‘ IFU026 Rev. 02 dated 01/12/2023

INSTRUCTIONS FOR USE

General Information & Intended Use

MDI Mini Dental Implants are implantable medical devices used in case of total or partial mandibular and/or maxillary
edentulism and/or dental agenesis. They get in contact with bone and mucous tissue to replace one or more missing
natural teeth, up to the reconstruction of the entire dental arch. They are a support for a fixed prosthesis or an
anchoring of removable prosthesis. The expected benefit is both functional, to rehabilitate correct and complete
chewing, as well as to restore the ability to speak, and aesthetic, such as smiling.

MDI Mini Dental Implants utilize a self-tapping, threaded screw design and employs minimally invasive surgical
intervention. The system includes small diameter dental implants with components enabling fixed and removable
restorations, as well as metal housings, abutment copings, surgical and prosthetic instrumentation, and laboratory
components.

MDI Mini Dental Implants are available with the following specifications:

= Diameter: 1.8 mm, 2.1 mm, 2.4 mm, 3.0 mm

= Intra-osseous lengths: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Abutments: O-ball or square head

= Available with or without 2.5 mm transgingival collar to accommodate various soft tissue depths.

Indications

= Long-term partial and full denture stabilization

= Long-term fixation of bridges

Material in use

MDI Mini Dental Implants are realized in titanium alloy Ti6Al4V (grade 5).

Materials results compliant with harmonized standards.

The allergy to titanium is a very rare but possible event, so it is always necessary to check in advance with patients,
who do not have this type of allergy.

Warning

= Under law, only surgeons and certified dentists are allowed to use implants in surgery. Any use by other persons
is strictly prohibited. Therefore, MDI Mini Dental Implants System must be handled and placed only by qualified
and specially trained personnel.

= B. & B. Dental assumes no responsibility for any possible damages to the patient or any serious health hazards
caused through improper use, or any use by unqualified or inadequately trained personnel, that is not in
accordance with this instruction manual.

= The manufacturer excludes any responsibility for any damage to the patient from the use of medical devices not
manufactured and not supplied by B. & B. Dental itself.

= Medical devices of this IFU must be placed in a hospital or clinic environment.

= Please check “Table 1" for a better understanding of the symbols on medical devices labels.

= Please check “Table 2" for a better understanding of the symbols on the implant card.

= Potential adverse events associated with the use of this product may include, but are not limited to, the
following.
> Fractured and broken implant
> Failure of or inadequate osseointegration
> Unintended perforation of boney and/or soft tissue, such as inferior alveolar canal, maxillary sinus, and

lingual artery.

> Fracture of labial or lingual plate
> Partial nerve injury or irreversible damage (paraesthesia/hyperesthesia/anaesthesia)
> Loss of bone due to concomitant events, local or systemic infection, peri-implantitis, loss of soft tissue

volume
Proper selection of patient candidates, implant placement and post-operative care, combined with correct product
use may help to mitigate these risks.

General contraindications

Dental implants shall not be placed in case of noncompliant patient and if there is any intraoral contraindication, such
as anatomical impairments, poor quality bone tissue or insufficient alveolar bone quality and quantity to achieve initial
stability, or if there is clinical or radiographic evidence of pathology.

Absolute contraindications



Known allergies to titanium, recent myocardial infarction, valvular prosthesis, severe renal disorder, severe liver
disorders, osteomalacia, treatment resistant diabetes, recent high-dosage radiation therapy, severe chronic
alcoholism, drug abuse, illnesses and tumours in the terminal phase.

Relative contraindications

Chemotherapy, moderate renal disorders, moderate liver disorders, endocrine disorders, psychological disorders or
psychosis, lack of understanding or motivation, AIDS, HIV-seropositivity, prolonged cortico-steroid use, calcium-
phosphorus metabolism disorders, erythropoietic disorders.

Precautionary Information

Since the surgical techniques are highly specialized and complex procedures, it is strongly recommended that
practitioners shall complete a training course to learn established techniques of placement in oral implantology.
Failure to seek proper training or follow Instructions for Use (IFU) may impact clinical success of implant, such as
failure of the implant, loss of bone, and postoperative complications, that could lead to pain for the patient and
put him under serious risks his health.

Surgical placement and restoration of dental implants requires intricate procedures that may involve risks. It is
the responsibility of the clinician to inform the patient of any risk and alternative treatments (including a "no
treatment” option) prior to performing any procedure.

It is recommended that clinicians who place mini implants be capable of performing flapped procedures.

Use of proper patient selection criteria are critical to clinical success:
> Patients shall be adults, from the age of 18 years old.

> Ethnicity doesn't have any impact on the use of these medical devices.

> Due to the potential effect of the anaesthesia, do not use on pregnant women.

> The patient’s current health and psychological status, medical and dental history have to be evaluated taking
into account the contraindications, warnings and precautionary information.

> Determine the location of all avoidable anatomical features prior to initiating any implant procedure.

> Patients with hyperfunction (bruxism) may be at increased risk for implant failure or fracture.

> Adequacy of bone should be determined by radiographs, palpation, probing, and thorough visual

inspection of the proposed implant site.
> Insufficient availability of bone, poor bone quality, poor patient oral hygiene habits, tobacco use, certain
concomitant medications, and systemic disease (diabetes, etc.) may contribute to lack of osseointegration
and subsequent implant failure.
MDI Mini Dental Implants are sterile and single-use medical devices. Do not sterilize and re-use. Doing so may
result in product failure and potential patient injury. Indeed, any re-use and re-sterilization of the medical devices
are strictly prohibited as the functional performance and safety of the device expected by the manufacturer
cannot be guaranteed by exposing the patient to the risk of loss of device performance and / or serious risks of
contamination and cross-infections.

Proper use of surgical instrumentation is critical to clinical success:

> The surgical instrumentation has been specifically designed for the dental implant line by B. & B. Dental.

> Any use and re-use of surgical instruments without an accurate and in-depth reading of its specific leaflet
does not guarantee the functional performance and safety of the devices provided by the manufacturer,
exposing the patient to the risks of non-mechanical performance of the product and / or serious risks of
contamination.

> All surgical instruments must be checked before each use regarding their state of cleanliness and
sterilization to ensure that they are always in an operating condition. Do not use devices that show anomalies
as they could compromise the safety and health of the patient.

> Inspect all surgical instruments prior to use. Using dull or worn instruments may cause implants to fracture.
Use of excessively worn drivers can cause lack of implant advancement or their locking onto the implant
head, or stripping of the abutment.

> Ensure there is a solid connection between any driver, handpiece or torque ratchet and implant.

> Take adequate precautions to avoid patient aspiration and/or ingestion of small components.

> Care must be taken when using instrumentation near other teeth to avoid damaging tooth structure.

Do not exceed 45 Ncm of torque during implant placement. Excessive torque may result in implant fracture or

over compression of bone, which could lead to necrosis.

Excessive torque in hard bone may result in implant fracture or over compression of bone, which could lead to

necrosis.

Patients with nocturnal bruxism who have removable prostheses should sleep with the prosthesis in place or

wear a protective mouth-guard covering the abutment head(s).

Electro surgery is not recommended around metallic implants or the abutments, due to risk of electrical and/or

heat conductivity.



= The titanium alloy used to manufacture MDI Mini Dental Implants are not magnetic and thus should be
acceptable for MRl procedures. However, it is important that patients advise medical professionals about the
presence of dental implants prior to imaging to ensure compatibility with the MRl equipment and to address
potential artifacts, depending on the area of imaging.

= Medical professionals, who performed the surgery, must apply the traceability label, present in the cardboard
box, in the dedicated field on the implant card and notify the patient.

= Instruct the patient to follow a routine post-surgery regimen as reported on the implant card, according to the
paragraphs “Post-surgery course” and “Patient Home Care & Maintenance Instructions”.

= Loading a dental implant beyond its functional capacity can result in a fractured implant, loss of bone, failure to
osseointegrate, and/or subsequent loss of osseointegration.

= Do not probe excessively around implant, as this can lead to soft tissue damage and peri-implantitis.

= Complications
> Unsuccessful osseointegration is evidenced by infection, implant mobility or bone loss.
> Remove any failed implant, and any visible granulation tissue, from the implant site as soon as possible.

Storage and use

= All devices must be stored carefully in a clean and dry environment to keep the package intact.

= Devices should be stored at room temperature.

= Referto individual product labels for special storage and handling conditions.

= All titanium implants and parts must be handled via titanium locking pliers and/ or sterile, powder-free gloves to
avoid contaminating the product or interfering with its biocompatibility.

= Sterile products should be used before the expiration date printed on the label.

= Devices must not be used whenever the packaging is not intact.

= Contents are considered sterile unless the package is opened or damaged. Do not use products labelled
"STERILE", if packaging has been damaged or opened prior to intended use.

= Reusable instruments are provided non-sterile and they shall be cleaned, disinfected and sterilized according to
the IFU.

Disposal
Dispose of in accordance with the laws in force as special hospital waste. In particularly, if the devices are
contaminated with blood or fluids, it is necessary to use the appropriate containers and gloves to avoid any direct
contact.

Surgical Protocol for Implant Placement

Patient Selection:

Careful case planning and appropriate patient selection criteria are necessary for successful MDI procedures. This
should include a review of the patient’s current health status, medical and dental history, and the ability to maintain
proper oral hygiene. In particular, physical and radiographic examination of ridge thickness and soft tissue condition
is required. Ridge mapping calipers under local anaesthetic may be used to create a map of bone thickness along the
arch and location of key anatomical structures. While most cases can be done without cutting a soft tissue flap, clinical
judgment should be used to determine if the case warrants a flap procedure. It is recommended that clinicians who
place MDls be capable of performing flapped procedures.

Implant Selection:

Use radiographs and radiograph sizing transparencies to determine the best implant type, diameter, and length.
Evaluate the bone density, soft tissue depth, and buccolingual width to determine the type of implant to use.

Bone Density Soft Tissue Depth Buccolingual Width
Implant type D1 D2 D3 D4 <2mm | 22mm | <4mm | >4mm | 25mm
1.8 mm with Collar v v NR | NR NR v v v v
1.8 mm without Collar v v NR | NR v NR v 4 v
2.1 mm with Collar v v NR | NR NR v NR v v
2.1 mm without Collar v v NR | NR v NR NR v v
2.4 mm with Collar NR v v NR NR v NR NR v




2.4 mm without Collar NR v 4 NR v NR NR NR 4

3.0 mm with Collar v v v NR NR v v v NR

*D1 =Very Dense Bone
*D4 = Very Soft Bone
NR = Not Recommended

The appropriate implant diameter should be completely surrounded by at least 1.0 mm of bone and the length
should engage bone for the entire threaded portion of the implant.

Determination of Implant Sites in the Mandible:

The implants should be placed at least 7 millimetres anterior to the mental foramina. A minimum of four mini implants
should be placed at least 5 millimetres apart to accommodate the metal housings. Mark the proposed site for each
implant with a bleeding point or intraoral marker. Implant fracture can occur due to excessive load. Treatment
planning should consider the need for additional implants based on occlusal forces and occlusal load.

Determination of Implant Sites in the Maxilla:

If placing in the maxilla, evaluate position of sinuses in relation to the ridge. A minimum of six mini implants are
recommended in the maxilla, placed at least 5 millimetres apart to allow space for the metal housings. Mark the
proposed site for each implant with a bleeding point or intraoral marker. Implant fracture can occur due to excessive
load. Treatment planning should consider the need for additional implants based on occlusal forces and occlusal
load.

Patient Preparation:

Prior to prepping the patient for surgery, take an occlusal bite registration. Prep the patient, following standard aseptic
guidelines. Administer sufficient infiltration anaesthetic. In the mandible, inferior alveolar nerve block anaesthesia is
not recommended in order to allow the patient to retain sensation and give feedback in instances of implant
encroachment. In a flapless procedure when adherent mucosa is present at the proposed implant site, it is
recommended to use a 1.5 millimetre tissue punch to remove tissue and gain access to the bone.

Implant Placement:

Always place the two most distally-sited implants first, and work toward the midline.

Use the 1.1 mm MDI surgical drill, with adequate external, sterile irrigation, at the first implant site to create a pilot
hole by pumping the drill slightly up and down at a speed of 1200 to 1500 rpm until the cortical plate is penetrated.
Continue to carefully advance the drill to a depth of one third to one half the length of the threaded portion of the
selected implant. Do not drill beyond one half depth in D2-D3 bone because the threaded implant is self-tapping and
must use the non-drilled bone to provide immediate fixation.

NOTE: In some dense bone (D1) cases, additional drilling depth and/or use of one or more drills of slightly larger
diameter may be required to seat the implant without exceeding 45 Ncm of torque. See Troubleshooting instructions
below. Grasping the attached blue vial cap finger driver, remove the implant from the vial taking care not to touch the
sterilized implant body. You may use the cap to carry the implant to the site. Carefully align the implant to the pilot
hole and insert the tip. Turn the implant clockwise with even downward pressure. The implant threads will engage
bone. Align the implant as vertically as possible. It is possible to slightly modify the alignment of the implant to the
ridge, thus improving parallelism with subsequently placed implants. Throughout the placement procedure, the
implant should be advanced slowly into the bone to allow time for bone relaxation and to minimize thermal effects.
Using the blue cap, make the first turns until the cap comes off independently. Then replace it with the wing
screwdriver and turn the implant deeper into the bone. Be careful not to exceed the torque of 45 Ncm at the implant.
It is possible to bring the implant into its end position with the MDI wing screwdriver. However, the graduated torque
ratchet should be used for the final rotations to have an accurate record of implant stability at final placement and to
ensure that the recommended maximum torque of 45 Ncm is not exceeded.

NOTE: If the implant turns easily, there may not be sufficient bone density to securely place or immediately load the
implant. See Troubleshooting Instructions below. Replace the Winged Thumb Wrench with the graduated torque
wrench assembly (see Torque Wrench IFU for assembly instructions). Slowly and carefully make small turns to advance
the implant to its final position with the abutment head protruding from the gingival tissue and all surface-roughened
threads embedded in bone. At final placement, a minimum of 35 Ncm torque must be achieved to allow
immediate loading of the implant. 45 Ncm torque should not be exceeded as this could cause bone damage.
Once the implant is in its final position, proceed to the next implant site and repeat the above process. Align
subsequently placed implants as parallel as possible. The O-ring denture fixation system allows up to a 30 degree
range of misalignment. However, the more parallel the implants are to each other, the better the connection and fit,
resulting in less wear on the system.

Troubleshooting



In cases where the implant turns easily or torsional forces approaching 45 Ncm would be required to fully seat the
implant, consider the alternatives below:

Fully seated implant sing torque <35 Ncm Incompletely Seated Implant with Torque Approaching

45 Ncm

= Use Soft Reline protocol rather than immediate |« Extend drill depth of pilot hole (not to exceed
loading protocol. length of implant).
= Replace with larger diameter and/ or longer | s Use a drill larger than 1.3 mm of diameter to

implant. enlarge the osteotomy.
= Move implant to alternative site. = Replace with smaller diameter and/or shorter
implant.

= Move implant to alternative site.

NOTE: Use caution when removing an implant to avoid implant fracture.

NOTE: Implant placement into extremely soft (D4) bone is not recommended.
Metal Housing Selection

Select the appropriate housing per the table below.

NOTE: Ensure a minimum of 1 mm of acrylic surrounds the housings in the denture.

MH-1.. MH-2. MH-3.
Height 3.5mm 3.3 mm 3.1 mm
Diameter 4.7 mm 4.3 mm 4.0 mm
Angulation Tolerance Up to 30° Up to 15° 0-5°

To replace worn O-rings, purchase O-rings separately. See ‘O-ring Replacement’ instructions below.

Chairside Prosthetic Protocol for Housing Attachment

In mandibular cases, once all implants have been placed and exhibit a minimum of 35 Ncm of stability, the denture
can be immediately adapted to the implant abutments in a hard pick-up procedure. In the maxilla, use of secure soft
reline is recommended for the first 6 months. See Chairside Prosthetic Protocol for Soft Reline Instructions below.
NOTE: If a flapped procedure was utilized, protect sutures using a rubber dam prior to performing the hard pick-up
procedure. First, place a housing on each implant. Determine their locations in the fitting surface of the denture, using
pressure indicating paste, bite registration material, or a similar method. Then create individual holes or a trough to
accommodate the housings with a passive fit to the denture. You may also choose to relieve the denture border a few
millimeters for added patient comfort. For each implant, cut a length of blockout shim to provide a seal between the
tissue and the bottom of the housing. This is to block out any undercuts. Place the shim over the implant and replace
the housing, then reconfirm the passive fit.

NOTE: Ensure that the shim is not preventing the housing from fitting all the way onto the implant. Remove the
denture. Clean and dry the modified denture surface. Petroleum jelly can be applied to desired areas to avoid
unintended bonding of the reline material. Next, follow the IFU for the secure hard pick-up material (or other
chairside reline material), and apply the material into the relieved space of the denture and directly onto the top of
the housings intraorally. Use the bite registration to properly align the denture to the preoperative occlusal
relationship. Carefully insert the denture over the housings and have the patient apply normal biting pressure for 7 to
9 minutes until the secure hard pick-up has firmly set. (Check the manufacturer IFUs for cure times of other reline
materials.) This creates a firm fixation of the housings to the denture at the correct position for each abutment.
Remove the denture with the now-embedded housings. Remove the blockout shims. Trim, fill if necessary, and polish
the tissue-contact surfaces of the denture to achieve a comfortable, firm fit. For maxillary dentures, the palate can be
removed, if desired, after osseointegration is achieved. After final fitting, instruct the patient to leave the denture in
place for 48 hours to prevent tissue overgrowth on the implant abutments. Patient should be advised to eat soft foods
for the first few days.

Chairside Prosthetic Protocol for Soft Reline

In the mandible, if the torque at final positioning of one or more implants is below 35 Ncm, a soft reline method for
retaining the denture is recommended for 4-6 months or until osseointegration has occurred. In the maxilla, use of a
soft reline is recommended for the first 6 months in all cases. See Chairside Prosthetic Protocol for Soft Reline
Instructions below.



NOTE: If a flapped procedure was utilized, protect sutures using a rubber dam prior to performing a soft reline
procedure. Relieve the denture base at least T mm and relieve the tissue contact surface to accommodate the
prosthetic heads of each implant. Roughen the surface with an acrylic bur and degrease the surface with isopropyl
alcohol. Next, follow the IFU for the secure soft reline (or other chairside soft reline material), and apply the material
into the relieved space of the denture. Use the bite registration to properly align the denture to the preoperative
occlusal relationship. Carefully insert the denture over the implants and have the patient apply normal biting pressure
for 10 minutes until the secure soft reline has firmly set. (Check the manufacturer IFUs for cure times of other soft
reline materials.) This will create abutment orifices aligned with the implants in the soft reline material. Remove the
denture and trim excess material. Follow finishing instructions provided by the soft reline material manufacturer.

For maxillary dentures, do not remove the denture during this stage

Instruct the patient to keep the denture in place for the first 48 hours after placement to prevent soft tissue
overgrowth. It is recommended to wait several weeks before eating hard foods to allow bone in-growth around the
implant. After four to six months when the implants have osseointegrated, the soft liner can be replaced with MDI
metal housings following the Chairside Prosthetic Protocol for Housing Attachment.

Indirect prosthetic protocol for housing attachment or single unit crown

Once all implants have been placed and exhibit a minimum of 35 Ncm of stability, snap the o-ball impression copings
directly onto the prosthetic heads of the MDI Implants. Copings can be modified as necessary but do to not remove
external retentive features.

NOTE: Soft tissue may prevent full engagement of the coping on implants seated too deeply into soft tissue. In such
cases, it is recommended to take an impression of the prosthetic head of the implant without impression copings
applied. Use an impression material with good flow properties and adequate rigidity. Standard crown and bridge
impression techniques are used to pick up the impression copings, recording each implant’s position. Refer to the
impression material IFU.

NOTE: If a flapped procedure was utilized, protect sutures using a rubber dam prior to taking the impression. Once
the impression has fully set, carefully remove the tray from the patient’s mouth and confirm all impression copings
have been captured accurately in the impression. Select the appropriate MDI lab analogs - refer to product catalog.
Insert the analogs into the copings. This step can be accomplished in the clinic or at the dental laboratory. Use
standard stone model fabrication techniques to form the model.

Post-surgery course

The patient must be taught to follow the postoperative course. The patient should be informed on how to behave
immediately after surgery and in the subsequent days, which includes cold compresses, no physical exertion and/or
sauna for the first 24 hours, no alcohol, no nicotine, no tea or coffee in the first days). The patient must be cautioned
not to chew in the area where the membrane was inserted. Moreover, he should be advised that poor oral hygiene,
tobacco smoking and systemic and general diseases (diabetes, rheumatoid arthritis, etc.) can contribute to poor bone
integration and a consequent failure of the implant.

The surgeon could evaluate the possible administration of medicines pre- and post-surgery.

The stitches must be removed after one week.

It is recommended that every removable prosthesis which remains near the implant site be adequately raised and
aligned using a soft material per regeneration.

Patient Home Care & Maintenance Instructions
Inform the patient that they need to treat their new implants very much like teeth, which includes the following.

1. Regularly brush the implants to keep them free of plaque and debris.

2. Maintain an appropriate and continuous oral hygiene.

3. Clean and sanitize dentures regularly. We recommend brushing and soaking overnight using a solution of
equal parts vinegar and water. Avoid common cleaning chemicals including bleach, hydrogen peroxide, and
solvents of any kind.

4. Return for regular check-ups and professional cleaning.

5. Contact your dentist if you experience sore spots, notice loss of retention, dentures rock back and forth, or
an O-ring is lost or damaged.

6. Advise medical professionals about the presence dental implants prior to MRl imaging. In most cases,
titanium dental implants will not interfere with MRls.

Maintenance Instructions for the surgeon
= During regular check-ups and cleaning the fit and function of the denture shall be verified, replace worn O-rings
and reline as necessary.



= In cases of bone resorption, adjustment of the denture is required to ensure implants are not subjected to
overloading. The MDI MINI Dental Implants System is intended to be a tissue supported, implant retained
system not an implant supported system.

O-ring Replacement

The connection between the O-Ball abutment on the implants and the metal housings may lose retention over time

due to O-ring wear.
1. Remove O-ring from the housings using a dental explorer or similar instrument.
2. Insert a new O-ring by aligning the O-ring over the opening of the housing and pushing into place with a

ball burnisher or another rounded instrument.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the information provided in this instruction
sheet.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED.

In the event that serious or suspected accidents occur following the use of our medical devices, you shall
report them immediately to the Company and to your National Competent Authority.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED, through the following
website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP is linked to the following BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (biphasic implants);

- 805228249MONOPHASIMPLANB6 (monophasic implants);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implants);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (titanium temporary abutments);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (castable and peek temporary);

- 805228249FINALABUTMENTXU (final abutments);

- 805228249SPHERICALABTBZ (spherical abutments);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (healing screws, cover and transmucosal screws).

In the event that serious or suspected accidents occur following the use of our medical devices, you shall
report them immediately to the Company and to your National Competent Authority.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Allgemeine Informationen und Bestimmungszweck
Die Zahnimplantate MDI Mini Dental Implants sind implantierbare Medizinprodukte, die bei vollstdndiger oder

teilweiser Zahnlosigkeit des Unter- und/oder Oberkiefers und/oder Zahnagenesie eingesetzt werden. Sie kommen
mit Knochen- und Schleimhautgewebe in Berihrung, um einen oder mehrere Zédhne zu ersetzen, bis hin zur
Rekonstruktion des gesamten Zahnbogens. Sie sind Halter fiir eine festsitzende Zahnprothese oder Verankerung fur
eine herausnehmbare Zahnprothese. Der erwartete Nutzen ist sowohl funktioneller Art, sprich Wiederherstellung der
ordnungsgemaBen und vollstdndigen Kauleistung und der Sprechféhigkeit, als auch asthetischer Art, wie das Lacheln.
Die Zahnimplantate MDI Mini Dental Implants haben eine Gestaltung mit selbstschneidender Gewindeschraube, die
einen minimal-invasiven chirurgischen Eingriff vorsieht. Das System umfasst Zahnimplantate kleinen Durchmessers
mit Komponenten, die festsitzende und herausnehmbare Zahnersatzversorgungen erméglichen, sowie Kappen aus
Metall und Abdruckkappen, chirurgische und prothetische Instrumente und Labor-Komponenten.

Die MDI Mini Dental Implants sind mit folgenden Spezifikationen erhaltlich:

= Durchmesser: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

» Intraossére Langen: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Abutments: mit rundem Kopf und eckigem Kopf

= Erhéltlich mit und ohne transgingivalen 2,5-mm-Kragen zur Anpassung an verschiedene Weichgewebetiefen.
Indikationen

= Langfristige Stabilisierung von Teil- und Totalprothesen

= Langfristige Fixierung von Bricken

Verwendete Materialien

Die Mini-Implantate bestehen aus Titanlegierung Ti6Al4V (Grade 5).

Das Material ist konform mit den harmonisierten Normen.

Eine Titanallergie kommt sehr selten vor, ist aber moglich; deshalb muss im Vorhinein immer mit den Patienten
abgeklart werden, dass sie keine derartige Allergie haben.

Warnhinweise

= Laut Gesetz sind nur Chirurgen und zertifizierte Zahnéarzte zur Verwendung der Medizinprodukte in der
Chirurgie befugt. Jeglicher Gebrauch seitens anderer Personen ist strikt verboten. Deshalb darf das System MDI
Mini Dental Implants nur von qualifiziertem und eigens dazu geschultem Personal gehandhabt und eingesetzt
werden.

= B. & B. Dental Gbernimmt keine Haftung fur eventuelle Schédden des Patienten oder eventuelle, ernsthafte
Gesundheitsrisiken, die durch eine unsachgeméBe Anwendung oder irgendeine Anwendung seitens nicht
qualifizierten oder nicht auf angemessene Weise geschulten Personals, die nicht konform mit der vorliegenden
Gebrauchsanleitung ist, verursacht werden.

= Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die dem Patienten durch die Verwendung von Medizinprodukten
entstehen, die nicht von B. & B. Dental selbst hergestellt und geliefert wurden.

= Die Medizinprodukte, die Gegenstand der vorliegenden Gebrauchsanleitung sind, dirfen nur in Krankenhaus-
oder Klinikumfeld eingesetzt werden.

= Sehen Sie bitte die ,Tabelle 1” durch, um die Symbole auf den Etiketten des Medizinprodukts besser zu
verstehen.

= Sehen Sie bitte die ,Tabelle 2" durch, um die Symbole auf dem Implantationsausweis besser zu verstehen

= Potenzielle, widrige Vorfélle im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produkts kénnen Folgendes
umfassen, aber nicht nur:
> Implantatbruch oder -schaden
> Mangelnde oder unzureichende Osseointegration
> Unabsichtliche Perforation von Knochen- und/oder Weichgewebe, wie unterer Alveolarkanal, Kieferhdhle

und Lingualarterie.

Fraktur der Labial- oder Lingualplatte

Partielle Nervenverletzung oder irreversible Schidigung (Parasthesie/Uberempfindlichkeit/

Empfindungslosigkeit)

> Knochenverlust wegen Begleiterscheinungen wie ortliche oder systemische Infektion, Periimplantitis,
VolumeneinbuBe des Weichgewebes.

vy



Die richtige Auswahl der in Frage kommenden Patienten, die Platzierung des Implantats und die postoperative
Versorgung in Verbindung mit der richtigen Produktverwendung kénnen dazu beitragen, diese Risiken zu verringern.

Allgemeine Kontraindikationen

Die Zahnimplantate und entsprechenden Zubehorteile dirfen im Falle eines nicht einwilligenden Patienten und
wenn irgendeine intraorale Missbildung besteht oder wenn es klinische oder réntgenologische Hinweise auf eine
lokale Pathologie gibt, nicht eingesetzt werden. In Betracht zu ziehen sind auch chronische oder akute
Infektionskrankheiten, die chronische Osteitis, vaskulare Probleme, systemische Krankheiten.

Absolute Kontraindikationen

Bekannte Titanallergien, kirzlich erlittener Herzinfarkt, Herzklappenprothese, schwere Nierenerkrankung, schwere
Lebererkrankung, Osteomalazie, behandlungsresistenter Diabetes, kiirzliche hochdosierte Strahlentherapie, schwerer
chronischer Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Krankheiten und Krebs im Endstadium.

Relative Kontraindikationen

Chemotherapie, moderate Nierenstérungen, moderate Leberstérungen, endokrine Stérungen, psychische Stérungen
oder Psychosen, mangelnde Einsicht oder Motivation, AIDS, HIV-Seropositivitat, langere Einnahme von
Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Stérungen der Erythropoese.

Vorsorgliche Hinweise

= Weil chirurgische Techniken hoch spezialisierte und komplexe Verfahren sind, wird dringend angeraten, dass die
behandelnden Arzte einen Fortbildungskurs absolvieren, um konsolidierte Platzierungstechniken der oralen
Implantologie zu erlernen. Die mangelnde Aneignung einer angemessenen Fortbildung oder die mangelnde
Einhaltung der Gebrauchsanleitung (IFU) kann zu Beeintrachtigungen des klinischen Erfolgs des Implantats
fuhren, wie Fehlschlagen, Knochenverlust und postoperative Komplikationen, die dem Patienten Schmerzen
verursachen und seine Gesundheit stark bedrohen kénnten.

= Die chirurgische Platzierung und die anschlieBende Rekonstruktion mit Zahnimplantaten erfordern komplexe
Verfahren, die Risiken bedingen kénnen. Es obliegt dem Arzt, den Patienten vor der Ausfihrung jeglicher
Verfahren Uber eventuelle Risiken und alternative Behandlungen (einschlieBlich der Option ,keine Behandlung”)
zu informieren.

» Es wird nahegelegt, dass die Arzte, die Mini-Implantate einsetzen, imstande sind, Verfahren mit Lappen
auszufiihren.

= Die Anwendung geeigneter Kriterien zur Auswahl der Patienten ist grundlegend fiir den klinischen Erfolg:
> Die Patienten muissen Erwachsene sein, und mindestens 18 Jahre alt sein.

> Die ethnische Zugehdrigkeit hat keinen Einfluss auf die Verwendung dieser Medizinprodukte.

> Wegen der mdglichen Auswirkungen der Anasthesie nicht bei schwangeren Frauen anwenden.

> Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten sowie seine medizinische und zahnmedizinische
Vorgeschichte missen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, Warnhinweise und vorsorglichen
Informationen bewertet werden.

> Die Lage aller zu vermeidende anatomische Merkmale vor Beginn eines Implantationsverfahrens festlegen.

> Bei Patienten mit Uberfunktion (Bruxismus) ist das Risiko eines Implantatversagens oder einer Fraktur gréBer.

> Es muss die Eignung des Knochens durch Rontgen, Abtasten, Sondieren und eine grindliche visuelle
Inspektion der vorgeschlagenen Implantationsstelle festgelegt werden.

> Unzureichende Knochenqualitdt, schlechte Mundhygiene des Patienten, Tabakkonsum, bestimmte
Begleitmedikamente und systemische Erkrankungen (Diabetes usw.) kénnen zu mangelnder
Osseointegration und folgendem Implantatversagen beitragen.

= Die MDI Mini Dental Implants sind sterile Einmalprodukte. Sie durfen nicht sterilisiert und erneut verwendet

werden. Jegliche Wiederverwendung und Wiedersterilisation von Medizinprodukten ist strengstens verboten,

da die vom Hersteller erwarteten funktionellen Leistungen und die Sicherheit des Produkts nicht garantiert

werden kénnen und der Patient dem Risiko eines Leistungsverlusts des Produkts, Verletzungen, Schmerzen und/

oder ernsthaften Kontaminations- und Kreuzinfektionsrisiken ausgesetzt ware.

= Die korrekte Verwendung der chirurgischen Instrumente ist entscheidend fir den klinischen Erfolg:

> Die chirurgischen Instrumente wurden eigens fir die Zahnimplantationslinie von B. & B. Dental konzipiert.

> Im Falle einer etwaigen Verwendung oder erneuten Verwendung chirurgischer Instrumente, ohne dass zuvor
der entsprechende Beipackzettel aufmerksam und eingehend gelesen wurde, sind die funktionellen und der
Sicherheit dienenden Leistungen der vom Hersteller gelieferten Instrumente nicht gewéhrleistet, und der
Patient ware den Risiken wegen mangelnder, mechanischer Leistungen des Produkts und/oder gravierenden
Kontaminationsrisiken ausgesetzt.

> Alle chirurgischen Instrumente sind vor jeder Verwendung auf ihre Sauberkeit und Sterilisation zu
Uberprifen, damit ihre stetige Einsatzbereitschaft garantiert ist. Keine Produkte verwenden, die
UnregelméBigkeiten aufweisen, da sie die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefdhrden konnten.



> Alle Instrumente vor der Anwendung inspizieren. Der Gebrauch stumpfer oder abgenutzter Instrumente
kann zum Bruch des Implantats fihren. Der Gebrauch zu stark abgenutztem Schlissel kann das mangelnde
Vordringen des Implantats und die Blockierung auf dem Kopf des Implantats verursachen.

> Sicherstellen, dass eine feste Verbindung zwischen dem jeweiligen Schlissel, dem Handstlick oder der
Ratsche und dem Implantat besteht.

> Angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen, damit der Patient keine kleinen Komponenten einatmet und/
oder verschluckt.

> Sehr vorsichtig sein, wenn das Instrument in der Ndhe von anderen Zdhnen angewendet wird, um deren
Struktur nicht zu beschadigen.

Beim Einsetzen des Implantats das Drehmoment von 45 Ncm nicht Gberschreiten. Ein zu hohes Drehmoment

kann den Bruch des Implantats oder die (bermaBige Kompression des Knochens verursachen, die zur Nekrose

fihren kénnte.

