шестигранною викруткою. Тепер, коли 
   імплантати оголені, можна встановити релевантний абатмент.
• Переконайтеся, що абатмент для установки правильно вибраний.
• Вставте абатмент в імплантат, притримуючи його легким натисканням пальця, і закріпіть 
   викруткою, шестигранним і реверсійним ключами на 30-35 НСМ.
Абатменти MultiUnit
Абатменти MultiUnit призначені забезпечити пацієнтам, що не мають зубів, ефектне рішення з 
використанням всього 4 або 6 імплантатів для підтримки повного бюгельного протеза.
Дотримуйтесь рекомендацій по литві і випалу абатментів.
Пластиковий циліндр MultiUnit повинен бути виготовлений тільки прямим литтям і з’єднаний з 
абатментом MultiUnit.
Рекомендована процедура лиття
• Виготовлення воскової моделі
  Помістіть пластиковий ковпачок поверх захисного аналога моделі і зафіксуйте гвинтом
  абатмента. При необхідності вкоротіть пластикову частину, залишивши близько 2 мм зазору 
  з протилежним рядом зубів. Досягнувши вірної оклюзійної висоти, продовжуйте звичайні 
  процедури з коронкою і мостом.
• Лиття й випал
  Дотримуйтесь відповідних рекомендацій виробника стоматологічних сплавів. 
Каркас протеза повинен сідати пасивно і бути точно вивіреним за розмірами. Рекомендуєтьс
я встановлювати остаточний протез з використанням реверсійного ключа на 30-35 НСМ.
Подальший догляд
• Пацієнти повинні отримати інструкції, щодо належної гігієни порожнини рота і догляду за 
  імплантатами та реконструктивними компонентами.
• Слід призначати періодичні прийоми для подальшого спостереження, щоб підтвердити і
  підтримувати правильну роботу імплантатів і здоров’я оточуючих тканин.
ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЧИЩЕННЯ І СТЕРИЛІЗАЦІЇ
Ці інструкції з чищення і стерилізації затверджені для підготовки багаторазових інструментів 
для подальшого використання. Кінцевий користувач несе відповідальність за те, щоб чистка та 
стерилізація виконувалися з використанням відповідного обладнання, матеріалів і персоналу 
для досягнення бажаних результатів. Для цього зазвичай потрібно затвердження та періодична 
перевірка цього процесу. Будь-які відступи від цих інструкцій повинні оцінюватися на предмет 
їх ефективності та потенційних несприятливих наслідків.
ПІДГОТОВКА
• Інструменти слід чистити, як можна швидше після їх використання. Якщо чистку неможливо 
   виконати відразу, то інструменти слід замочити в потрібному розчині для запобігання 
  висихання і затвердіння хірургічного нальоту.
• Уникайте тривалого впливу сольового розчину, так як це може призвести до корозії.
• Якщо нальоту багато, видаліть його одноразовою серветкою.
Увага! Перед стерилізацією інструменти повинні бути очищені автоматичними або ручними 
засобами, як описано нижче.
РУЧНА ОЧИСТКА
Інструкції з чищення
• Підготуйте ферментний очищающий розчин відповідно до інструкцій виробника.
• Замочіть забруднені інструменти протягом не менше 10 хвилин. Температура розчину не
  повинна перевищувати 30°C.
• При чищенні повністю занурте інструмент в очищуючий розчин, щоб уникнути утворення аерозолю. 
   М’якою щіткою видаліть всі сліди крові і нальоту; особливу увагу слід приділити важкодоступним 
   місцям, текстурованим поверхням і щілинам. При чищенні інструментів з каналами, порожнинами 
   (наприклад, трубок) або отворами слід використовувати щільно прилеглу м’яку не металеву щітку 
   або щітку для трубок, щоб вичистити канали, порожнини або отвори. Поступальними і
   обертальними рухами слід видалити всі забруднення. Для чищення важкодоступних внутрішніх 
   областей слід користуватися шприцом з ферментним очищуючим розчином. При чищенні 
   поворотних інструментів (з рухомими частинами), для видалення забруднень і крові слід 
   користуватися допомогою м’якої не металевої щітки.
   Особливу увагу слід приділити різьбі, щілинам, швам та іншим важкодоступним місцям. 
   Усі рухливі деталі, такі як з’єднання, замки або важелі, варто приводити в рух, щоб вивільнити 
   потрапившу в них кров і інші забруднення. Якщо частини інструментів можна висунути, їх слід 
   висунути або відкрити, щоб оголити поверхні для чищення. Інструменти з гнучкими валами 
   згинайте, зануривши в очищуючий розчин.
Інструкції по промивці
Ретельно сполосніть прилад профільтрованою водою при температурі 38-49 ° C, інтенсивне 
полоскання слід продовжувати не менше 1 хвилини; промивання слід проводити не менше 
двох раз. При ополіскуванні слід особливу увагу приділити промиванню каналів, порожнин 
або отворів теплою водопровідною водою. Також зверніть особливу увагу на промивку 
внутрішніх областей і рухомих частин. Під час промивання всі рухомі частини слід приводити 
в рух. Якщо частини інструментів можна висунути, їх слід висунути або відкрити, щоб оголити 
поверхні для промивання.
Інструменти з гнучкими валами згинайте, зануривши в розчин для промивання.
Інструкції по висушуванню
Висушіть інструмент відразу ж після остаточної промивки. використовуйте фільтроване 
стиснене повітря для висушування внутрішніх областей.
Після висихання перейдіть до розділу "ПЕРЕВІРКА ПІСЛЯ ЧИСТКИ".
АВТОМАТИЗОВАНА ЧИСТКА
Основні правила
• При чищенні, повністю занурте інструмент в очищуючий розчин, щоб уникнути утворення аерозолю.

• При чищенні інструментів з каналами, порожнинами (наприклад, трубок) або отворами слід 
   використовувати м’яку не металеву щітку, що щільно прилягає або щітку для трубок, щоб 
   вичистити канали, порожнини або отвори. Поступальними і обертальними рухами слід 
   видалити всі забруднення. Для чищення важкодоступних внутрішніх областей слід 
   користуватися шприцом з ферментним очищуючим розчином.
• При чищенні поворотних інструментів (з рухомими частинами), для видалення забруднень і 
   крові слід користуватися допомогою м’якої не металевої щітки. Особливу увагу слід 
   приділити різьбі, щілинам, швам і іншим важкодоступним місцям.
• Всі рухомі деталі, такі як з’єднання, замки або важелі, варто приводити в рух, щоб вивільнити 
   кров, яка туди потрапила та інші забруднення.
• Якщо частини інструментів можна висунути, їх слід висунути або відкрити, щоб оголити 
   поверхню для чищення. Інструменти з гнучкими валами згинайте, зануривши в розчин для 
   очищення.
Опис процесу
• Приготуйте ванну з ферментним миючим засобом (ENZOL®): 59,41 мл ENZOL® + 3785 мл 
   води (2 унції/галон).
• Переконайтеся, що температура приготовленого розчину становить не менше 23,5 ° C.
• Шприцом на 10 мл з голкою промийте кожен отвір інструменту не менше 10 разів (до тих пір, 
   поки всі видимі забруднення не будуть видалені).
• Очистіть м’якою щіткою всі отвори і виїмки інструменту до тих пір, поки всі видимі
   забруднення не будуть повністю видалені. Особливу увагу слід приділити всім
   важкодоступним місцям, текстурованим поверхням або щілинам.
• Помістіть пристрій в миючу машину так, щоб не перешкоджати зливу.
• Переконайтеся, що в ємності для миючих засобів завантажені миючі засоби для автоматичного
   циклу очищення (Renuzyme Plus® і Tech Wash III®).
• Використовуйте / встановіть наступні параметри:

Етапи Час (ММ:СС) Температура (°С) Тип моющего средства

Замачивание 00:35 Холодная вода ---
Мойка горячей водой 02:00 60±5°С Renuzyme Plus®

Мойка холодной водой 00:45 27±5°С Tech Wash III®

Промывка (цикл 1) 02:00 Горячая вода ---
Окончательная промывка 01:00 82,2±5°C (деионириз. вода) ---

Сушка 06:00 82,2±5°С ---

Після завершення процесу перейдіть до розділу "ПЕРЕВІРКА ПІСЛЯ ЧИСТКИ".
ПЕРЕВІРКА ПІСЛЯ ЧИСТКИ
•  Перевірте всі інструменти перед стерилізацією або зберіганням на предмет повного видалення
   нальоту з поверхонь, трубок, отворів і рухомих частин.
•  Якщо ділянки важко оглянути візуально, перевірте наявність крові, зануривши або промивши 
   прилад в 3% розчин перекису водню. Виділення бульбашок газу вказує на наявність крові.
   Ретельно сполосніть інструменти після розчину перекису водню.
• Якщо зібрався бруд, повторно очистіть інструмент.
Догляд
Після кожного використання змащуйте рухомі частини водорозчинним мастилом у відповідності 
з інструкцією виробника.
ПЕРЕВІРКА І ФУНКЦІОНАЛЬНІ ВИПРОБУВАННЯ
• Візуально огляньте прилад і перевірте його на наявність ознак пошкодження і зносу.
• Ріжучі краї повинні бути вільні від зарубок і мати рівний край.
• Губки і зубці інструменту повинні бути рівними.
• Рухомі частини повинні плавно рухатися без надмірного люфту.
• Замикаючі механізми повинні надійно закріплюватися і легко закриватися.
• Довгі тонкі інструменти не повинні мати вигинів і деформацій.