Die Anwendung eines zu hohen Drehmoments in einem harten Knochen kann den Bruch des Implantats oder

die GbermaBige Kompression des Knochens verursachen, die zur Nekrose fihren konnte.

Patienten mit nachtlichem Bruxismus, die abnehmbare Prothesen haben, missen mit eingesetzter Prothese

schlafen oder einen Zahnschutz tragen, der den Kopf oder die Képfe des Pfeilers abdeckt.

Von der Elektrochirurgie um Metallimplantate oder Abutments herum wird aufgrund der elektrischen und/oder

thermischen Leitfahigkeit abgeraten.

Das Reintitan und die Titanlegierung, die zur Herstellung der MDI Mini Dental Implants verwendet werden, sind

nicht magnetisch und dirften deshalb bei Magnetresonanz-Verfahren geduldet werden. Es ist jedoch wichtig,

dass die Patienten die Fachérzte vor einem bildgebenden Verfahren lber das Vorhandensein von

Zahnimplantaten informieren, um die Kompatibilitdt mit den MRT-Gerdten zu garantieren und potenzielle

Artefakte je nach Aufnahmebereich zu vermeiden.

Der behandelnde Arzt, der die Operation durchgefihrt hat, muss das in der Schachtel vorhandene

Ruckverfolgbarkeitsetikett im entsprechenden Feld auf dem Implantationsausweis anbringen und den Patienten

benachrichtigen.

Den Patienten anweisen, eine postoperative Routine gemaB den Implantationsausweis in Ubereinstimmung mit

den Absétzen ,Postoperativer Verlauf’ und ,Patientenanleitung fiir die Pflege und Instandhaltung zu

Hause” zu befolgen.

Die Belastung eines Zahnimplantats Gber seine Funktionsfahigkeit hinaus kann Implantatbruch, Knochenverlust,

Versagen der Osseointegration und/oder spateren Verlust der Osseointegration verursachen.

Sondieren Sie nicht GbermaBig um das Implantat herum, da dies zu Weichgewebeschaden und Periimplantitis

fihren kann.

Komplikationen

> Eine fehlgeschlagene Osseointegration &uBert durch Infektion, Beweglichkeit des Implantats oder
Knochenverlust.

> Irgendwelche, fehlgeschlagene Implantate und umgebendes, sichtbares Granulationsgewebe so bald wie
maéglich aus dem Implantatbett entfernen.

Aufbewahrung und Anwendung

Alle Produkte missen in einer sauberen, trockenen Umgebung aufbewahrt werden, damit die Verpackung intakt
bleibt.

Die Produkte sind bei Raumtemperatur aufzubewahren.

Alle Implantate und Zubehorteile mit Titaninstrumenten und/oder sterilen, puderfreien Handschuhen
handhaben, um die Verseuchung des Produkts oder eine Beeintréchtigung seiner Biokompatibilitat zu
vermeiden.

Was die speziellen Aufbewahrungs- und Handhabungsbedingungen anbetrifft, Bezug auf die Etiketten der
einzelnen Produkte nehmen.

Die sterilen Produkte sind vor dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum zu verwenden.

Die Produkte diirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung nicht unversehrt ist.

Der Inhalt versteht sich als steril, es sei denn, dass die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Die mit
LSTERIL" etikettierten Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung vor dem vorgesehenen Gebrauch
beschadigt oder gedffnet wurde.

Die wiederverwendbaren Instrumente werden unsteril geliefert und missen gemaB der spezifischen
Gebrauchsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.



Entsorgung

Den geltenden Gesetzen entsprechend als speziellen Krankenhausmdill entsorgen. Insbesondere, wenn die Produkte
mit Blut oder Fluiden verseucht sind, missen die vorgesehenen Behalter und Handschuhe verwendet werden, um
jeglichen direkten Kontakt zu vermeiden.

Chirurgisches Protokoll fiir die Implantatplatzierung

Auswahl des Patienten:

Das erfolgreiche Ausfihren der Platzierungsverfahren von MDI Implantaten erfordert eine sorgféltige Planung und
angemessene Patienten-Auswabhlkriterien. Dies umfasst die Untersuchung des aktuellen Gesundheitszustandes des
Patienten, die klinische und zahnmedizinische Anamnese und die Fahigkeit zur Aufrechterhaltung einer korrekten
Mundhygiene. Insbesondere erforderlich sind die objektive Untersuchung und das Réntgen der Kammstérke und die
Prifung des Zustandes des Weichgewebes. Unter lokaler Betdubung koénnen Lehren verwendet werden, um eine
Karte der Knochenstarke entlang des Bogens und der Position der wichtigsten anatomischen Strukturen zu erstellen.
In vielen Fallen ist es zwar méglich, das Verfahren ohne Schnitt eines Weichteillappens durchzufiihren, aber es muss
klinisch beurteilt werden, ob eine Lappenanhebung erforderlich ist. Es wird nahegelegt, dass die Facharzte, die die
MDI Implantate einsetzen, imstande sind, Verfahren mit Lappenanhebung auszufiihren.

Implantatauswahl:

Réntgenbilder und Réntgenschablonen verwenden, um den besten Implantattyp, den Durchmesser und die Lange zu
bestimmen. Die Knochendichte, Stérke des Weichgewebes und die bukkolinguale Breite beurteilen, um den zu
verwendenden Implantattyp festzulegen.

Knochendichte Starke des Bukkolinguale Breite
Weichgewebes
Implantattyp D1 D2 D3 D4 <2mm | =22mm | <4mm | >4mm | =5mm
1,8 mm mit Kragen v v NE NE NE v 4 4 4
1,8 mm ohne Kragen v v NE | NE v NE v v v
2,17 mm mit Kragen v v NE NE NE v NE v v
2,1 mm ohne Kragen v v NE NE v NE NE v 4
2,4 mm mit Kragen NE v v NE NE v NE NE v
2,4 mm ohne Kragen NE v v NE v NE NE NE 4
3,0 mm mit Kragen v v v NE NE v v v NE

*D1 = sehr dichter Knochen
*D4 = sehr weicher Knochen
NE = nicht empfohlen

Der geeignete Implantatdurchmesser muss vollstdndig von mindestens 1,0 mm Knochen umgeben sein, und die
Lange muss Uber den gesamten Gewindebereich des Implantats im Knochen greifen.

Festlegung der Implantatstellen im Unterkiefer:

Die Implantate missen mindestens 7 Millimeter entfernt vom Kinnforamen platziert werden. Mindestens vier Mini-
Implantate in mindestens 5 Millimeter Abstand voneinander einsetzen, um die Metallkappen aufzunehmen.
Markieren Sie die Einsetzstelle jedes Implantats mit einem Blutungspunkt oder einem Spezialmarker. Eine
UberméBige Belastung kann zum Implantatbruch fihren. Die Behandlungsplanung sollte die Notwendigkeit weiterer
Implantate auf Grundlage der Okklusionskréfte und der okklusalen Belastung beriicksichtigt werden.

Festlegung der Implantatstellen im Oberkiefer:

Wird das Implantat im Oberkiefer eingesetzt, die Lage der Héhlen im Verhéltnis zum Kamm beurteilen. Es empfiehlt
sich, mindestens sechs Mini-Implantate im Oberkiefer in mindestens 5 Millimeter Abstand voneinander einsetzen,
damit die Metallkappen aufgenommen werden kdnnen. Markieren Sie die Einsetzstelle jedes Implantats mit einem
Blutungspunkt oder einem Spezialmarker. Eine UbermaBige Belastung kann zum Implantatbruch fihren. Die
Behandlungsplanung sollte die Notwendigkeit weiterer Implantate auf Grundlage der Okklusionskrafte und der
okklusalen Belastung berticksichtigt werden.

Vorbereitung des Patienten:



Bevor der Patient fiir die Operation vorbereitet wird, ist auch eine okklusale Bissregistrierung vorzunehmen. Den
Patienten unter Beachtung der tblichen Richtlinien fir aseptische Technik vorbereiten. Eine ausreichende Dosis eines
Infiltrationsbetdubungsmittels verabreichen. Im Unterkiefer wird eine Betdubung des Nervus alveolaris inferior nicht
empfohlen, damit der Patient die Sensibilitat beibehalt und im Falle einer Abweichung des Implantats reagieren kann.
Bei einem lappenlosen (transmukosalen) ,Flappless”- Verfahren, wenn an der vorgeschlagenen Implantatstelle
anhaftende Schleimhaut vorhanden ist, wird die Verwendung eines 1,5-Millimeter-Mukotoms empfohlen, um das
Gewebe zu entfernen und Zugang zum Knochen zu erhalten.

Platzierung der Implantate:

Stets zuerst die beiden distalsten Implantate einsetzen und in Richtung des sagittalen Bereichs fortfahren.

Eine 1,1-mm-Chirurgiefrdse MDI unter angemessener, steriler Besprihung von auBen des ersten Implantatbetts
verwenden, um ein Leitbohrloch zu schaffen, wobei die Frase mit einer Drehzahl von 1200 bis 1500 RPM bis zum
Durchdringen der Kortikalisplatte leicht nach oben und unten zu bewegen ist. Vorsichtig mit der Frase weiter bis zu
einer Tiefe vordringen, die von einem Drittel bis zur Halfte der Lange des Gewindebereichs des ausgewahlten
Implantats geht. Bei Knochen D2-D3 nicht um mehr als die Halfte bohren, weil das Gewindeimplantat
selbstschneidend ist und zwecks sofortiger Befestigung eines nicht gebohrten Knochens bedarf.

ANMERKUNG: In gewissen Féllen eines dichten Knochens (D1) kann mehr Bohrtiefe und/oder die Verwendung einer
oder mehrerer Frasen mit etwas breiterem Durchmesser erforderlich sein, um das Implantat ohne Uberschreitung des
Drehmoments von 45 Ncm einzusetzen. Zur Behebung von Problemen siehe folgende Anweisungen. Den blauen
Verschluss am Flaschchen des Prothetikschraubers ergreifen, das Implantat aus dem Fldschchen nehmen und dabei
darauf achten, den sterilisierten Implantatkorper nicht zu berihren. Der Verschluss kann verwendet werden, um das
Implantat an die vorgesehene Stelle zu bringen. Das Implantat vorsichtig in Ubereinstimmung mit dem Leitbohrloch
bringen und die Spitze einflihren. Das Implantat im Uhrzeigersinn mit gleichmaBigem Druck nach unten drehen. Das
Implantatgewinde wird sich in den Knochen einfugen. Das Implantat so senkrecht wie mdglich ausrichten. Es ist
maéglich, die Implantatausrichtung gegeniber dem Kamm leicht zu d&ndern, um so die Parallelitdt mit den danach zu
platzierenden Implantaten zu verbessern. Im Laufe des Platzierungsverfahrens sollte das Implantat langsam in den
Knochen eingeschraubt werden, damit der Knochen nachgeben kann und die thermischen Auswirkungen minimiert
werden. Mithilfe des blauen Verschlusses die ersten Drehungen machen, bis sich der Verschluss von selbst los|&st.
Durch den manuellen Schlissel mit Fligel ersetzen und das Implantat tiefer in den Knochen hineinschrauben. Darauf
achten, das Drehmoment von 45 Ncm am Implantat nicht zu Gberschreiten. Das Implantat kann mit dem manuellen
MDI Schlissel mit Flugel bis zur endglltigen Position eingefligt werden. Es ist aber dennoch erforderlich, fur die
letzten Drehungen die skalierte Drehmomentratsche zu verwenden, um eine exakte Erfassung der Implantatstabilitat
wahrend der endglltigen Platzierung zu erhalten und sicherzustellen, dass das empfohlene maximale Drehmoment
von 45 Ncm nicht Gberschritten wird.

ANMERKUNG: Lésst sich das Implantat leicht drehen, kann es sein, dass keine ausreichende Knochendichte fur den
sicheren Einsatz des Implantats oder eine sofortige Belastung besteht. Zur Behebung von Problemen siehe folgende
Anweisungen. Den manuellen Schlissel mit Fligel durch Anbringung des skalierten Drehmomentschlissels ersetzen
(Montageanleitung siehe Gebrauchsanleitung des Drehmomentschlissels). Vorsichtig und langsam kleine
Drehungen machen und das Implantat bis zur endgiltigen Position mit aus dem Zahnfleischgewebe
herausragendem Abutmentkopf und allen im Knochen verankerten Gewinden mit strukturierter Oberflache einfugen.
Bei der endgiiltigen Platzierung ist ein Mindestdrehmoment von 35 Ncm zu erreichen, um die sofortige
Belastung des Implantats zu erméglichen. Das Drehmoment von 45 Ncm nicht iiberschreiten, weil sonst der
Knochen beschadigt wird. Befindet sich das Implantat in der endgliltigen Position, mit der nachsten Implantatstelle
fortfahren und die vorherigen Vorgédnge wiederholen. Die anschlieBend eingebrachten Implantate so parallel wie
maéglich ausrichten. Das Prothesenfixierungssystem mit O-Ring lasst Fehlausrichtungen bis zu 30 Grad zu. Aber je
paralleler die Implantate zueinander sind, desto besser werden die Verbindung und Angleichung sein, mit
demzufolge geringerer Abnitzung des Systems.

Abhilfe bei Problemen
Wenn sich das Implantat leicht drehen lésst oder Drehmomente von anndhernd 45 Ncm erforderlich sind, um das
Implantat vollstdndig in seinen Sitz einzubringen, die folgenden Alternativen in Betracht ziehen:

Drehmoment des vollstdndig in den Sitz eingebrachten | Nicht vollstandig in den Sitz eingebrachtes Implantat mit
Implantats <35 Ncm Drehmoment von anndhernd 45 Ncm.




Ein Soft-Reline-Protokoll fir weiche Unterflitterung
anstelle eines Sofortbelastungsprotokolls
anwenden.

Durch ein breiteres und/oder léngeres Implantat
ersetzen.

Das Implantat an eine andere Stelle versetzen.

Noch tiefer in das Leitbohrloch hineinbohren (ohne
die Implantatléange zu Gberschreiten).

Eine Frase mit Durchmesser von mehr als 1,3 mm
zum Erweitern der Osteotomie verwenden.

Durch ein schmaleres und/oder kiirzeres Implantat
ersetzen.

« DasImplantat an eine andere Stelle versetzen.

ANMERKUNG: Bei der Entfernung eines Implantats darauf achten, dass es nicht bricht.

ANMERKUNG: Von einer Implantatplatzierung in extrem weichem Knochen (D4) wird abgeraten.
Auswahl der Metallkappen

Anhand nachstehender Tabelle die geeignete Metallkappe auswéahlen.

ANMERKUNG: Sicherstellen, dass die Kappen in der Prothese von mindestens 1 mm Akryl umgeben sind.

MH-1.. MH-2. MH-3.
Hohe 3,5mm 3,3mm 3,1Tmm
Durchmesser 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Abwinkelungstoleranz Bis zu 30° Bis zu 15° 0-5°

Die O-Ringe getrennt erwerben, um die abgenltzten zu ersetzten. Siehe folgende Anleitung fir den ,O-Ring-
Austausch”.

Chairside Prothetikprotokoll fiir die Kappenanbringung

Im Falle des Unterkiefers, wenn alle Implantate eingebracht sind und eine Mindeststabilitat von 35 Ncm aufweisen,
kann die Prothese sofort mit einem Verfahren namens Hard pick-up an die Implantat-Abutments angepasst werden.
Im Falle des Oberkiefers empfiehlt sich fur die ersten 6 Monate die Anwendung des Secure Soft Reline. Siehe
folgende Anleitung fir das Chairside Prothetikprotokoll fiir weiche Unterfiitterung.

ANMERKUNG: Wurde ein Verfahren mit Lappenanhebung angewendet, vor der Ausfihrung des Hard pick-up
Verfahrens die Nahte mit einem Kofferdam aus Gummi schitzen. Zuallererst auf jedes Implantat eine Kappe setzen.
lhre Position in der Einschubflache der Prothese mit Hilfe von Druckindikationspaste, Bissregistriermaterial oder
dhnlichen Methoden festlegen. Dann einzelne Bohrlocher oder eine Vertiefung zur Aufnahme der Kappen mit
passiver Anpassung auf der Prothese machen. Fiir mehr Komfort des Patienten kann man auch entscheiden, den
Prothesenrand um einige Millimeter abzutragen. Fur jedes Implantat die Block-out Hilse auf die richtige Lange
zuschneiden, um eine Art Dichtung zwischen dem Gewebe und dem Kappenboden zu schaffen. Dies dient zum
SchlieBen der Unterschnitte. Die Hilse auf die Implantate stecken und die Kappe ersetzen, dann die passive
Anpassung erneut bestatigen.

ANMERKUNG: Sicherstellen, dass die Hilse kein Hindernis darstellt, um die Kappe vollstandig auf das Implantat zu
figen. Die Zahnprothese entfernen. Die abgeédnderte Prothese reinigen und trocknen. Um zu verhindern, dass das
Unterfltterungsmaterial verklebt, kann im gewinschten Bereich Petrolatum aufgetragen werden. Dann die
Gebrauchsanweisung des Materials Secure Hard Pick-up (oder anderweitiges Chairside Material fur Unterfltterung)
befolgen und das Material im freien Raum der Zahnprothese und direkt in der Mundhohle oben auf die Kappen
auftragen. Die Bissregistrierung anwenden, um die Zahnprothese im Vergleich zum préoperativen
Okklusionsverhéltnis richtig auszurichten. Die Prothese vorsichtig auf die Kappen fligen, den Patienten bitten, den
Mund zu schlieBen und 7-9 Minuten lang einen normalen Druck auszulben, damit das Secure Hard Pick-Up-Material
aushéarten kann. (In Bezug auf die Aushartungszeiten anderer Unterflitterungsmaterialien die Gebrauchsanleitung des
jeweiligen Herstellers lesen). Somit wird die Prothese stabil und in der richtigen Position auf den Kappen jedes
Abutments fixiert. Die Zahnprothese samt den eingefligten, neuen Kappen entfernen. Die Block-out Hilsen
entfernen. Die Kontaktflachen des Zahnprothesenmaterials nachbearbeiten, gegebenenfalls auffillen, und polieren,
um festen und angenehmen Sitz zu gewahrleisten. Bei Oberkieferprothesen kann, wenn es erwinscht ist, nach
erfolgter Osseointegration der Gaumenteil beseitigt werden. Nach der endgiltigen Anpassung den Patienten
ersuchen, die Prothese circa 48 Stunden eingesetzt zu lassen, um einem UberméaBigen Gewebewachstum an den
Implantat-Abutments vorzubeugen. Dem Patienten anraten, in den ersten Tagen weiche Speisen zu essen.

Chairside Prothetikprotokoll fiir die weiche Unterfiitterung

Am Unterkiefer wird, wenn das Drehmoment bei der endglltigen Platzierung eines oder mehrerer Implantate unter
35 Ncm liegt, eine weiche Unterfitterungsmethode zur Verankerung der Prothese fir 4-6 Monate oder bis zur
erfolgten Osseointegration empfohlen. Im Falle des Oberkiefers empfiehlt sich fiir die ersten 6 Monate auf jeden



Fall die Anwendung von weichem Unterfiitterungsmaterial. Siche folgende Anleitung fir das Chairside
Prothetikprotokoll fir weiche Unterfitterung.

ANMERKUNG: Wurde ein Verfahren mit Lappenanhebung angewendet, vor der Ausfihrung des Verfahrens fur
weiche Unterfutterung die Nahte mit einem Kofferdam aus Gummi schiitzen. Den Prothesenrand um mindestens 1
mm abtragen und die Kontaktoberflaiche des Gewebes fir die Aufnahme der prothetischen Képfe aller Implantate
abtragen. Die Oberflache mit einer Harzfrase aufrauen und die Oberflache mit Isopropylalkohol reinigen. Dann die
Gebrauchsanweisung des Materials Secure Soft Reline (oder anderweitiges Chairside Material fir Unterfitterung)
befolgen und das Material im tieferen Raum der Zahnprothese auftragen. Die Bissregistrierung anwenden, um die
Zahnprothese im Vergleich zum préaoperativen Okklusionsverhéltnis richtig auszurichten. Die Prothese vorsichtig auf
die Implantate fligen, den Patient bitten, den Mund zu schlieBen und 10 Minuten lang einen normalen Druck
auszuliben, damit das Secure Soft Reline Material aushérten kann. (In Bezug auf die Aushértungszeiten anderer
Materialien fir weiche Unterfltterung die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers lesen). So entstehen
Lécher in den Abutments, die mit den Implantaten im Material fir weiche Unterfitterung ausgerichtet werden. Die
Prothese entfernen und Uberschissiges Material durch Nachbearbeitung beseitigen. Die Nachbearbeitungsanleitung
des Herstellers des Materials fir weiche Unterfutterung befolgen.

Bei Oberkiefer-Zahnprothesen wihrend dieser Phase die Prothese nicht entfernen.

Den Patienten anweisen, die Prothese die ersten 48 Stunden lang nach der Platzierung eingesetzt zu lassen, um
einem UbermaBigen Gewebewachstum vorzubeugen. Es wird nahegelegt, etliche Wochen abzuwarten und erst dann
hartere Speisen zu essen, um das innere Knochenwachstum um das Implantat herum zu erméglichen. Wenn sich nach
circa vier/sechs Monaten das Implantat in den Knochen integriert hat, kann gemaf3 dem Chairside Prothetikprotokoll
fur die Kappenanbringung die weiche Unterfitterung durch MDI Metallkappen ersetzt werden.

Indirektes Prothetikprotokoll fiir die Anbringung von Kappen oder einer Einzelkrone

Wenn die Implantate eingebracht sind und eine Mindeststabilitat von 35 Ncm aufweisen, die O-Ball Abdrucktransfers
direkt an den prothetischen Képfen der MDI Implantate befestigen. Es ist méglich, die Transfers zu andern, aber die
externen Rickhalteelemente diirfen nicht entfernt werden.

ANMERKUNG: Das Weichgewebe kann die vollstandige Fixierung der Transfers an den Implantaten, die zu tief im
Weichgewebe sitzen, verhindern. In diesen Fallen empfiehlt es sich, einen Abdruck des prothetischen Kopfs des
Implantats ohne Anwendung des Abdrucktransfers zu machen. Ein Abdruckmaterial mit guten FlieBeigenschaften
und angemessener Steife verwenden. Die Ublichen Abdrucktechniken fir Briicken und Kronen fir den Pick-up
Abdruck der Transfers anwenden und die Position jedes Implantats aufzeichnen. AuBerdem auf die
Gebrauchsanweisung des Abdruckmaterials Bezug nehmen.

ANMERKUNG: Wurde ein Verfahren mit Lappenanhebung angewendet, vor der Ausfiihrung des Abdrucks die Nahte
mit einem Kofferdam aus Gummi schitzen. Ist der Abdruck ausgehartet, den Abdruckloffel vorsichtig aus der
Mundhéhle des Patienten nehmen und sich vergewissern, dass alle Abformungen exakt in den Abdruck Gbertragen
wurden. Die geeigneten MDI Laboranaloge auswahlen - siehe Produktkatalog. Die Analoge in die Transfers fugen.
Diese Phase kann in der Zahnarztpraxis oder im Zahnlabor erfolgen. Standard-Techniken zur Herstellung des
Gipsmodells anwenden.

Postoperativer Verlauf

Der Patient ist anzuweisen, den postoperativen Verlauf einzuhalten. Der Patient ist Gber das zu beachtende Verhalten
unmittelbar nach dem chirurgischen Eingriff und in den darauffolgenden Tagen zu informieren: Anwendung kalter
Kompressen, keine kérperliche Anstrengung und/oder Saunagéange in den ersten 24 Stunden, kein Alkohol, kein
Nikotin, kein Tee oder Kaffee in den ersten Tagen. Der Patient muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass er im
operierten Bereich nicht kauen darf. Ferner ist er zu warnen, dass eine schlechte Mundhygiene, das Rauchen von
Tabak und systemische und allgemeine Krankheiten (Diabetes, reumatoide Arthritis, usw.) zur schlechten
Knochenintegration und zum folglichen Misserfolg des Implantats beitragen kénnen.

Der Arzt kdnnte die mégliche Verabreichung von pra- und postoperativen Medikamenten beurteilen.

Die Faden missen nach einer Woche gezogen werden.

Empfehlung: Jede herausnehmbare Prothese in der N&he der Implantatstelle muss mit weichem
Regenerationsmaterial auf angemessene Weise gehoben und ausgerichtet sein.

Patientenanleitung fiir die Pflege und Instandhaltung zu Hause
Den Patienten informieren, dass er die Implantate sehr dhnlich wie die Z&dhne behandeln muss, also wie folgt:

1. Die Implantate regelméfBig birsten, um sie frei von Plaque und Speiseresten zu halten.

2. Auf eine angemessene und kontinuierliche Mundhygiene achten.

3. Die Zahnprothese regelméaBig reinigen und hygienisieren. Es wird empfohlen, sie zu birsten und tber Nacht
in eine Lésung aus Essig und Wasser zu legen. Ubliche chemische Reiniger, wie u. a. Chlorlauge,
Wasserstoffperoxid und Lésemittel jeglicher Art vermeiden.

4. RegelméBige und periodische professionelle Kontrollen und Zahnreinigungen festlegen.



5. Den Zahnarzt aufsuchen, wenn schmerzende Stellen vorkommen, wenn weniger Halt wahrgenommen wird,
wenn sich die Zahnprothese hin- und herbewegt oder wenn ein O-Ring verloren gegangen oder beschadigt
ist.

6. Vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) das medizinische Fachpersonal Uber das Vorhandensein der
Zahnimplantate informieren. In den meisten Féllen beeintrachtigen die Zahnimplantate aus Titan die MRT
nicht.

Instandhaltungsanleitung fiir den Chirurgen

= Wahrend der regelméBigen Nachuntersuchungen und Reinigungssitzungen kann die Zahnprothese auf ihren
Sitz und ihre Funktionstlchtigkeit Gberprift werden, und bei Bedarf werden verschlissene O-Ringe ausgetauscht
und die Unterfitterung vorgenommen.

= Im Falle eines Knochenabbaus muss die Prothese angepasst werden, um sicher zu gehen, dass die Implantate
keine Uberbelastung erfahren. Das System MDI Mini Dental Implants ist ein an Implantaten verankertes,
gewebegestitztes System und kein implantatgestltztes System.

O-Ring-Austausch

Die Verbindung zwischen dem O-Ball Abutment auf den Implantaten und den Metallkappen kann im Laufe der Zeit

aufgrund des O-Ring-Verschleifes an Halt einbiBen.
1. Mit einem Dentalexplorer oder &hnlichen Instrument die O-Ringe von den Kappen entfernen.
2. Einen neuen O-Ring einsetzen, mit der Kappendffnung ausrichten und mit einem Kugelpolierer oder

anderen, abgerundeten Instrument in Position dricken.

Informationen fiir die Kunden
Keine Person ist befugt, Angaben zu machen, die von den in diesem Anleitungsblatt erteilten Informationen
abweichen.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist auf der EUDAMED unter der folgenden Website
verfiigbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Er ist an folgende BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (Zweiphasige Implantate)

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (Einphasige Implantate)

- 805228249MINIIMPLANTSDP (Mini-Implantate)

- 805228249TTEMPORARYABTCL (provisorische Titan-Abutments)

- 805228249PTEMPORARYABT7G (provisorische Abutments, kalzinierbar und aus Peek)

- 805228249FINALABUTMENTXU (endgiiltige Abutments)

- 805228249SPHERICALABTBZ (kugelférmige Abutments)

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Einheilschrauben, Abdeckschrauben und transmukosale

Schrauben).

Kommt es im Zusammenhang mit der Verwendung unserer Medizinprodukte zu schwerwiegenden
Zwischenfillen oder werden solche vermutet, sind sie unverziiglich dem Unternehmen und der im jeweiligen
Land zustdndigen Behérde zu melden.

Tabelle 1

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts seitens der benannten € ’I 93 6

Stelle TUV Rheinland

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts ‘ €
Herstellungsdatum M



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Verfalldatum g

Chargennummer

Produktcode REF

Hersteller

Aufmerksam den Beipackzettel lesen @

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Einmalprodukt

Achtung A
-~

’, N
Durch Bestrahlung sterilisiertes Medizinprodukt : STERILEI R \'
Einfache Sterilbarriere mit duBerer Schutzverpackung \ ¢
SS - - ’
Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder gedffnet ist @
Unique Device Identifier U DI
- n

Nicht erneut sterilisieren @

Unsteriles Produkt

Medizinprodukt M D

Von Sonnenlicht fernhalten
on




Trocken halten

&

Tabelle 2

Patientenname oder Patienten-ID

Datum der Implantation

Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung
Institution/Anbieter

Informationsseite fiir Patienten

Medizinprodukte




Q

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IFU026 Rév. 02 du 01/12/2023

Informations générales et utilisation prévue

Les mini-implants dentaires MDI Mini Dental Implants s'agit de dispositifs médicaux implantables utilisés en cas
d'édentement mandibulaire et/ou maxillaire total ou partiel et/ou d’agénésie dentaire. lls entrent en contact avec les
os et les muqueuses pour remplacer une ou plusieurs dents naturelles manquantes, jusqua la reconstruction de
l'ensemble de l'arcade dentaire. Il s'agit d'un support pour une prothése fixe ou d'un ancrage amovible pour
prothéses dentaires. Le bénéfice attendu est a la fois fonctionnel, pour réhabiliter une mastication correcte et
compleéte, ainsi que la restauration de la capacité a parler, et esthétique, comme le sourire.

Les mini-implants dentaires sont dotés d'une vis filetée et autotaraudeuse qui autorise une intervention chirurgicale
peu invasive. Le systéme comprend des implants dentaires de petit diamétre avec des composants permettant des
restaurations fixes et amovibles, ainsi que des coiffes métalliques et des coiffes d'empreinte, des instruments
chirurgicaux et prothétiques et des composants de laboratoire.

Les mini-implants dentaires MDI sont disponibles avec les spécifications suivantes :

= Diameétre: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

« Longueurs intra-osseuses: 10 mm, 11 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Piliers: a téte ronde et a téte carrée

= Disponibles avec ou sans collier transgingival de 2,5 mm pour s'adapter a différentes profondeurs de tissu mou.

Indications

= Stabilisation a long terme des prothéses partielles et complétes

= Fixation a long terme des bridges

Matériaux utilisés

Les mini-implants sont fabriqués en alliage de titane Ti6Al4V (grade 5).

Le matériau est conforme aux normes harmonisées.

L'allergie au titane est un événement trés rare, mais possible, il est donc toujours nécessaire de vérifier a I'avance
aupres des patients qu'ils n‘ont pas d'allergies de ce type.

Mises en garde

= La loi exige que les médecins chirurgiens et les dentistes certifiés soient les seuls autorisés a I'utilisation de
dispositifs médicaux pour la chirurgie. Toute utilisation par d'autres personnes est strictement interdite. Par
conséquent, le systéme implantaire MDI Mini Implants doit étre manipulé et posé exclusivement par un
personnel qualifié et dment instruit.

= B. & B. Dental décline toute responsabilité en cas de préjudices subis par le patient ou d'éventuels risques
graves pour la santé encourus du fait d'une manipulation inappropriée ou de toute utilisation par un personnel
non qualifié ou insuffisamment formé, non conforme a ce manuel d'instructions.

= Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés au patient par I'utilisation de dispositifs médicaux non
fabriqués et non fournis par B. & B. Dental elle-méme.

= Les dispositifs médicaux traités par ces instructions d’utilisation ne doivent étre installés que dans un milieu
hospitalier ou clinique.

= Consulter le «Tableau 1» pour une meilleure compréhension des symboles figurant sur les étiquettes du
dispositif médical.

= Consulter le «Tableau 2» pour mieux comprendre les symboles sur la carte d'implant.

= Les effets indésirables potentiels découlant de l'utilisation de ce produit peuvent étre, sans s'y limiter, les
suivants :
> Implant fracturé ou cassé
> Ostéointégration absente ou insuffisante
> Perforation involontaire de tissus osseux et/ou mous, tels que le canal alvéolaire inférieur, le sinus maxillaire

et l'artére linguale.

Fracture de la plaque labiale ou linguale

Lésion nerveuse partielle ou irréversible (paresthésie, hyperesthésie, anesthésie)

Perte osseuse due a des événements concomitants, tels qu’une infection locale ou systémique, une péri-

implantite, une perte de volume des tissus mous

Il est possible d'atténuer ces risques par une sélection adéquate des patients candidats, le positionnement de

I'implant et les soins post-opératoires associés a 'utilisation correcte du produit.
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Contre-indications générales

Les implants dentaires et leurs accessoires ne doivent pas étre installés en cas de patient non collaboratif et en cas
d'une quelconque affection intraorale, ou en présence de pathologie locale prouvée par des données cliniques ou
un examen radiologique. Toute maladie infectieuse chronique ou aigué, l'ostéite chronique du sinus maxillaire, les
troubles vasculaires, les maladies systémiques doivent également étre évalués.

Contre-indications absolues

Allergies connues au titane, infarctus du myocarde récent, prothése valvulaire, troubles hépatiques graves,
ostéomalacie, diabeéte résistant au traitement, radiothérapie a forte dose récente, alcoolisme chronique grave, abus
de drogues, maladies et cancers en phase terminale.

Contre-indications relatives

Chimiothérapie, troubles rénaux modérés, troubles hépatiques modérés, troubles endocriniens, troubles
psychologiques ou psychotiques, manque de compréhension ou de motivation, SIDA, cas séropositifs, utilisation
prolongée de corticostéroides, troubles du métabolisme calcium-phosphore, troubles érythropoiétiques.