УПАКОВКА
• Інструменти, які поставляються в наборах, можна стерилізувати в оригінальних лотках.
• Інструменти / лотки для наборів слід упакувати в бар’єрний матеріал для обгортання у 
  відповідності з місцевими процедурами, використовуючи стандартизовані методи упаковки 
  згідно стандартам ANSI / AAMI ST46-1993.
Стерилізація
• Імплантати TAG Dental поставляються стерильними для одноразового використання.
  Абатменти та інструменти поставляються нестерильними і перед використанням повинні 
  стерилізуватись.
• Використовуйте перевірений, справний і відкалібрований паровий стерилізатор.
• Ефективна стерилізація паром може бути досягнута з використанням наступних циклів:
Тип циклу Температура Мінімальний час
Попередня вакуумна обробка при 132-134 ° C протягом 4 хвилин; час висихання: 15хвилин.
Попередня вакуумна обробка при 134-137 ° C протягом 3 хвилин; час висихання: 15хвилин.
ЗБЕРІГАННЯ
Інструменти в стерильній упаковці слід зберігати таким чином, щоб забезпечити захист від 
пилу, вологи, комах, паразитів, екстремальних температур і вологості.
Для отримання додаткової інформації про використання даного інструменту зверніться до 
свого постачальника.
Матеріали
Імплантати та абатменти TAG виготовлені з титанового сплаву медичного якості.
Утилізація
Інструменти підлягають утилізації згідно із законодавством відповідної країни користувача. 
Маркування
Символи на упаковці та етикетці продукту слід тлумачити наступним чином:
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                Уповноважений представник в Україні
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ISTRUZIONI PER L’USO - IMPIANTI DENTALI
Manufacturer

T.A.G. Medical Products Corporation LTD 
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404

Indicazioni
Il sistema di impianti dentali TAG è  destinato a supportare restauri singoli o multipli nel 
processo alveolare mascellare o mandibolare completamente o parzialmente edentulo. 
Gli impianti sono adatti per il carico immediato, quando si ottiene una buona stabilità primaria e 
con un adeguato carico occlusale.
Gli impianti Crestone sono indicati per il posizionamento nella regione degli incisivi; gli impianti 
Crestone non sono adatti per correzioni angolari.
Controindicazioni
Gli impianti dentali TAG sono controindicati nei pazienti affetti da malattie sistemiche o locali 
incontrollate come:
Disturbi cardiovascolari associati ad alto rischio di endocardite, insufficienza coronarica, cancro e 
radiazioni della regione facciale negli ultimi cinque anni, deficit del sistema immunitario, diabete, 
disturbi del metabolismo osseo, emofilia, stato generale di salute compromesso, guarigione 
difficoltosa delle ferite, crescita mascellare e mandibolare incompleta, condizioni anatomiche 
sfavorevoli della struttura ossea, malattia parodontale, scarsa igiene orale, bruxismo, apporto 
osseo o di sangue inadeguati, aspettative irrealistiche dei pazienti o scarsa motivazione dei 
pazienti, disturbi psicologici, fumo, abuso di droghe o alcolismo, uso di steroidi, ipersensibilità a 
titanio, alluminio o vanadio.

Precauzioni
•  Leggere attentamente queste istruzioni. La vendita e l’utilizzo di questo dispositivo è  
   limitata a, o per ordine di, dentisti professionisti.

 Avvertenze
•  Gli impianti devono essere collocati e restaurati solo da medici autorizzati e addestrati a
   eseguire queste procedure. 
•  Per esaminare le strutture anatomiche e per valutare i requisiti biomeccanici, funzionali ed 
   estetici di ciascun caso sono necessari studi preparatori adeguati.
•  Eseguire radiografie o altre revisioni diagnostiche per determinare la posizione e la topografia 

di seno mascellare, cavità nasali, nervo alveolare inferiore, forame mentale, posizioni dei denti 
naturali e altre caratteristiche anatomiche che possono influenzare il posizionamento degli 
impianti o la prognosi. 

• Il consulto tra chirurgo, protesista e laboratorio dentale è essenziale per il successo 
dell’intervento. 

• I rischi legati al posizionamento degli impianti e al restauro includono, ma non sono limitati 
a: infezione, fallimento dell’impianto, perdita di tessuto osseo e molle, sfavorevole risultato 
estetico, anestesia, disestesia e parestesia nelle aree orale e facciale, sinusite, dislocazione 
degli impianti e strumenti nelle strutture circostanti, danni ai denti adiacenti, impianti non 
restaurabili, frattura degli impianti o dei componenti protesici e allentamento degli impianti o dei 
componenti protesici.

• Ogni sistema di impianto ha caratteristiche di misurazione uniche per consentire il 
posizionamento completo dell’impianto alla profondità desiderata. In alcuni casi, le linee di 
riferimento della lunghezza del trapano misurano una lunghezza maggiore di quella indicata 
dell’impianto. 

• Si raccomanda al chirurgo di avere molta familiarità con il sistema di misura specifico utilizzato 
e di fornire un margine di sicurezza adeguato adiacente a tutti i denti e alle strutture vitali. 
L’incapacità di riconoscere la differenza tra la lunghezza effettiva del trapano e le misurazioni 
radiografiche può provocare danni permanenti ai nervi o ad altre strutture vitali a causa della 
perforazione oltre la profondità prevista, potenzialmente con conseguente intorpidimento 
permanente del labbro inferiore e del mento o altre lesioni.

• Ogni sistema di impianto ha caratteristiche specifiche di progettazione per impianti di 
accoppiamento, ancoraggi, componenti protesici e strumentazione. Combinare strumenti e 
componenti che non sono configurati o dimensionati per il corretto accoppiamento può portare 
a guasti meccanici dei componenti, danni ai tessuti o risultati estetici insoddisfacenti.

• Non è possibile garantire il successo al 100%. La mancanza di un’adeguata quantità e/o qualità 
di osso residuo, infezione, tecnica chirurgica inadeguata, scarsa igiene orale del paziente 
e malattia generalizzata sono alcune possibili cause di fallimento dell’osteointegrazione, 
sia immediatamente dopo l’intervento chirurgico sia dopo aver inizialmente ottenuto 
l’osteointegrazione. Deficit dei tessuti molli o dei tessuti duri preoperatori possono portare ad 
un risultato estetico inferiore o ad un’angolazione dell’impianto sfavorevole. 

• Per quanto riguarda i bambini, il trattamento di routine non è raccomandato fino alla verifica del 
completamento della crescita alveolare. 

• Gli impianti e gli accessori dentali TAG non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilità 
nell’ambiente RM. Gli impianti e gli accessori dentali TAG non sono stati testati per riscaldamento 
o migrazione in ambiente RM.

• Deve essere fatto il possibile per minimizzare i danni al tessuto ospite. In particolare, occorre 
prestare particolare attenzione ai traumi termici e chirurgici e all’eliminazione dei contaminanti 
e delle fonti di infezione. 

• La procedura chirurgica richiede un elevato grado di precisione e cura. Eventuali differenze 
rispetto al principio del minor trauma possibile in fase di installazione dell’impianto aumentano 
il rischio di fallimento dell’osteointegrazione.

• Fare riferimento al nostro sito Web per la sequenza specifica di trapani per ogni tipo e 
dimensione dell’impianto. È necessario prestare particolare attenzione per evitare una sovra- 
o sotto-preparazione dell’osteotomia. Inserire gli impianti in modo che siano stabili e privi di 
qualsiasi mobilità. 

• Tutti gli strumenti utilizzati nell’intervento devono essere mantenuti in buone condizioni e 
occorre fare attenzione che gli strumenti non danneggino gli impianti o altri componenti. 

• Prendere le dovute precauzioni per evitare l’ingestione o l’aspirazione dei componenti utilizzati 
nell’implantologia. 

• Dopo l’installazione dell’impianto, la valutazione del chirurgo della qualità dell’osso e la stabilità 
iniziale determineranno quando sarà possibile caricare gli impianti. 

•  È necessario seguire un protocollo di follow-up adeguato.

• Gli impianti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso - NON RISTERILIZZARE. 
• La rigenerazione dell’impianto può comportare biocontaminazione, prestazioni ridotte o una 

perdita di funzionalità. 
• Non utilizzare dopo la data di scadenza.
• Non utilizzare un impianto se è stato aperto o se la confezione è stata danneggiata. Contattare 

il rappresentante T.A.G. in presenza di manomissione o danni.
• Le sole modifiche consentite agli ancoraggi consistono nell’accorciamento dell’ancoraggio di 

circa 2 mm al di sotto dell’altezza dei denti adiacenti.
• I cilindri di plastica con base in Ti possono essere colati solo in posizione dritta.
Procedura di installazione dell’ancoraggio
• Rimuovere gli ancoraggi di guarigione o le viti di copertura con un cacciavite a testa esagonale. 

Ora gli impianti sono visibili ed è possibile installare l’ancoraggio.
• Verificare che l’ancoraggio scelto sia quello adatto all’installazione.
• Inserire l’ancoraggio nell’impianto, mantenendolo in posizione con una leggera pressione del 

dito, quindi fissarlo con un cacciavite e una chiave esagonale e serrare a 30-35 Ncm.
Ancoraggi multiunità
Gli ancoraggi multiunità permettono di offrire a pazienti edentuli una ricostruzione funzionale ed 
efficace utilizzando solo quattro o sei impianti per supportare una protesi dell’intera arcata.
Seguire le istruzioni per la fusione e la colata raccomandate per gli ancoraggi.
I cilindri di plastica multiunità possono essere colati solo in posizione dritta e collegati 
all’ancoraggio multinuità.
Procedura di colata raccomandata
• Procedura di lucidatura
  Posizionare il manicotto di plastica in cima all’analogo del modello e fissarlo con la viti di 

ancoraggio. Se necessario, accorciare la plastica in modo che vi sia uno spazio di circa 2 mm 
dai denti opposti. Una volta raggiunta la corretta altezza occlusale, procedura con le normali 
procedure di lucidatura di corona e ponte.

• Fusione e colata
   Seguire le istruzioni di colata e fusione raccomandate dalla produttore della lega. 
La struttura metallica deve poggiare passivamente e va accuratamente verificata.
Si raccomanda di posizionare la ricostruzione definitiva utilizzando un serraggio di 30-35 Ncm.
Cura di follow-up
• Ai pazienti deve essere indicato di osservare una igiene orale e una cura appropriata degli 

impianti e dei restauri.
• Organizzare appuntamenti di follow-up periodici per confermare e mantenere un’adeguata 

funzione degli impianti e la salute dei tessuti circostanti. 
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERLIZZAZIONE
Queste istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione sono state create per permettere di 
utilizzare gli strumenti più di una volta. L’utente finale ha la responsabilità di assicurarsi che la 
pulizia e la sterilizzazione vengano effettivamente condotte utilizzando attrezzatura, materiali e 
personale adeguato, in modo da poter ottenere i risultati desiderati. Normalmente, ciò richiede 
che il processo venga controllato e verificato. Qualsiasi procedura diversa da quella descritta 
deve essere verificata, appurandone l’efficacia e il possibile rischio. 
PREPARAZIONE
• Dopo averli usati, pulire gli strumenti appena possibile. Se la pulizia deve essere posticipata, 

bagnare gli strumenti con una soluzione liquida compatibile, in modo da evitare che i detriti 
chirurgici si secchino e si incrostino.

• Evitare l’esposizione prolungata a soluzioni saline per evitare il rischio di corrosione.
• Rimuovere lo sporco in eccesso utilizzando una salvietta monouso.
Nota: prima della sterilizzazione, gli strumenti devono essere puliti a mano o con l’ausilio di 
strumenti appropriati, come descritto di seguito.
PULIZIA MANUALE
Istruzioni per la pulizia
• Preparare una soluzione per la pulizia enzimatica seguendo le istruzioni fornite dal produttore.
• Tenere immersi gli strumenti sporchi per almeno 10 minuti. Non superare i 30°C.
• Durante la pulizia, immergere completamente gli strumenti nella soluzione pulente per evitare 

la creazione di aerosol. Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere tutte le tracce 
di sangue o detriti; prestare particolare attenzione alle aree più difficili da raggiungere, alle 
superfici irregolari o alle fessure. Quando si puliscono strumenti con cannule, cavità (ad 
esempio i tubi) o fori, utilizzare una spazzola non metallica di dimensioni adeguate e a setole 
morbide oppure uno scovolino per strofinare la cannula, la cavità o il foro. Per rimuovere i 
detriti, inserire ed estrarre lo strumento ed esercitare un movimento a vite. Utilizzare una siringa 
piena di soluzione enzimatica per pulizia e risciacquare con attenzione le aree più interne. 
Quando si puliscono strumenti articolati (ovvero con parti mobili), strofinarli con una spazzola 
a setole morbide in modo da rimuovere tutte le tracce di sangue o detriti. Prestare particolare 
attenzione a fili, fessure e cuciture, così come a qualsiasi altra area di difficile raggiungimento. 
Attivare qualsiasi meccanismo mobile come giunzioni, blocchi o molle per liberare sangue o 
detriti intrappolati. Se una parte dello strumento può essere ritratta, tirarla indietro o aprirla per 
pulirne l’interno. Per gli strumenti dotati di aste flessibili, piegare lo strumento sotto la soluzione 
di pulizia. 

Istruzioni per il risciacquo
Sciacquare lo strumento con acqua filtrata a 38-49 ° C, agitare per un minimo di 1 minuto; ripetere 
il risciacquo almeno altre due volte. Durante il risciacquo, prestare particolare attenzione a far 
scorrere acqua corrente tiepida nelle cannule, cavità o fori. Prestare inoltre particolare attenzione 
alle aree interne e alle componenti mobili. Azionare le parti mobili durante il risciacquo. Se i 
componenti dello strumento possono essere ritratti, ritirare o aprire la parte mentre si risciacqua 
l’area.
Per gli strumenti dotati di aste flessibili, piegare lo strumento sotto la soluzione di pulizia.
Istruzioni per l’asciugamento
Asciugare gli strumenti immediatamente dopo averli risciacquati per l’ultima volta. Per asciugare 
le aree interne, servirsi di aria compressa filtrata.
Dopo l’asciugamento procedere con – ISTRUZIONI PER L’ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA.
PULIZIA AUTOMATICA
Disposizioni generali
• Durante la pulizia, immergere completamente gli strumenti nella soluzione pulente per evitare 

la creazione di aerosol.
• Quando si puliscono strumenti con cannule, cavità (ad esempio i tubi) o fori, utilizzare una 

spazzola non metallica di dimensioni adeguate e morbida oppure uno scovolino per strofinare la 

cannula, la cavità o il foro. Per rimuovere i detriti, inserire ed estrarre lo strumento ed esercitare un 
movimento a vite. Utilizzare una siringa piena di soluzione enzimatica per pulizia per risciacquare 
con attenzione le aree più interne. 

• Quando si puliscono strumenti articolati (ovvero con parti mobili), strofinare con una spazzola 
a setole morbide in modo da rimuovere tutte le tracce di sangue o detriti. Prestare particolare 
attenzione a fili, fessure e cuciture, così come a qualsiasi altra area di difficile raggiungimento. 

• Attivare qualsiasi meccanismo mobile come giunzioni, blocchi o molle per liberare sangue o 
detriti intrappolati. 

• Se una parte dello strumento può essere ritratta, tirarla indietro o aprirla per pulirne l’interno. Per 
gli strumenti dotati di aste flessibili, piegare lo strumento sotto la soluzione di pulizia.

Processo
• Preparare un bagno con detergente enzimatico (ENZOL®) – 59,41mL di ENZOL® + 3785mL di 

acqua (2oz/galloni)
• Assicurarsi che la temperatura della soluzione sia di almeno 23,5°C.
• Utilizzando una siringa da 10 mL con ago, sciacquare ogni cavità presente nell’apparato - 

almeno per 10 volte (finché non ci sono più tracce evidenti di detriti).
• Strofinare le fessure, gli alloggiamenti e l’apparato utilizzando una spazzola a setole morbide 

finché tutti i residui visibili di detriti non saranno rimossi. Prestare particolare attenzione a fili, 
fessure e cuciture, così come a qualsiasi altra area di difficile raggiungimento. 

• Posizionare l’apparato nella lavatrice in modo tale da facilitarne lo scolamento.
• Assicurarsi che i detergenti, i quali sono caricati nella lavatrice nei serbatoi appositi per 

i detergenti disinfettanti, siano adatti ad essere utilizzati nei cicli di lavaggio automatico 
(Renuzyme Plus® e Tech Wash III®).

• Utilizzare/impostare i seguenti parametri:

Fase Durata (MM:SS) Temperatura (°C) Tipo di detergente

Fase di immersione 00:35 Acqua fredda ---

Lav. con acqua calda 02:00 60±5°C Renuzyme Plus®

Lav. con acqua fredda 00:45 27±5°C Tech Wash III®

Risciacquo (ciclo 1) 02:00 Acqua calda ---

Risciacquo finale 01:00 82.2±5°C (acqua demin.) ---

Asciugamento 06:00 82.2 ± 5°C ---

Al termine della procedura, passare a – ISTRUZIONI PER L’ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA.
ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA
• Ispezionare tutti gli strumenti prima di sterilizzarli o riporli, in modo da assicurare la completa 

rimozione di sporcizia da superfici, tubi, fori e parti rimovibili.
• Se le aree sono difficili da ispezionare visivamente, controllare la presenza di sangue 

immergendo o sciacquando lo strumento in una soluzione di perossido di idrogeno al 3%. Se 
si osserva la presenza di bolle, è presente del sangue. Sciacquare accuratamente gli strumenti 
dopo aver usato la soluzione di perossido di idrogeno. 

• Se vi è ancora della sporcizia, pulire nuovamente lo strumento.
MANUTENZIONE
Tra un uso e l’altro, lubrificare le parti mobili con un lubrificante idrosolubile conformemente alle 
istruzioni fornite dal produttore.
ISPEZIONE E PROVA FUNZIONALE
•  Ispezionare visivamente gli strumenti e controllare che non siano danneggiati e usurati.
•  I bordi di taglio devono essere privi di danni e avere un taglio continuo.
•  Mascelle e denti devono allinearsi correttamente.
•  Le parti mobili devono avere un movimento regolare e senza un gioco eccessivo.
•  I meccanismi di bloccaggio devono potersi serrare in modo deciso e chiudersi facilmente.
•  Gli strumenti lunghi e sottili devono essere privi di flessioni e distorsioni.
CONFEZIONAMENTO
•  Per gli strumenti forniti in serie, i cassetti degli strumenti possono essere utilizzati per il  

contenimento durante la sterilizzazione.
•  Confezionare vassoi/strumenti con un materiale di avvolgimento a barriera seguendo le procedure 

locali, utilizzando tecniche di confezionamento standard come quelle descritte in ANSI / AAMI 
ST46-1993.