Informations préventives
= Les techniques de chirurgie étant des procédures complexes avec un degré de spécialisation élevé, il est
fortement recommandé aux professionnels d'achever un cours de formation visant a l'apprentissage des
techniques consolidées de positionnement dans |'implantologie orale. Labsence de recherche d'une formation
appropriée ou le non-respect des instructions d'utilisation (IFU) peut affecter la réussite clinique de lI'implant, tels
que l'échec, la perte de l'os et les complications post-opératoires, pouvant causer de la douleur chez le patient
et compromettre sa santé de maniére grave.
= La pose chirurgicale d'implants dentaires et la reconstruction qui s'ensuit nécessitent des procédures complexes
qui peuvent comporter des risques. Avant toute procédure, le médecin est tenu d'informer le patient a propos
de tout risque et traitement alternatif (y comprise l'option « sans traitement »).
= Il est recommandé que les médecins qui posent des mini-implants soient en mesure de réaliser des procédures
avec lambeau.
= Lamise en ceuvre de critéres de sélection des patients conformes est essentielle a la réussite clinique :
> Les patients doivent étre des adultes, doivent étre 4gés d'au moins 18 ans.
L'origine ethnique n'a aucun impact sur |'utilisation de ces dispositifs médicaux.
En raison des effets potentiels de |'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes.
L'état de santé actuel du patient, son historique médical et dentaire doivent étre évalués en considérant les
contre-indications, les mises en garde et les informations préventives.
Déterminer la position de toutes les caractéristiques anatomiques a éviter avant de commencer toute
procédure d'implantation.
> Les patients souffrant d’hyperfonctionnement (bruxisme) peuvent présenter un risque accru d'échec ou de
fracture de l'implant.
> L'adéquation osseuse doit étre déterminée par des radiographies, la palpation, le sondage et une inspection
visuelle approfondie du site implantaire proposé.
> Une mauvaise qualité de I'os, des mauvaises habitudes d'hygiene buccale du patient, la consommation de
tabac, certains médicaments concomitants et les malades systémiques (diabéte, etc.) peuvent contribuer au
manque d'ostéointégration et, par conséquent, a I'échec de I'implant.
= Les mini-implants dentaires MDI sont des dispositifs médicaux stériles a usage unique. Ne pas stériliser et
réutiliser. Toute réutilisation ou stérilisation aprés usage des dispositifs médicaux est strictement interdite
puisque les performances fonctionnelles et la sécurité du dispositif prévues par le fabricant ne peuvent pas étre
garanties ; cela implique I'exposition du patient au risque de perte des performances du dispositif, blessures,
douleur et/ou risques graves de contamination et infections croisées
= Lutilisation correcte des instruments chirurgicaux est essentielle a la réussite clinique :
> Les instruments chirurgicaux sont spécialement congus pour la ligne d'implants dentaires B. & B. Dental.
> Toute utilisation et réutilisation d'instruments chirurgicaux sans une lecture attentive et compléte de la notice
explicative correspondante ne garantit pas les performances fonctionnelles et de sécurité des dispositifs
fournis par le fabricant, exposant le patient a des risques de performances non mécaniques du produit et/ou
a un risque sérieux de contamination.
> Tous les instruments chirurgicaux doivent étre contrélés avant toute utilisation en vérifiant leur état de
propreté et de stérilisation afin qu'ils soient toujours efficaces. Ne pas utiliser de dispositifs qui présentent
des anomalies car cela pourrait compromettre la sécurité et la santé du patient.
> Inspecter tous les instruments chirurgicaux avant leur utilisation. L'utilisation d'instruments opaques ou usés
peut entrainer la fracture de l'implant. L'utilisation de clés excessivement usées peut causer un mauvais
avancement de l'implant et un blocage sur la téte de l'implant.
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> Veiller a ce qu'il y ait une connexion solide entre toute clé, piéce a main ou cliquet et I'implant.

> Prendre les mesures adéquates a éviter I'aspiration de la part du patient et/ou l'ingestion de composants de
petite taille.

> |l faut veiller lors de I'utilisation des instruments a proximité d'autres dents afin d'éviter tout dommage a la
structure.

= Ne pas dépasser un couple de 45 Ncm lors de la mise en place de I'implant. Un couple de serrage excessif peut
entrainer une fracture de I'implant ou une surcompression de l'os, ce qui peut conduire a une nécrose.

= Lapplication d'un couple excessif dans un os dur peut provoquer une cassure de |'implant ou une compression
excessive de |'os, ce qui peut entrainer une nécrose.

= Les patients souffrant de bruxisme nocturne et porteurs de prothéses mobiles doivent dormir avec la prothése
en place ou porter un protege-dents qui couvre la téte ou les tétes du pilier.

= Lélectrochirurgie n‘est pas recommandée autour des implants métalliques ou des piliers en raison du risque de
conductivité électrique et/ou thermique.

= Le titane pur et lalliage en titane utilisés pour fabriquer les mini-implants dentaires MDI n'étant pas
magnétiques, ils devraient donc étre compatibles avec les IRM. Il est toutefois essentiel que les patients
informent les médecins professionnels a propos de la présence dimplants dentaires avant l'imagerie afin
d'assurer la compatibilité avec les appareils d'IRM et d'interpréter correctement les artéfacts éventuels, selon la
zone prise.

= Le médecin professionnel, qui a effectué I'intervention, doit apposer I'étiquette de tracabilité, présente dans
I'emballage, dans le champ approprié sur la carte d'implant et en informer le patient.

= Apprendre au patient a suivre un régime post-opératoire régulier selon les indications contenues dans la carte
d'implant, conformément aux paragraphes « Programme post-opératoire » et « Instructions pour le patient
concernant le régime de soins a suivre a la maison »

= Le chargement d'un implant dentaire au-dela de sa capacité fonctionnelle peut entrainer une rupture de
I'implant, une perte osseuse, un échec de l'ostéointégration et/ou une perte ultérieure de |'ostéointégration.

= Ne pas sonder excessivement autour de |'implant car cela peut entrainer des lésions des tissus mous et une péri-
implantite.

= Complications
> L'échec de l'ostéointégration se manifeste par une infection, la mobilité de I'implant ou une perte osseuse.
> Retirer dés que possible tout implant défaillant et tout tissu de granulation visible autour du site de I'implant.

Conservation et utilisation

= Tous les dispositifs doivent étre conservés avec soin dans un milieu propre et sec afin d'assurer l'intégrité de
I'emballage.

= Lesdispositifs doivent étre conservés a température ambiante.

= Manipuler tous les implants et accessoires a l'aide d'instruments en titane et/ou de gants stériles et exempts de
poussiére afin d'éviter toute contamination du produit ou interférence avec sa compatibilité.

= Se référer aux étiquettes de chaque produit pour les conditions de conservation et manipulation spéciales.

= Les produits stériles doivent étre utilisés avant la date d'expiration imprimée sur l'étiquette.

= Lesdispositifs ne doivent pas étre utilisés si I'emballage n'est pas intact.

= Le contenu est jugé stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou abimé. Ne pas utiliser des produits reportant
I'étiquette « STERILE » si I'emballage a été abimé ou ouvert avant |'utilisation prévue.

= Les instruments réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés
conformément a I'lFU spécifique.

Elimination

Effectuer I'élimination en tant que déchets hospitaliers spéciaux conformément aux lois en vigueur. En particulier, si
les dispositifs ont été contaminés avec du sang ou des fluides, il faut utiliser les récipients et les gants spéciaux pour
éviter tout contact direct.

Protocole chirurgical pour le positionnement des implants

Sélection du patient :

La réussite des procédures de pose d'implants MDI nécessite une planification minutieuse du cas et des critéres de
sélection du patient appropriés. Cela inclut une analyse de l'état de santé actuel du patient, de ses antécédents
cliniques et dentaires, et de sa capacité a maintenir une hygiéne bucco-dentaire correcte. En particulier, un examen
objectif et radiographique de I'épaisseur de la créte et de |'état des tissus mous est nécessaire. Des calibres peuvent
étre utilisés sous anesthésie locale pour créer une carte de I'épaisseur de l'os le long de I'arcade et de la position des
structures anatomiques fondamentales. Bien que dans de nombreux cas il soit possible de réaliser I'intervention sans
découper de lambeau de tissu mou, un jugement clinique doit étre appliqué pour déterminer si le cas nécessite une



procédure de soulévement de lambeau. Il est recommandé que les médecins spécialisés qui vont poser des implants
MDI soient en mesure de réaliser des procédures de soulévement de lambeau.

Sélection de I'implant :

Utiliser les radiographies et les transparents radiographiques pour déterminer le type, le diamétre et la longueur de
I'implant qui conviennent le mieux. Evaluer la densité osseuse, I'épaisseur des tissus mous et la largeur bucco-linguale
pour déterminer le type d'implant a utiliser.

Densité osseuse Epaisseur du tissu Largeur bucco-linguale
mou

Type d'implant D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =25mm
1,8 mm avec collier v v NR NR NR v v v v
1,8 mm sans collier v v NR NR v NR v v v
2,1 mm avec collier v v NR NR NR v NR v 4
2,1 mm sans collier v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm avec collier NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm sans collier NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm avec collier v 4 v NR NR v v v NR

*D1 = Os trés dense
*D4 = Os trés mou
NR = Non recommandé

Le diamétre de l'implant approprié doit étre complétement entouré d'au moins 1,0 mm d'os et la longueur doit
s'engager dans |'os sur toute la partie filetée de I'implant.

Identification des sites des implants dans la mandibule :

Les implants doivent étre posés au moins 7 millimétres avant le foramen mentonnier. Insérer un minimum de quatre
mini-implants & une distance d'au moins 5 millimeétres les uns des autres afin d'accueillir les coiffes métalliques.
Marquer le site de pose de chaque implant avec un point de saignement ou un marqueur. Une charge excessive peut
entrainer une fracture de I'implant. La planification du traitement devra tenir compte de la nécessité de poser des
implants supplémentaires en fonction des forces occlusales et de la charge occlusale.

Identification des sites des implants dans la méchoire :

Si Iimplant est placé dans le machoire, évaluer la position des sinus par rapport a la créte. Il est recommandé de
poser un minimum de six mini-implants dans la méachoire a une distance d'au moins 5 millimétres I'un de I'autre pour
permettre aux coiffes métalliques de s'adapter. Marquer le site de pose de chaque implant avec un point de
saignement ou un marqueur. Une charge excessive peut entrainer une fracture de l'implant. La planification du
traitement devra tenir compte de la nécessité de poser des implants supplémentaires en fonction des forces
occlusales et de la charge occlusale.

Préparation du patient :

Avant de préparer le patient pour l'opération, il faut procéder également a un réglage du mordu occlusal. Préparer le
patient conformément aux directives standard en matiére de technique aseptique. Administrer une dose suffisante
d'anesthésique par infiltration. Lanesthésie visant a endormir les nerfs alvéolaires inférieurs n'est pas recommandée
dans la mandibule, afin de ne pas altérer le niveau de sensibilité du patient et lui permettre de fournir un retour
d'informations, en cas d'incursion de I'implant. Dans une procédure « flapless » / sans lambeau (transmuqueuse),
lorsque de la muqueuse adhérente est présente sur le site proposé pour l'implant, I'utilisation d’'un mucotome de 1,5
millimétre est recommandée pour retirer le tissu et accéder a l'os.

Positionnement des implants :

Toujours placer les deux implants les plus distaux en premier et progresser vers la section sagittale.

Utiliser une fraise chirurgicale MDI de 1,1 mm avec une irrigation externe stérile adéquate au niveau du premier site
d'implantation pour créer un trou de repére, en déplacant légerement le foret de haut en bas a une vitesse de 1 200 a
1 500 tr/min jusqu'a ce qu'il pénétre dans le plateau cortical. Poursuivre prudemment I'avancement de la fraise jusqu’a
ce qu'elle atteigne une profondeur d'un tiers a la moitié de la longueur de la section filetée de I'implant sélectionné.
Ne pas percer plus de la moitié de l'os D2-D3 car I'implant fileté est autotaradeur et doit utiliser I'os non percé pour
assurer une fixation immédiate.



NOTE : Dans certains cas d'os dense (D1), une plus grande profondeur de percage peut étre nécessaire et/ou
I'utilisation d'une ou plusieurs fraises de diamétre |égérement supérieur pour accueillir I'implant sans dépasser le
couple de 45 Ncm. Voir les instructions suivantes pour la résolution des problémes. Saisir le capuchon bleu attaché au
flacon de la visseuse prothétique, retirer I'implant du flacon en prenant soin de ne pas toucher le corps de I'implant
stérilisé. Le capuchon peut étre utilisé pour amener lI'implant sur le site. Aligner soigneusement I'implant avec le trou
de repére et introduire la pointe. Tourner l'implant dans le sens des aiguilles d’'une montre en exercant une pression
réguliére vers le bas. Le filetage de I'implant s'engage dans l'os. Aligner I'implant aussi verticalement que possible. Il
est possible de modifier légerement l'alignement de I'implant par rapport a la créte, afin d'améliorer le parallélisme
avec les implants qui seront posés ultérieurement. Pendant la procédure de pose, I'implant doit étre vissé lentement
dans l'os afin de permettre le « repos » de l'os et de minimiser les effets thermiques. En utilisant le capuchon bleu,
faire les premiers tours jusqu'a ce que le capuchon se détache de lui-méme. Le remplacer par la clé papillon
manuelle et visser I'implant plus profondément dans l'os. Veiller a ne pas dépasser un couple de 45 Ncm sur I'implant.
Limplant peut étre inséré dans sa position finale avec la clé papillon manuelle MDI. Cependant, il est nécessaire
d'utiliser la clé a cliquet graduée sur les derniers tours pour un réglage précis de la stabilité de I'implant pendant le
positionnement final et de s'assurer que le couple maximum recommandé de 45 Ncm n'est pas dépassé.

NOTE : Si I'implant tourne facilement, il se peut que la densité osseuse ne soit pas suffisante pour placer I'implant en
toute sécurité ou pour le charger immédiatement. Voir les instructions suivantes pour la résolution des problémes.
Remplacer la clé papillon manuelle par la clé dynamométrique graduée (pour les instructions de montage, voir les
instructions d'utilisation de la clé dynamométrique). Effectuer lentement et avec précaution de petites rotations pour
insérer I'implant dans sa position finale, la téte du pilier dépassant du tissu gingival et tous les filets a surface texturée
enfoncés dans l'os. Lors de la pose finale, un couple minimum de 35 Ncm doit étre appliqué pour permettre le
chargement immédiat de I'implant. Ne pas dépasser un couple de 45 Ncm car cela pourrait endommager l'os.
Lorsque I'implant est dans sa position finale, passer au site d'implantation suivant et répéter les étapes précédentes.
Aligner les implants posés ultérieurement aussi parallélement que possible. Le systéme de fixation des protheses a
joint torique permet un désalignement de 30 degrés maximum. Cependant, plus les implants sont paralléles entre
eux, plus la connexion et l'ajustement seront bons, ce qui réduit 'usure du systéme.

Résolution des problémes
Si I'implant tourne facilement ou si des forces de torsion proches de 45 Ncm sont nécessaires pour mettre I'implant
en place, envisager les alternatives suivantes :

Couple implant entierement inséré <35 Ncm Implant non complétement en place avec un couple
proche de 45 Ncm

= Utiliser un protocole Soft Reline plutét qu'un | s Augmenter la profondeur de percage du trou de

protocole de chargement immédiat. repére (sans dépasser la longueur de l'implant).

= Remplacer I'implant par un autre de diamétre plus | =«  Utiliser une fraise d'un diamétre supérieur a 1,3 mm
grand et/ou plus long. pour élargir l'ostéotomie.

= Déplacer I'implant vers un autre site. = Remplacer Iimplant par un autre de diamétre plus

petit et/ou plus court.
= Déplacer I'implant vers un autre site.

NOTE : Faire attention durant le retrait d'un implant afin d'éviter de le fracturer.

NOTE : La pose d'un implant dans un os extrémement mou (D4) n‘est pas recommandée.
Sélection des coiffes métalliques

Sélectionner la coiffe appropriée selon le tableau ci-dessous.

NOTE : Veiller a ce que les coiffes de la prothése soient entourées d'au moins T mm d'acrylique.

MH-1.. MH-2. MH-3.
Hauteur 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diameétre 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolérance angulaire Jusqu‘a 30° Jusqu‘a 15° 0-5°

Acheter des joints toriques séparément pour remplacer les joints toriques usés. Voir les instructions relatives au
« Remplacement des joints toriques » ci-dessous.



Protocole prothétique Chairside pour la fixation de la coiffe

Dans les cas mandibulaires, une fois que tous les implants ont été posés et qu'ils présentent une stabilité minimale de
35 Ncm, la prothése peut étre immédiatement adaptée aux piliers de I'implant a I'aide d'une procédure appelée
« hard pick-up ». Dans la machoire, I'utilisation d'une résine Secure Soft Reline est recommandée pendant les 6
premiers mois. Voir les instructions ci-dessous concernant le Protocole prothétique Chairside pour le rebasage de
prothése dentaire en résine molle.

NOTE : Si une procédure chirurgicale avec soulévement du lambeau a été utilisée, protéger les sutures avec une
digue en caoutchouc avant d'effectuer la procédure hard pick-up. Avant tout, placer une coiffe sur chaque implant.
Déterminer leurs positions dans la surface d'insertion de la prothése a l'aide d'une pate d'indication de pression, d'un
matériau de réglage du mordu occlusal ou d'autres méthodes similaires. Percer ensuite des trous individuels ou faire
un sillon pour accueillir les coiffes avec un ajustement passif a la prothése. Il est également possible de choisir de
décharger le bord de la prothése de quelques millimétres pour un plus grand confort du patient. Pour chaque
implant, couper la gaine de block-out a la bonne longueur afin de créer une sorte de joint entre les tissus et le fond
de la coiffe. Cette opération permet de fermer les contre-dépouilles. Placer la gaine sur les implants et remplacer la
coiffe, puis confirmer I'ajustement passif.

NOTE : S'assurer que la gaine n'empéche pas la coiffe de s'insérer complétement sur I'implant. Retirer la prothése
dentaire. Nettoyer et sécher la surface de la prothése modifiée. Il est possible d'appliquer de la vaseline sur la zone
souhaitée pour éviter que le matériau de rebasage n'adhére involontairement. Suivre ensuite les instructions
d'utilisation du matériau Secure Hard Pick-up (ou d'un autre matériau Chairside de rebasage) et appliquer le matériau
dans l'espace libre de la prothése dentaire et directement dans la cavité buccale, sur la partie supérieure des coiffes.
Effectuer le réglage du mordu occlusal pour aligner correctement la prothése dentaire en fonction du rapport
occlusal pré-opératoire. Insérer soigneusement la prothése sur les coiffes et demander au patient de fermer la
bouche et d'appliquer une pression normale pendant 7 & 9 minutes le temps que le matériau Secure Hard Pick-Up
durcisse. (Consulter les instructions d'utilisation du fabricant pour connaitre les temps de durcissement des autres
matériaux de rebasage). La prothése est ainsi fixée fermement et dans la bonne position sur les coiffes de chaque
pilier. Retirer la prothése avec les nouvelles coiffes insérées. Retirer les gaines de block-out. Peaufiner, remplir si
nécessaire et polir les surfaces de contact avec les tissus de la prothése dentaire pour une adaptation ferme et
confortable. Pour les prothéses maxillaires, le palais peut étre retiré si nécessaire une fois l'ostéointégration réalisée.
Aprés I'ajustement final, conseiller au patient de laisser la prothése en place pendant environ 48 heures afin d'éviter
une croissance excessive des tissus sur les piliers de I'implant. Conseiller au patient de manger des aliments mous
pendant les premiers jours.

Protocole prothétique Chairside pour le rebasage en résine molle

Dans la mandibule, si le couple de serrage au moment de la mise en place finale d'un ou de plusieurs implants est
inférieur a 35 Ncm, il est recommandé d'utiliser une méthode de rebasage en résine molle pour ancrer la prothése
pendant 4 a 6 mois ou jusqu'a l'ostéointégration. Dans la machoire, I'utilisation d'un matériau de rebasage mou
est recommandé pendant les 6 premiers mois dans tous les cas. Voir les instructions ci-dessous concernant le
Protocole prothétique Chairside pour le rebasage de prothése dentaire en résine molle.

NOTE : Si une procédure chirurgicale avec soulévement du lambeau a été utilisée, protéger les sutures avec une
digue en caoutchouc avant d'effectuer la procédure de rebasage en résine molle. Décharger la base de la prothése
d'au moins 1 mm et décharger la surface de contact avec les tissus pour accueillir les tétes prothétiques de chaque
implant. Gratter la surface avec une fraise a résine jusqu’a ce qu'elle devienne rugueuse et la nettoyer avec de l'alcool
isopropylique. Suivre ensuite les instructions d'utilisation du matériau Secure Soft Reline (ou un autre matériau de
rebasage mou) et appliquer le matériau sur 'espace rabaissé de la prothése dentaire. Effectuer le réglage du mordu
occlusal pour aligner correctement la prothése dentaire en fonction du rapport occlusal pré-opératoire. Insérer
soigneusement la prothése sur les implants et demander au patient de fermer la bouche et d'appliquer une pression
normale pendant 10 minutes le temps que le matériau Secure Soft Reline durcisse. (Consulter les instructions
d'utilisation du fabricant pour connaitre les temps de durcissement des autres matériaux de rebasage mous). Cela
créera des trous dans les piliers qui seront alignés avec les implants dans le matériau de rebasage mou. Retirer la
prothése et peaufiner en éliminant I'excés de matériau. Suivre les instructions de finition fournies par le fabricant du
matériau de rebasage mou.

Pour les prothéses dentaires maxillaires, ne pas retirer la prothése pendant cette étape

Demander au patient de garder la prothése en place pendant les 48 heures suivant sa pose afin d'éviter une
croissance excessive des tissus. || est recommandé d'attendre plusieurs semaines avant de manger des aliments durs
pour permettre une croissance osseuse interne autour de l'implant. Aprés environ quatre a six mois, une fois que
I'implant s'est ostéointégré, la base molle peut étre remplacée par des coiffes métalliques MDI en suivant le Protocole
prothétique Chairside de fixation des coiffes.

Protocole prothétique indirect de fixation des coiffes ou couronnes simples



Aprés la pose des implants et I'obtention d'une stabilité minimale de 35 Ncm, fixer les transferts d’'empreinte o-ball
directement sur les tétes prothétiques des implants MDI. Les transferts peuvent étre modifiés mais les éléments de
retenue externes ne doivent pas étre enlevés.

NOTE : Les tissus mous peuvent empécher la fixation compléte des transferts sur les implants qui sont logés trop
profondément dans les tissus mous. Dans de tels cas, il est recommandé de prendre une empreinte de la téte
prothétique de l'implant sans appliquer de transferts d'empreinte. Utiliser un matériau d'empreinte ayant de bonnes
propriétés d'écoulement et une rigidité adéquate. Utiliser les techniques d’empreinte standard pour les bridges et les
couronnes pour la prise d'empreinte pick-up des transferts, en réglant la position de chaque implant. Se référer aux
instructions d'utilisation du matériau d'empreinte.

NOTE : Si une procédure chirurgicale avec soulévement du lambeau a été utilisée, protégez les sutures avec une
digue en caoutchouc avant de prendre I'empreinte. Lorsque I'empreinte a pris, retirer avec précaution le porte-
empreinte de la cavité buccale du patient et s'assurer que tous les transferts d’empreinte ont été transférés avec
précision dans I'empreinte. Sélectionner les analogues de laboratoire MDI appropriés - se référer au catalogue des
produits. Insérer les analogues dans les transferts. Cette étape peut étre réalisée au cabinet dentaire ou au laboratoire
dentaire. Utiliser les techniques standard de fabrication du modéle en plétre.

Programme post-opératoire

Il faut apprendre au patient le respect du programme post-opératoire. Le patient doit étre informé sur la conduite a
tenir immédiatement aprés l'intervention chirurgicale et les jours qui suivent : il devra notamment appliquer des
compresses de glace, ne faire aucun effort physique, ne pas s'exposer a la chaleur (sauna) pendant les premieres 24
heures, ne pas consommer d'alcool, de thé ou de café et ne pas fumer les premiers jours. Il faut avertir le patient de
ne pas macher dans la zone traitée. Il faut également l'informer du fait qu'une mauvaise hygiéne, la fumée de tabac et
les maladies systémiques et générales (diabéte, arthrite rhumatoide, etc.) peuvent contribuer a une intégration
osseuse insuffisante et, par conséquent, a I'échec de l'implant.

Le médecin a le droit d'évaluer I'administration éventuelle de médicaments pré et postopératoires.

Les points doivent étre enlevés aprés une semaine.

Il est recommandé d'élever et d'aligner correctement toute prothése amovible située a proximité du site de I'implant
a l'aide d'un matériau régénérateur souple.

Instructions pour le patient concernant les soins et I'entretien a domicile
Informez le patient qu'il doit traiter les implants de la méme maniére que les dents, a savoir :

1. Brosser régulierement les implants pour les débarrasser de la plaque et des restes de nourriture.

2. Garder une hygiéne buccale adéquate et constante.

3. Nettoyer et désinfecter régulierement le dentier. Pendant la nuit, nous recommandons de les brosser et de
les faire tremper dans une solution de vinaigre et d'eau en quantités égales. Eviter les produits chimiques de
nettoyage courants, notamment I'eau de Javel, le peroxyde d’hydrogéne et les solvants de toute sorte.

4. Effectuer des contrdles et des sessions d’hygiéne orale professionnelle réguliers et périodiques.

5. Contacter son dentiste en cas de points douloureux, de perte de rétention, si le dentier oscille d'avant en
arriére ou si un joint torique est perdu ou endommagé.

6. Avant de procéder a une IRM, informer son professionnel de santé de la présence d'implants dentaires. Dans
la plupart des cas, les implants dentaires en titane n'interférent pas avec I'lRM.

Instructions d’entretien pour le chirurgien
= Lors des visites réguliéres de contréle et de nettoyage, la prothése devra étre vérifiée pour s'assurer qu'elle
s'adapte et fonctionne correctement et, le cas échéant, les joints toriques usés devront étre remplacés et le
rebasage refait.
= En cas de résorption osseuse, la prothése doit étre ajustée afin de ne pas surcharger les implants. Le systeme
MDI Mini Dental Implant est un systéme ancré aux implants supporté par le tissu et non un systéme supporté par
les implants.
Remplacement du joint torique
Le raccord entre le pilier O-Ball sur les implants et les coiffes métalliques peut perdre son étanchéité avec le temps en
raison de |'usure des joints toriques.
1. Retirer les joints toriques des coiffes a I'aide d'un explorateur dentaire ou d'un instrument similaire.
2. Poser un nouveau joint torique en l'alignant sur l'ouverture de la coiffe et en le poussant en place a l'aide
d'un brunissoir a billes ou d'un autre outil arrondi.

Informations pour les clients
Personne n'est autorisée a fournir des informations autres que celles reportées dans cette notice d'instructions.



Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques est disponible sur EUDAMED, sur le
site Web suivant: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il est connecté a I'lUD-ID de base suivant:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implants biphasiques);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implants monophasiques);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implants);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (piliers temporaires en titane);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (piliers temporaires coulables et peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (piliers pour la prothése finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (piliers sphériques);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vis de cicatrisation, vis de recouvrement et vis transmuqueuses).

Si des incidents graves ou présumés se produisent a la suite de I'utilisation de nos dispositifs médicaux, il faut
les signaler immédiatement a I'entreprise et a I'autorité nationale compétente.

Tableau 1

I'Organisme notifié TUV Rheinland

Marquage CE d'un dispositif médical ‘ €
Date de production &I
Date d'expiration g
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Code du dispositif REF
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ISTRUZIONI PER L'USO

IFU026 Rev. 02 del 01/12/2023

Informazioni generali e destinazione d'uso

Gli impianti dentali MDI Mini Dental Implant sono dispositivi medici impiantabili utilizzati in caso di edentulia
mandibolare e/o mascellare totale o parziale e/o agenesia dentale. Essi entrano in contatto con tessuto osseo e
mucoso per sostituire uno o pit denti naturali mancanti, fino alla ricostruzione dell'intera arcata dentale. Essi sono un
supporto per una protesi fissa o un ancoraggio di protesi rimovibile. Il beneficio atteso & sia funzionale, per riabilitare
la corretta e completa masticazione, nonché il ripristino della capacita di parlare, che estetico, quale il sorriso.

| mini impianti hanno un design a vite filettata e automaschiante, che prevede un intervento chirurgico minimamente
invasivo. Il sistema comprende impianti dentali di piccolo diametro con componenti che consentono restauri fissi e
rimovibili, nonché cappette metalliche e da impronta, strumentazione chirurgica e protesica e componenti di

laboratorio.

MDI Mini Dental Implants sono disponibili con le seguenti specifiche:

= Diametro: 1.8 mm, 2.1 mm, 2.4 mm, 3.0 mm

»« Lunghezze intra-ossee: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Monconi: a testa tonda e a testa quadra

= Disponibili con e senza collare transgengivale di 2.5 mm transgingival collar per adattarsi alle varie profondita
dei tessuti molli.

Indicazioni

= Stabilizzazione a lungo termine di protesi parziale e totale

= Fissaggio a lungo termine di ponti

Materiali utilizzati

| mini impianti sono realizzati in lega di titanioTi6Al4V (grado 5).

[l materiale risulta conforme alle norme armonizzate.

Lallergia al titanio & un evento molto raro, ma possibile, per cui & comunque sempre necessario verificare
preventivamente con i pazienti che non presentino allergie di questo tipo.

Avvertenze
= Perlegge, solo i medici chirurghi e i dentisti certificati sono autorizzati a utilizzare i dispositivi medici in chirurgia.
Qualsiasi uso da parte di altre persone & severamente vietato. Pertanto, il sistema implantare MDI Mini Implant
deve essere maneggiato e posizionato solo da personale qualificato e appositamente formato.
= B. &B. Dental non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni al paziente o eventuali gravi rischi per la
salute causati da un uso improprio, o qualsiasi uso da parte di personale non qualificato o non adeguatamente
formato, che non sia conforme al presente manuale di istruzioni.

= |l fabbricante esula qualsiasi responsabilita per eventuali danni al paziente dall’utilizzo di dispositivi medici non
marcati e non forniti da B. & B. Dental stessa.
« | dispositivi medici oggetto delle presenti istruzioni per I'uso devono essere posizionati solo in ambiente

ospedaliero o clinico.
= Siprega di controllare la "Tabella 1" per una migliore comprensione dei simboli sulle etichette del dispositivo

medico.

= Siprega dicontrollare la “Tabella 2" per una migliore comprensione dei simboli sulla tessera al portatore.

= | potenziali eventi avversi associati all'uso di questo prodotto possono includere, ma non si limitano, a quanto
segue:

> Impianto fratturato o rotto

> Mancata o inadeguata osteointegrazione

> Perforazione non intenzionale di tessuti ossei e / o molli, come il canale alveolare inferiore, il seno mascellare
e |'arteria linguale.

Frattura della placca labiale o linguale

Lesione parziale del nervo o danno irreversibile (parestesia/iperestesia/anestesia)

Perdita di osso dovuta a eventi concomitanti, come infezione locale o sistemica, perimplantite, perdita di
volume dei tessuti molli

Una corretta selezione dei pazienti candidati, il posizionamento dell'impianto e le cure post-operatorie, combinati
con |'uso corretto del prodotto, possono aiutare a mitigare questi rischi.

v vy

Controindicazioni generali



Gli impianti dentali e i relativi accessori non devono essere collocati in caso di paziente non accondiscendente e se
esiste una qualsiasi menomazione intraorale, o se vi & evidenza clinica o radiografica di patologia locale. Devono
essere valutate anche le malattie infettive croniche o acute, |'osteite cronica del seno mascellare, i problemi vascolari,
le malattie sistemiche.

Controindicazioni assolute

Allergie note al titanio, recente infarto miocardico, protesi valvolare, grave disturbo renale, gravi disturbi epatici,
osteomalacia, diabete resistente al trattamento, radioterapia recente ad alto dosaggio, grave alcolismo cronico,
abuso di droghe, malattie e tumori in fase terminale.

Controindicazioni relative

Chemioterapia, disturbi renali moderati, disturbi epatici moderati, disturbi endocrini, disturbi psicologici o psicosi,
mancanza di comprensione o motivazione, AIDS, sieropositivita all'HIV, uso prolungato di cortico-steroidi, disturbi del
metabolismo del calcio-fosforo, disturbi eritropoietici.

Informazioni precauzionali

= Poiché le tecniche chirurgiche sono procedure altamente specializzate e complesse, si raccomanda caldamente
che i professionisti completino un corso di formazione per apprendere tecniche consolidate di posizionamento
in implantologia orale. La mancata ricerca di una formazione adeguata o il mancato rispetto delle istruzioni per
['uso (IFU) pud influire sul successo clinico dell'impianto, come il fallimento, la perdita di osso e complicanze
post-operatorie, che potrebbero portare a dolore per il paziente e mettere a rischio serio la sua salute.

= |l posizionamento chirurgico e la conseguente ricostruzione con impianti dentali richiedono complesse
procedure che possono comportare rischi. E responsabilitd del medico informare il paziente di eventuali rischi e
trattamenti alternativi (inclusa un'opzione "nessun trattamento") prima di eseguire qualsiasi procedura.

= Siraccomanda che i medici che posizionano mini impianti siano in grado di eseguire procedure con lembo.

= L'uso di adeguati criteri di selezione dei pazienti & fondamentale per il successo clinico:
> | pazienti devono essere adulti, devono aver compiuto 18 anni.

> L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.

> A causa dei potenziali effetti dell'anestesia, non utilizzare su donne in gravidanza.

> Lo stato di salute attuale del paziente, la storia medica e dentale devono essere valutati tenendo conto delle
controindicazioni, avvertenze e informazioni precauzionali.

> Determinare la posizione di tutte le caratteristiche anatomiche da evitare, prima di iniziare qualsiasi

procedura di impianto.

> | pazienti con iperfunzione (bruxismo) possono essere maggiormente soggetti al rischio di fallimento
dell'impianto o frattura.

> L'adeguatezza dell'osso deve essere determinata mediante radiografie, palpazione, sondaggio e ispezione
visiva approfondita del sito implantare proposto.