STERILIZZAZIONE
•  Gli impianti dentali TAG vengono forniti sterili e per essere utilizzati su un solo paziente.
   L’appoggio e gli utensili vengono forniti non sterilizzati e devono essere sterilizzati prima dell’uso.
•  Utilizzare un sterilizzatore a vapore convalidato, correttamente tenuto in funzione e calibrato.
•  Una efficace sterilizzazione a vapore può essere ottenuta utilizzando i seguenti cicli:
Tipo di ciclo Temperatura Esposizione minima Tempo
Pre-aspirazione 132-134 ° C per 4 minuti; Tempo di asciugamento: 15min
Pre-aspirazione 134-137 ° C per 3 minuti; Tempo di asciugamento: 15min
CONSERVAZIONE
Conservare gli strumenti sterili confezionati in modo da proteggerli da: polvere, umidità, insetti, 
parassiti e temperature/umidità estreme.
Per ulteriori informazioni sull’utilizzo di questo strumento, contattare il proprio rappresentante.
Materiali
Gli impianti e gli ancoraggi sono realizzati in lega di titanio di grado medico.
Smaltimento
Gli strumenti devono essere smaltiti seguendo le leggi in vigore nel paese di utilizzo.
Etichettatura
I simboli sulla confezione del prodotto e sulle etichette devono essere interpretati come segue:
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הוראות שימוש – שתלים דנטליים
היצרן

T.A.G. Medical Products Corporation LTD
קיבוץ געתון, 2513000, ישראל

טל: 972-4-9858400+ , פקס: 972-4-9858404+

התוויות
מערכת שתלי השיניים של .T.A.G מיועדת להחלפת שן אחת או מספר שיניים בתהליך מלא או 

חלקי של אדנטולוס מנדיבולרי או בתהליך של הרמה מקסילרית. 
השתלים מתאימים לחיבור מידי כשמושגת יציבות ראשונית טובה וכשיש העמסה אוקלוסאלית נאותה.

התוויות נגד  
הסובלים  כאלה  נגד,  התוויות  להם  שיש  בחולים   TAG של  הדנטליים  להשתמש בשתלים  אין 

ממחלות מערכתיות או מחלות מקומיות בלתי מבוקרות כגון: 
הפרעות לבביות המלוות בסיכון גבוה לאנדוקרדיטיס, אי ספיקה קורונרית, סרטן והקרנות לאיזור 
הפנים במהלך חמש השנים האחרונות, מערכת חיסון מוחלשת, סכרת, הפרעות מטבוליות של 
העצם, המופיליה, בריאות כללית ירודה, יכולת הגלדת פצעים ירודה, לסת תחתונה או עליונה לא 
שלמה, מחלות חניכיים, היגיינת פה ירודה, חריקת שיניים, מיעוט עצם או אספקת דם מועטה, 
עישון,  פסיכולוגיות,  הפרעות  שלו,  ירודה  מוטיבציה  או  המטופל  מצד  מציאותיות  לא  ציפיות 

התמכרות לסמים או אלכוהול, שימוש בסטרואידים, אלרגיה לטיטניום, אלומיניום או ונדיום.
אמצעי זהירות

• קרא בעיון הוראות אלו. המכירה והשימוש בהתקן זה מוגבלים לרופאי שיניים מורשים בלבד, 
או תחת הוראתם

 אזהרות
• יש לקבע או לשחזר את השתלים אך ורק על ידי רופאים המורשים והמיומנים לביצוע הליכים 

אלה.
יש לבצע בדיקה נאותה ומעמיקה של המבנים האנטומיים לפני הניתוח ולהעריך את הצרכים   •

הביומכאניים, הפונקציונאלים והאסתטיים של כל מקרה לגופו. 
לקבוע את המיקום  מנת  על  בדיקות מאבחנות אחרות  או  רנטגן מקדימים  צילומי  לבצע  יש   •
והטופוגרפיה של הסינוס המקסילרי, החללים הנזאליים, העצב האלבאולרי התחתון, הפוראמן 
המנטלי, המיקום הטבעי של השיניים ותכונות אנטומיות נוספות שיכולות להשפיע על מיקום 

השתל או על הפרוגנוזה שלו.
התייעצות משותפת בין המנתח, רופא השיניים המשקם ומעבדת השיניים היא חיונית להצלחת   •

ההליך.
הסיכונים במיקום השתל ושיקומו כוללים בין היתר: זיהום, דחיית השתל, אובדן עצם ורקמות   •
רכות, תוצאה אסתטית לא מוצלחת, קשיים בהרדמה, דיסטזיה ופארסטזיה באיזור האוראלי 
והפציאלי, דלקת בסינוסים, ניתוק שתלים ופגיעה במבנים קרובים, נזק לשיניים סמוכות, חוסר 

יכולת לשקם שתלים, שבר בשתלים או רכיבי שיקום והתרופפות של שתלים ורכיבי שיקום.
לכל מערכת שתל יש מאפייני מדידה ייחודיים על מנת לאפשר הכנסה מלאה של השתל לעומק   •
הרצוי. בחלק מהמקרים, קווי הסימון של אורך הקידוח ארוכים יותר מאשר האורך הנתון של 

השתל.
מרווח בטחון  על  וישמור  היטב את מערכת המידות הספציפית  יכיר  מומלץ שמנתח השתל   •
מספק משיניים סמוכות ומבנים חיוניים. אי זיהוי הפער בין עומק הקידוח בפועל ובין המדידות 
הרדיוגרפיות עלול לגרום לפגיעה בלתי הפיכה בעצבים או מבנים חיוניים אחרים על ידי קידוח 
והסנטר או  מעבר לעומק הרצוי, דבר שעלול לגרום לחוסר תחושה קבוע בשפה התחתונה 

לפציעות אחרות.
תותבים  רכיבים  בסיסים,  השתל,  להתאמת  ספציפיים  עיצוב  מאפייני  יש  שתל  מערכת  לכל   •
ומכשור. שילוב של ציוד ומרכיבים שלא עוצבו או נמדדו להתאמה מושלמת עלול לגרום לכשל 

מכני של הרכיבים, נזק לרקמה, או לתוצאות אסתטיות בלתי מספקות.
אינם  באזור השן החותכת, שתלי הקרסטון  למיקום  מיועדים  מ"מ   3.3   - ו  שתלי הקרסטון   •

מיועדים להעניק תיקון זווית.
העצם  באיכות  ו/או  מספקת  עצם  בכמות  חוסר  האחוזים.  במאת  הצלחה  להבטיח  ניתן  לא   •
ומחלות  המטופל  של  לקויה  פה  היגיינת  לקויה,  ניתוחית  בטכניקה  שימוש  זיהום,  הנותרת, 
כלליות הן חלק מהסיבות האפשריות לכישלון באיחוי השתל לעצם. חוסר ברקמה קשה או 
רקמה רכה טרום הניתוח, עלולים להוביל לתוצאה אסתטית פגומה או להנחת השתל בזווית 

לא נכונה.
טיפול שגרתי בילדים אינו מומלץ עד שישנו אימות כי הליך צמיחת מכתשי השיניים הסתיים.   •

ואביזריהם בסביבת תהודה   TAG ותאימותם של שתלי השיניים של  הוערכה בטיחותם  לא   •
מגנטית. לא נבדקה תגובתם של השתלים הדנטליים של TAG ואביזריהם לחימום או לתנודה 

בסביבת תהודה מגנטית.
יש לעשות כל מאמץ אפשרי למזער את הנזק לרקמה המקבלת את השתל. יש להעניק תשומת   •
שעלולים  ומקורות  מזהמים  גורמים  של  ולחיסולם  וניתוחית  טרמלית  לטראומה  מיוחדת  לב 

לגרום לזיהום.
ההליך הניתוחי דורש רמה גבוהה של דיוק והשגחה. כל חריגה מעקרון הטראומה המינימלית   •

האפשרית בהכנסת השתל, מעלה את הסיכון לכישלון באיחוי שתל – עצם.
אנא עיין באתר האינטרנט שלנו לגבי הרצף הספציפי של הקדיחות לכל סוג וגודל של שתל.   •
יש להחדיר את  או חוסר הכנה של האוסטיאוטומיה.  יתר  זהירות למניעת  לנקוט משנה  יש 

השתלים באופן שמאפשר יציבות מלאה וחוסר תזוזה שלהם.
יש לוודא כי כל המכשירים המשמשים לניתוח שמורים ובמצב טוב ויש להקפיד כי המכשירים   •

לא יפגעו בשתלים או במרכיבים אחרים.
יש לנקוט באמצעי זהירות על מנת למנוע בליעה או שאיפה של מרכיבים בהם משתמשים   •

בהליך החדרת השתל.
לאחר החדרת השתל, על המנתח להעריך את איכותו ויציבותו ואלו יקבעו מתי אפשר להטעין   •

את השתל.