> La scarsa qualita dell'osso, le cattive abitudini di igiene orale del paziente, I'uso del tabacco, alcuni farmaci
concomitanti e malattia sistemica (diabete, ecc.) possono contribuire alla mancanza di osteointegrazione e al
successivo fallimento dell'impianto.

= MDI Mini Dental Implant sono dispositivi medici sterili e monouso. Non sterilizzare e riutilizzare. Qualsiasi

riutilizzo e risterilizzazione dei dispositivi medici & severamente vietato, in quanto le prestazioni funzionali e la

sicurezza del dispositivo attese dal fabbricante non possono essere garantite, esponendo il paziente al rischio di

perdita delle prestazioni del dispositivo, lesioni, dolore e/o gravi rischi di contaminazione e infezioni incrociate

= L'uso corretto della strumentazione chirurgica & fondamentale per il successo clinico:

> La strumentazione chirurgica & stata appositamente studiata per la linea di implantologia dentale di B. & B.
Dental.

> L'eventuale utilizzo e riutilizzo di strumenti chirurgici senza una lettura accurata e approfondita del relativo
specifico foglietto illustrativo non garantisce le prestazioni funzionali e di sicurezza dei dispositivi forniti dal
fabbricante, esponendo il paziente a rischi di prestazioni non meccaniche del prodotto e/o gravi rischi di
contaminazione.

> Tutti gli strumenti chirurgici devono essere controllati prima di ogni utilizzo per quanto riguarda il loro stato
di pulizia e sterilizzazione per garantire che siano sempre in condizioni operative. Non utilizzare dispositivi
che presentino anomalie in quanto potrebbero compromettere la sicurezza e la salute del paziente.

> Ispezionare tutti gli strumenti chirurgici prima dell'uso. L'uso di strumenti opachi o usurati pud causare la
frattura dell'impianto. L'uso di chiavi eccessivamente usurate pud causare il mancato avanzamento
dell'impianto e il bloccaggio sulla testa dell'impianto.

> Assicurarsi che vi sia una connessione solida tra qualsiasi chiave, il manipolo o cricchetto e I'impianto.
> Prendere precauzioni adeguate a evitare |'aspirazione del paziente e/o l'ingestione di piccoli componenti.
> E necessario prestare attenzione quando si utilizza la strumentazione vicino ad altri denti per evitare di

danneggiarne la struttura.



= Non superare i 45 Ncm di coppia durante il posizionamento dell'impianto. Una torque eccessiva puo causare la
frattura dell'impianto o la sovracompressione dell'osso, che potrebbe portare alla necrosi.

= L'uso di un torque eccessivo in osso duro pud causare la frattura dell'impianto o l'eccessiva compressione
dell'osso, che potrebbe portare alla necrosi.

= | pazienti con bruxismo notturno che hanno protesi mobili devono dormire con la protesi in posizione o
indossare un paradenti protettivo che copra la testa o le teste del pilastro.

= L'elettrochirurgia non & raccomandata intorno agli impianti metallici o ai monconi, a causa del rischio di
conduttivita elettrica e / o termica.

= |l titanio puro e la lega di titanio utilizzati per produrre MDI Mini Dental Implant non sono magnetici e quindi
dovrebbero essere accettabili per le procedure di risonanza magnetica. Tuttavia, & importante che i pazienti
informino i medici professionisti sulla presenza di impianti dentali prima dell'imaging per garantire la
compatibilita con le apparecchiature MRl e per affrontare potenziali artefatti, a seconda dell'area di imaging.

= Il medico professionista, che ha eseguito l'intervento chirurgico, deve applicare l'etichetta di tracciabilita,
presente sul blister, nell'apposito campo sulla tessera al portatore e darne comunicazione al paziente.

= Istruire il paziente a seguire un regime post-operatorio di routine come riportato sulla tessera al portatore,
secondo i paragrafi "Decorso post-operatorio" e “Istruzioni per il paziente per la cura e la manutenzione a
casa”

= Il caricamento di un impianto dentale oltre la sua capacita funzionale pud comportare una frattura dell'impianto,
perdita di osso, mancata osteointegrazione e / o successiva perdita di osteointegrazione.

= Non sondare eccessivamente intorno all'impianto, poiché cid pud portare a danni ai tessuti molli e
perimplantite.

= Complicazioni
> L'osteointegrazione non riuscita & evidenziata da infezione, mobilita dell'impianto o perdita ossea.
> Rimuovere il prima possibile qualsiasi impianto fallito e qualsiasi tessuto di granulazione visibile circostante

dal sito dell'impianto.

Conservazione e utilizzo
= Tutti i dispositivi devono essere conservati con cura in un ambiente pulito e asciutto per mantenere intatto il
confezionamento.
= | dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente.
= Maneggiare tutti gli impianti e degli accessori con strumenti in titanio e / o guanti sterili e privi di polvere per
evitare di contaminare il prodotto o interferire con la sua biocompatibilita.
= Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti per le condizioni speciali di conservazione e manipolazione.

= | prodotti sterili devono essere utilizzati prima della data di scadenza stampata sull'etichetta.
= | dispositivi non devono essere utilizzati quando l'imballaggio non & integro.
= Il contenuto & considerato sterile a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare prodotti

etichettati "STERILE", se I'imballaggio & stato danneggiato o aperto prima dell'uso previsto.
= Gli strumenti riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati in accordo allo
specifico IFU.

Smaltimento
Smaltire a norma delle leggi vigenti come rifiuti ospedalieri speciali. In particolare, se i dispositivi sono contaminati
da sangue o fluidi, &€ necessario utilizzare gli appositi contenitori e guanti per evitare qualsiasi contatto diretto.

Protocollo chirurgico per il posizionamento di impianti

Selezione del paziente:

Per eseguire con successo procedure di posizionamento di impianti MDI sono necessari una pianificazione attenta
del caso e criteri di selezione del paziente appropriati. Cid comprende un'analisi dello stato di salute attuale del
paziente, dell'anamnesi clinica e dentale e la capacita di mantenere una corretta igiene orale. In particolare, &
necessario un esame obiettivo e radiografico dello spessore della cresta e della condizione del tessuto molle. E
possibile usare dei calibri con anestesia locale per creare una mappa dello spessore dell'osso lungo I'arcata e della
posizione delle strutture anatomiche fondamentali. Mentre in molti casi & possibile eseguire la procedura senza
tagliare un lembo di tessuto molle, applicare il giudizio clinico per determinare se il caso necessiti di una procedura
con sollevamento del lembo. Si raccomanda che i medici specializzati che andranno ad inserire gli impianti MDI siano
in grado di eseguire procedure con sollevamento del lembo.

Selezione impianto:

Usare radiografie e lucidi radiografici per determinare il miglior tipo di impianto, il diametro e la lunghezza. Valutare
la densita ossea, lo spessore del tessuto molle e |'ampiezza buccolinguale per determinare il tipo di impianto da
usare.



Densita ossea Spessore tessuto Ampiezza buccolinguale
molle

Tipo di impianto D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm
1,8 mm con collare v v NR NR NR v v 4 4
1,8 mm senza collare v v NR NR v NR v v v
2,1 mm con collare v v NR NR NR v NR v 4
2,1 mm senza collare v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm con collare NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm senza collare NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm con collare v 4 v NR NR v v v NR

*D1 = Osso molto denso
*D4 = Osso molto morbido
NR = Non Raccomandato

Il diametro dell'impianto appropriato deve essere completamente circondato da almeno 1,0 mm di osso e la
lunghezza deve impegnare |'osso per l'intera sezione filettata dell'impianto.

Determinazione dei siti degli impianti nella mandibola:

Gli impianti devono essere posizionati almeno 7 millimetri prima del forame mentoniero. Inserire minimo quattro mini
impianti ad una distanza di almeno 5 millimetri tra loro per accogliere le cappette metalliche. Marcare il sito di
posizionamento di ciascun impianto con un punto di sanguinamento o un apposito pennarello. Un carico eccessivo
pud portare alla frattura dell'impianto. La pianificazione del trattamento dovrebbe tenere in considerazione della
necessita di ulteriori impianti in base alle forze occlusali e al carico occlusale.

Determinazione dei siti degli impianti nella mascella:

Se I'impianto viene posizionato nella mascella, valutare la posizione dei seni in relazione alla cresta. Si consiglia di
inserire minimo sei mini impianti nella mascella ad una distanza di almeno 5 millimetri tra loro per consentire
I'alloggiamento delle cappette metalliche. Marcare il sito di posizionamento di ciascun impianto con un punto di
sanguinamento o un apposito pennarello. Un carico eccessivo pud portare alla frattura dell'impianto. La
pianificazione del trattamento dovrebbe tenere in considerazione della necessita di ulteriori impianti in base alle
forze occlusali e al carico occlusale.

Preparazione del paziente:

Prima di preparare il paziente all'operazione, occorre anche effettuare la registrazione del morso occlusale. Preparare
il paziente seguendo linee guida standard sulla tecnica asettica. Somministrare una dose sufficiente di anestetico
d'infiltrazione. Nella mandibola non & raccomandato I'uso di un'anestesia che blocchi i nervi alveolari inferiori, cio per
consentire al paziente di mantenere la sensibilita e fornire feedback in caso di sconfinamento dell'impianto. In una
procedura "flapless" (transmucosa) quando la mucosa aderente & presente nel sito dell'impianto proposto, &
consigliato I'uso di un mucotomo da 1,5 millimetri per rimuovere il tessuto ed accedere all'osso.

Posizionamento degli impianti:

Inserire sempre prima i due impianti pit distali e operare verso la sezione sagittale.

Usare una fresa chirurgica MDI da 1,1 mm con un'irrigazione esterna sterile adeguata nel primo sito dell'impianto per
creare un foro pilota, muovendo leggermente la fresa verso |'alto e verso il basso a una velocita tra 1200 e 1500 giri al
minuto fino a penetrare il piatto corticale. Con attenzione continuare ad avanzare la fresa fino a raggiungere una
profondita che va da un terzo fino a meta della lunghezza della sezione filettata dell'impianto selezionato. Non forare
oltre la meta con osso D2-D3 poiché I'impianto filettato & auto-filettante e deve utilizzare I'osso non forato per
provvedere alla fissazione immediata.

NOTA: In alcuni casi di osso denso (D1), pud essere necessaria una profondita di foratura maggiore e/o l'uso di una o
piu frese di diametro leggermente piu grande per alloggiare 'impianto senza superare la coppia di 45 Ncm. Vedere
le seguenti istruzioni per la risoluzione dei problemi. Afferrare il tappo blu attaccato alla boccetta dell'avvitatore
protesico, rimuovere |'impianto dalla boccetta prestando attenzione a non toccare il corpo sterilizzato dell'impianto.
Si puo utilizzare il tappo per portare |'impianto al sito. Allineare con attenzione |'impianto al foro pilota e inserire la
punta. Girare I'impianto in senso orario con una pressione uniforme verso il basso. La filettatura dell'impianto andra
ad innestarsi sull'osso. Allineare I'impianto nel modo piu verticale possibile. E possibile modificare leggermente



I'allineamento dell'impianto rispetto alla cresta, migliorando quindi il parallelismo con gli impianti che verranno
posizionati successivamente. Nel corso della procedura di posizionamento, |'impianto dovrebbe essere avvitato
lentamente nell'osso per consentire il rilassamento dell'osso e per minimizzare gli effetti termici. Usando il tappo blu,
effettuare i primi giri finché il tappo non venga via autonomamente. Sostituirlo con la chiavetta manuale a farfalla e
girare I'impianto piu a fondo nell'osso. Fare attenzione a non superare una coppia di 45 Ncm sull'impianto. L'impianto
puo essere inserito fino alla sua posizione finale con la chiavetta manuale a farfalla MDI. Tuttavia, &€ necessario usare il
cricchetto dinamometrico graduato per gli ultimi giri per fornire una registrazione accurata della stabilita
dell'impianto durante il posizionamento finale e per garantire che la coppia massima raccomandata di 45 Ncm non
venga superata.

NOTA: Se l'impianto gira facilmente & possibile che non ci sia una densita dell'osso sufficiente a posizionare
I'impianto in modo sicuro o a caricarlo immediatamente. Vedere le seguenti istruzioni per la risoluzione dei problemi.
Sostituire la chiavetta manuale a farfalla con il montaggio della chiave dinamometrica graduata (per le istruzioni di
montaggio vedere le istruzioni per |'uso della chiave dinamometrica). Con attenzione e lentamente effettuare dei
piccoli giri per inserire I'impianto fino alla sua posizione finale con la testa del moncone che sporge dal tessuto
gengivale e tutti i filetti con superficie strutturata incastrati nell'osso. Al posizionamento finale si deve raggiungere
una coppia minima di 35 Ncm per consentire il caricamento immediato dell'impianto. Non superare la coppia
di 45 Ncm poiché cio potrebbe danneggiare I'osso. Quando l'impianto & nella sua posizione finale, procedere con
il prossimo sito di impianto e ripetere le operazioni precedenti. Allineare gli impianti posizionati successivamente nel
modo pil parallelo possibile. Il sistema di fissaggio della protesi con anello O-ring consente un disallineamento fino a
30 gradi. Tuttavia, pit gli impianti sono paralleli tra loro, migliore sara il collegamento e I|'adattamento, con
conseguente minor usura del sistema.

Risoluzione dei problemi
Se l'impianto gira facilmente o sono richieste forze torcenti che si avvicinano a 45 Ncm per inserire I'impianto
completamente nella sua sede, tenere in considerazione le alternative seguenti:

Coppia impianto completamente inserito in sede <35 Impianto non completamente inserito in sede con
Necm coppia prossima a 45 Ncm

Usare un protocollo Soft Reline per ribasatura
morbida piuttosto che un protocollo di caricamento
immediato.

Sostituire con un impianto di diametro maggiore e/
o pit lungo.

Spostare |'impianto su un sito alternativo.

Estendere la profondita di foratura del foro pilota
(senza superare la lunghezza dell'impianto).

Usare una fresa con un diametro maggiore di 1,3
mm per allargare I'osteotomia.

Sostituire con un impianto di diametro inferiore e/o
piu corto.

= Spostare I'impianto su un sito alternativo.

NOTA: Prestare attenzione durante la rimozione di un impianto per evitare la frattura dello stesso.
NOTA: Il posizionamento dell'impianto in un osso estremamente molle (D4) non & raccomandata.
Selezione cappette metalliche

Selezionare la cappetta appropriata seguendo la tabella di seguito.

NOTA: Assicurarsi che le cappette nella protesi siano circondate da almeno 1 mm di acrilico.

MH-1. MH-2. MH-3.
Altezza 3,5 mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametro 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolleranza di angolazione Fino a 30° Fino a 15° 0-5°

Acquistare separatamente gli O-ring per sostituire quelli usurati. Vedere le istruzioni per la ‘Sostituzione O-ring’
riportate di seguito.

Protocollo protesico Chairside per attacco cappette
Nei casi mandibolari, una volta che tutti gli impianti sono stati posizionati e mostrano una stabilita minima di 35 Ncm,
la protesi pud essere immediatamente adattata ai monconi dell'impianto con una procedura detta hard pick-up. Nella
mascella, I'uso di Secure Soft Reline & raccomandato per i primi 6 mesi. Vedere le istruzioni riportate di seguito sul
Protocollo protesico Chairside per ribasatura morbida.



NOTA: Se é stata impiegata una procedura con lembo sollevato, proteggere le suture con una diga in gomma prima
di eseguire la procedura hard pick-up. Prima di tutto, posizionare una cappetta su ciascun impianto. Determinare le
loro posizioni nella superficie di inserimento della protesi usando pasta per indicazione di pressione, materiale di
registrazione del morso o metodi simili. Quindi creare fori singoli o un solco per alloggiare le cappette con un
adattamento passivo alla protesi. E possibile anche scegliere di scaricare il bordo della protesi di alcuni millimetri per
un maggior comfort del paziente. Per ciascun impianto, tagliare la guaina per block-out alla lunghezza corretta per
creare una sorta di sigillo tra tessuto e fondo della cappetta. Questo viene fatto per chiudere i sottosquadri.
Posizionare la guaina sopra gli impianti e sostituire la cappetta, quindi riconfermare |'adattamento passivo.

NOTA: Assicurarsi che la guaina non impedisca alla cappetta di inserirsi completamente sull'impianto. Rimuove la
protesi dentaria. Pulire e asciugare la superficie della protesi modificata. E possibile applicare del petrolato nell'area
desiderata per evitare che il materiale per ribasatura si leghi involontariamente. In seguito, seguire le istruzioni per
l'uso del materiale Secure Hard Pick-up (o altro materiale Chairside per ribasatura), e applicare il materiale nello
spazio libero della protesi dentaria e direttamente nel cavo orale sulla parte superiore delle cappette. Utilizzare la
registrazione del morso per allineare correttamente la protesi dentaria rispetto al rapporto occlusale pre-operatorio.
Con cautela, inserire la protesi sulle cappette e chiedere al paziente di chiudere la bocca e applicare una pressione
normale per 7-9 minuti lasciando che il materiale Secure Hard Pick-Up si indurisca. (Controllare le istruzioni per |'uso
del produttore per i tempi di indurimento di altri materiali per ribasatura). Cio fissa in modo fermo e nella posizione
corretta la protesi sulle cappette per ogni moncone. Rimuovere la protesi dentaria con le nuove cappette inserite.
Rimuovere le guaine block-out. Rifinire, se necessario riempire, e lucidare le superfici di contatto del tessuto della
protesi dentaria per un'adattabilita ferma e confortevole. Per le protesi mascellari, se si desidera & possibile
rimuovere il palato una volta raggiunta |'osteointegrazione. Dopo |'adattamento finale, avvisare il paziente di lasciare
la protesi in posizione per circa 48 ore per prevenire una crescita eccessiva di tessuto sui monconi dell'impianto.
Raccomandare al paziente di mangiare cibi morbidi per i primi giorni.

Protocollo protesico Chairside per ribasatura morbida

Nella mandibola, se la coppia al posizionamento finale di uno o pit impianti € al di sotto di 35 Ncm, un metodo di
ribasatura morbida per I'ancoraggio della protesi & raccomandato per 4-6 mesi o fino ad avvenuta osteointegrazione.
Nella mascella, I'uso di materiale di ribasatura morbido é raccomandato per i primi 6 mesi in tutti i casi. Vedere
le istruzioni riportate di seguito sul Protocollo protesico Chairside per ribasatura morbida.

NOTA: Se é stata impiegata una procedura con lembo sollevato, proteggere le suture con una diga in gomma prima
di eseguire la procedura per ribasatura morbida. Scaricare la base della protesi di almeno 1 mm e scaricare la
superficie di contatto del tessuto per alloggiare le teste protesiche di ciascun impianto. Irruvidire la superficie con una
fresa per resina e pulire la superficie con alcool isopropilico. In seguito, seguire le istruzioni per I'uso del materiale
Secure Soft Reline (o altro materiale da Chairside per ribasatura), e applicare il materiale sullo spazio ribassato della
protesi dentaria. Utilizzare la registrazione del morso per allineare correttamente la protesi dentaria rispetto al
rapporto occlusale pre-operatorio. Con cautela, inserire la protesi sugli impianti e chiedere al paziente di chiudere la
bocca e applicare una pressione normale per 10 minuti lasciando che il materiale Secure Soft Reline si indurisca.
(Controllare le istruzioni per l'uso del produttore per i tempi di indurimento di altri materiali per ribasatura morbida).
Cio creera delle forature nei monconi che saranno allineate con gli impianti nel materiale per ribasatura morbido.
Rimuovere la protesi e rifinire rimuovendo il materiale in eccesso. Seguire le istruzioni di finitura fornite dal produttore
del materiale per ribasatura morbida.

Per protesi dentarie mascellari, non rimuovere la protesi durante questa fase

Istruire il paziente di tenere la protesi applicata per le prime 48 ore dopo il posizionamento per prevenire una crescita
eccessiva di tessuto. Si raccomanda di aspettare diverse settimane prima di mangiare cibi duri per consentire la
crescita interna dell'osso attorno all'impianto. Dopo circa quattro/sei mesi, dopo che l'impianto si & osteointegrato, la
basatura morbida pud essere sostituita con le Cappette metalliche MDI seguendo il Protocollo Protesico Chairside
per |'Attacco delle Cappette.

Protocollo protesico indiretto per attacco cappette o corona singola

Dopo che gli impianti sono stati posizionati e si evidenzia una stabilita minima di 35 Ncm, fissare i transfer d'impronta
o-ball direttamente sulle teste protesiche degli impianti MDI. E possibile modificare i transfer ma non si devono
rimuovere gli elementi di ritegno esterni.

NOTA: Il tessuto molle pud impedire il completo fissaggio dei transfer sugli impianti che sono alloggiati troppo in
profondita nel tessuto molle. In questi casi si raccomanda di effettuare un'impronta della testa protesica dell'impianto
senza |'applicazione di transfer d'impronta. Usare un materiale d'impronta con buone proprieta di flusso e rigidita
adeguata. Usare le tecniche d'impronta standard per ponti e corone per I'impronta pick-up dei transfer, registrando la
posizione di ciascun impianto. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del materiale d'impronta.

NOTA: Se é stata impiegata una procedura con lembo sollevato, proteggere le suture con una diga in gomma prima
di prendere I'impronta. Quando I'impronta si & indurita, rimuovere con attenzione il portaimpronte dal cavo orale del
paziente e accertarsi che tutti i transfer d'impronta siano stati trasferiti accuratamente nell'impronta. Selezionare gli
Analoghi di laboratorio MDI adeguati - fare riferimento al catalogo prodotti. Inserire gli analoghi nei transfer. Questa



fase pud essere eseguita presso lo studio dentistico o al laboratorio dentistico. Utilizzare tecniche standard di
fabbricazione del modello in gesso.

Decorso post-operatorio

Al paziente deve essere insegnato a seguire il decorso postoperatorio. Il paziente deve essere informato su come
comportarsi immediatamente dopo l'intervento chirurgico e nei giorni successivi, che include impacchi freddi,
nessuno sforzo fisico e / o0 sauna per le prime 24 ore, niente alcol, niente nicotina, niente té o caffé nei primi giorni). |l
paziente deve essere avvertito di non masticare nell'area. Inoltre, va avvertito che una scarsa igiene, il fumo di tabacco
e le malattie sistemiche e generali (diabete, artrite reumatoide, ecc.) possono contribuire a una scarsa integrazione
ossea e ad un conseguente fallimento dell'impianto.

E facolta del medico valutare 'eventuale somministrazione di medicinali pre e post-intervento.

| punti devono essere rimossi dopo una settimana.

Si raccomanda che ogni protesi rimovibile vicino al sito dell'impianto sia adeguatamente sollevata e allineata
utilizzando un materiale morbido per rigenerazione.

Istruzioni per il paziente per la cura e la manutenzione a casa
Informare il paziente che deve trattare gli impianti in modo molto simile ai denti, questo include quanto segue:

1. Spazzolare regolarmente gli impianti per mantenerli liberi da placca e residui di cibo.

2. Mantenere un‘appropriata e continua igiene orale.

3. Pulire e igienizzare regolarmente la dentiera. Durante la notte si consiglia di spazzolarla e immergerla in una
soluzione di aceto e acqua, in quantita uguale. Evitare i comuni prodotti chimici per la pulizia, tra cui
candeggina, perossido di idrogeno e solventi di qualsiasi tipo.

4. Definire controlli e pulizia professionale regolari e periodici.

5. Rivolgersi al proprio dentista se si verificano punti dolenti, si nota una perdita di ritenzione, la dentiera oscilla
avanti e indietro o un O-ring & perso o danneggiato.

6. Prima di effettuare una risonanza magnetica, informare il professionista sanitario della presenza degli
impianti dentali. Nella maggior parte dei casi, gli impianti dentali in titanio non interferiscono con la
risonanza magnetica.

Istruzioni di manutenzione per il medico chirurgo
= Durante i checkup regolari e visite di pulizia si verifichera che la protesi dentaria si adatti e funzioni
correttamente, e se necessario si sostituiranno gli O-ring usurati e si effettuera la ribasatura.
= In caso di riassorbimento dell'osso, & necessario regolare la protesi per assicurarsi che gli impianti non siano
sottoposti a un sovraccarico. Il Sistema MDI Mini Dental Implant & un sistema ancorato a impianti supportato da
tessuto e non un sistema supportato da impianti.
Sostituzione O-ring
Il collegamento tra moncone O-Ball sugli impianti e le cappette in metallo pud perdere tenuta nel corso del tempo a
causa dell'usura degli O-ring.
1. Rimuovere gli O-Ring dalle cappette usando un esploratore dentale o uno strumento simile.
2. Inserire un nuovo O-ring allineando I'O-ring sull'apertura della cappetta e spingendolo in posizione con un
brunitore a sfera o un altro strumento arrotondato.

Informazioni per i clienti
Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni che si discostino dalle informazioni fornite in questo foglio di
istruzioni.

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP) é disponibile su EUDAMED, al seguente
sitoweb: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Essa é collegata ai seguenti BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (impianti bifasici);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (impianti monofasici);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini impianti);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (monconi temporanei in titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (monconi temporanei calcinabili e in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (monconi finali);

- 805228249SPHERICALABTBZ (monconi sferici);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (viti di guarigioni, viti di copertura e trasmucose).

Nel caso in cui si verifichino incidenti gravi o sospetti a seguito dell'uso dei nostri dispositivi medici,
necessario segnalarli immediatamente alla Societa e all'Autorita nazionale competente.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabella 1

Marcatura CE di un Dispositivo Medico con intervento
dell'Organismo Notificato TUV Rheinland

Data di Produzione

Data di Scadenza

Numero Lotto

Codice del Dispositivo

Fabbricante

Leggere attentamente il foglietto illustrativo

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Dispositivo Monouso

Attenzione

Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento
Barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno
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DA

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta

Unique Device Identifier

Non risterilizzare




Dispositivo Non Sterile

Dispositivo medico

Tenere lontano dalla luce del sole

N

Tenere all'asciutto

Tabella 2

Nome del paziente o ID del paziente

Data d'impianto

Nome del medico e della struttura sanitaria di implantologia

Informazione del sito internet per il paziente

Dispositivo medico




)

INSTRUCCIONES PARA EL USO

IFU026 Rev. 02 dated 01/12/2023

Informacién general y uso previsto

Los implantes dentales MDI Mini Dental Implants son dispositivos médicos implantables que se utilizan en caso de
edentulismo mandibular y/o maxilar total o parcial y/o agenesia dental. Entran en contacto con el hueso y el tejido
mucoso para reemplazar uno o mas dientes naturales perdidos, hasta la reconstruccion de toda la arcada dental. Son
un soporte para una protesis fija o un anclaje de dentadura postiza removible. El beneficio esperado es tanto
funcional, para rehabilitar la masticaciéon correcta y completa, como la restauracion de la capacidad de hablar, y
estético, como sonreir.

Los implantes dentales MDI Mini Dental Implants tienen un disefio de tornillo roscado y autofresante, que prevé una
intervencién quirdrgica minimamente invasiva. El sistema comprende implantes dentales de pequefo didmetro con
componentes que permiten restauraciones fijas y extraibles, asi como tapones metélicos y de impresién, instrumental
quirdrgico y protésico y componentes de laboratorio.

MDI Mini Dental Implants estan disponibles con las siguientes especificaciones:

= Didmetro: 1.8 mm, 2.1 mm, 2.4 mm, 3.0 mm

= Longitudes intradseas: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Pilar: de cabeza redonda y de cabeza cuadrada

= Disponibles con y sin collar transgingival de 2.5 mm collar transgingival para adaptarse a las diferentes

profundidades de los tejidos blandos.

Indicaciones

= Estabilizacion a largo plazo de proétesis parcial y total

= Fijacion a largo plazo de puentes

Materiales utilizados

Los mini implantes estédn hechos de aleacion de titanio Ti6Al4V (grado 5).

El material cumple con las normas armonizadas.

La alergia al titanio es un evento muy raro, pero posible, por lo que siempre es necesario comprobar previamente
con los pacientes que no tienen alergias de este tipo.

Advertencias
= Porley, solo los médicos cirujanos y los dentistas certificados estan autorizados a utilizar los productos sanitarios
en cirugia. Se prohibe estrictamente cualquier uso por parte de otras personas. Por tanto, el sistema implantario
MDI Mini Implant debe ser tratado y posicionado solo por personal calificado y especificamente formado.
= B.&B. Dental no asume ninguna responsabilidad por posibles dafios al paciente o posibles riesgos graves para
la salud generados por un uso indebido, o cualquier uso por parte de personal no calificado o no formado
adecuadamente, que no sea conforme al presente manual de instrucciones.
= El fabricante no serd responsable de ningin dafio al paciente por el uso de dispositivos médicos no fabricados
y no suministrados por B. & B. Dental.
= Los productos sanitarios objeto de las presentes instrucciones de uso deben ser colocados solo en ambiente
hospitalario o clinico.
= Se ruega de consultar la "Tabla 1" para comprender mejor los simbolos de las etiquetas de los dispositivos
médicos.
= Seruega de consultar la "Tabla 2" para comprender mejor los simbolos de |a tarjeta de implante.
= Los potenciales eventos adversos asociados al uso de este producto pueden incluir, aunque no se limitan, lo
siguiente:
> Implante fracturado o roto
> Ausencia u osteointegracion inadecuada
> Perforacién no intencional de tejidos dseos y/o blandos, como el canal alveolar inferior, el seno maxilary la
arteria lingual.
Fractura de la placa labial o lingual
Lesion parcial del nervio o dafio irreversible (parestesia/hiperestesia/anestesia)
Pérdida de hueso debido a eventos simultdneos, como infeccién local o sistémica, periimplantitis, pérdida
de volumen de los tejidos blandos
Una correcta selecciéon de los pacientes candidatos, la colocacion del implante y los cuidados posoperatorios,
combinados con el uso correcto del producto, pueden contribuir a mitigar estos riesgos.

yVY



Contraindicaciones generales

Los implantes dentales y los relativos accesorios no deben colocarse en caso de paciente no condescendiente vy si
existe cualquier contraindicacion intraoral, o bien, si existe evidencia clinica o radiografica de patologia local. Se
deben evaluar también las enfermedades infecciosas crénicas o agudas, la osteitis créonica del seno maxilar, los
problemas vasculares, las enfermedades sistémicas.

Contraindicaciones absolutas

Alergias confirmadas al titanio, reciente infarto de miocardio, prétesis valvular, grave trastorno renal, graves trastornos
hepéticos, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento, radioterapia reciente de alta dosificacién, grave
alcoholismo crénico, abuso de drogas, enfermedades y tumores en fase terminal.

Contraindicaciones relativas

Quimioterapia, trastornos renales moderados, trastornos hepéticos moderados, trastornos endocrinos, trastornos
psicoldgicos o psicosis, falta de comprension y motivacién, SIDA, seropositividad al VIH, uso prolongado de
corticosteroides, alteraciones del metabolismo calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Informacién preventiva

= Debido a que las técnicas quirdrgicas son procedimientos altamente especializados y complejos, se recomienda
encarecidamente que los profesionales completen un curso de formacién para adquirir técnicas consolidadas
de colocacién en implantologia oral. Una formacion carente o el incumplimiento de las instrucciones de uso
(IFU) puede afectar al éxito clinico del implante, como el fracaso, la pérdida de hueso y las complicaciones
posoperatorias, que podrian resultar en dolor para el paciente y poner en serio riesgo su salud.

= El posicionamiento quirdrgico y la consiguiente regeneracién con implantes dentales requieren procedimientos
complejos que pueden implicar riesgos. El médico es responsable de informar al paciente de eventuales
riesgos y tratamientos alternativos (incluida la opcidén "ningun tratamiento") antes de realizar cualquier
procedimiento.

= Serecomienda que los médicos que posicionan mini implantes estén capacitados para realizar procedimientos
con colgajo.

= Eluso de criterios adecuados de seleccién de los pacientes es fundamental para el éxito clinico:
> Los pacientes deben ser adultos, deben tener al menos 18 afios de edad.

> El origen étnico no tiene ninglin impacto en el uso de estos dispositivos médicos.

> Debido a los efectos potenciales de la anestesia, no la use en mujeres embarazadas.

> El estado de salud actual del paciente, la historia clinica y dental deben ser evaluadas teniendo en cuenta las
contraindicaciones, advertencias e informacion preventiva.

> Determinar la posicion de todas las caracteristicas anatémicas para evitar, antes de iniciar cualquier

procedimiento de implante.

> Los pacientes con hiperfuncién (bruxismo) pueden estar méas sujetos al riesgo de fracaso del implante o
fractura.

> La idoneidad del hueso debe ser determinada mediante radiografias, palpaciones, sondas e inspeccién
visual profunda de la zona implantaria propuesta.

> La escasa calidad del hueso, los malos héabitos de higiene oral del paciente, el uso de tabaco, algunos
farmacos concomitantes y enfermedades sistémicas (diabetes, etc.) pueden contribuir a la falta de
osteointegracion y del sucesivo fracaso del implante.

= MDI Mini Dental Implants son productos sanitarios estériles y desechables. No esterilizar y reutilizar. Esta

estrictamente prohibida la reutilizacién y reesterilizacién de los productos sanitarios, ya que los resultados

funcionales y la seguridad del producto estimados por el fabricante no pueden ser garantizados, exponiendo al

paciente al riesgo de pérdida de las prestaciones del producto, lesiones, dolor y/o graves riesgos de

contaminacion e infecciones cruzadas

= Eluso correcto del instrumental quirdrgico es fundamental para el éxito clinico:

> El instrumental quirdrgico ha sido disefiado especificamente para la linea de implantologia dental B. & B.
Dental.

> El eventual uso y reutilizacién de instrumentos quirdrgicos sin una lectura minuciosa y exhaustiva del relativo
folleto ilustrativo especifico no garantiza las prestaciones funcionales y de seguridad de los dispositivos
suministrados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de prestaciones no mecénicas del
producto y/o graves riesgos de contaminacion.