יש לשמור על פרוטוקול מעקב כראוי.  •
השתלים מגיעים כשהם סטריליים והם לשימוש חד פעמי – אין לחטא מחדש את השתלים.  •

עיבוד מחודש של השתל עלול לגרום לדלקת ביולוגית, ירידה באיכותו של השתל או אובדן תפקודו.  •
אין להשתמש בשתל לאחר תאריך התפוגה שלו.  •

•  אין להשתמש בשתל אם נפתח או אם אריזתו נפגמה. אם יש פגם או נזק כלשהו יש ליצור       
.TAG קשר עם הנציג של

השינוי המותר היחיד בתומכות הוא קיצור התומכת בשיעור של 2 מ"מ בקירוב מתחת   •
לגובה השיניים הסמוכות אין לקצר את התומכות לאורך קטן מ 4 מ"מ מחשש לרטנטיביות 

התותבות.
הצילינדרים הפלסטיים עם בסיס T מיועדים ליציקה ישירה בלבד  •

הליך הרכבת התומכות
הוצא את התומכות המחלימות או את בורגי הכיסוי באמצעות מברג משושה. כעת השתלים   •

נראים לעין ואפשר להרכיב את התומכת הרלוונטית. 
ודא שהתומכת שבחרת היא זו הדרושה להרכבה  •

הכנס את התומכת לתוך השתל, העמד אותה בעזרת לחץ קל של האצבעות וקבע אותה   •
30-35Ncm באמצעות מברג, מפתח ברגים משושה ומפתח מומנט בשיעור

תומכות  Multi-Unit )רב – יחידתיות(
תומכות Multi-Unit מיועדות לספק למטופלים חסרי שיניים שחזור יעיל ואפקטיבי, תוך שימוש 

בארבעה או שישה שתלים בלבד לתמיכה בתותבת של קשת שלמה. 
צילינדר Multi-Unit העשוי מחומר פלסטי מיועד ליציקה ישירה בלבד ולחיבור לתומכת רב-יחידתית

הליך יציקה מומלץ
הליך הגילוף בשעווה   •

וחזק אותו באמצעות מברג התומכת. במידת    מקם את השרוול הפלסטי על האנלוג במודל 
הצורך קצר את הפלסטיק כדי להותיר מרווח של בערך 2 מ"מ מתחת לגובה של השן הסמוכה. 

לאחר ההגעה לגובה האוקלוזאלי הנכון, המשך בהליכי גילוף בשעווה של כתרים וגשרים.
שריפת השעווה ויציקה   •

   עבוד לפי הוראות היציקה ושריפת השעווה המומלצות על ידי יצרן סגסוגת הזהב הדנטאלית. 
המסגרת צריכה לשבת באופן פאסיבי ויש לבדוק אותה בקפידה. 

 .30-35Ncm מומלץ להרכיב את השחזור הסופי עם מומנט סיבוב של
טיפול המשך

יש להורות למטופלים לשמור על היגיינת פה הולמת ולנהוג בעדינות עם השתלים והשחזורים.   •
השתלים  של  הנאות  התפקוד  את  ולתחזק  לוודא  כדי  תקופתיות  מעקב  פגישות  לבצע  יש   •

ובריאותן של הרקמות הסובבות.
הוראות ניקוי וסטריליזציה

הוראות ניקוי וסטריליזציה אלו אומתו להכנת מכשירים לשימוש חוזר, לשימוש נוסף. באחריותו של 
משתמש הקצה לוודא שהניקוי והסטריליזציה מבוצעים באמצעות ציוד, חומרים וכוח אדם מתאימים 
על מנת להשיג את התוצאה הרצויה. דבר זה דורש בדרך כלל אימות וניטור שגרתי של התהליך. כל 

חריגה מהוראות אלו צריכה להיות מוערכת לאפקטיביות ולהשלכות שליליות אפשריות.
הכנה

את  הרטב  להתעכב,  חייב  הניקוי  אם  השימוש.  לאחר  האפשרי  בהקדם  הכלים  את  נקה   •
המכשירים בתמיסה נוזלית מתאימה כדי למנוע ייבוש והקרמה של הלכלוך הכירורגי.

הימנע מחשיפה ממושכת למלח כדי למזער את הסיכון לקורוזיה.  •
הסר את הלכלוך העודף בעזרת מגבון חד פעמי.  • 

הערה: לפני הסטריליזציה, יש לנקות את המכשירים באמצעים אוטומטיים או ידניים כמתואר להלן.
ניקוי ידני

הוראות ניקוי
הכן תמיסת ניקוי אנזימטית בהתאם להוראות היצרן.  •

.30oC- בצע השריית כלים מלוכלכים למשך 10 דקות לפחות. אין לחרוג מ  •
בעת הניקוי, השקע את המכשיר במלואו בתמיסת הניקוי, כדי למנוע יצירת תרסיס. השתמש   •
והפסולת; הקדש תשומת לב רבה לאזורים  במברשת רכה כדי להסיר את כל עקבות הדם 
ניקוי מכשירים עם קנולציות או  נגישות קשה, משטחים בעלי מרקם, או סדקים. בעת  בעלי 
לומנים )למשל צינורות(, או חורים, השתמש במברשת ניקוי צרה, רכה ולא מתכתית או במנקה 
צינורות כדי לקרצף את הקנולה, לומן או חור. דחוף פנימה והחוצה, תוך כדי תנועה מתפתלת 
כדי להסיר פסולת. השתמש במזרק מלא בתמיסת ניקוי אנזימטית לשטיפה קשה כדי להגיע 
עם  הברש  נעים(,  חלקים  עם  )אלה  מפרקים,  בעלי  מכשירים  ניקוי  בעת  פנימיים.  לאזורים 
מברשת רכה לא מתכתית כדי להסיר את כל עקבות הדם והפסולת. שים לב לחוטים, סדקים, 
תפרים, וכל האזורים בעלי נגישות קשה. הזז את כל המנגנונים הנעים, כגון מפרקים צירים, 
מנעולי תיבות או מנגנונים קפיצים, כדי לשחרר דם ופסולת לכודים. אם ניתן להסיג את מרכיבי 
המכשיר, הסג או פתח את החלק במהלך ניקוי האזור. עבור מכשירים בעלי צירים גמישים, 

כופף את המכשיר תחת תמיסת הניקוי.
הוראות שטיפה

שטוף את המכשיר ביסודיות עם מים מסוננים ב 38-49 מעלות צלזיוס, נער במשך מינימום של דקה אחת; 
שטוף שוב לפחות פעמיים נוספות. בעת שטיפה, הקדש תשומת לב מיוחדת לשטיפת הקנולציות, לומנים, 
או חורים עם מי ברז חמים. כמו כן הקדש תשומת לב מיוחדת לאזורים פנימיים וחלקים נעים. הזז חלקים 
 נעים בעת השטיפה. אם ניתן להסיג את מרכיבי המכשיר, הסג או פתח את החלק בעת שטיפת האזור.

עבור מכשירים בעלי צירים גמישים, כופף את המכשיר תחת תמיסת השטיפה.
הוראות ייבוש

יבש את המכשיר מיד לאחר השטיפה הסופית. השתמש באוויר דחוס מסונן ליבוש שטחים פנימיים.
 לאחר הייבוש המשך ל - הוראות ביקורת לאחר ניקוי.

 ניקוי אוטומטי
הוראות כלליות 

בעת הניקוי, השקע את המכשיר במלואו בתמיסת הניקוי, כדי למנוע יצירת תרסיס.  •
בעת ניקוי המכשירים עם קנולציות או לומנים )למשל צינורות(, או חורים, השתמש במברשת   •
ניקוי צרה, רכה ולא מתכתית או במנקה צינורות כדי לקרצף את הקנולציה, לומן או חור. דחוף 
פנימה והחוצה, תוך כדי תנועה מתפתלת כדי להסיר פסולת. השתמש במזרק מלא תמיסת 

ניקוי אנזימטית לשטיפה קשה כדי להגיע לאזורים פנימיים.
לא  רכה  מברשת  עם  הברש  נעים(,  חלקים  עם  )אלה  מפרקים,  בעלי  מכשירים  ניקוי  בעת   •

וכל  תפרים,  סדקים,  לחוטים,  לב  שים  והפסולת.  הדם  עקבות  כל  את  להסיר  כדי  מתכתית 
האזורים בעלי נגישות קשה

כדי  או מנגנונים קפיצים,  צירים, מנעולי תיבות  כגון מפרקים  הזז את כל המנגנונים הנעים,   •
לשחרר דם ופסולת לכודים

עבור  האזור.  ניקוי  במהלך  החלק  את  פתח  או  הסג  המכשיר,  מרכיבי  את  להסיג  ניתן  אם   •
מכשירים בעלי צירים גמישים, כופף את המכשיר תחת תמיסת הניקוי.