> Se deben controlar todos los instrumentos quirdrgicos antes de cada uso en relacién al estado de limpieza y
esterilizacién para garantizar que estén siempre en condiciones operativas. No utilizar productos que
presenten anomalias ya que podrian comprometer la seguridad y la salud del paciente.

> Inspeccionar todos los instrumentos quirdrgicos antes del uso. El uso de instrumentos opacos o gastados
puede causar la fractura del implante. El uso de llaves excesivamente desgastadas puede causar la falla en el
avance del implante y el bloqueo en la cabeza del mismo.



> Asegurarse de que haya una conexién sdlida entre cualquier llave, la pieza de mano o la llave ratchet y el
implante.
> Tomar precauciones adecuadas para evitar la aspiracion del paciente y/o la ingestién de pequefos
componentes.
> Extremar la atencion cuando se utilizan el instrumental cerca de otros dientes para evitar dafar la estructura.
= No superar los 45 Ncm de par de apriete durante el posicionamiento del implante. Un par excesivo puede
causar la fractura del implante o la sobrecompresion del hueso, que podria originar una necrosis.
= El uso de un par excesivo en el hueso duro puede causar la fractura del implante o la excesiva compresién del
hueso, que podria provocar la necrosis.
= Los pacientes con bruxismo nocturno que tienen prétesis méviles deben dormir con la prétesis en posicidn o
usar un protector de dientes que cubra la cabeza o las cabezas del pilar.
= No se recomienda la electrocirugia alrededor de los implantes metélicos o en los pilares, debido al riesgo de
conductividad eléctrica y/o térmica.
= Eltitanio puroy la aleacién de titanio utilizados para producir MDI Mini Dental Implants no son magnéticos y por
tanto deberian ser aceptables para los procedimientos de resonancia magnética. Sin embargo, es importante
que los pacientes informen a los profesionales sobre la presencia de implantes dentales antes del escaneo para
garantizar la compatibilidad con los equipos RM y para tratar potenciales artefactos, segin el drea tratada.
= El médico profesional, que realizé la cirugia, debe aplicar la etiqueta de trazabilidad, presente en el estuche
quirurgico, en el campo correspondiente de la tarjeta de implante y notificar al paciente.
= Instruir al paciente para que siga un régimen posoperatorio de rutina como se indica en la tarjeta de implante,
de conformidad con los apartados "Evolucién posoperatoria" e “Instrucciones para el paciente para el
cuidado y el mantenimiento en casa”
= La carga de un implante dental més alléd de su capacidad funcional puede implicar una fractura del implante,
pérdida de hueso, ausencia de osteointegracién y/o sucesiva pérdida de osteointegracion.
= No sondear excesivamente alrededor del implante, ya que puede causar dafios a los tejidos blandos y
periimplantitis.
= Complicaciones
> Elfracaso de la osteointegracién se observa por infeccion, movilidad del implante o pérdida ésea.
> Quitar lo antes posible cualquier implante fallido y cualquier tejido de granulacién visible alrededor del area
del implante.

Conservacion y uso
= Se deben conservar todos los productos en buenas condiciones en un ambiente limpio y seco para mantener
intacto el embalaje.
= Los productos deben conservarse a temperatura ambiente.
= Se deben manipular todos los implantes y los accesorios con instrumentos de titanio y/o guantes estériles y sin
polvo para evitar contaminar el producto o interferir con su biocompatibilidad.
= Consultar las etiquetas de cada producto para las condiciones especiales de conservacién y manipulacién.
= Los productos estériles deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
= Los productos no deben utilizarse cuando el embalaje no estd intacto.
= El contenido se considera estéril siempre que el envase no esté abierto o dafiado. No utilizar productos
etiquetados "ESTERIL", si el embalaje ha sido dafiado o abierto antes del uso previsto.
= Elinstrumental reutilizable se suministra no estéril y debe estar limpio, desinfectado y esterilizado de acuerdo
con las especificaciones IFU.

Eliminacién

Eliminar de conformidad con de leyes vigentes como residuos hospitalarios especiales. En particular, si los
productos estan contaminados con sangre o fluidos, se deben utilizar los cubos y guantes especificos para evitar
cualquier contacto directo.

Protocolo quirtrgico para la colocacién de implantes

Seleccién del paciente:

Para realizar correctamente los procedimientos de posicionamiento de implantes MDI se requiere una planificacién
precisa del caso y criterios de seleccién del paciente apropiados. Esto incluye un andlisis del estado de salud actual
del paciente, de la anamnesis clinica y dental y la capacidad de mantener una correcta higiene oral. En particular, se
requiere el examen objetivo y radiogréfico del espesor de la cresta y de las condiciones de los tejidos blandos. Es
posible usar calibres con anestesia local para crear un mapa del espesor del hueso a lo largo de la arcada y de la
posicion de las estructuras anatémicas fundamentales. Mientras que en muchos casos es posible realizar el
procedimiento sin cortar un colgajo de tejido blando, aplicar el juicio clinico para determinar si el caso requiere un



procedimiento con elevacién del colgajo. Se recomienda que los médicos especialistas que colocaran los implantes
MDI estén capacitados para realizar procedimientos con elevaciéon del colgajo.

Seleccién del implante:

Utilizar radiografias y folios de acetato radiogréficos para determinar el mejor tipo de implante, el didmetro y la
longitud. Evaluar la densidad dsea, el espesor del tejido blando y la amplitud bucolingual para determinar el tipo de
implante que se debe utilizar.

Densidad ésea Espesor tejido Amplitud bucolingual
blando
Tipo de implante D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
1,8 mm con collar 4 v NR NR NR v v 4 4
1,8 mm sin collar v v NR NR v NR v v v
2,1 mm con collar v v NR NR NR v NR v v
2,1 mm sin collar v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm con collar NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm sin collar NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm con collar v 4 v NR NR v v v NR

*D1 = Hueso muy denso
*D4 = hueso muy blando
NR = No Recomendado

El didmetro apropiado del implante debe estar completamente rodeado por al menos 1,0 mm de hueso y la longitud
debe ocupar el hueso en toda la seccién roscada del implante.

Determinacién de las zonas de los implantes en la mandibula:

Los implantes se deben colocar al menos 7 milimetros antes del foramen mentoniano. Introducir al menos cuatro
mini implantes a una distancia de un minimo de 5 milimetros entre si para colocar los tapones metélicos. Marcar la
zona de posicionamiento de cada implante con un punto de sangrado o un marcador especifico. Una carga excesiva
puede causar la fractura del implante. La planificacion del tratamiento deberia tomar en consideracién la necesidad
de implantes adicionales segun las fuerzas oclusales y a carga oclusal.

Determinacién de las zonas de los implantes en el maxilar:

Si el implante se posiciona en el maxilar, evaluar la posicion de los senos en relacién con la cresta. Se recomienda
introducir al menos seis mini implantes en el maxilar a una distancia minima de 5 milimetros entre si para permitir el
alojamiento de los tapones metélicos. Marcar la zona de posicionamiento de cada implante con un punto de
sangrado o un marcador especifico. Una carga excesiva puede causar la fractura del implante. La planificacién del
tratamiento deberia tomar en consideracién la necesidad de implantes adicionales segun las fuerzas oclusales y a
carga oclusal.

Preparacién del paciente:

Antes de preparar al paciente para la intervencién, también se debe efectuar el registro de la mordida oclusal.
Preparar al paciente siguiendo las directrices estdndar sobre la técnica aséptica. Administrar una dosis suficiente de
anestesia por infiltracion. En la mandibula no se recomienda el uso de una anestesia que bloquee los nervios
alveolares inferiores, lo que permite al paciente mantener la sensibilidad y dar una respuesta en caso de
desplazamiento del implante. En un procedimiento "flapless" (transmucoso) cuando la mucosa adherente estd
presente en la zona del implante propuesta, se recomienda el uso de un mucétomo de 1,5 milimetros para quitar el
tejido y acceder al hueso.

Posicionamiento de los implantes:

Introducir siempre primero los dos implantes mas distales y proceder hacia la seccion sagital.

Usar una fresa quirtrgica MDI de 1,1 mm con una irrigacién externa estéril adecuada en la primera zona del implante
para crear un orificio piloto, moviendo ligeramente la fresa hacia arriba y hacia abajo a una velocidad de entre 1200 y
1500 rpm hasta penetrar el plato cortical. Seguir avanzando con cuidado con la fresa hasta alcanzar una profundidad
que va de un tercio hasta la mitad de la longitud de la seccién roscada del implante seleccionado. No perforar mas
de la mitad con hueso D2-D3 ya que el implante roscado es autorroscante y debe utilizar el hueso no perforado para
la fijacion inmediata.



NOTA: En algunos casos de hueso denso (D1), puede ser necesaria una profundidad de perforacién mayor y/o el
uso de una o més fresas de didmetro ligeramente superior para alojar el implante sin superar el par de apriete de 45
Ncm. Consultar las siguientes instrucciones para la solucion de los problemas. Sujetar el tapén azul adherido al vial
del atornillador protésico, quitar el implante del vial prestando atencién a no tocar el cuerpo esterilizado del
implante. Se puede utilizare el tapdn para colocar el implante en la zona. Alinear con atencién el implante con el
orificio piloto e introducir la punta. Girar el implante en sentido horario con una presién uniforme hacia abajo. La
rosca del implante se introducird en el hueso. Alinear el implante en la posicién maés vertical posible. Se puede
modificar ligeramente la alineacién del implante con respecto a la cresta, mejorando asi el paralelismo con los
implantes que se colocardn a continuacion. Durante el procedimiento de posicionamiento, el implante deberia
atornillarse lentamente en el hueso para permitir el relajamiento del hueso y para minimizar los efectos térmicos.
Usando el tapdn azul, efectuar las primeras vueltas hasta que el tapdn salga solo. Sustituirlo por la llave manual de
mariposa y girar el implante mas a fondo en el hueso. Prestar atencién a no superar un par de apriete de 45 Ncm en
el implante. El implante puede introducirse hasta su posicion final con la llave manual de mariposa MDI. Sin embargo,
se requiere el uso de la ratchet con torquimetro graduada para las Ultimas vueltas para obtener un registro preciso de
la estabilidad del implante durante la colocacién final y para garantizar que no se supere el par de apriete méaximo
recomendado de 45 Ncm.

NOTA: Si el implante gira facilmente es posible que no haya una densidad del hueso suficiente para posicionar el
implante de forma segura o cargarlo inmediatamente. Consultar las siguientes instrucciones para la solucién de los
problemas. Sustituir la llave manual de mariposa por el montaje de la llave ratchet con torquimetro graduada (para
informacién sobre el montaje consultar las instrucciones de uso de la llave ratchet con torquimetro). Dar ligeras
vueltas con cuidado y lentamente para introducir el implante hasta su posicién final con la cabeza del pilar que salga
del tejido gingival y todas las roscas con superficie estructurada encastradas en el hueso. En el posicionamiento
final se debe alcanzar un par de apriete minimo de 35 Ncm para permitir la carga inmediata del implante. No
superar el par de apriete de 45 Ncm ya que se podria daiiar el hueso. Cuando el implante esta en su posicidn
final, proceder con la préoxima zona de implante y repetir las operaciones anteriores. Alinear los implantes
posicionados sucesivamente de la forma mas paralela posible. El sistema de fijacion de la protesis con junta tdrica
permite una desalineacién de hasta 30 grados. Sin embargo, cuanto mas paralelos estan los implantes entre si, mejor
serd la conexién y la adaptacion, con consiguiente menor desgaste del sistema.

Solucién de los problemas
Si el implante gira facilmente o si se requieren fuerzas de torsién que se aproximen a los 45 Ncm para introducir el
implante completamente en su alojamiento, considerar las siguientes alternativas:

Par de apriete implante completamente introducido en
su alojamiento <35 Ncm

Implante no completamente introducido en su
alojamiento con par de apriete proximo a los 45 Ncm

Usar un protocolo Soft Reline para rebase blando
en lugar de un protocolo de carga inmediata.
Sustituir por un implante de didmetro mayor y/o
mas largo.

Desplazar el implante a una zona alternativa.

Extender la profundidad de perforacién del orificio
piloto (sin superar la longitud del implante).

Usar una fresa con un didmetro superior a 1,3 mm
para ampliar la osteotomia.

Sustituir por un implante de didmetro inferior y/o

més corto.
= Desplazar el implante a una zona alternativa.

NOTA: Prestar atencién durante la extraccion de un implante para evitar la fractura del mismo.
NOTA: No se recomienda la colocacion del implante en un hueso sumamente blando (D4).
Seleccion tapones metalicos

Seleccionar el tapén apropiado siguiendo la tabla a continuacién.

NOTA: Asegurarse de que los tapones en la prétesis estén rodeados por al menos 1 mm de acrilico.

MH-1. MH-2. MH-3.
Altura 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametro 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancia de angulo Hasta 30° Hasta 15° 0-5°




Comprar por separado las juntas toricas para sustituir las gastadas. Ver las instrucciones para la ‘Sustitucién de la junta
térica’ indicadas a continuacion.

Protocolo protésico Chairside para conexién tapones

En los casos mandibulares, una vez que se han colocado todos los implantes y demuestren una estabilidad minima
de 35 Ncm, se puede adaptar la prétesis inmediatamente a los pilares del implante con un procedimiento llamado
hard pick-up. En el maxilar, se recomienda el uso de Secure Soft Reline para los primeros 6 meses. Ver las
instrucciones indicadas a continuacion sobre el Protocolo protésico Chairside para rebase blando.

NOTA: Si se ha empleado un procedimiento con colgajo elevado, proteger las suturas con un dique de goma antes
de seguir el procedimiento hard pick-up. En primer lugar, posicionar un tapén en cada implante. Determinar sus
posiciones en la superficie de introduccion de la prétesis usando pasta para indicacion de presidn, material de
registro de la mordida o métodos similares. Luego crear orificios individuales o un surco para alojar los tapones con
una adaptacidén pasiva en la prétesis. Se puede optar por descargar el borde de la prétesis por algunos milimetros
para un mayor confort del paciente. Para cada implante, cortar la vaina para block-out a la longitud correcta para
crear una especie de sellado entre tejido y fondo del tapdn. Esto se realiza para cerrar los socavados. Posicionar la
vaina encima de los implantes y sustituir el tapdn, luego volver a confirmar le adaptacién pasiva.

NOTA: Asegurarse de que la vaina no impida al tapdn introducirse completamente en el implante. Quitar la prétesis
dental. Limpiar y secar la superficie de la prétesis modificada. Se puede aplicar vaselina en el drea deseada para
evitar que el material de rebase se pegue accidentalmente. A continuacion, seguir las instrucciones para el uso del
material Secure Hard Pick-up (u otro material Chairside para rebase), y aplicar el material en el espacio libre de la
proétesis dental y directamente en la cavidad oral en la parte superior de los tapones. Utilizar el registro de la mordida
para alinear correctamente la prétesis dental con respecto a la relacién oclusal preoperatoria. Con precaucion,
introducir la protesis en los tapones y pedir al paciente que cierre la boca aplicando una presién normal durante 7-9
minutos dejando que el material Secure Hard Pick-Up se endurezca. (Controlar las instrucciones de uso del fabricante
para los tiempos de endurecimiento de otros materiales para rebase). Esto fija la prétesis en los tapones para cada
pilar de forma firme y en la posicién correcta. Quitar la prétesis dental con los nuevos tapones introducidos. Quitar
las vainas block-out. Acabar, y si es necesario llenar, y pulir las superficies de contacto del tejido de la prétesis dental
para una adaptacién firme y comoda. Para las protesis maxilares, si se desea es posible quitar el paladar una vez que
se alcanza la osteointegracion. Después de la adaptacién final, avisar al paciente que deje la prétesis en posicidén por
aproximadamente 48 horas para prevenir un crecimiento excesivo del tejido en los pilares del implante. Recomendar
al paciente que siga una dieta blanda durante los primeros dias.

Protocolo protésico Chairside para rebase blando

En la mandibula, si el par de apriete para la colocacion final de uno o méas implantes es inferior a 35 Ncm, se
recomienda un método de rebase blando para la fijacion de la prétesis por 4-6 meses o hasta la osteointegracion. En
el maxilar, se recomienda el uso de material de rebase blando para los primeros 6 meses en todos los casos.
Ver las instrucciones indicadas a continuacién sobre el Protocolo protésico Chairside para rebase blando.

NOTA: Si se ha empleado un procedimiento con colgajo elevado, proteger las suturas con un dique de goma antes
de realizar el procedimiento para rebase blando. Descargar la base de la prétesis por al menos 1 mm y descargar la
superficie de contacto del tejido para alojar las cabezas protésicas de cada implante. Raspar la superficie con una
fresa para resina y limpiar la misma con alcohol isopropilico. A continuacién, seguir las instrucciones para el uso del
material Secure Soft Reline (u otro material Chairside para rebase), y aplicar el material en el espacio rebasado de la
prétesis dental. Utilizar el registro de la mordida para alinear correctamente la prétesis dental con respecto a la
relacion oclusal preoperatoria. Introducir, con precaucion, la prétesis en los implantes y pedir al paciente que cierre la
boca aplicando una presion normal durante 10 minutos dejando que el material Secure Soft Reline se endurezca.
(Controlar las instrucciones de uso del fabricante para los tiempos de endurecimiento de otros materiales para
rebase blando). Esto creara perforaciones en los pilares que se alinearan con los implantes en el material para rebase
blando. Quitar la protesis y acabar eliminando el material en exceso. Seguir las instrucciones de acabado
proporcionadas por el fabricante del material para rebase blando.

Para prétesis dentales maxilares, no quitar la prétesis durante esta fase

Comunicar al paciente que debe mantener la proétesis aplicada por las primeras 48 horas después del
posicionamiento para prevenir un crecimiento excesivo de tejido. Se recomienda esperar varias semanas antes de
comer alimentos duros para permitir el crecimiento interno del hueso alrededor del implante. Tras aprox. cuatro/seis
meses, después de la oseointegracién del implante, el rebase blando puede ser sustituido por los Tapones metélicos
MDI siguiendo el Protocolo Protésico Chairside para la Conexion de los Tapones.

Protocolo protésico indirecto para conexién tapones o corona individual

Después de que los implantes han sido colocados y se evidencia una estabilidad minima de 35 Ncm, fijar los
transfers de impresion o-ball directamente en las cabezas protésicas de los implantes MDI. Es posible modificar los
transfers pero no se deben quitar los elementos de retencién externos.



NOTA: El tejido blando puede impedir la fijacién completa de los transfers en los implantes que estan alojados
demasiado en profundidad en el tejido blando. En estos casos se recomienda efectuar una impresién de la cabeza
protésica del implante sin la aplicacion de transfers de impresién. Usar un material de impresiéon con buenas
propiedades de flujo y rigidez adecuada. Usar las técnicas de impresién estdndar para puentes y coronas para la
impresion pick-up de los transfers, registrando la posicién de cada implante. Consultar las instrucciones de uso del
material de impresion.

NOTA: Si se ha empleado un procedimiento con colgajo elevado, proteger las suturas con un dique de goma antes
de tomar la impresién. Cuando la impresion se ha endurecido, quitar con cuidado el coping de impresién de la
cavidad oral del paciente y asegurarse de que todos los transfers de impresion se hayan transferido correctamente a
la impresion. Seleccionar los Andlogos de laboratorio MDI adecuados - consultar el catdlogo de productos. Introducir
los andlogos en los transfers. Esta fase puede realizarse en el consultorio dental o en el laboratorio dental. Utilizar
técnicas estandares de fabricacién del modelo de yeso.

Evolucién posoperatoria

Al paciente se le debe informar sobre la evolucién posoperatoria. Se debe informar al paciente de los pasos a seguir
inmediatamente después de la intervencién quirdrgica y en los dias siguientes, que incluyen compresas frias, ningun
esfuerzo fisico ni sauna durante las primeras 24 horas, nada de alcohol, ni nicotina, té o café en los primeros dias). Se
debe advertir al paciente que no mastique en esa drea. Ademas, se debe advertir que una escasa higiene, el humo
de tabaco y las enfermedades sistémicas y generales (diabetes, artritis reumatoide, etc.) pueden contribuir a una
escasa integracidn dsea y al consiguiente fracaso del implante.

El médico tiene derecho a evaluar la posible administraciéon de medicamentos pre y postoperatorios.

Se deben quitar los puntos después de una semana.

Se recomienda que todas las prétesis extraibles cerca de la zona del implante estén adecuadamente elevadas y
alineadas utilizando un material blando para la regeneracion.

Instrucciones para el paciente para el cuidado y el mantenimiento en casa
Informar al paciente de que debe tratar los implantes como a los dientes, esto incluye las siguientes indicaciones:

1. Cepillar regularmente los implantes para mantenerlos libres de placa y de restos de comida.

2. Mantener una higiene oral apropiada y continua.

3. Limpiar e higienizar regularmente la dentadura. Durante la noche se recomienda cepillarla y sumergirla en
una solucién de vinagre y agua, en cantidades iguales. Evitar los productos comunes quimicos para la
limpieza, como lejia, peréxido de hidrégeno y disolventes de cualquier tipo.

4. Definir controles y limpieza profesional regulares y periddicos.

5. Dirigirse al propio dentista si se detectan zonas de dolor, se nota una pérdida de retencién, la dentadura
oscila hacia adelante y atréds o se ha perdido o dafiado una junta térica.

6. Antes de efectuar una resonancia magnética, informar al profesional sanitario de la presencia de implantes
dentales. En la mayoria de los casos, los implantes dentales de titanio no interfieren con la resonancia
magnética.

Instrucciones de mantenimiento para el médico cirujano
= Durante los controles regulares y las visitas de limpieza se comprobard que la prétesis dental se adapte y
funcione correctamente, y si es necesario se sustituiran las juntas téricas gastadas y se efectuard el rebase.
= En caso de reabsorcién del hueso, es necesario regular la prétesis para asegurarse de que los implantes no
estén sujetos a una sobrecarga. El Sistema MDI Mini Dental Implants es un sistema fijado a implantes soportado
por tejido y no un sistema soportado por implantes.
Sustitucién junta térica
La conexion entre pilar O-Ball en los implantes y los tapones metélicos puede perder retencién a lo largo del tiempo
por el desgaste de las juntas toricas.
1. Quitar las juntas téricas de los tapones usando un explorador dental o un instrumento similar.
2. Introducir una nueva junta tdrica alineando la junta térica en la apertura del tapdn y empujandola a la
posicion con una pulidora de esfera u otro instrumento redondo.

Informacién para los clientes
Ninguna persona estd autorizada a dar informacién diferente de la informacion proporcionada en este folio de
instrucciones.

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico esta disponible en EUDAMED, en el siguiente sitio web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta conectado a los siguientes UDI-DI BASICO:
- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implantes bifasicos);



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares provisionales de titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporales calcinables y peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares finales);

- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares esféricos);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (tornillos de cicatrizacién, tornillo de cierre, tornillo transmucoso).

En caso de que se presenten incidentes graves o sospechosos después del uso de nuestros productos
sanitarios, es necesario comunicarlos inmediatamente a la Sociedad y a las Autoridades nacionales

competentes.

Tabla 1

Marcado CE de un Producto Sanitario con intervencién del € ’I 936

Organismo Notificado TUV Rheinland

Marca CE de un Producto Sanitario ( €
Fecha de Produccién &I

Fecha de caducidad g

Numero de lote LOT

Cddigo de dispositivo RE F

Fabricante “
Leer atentamente el folleto ilustrativo Ui-]

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Dispositivo Desechable ®
Atencién &

- —~

- ~
e, S
o .1 . R ’ \
Producto sanitario esterilizado por irradiacion ' STERILEl R|)s
Barrera estéril individual con envase protector externo S Ad

Sam="




No utilizar en caso de envase dafiado o abierto

Unique Device Identifier

UDI

No reesterilizar

Producto No Estéril

Producto sanitario

e
Mantener alejado de la luz solar /| N>~

™
[ ]
¢ “4‘4

Mantener en lugar seco
Tabla 2
@

Nombre del paciente o identificacién del paciente

Fecha de implantacién

Nombre del médico y del centro de salud de implantologia

Informacién del sitio web para el paciente

Producto sanitario







IFUO26 Rev. 02 datado de 01/12/2023
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacdes gerais e utilizacdo prevista
Os implantes dentérios MDI Mini Dental Implants sdo dispositivos médicos implantaveis utilizados em caso de
edentulismo total ou parcial da mandibula e/ou maxilar e/ou agenesia dentéria. Eles entram em contato com o osso
e tecido mucoso para substituir um ou mais dentes naturais ausentes, até a reconstru¢do de toda a arcada dentéria.
Sdo um suporte para uma prétese fixa ou uma ancoragem de prétese removivel. O beneficio esperado é tanto
funcional, para reabilitar a mastigacdo correta e completa, como para restaurar a capacidade de falar, e estética,
como sorrir.
Os implantes dentérios MDI Mini Dental Implants utilizam um design de parafuso roscado autorroscante e emprega
intervengdo cirlrgica minimamente invasiva. O sistema inclui implantes dentérios de pequeno didmetro com
componentes que permitem restauragdes fixas e removiveis, bem como caixas de metal, coifas de pilar,
instrumentacéo cirdrgica e protética e componentes de laboratdrio.

Os implantes dentérios MDI Mini Dental Implants estdo disponiveis com as seguintes especificagdes:

= Diadmetro: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

«  Comprimentos intradsseos: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Pilares: O-ball ou cabeca quadrada

= Disponivel com ou sem colar transgengival de 2,5 mm para acomodar vérias profundidades de tecido mole.
Indicacoes

= Estabilizacdo da prétese total e parcial a longo prazo

= Fixacdo de pontes a longo prazo

Material em uso

Mini implantes dentérios sdo fabricados em liga de titanio Ti6Al4V (grau 5). Resultado de materiais em conformidade
com as normas harmonizadas. A alergia ao titdnio é um evento muito raro, mas possivel, por isso é sempre necessario
verificar com antecedéncia com os pacientes, que ndo tém este tipo de alergia.

Aviso

= Por lei, apenas os cirurgides e dentistas certificados estdo autorizados a utilizar implantes em cirurgia. Qualquer
utilizagdo por outras pessoas é estritamente proibida. Por conseguinte, o sistema de impante dentério MDI deve
ser manuseado e colocado apenas por pessoal qualificado e com formacéo especial.

= A B. &B. Dental ndo assume qualquer responsabilidade por possiveis danos causados ao paciente ou perigos
graves para a saude derivados de utilizagdo indevida, ou qualquer utilizacdo por pessoal ndo qualificado ou
sem formagdo adequada, que néo esteja de acordo com este manual de instrugdes.

= O fabricante ndo serd responsavel por quaisquer danos causados ao doente pela utilizagdo de dispositivos
médicos n&o fabricados e nédo fornecidos pela prépria B. & B. Dental.

= Os dispositivos médicos destas instru¢cdes de utilizagdo devem ser colocados num ambiente hospitalar ou
clinico.

= Consulte a “Tabela 1" para uma melhor compreenséo dos simbolos nas etiquetas dos dispositivos médicos.

= Consulte a “Tabela 2" para uma melhor compreensao dos simbolos no cartédo de implante.

= Os potenciais eventos adversos associados ao uso deste produto podem incluir, mas ndo se limitam ao
seguinte.
> Implante fraturado e quebrado
> Falha de osteointegracéo ou osteointegracédo inadequada
> Perfuragdo ndo intencional de tecido ésseo e/ou mole, como canal alveolar inferior, seio maxilar e artéria

lingual.

> Fratura de placa labial ou lingual
> LesGes nervosas parciais ou danos irreversiveis (parestesia/hiperestesia/anestesia)
> Perda éssea devido a eventos concomitantes, infecdo local ou sistémica, peri-implantite, perda de volume

de tecido mole
A sele¢do adequada dos candidatos a pacientes, a colocagdo do implante e os cuidados pds-operatérios,
combinados com a utilizagdo correta do produto, podem ajudar a mitigar estes riscos.

Contraindicacdes gerais
Os implantes dentérios ndo devem ser colocados no caso de paciente ndo compativel e se existir qualquer
contraindicagdo intraoral, como sejam deficiéncias anatdémicas, tecido ésseo de mé qualidade ou qualidade e



quantidade de osso alveolar insuficientes para alcancar a estabilidade inicial, ou se houver evidéncia clinica ou
radiogréfica de patologia.

Contraindicacdes absolutas

Alergias conhecidas ao titdnio, enfarte do miocéardio recente, proteses valvulares, doenca renal grave, doencas
hepéticas graves, osteomalacia, diabetes resistente ao tratamento, radioterapia de alta dosagem recente, alcoolismo
crénico grave, abuso de drogas, doengas e tumores em fase terminal.

Contraindicacdes relativas

Quimioterapia, doengas renais moderadas, doencas hepéaticas moderadas, doencas enddcrinas, doencas
psicoldgicos ou psicose, falta de compreensdo ou motivagdo, SIDA, seropositividade ao HIV, uso prolongado de
corticosteroides, distdrbios do metabolismo do célcio e fosforo, disturbios eritropoiéticos.

Precaucgodes

= Como as técnicas cirdrgicas sdo procedimentos altamente especializados e complexos, é fortemente
recomendado que os profissionais concluam um curso de formagdo para aprender técnicas estabelecidas de
colocagdo em implantologia oral. A auséncia de formacdo adequada ou a inobservancia das instrugdes de
utilizacdo (IFU) podem afetar o sucesso clinico do implante e ter consequéncias como uma falha do implante,
perda de osso e complicagdes pds-operatdrias, que podem originar dor para o paciente e colocar seriamente
em risco a sua saude.

= A colocacdo cirlrgica e a restauracdo de implantes dentérios requerem procedimentos dentéarios complexos
que podem envolver riscos. E da responsabilidade do clinico informar o paciente sobre quaisquer riscos e
tratamentos alternativos (incluindo uma opg¢do de "ndo tratamento") antes de realizar qualquer procedimento.

= Recomenda-se que os médicos que colocam mini implantes sejam capazes de realizar procedimentos com
técnica de retalho.

= O uso de critérios adequados de selecdo de pacientes é fundamental para o sucesso clinico:
> Os doentes devem ser adultos, ter pelo menos 18 anos de idade.

> Aetnicidade ndo tem qualquer impacto sobre a utilizagdo destes dispositivos médicos.

> Devido aos potenciais efeitos da anestesia, ndo use em mulheres gravidas.

> O estado de salde e psicoldgico atual do paciente, bem como o seu historial médico e dentério tém de ser
avaliados tendo em conta as contraindicac¢des, adverténcias e precaugdes.

> Determine a localizagdo de todas as caracteristicas anatdmicas evitdveis antes de iniciar qualquer
procedimento de implante.

> Pacientes com hiperfuncéo (bruxismo) podem estar em maior risco de falha ou fratura do implante.

> A adequacdo do osso deve ser determinada por radiografias, palpacdo, sondagem e inspecdo visual

completa do local proposto para o implante.
> A insuficiente disponibilidade de osso, a mé qualidade dssea, os maus hébitos de higiene oral dos
pacientes, o consumo de tabaco, certos medicamentos concomitantes e a doenca sistémica (diabetes, etc.)
podem contribuir para a falta de ostecintegracédo e subsequente falha dos implantes.
= Os implantes dentarios MDI sdo dispositivos médicos estéreis e de utilizagdo Unica. Nao esterilize e reutilize.
Isso pode resultar em falha do produto e possiveis lesdes no paciente. De facto, qualquer reutilizagédo e
reesterilizacdo dos dispositivos médicos é terminantemente proibida, pois o desempenho funcional e a
seguranca do dispositivo previstos pelo fabricante ndo podem ser garantidos; devido a exposi¢do do paciente
ao risco de perda de desempenho do dispositivo e/ou riscos de contaminacéo e infe¢do cruzada.
A utilizagdo adequada da instrumentacéo cirdrgica é fundamental para o sucesso clinico:
> Alinstrumentacéo cirurgica foi especificamente concebida para a linha de implantes dentérios B. & B. Dental.
> A utilizacdo e reutilizagdo de instrumentos cirdrgicos sem uma leitura precisa e aprofundada do seu folheto
especifico ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos fornecidos pelo fabricante,
expondo o paciente aos riscos de desempenho ndo mecénico do produto e/ou a riscos graves de
contaminagéo.
> Todos os instrumentos cirdrgicos devem ser verificados antes de cada utilizagéo relativamente ao seu estado
de limpeza e esterilizagdo, a fim de garantir que estdo sempre em boas condi¢des operacionais. Ndo utilize
dispositivos que apresentem anomalias, pois podem comprometer a seguranca e a saude do paciente.
> Inspecione todos os instrumentos cirdrgicos antes da sua utilizagdo. A utilizagdo de instrumentos rombos ou
gastos pode provocar a fratura dos implantes. A utilizacdo de chaves excessivamente gastas pode causar
falta de avanco do implante ou o seu travamento na cabeca do implante ou remogéo do pilar.
Certifique-se de que existe uma ligacao sélida entre uma chave punho ou catraca de binério e o implante.
Tome as devidas precaugdes para evitar a aspiracdo e/ou ingestdo de pequenos componentes pelo
paciente.
> E necessério proceder com cuidado ao utilizar a instrumentacdo perto de outros dentes para evitar danificar
a estrutura do dente.

vy



= Nao exceda um binério de 45 Ncm durante a colocacédo do implante. Um binério excessivo pode resultar em
fratura do implante ou compresséo excessiva do osso, o que pode levar a necrose.

= Um binario excessivo em osso duro pode resultar em fratura do implante ou compresséo excessiva do osso, o
que pode levar a necrose.

= Pacientes com bruxismo noturno que possuem préteses removiveis devem dormir com a prétese colocada ou
usar um protetor bucal a cobrir a(s) cabeca(s) do(s) pilar(es).