תהליך  
הכן אמבט דטרגנט אנזימטי )®ENZOL( – 59.41 מילי ליטר ®ENZOL  + 3785 מילי ליטר   •

מים )2 אונקיות\גלון(
ודא כי הטמפרטורה של התמיסה המוכנה היא לפחות 23.5 מעלות צלזיוס  •

באמצעות מזרק של 10 מ"ל עם מחט, שטוף כל לומן על המנגנון - במשך 10 פעמים לפחות   •
)עד שלא יישארו סימני  פסולת נראים לעין(

שפשף את הסדקים, חריצים ואת המנגנון עם מברשת רכה עד שכל הפסולת הנראית לעין   •
תוסר לחלוטין. שים לב לכל האזורים בעלי נגישות קשה, משטחים בעלי מרקם או סדקים

הנח את המכשירים במכונת הניקוי באופן שיתאפשר ניקוז.  •
לשימוש  מתאימים  הניקוי,  מכונת  של  החיטוי  מכלי  למילוי  המשמשים  הדטרגנטים,  כי  וודא   •

) Tech Wash III® -ו Renuzyme Plus®( במחזור ניקוי אוטומטי
השתמש / הגדר את הפרמטרים הבאים:  •

סוג דטרגנטטמפרטורה )oC(זמן )MM:SS(שלב
---מים קרים00:35שלב השרייה

®02:0060±5°CRenuzyme Plusניקוי במים חמים

®00:4527±5°CTech Wash IIIניקוי במים קרים

---מים חמים02:00שטיפה )מחזור 1(
---82.2±5°C )מים ללא יונים(01:00שטיפה סופית

---06:0082.2±5°Cייבוש

לאחר סיום התהליך המשך ל – הוראות ביקורת לאחר ניקוי.
הוראות ביקורת לאחר ניקוי

בדוק את כל המכשירים לפני הסטריליזציה או האחסון כדי להבטיח את ההסרה המלאה של   •
הלכלוך מפני המשטחים, צינורות וחורים, חלקים נעים.

של  שטיפה  או  טבילה  ידי  על  דם  יש  אם  בדוק  אזורים,  של  חזותית  בבדיקה  קושי  יש  אם   •
כלים  לשטוף  יש  דם.  לקיום  סימן  זהו  בועות,  נצפות  אם   .3% חמצן  מי  בתמיסת  המכשיר 

ביסודיות לאחר שימוש במי חמצן.
אם הלכלוך עדיין קיים, נקה את המכשיר מחדש.  •

תחזוקה
בין שימושים, השתמש בחומר סיכוך בחלקים נעים עם חומר סיכה מסיס במים בהתאם להוראות 

היצרן.
ביקורת ובדיקות פונקציונליות

בחן את המכשיר באופן ויזואלי ובדוק אם נגרם נזק ובלאי.  •
קצוות חדים צריכים להיות חופשיים מחתכים ורציפים.  •

לסתות ושיניים צריכות להתיישר כראוי.  •
חלקים נעים צריכים לנוע בצורה חלקה ללא משחק מוגזם.  •

מנגנוני נעילה צריכים להדק היטב ולהסגר בקלות.  •
מכשירים ארוכים ודקים צריכים להיות חופשיים מכיפופים ועיוותים.  •

אריזה
ניתן להשתמש במגשי המכשירים לצורך הכלה במהלך  עבור מכשירים המסופקים בסטים,   •

סטריליזציה.
ארוז מגשים/מכשירים עם חומר חוסם עוטף בהתאם לנהלים מקומיים, תוך שימוש בטכניקות   •

.ANSI / AAMI ST46-1993-עטיפה סטנדרטיות כגון אלו המתוארות ב
סטריליזציה

השתלים הדנטליים של TAG מסופקים לשימוש סטרילי למטופל יחיד.  •
   תומכות וכלים מסופקים לא סטריליים וחייבים לעשות להם סטריליזציה לפני השימוש.

השתמש בכלי סטריליזציה מאומת, מתוחזק היטב ומכויל על בסיס אדים.  •
ניתן להשיג סטריליזציה יעילה באדים באמצעות המחזורים הבאים:  •

 סוג מחזור חשיפה מינימלית לטמפרטורה זמן
 טרום ואקום 132-134 מעלות צלזיוס למשך 4 דקות; זמן ייבוש: 15 דקות
טרום ואקום 134-137 מעלות צלזיוס למשך 3 דקות; זמן ייבוש: 15 דקות

אחסון
אחסן כלים ארוזים סטרילית באופן המספק הגנה מפני; אבק, לחות, חרקים, שרצים ומקרים  

 קיצונים של טמפרטורה ולחות.
לקבלת מידע נוסף הקשור לשימוש במכשיר זה, פנה לנציג שלך.

חומרים
השתלים והתומכות של TAG עשויים מסגסוגת טיטניום ברמה רפואית.

 סילוק
יש לסלק את המכשירים בהתאם לחקיקה הרלוונטית למדינת המשתמש

תוויות
יש לפרש את הסמלים והתוויות המופיעים על אריזות המוצרים באופן הבא:

IFUimp01 Rev. I     Initial CE Marking 11/2012, Revised  07/2019

נציג מורשה:

MEDNET GmbH
Borkstrasse 10, מאונסטר 48163,  גרמניה

פקס: 49-251-32266-22+
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 تعليمات الاستخدام - غرسات للأسنان
Manufacturer

T.A.G. Medical Products Corporation LTD 
Kibbutz Gaaton 2513000 Israel
Tel: +972-4-9858400, Fax: +972-4-9858404

دواعي الاستعمال
صمم نظام T.A.G. Dental لزراعة الأسنان لاستبدال الأسنان المفردة أو المتعددة في الفك السفلي أو الفك 

 العلوي عديم الأسنان بصورة كلية أو جزئية.
وتعد الغرسات مناسبة للتحميل الفوري عند تحقيق قدر جيد من الاستقرار المبدئي ومع تحميل إطباقي مناسب.

موانع الاستعمال
يجب عدم استخدام غرسات الأسنان TAG مع المرضى المصابين بأمراض جهازيه تمنع الاستخدام أو أمراض 

محلية يصعب السيطرة عليها، ومن أمثلة ذلك:
التاجي، والسرطانات  المرتفع، والقصور  الشغاف  التهاب  المرتبطة بمخاطر  الدموية  القلب والأوعية  اضطرابات 
السكري،  ومرض  الضعيف،  المناعة  وجهاز  الأخيرة،  سنوات  الخمس  مدة  خلال  الوجه  منطقة  في  والإشعاع 
واضطرابات أيض العظام، والناعور، والوضع الصحي السيء بشكل عام، وعدم القدرة الكافية على التئام الجروح، 
وأي مرض متعلق بالفك العلوي، وعدم اكتمال نمو الفك السفلي، وظروف عظام تشريحية غير مواتية، وأي مرض 
أو  الدم،  في ضخ  القصور  أو  العظام  الأسنان، وضعف  الضعيفة، وصريف  الفم  أو صحة  نّ،  السِّ بدَوَاعِمِ  متعلق 
التوقعات غير الواقعية للمريض أو ضعف الدافعية لديه، أو الاضطرابات النفسية، أو التدخين، أو مُعاقَرَةُ المُخَدِّرات 

أو الكحول، أو استخدام المنشطات، أو الحساسية للتيتانيوم أو الألمونيوم أو الفاناديوم.
الاحتياطات

يرجى قراءة التعليمات بعناية. يقتصر شراء هذا الجهاز أو استخدامه على أطباء الأسنان المعتمدين أو بطلب منهم.  •

 تحذيرات
ينبغي أن يقتصر إجراء عمليات زراعة الأسنان على ممارسي المهنة من أطباء الأسنان المرخص لهم والمدربين   •

على أداء هذه الإجراءات. 
الميكانيكية  البيولوجية  المتطلبات  وتقييم  التشريحية  البنى  لفحص  للجراحة  سابقة  كافية  دراسات  إجراء  يجب   •

والوظيفية والجمالية لكل حالة. 
يجب إجراء التصوير الإشعاعي وغيره من المراجعات التشخيصية لتحديد موضع وطبوغرافيا جيب الفك العلوي   •
السمات  من  وغيرها  الطبيعية  الأسنان  ومواضع  الذقنية  والثقبة  السفلي  السِنخي  والعصب  الأنفيين  والتجويفين 

التشريحية التي قد تؤثر على موضع غرسة الأسنان أو مآلها. 
يعد تداول المشاورات والنصيحة بين الجراح وطبيب الأسنان الترميمي ومعمل الأسنان عاملًا أساسيًا للنجاح.   •

تتضمن مخاطر موضع غرسات الأسنان وترميمها على سبيل المثال لا الحصر ما يلي: العدوى، وفشل زراعة   •
الأسنان، وفقد العظمة ورخاوة الأنسجة والنتيجة التجميلية غير المحبذة والخدر وضعف الحس والخدر في الأجزاء 
السن  المحيطة عن مواضعها وتلف  البنى  الغرسات والأجهزة في  الجيوب وترحيل  الفموية والوجهية وعدوى 
المجاورة وعدم القدرة على ترميم الغرسات وكسر الغرسات أو مكونات الاستعادة أو تفكك الغرسات أو مكونات 

الاستعادة.
لكل نظام زراعة سمات مقاييس فريدة بما يسمح للغرسة بالرسوخ التام في العمق المطلوب. وفي بعض الحالات،   •

قد يكون قياس خطوط طول الحفر المرجعية أطول من طول الغرسة المقرر. 
يوصى بأن يكون جراح زراعة الأسنان على علم دقيقي بنظام المقاييس المحددة المستخدم وبأن يسمح بهامش   •
أمان مناسب يجاور أي سن أو بنى حيوية. يمكن أن يؤدي الإخفاق في إدراك الفرق بين الطول الفعليّ للحفر 
وبين مقاييس التصوير الشعاعي إلى إصابة دائمة للعصب والبنى الحيوية بالحفر أكثر من العمق المطلوب، ومن 

المحتمل إن يؤدي إلى خدر دائم في الشفة السفلى والذقن أو غير ذلك من الإصابات.
التعويضية  والمكونات  الارتكازية  والدعامات  الغرسات  مع  تتلاءم  محددة  تصميم  سمات  زراعة  نظام  لكل   •
والأدوات المستخدمة. يمكن أن يؤدي الجمع بين أدوات ومكونات غير ملائمة أو ذات أبعاد غير صحيحة للإقران 

الصحيح إلى الفشل الميكانيكي للمكونات أو الضرر للأنسجة أو أي نتائج تجميلية غير مرضية.
غرسات الأسنان كريستون والغرسات ال 3.3 مم مُشار إليها للغرس في منطقة القواطع، أما غرسات كريستون   •

فليس الغرض منها هو توفير تصحيح الزاوية.  
يتعذر ضمان تحقيق النجاح بنسبة مائة بالمائة. ولعل من بين الأسباب المحتملة لفشل القبول الحيوي للغرسات   •
السنية هو عدم كفاية الكمية و/أو الجودة المطلوبة لبقايا جذر السن أو العدوى أو عدم كفاءة الأسلوب الجراحي 
أو عدم كفاية السلامة الصحية لفم المريض وعموم الأمراض، سواء بعد الجراحة مباشرة أو بعد القبول الحيوي 
للغرسات بصفة أولية. قد تؤدي نقائص الأنسجة الصلبة أو الرخوة إلى نتائج تجميلية متواضعة أو إلى انحراف 

غرسي غير مقبول. 
وفيما يخص الأطفال، لا يوصى بالمعالجة الروتينية حتى يتم التحقق من النمو السنخي.   •

لم يتم تقييم زراعات أسنان TAG وملحقاتها فيما يخص الأمان والتوافق في وسط المقاومة المغناطيسية بعد. لم   •
يتم اختبار زراعات أسنان TAG وملحقاتها فيما يخص التسخين أو الترحيل في وسط المقاومة المغناطيسية بعد.

المستضيف. وتحديدًا يجب بذل عناية خاصة لأي جروح  النسيج  لتقليل الأضرار على  الجهود  يجب بذل كافة   •
حرارية وجراحية وكذلك للتخلص من الملوثات ومصادر العدوى. 

تتطلب الإجراءات الجراحية درجة عالية من الدقة والرعاية. ويؤدي أي انحراف عن مبدأ عمل أقل جرح ممكن   •
في عملية الزراعة إلى زيادة مخاطر الإخفاق في تأسيس القبول الحيوي للغرسات السنية.

يرجى الرجوع لموقعنا الإلكتروني للإطلاع على تسلسل الحفر المحدد لكل نوع وحجم للغرسات. ويجب بذل   •
عناية خاصة لتجنب أي تحضير زائد أو ناقص لقَطع العظم. يجب إدخال الغرسات على النحو الذي تصبح فيه 

ثابتة ودون أدنى تحرك. 
يجب الاحتفاظ بكافة أدوات الجراحة في حالة جيدة ويجب الحرص على ألا تسبب الأدوات أي ضرر للغرسات   •

أو للمكونات الأخرى. 
يجب اتخاذ الاحتياطات لتجنب بلع المكونات المستخدمة في جراحة أسنان الغرسات أو استنشاقها.   •

بعد تركيب الزرعة؛ سوف يحدد تقييم الجراح لجودة جذر السن وثباته المبدئي الوقت الذي يمكن أن يتم فيه تحميل الغرسات.   •
يجب الالتزام ببروتوكول متابعة ملائم.  •

تُسلّم الغرسات معقمة للاستخدام لمرة واحدة فقط - لا تُعقم.   •
قد تؤدي إعادة معالجة الغرسة إلى التلوث الحيوي، أو الأداء المتردي أو توقف الأسنان عن العمل.   •

لا تستخدم الغرسات بعد انتهاء تاريخ الصلاحية.  •
T.A.G لا تستخدم أية غرسة إذا تم فتح عبوة تغليفها أو تلفها. إذا حدث أي عبث أو تلف ظاهر اتصل بممثل  •

الأسنان  ارتفاع  ملم عن  بحوالي 2  تقل  الدعامة بحيث  تقصير  الدعامات هو  به على  المسموح  الوحيد  التعديل   •
المجاورة.

الاسطوانة البلاستيكية مع قاعدة التيتانيوم هي مُعدّة لتتم قولبتها بشكل مستقيم فقط  •

إجراء تثبيت الدعامة
قم بإزالة دعامات الشفاء أو براغي الغطاء )القلنسوات( باستخدام مفك براغي سداسي الرأس. تكون الغرسات   •

مرئية الآن ويمكن تثبيت الدعامة المناسبة.
تحقق من أن الدعامة المُختارة هي تلك التي يلزم تثبيتها.  •

أدخل الدعامة إلى الغرسة وثبتها في مكانها بواسطة ضغط خفيف بالإصبع، ومن ثم شدّها باستخدام مفك براغي   •
ومفتاح ربط سداسي وترس مضاعفة عزم الدوران بقيمة 30-35 نيوتن سم.

الدعامات متعددة الوحدات
تم تصميم الدعامات متعددة الوحدات بحيث توفر لمرضى الدرد ترميمًا يتسم بالكفاءة والفعالية باستخدام ما لا يزيد 

عن أربع أو ست غرسات لدعم تعويض كامل القوس السني.
اتبع تعليمات القولبة والاحتراق على النحو الموصى به للدعامات.

تم تصميم الاسطوانة البلاستيكية متعددة الوحدات لتتم قولبتها بشكل مستقيم فقط ووصلها بالدعامة متعددة الوحدات.
إجراء القولبة الموصى به

إجراء التشميع  •
   ضع الكُمّ البلاستيكي على رأس المُماثل في النموذج وثبته بواسطة برغي الدعامة. وإذا لزم الأمر، قم بتقصير 
البلاستيك بحيث تكون هناك تصفية بحوالي 2 ملم مع المجموع السنّي المقابل. وبمجرد أن يتم تحقيق الارتفاع 

الإطباقي الصحيح، تابع إجراءات تشميع التاج والجسر التقليديين.
الاحتراق والقولبة  •

   اتبع تعليمات الاحتراق والقولبة على النحو الموصى به من قبل الشركة المصنعة للخليط المعدني السني. يجب 
أن يستوعب الإطار بشكل لا فاعلي وأن يتم التحقق منه بعناية.

من المستحسن أن يتم وضع الترميم النهائي باستخدام عزم دوران بقيمة 30-35 نيوتن سم.
رعاية المتابعة

يجب توجيه المرضى للعناية بالسلامة الصحية للفم بشكل ملائم والعناية بالغرسات والترميمات.   •
يجب إجراء مقابلات متابعة دورية للتأكد من الوظيفية الكافية للغرسات وصحة الأنسجة المحيطة والمحافظة على ذلك.  •

تعليمات التنظيف والتعقيم
لقد تم التحقق من صحة والمصادقة على تعليمات التنظيف والتعقيم هذه من أجل تجهيز أدوات قابلة لإعادة الاستخدام 
مراتٍ عديدة. ويتحمل المستخدم النهائي مسئولية التأكد من أن عملية التنظيف والتعقيم تتم بالفعل باستخدام المعدات 
والمواد وبواسطة الموظفين المناسبين لتحقيق النتيجة المرجوة. ويتطلب ذلك عادة التحقق من صحة عملية التنظيف 
السلبية  الفعالية والعواقب  التعليمات من أجل  تقييم أي انحراف عن هذه  والتعقيم ورصدها بشكلٍ دوري. وينبغي 

المحتملة. 
التجهيز

تنظيف الأدوات في أقرب وقت ممكن بعد الاستخدام. إذا تتطلب الأمر تأجيل التنظيف، احرص على ترطيب   •
الأدوات في محلول سائل متوافق لمنع تكوين طبقة صلبة من ملوثات العملية الجراحية وجفافها.

•  تجنب تعرُض الأدوات للمياه المالحة لفترات طويلة لتقليل فرص حدوث تآكل.
احرص على إزالة ملوثات العملية الجراحية باستخدام مناديل مبللة تُستخدم مرة واحدة.  •

ملاحظة: قبل التعقيم؛ ينبغي تنظيف الأدوات إما بالوسائل الآلية أو اليدوية كما هو موضح أدناه.
التنظيف اليدوي
تعليمات التنظيف

جهّز محلول تنظيف إنزيمي وفقًا لتعليمات الشركة الصانعة.  •
انقع الأدوات المتسخة لمدة لا تقل عن 10 دقائق. وفي درجة حرارة لا تتجاوز 30 درجة مئوية.  •

عند التنظيف، اغمر الأداة بالكامل في محلول التنظيف لتجنب تجميع الهباء الجوي. استخدم فرشاة ذات شعيرات   •
أو  الوصول،  أماكن صعبة  بأي  اهتمام خاص  إيلاء  احرص على  والمخلفات؛  الدماء  آثار  ناعمة لإزالة جميع 
الأسطح ذات النقوشات أو التجاويف. عند تنظيف الأدوات التي تحتوي على أماكن لإدخال القنّية أو بها تجويف 
عضوي أنبوبي )مثل الأنابيب( أو ثقوب، احرص على استخدام فرشاة تنظيف ملائمة تمامًا، ناعمة وغير معدنية 
أو مُنظف أنابيب لفرك القنيّة أو التجويف العضوي الأنبوبي أو الثقب. ادفع لداخل والخارج مع استخدام حركة 
ملتوية لإزالة المخلفات. استخدم حقنة مليئة بمحلول تنظيف إنزيمي لشطف المناطق الداخلية صعبة الوصول. عند 
تنظيف الأدوات المفصلية، )تلك الأجزاء القابلة للحركة(، استخدم فرشاة بشعيرات ناعمة وغير معدنية لإزالة آثار 
الدماء والمخلفات. واحرص على إيلاء اهتمام شديد للأجزاء الملولبة، التجاويف، أماكن الربط ذات البروز وأي 
أماكن صعبة الوصول. احرص على تحريك أي آليات قابلة للحركة، مثل الوصلات المفصلية، أقفال الصندوق، 
أو الأجزاء المجهزة بزنبركات، وذلك لتحرير الدماء والمخلفات المحتجزة. إذا كانت مكونات الأداة قابلة للسحب؛ 
العمود المرن وهو  بالنسبة للأدوات المجهزة بأعمدة دوران مرنة، اطوي  أثناء تنظيفه.  افتح الجزء  اسحب أو 