= Nao é recomendada eletrocirurgia a volta de implantes metélicos ou pilares, devido ao risco de condutividade
elétrica e/ou de calor.

= A liga de titanio utilizada para fabricar implantes dentérios MDI ndo é magnética e, portanto, deverad ser
aceitavel para procedimentos de RM. No entanto, é importante que os pacientes informem os profissionais
médicos sobre a presenca de implantes dentérios antes do exame, para garantir a compatibilidade com o
equipamento de RM e para tratar potenciais artefactos, dependendo da drea de imagem.

= O médico profissional, que realizou a cirurgia, deve aplicar a etiqueta de rastreabilidade, presente no caso, no
campo apropriado no passaporte do implante e notificar o paciente.

= Instrua o paciente a seguir um regime pds-operatério de rotina, conforme indicado no passaporte do implante,
de acordo com os pardgrafos “Pés-operatério” e “Cuidados do paciente em casa e instrucdes de
manutenc¢ao”.

= Sujeitar um implante dentério a uma carga superior a da sua capacidade funcional pode resultar num implante
fraturado, perda de osso, falha na osteointegracédo e/ou subsequente perda de osteointegracgéo.

= Nao sonde excessivamente a volta do implante, pois isso pode provocar danos nos tecidos moles e originar
peri-implantite.

= Complicagdes
> Uma osteointegracdo mal sucedida é evidenciada por infecdo, mobilidade do implante ou perda dssea.
> Remova qualquer implante que tenha falhado e qualquer tecido de granulagéo visivel do local do implante,

o mais rapidamente possivel.

Armazenamento e utilizacdo

= Todos os dispositivos devem ser cuidadosamente armazenados num ambiente limpo e seco, para manter a
embalagem intacta.

= Osdispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

= Consulte as condigdes especiais de armazenamento e manuseamento constantes nos respetivos rétulos dos
produtos.

= Todos os implantes e pecas de titdnio devem ser manuseados através de alicates de fixagdo de titanio e/ou
luvas esterilizadas sem pé para evitar contaminar o produto ou interferir com a sua biocompatibilidade.

= Os produtos estéreis devem ser utilizados antes de expirada a data de validade impressa no rétulo.

= Osdispositivos ndo deverdo ser usados se a embalagem né&o estiver intacta.

= O conteddo é considerado estéril, salvo se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo use produtos
rotulados como "ESTERIL" se a embalagem tiver sido danificada ou aberta antes da utilizacio prevista.

= Os instrumentos reutilizaveis sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados de
acordo com as instrugdes de utilizagéo.

Eliminacdo

Elimine de acordo com as leis em vigor como lixo hospitalar especial. Sobretudo se os dispositivos estiverem
contaminados com sangue ou fluidos, é necessério utilizar os recipientes e luvas adequados para evitar qualquer
contacto direto.

Protocolo Cirtrgico para Colocacdo de Implantes

Selecdo do paciente:

Para procedimentos de MDI bem-sucedidos é necessario um planeamento cuidadoso do caso e critérios
apropriados de selecdo de pacientes. Isso deve incluir uma revisdo do estado de saude atual do paciente, o seu
historial médico e odontoldgico e a capacidade de manter uma higiene oral adequada. Em particular, é necessério
um exame fisico e radiogréfico da espessura da crista e do estado dos tecidos moles. Podem ser usados compassos
de calibre sob anestesia local para criar um mapa da espessura éssea ao longo do arco e localizagdo das principais
estruturas anatémicas. Embora a maioria dos casos possa ser feita sem cortar um retalho de tecido mole, deve ser
efetuado um julgamento clinico para determinar se o caso merece um procedimento com técnica de retalho.
Recomenda-se que os médicos que colocam MDlIs sejam capazes de realizar procedimentos com técnica de retalho.
Selecdo do implante:



Utilize radiografias e transparéncias de dimensionamento radiogréficas para determinar o melhor tipo de implante,
didmetro e comprimento. Avalie a densidade &ssea, a profundidade do tecido mole e a largura vestibulolingual para
determinar o tipo de implante a utilizar.

Densidade dssea Profundidade do Largura vestibulolingual
tecido mole

Tipo de implante D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
1,8 mm com colar 4 v NR NR NR v v 4 4
1,8 mm sem colar v v NR NR v NR v v v
2,1 mm com colar v v NR NR NR v NR v v
2,1 mm sem colar v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm com colar NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm sem colar NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm com colar v 4 v NR NR v v v NR

*D1 = Osso muito denso
*D4 = Osso muito macio
NR = Nio recomendado

O didmetro apropriado do implante deve ser completamente rodeado por, pelo menos, 1,0 mm de osso e o
comprimento deve envolver osso para toda a parte roscada do implante.

Determinagéo de locais de implantes na mandibula:

Os implantes devem ser colocados pelo menos 7 milimetros antes do forame mental. Um minimo de quatro mini
implantes devem ser colocados pelo menos com 5 milimetros de distédncia para acomodar as caixas de metal.
Marque o local proposto para cada implante com um ponto de sangramento ou marcador intraoral. Pode ocorrer
fratura do implante devido a carga excessiva. O planeamento do tratamento deve considerar a necessidade de
implantes adicionais com base nas forcas oclusais e carga oclusal.

Determinagéo de locais de implantes no maxilar:

Se colocar no maxilar, avalie a posicdo dos seios nasais em relacdo & crista. E recomendado um minimo de seis mini
implantes no maxilar, colocados a, pelo menos, 5 milimetros de distancia, para permitir espaco para as caixas de
metal. Marque o local proposto para cada implante com um ponto de sangramento ou marcador intraoral. Pode
ocorrer fratura do implante devido a carga excessiva. O planeamento do tratamento deve considerar a necessidade
de implantes adicionais com base nas forcas oclusais e carga oclusal.

Preparacédo do paciente:

Antes de preparar o paciente para a cirurgia, faca um registo de mordida oclusal. Prepare o paciente, seguindo as
diretrizes assépticas padrdo. Administre anestésico de infiltracdo suficiente. Na mandibula, a anestesia de bloqueio
do nervo alveolar inferior ndo é recomendada, a fim de permitir que o paciente retenha a sensacdo e dé feedback
nos casos de avanco do implante. Num procedimento sem retalho, quando existe mucosa aderente no local
proposto para o implante, recomenda-se o uso de um puncéo de tecido de 1,5 milimetros para remover o tecido e
obter acesso ao osso.

Colocagéo do implante:

Coloque sempre os dois implantes mais distalmente posicionados primeiro e trabalhe em direcdo a linha média.

Use a broca cirdrgica MDI de 1,1 mm, com irrigagdo externa adequada e estéril no primeiro local do implante para
criar um orificio piloto, bombeando a broca ligeiramente para cima e para baixo a uma velocidade de 1200 a 1500
rpm até que a placa cortical seja penetrada. Continue a avancar cuidadosamente a broca para uma profundidade de
um terco a metade do comprimento da parte roscada do implante selecionado. Ndo perfure para além de metade da
profundidade no osso D2-D3 porque o implante roscado é autorroscante e deve utilizar o osso néo perfurado para
proporcionar uma fixagdo imediata.

NOTA: Em alguns casos de osso denso (D1), pode ser necesséria uma profundidade de perfuracédo adicional e/ou a
utilizacdo de uma ou mais brocas de didmetro ligeiramente maior para assentar o implante sem exceder 45 Ncm de
binario. Consulte as instru¢des de resolucdo de problemas abaixo. Segurando na chave manual da tampa do frasco
azul acoplada, retire o implante do frasco, tendo o cuidado de n&do tocar no corpo do implante esterilizado. Pode
utilizar a tampa para transportar o implante para o local. Alinhe cuidadosamente o implante com o orificio piloto e



insira a ponta. Rode o implante no sentido dos ponteiros do relégio com pressdo descendente uniforme. As roscas
do implante prendem no osso. Alinhe o implante o mais verticalmente possivel. E possivel modificar ligeiramente o
alinhamento do implante com o rebordo, melhorando assim o paralelismo com implantes colocados posteriormente.
Durante todo o procedimento de colocagéo, o implante deve ser introduzido lentamente no osso para permitir
tempo de relaxamento ésseo e minimizar os efeitos térmicos. Usando a tampa azul, rode as primeiras voltas até a
tampa sair de forma independente. A seguir, substitua-a por uma chave de orelhas e insira o implante mais fundo no
0sso. Tenha cuidado para ndo exceder o binario de 45 Ncm no implante. E possivel colocar o implante na sua
posicdo final com a chave de orelhas MDI. No entanto, a catraca de binério graduada deve ser usada para as Ultimas
voltas para ter um registo preciso da estabilidade do implante na colocagédo final e garantir que ndo é excedido o
binario maximo recomendado de 45 Ncm.

NOTA: Se o implante girar facilmente, pode nédo haver densidade dssea suficiente para colocar o implante de forma
segura ou carregé-lo de imediato. Consulte as instru¢des de resolucdo de problemas abaixo. Substitua a chave de
orelhas pelo conjunto da chave dinamométrica graduada (consulte as instru¢des de montagem nas instrugdes de
utilizacdo da chave dinamomeétrica). Faca pequenas voltas lentas e cuidadosas para avancar o implante para a sua
posicdo final com a cabeca do pilar saliente do tecido gengival e todas as roscas com superficie rugosa embutidas
no osso. Na colocacéo final, deve ser alcancado um binario minimo de 35 Ncm para permitir o carregamento
imediato do implante. O binario de 45 Ncm nédo deve ser excedido, pois tal pode provocar danos no osso.
Quando o implante estiver na posicao final, prossiga para o préximo local de implante e repita o processo acima.
Alinhe os implantes colocados subsequentemente o mais paralelos possivel. O sistema de fixacdo da protese de O-
ring permite uma faixa de desalinhamento de até 30 graus. No entanto, quanto mais paralelos os implantes estiverem
entre si, melhor serd a conexdo e o encaixe, resultando num menor desgaste do sistema.

Resolucdo de problemas
Nos casos em que o implante gire facilmente ou em que sejam necessarias forcas de tor¢do proximas de 45 Ncm
para assentar completamente o implante, considere as alternativas abaixo:

Implante totalmente assente com binario < 35 Ncm Implante incompletamente assente com binéario
aproximado de 45 Ncm

= Use o protocolo Soft Reline em vez do protocolo de | = Aumente a profundidade de perfuragdo do orificio

carregamento imediato. piloto (ndo exceda o comprimento do implante).
= Substitua por um implante de maior didmetro e/ou | =« Utilize uma broca com mais de 1,3 mm de didmetro
mais longo. para aumentar a osteotomia.
= Mova o implante para um local alternativo. = Substitua por um implante de menor didmetro e/ou
mais curto.

= Mova o implante para um local alternativo.

NOTA: Tenha cuidado ao remover um implante para evitar a fratura do implante.

NOTA: N&o é recomendada a colocacédo de implante em osso extremamente mole (D4).
Selecdo da caixa de metal

Selecione a caixa adequada, de acordo com a tabela em baixo.

NOTA: Certifique-se de que, no minimo 1 mm de acrilico envolve as caixas na protese.

MH-1. MH-2. MH-3.
Altura 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Diametro 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancia de angulacao Até 30° Até 15° 0-5°

Para substituir os O-rings gastos, adquira O-rings separadamente. Consulte as instru¢ées de "Substituicdo do O-ring"
abaixo.

Protocolo protético da clinica para fixacido da caixa

Nos casos mandibulares, assim que todos os implantes tenham sido colocados e apresentem um minimo de 35 Ncm
de estabilidade, a protese pode ser imediatamente adaptada aos pilares do implante num procedimento de hard
pick-up. No maxilar é recomendado usar o Secure Soft Reline durante os primeiros 6 meses. Consulte as instru¢des
para Soft Reline no Protocolo protético da clinica em baixo.



NOTA: Se for utilizado um procedimento com técnica de retalho, proteja as suturas usando um dique de borracha
antes de realizar o procedimento de hard pick-up. Comece por colocar uma caixa em cada implante. Determine as
suas localizagdes na superficie de encaixe da protese, usando pasta indicadora de pressdo, material de registo de
mordida ou um método similar. A seguir, faga furos individuais ou um canal para acomodar as caixas com um ajuste
passivo a protese. Também pode optar por aliviar a borda da prétese alguns milimetros para maior conforto do
paciente. Para cada implante, corte um pedaco de cal¢o de bloqueio para proporcionar uma vedacéo entre o tecido
e a parte inferior da caixa. Isto destina-se a bloquear qualquer corte inferior. Coloque o calgo sobre o implante e volte
a colocar a caixa, a seguir volte a confirmar o ajuste passivo.

NOTA: Certifique-se de que o cal¢co ndo impede que a caixa encaixe totalmente no implante. Remova a prétese.
Limpe e seque a superficie da prétese modificada. Pode ser aplicada vaselina nas areas desejadas para evitar a
colagem nao intencional do material de revestimento. Em seguida, siga as instru¢des de utilizagdo para o material de
Secure Hard Pick-Up (ou outro material de revestimento da clinica) e aplique o material no espaco livre da prétese e
diretamente no topo das caixas intraoralmente. Use o registo de mordida para alinhar adequadamente a prétese a
relacdo oclusal pré-operatéria. Insira cuidadosamente a prétese sobre as caixas e peca ao paciente para aplicar
pressdo de mordida normal durante 7 a 9 minutos, até o Secure Hard Pick-Up estar firmemente endurecido.
(Verifique as instrugdes do fabricante quanto aos tempos de cura de outros materiais de revestimento.) Isso cria uma
fixacdo firme das caixas a protese na posi¢do correta para cada pilar. Remova a prétese com as caixas agora
embutidas. Remova os calcos de bloqueio. Apare, preencha, se necessério, e faca o polimento das superficies de
contacto com o tecido da prétese para obter um ajuste firme e confortdvel. Para préteses maxilares, o palato pode
ser removido, se desejado, apds a osteointegragdo. Apds o encaixe final, instrua o paciente a deixar a prétese no
lugar durante 48 horas para evitar o crescimento excessivo de tecido nos pilares do implante. O paciente deve ser
aconselhado a comer alimentos moles durante os primeiros dias.

Protocolo protético da clinica para Soft Reline

Na mandibula, se o binario no posicionamento final de um ou mais implantes for inferior a 35 Ncm, recomenda-se
um método de reticulacdo suave para reter a protese durante 4-6 meses ou até ocorrer a osteointegracdo. No
maxilar é recomendado usar um Soft Reline durante os primeiros 6 meses. Consulte as instru¢cdes para Soft
Reline no Protocolo protético da clinica em baixo.

NOTA: Se for utilizado um procedimento com técnica de retalho, proteja as suturas usando um dique de borracha
antes de realizar um procedimento de soft reline. Alivie a base da prétese pelo menos 1 mm e alivie a superficie de
contacto do tecido para acomodar as cabecas protéticas de cada implante. Torne a superficie rugosa com uma broca
acrilica e desengordure a superficie com alcool isopropilico. De seguida, siga as instru¢des de uso para o Secure Soft
Reline (ou outro material de soft reline da clinica) e aplique o material no espaco livre da prétese. Use o registo de
mordida para alinhar adequadamente a prétese a relagdo oclusal pré-operatéria. Insira cuidadosamente a prétese
sobre os implantes e peca ao paciente para aplicar pressdo de mordida normal durante 10 minutos até que o Secure
Soft Reline esteja firmemente endurecido. (Verifique as instru¢des do fabricante quanto aos tempos de cura de
outros materiais soft reline.) Isto criard orificios de pilar alinhados com os implantes no material soft reline. Remova a
prétese e apare o excesso de material. Siga as instru¢cdes de acabamento fornecidas pelo fabricante do material soft
reline.

Para préteses maxilares, ndo remova a prétese durante esta fase

Instrua o paciente a manter a prétese no lugar durante as primeiras 48 horas apds a colocagdo para evitar o
crescimento excessivo de tecido mole. E recomendado esperar véarias semanas antes de comer alimentos duros para
permitir o crescimento 6sseo em torno do implante. Apds quatro a seis meses, quando os implantes tiverem
osteointegracdo, o revestimento macio pode ser substituido por alojamento de metal MDI seguindo o protocolo
protético da clinica para fixacdo da caixa.

Protocolo protético indireto para fixacdo da caixa ou coroa simples

Assim que todos os implantes tenham sido colocados e apresentem um minimo de 35 Ncm de estabilidade, encaixe
as coifas de impressdo o-ball diretamente nas cabecas protéticas dos implantes MDI. As coifas podem ser
modificadas conforme necessério, mas ndo remova os recursos retentivos externos.

NOTA: O tecido mole pode impedir o encaixe total da coifa em implantes assentados muito profundamente no
tecido mole. Nesses casos, recomenda-se fazer uma impressao da cabeca protética do implante sem a aplicagdo de
coifas de impresséo. Utilize um material de impressdo com boas propriedades de fluxo e rigidez adequada. Devem
ser utilizadas técnicas de moldagem padrdo de coroas e pontes para recolher as coifas de impresséo, registando a
posicdo de cada implante. Consulte as instru¢des de utilizacdo do material de impresséo.

NOTA: Se for utilizado um procedimento com técnica de retalho, proteja as suturas usando um dique de borracha
antes de tirar a impressdo. Quando a impressao estiver totalmente definida, retire cuidadosamente a moldeira da
boca do paciente e confirme que todas as coifas de impressdo ficaram gravadas com preciséo na impresséao.
Selecione os anédlogos de laboratério MDI adequados - consulte o catdlogo de produtos. Insira os anédlogos nas
coifas. Esta etapa pode ser realizada na clinica ou no laboratério dentério. Utilize técnicas de fabricacdo de modelos
de pedra padrao para formar o modelo.



Pés-operatério

O paciente deve ser instruido a seguir os cuidados pds-operatdrios. O paciente deve ser informado sobre como se
comportar imediatamente apds a cirurgia e nos dias subsequentes, o que inclui a aplicagdo de compressas frias, ndo
fazer esforgo fisico e/ou sauna durante as primeiras 24 horas, ndo ingerir dlcool, ndo consumir nicotina, ndo ingerir
chéd nem café nos primeiros dias. O paciente deve ser advertido a ndo mastigar na drea onde a membrana foi
inserida. Além disso, deve ser informado de que uma ma higiene oral, fumar e doencas sistémicas e gerais (diabetes,
artrite reumatoide, etc.) podem contribuir para uma mé integracdo dssea e uma consequente falha do implante.

E direito do médico avaliar a possivel administracido de medicamentos pré e pés-operatérios.

Os pontos devem ser retirados apds uma semana.

Recomenda-se que todas as prdteses removiveis que permanecem perto do local do implante sejam
adequadamente levantadas e alinhadas usando um material macio para regeneracéo.

Cuidados do paciente em casa e instru¢cdes de manutencio
Informe o paciente de que tem de tratar os seus novos implantes como se fossem dentes, o que inclui o seguinte.

1. Escovar regularmente os implantes para os manter livres de placa e detritos.

2. Manter uma higiene oral adequada e continua.

3. Limpar e higienizar regularmente as préteses dentérias. E recomendada uma escovacdo e uma imersao
durante a noite, utilizando uma solugdo de partes iguais de vinagre e 4dgua. Evitar produtos quimicos de
limpeza comuns incluindo branqueador, perdxido de hidrogénio, e qualquer tipo de solvente.

4. Voltar a clinica para check-ups e limpeza profissional regulares.

5. Entrar em contacto com o seu dentista se apresentar pontos doloridos, perda de retencao, proteses a
abanarem para a frente e para trds ou em caso de perda ou danificacdo de um O-ring.

6. Informar os profissionais médicos sobre a presenca de implantes dentérios antes da ressonancia magnética.
Na maioria dos casos, os implantes dentérios de titdnio ndo interferem com as ressonéncias magnéticas.

Instrucées de manutencao para o cirurgido
= Durante os check-ups regulares e limpeza, deve ser verificado o ajuste e a funcdo da prétese, e os O-rings
desgastados devem ser substituidos e reposicionados conforme necessério.
= Nos casos de reabsorcao dssea, é necessario ajustar a protese para garantir que os implantes néo séo sujeitos a
sobrecarga. O sistema de implantes dentéarios MDI destina-se a ser um sistema suportado por tecido, retido por
implantes e ndo um sistema suportado por implantes.
Substituicdo do O-ring
A ligacéo entre o pilar O-Ball nos implantes e as caixas de metal pode perder retencédo ao longo do tempo devido ao
desgaste do O-ring.
1. Remova o O-ring das caixas usando um explorador dental ou instrumento similar.
2. Insira um novo O-ring alinhando-o sobre a abertura da caixa e empurrando-o para o lugar com um polidor
esférico ou outro instrumento arredondado.

Informacdes para o cliente
Nenhuma pessoa esta autorizada a fornecer qualquer informacdo que se desvie das informacgdes fornecidas nesta
folha de instrugdes.

O Resumo da seguranca e do desempenho clinico esta disponivel no EUDAMED, no seguinte sitio Web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta ligado ao seguinte UDI-DI BASICO:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implantes bifasicos);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares temporarios de titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporarios calcinaveis em peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares definitivos);

- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares de bola);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (pilares de cicatrizagdo, tampas de fecho e parafuso transmucoso).

Caso ocorram ou haja suspeita de acidentes graves apods a utilizacdo dos nossos dispositivos médicos, deve
enviar imediatamente um relato sobre os mesmos para a empresa e para a sua Autoridade Competente
Nacional.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Algemene informatie en beoogd gebruik

MDI Mini Dental Implant tandheelkundige implantaten zijn implanteerbare medische hulpmiddelen die worden
gebruikt bij volledige of gedeeltelijke edentate onder- en/of bovenkaak en/of tandagenesie. Ze maken contact met
het bot en slijmvlies om één of meer ontbrekende natuurlijke tanden te vervangen, tot de reconstructie van de
volledige tandboog. Ze vormen een steun voor een vaste prothese of een verankering van een uitneembare
prothese. Het verwachte voordeel is zowel functioneel, namelijk het herstellen van een correcte en volledige
kauwactiviteit en het herstellen van het vermogen om te spreken, als esthetisch, namelijk de glimlach.

Ze hebben een zelftappende schroef met schroefdraad, die een minimaal invasieve chirurgische procedure mogelijk
maakt. Het systeem omvat tandheelkundige implantaten met een kleine diameter en componenten die vaste en
uitneembare restauraties mogelijk maken, alsmede metalen kapjes en afdrukkapjes, chirurgische en prothetische
instrumenten en laboratoriumcomponenten.

MDI Mini Dental Implants zijn verkrijgbaar met de volgende specificaties:

= Diameter: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Intraosseuze lengtes: 10 mm, 11 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Abutments: ronde en vierkante koppen

= Verkrijgbaar met en zonder 2,5 mm transgingivale kraag voor aanpassing aan verschillende dieptes van het

zachte weefsel.

Indicaties

= Stabilisatie op lange termijn van gedeeltelijke en volledige prothesen

= Langdurige fixatie van bruggen

Gebruikte materialen

De mini-implantaten zijn gemaakt van een titaniumlegering Ti6Al4V (graad 5).

Het materiaal voldoet aan de geharmoniseerde normen.

Allergie voor titanium is zeer zeldzaam, maar kan voorkomen, dus het is altijd noodzakelijk om vooraf bij patiénten te
controleren of zij niet allergisch zijn voor titanium.

Waarschuwingen

= Volgens de wet mogen alleen erkende chirurgen en tandartsen medische hulpmiddelen gebruiken bij
chirurgische ingrepen. Gebruik door andere personen is ten strengste verboden. Daarom mag het
implantaatsysteem MDI Mini alleen worden gehanteerd en geplaatst door gekwalificeerd en speciaal opgeleid
personeel.

= B. & B. Dental aanvaardt geen aansprakelijkheid voor letsel aan de patiént of ernstige gezondheidsrisico's als
gevolg van onjuist gebruik, of gebruik door ongekwalificeerd of onvoldoende opgeleid personeel dat niet in
overeenstemming is met deze gebruiksaanwijzing.

= De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af voor eventueel letsel bij de patiént als gevolg van het gebruik van
niet-gemarkeerde medische hulpmiddelen die niet door B. & B. Dental zelf zijn geleverd.

= Medische hulpmiddelen die onder deze gebruiksaanwijzing vallen, mogen alleen in een ziekenhuis of klinische
omgeving worden geplaatst.

= Raadpleeg "Tabel 1" voor een beter begrip van de symbolen op de etiketten van de medische hulpmiddelen.

= Raadpleeg “Tabel 2" voor een beter begrip van de symbolen op de implantaatkaart.

= Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met het gebruik van dit product zijn onder meer, maar niet
uitsluitend, de volgende:
> Gebroken of gespleten implantaat
> Gebrekkige of onvoldoende osseointegratie
> Onbedoelde perforatie van botweefsels en/of zachte weefsels, zoals het mandibulaire kanaal, de kaakholte

en de linguale slagader.

> Breuk van de labiale of linguale plaat
> Gedeeltelijk zenuwletsel of onomkeerbaar letsel (paresthesie/hyperesthesie/anesthesie)
> Botverlies door gelijktijdige gebeurtenissen, zoals lokale of systemische infectie, peri-implantitis,

volumeverlies van zacht weefsel
Een juiste selectie van kandidaat-patiénten, plaatsing van het implantaat en postoperatieve zorg, in combinatie met
correct gebruik van het product, kunnen deze risico’s helpen beperken.



Algemene contra-indicaties

Tandheelkundige implantaten en hun toebehoren mogen niet worden geplaatst als de patiént niet meegaand is en
als er intraorale afwijkingen zijn, of als er klinische of radiografische aanwijzingen zijn voor een lokale pathologie.
Ook chronische of acute infectieziekten, chronische osteitis van de kaakholte, vasculaire problemen en
systeemziekten moeten worden geévalueerd.

Absolute contra-indicaties

Bekende allergieén voor titanium, recent myocardinfarct, hartklepprothese, ernstige nieraandoening, ernstige
leverziekte, osteomalacie, therapieresistente diabetes, recente bestraling met hoge dosis, ernstig chronisch
alcoholisme, drugsmisbruik, terminale ziekte en kanker.

Relatieve contra-indicaties

Chemotherapie, matige nierstoornissen, matige leverstoornissen, endocriene stoornissen, psychologische
stoornissen of psychose, gebrek aan bevattingsvermogen of motivatie, AIDS, HIV-seropositiviteit, langdurig gebruik
van cortico-steroiden, stoornissen in het calcium-fosformetabolisme, erytropoétische stoornissen.

Voorzorgsmaatregelen
= Aangezien chirurgische technieken zeer gespecialiseerde en complexe procedures zijn, wordt ten zeerste
aanbevolen dat behandelaars een opleiding volgen om de gangbare plaatsingstechnieken in de orale
implantologie te leren. Het niet volgen van adequate opleiding of van de gebruiksaanwijzing (IFU) kan het
klinische succes van het implantaat beinvloeden, zoals falen, botverlies en postoperatieve complicaties, wat kan
leiden tot pijn voor de patiént en zijn of haar gezondheid ernstig in gevaar kan brengen.
= Chirurgische plaatsing en daaropvolgende reconstructie met tandheelkundige implantaten vereisen complexe
procedures die risico's met zich mee kunnen brengen. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de patiént
te informeren over eventuele risico's en alternatieve behandelingen (inclusief de optie "geen behandeling")
alvorens een procedure uit te voeren.
= Hetverdient aanbeveling dat artsen die mini-implantaten plaatsen, in staat zijn om flapoperaties uit te voeren.
= Het gebruik van geschikte selectiecriteria voor patiénten is cruciaal voor klinisch succes:
> Patiénten moeten volwassenen zijn van 18 jaar of ouder.

> Etniciteit heeft geen enkele invloed op het gebruik van deze medische hulpmiddelen.

> Vanwege de mogelijke effecten van anesthesie niet gebruiken op zwangere vrouwen.

> De huidige gezondheidstoestand en de medische en tandheelkundige voorgeschiedenis van de patiént
moeten worden geévalueerd, rekening houdend met contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

> Bepaal de locatie van alle te vermijden anatomische kenmerken alvorens een implantaatprocedure te

starten.

> Patiénten met mandibulaire hyperfunctie (bruxisme) kunnen een verhoogd risico lopen op falen of breuk van
het implantaat.

> De geschiktheid van het bot moet worden bepaald aan de hand van réntgenfoto's, palpatie, onderzoek en
een grondige visuele inspectie van de voorgestelde implantatielocatie.

> Een slechte botkwaliteit, slechte mondhygiénische gewoonten van de patiént, tabaksgebruik, bepaalde
geneesmiddelen die gelijktijdig worden toegediend en systeemziekten (diabetes, enz.) kunnen bijdragen tot
een gebrek aan osseointegratie en daaropvolgend falen van het implantaat.

= MDI Mini Dental Implants zijn steriele medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Niet steriliseren en

opnieuw gebruiken. Hergebruik en hersterilisatie van medische hulpmiddelen is strikt verboden, aangezien de

door de fabrikant verwachte functionele prestaties en veiligheid van het hulpmiddel dan niet kunnen worden

gegarandeerd, waardoor de patiént wordt blootgesteld aan het risico van verminderde prestaties van het

hulpmiddel, letsel, pijn en/of een ernstig risico van besmetting en kruisbesmetting

= Het correcte gebruik van chirurgische instrumenten is van cruciaal belang voor klinisch succes:

> Het chirurgisch instrumentarium werd speciaal ontworpen voor de lijn van tandheelkundige implantologie
van B. & B. Dental.

> Elk gebruik en hergebruik van chirurgische instrumenten zonder zorgvuldige en grondige lezing van de
relevante specifieke bijsluiter biedt geen garantie voor de functionele en veiligheidsprestaties van de door
de fabrikant geleverde hulpmiddelen, waardoor de patiént wordt blootgesteld aan risico's van niet-
mechanische productprestaties en/of ernstige risico's van besmetting.

> Alle chirurgische instrumenten moeten voor elk gebruik worden gecontroleerd of ze schoon en steriel zijn,
zodat ze altijd in goede conditie verkeren. Gebruik geen instrumenten die afwijkingen vertonen, aangezien
dit de veiligheid en gezondheid van de patiént in gevaar kan brengen.

> Controleer alle chirurgische instrumenten vooér gebruik. Het gebruik van doffe of versleten instrumenten kan
leiden tot breuk van het implantaat. Het gebruik van overmatig versleten sleutels kan ertoe leiden dat het
implantaat niet kan worden ingedraaid en dat de sleutel op de kop van het implantaat vast komt te zitten.



\l

Zorg voor een stevige verbinding tussen een sleutel, handstuk of ratel en het implantaat.

Neem adequate voorzorgsmaatregelen om te voorkomen dat de patiént kleine onderdelen inademt en/of

inslikt.
> Wees voorzichtig bij gebruik van het instrumentarium in de buurt van andere tanden om beschadiging van

hun structuur te voorkomen.

= Overschrijd de torque van 45 Ncm niet tijdens het plaatsen van het implantaat. Een te hoge torque kan leiden
tot breuk van het implantaat of overcompressie van het bot, wat kan leiden tot necrose.

= Overmatige torque in hard bot kan leiden tot breuk van het implantaat of overcompressie van het bot, wat kan
leiden tot necrose.

= Patiénten met nachtelijk bruxisme die een mobiele prothese hebben, moeten slapen met de prothese of een
beschermende gebitsbeschermer dragen die de kop of koppen van het abutment bedekt.

= Elektrochirurgie wordt afgeraden rond metalen implantaten of abutments vanwege het risico op elektrische en/
of thermische geleiding.

= Zuiver titanium en de titaniumlegering die worden gebruikt voor de productie van MDI Mini Dental Implants zijn
niet magnetisch en zouden daarom acceptabel moeten zijn voor MRI-procedures. Het is evenwel van belang dat
patiénten de medische deskundigen véér de beeldvorming informeren over de aanwezigheid van
tandheelkundige implantaten om de compatibiliteit met MRI-apparatuur te waarborgen en mogelijke artefacten
te voorkomen, afhankelijk van het beeldvormingsgebied.

= De arts die de ingreep heeft uitgevoerd, moet het traceerbaarheidsetiket, dat zich op de blisterverpakking
bevindt, in het daarvoor bestemde vakje op de implantaatkaart plaatsen en de patiént hiervan op de hoogte
stellen.

= Instrueer de patiént om een routinematig postoperatief regime te volgen zoals beschreven op de
implantaatkaart, volgens de paragrafen "Postoperatief verloop" en "Instructies voor de patiént voor
verzorging en onderhoud thuis”

= Het belasten van een tandheelkundig implantaat boven zijn functionele capaciteit kan leiden tot breuk van het
implantaat, botverlies, falen van osseointegratie en/of daaropvolgend verlies van osseointegratie.

= Niet te veel tasten rond het implantaat, omdat dit kan leiden tot letsel aan de zachte weefsels en peri-implantitis.

= Complicaties
> Mislukte osseointegratie wordt gekenmerkt door infectie, beweging van het implantaat of botverlies.
> Verwijder mislukte implantaten en omringend zichtbaar granulatieweefsel zo snel mogelijk van de plaats van

het implantaat.

\l

Bewaren en gebruik

= Alle hulpmiddelen moeten zorgvuldig worden bewaard in een schone, droge omgeving om de verpakking
intact te houden.

= Hulpmiddelen moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

= Hanteer alle implantaten en accessoires met titanium instrumenten en/of steriele, poedervrije handschoenen
om besmetting van het product of verstoring van de biocompatibiliteit te voorkomen.

= Raadpleeg de individuele productetiketten voor speciale voorwaarden voor bewaring en hantering.

= Steriele producten moeten worden gebruikt voor de op het etiket gedrukte uiterste gebruiksdatum.

= Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt als de verpakking niet intact is.

= De inhoud wordt als steriel beschouwd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik geen
producten met het opschrift "STERIEL" als de verpakking beschadigd of geopend is véér het bedoelde gebruik.

= Herbruikbare instrumenten worden niet-steriel geleverd en moeten worden schoongemaakt, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd volgens de specifieke IFU.