مغمور بالمحلول.
 تعليمات الشطف

اشطف الأداة جيدًا بمياه مرشحة عند درجة حرارة 30 – 49 درجة مئوية، وهز الأداة اثناء الشطف لمدة لا تقل عن 
دقيقة واحدة؛ كرر الشطف مرتين إضافيتين على الأقل. أثناء عملية الشطف؛ احرص على إيلاء اهتمام شديد اثناء 
شطف القُنيّات، الأنابيب أو الثقوب بماء الصنبور الدافئ. وكذلك احرص على إيلاء اهتمام خاص للمناطق الداخلية 
والأجزاء القابلة للحركة. حرّك الأجزاء القابلة للحركة اثناء الشطف. وإذا كانت مكونات الأداة قابلة للسحب؛ اسحب 

أو افتح الجزء أثناء الشطف.
بالنسبة للأدوات المجهزة بأعمدة دوران مرنة، اطوي العمود المرن وهو مغمور بالمحلول.

تعليمات التجفيف
احرص على تجفيف الأداة مباشرة بعد مرحلة الشطف الأخيرة. استخدم الهواء المُرشح المضغوط لتجفيف المناطق الداخلية.

بعد انتهاء عملية التجفيف انتقل إلى مرحلة – الفحص بعد التجفيف.
التنظيف التلقائي

شروط عامة
عند التنظيف؛ اغمر الأداة بالكامل في محلول التنظيف لتجنب تجميع الهباء الجوي.عند تنظيف الأدوات المجهزة   •
بقنيّات أو تجاويف عضوية )مثل الأنابيب( أو الثقوب، احرص على استخدام فرشاة تنظيف ملائمة تمامًا، ناعمة 
وغير معدنية أو مُنظف أنابيب لفرك القنيّة أو التجويف العضوي الأنبوبي أو الثقب. ادفع لداخل والخارج مع 
استخدام حركة ملتوية لإزالة المخلفات. استخدم حقنة مليئة بمحلول تنظيف إنزيمي لشطف المناطق الداخلية صعبة 

الوصول.
عند تنظيف الأدوات المفصلية، )تلك الأجزاء القابلة للحركة(، استخدم فرشاة بشعيرات ناعمة وغير معدنية لإزالة   •
آثار الدماء والمخلفات. واحرص على إيلاء اهتمام شديد للأجزاء الملولبة، التجاويف، أماكن الربط ذات البروز 

وأي أماكن صعبة الوصول. 
المجهزة  الأجزاء  الصندوق، أو  أقفال  المفصلية،  الوصلات  للحركة، مثل  قابلة  آليات  أي  تحريك  على  احرص   •

بزنبركات، وذلك لتحرير الدماء والمخلفات المحتجزة. 
إذا كانت مكونات الأداة قابلة للسحب؛ اسحب أو افتح الجزء أثناء تنظيفه. بالنسبة للأدوات المجهزة بأعمدة دوران   •

مرنة، اطوي العمود المرن وهو مغمور بالمحلول.

جهّز حمام غمر بمُنظف إنزيمي )®ENZOL( – 59.4 مللتر ®ENZOL  + 3785 مللتر ماء )2 أنوصة/غالون(.  •
تأكد من أن درجة حرارة المحلول المُحضر عند 23.5 درجة مئوية على الأقل.  •

باستخدام حقنة 10 مللي مع إبرة، أشطف كل تجويف أنبوبي موجود على الجهاز – مع التكرار 10 مرات على   •
الأقل )حتى تختفي المخلفات تمامًا(.

افرك الحلقات والفتحات والجهاز بفرشاة ذات شعيرات ناعمة حتى تختفي المخلفات الظاهرة تمامًا. احرص على   •
إيلاء اهتمام خاص بأي منطقة صعبة الوصول والأسطح المنقوشة أو التجاويف.

ضع الجهاز في الغسالة بطريقة تُسهل التصريف.  •
أحرص على أن تكون المُنظفات التي تُضاف إلى الغسالة من النوع المُنظفات المُطهرة للخزانات، وأن تكون   •

.)Tech Wash III®و Renuzyme Plus®( ملائمة للاستخدام في دورات التنظيف الآلية
استخدام/تعيين الخصائص التالية:  •

الفترة الزمنية المرحلة
نوع المُنظّفدرجة الحرارة )درجة مئوية()دقيقة:ثانية(

---ماء بارد00:35مرحلة الغمر

®60Renuzyme Plus±5 درجة مئوية02:00الغسيل بمياه ساخنة

®27Tech Wash III±5 درجة مئوية00:45الغسيل بمياه باردة

---ماء ساخن02:00الشطف )الدورة الأولى(

82.2±5 درجة مئوية )ماءٌ مُزالُ 01:00الشطف الأخير
---الَأيُوْنات(

---82.2±5 درجة مئوية06:00التجفيف

بعد انتهاء العملية انتقل إلى مرحلة – تعليمات الفحص بعد التنظيف.
الفحص بعد التنظيف

افحص جميع الادوات قبل التعقيم أو التخزين للتأكد من إزالة كافة المخلفات من على الأسطح والأنابيب والثقوب   •
والأجزاء القابلة للتحريك.

إذا كان من الصعب فحص المناطق بصريا، تحقق من الدم عن طريق غمر الأداة في أو مسحها بمحلول بيروكسيد   •
محلول  استخدام  بعد  جيدًا  الأدوات  دم.ا شطف  وجود  يعني  فهذا  فقاعات،  وجود  لوحظ  الهيدروجين 3٪ .وإذا 

بيروكسيد الهيدروجين.
إذا ظلت المخلفات موجودة، أعد تنظيف الأداة.  •

الصيانة
بين الاستخدامات، احرص على تزييت الأجزاء المتحركة بزيوت تشحيم قابلة للذوبان في الماء وفقًا لتعليمات 

الشركة الصانعة.
الفحص والاختبار الوظيفي

افحص الأداة بصريًا وتحقق من وجود أي تلف أو تآكل.  •
يجب أن تكون الحواف القاطعة خالية من أي شقوق أو حزوز ولها حافة متواصلة.  •

يجب أن تكون الفكوك والأسنان مُصطفة بشكلٍ صحيح.  •
يجب أن تكون حركة الأجزاء المتحركة سلسلة بدون تشغيل مُفرط.  •

يجب أن كون آليات القفل محكمة بأمان وسهلة الإغلاق.  •
يجب أن تكون الأدوات الطويلة والنحيفة خالية من الانحناءات أو التشوهات.  •

التغليف
بالنسبة للأدوات التي يتم توفيرها في مجموعات، يمکن استخدام صواني الأدوات للاحتواء أثناء التعقيم.  •

تغليف الأدوات/الصواني بمادة تغليف حاجزة وفقا للإجراءات المحلية، وذلك باستخدام تقنيات التغليف ذات   •
المعايير الموحدة مثل تلك المنصوص عليها في المعهد القومي الأمريكي للمعايير )ANSI(/ جمعية النهوض 

.ST46-1993 )AAMI( بالأجهزة الطبية
التعقيم

تُسلّم غرسات TAG السنية معقمة للاستخدام لمرة واحدة.  •
الدعائم التقويمية للأسنان والأدوات، التي يتم تسليمها، غير معقمة، وتتطلب القيام بتعقيمها قبل الاستخدام

استخدم جهاز تعقيم بخاري معتمد ومُثبّت ومعاير بشكلٍ صحيح.  •
يمكن تحقيق التعقيم الفعال بالبخار باستخدام الدورات التالية:  •

نوع الدورة درجة الحرارة  الحد الأدنى لزمن التعرض

التفريغ الهوائي المُسبق 132 – 134 درجة مئوية لمدة 4 دقائق؛ زمن التجفيف: 15 دقيقة
التفريغ الهوائي المُسبق 134 – 137 درجة مئوية لمدة 3 دقائق؛ زمن التجفيف: 15 دقيقة

التخزين
تخزين الأدوات المعقمة المعبأة بطريقة توفر الحماية من؛ الغبار، بخار الماء، الحشرات، الطفيليات، و درجات 

الحرارة والرطوبة الشديدتين.
للمزيد من المعلومات المتعلقة باستخدام هذه الأداة، يرجى الاتصال بالمندوب الخاص بكم.

المواد
تصنع غرسات TAG والدعامات التركيبية من سبيكة تيتانيوم للاستعمال الطبي.

التخلص من الأداة
يجب التخلص من هذه الأدوات وفقا للتشريع الخاص ببلد المستخدم.

الملصقات
تفسر الرموز الموجودة على عبوة المنتج والملصقات على النحو التالي:

Authorized Representative:

MEDNET GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster
Germany
Fax: +49-251-32266-22
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