Verwijdering

Verwijderen volgens de geldende wetgeving als speciaal ziekenhuisafval. Met name als de hulpmiddelen met bloed
of vloeistoffen zijn besmet, moeten de daarvoor bestemde containers en handschoenen worden gebruikt om elk
direct contact te vermijden.

Chirurgisch protocol voor het plaatsen van implantaten

Selectie van de patiént:

Voor een succesvolle MDI implantatieprocedure zijn zorgvuldige planning en de juiste criteria voor patiéntenselectie
vereist. Dit omvat een analyse van de huidige gezondheidstoestand van de patiént, zijn klinische en tandheelkundige
voorgeschiedenis en zijn vermogen om een goede mondhygiéne te handhaven. In het bijzonder is een objectief en
radiografisch onderzoek van de dikte van de alveolaire kam en de toestand van de zachte weefsels vereist. Onder
plaatselijke verdoving kunnen meetinstrumenten worden gebruikt om de dikte van het bot langs de boog en de
positie van belangrijke anatomische structuren in kaart te brengen. Hoewel het in veel gevallen mogelijk is de



procedure uit te voeren zonder een flap van zachte weefsels te snijden, moet klinisch worden beoordeeld of het
geval een flapoperatie vereist. Het verdient aanbeveling dat gespecialiseerde artsen die MDI-implantaten plaatsen, in
staat zijn om flapoperaties uit te voeren.

Selectie van implantaat:

Gebruik radiografieén en radiografische dia's om het beste implantaattype, de beste diameter en de beste lengte te
bepalen. Beoordeel de botdichtheid, de dikte van het zachte weefsel en de bucco-linguale breedte om het te
gebruiken type implantaat te bepalen.

Botdichtheid Dikte van het zachte Bucco-linguale breedte
weefsel

Type implantaat D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm
1,8 mm met kraag v v NA | NA NA v 4 4 v
1,8 mm zonder kraag v v NA | NA v NA v v v
2,1 mm met kraag v v NA | NA NA v NA v 4
2,1 mm zonder kraag v v NA | NA v NA NA v v
2,4 mm met kraag NA v v NA NA v NA NA v
2,4 mm zonder kraag NA v v NA v NA NA NA v
3,0 mm met kraag v 4 v NA NA v v v NA

*D1 = Zeer dicht bot
*D4 = Zeer zacht bot
NA = Niet Aanbevolen

De juiste implantaatdiameter moet volledig omgeven zijn door ten minste 1,0 mm bot en de lengte moet in het bot
passen voor het gehele schroefdraadgedeelte van het implantaat.

Bepaling van de implantaatplaatsen in de onderkaak:

De implantaten moeten minstens 7 millimeter voor het foramen mentale worden geplaatst. Plaats minimaal vier mini-
implantaten op een afstand van minimaal 5 millimeter van elkaar om plaats te bieden aan de metalen kapjes. Markeer
de plek van plaatsing van elk implantaat met een bloedingspunt of marker. Overmatige belasting kan leiden tot
breuk van het implantaat. Bij de planning van de behandeling moet rekening worden gehouden met de noodzaak
van extra implantaten op basis van occlusale krachten en occlusale belasting.

Bepaling van de implantaatplaatsen in de bovenkaak:

Als het implantaat in de bovenkaak wordt geplaatst, beoordeelt u de positie van de sinussen ten opzichte van de
kam. Het verdient aanbeveling minimaal zes mini-implantaten in de kaak te plaatsen op een afstand van ten minste 5
millimeter van elkaar, zodat de metalen kapjes passen. Markeer de plek van plaatsing van elk implantaat met een
bloedingspunt of marker. Overmatige belasting kan leiden tot breuk van het implantaat. Bij de planning van de
behandeling moet rekening worden gehouden met de noodzaak van extra implantaten op basis van occlusale
krachten en occlusale belasting.

Voorbereiding van de patiént:

Alvorens de patiént voor te bereiden voor de operatie, moet ook de occlusale beetregistratie worden uitgevoerd.
Bereid de patiént voor volgens de standaardrichtlijnen voor aseptische techniek. Dien een voldoende dosis
infiltratieanesthesie toe. In de onderkaak wordt verdoving die de inferieure alveolaire zenuwen blokkeert, afgeraden,
zodat de patiént gevoeligheid kan behouden en feedback kan geven in geval van overschrijding van het implantaat.
Bij een “flapless” (transmucosale) operatie, waarbij aansluitend slijmvlies aanwezig is op de plaats van het beoogde
implantaat, wordt het gebruik van een 1,5 millimeter mucotoom aanbevolen om het weefsel te verwijderen en
toegang te krijgen tot het bot.

Plaatsing van de implantaten:

Breng altijd eerst de twee meest distale implantaten in en werk naar het sagittale vlak toe.

Gebruik een 1,1 mm MDI chirurgische boor met voldoende steriele externe irrigatie op de eerste implantatielocatie
om een proefgat te maken, waarbij de boor licht op en neer wordt bewogen met een snelheid tussen 1200 en 1500
tpm totdat hij de corticale plaat penetreert. Blijf de boor voorzichtig voortbewegen tot hij een diepte bereikt van een
derde tot de helft van de lengte van het schroefdraadgedeelte van het geselecteerde implantaat. Boor niet verder



dan halverwege met D2-D3 bot, aangezien het implantaat met schroefdraad zelfborend is en het ongeboorde bot
moet gebruiken voor onmiddellijke fixatie.

OPMERKING: In sommige gevallen van dicht bot (D1) kan een grotere boordiepte en/of het gebruik van één of
meer boren met een iets grotere diameter nodig zijn om het implantaat te plaatsen zonder de torque van 45 Ncm te
overschrijden. Zie de volgende instructies voor probleemoplossing. Pak de blauwe plug vast die aan de flacon van de
protheseschroevendraaier is bevestigd, haal het implantaat uit de flacon en zorg ervoor dat het gesteriliseerde
implantaatlichaam niet wordt aangeraakt. De plug kan worden gebruikt om het implantaat naar de locatie te
brengen. Lijn het implantaat voorzichtig uit met het proefgat en breng de schroef in. Draai het implantaat rechtsom
met gelijkmatige neerwaartse druk. De schroefdraad van het implantaat zal in het bot grijpen. Lijn het implantaat zo
verticaal mogelijk uit. Het is mogelijk om de uitlijning van het implantaat ten opzichte van de kam enigszins te
wijzigen, zodat het beter parallel loopt met de later te plaatsen implantaten. Tijdens de plaatsingsprocedure moet het
implantaat langzaam in het bot worden geschroefd om ontspanning van het bot mogelijk te maken en thermische
effecten te minimaliseren. Maak de eerste paar slagen met de blauwe plug totdat de plug vanzelf loskomt. Vervang
hem door de handmatige vlindersleutel en draai het implantaat dieper in het bot. Zorg ervoor dat u een torque van
45 Ncm op het implantaat niet overschrijdt. Het implantaat kan tot de definitieve positie worden ingebracht met de
MDI handmatige vlindersleutel. Het is echter noodzakelijk om de gegradueerde koppelratel te gebruiken voor de
laatste paar slagen om een nauwkeurige registratie van de stabiliteit van het implantaat tijdens de definitieve
plaatsing te verkrijgen en om ervoor te zorgen dat de aanbevolen maximale torque van 45 Ncm niet wordt
overschreden.

OPMERKING: Als het implantaat gemakkelijk draait, is er mogelijk onvoldoende botdichtheid om het implantaat
stevig te plaatsen of onmiddellijk te belasten. Zie de volgende instructies voor probleemoplossing. Vervang de
handmatige vlindersleutel door de gegradueerde momentsleutel (voor de montage zie de gebruiksaanwijzing van
de momentsleutel). Maak voorzichtig en langzaam kleine draaibewegingen om het implantaat in de uiteindelijke
positie te brengen, waarbij de kop van het abutment uit het gingivaal weefsel steekt en alle schroefdraden met een
gestructureerd oppervlak in het bot zijn ingebed. Bij definitieve plaatsing moet een minimale torque van 35 Ncm
worden bereikt om onmiddellijke belasting van het implantaat mogelijk te maken. De torque van 45 Ncm mag
niet worden overschreden, omdat dit het bot kan beschadigen. Wanneer het implantaat op zijn definitieve plaats
zit, gaat u door naar de volgende implantatielocatie en herhaalt u de vorige stappen. Lijn de later geplaatste
implantaten zo parallel mogelijk uit. Het O-ring bevestigingssysteem voor prothesen staat een scheefstand van
maximaal 30 graden toe. Hoe meer parallel de implantaten echter zijn, hoe beter de verbinding en pasvorm zullen
zijn, met minder slijtage van het systeem tot gevolg.

Probleemoplossing
Als het implantaat gemakkelijk draait of er torque krachten van bijna 45 Ncm nodig zijn om het implantaat volledig te
plaatsen, overweeg dan de volgende alternatieven:

Implantaat niet volledig in zitting gebracht met torque
van bijna 45 Ncm

Torque implantaat volledig in zitting gebracht <35 Ncm

= Gebruik een Soft Reline protocol in plaats van een | =

onmiddellijke belastingsprotocol.

Vervang door een implantaat met een grotere en/of
langere diameter.

Verplaats het implantaat naar een andere locatie.

Vergroot de boordiepte van het proefgat (zonder
de lengte van het implantaat te overschrijden).
Gebruik een boor met een diameter van meer dan
1,3 mm om de osteotomie te vergroten.

Vervang door een implantaat met een kleinere en/

of kortere diameter.
= Verplaats het implantaat naar een andere locatie.

OPMERKING: Bij het verwijderen van een implantaat moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat
het breekt.

OPMERKING: Het plaatsen van implantaten in extreem zacht bot (D4) wordt afgeraden.

Selectie metalen kapjes

Selecteer het juiste kapje volgens onderstaande tabel.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de kapjes in de prothese worden omgeven door ten minste 1 mm acryl.

MH-1. MH-2. MH-3.

Hoogte 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm




Diameter 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm

Tolerantie van de hoek Tot 30° Tot 15° 0-5°

Koop afzonderlijk O-ringen om versleten exemplaren te vervangen. Zie instructies voor “O-ring vervangen” hieronder.

Chairside prothetisch protocol voor bevestiging kapjes

In het geval van de onderkaak kan, zodra alle implantaten zijn geplaatst en een minimale stabiliteit van 35 Ncm
vertonen, de prothese onmiddellijk worden aangepast aan de implantaatabutments met een procedure die hard
pick-up wordt genoemd. In de bovenkaak wordt het gebruik van Secure Soft Reline aanbevolen gedurende de eerste
6 maanden. Zie onderstaande instructies over het Chairside prothetisch protocol voor zachte relining.

OPMERKING: Als een flapoperatie is toegepast, beschermt u de hechtingen met een rubberdam voordat u de harde
pick-up procedure uitvoert. Plaats eerst een kapje op elk implantaat. Bepaal hun posities in het inbrengvlak van de
prothese met behulp van afdrukpasta, beetregistratiemateriaal of soortgelijke methoden. Maak vervolgens
afzonderlijke gaten of een groef voor de kapjes met een passieve pasvorm op de prothese. U kunt er ook voor kiezen
de rand van de prothese enkele millimeters te verschuiven voor meer comfort voor de patiént. Knip voor elk
implantaat de blokkeringshuls op de juiste lengte om een afsluiting te creéren tussen het weefsel en de onderkant
van het kapje. Dit wordt gedaan om ondersnijdingen te sluiten. Plaats de huls over de implantaten en vervang het
kapje, en bevestig vervolgens opnieuw de passieve pasvorm.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de huls niet verhindert dat het kapje volledig op het implantaat zit. Verwijder de
prothese. Maak het oppervlak van de gewijzigde prothese schoon en droog. U kunt petrolatum aanbrengen op het
gewenste gebied om te voorkomen dat het reliningmateriaal onbedoeld hecht. Volg vervolgens de
gebruiksaanwijzing van het Secure Hard Pick-up materiaal (of ander reliningmateriaal van de Chairside) en breng het
materiaal aan in de vrije ruimte van de prothese en direct in de mondholte bovenop de kapjes. Gebruik
beetregistratie om de prothese correct uit te lijnen ten opzichte van de preoperatieve occlusale verhouding. Plaats de
prothese voorzichtig op de kapjes en vraag de patiént de mond te sluiten en gedurende 7-9 minuten normale druk
uit te oefenen zodat het Secure Hard Pick-Up materiaal kan uitharden. (Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant voor de uithardingstijden van andere reliningmaterialen). Dit fixeert de prothese stevig en in de juiste
positie op de kapjes voor elk abutment. Verwijder de prothese met de nieuwe kapjes erin. Verwijder de
blokkeringshulzen. Knip de weefselcontactoppervlakken van de prothese bij, vul ze zo nodig op en polijst ze voor
een stevige en comfortabele pasvorm. Bij een bovenkaakprothese kan het gehemelte desgewenst worden
verwijderd zodra osseointegratie is bereikt. Na de definitieve pasvorm adviseert u de patiént de prothese ongeveer
48 uur te laten zitten om overmatige weefselgroei op de implantaatabutments te voorkomen. Adviseer de patiént de
eerste dagen zacht voedsel te eten.

Chairside prothetisch protocol voor zachte relining

In de onderkaak wordt, als het draaimoment bij de definitieve plaatsing van een of meer implantaten lager is dan 35
Ncm, een zachte reliningmethode voor de verankering van de prothese aanbevolen gedurende 4-6 maanden of
totdat osseointegratie optreedt. In de bovenkaak wordt het gebruik van zacht reliningmateriaal aanbevolen
gedurende de eerste 6 maanden in alle gevallen. Zie onderstaande instructies over het Chairside prothetisch
protocol voor zachte relining.

OPMERKING: Als een flapoperatie is toegepast, beschermt u de hechtingen met een rubberdam voordat u de
zachte reliningprocedure uitvoert. Laat de prothesebasis ten minste 1 mm leeglopen en laat het
weefselcontactoppervlak leeglopen om plaats te bieden aan de prothesekoppen van elk implantaat. Ruw het
oppervlak op met een harsboor en reinig het oppervlak met isopropylalcohol. Volg vervolgens de gebruiksaanwijzing
van het Secure Soft Reline-materiaal (of ander materiaal van Chairside voor relining) en breng het materiaal aan op de
verlaagde ruimte van de prothese. Gebruik beetregistratie om de prothese correct uit te lijnen ten opzichte van de
preoperatieve occlusale verhouding. Plaats de prothese voorzichtig op de implantaten en vraag de patiént de mond
te sluiten en gedurende 10 minuten normale druk uit te oefenen zodat het Secure Soft Reline materiaal kan uitharden.
(Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de uithardingstijden van andere zachte reliningmaterialen).
Hierdoor ontstaan gaten in de abutments die worden uitgelijnd met de implantaten in het zachte reliningmateriaal.
Verwijder de prothese en werk af door het overtollige materiaal te verwijderen. Volg de afwerkingsinstructies van de
fabrikant van het zachte reliningmateriaal.

Bij een tandprothese in de bovenkaak mag de prothese in deze fase niet worden verwijderd

Instrueer de patiént om de prothese de eerste 48 uur na plaatsing op zijn plaats te houden om overmatige
weefselgroei te voorkomen. Het verdient aanbeveling enkele weken te wachten met het eten van hard voedsel om
interne botgroei rond het implantaat mogelijk te maken. Na ongeveer vier tot zes maanden, nadat het implantaat
osseointegreert, kan de zachte basis worden vervangen door MDI metalen kapjes volgens het Chairside prothetisch
protocol voor bevestiging van kapjes.

Indirect prothetisch protocol voor bevestiging van kapjes of enkele kronen



Nadat de implantaten zijn geplaatst en een minimale stabiliteit van 35 Ncm is bereikt, bevestigt u de o-ball
afdrukstiften rechtstreeks op de prothetische koppen van de MDIl-implantaten. De transfers kunnen worden
gewijzigd, maar de externe retentie-elementen mogen niet worden verwijderd.

OPMERKING: Op implantaten die te diep in de zachte weefsels vastzitten, kan het zachte weefsel de volledige fixatie
van de transfers verhinderen. In dergelijke gevallen wordt aanbevolen een afdruk te maken van de prothesekop van
het implantaat zonder afdruk transfers aan te brengen. Gebruik een afdrukmateriaal met goede vloei-eigenschappen
en voldoende stijfheid. Gebruik standaard afdruktechnieken voor bruggen en kronen voor de afdruk van de transfers,
waarbij de positie van elk implantaat wordt geregistreerd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het afdrukmateriaal.
OPMERKING: Als een flapoperatie is toegepast, beschermt u de hechtingen met een rubberdam voordat u de
afdruk maakt. Wanneer de afdruk is uitgehard, neemt u de afdruklepel voorzichtig uit de mond van de patiént en
controleert u of alle afdruktransfers nauwkeurig in de afdruk zijn overgebracht. Selecteer de juiste MDI
laboratoriumanalogen - raadpleeg de productcatalogus. Plaats de analogen in de transfers. Deze stap kan in de
tandartspraktijk of het tandtechnisch laboratorium worden uitgevoerd. Gebruik standaard
gipsmodelproductietechnieken.

Postoperatief verloop

De patiént moet worden uitgelegd hoe het postoperatieve verloop moet worden gevolgd. De patiént moet worden
geinformeerd over het gedrag onmiddellijk na de operatie en in de volgende dagen, waaronder koude kompressen,
geen lichamelijke inspanning en/of sauna gedurende de eerste 24 uur, geen alcohol, geen nicotine, geen thee of
koffie in de eerste dagen). De patiént moet worden gewaarschuwd niet te kauwen in het gebied. Bovendien moet
worden gewaarschuwd dat slechte hygiéne, roken en systeem- en algemene ziekten (diabetes, reumatoide artritis,
enz.) kunnen bijdragen tot slechte osseointegratie en daaropvolgend falen van het implantaat.

Het is aan de arts om de mogelijke toediening van pre- en postoperatieve medicatie te beoordelen.

De hechtingen moeten na een week worden verwijderd.

Het verdient aanbeveling om elke uitneembare prothese in de buurt van de implantatieplaats goed op te heffen en
uit te lijnen met een zacht regeneratief materiaal.

Instructies voor de patiént voor verzorging en onderhoud thuis
Informeer de patiént dat hij of zij implantaten op dezelfde manier moet behandelen als tanden:

1. Deimplantaten regelmatig poetsen om ze vrij te houden van tandplak en voedselresten.

2. Zorgvoor een goede en continue mondhygiéne.

3. De prothese regelmatig reinigen en ontsmetten. Het verdient aanbeveling om de prothese te borstelen en's
nachts te laten weken in een oplossing van azijn en water in gelijke hoeveelheden. Vermijd gangbare
reinigingschemicalién, waaronder bleekmiddel, waterstofperoxide en allerlei oplosmiddelen.

4. Zorg voor regelmatige en periodieke professionele controles en reiniging.

5.  Neem contact op met uw tandarts als u pijnlijke plekken ervaart, een verlies van retentie opmerkt, de
prothese heen en weer wiebelt of een O-ring kwijt of beschadigd is.

6. Informeer uw arts over de aanwezigheid van tandheelkundige implantaten voordat u een MRI-scan laat
maken. In de meeste gevallen storen tandheelkundige implantaten van titanium de MRI niet.

Onderhoudsinstructies voor de chirurg
= Tijdens regelmatige controle- en reinigingsbezoeken wordt gecontroleerd of de prothese goed past en
functioneert, en indien nodig worden versleten O-ringen vervangen en de relining opnieuw uitgevoerd.
= In geval van botresorptie moet de prothese worden aangepast om ervoor te zorgen dat de implantaten niet
worden overbelast. Het MDI Mini Dental Implant Systeem is een weefselondersteund implantaatverankerd
systeem en geen implantaatondersteund systeem.
Vervanging O-ring
De verbinding tussen het O-Ball abutment op de implantaten en de metalen kapjes kan na verloop van tijd zijn
afdichting verliezen door slijtage van de O-ringen.
1. Verwijder de O-ringen van de kapjes met een tandsonde of een soortgelijk instrument.
2. Plaats een nieuwe O-ring door de O-ring over de opening van het kapje te schuiven en op zijn plaats te
duwen met een kogeltang of ander afgerond gereedschap.

Informatie voor klanten
Niemand is bevoegd om informatie te verstrekken die afwijkt van de informatie in dit instructieblad.

De Samenvatting van de Veiligheid en Klinische Prestaties is beschikbaar op EUDAMED, is beschikbaar op
EUDAMED, op de volgende website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Deze is gekoppeld aan de
volgende Basic UDI-DI:



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (bifasische implantaten);

- 805228249MONOPHASIMPLANB6 (monofasische implantaten);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implantaten);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (tijdelijke titanium abutments);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (tijdelijke gietbare abutments en in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (definitieve abutments);

- 805228249SPHERICALABTBZ (sferische abutments);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (genezingsschroeven, schroeven voor afdekking en transmucosaal).

Indien zich ernstige of verdachte incidenten voordoen als gevolg van het gebruik van onze medische
hulpmiddelen, moeten deze onmiddellijk worden gemeld aan het bedrijf en de relevante nationale

autoriteiten.
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IFU026 Pea. 02 or 01.12.2023 r.
MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

O6uwas nHpopMauma U HasHauYeHUue

3y6Hble nMnaanHTaTel MDI Mini Dental Implants 9To nMnaaHTUpyeMble MEANLIMHCKWE YCTPOMCTBA, UCTIOAB3YEMbIE NP
NMOAHOW MAM YaCTUYHOM aAEHTUN HUXKHEN /WA BEPXHEN YeAoCTU U/NAK areHesnn 3ybos. OHM BCTyMNatloT B KOHTAKT ¢
KOCTHOM N CAM3WUCTON TKAHbIO AAA 3aMeLLeHNA OAHOTO MAM HECKOABbKMX OTCYTCTBYIOLLMX €CTECTBEHHbIX 3y6O0B, BMNAOTbL
AO PEKOHCTPYKLMK Bcel 3ybHom ayrn. OHU ABAAIOTCA OMOPON AAA HECHEMHOrO MPOoTe3a WAW CbeMHOro aHKepPHOro
npotesa. OxxnaaemMan NoAb3a Kak QyHKLMOHAAbHAA, AAA PeabUANTaLMKN MPaBUABHOTO W MOAHOLLEHHOTO »KeBaHWA, Tak
1 BOCCTaHOBAEHME CMOCOBHOCTN rOBOPUTD, U 3CTETUYECKad, HanpuMep, YAbIbKa.

OHK 1MeloT pe3bboBYIO KOHCTPYKLUMIO C CaMOHapesatlolel CUCTEMOWN, YTO MO3BOAAET MPOBOAUTb MUHUMAAbLHO
MHBa3MBHble  Xxupypriyveckue onepaumn. CucreMa BKAlOHaeT 3y6Hble WMMAGHTaHTbl MaAeHbKOro AuaMeTpa ¢
KOMMOHEHTaMU, NO3BOAAIOLLMMUN BbIMOAHATb HECbEMHbIE N CbeMHble MPOTE3bl, @ Tak)Ke MeTarAUYeCKMe U CAeMOYHbIe
KOAMayKK, XMpypruyeckme n optTonesnmyeckme MHCTPYMeHTbl U AabopaTOPHbIE KOMMOHEHTDI.

MDI Mini Dental Implants BbinyckatoTca co CAEAYIOWMMN XapaKTePUCTUKAMMU:

= Awnametp: 1,8 MM, 2,1 MM, 2,4 MM, 3,0 MM

= MexkoctHas aanHa: 10 MM, 11 MM, 11,5 MM, 13 MM, 15 MM, 18 MM

= AbBaTMeHThI: C LUapOBUAHOM N KBAAPATHOM rOAOBKOWM

=« AOCTynHbl C LWEMKOW MMMAaHTaTa pa3MepoM 2,5 MM 1 6e3 Hee AAA apanTaLnKn K PasAMYHOM FAYOUHE MATKKX

TKaHewn.

YkasaHus

= AoArocpoyHas cTabuAM3aLMA YACTUYHBIX U MOAHBIX NPOTE308B

= AoArocpouHas dpuKcaLma MOCTOBUAHBIX NMPOTE30B

UcnoabsyeMble MaTepuanbl

MWHU-MMNAGHTaTbl U3rOTOBAEHbI U3 TUTAHOBOrO crnAasa TibAl4V (grade 5).

MaTepuran COOTBETCTBYET rapMOHU3UPOBAHHbBIM CTaHAAPTaM.

AAneprva Ha TUTaH - ABAGHWE OYeHb PEAKOe, HO BO3MOXKHOE, MO3TOMY BCeraa HeobXOAMMO 3apaHee YTOYHATL Y
NaLMeHTOB, HET AW Y HUX aAA@PrUKM 3TOrO TUNa.

MpeaynpexaeHus

= [lo 3aKOHY TOAbBKO AMMAOMMPOBAHHbIE XMPYPrM M CTOMAaTOAOMM WMEIOT MPaBO MCMOAb30BaTb MEAULMHCKME
nspeAns B xupyprum. Atoboe UCNOAb30BaHNE APYTMMM AMLAMKW CTPOro 3anpelleHo. B ceasu ¢ aTum cucremy
umnaaHtatoe MDI Mini Implant A0A»eH WCMoAb30BaTh U yCTaHaBAMBATb TOABKO KBaAMQUUMPOBAHHBIN 1
crneumnanbHo 0ByUYeHHbIN MepPCoHaA.

= B. &B. Dental cHuMaeT ¢ ceba OTBETCTBEHHOCTb 32 TPABMbl UAM CEPbE3HYIO OMACHOCTb AASl 3A0POBbA MaLMEHTa,
Bbi3BaHHblE HEMPABUAbHOW 3KCMAyaTaUMen, WCMOAb3OBAHMEM HEKBAAUPUUMPOBAHHBIM WAM HEAOCTAaTOYHO
MOATOTOBAEHHbIM MEPCOHAAOM, 1 HE B COOTBETCTBUM C HACTOALLEN MHCTPYKLMEN.

= [lpousBoauTeAb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a AOGON yulep6, MPUYMHEHHBIN MauueHTy B pesyAbTarte
NCMOAb30BaHNA MEAMLIMHCKUX U3AEAMIA, KOTOPbIE HE MapKMPOBaHbl U He MOCTAaBAAIOTCA CaMOW KoMMaHuein B. &
B. Dental.

= MeaMUMHCKME M3AEAUS, HA KOTOPbIE PacnpOCTPAHAETCA ASMCTBME HACTOALLEN UHCTPYKLMWM MO MPUMEHEHMIO,
AOAXKHbl Pa3MeLLaTbCs TOAbKO B BOAbHUYHON MAN KAMHUYECKOW Cpeae.

= OsHakoMbTech ¢ «Tabanueit 1» AAA AydLIEro NOHUMaHUA CUMBOAOB Ha 3TUKETKaX MEAVLIMHCKOrO USAEAUS.

= OsHakoMbTech ¢ «Tabanuelt 2» AAA AyHLLETrO NOHUMAHUA CUMBOAOB Ha KapTOYKe Ha NMPEeAbABUTEAS.

= VlcnoaAb3oBaHve STOro M3AEAUS MOXKET MPUBECTU K BO3MOMHbIM HEBGAAronpuATHbIM COBLITUAM, KOTOpble
MEePEUYNCAAIOTCH HUXKE, HO MOTYT HE OXBaTbIBaTb BCE CAydau:
> [loAOMKa UAKN NOBPEXKAEHME UMIMAGHTATA.
> OrtcyTcTBytOLWAA AU HECOOTBETCTBYIOWAA OCTEOMHTErpaums.
> HenpeaHamepeHHana nepoopaums KOCTHOWM W/MAM MAFKOW TKaHW, HanpuMmep, HUXKHEro aAbBEOAAPHOro

KaHaAa, BEPXHEYEAOCTHOM Nasyxm 1 A3bIYHON apTepum.

> [lonoMKa AaBUaABHOWM UAW A3bIYHOM MAACTUHKM.
> YacTuyHoe 1AM HeobpaTMMOe NoBpeXKAEeHNe HepBa (Napecte3und/runepecresnsa/aHecTesus).
> [loTepA KOCTU BCAEACTBME COMYTCTBYIOLWMX COOLITUI, TaKMX Kak MecTHaA WAM CUCTEMHaA UHdeKuuA,

NepMNMNAaHTUT, NOTepPA obbeMa MArKUX TKaHew.



[MpaBKAbHbLIM BHIOOP MaUMEHTOB-KaHAMAATOB, YCTAHOBKa MMMAAHTATOB U MOCAEOMNEPAaLMOHHbBIA YXOA B COYETaHUU C
NPaBUAbHbLIM NCMOAB30OBaHMEM U3AEAMA MOTYT MOMOYb CHU3UTb 3TU PUCKMU.

O6wue npoTUBONOKa3saHUA

3y6Hble MMMAGHTaThl M WX MPUHAAAEXKHOCTM HE AOAMHbI YCTaHaBAMBAaTbCA B TOM CAy4Yae, €CAM MaLUEHT He
CrOBOPYMB 1 CYLECTBYIOT Kakne-Anbo BHYTPUPOTOBbIE MATOAOMMM, VAU MPUCYTCTBYIOT KAMHUYECKME UAU
PEHTTEHOBCKME AOKa3aTEeAbCTBA AOKAAbHOM NaToAorMn. KpoMe 3Toro, AOAXKHa ObiTb MPOBEAEHA OLEHKa XPOHUYECKNX
VAW OCTPBIX MHOEKLMOHHbIX 3a60AEBaHNIM, XPOHNYECKOTO OCTEOMUEANTA CUHYCOB, COCYAMCTBIX MPOBAEM N CUCTEMHDIX
3aboAeBaHUN.

A6 coAl0THbIE NPOTUBONOKAa3aHUA

WN3BecTHble aAreprvv Ha TUTaH, HeAaBHWI MHGAPKT MMOKApA@, WMCKYCCTBEHHbIE KAaMmaHbl, TAXEAble MoyeyHble
3aboneBaHMA, TAXKeAble 3abOAEBaHWA MeyYeHu, OCTeOMaAAUMA, YCTOWYMBLIN K AeYeHWto AnabeT, HepaBHAA
BbICOKOAO3HaA AydeBad Tepanud, TAXEAbIA XPOHNYECKNIA aAKOTOAM3M, HapPKOMaHWA, HensAeymMble 3aboAeBaHUA 1
OMyXOAW.

OTHOCUTEAbHbIE MPOTUBONOKAa3aHUA

XvMuoTepanus, yMepeHHble MoYeyHble HapyLieHWs, yMepeHHble HapyweHua OGYHKLUMM MnevyeHu, SHAOKPWHHbIE
HapylweHWA, MCUXOAOTUYECKME HapyWeHWA WAM MCUXO03, OTCYyTCTBME MOoHWMaHuAa un mMoTtusauun, CMUA,
CEepOoMNO3NTUBHOCTb, AAUTEABHOE MPUMEHEHWE KOPTUKOCTEPOUAOB, HapyweHua ¢$ochopHO-KaabLumeBoro obmeHa,
HapyLUeHNA spuUTpOonoa3a.

MpeaocTeperaiouwan uipopmauus

s [lOCKOABKY XMpPypruyeckme MeToAbl ABAAIOTCA BbICOKOCMEUMAAMSUPOBAHHBIMU N CAOXKHBIMW MPOLeAypamMu,
HaCTOATEABHO PEKOMEHAYeTCA, 4YTOObl MPaKTUKYIOLWME BPaAYU-CTOMATOAOTM MPOLWAN KypC OBYyYEeHWA AAA
N3y4YeHNA YCTOABLUMXCA METOAOB YCTAaHOBKWM B OBAACTM MMMAAGHTOAOTMM MOAOCTM pTa. HexkeaaHve npoinTu
HaAAeXKallylo MOAFOTOBKY WMAW HECODOAOAEHWME WHCTPYKLMK no npuMeHeHuto (IFU) MoxkeT noBAMATb Ha
KAMHWYECKWI ycrnex WMNAaHTaTa, HanpuMmep, MPWBECTU K Heyaaye, nMoTepe KOCTHOMW TKaHW U
MOCAEOMEPaLMOHHBIM OCAOXKHEHWAM, YTO MOXKET Bbi3BaTb OOAb Yy MauMeHTa M MOABEPrHYTb €ro 3A0POBbe
CEepPbe3HOMY PUCKY.

«  Xupypruyeckaa yCTaHOBKa W MOCAEAYIOLWAA PEKOHCTPYKLMA C MOMOLBIO 3YOHBIX WMMAAHTATOB TPebytoT
CAOXKHbIX MPOLLeAYP, KOTOpPblE MOTYT CO3AaTb OnacHble cuTyaunu. Nepea NpoBeaeHeM AOHON NpoLeaypbl Bpad
0653aH NPOMHGOPMMPOBATL NaLMeHTa O ABbIX PUCKax N aAbTEPHATUBHBIX METOAAX A@YeHUA (BKAOYasA BapuaHT
«b6e3 AnedeHnsa»).

= TpebyeTca, 4ToGbI Bpayy, yCTaHaBAMBAIOLLME MUHN-UMMAGHTATbI, YMEAW BbIMOAHATL MPOLEAYPbl C AOCKYTaMM.

= llcnoanb3oBaHMe COOTBETCTBYIOLWMX KpUTEpreB OTOOpa MNaLUMeHTOB WMeeT MepBOCTENEHHOE 3HAYeHWe AAA
KAMHWYECKOro ycrnexa:

> [laumeHTbl AOAXKHBI ObITb B3POCABIMI B BO3pacTe 18 AeT 1 cTaplue.

> DTHWYECKaA MPUHAAAEXKHOCTb HE BAMAET Ha UCMOAb30BaHME AGHHbBIX MEANLIMHCKUX N3AEAUN.

> |/I13-3a BO3MO>KHOrO aHeCTe3npyloLwero BO3AEUCTBUA HE NMPUMEHATb Ha BepPEeMEHHbIX KEeHLLMHaX.

> HeobxoAMMO OLEHUTb TeKyllee COCTOAHME 3A0POBbA MaLMeHTa, MEAULMHCKYIO W CTOMaTOAOTMYECKYIOo
NCTOPUIO C Y4ETOM MPOTMBOMOKAa3aHNN, MPeAynpeXKAeHUA 1 MHGOPMaLMK O Mepax NPeAOCTOPOXKHOCTU.

> [lepea HavanOM MpoLeAypbl MO MMMAAHTaLUW HEOOXOAMMO OMPEAEAUTb MOAOXKEHME BCEX aHAaTOMWYECKMW

OCObBEHHbIX 30H, KOTOPbIX CAeayeT nsberatb.
> [laumeHnTol c runepdyHkumen (6pykcrMamMoM) B 6OAbLIEN CTEMeHW MOABEPratoTCA PUCKY HeyAaum C
VIMMAGHTATOM WA €0 MOAOMKM.
> AAEKBaTHOCTb KOCTHOW TKaHW AOAXHA OMPEAEAATbCA C MOMOLWbI peHTreHorpadmm, nasbnaumm,
30HAMPOBAHWA 1 TWATEABHOIO BM3YaAbHOTO OCMOTPA NPEANOAaraeMoro Mecta MMMNAaHTaLmmn.
> HusKoe KayecTBO KOCTHOW TKaHW, MAOXME TUTMEeHWYeCcKMe MPUBbLINKM MauueHTa, ynotpebaeHve Tabaka,
HeKoTOpble COMyTCTBYIOLIME AEKapCTBa W CUCTEMHble 3aboaeBaHuA (aAmMabeT M T. A.) MOryT mMoMellaTtb
OCTEOMHTErpaLmn N MPUBECTU K MOCACAYIOLLLEMY PA3PYLUEHMIO UMMNAAHTaTa.
= 3yb6Hbie umnaaHtatel MDI Mini Dental Implants - 3To crepuAbHble MEAUUMHCKME WM3AEANSA OAHOKPATHOrO
npuMeHeHna. OHWM He MoAAEXKaT CTePUAM3ALMN U MOBTOPHOMY MCMOAb30BaHWMIO. CTPOro sanpeLueHsl Alobble
MOBTOPHbIE WCMOAB30BaHWE W CTEPUAM3ALNA MEANLMHCKUX U3AEAMI N3-38 HEBO3MOMHOCTU TFapaHTMPOBaHWA
bYHKLMOHAABHBIX XapaKTEPUCTMK 1 6e30MacHOCTM YCTPOMCTBA, OXKUAAEMbIX MPOU3BOAUTEAEM, YTO MOABEPraeT
naumMeHTa PUCKY MOTEPU XapaKTEPUCTUK YCTPOWCTBA, TPaBM, BOAM U/WAN CEPbE3HOMY PUCKY 3apakeHuna u
nepeKpecTHOro nHbNLMpPoBaHus.
= [lpaBUAbHOE WCMOAB30OBaHNE XUPYPIMYECKUX WMHCTPYMEHTOB WMMEeT MepPBOCTEMEHHOE 3HaYeHWe AAA
KAMHWYECKOro ycrnexa:
>  Xupypruyeckue WHCTPYMEHTbl OblAM crneumasbHO pa3paboTaHbl AAA AMHEMKK 3YOHbIX WMMMAAHTaTOB
npowussoacTea B. & B. Dental.



> Bo3Mo)KHOe wncnoab3oBaHWE W MOBTOPHOE WCMOAb30OBaHWE XWPYPruU4yecknx WHCTPYMEeHTOB 6e3
BHMMAaTEABHOTO U YrAYOAEHHOTO O3HAKOMAEHWA C HaCTOALWMM AUCTKOM-BKAaAblleM He obecrieunBaet
GYHKLMOHaAbHbIE XapPaKTePUCTUKM 1 6e30MacHOCTb U3AEANIM, MNOCTAaBAEHHbIX M3rOTOBUTEAEM, U NOABEpPraeT
naumeHTa pUcKy noTepm paboToCnoCoOBHOCTU N3AEAUA U/UAK CEPBbE3HON OMAacHOCTU 3apaKeHusa.

> [lepea Ka)kAbIM VCTMOAb30BaHMEM HEOOXOAMMO MPOBEPATb, YTOObI BCE XMPYyPruyeckne MHCTPYMEHTb GblAn
YUCTBIMW N MPOCTEPUANIOBAHHBIMU AAA ODBECneYeHna nX MPaBUAbHbIX pPabounx ycaosBui. He ncnoabsyiite
M3AEANA, KOTOPble HAaxOAATCA B HEWCMpPaBHOM COCTOAHMM, TaK KaK 3TO MOXKeT MOABEPrHyTb PUCKY
6e30MacHOCTb 1 3A0POBbE NaLueHTa.

> [lepea VCMOAb30OBaHMEM MPOBEPANTE BCE XMPYPrMYeckne MHCTPYMeHThl. [TprMeHeHne Henpo3payHbiX UAK
MN3HOLIEHHbIX WMHCTPYMEHTOB MOMXKET CTaTb MPUYMHOW MOAOMKM WMMAaHTaTa. VlcnmoAb3oBaHWE CAWLLKOM
MN3HOLLEHHbIX KAIOYEN MOMET MPUBECTU K HEMPOABWMXKEHWMIO MMMAaHTaTa U X OAOKMPOBKE Ha rOAOBKE
MMMAaHTaTa.

> [lpoBepbTe HaAMYME HAAEMXHOTO COEAVMHEHWA MeXKAy AOObIM KAIOHOM, HAKOHEYHUKOM UAM KAIOHOM-
TPELLOTKOM U MMMAAHTaTOM.

> [lpuMuTe COOTBETCTBYIOLLME Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTU, HYTOObI M36e)kaTb BABIXAHWA MaLMEHTOM W/MAK
NporAaTbiBaHMA MEAKUX KOMMOHEHTOB.

> HeobxoaMMO cObAOAATb OCTOPOXKHOCTb NMPU MCMOAb30BaHUN MHCTPYMEHTOB BOAN3N APYTUX 3y6OB, 4TObbLI He
MOBPEANTb UX KOHCTPYKLMIO.

He npeBbiwante MoMeHT 3aTaxkkn 45 HcmM  BO BpeMA yCTaHOBKW MMAaHTaTa. VIBAMWIHWI KPYTALMIA MOMEHT

MO>KET TMPUBECTU K MOAOMKE MMMAAHTaTa WAW YPE3MEePHOW KOMMPECCUU KOCTU, HTO MOXKET CTaTb MPUYNHOM

HeKpo3a.

VicnoAb3oBaHMe Ype3MepHOro KpyTALLEro MOMEHTa Ha TBEPAOW KOCTU MOXET MPUBECTU K MOAOMKE MMIMAaHTaTa

VAV MBAULLIHEMY CXATUIO KOCTU, YTO MOXET CTaTb NMPUYNHON HeKpo3a.

MaureHTbl ¢ HOYHBIM BPYKCM3MOM, UMeloLLME CbeMHbIe MPOTE3bl, AOAXKHbBI CMaTb C MPOTE30M B MOAOXKEHUN NAU

HaaeBaTb 3alLMTHYIO Karly, 3aKpblBaloLLylO TOAOBKY MAM FOAOBKW abaTMeHTa.

He pekomeHayeTca npuberath K SAEKTPOXMPYPrUM BOKPYT METAaAAMYECKNX UMMAAHTATOB VAN abaTMEHTOB 13-3a

pUCKa dAEKTPUYECKOM U/NAK TENAOBOWN NPOBOAMMOCTU.

TuTaH M TWTAHOBBIM CMAaB, WCTMOAb3yeMble AAA MpomsBoacTBa uMnaaHtatoe MDI Mini Dental Implants, He

MarHuUTATCA, U NMO3TOMY AaHHbIe MMMAAHTaThl NpuemMaembl anda npoueayp MPT. HecmoTpa Ha 31O, BaXHO, 4TOODI

naumeHTol MHGOPMUPOBAAU MEANLMHCKMUX PabOTHMKOB O HaAMYMWM 3YOHBIX WMMMAGHTATOB AO MPOBEAEHWA

06cAep0BaHNA. DTO HEOBXOAMMO AAA ObecrneyeHnA COBMEeCTUMOCTU ¢ obopyaoBaHneM MPT un ycTpaHeHua

BO3MOXHbIX apTepaKTOB C y4eTOM 06AACTU BU3yaAM3aLmnK.

MeanuMHCKNI pPaboOTHUK, MPOBOAMBLUMI OMEpaumio, AOAXEH HaKAEUTb I3TUKETKY MPOCAEXMBaAEMOCTH,

MPWCYTCTBYIOLLYIO Ha BANCTEPHON ynakoBKe, B COOTBETCTBYIOLLEE MOAE Ha MPeAbABUTEAE U YBEAOMUTL 06 3TOM

naumeHTa.

[MpoUHCTPYKTUPYMTE nauMeHTa O HeOOXOAMMOCTW COOAOAaTb OObBIYHBLI MOCAEOMEPALMOHHBIN PEXUM,

yKasaHHbIN B KapTO4ke naumeHTta, coraacHo naparpadam «MocaeonepaumoHHbii nepuoa» v «MHCTpyKumun

AAA MaLUEHTOB NO YXOAY U 06CAYXKMBaHUIO B AOMAaLUHUX YCAOBUAXY.

Harpyska 3y6HOro wmmnaaHtata cBepx ero QyHKLMOHAAbHBIX BO3MOMHOCTEN MOMET MPUBECTU K MOAOMKE

MMMAaHTaTa, MOTepe KOCTHOM TKaHM, YXyALLEHWNIO U/VAM MOCAEAYIOLLEN NOTepe OCTEOMHTErpaLny.

He npouwynbiBaiite YpeamepHO 06AaCTb BOKPYT MMMAaHTaTa, Tak Kak 3TO MOXKET CTaTb MPUYUHOWN NOBPEXAEHUA

MATKWX TKaHel 1 Bbi3BaTb NEPUMMIMIAGHTUT.

OcnoxkHeHNA

> O HeyaauHOW OCTEOMHTErpaumMmnm CBUAETEABCTBYET WHGEKLUMA, MOABMXKHOCTb WMMAAHTaTa WAM MoTeps
KOCTHOW TKaHMW.

> Kak MOXHO cKopee yAaAnTe BCe HEMPUMKUBLLIMECA UMMAAHTATbl Y OKPY»KaloLLYyO BUANMYIO FPaHYAALMOHHYIO
TKaHb 13 MecTa UMMAaHTaLun.

XpaHeHue n ncnoabsoBaHue

Bce ycTpolictBa HeOH6XOANMMO aKKypaTHO XPaHWUTb B YMCTOM CyXOM MOMELLEHUNN AAA COXPaHEHWA LLe@AOCTHOCTMU
YyNaKoBKM.

XpaHuTe yCcTpoKrcTBa NP KOMHaTHOW TeMneparype.

ObpalaiiTecb coO BCEMU UMMAGHTaTaMM W akceccyapaMi C MOMOLLbIO TUTAHOBbLIX WHCTPYMEHTOB W/WAU
CTEPUAbHbBIX HEOMYAPEHHbIX MepYaToK BO u3bexkaHue 3arpA3HeHUA M3AEAMA UAM HapyleHuAa ero
61ocoBMeCcTUMOCTH.

CneunanbHble YCAOBUA XPaHEHWA 1 0bpaLlleHnA yKasaHbl Ha STUKEeTKaX OTAEAbHbIX U3AEAWNA.

CTepuAbHble N3AEANA AOAXHDBI ObITb UCMOAB30BaHbI AO CTEHEHUA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKe.
3anpeLlyaeTca NCMOAb30BaHWE YCTPOWCTB, ECAV MOBPEXKAEHA NX YNaKOBKa.



= CopepKMMoOe cyMTaeTcA CTEPUAbHbLIM, €CAM yNakoBKa He Oblaa BCKPbITa MAW noBpexaeHa. He vcnoabsyiTte
nspeamna c mapkuposkon «CTEPUABHOE», ecam ux ynakoBka Oblaa MOBPEXAEHA WAM BCKpbITa A0
MpPeAnoAaraeMoro NCnoAb3OBaHUA.

= MHOropasosblie MHCTPYMEHTbI NMOCTABAAIOTCA HECTEPUABHBIMU N AOAXKHbI BbITb OUMLLEHDI, MPOAE3NHPULMPOBaHDI
M NPOCTEPUAN3OBAHbBI B COOTBETCTBUMN C KOHKPETHOW MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHMIO.

YTuamsauusa

YTUAN3MPYITE B COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOWMMN HOPMAaTUBaMU MO YTUAN3ALMMN CMeLMaAbHbIX MEANLIMHCKNX OTXOAOB.
B wacTtHOCTH, ecAn ycTpolicTBa 3arpA3HEHbl KPOBbIO MAM XUAKOCTAMM, HEOBXOANMO MUCMOABL30BaTL COOTBETCTBYOLWME
KOHTeNHepbl 1 NepyaTKn BO M3bexaHne Aoboro npAMOro KoHTaKTa.

Xupypruueckum NnpoTOKOA AAA YCTAaHOBKU UMIMAAHTaToOB

Otbop nayneHTOB:

YcnewHaa npoueaypa yctaHoBkn nmnaaHTatoB MDI TpebyeT TwaTeAbHOro NAaHMPOBaAHUA CAyYas U NMPUMEHeHUA
COOTBETCTBYIOLLMX KpUTEPUEB OTOOPa NauMeHToB. KpoMe Toro, AOAXHbI BbiTb BKAIOYEHbI aHaAN3 TeKYLLEro COCTOAHMA
3A0POBbA NaLMEHTa, €ro MeAULMHCKOM U CTOMATOAOTUHYECKOW NCTOPUM 1 CMOCOBHOCTU NMOAAEPHKNBATD HAAAEXKALLYIO
TMrMeHy MoAOCTW pTa. B 4yacTHOCTM, HEOBXOAMMO MPOBECTUM OGBEKTUBHOE PEHTreHorpadpuyeckoe MCCAepaOBaHME
TOALLVMHBI FPEBHA U COCTOAHUA MATKWX TKaHen. [Tpy MecTHOW aHecTe3nu MOXKHO WCMOAb30BaTb WU3MEPUTEAbHbIe
npunbopbl AAA OMPEAEAEHNA TOALMHBI KOCTU BAOAb AYTM W MOAOMEHUA BarKHbIX aHaTOMUYECKUX CTPYKTyp. XoTa BO
MHOTUX CAyYadX MpoLeAypy MOXHO nMpoBecTu 6e3 paspesa AOCKyTa MATKUX TKaHeW, CAesyeT PYKOBOACTBOBATbCA
KAMHWYECKOW PacCyAMTEABHOCTBIO AAA OMpPeAeAeHUA, TpebyeTca AU B KOHKPETHOM CAyvae npoueaypa oTrnbaHua
AOCKyTa. Tpebyetca, 4TOObl BpayM-CneLMaAncTbl, yCTaHaBAMBalOWME MUHU-UMMNAaHTaThl MDI, yMeAn BbimOAHATH
npoLeAypbl Mo MOAbEMY AOCKYTa.

llosbop nmnaaHTaTa:

Ans onpeaseneHWA OMTUMAaAbHOTO TWMa WMMAAHTaTa, AMaMeTpa W AAUHbLI UCMOAb3YWTE PEHTFeHOBCKME CHUMKU U
peHTreHorpamMmbl. OueHUTe MAOTHOCTb KOCTU U TOALMHY MATKWX TKaHel N OYKKOAMHIBAAbHYIO LUMPUHY, YTOObI
onpeAeAnTb TUM NoAbKpaeMoro MMMNAaHTaTa.

[TAoTHOCTb KOCTU ToAwmHa MATKNX BykkoAMHrBaAbHasA WMpUHa
TKaHemn

Twun uMnaaHTaTa D1 D2 D3 D4 <2 MM 22mMM | £4Mm | >4 MM | 25MM
1,8 MM C Wwenkom 4 v NR NR NR v v 4 4
1,8 MM 6e3 Wwenku v v NR NR v NR v v v
2,1 MM c wenkomn v v NR NR NR v NR v v
2,1 MM 6e3 WenKu v v NR | NR v NR NR v v
2,4 MM c Wwenkoun NR v v NR NR v NR NR v
2,4 MM 6e3 Wwerku NR v v NR v NR NR NR v
3,0 MM c wenkoun v 4 v NR NR v 4 4 NR

*D1 = O4yeHb NAOTHas KOCTb
*D4 = OyeHb MArkas KoCTb
NR = He pekomeHayeTca

VIMnAaHTaT COOTBETCTBYOLWEro AnameTpa AOAXKEH 6bITb MOAHOCTbIO OKpPYy>XeH KOCTblO HE MeHee YeM Ha 1,0 MM, a ero
AAVHA AOAMKHA 3aXBaTblBaTb KOCTb Ha BCO pe3b6OBy}O HY4aCTb MMMNAaHTaTa.

OnpeAe/\eHVle MEeCT yCTaHOBKW MMIAGHTaToOB B HUXKHEM YEAKCTU:

VIMnaaHTaThI AOAXHbl YCTaHaBAMBATbCA Ha PaCcCTOAHUN He MeHee 7 MUAANMETPOB AO I'IOA60pOAO‘-IHOFO oTBEepPCTUA.
YcraHoBuTe MVUHVUMYM 4HeTbipe MWHU-UMMNAaHTaTa Ha pPacCTOAHUKN He MeHee 5 MUAAMMETPOB APYr OT Apyra AAA
pasMeleHna MeTaAAnYeCKnX KOAMayKoB. OTmeTbTe MecTo NO3NUMOHNPOBaHNA KaXAOlFo WMMAaHTaTa TOYeYHbIM
KpoBOTEe4YeHNEM NAN COOTBETCTBYIOWMM MapKepPOM. ‘-Ipe3MepHaﬂ Harpys3ka MOX>XeT NpnBeCTn K NOAOMKEe MMNAaHTaTa.
ﬂpVI NAaHMpPOBaHUN AeHeHnA HeO6XOAVIMO y4nTbiBaTb I']OTpe6HOCTb B YCTaHOBKE AOMOAHUTEAbHbIX MMMAAQHTATOB Ha
OCHOBaHWMK CNAbBI MPUKYCa U OKKAIO3MOHHOM Harpysku.

OnpeAe/\eHVle MEeCT yCTaHOBKW MMIAGHTaToB B BerHeVl HYeArCTun:



EcAn vMnaaHTaT ycTaHaBAMBaEeTCA B BepPXHEW YEAIOCTM, OLEHUTE MOAOXKEHMEe Masyx Mo OTHOLEHWIO K rpebHio. B
BEPXHEN YEAIOCTU CAeAyeT PeKOMEHAYeTCHA YCTaHaBAMBaTb He MeHee LIEeCTU MUHWU-UMIMAAHTAaTOB Ha PacCTOAHUU He
MeHee 5 MUAAMMETPOB APYr OT Apyra, YTobbl obecneynTb MOCaAKY MeTaAAMdeckux Koanadkos. OTMeTbTe MecTO
NMO3ULMOHNPOBAHNA KaX)AOTO MMMAAHTaTa TOYEYHbIM KPOBOTEYEHMEM WAM COOTBETCTBYIOLMM MapKepoM.
HpesamepHasa Harpyska MO>KeT MPUBECTU K MOAOMKe WMMAaHTaTa. [1pn MAaHMPOBaHUM AeYeHUA HeobXOoAMMO
Y4uTbIBaTb MOTPEOHOCTb B YCTAaHOBKE AOMOAHUTEABHBIX MMMAGHTATOB Ha OCHOBAHWW CHABI MPUKYCa M OKKAIO3MOHHOM
Harpysku.

[MoaroToBKa nayveHTa:

Mpexae YeM MOATOTOBUTL MaLMeHTa K onepaLunn, HEOBXOANMO BbIMOAHUTL OKKAIO3MOHHYIO PerncTpaLmio npukyca.
MoaroToBbTe MauMeHTa B COOTBETCTBUWM CO CTaHAAPTHBIMU PEKOMEHAAUMAMU MO acenTu4ecKol TexHuke. BeeauTe
AOCTATOUHYIO AO3Y MHPUABTPALMOHHOIO aHeCTeTUKa. B HUXKHEN YeAlOCTU He peKOMEHAYETCA MPUMEHATb aHeCcTe3unio,
BAOKMPYIOLLYIO HUMHWE aAbBEOAAPHbIE HEepPBbl, YTOObI MO3BOAUTL MaUUEHTY COXPaHWUTb YYBCTBUTEAbHOCTb U
obecneunTtb obpaTHYIO CBA3b B CAyYae HaPYLUEHWA rpaHuL, UMMNAaHTaTa. [lpyn 6e3A0CKYyTHOWM (TpaHCcMyKo3HOW, 6e3
paspesa) npoueaype, KOraa B MPEAMNOAaraeMoM MecTe UMIMAaHTaLMK MPUCYTCTBYeT CAM3KNCTaA ODOOAOYKa, AAA
YAAAEHWNA TKaHW U AOCTYMa K KOCTU peKOMEeHAYeTCA NCMOAb30BaTb MyKOTOM Ha 1,5 MuaanMeTpa.

YcTaHOBKa MMMNAGHTaTOB:

Bceraa yctaHaBAMBaNTe cHavana ABa CaMbiX AMCTaAbHbIX MMMAaHTaTa M paboTanTe B HanpaBAGHWUW CarnTTaAbHOW
yacTu.

WNcnoabayitte xupypruveckyto dpesy MDI Ha 1,1 MM C aAeKBaTHOW CTEPWMABHOW BHELLUHEN uppurauven B Mecre
YCTaHOBKW MEpPBOro UMMAaHTaTa AAA CO3AAHWMA MUAOTHOTO OTBEPCTUA, CAerka nepemMeltas Gppesy BBEPX WM BHU3 CO
ckopocTbto 1200-1500 06/MWH A0 MPOHUKHOBEHUA B KOPTUKAAbHYIO MAACTUHKY. OCTOPOXKHO MNPOAOAXKANTE
npoaBuratb dpesy, NMoka OHa He AOCTUTHET TAYBWMHbI OT OAHOW TPeTWM AO MOAOBUWHbBI AAMHBI PE3bOOBOIN 4YacTu
BbibpaHHOro uMnAaHTata. He cBepanTe kocte D2-D3 6oaee 4eM HaMoOAOBMHY, Tak Kak pe3bboBOW WMMMAaHTaT
ABAAETCA CaMOHape3alolWnM U AOAXKHA MCMOAb30BaATbCA HEMPOCBEPAEHHAA KOCTb AAA ObecrneyeHus MrHOBEHHOW
bukcaumm.

MPUMEYAHME: B HekoTopbix caydasax npun paboTe ¢ NAoTHOM KocTbio (D1) MoxeT noTpeboBaTbea 66AbLWadA TAybUHa
CBEPAEHUA WU/MAN UCMOAB30OBAHWE OAHOMN WMAM HECKOABKWMX GpPe3 HECKOAbKO BOAbLIEro AMaMeTpa AAA YCTAHOBKM
MMMAaHTaTa 6e3 npeBbilieHna KpyTalero MoMeHTa 45 Hem. CM. panbHenWwne MHCTPYKLMKN MO YCTPaHEHWNIO MPOBAEM.
BosbMuTech 3a CUHIOIO 3arAyLLKY, MPUKPENAEHHYIO K COCyAy OPTOMEAMYECKOU OTBEPTKM, M3BAGKUTE MUMMAAHTAT M3
cocyaa, CTapadcb He KacaTbCA MPOCTEPUAM3OBAHHOIO KOpryca MMMAaHTaTa. 3arAyllKy MOXKHO MCMOAb30BaTb AAA
MOAHECEHWA UMMAaHTaTa K MecTy ycTtaHoBKW. OCTOPOXKHO COBMECTUTE WMIMAAHTAT C MUAOTHBIM OTBEPCTMEM U
BCTaBbTe ocTpue. [loBepHUTE MMMNAGHTAT MO YaCOBOW CTPEAKE C PaBHOMEPHbIM AaBAeHMEM BHU3. Pesbba MMnaaHTaTa
BOMAET B KOCTb. BbipoBHANTE MMMAaHTaT Kak MOXHO 6oAblie NO BepTUKaAn. MOXKHO HEMHOro W3MEeHUTb
PacrnoAO>KeHne UMMAaHTaTa Mo OTHOLEHUIO K TPEOHIO AAA YAYHLLEHWA MapaAAeAbHOCTU C MMMAAHTaTaMu, KOTopble
ByayT ycTaHOBAEHbI Mo3»ke. Bo BpemAa npoueaypbl YCTaHOBKW MMMAGHTAT CAGAYET BKPYWYMBATb B KOCTb MEAAEHHO,
4TO6bI OBECneUnTb PaccAabAeHMe KOCTU U CHU3UTb A0 MUHKMMYMa TenAoBon addeKT. [py NoMoLmM CUHEN 3arAyLwKn
NpoBepHUTE Ha HECKOABKO OBOPOTOB AO CaMOCTOATEAbHOrO OTAEAEHWA CaMOW 3arAylWKW. 3aMeHUTe ee Ha Py4YHoW
KAIOY TWNa «6abouka» U BBUHTUTE UMMAAHTAT rAybxe B KocTb. CAeanTe 3a TeM, YTOObI MOMEHT 3aTAXKM MMMAaHTaTa
He npeBbiwan 45 Hem. MIMnAaHTaT MOXHO YCTaHOBUTL B OKOHYaTEABHOE MOAOXKEHME C NMOMOLLbIO PYYHOTO KAIOYa TuMa
«baboyka» ana MDI. Tem He MeHee HEOOXOAMMO MCMOAb30OBaHWE MPaAyMPOBAHHOIO AMHaMOMETPUYECKOro KAOYa-
TPELLOTKMN AAA MOCAEAHNX HECKOABKNX 06OPOTOB, HTOOLI 06ECNeynTb TOYHYIO PEryAUPOBKY CTabMABHOCTIN UMMAGHTaTa
BO BpeMA QUHMULIHOTO MO3WULMOHUPOBAHUA U YOEAUTbCA, YTO HE MPEBbILLAETCA PEKOMEHAYEMbIN MaKCUMAaAbHbIV
MOMEHT 3aTAXKKW, paBHbii 45 Hem.

MPUMEYAHME: Ecan MnAaHTaT Aerko BpallaeTca, BO3MOMHO, YTO NMAOTHOCTb KOCTU HEAOCTaTOYHA AAA HAAEMHOIO
pa3sMelLeHNA UMMAAHTaTa UAM ero HeMeAAeHHOWN Harpysku. CM. AanbHeNLne MHCTPYKLUK MO yCTPaHEHUIO NpobaeM.
3aMeHUTe pyyHOM KAIOY ThMa «baboyka» Ha rPasyMpPOBaHHBIN AMHAMOMETPUYECKUI KAKOY B cOope (CM. MHCTPYKLMK
no cbopke AMHaMoMeTpuyeckoro Katoda). OCTOPOXKHO N MEAAEHHO coBepluanTe HebOoAbLUME MOBOPOTH, HTOOb
YCTaHOBWTb UMMAAHTAT B QUHULLHOE MOAOXEHME TaK, YTOObl TOAOBKa abaTMeHTa BbICTYNMAa U3 AECHBI, @ BCA pe3bba ¢
TEKCTYPUPOBAHHOM MOBEPXHOCTbIO BOWAA B KOCTb. MpyU GUHUIIHOA ycTaHOBKE AOAXKEH 6bITb AOCTUTHYT
MWHUMaAbHbIAW MOMeHT 3aTaXXKu 35 HcM, utobbl o6ecneuntb HEMEAAEHHYIO HarpysKy Ha MMMAaHTart. He
npeBbillanTe MOMEHT 3aTaXKu 45 HcMm, Tak Kak B MPOTMBHOM CAy4Yae MOXXHO MOBPEAUTb KOCTb. Koraa
MMMAGHTAT 3aliMeT CBOE OKOHYaTeAbHOE MOAOXKEHWe, MepenanTe K CAeAylolleMy MeCTy YCTaHOBKWM WMMAaHTaTta u
noBTOpUTE MpeAblaylne waru. BoipaBHMBaWTE NocAeayloOLME NMMAAHTATbI MOCAE UX YCTAHOBKM TaK, YTOObl OHU ObIAU
Kak MOXHO boAblUIe NapasreAbHbIMU. CrcTeMa duKcaLmmn NPoTE30B C MOMOLLbIO KOAbLLA AOMYyCKaeT cMeLleHune Ao 30
rpaaycoB. OaHaKo YeM napasreAbHee UMMAaHTaThl BYAYT APYT K APYrY, TEM Aydlle OyAeT COeAMHEHWEe U NMPUAeraHue,
YTO MPUBEAET K MEHbLUEMY U3HOCY CUCTEMBI.

YcrpaHeHue npo6aem



Ecan MnaaHTaT Aerko BpallaeTca MAM AAA MOAHOWM NMOCaAKW MMMAaHTaTa TpebyeTca ycname, npubamkatoweeca Kk 45
HcMm, paccMoTpuTe caepytolme aAbTepHaTUBHBIE BapUaHTbl AENCTBUA:

KpyTALmnin MOMEHT MOAHOCTbIO YCTAHOBAEHHOTO VIMNAaHTaT He MOAHOCTbIO YCTaHOBAEH C KPyTAWMWM

uMnaaHTata < 35 Hem. MOMEHTOM, Npunbanx<atowmmcs K 45 Hem.

Wcnoabsyinte npotokoa Soft Reline aas msarkon
nepebasvpoBKM BMECTO MPOTOKOAA HEMEAAEHHOW
HarpyaKu.

3aMeHuUTe UMMNAaHTaT Ha MMMNAaHTaT 6oAblero(-en)
AMaMeTpa U/MAM AAUHDI.

MNepeMecTnTe UMNAGHTAT B APYroe MecTo.

YBeAnubTe rAYO6WHY CBEepAEHUA MUAOTHOTO
OTBEpCTUA (He NpeBbIllaA AAMHY UMMAAHTaTa).
Ncnoabsyiite dppesy amamerpom 6oaee 1,3 MM aad
pacLIMpeHNA OCTEOTOMUM.

3aMeHUTe MMMAAHTaT Ha MMMAAHTaT MeHblluero(-ei)
AMaMeTpa U/UAN AAVHBI.

[ I'IepeMeCTMTe MMMAQHTaT B APyroe MecTo.

MPUMEYAHME: lMpwn n3BAeYeHNN MMNAaHTaTa HEOOXOAMMO COBAIOAATD OCTOPOXHOCTb BO M36eXaHne ero moAOMKM.
MPUMEYAHME: He pekoMeHayeTca ycTaHaBAMBATb MMMAAHTAT B O4EHb MATKYIO KOCTb (D4).

Bbi6op MeTaAAMYECKUX KOAMAYKOB

BbibepuTe NOAXOAALLMI KOAMAYOK Ha OCHOBAHWUK TabAMLbI HUXKe.

MPUMEYAHME: MNposepbTe, 4TOOLI KOANAYKM B MPOTE3€E ObIAM OKPYXEHbI aKPUAOBBIM CAOEM HE MeHee YeM Ha 1 MM.

MH-1. MH-2. MH-3.
BbicoTa 3,5MmMm 3,3 MM 3,1TMmMm
AnameTtp 4,7 MM 4,3 MM 4,0 MM
Yraosom aAonyck Ao 30° Ao 15° 0-5°

,A,/\H 3aMeHbl M3HOLWEHHbIX KOAel, npmoGpeTaVlTe KOAbLUa OTAEAbHO. Cm. MHCTPYyKYynn no «3ameHe KoAeu»,
nprBeAeHHbIe HXKe.

MpoToKoA NnpoTe3snpoBaHuA B KabrHe AAA PMKCaLUM KOANAYKOB

B caydae ¢ HMXHEN YeAIoCTbIO, Kak TOAbKO BCE MMMAaHTaTbl OYAyT YCTaHOBAEHbI U MPOAEMOHCTPUPYIOT MUHUMAAbHYIO
cTabuabHoCTb Npun 35 HcM, npoTes MoxKeT BbiTb HEMEAAEHHO aaanTUMPOBaH K abaTMeHTaM MMMAaHTaTa C MNOMOLLbIO
npoueaypsbl, HasbiBaeMoit hard pick-up (kecTkan nepebasnpoBska). B BepxHelt YeatocTn B TedeHne nepsbix 6 MecALes
pekoMeHAyeTCA UCMoAb3oBaTh Secure Soft Reline (Markan nepebasnposka). CM. NprBEAEHHbIE HUXKE MHCTPYKLMM MO
NPOTOKOAY NPOTE3MPOBaHUA B KaBUHETE AAA MATKOW NepebasnpoBKU.

MPUMEYMAHME: Ecan uncnoab3oBanacb npoueasypa MOAHATUA AOCKYTa, 3aliMTWUTE LWBbl PE3VHOBbBIM W3OAATOPOM
CAIOHbI Mepes, BbIMOAHEHWEM MPOoLEeAypbl »KecTKon nepebasmpoBkn. CHavara yCTaHOBUTE KOAMAYOK Ha KaKAblM
nMmnaaHTaT. OnpeaseAnTe MOAOXKEHME KOAMaykoB Ha MOBEPXHOCTM YCTaHOBKWM MpoTe3a C MOMOLLbIO MacTbl AAA
MHAMKaLMW A3BAEHUWA, MaTepuaAa AAA PerucTpaumm npukyca WAM aHaAOrMUHbIX MEeTOAOB. 3aTeM npoaeAanTe
OTAEAbHble OTBEPCTUA UAWN Na3 AAA PasMeLLeHMA KOAMaYKOB C MaCCUBHOM MOCAAKON. Take MOXHO YMeHbLUIUTb Kpai
npoTesa Ha HECKOAbKO MWAAMMETPOB aAA BOAblero KompopTa naumeHta. AAA KaXKAOTO WMMMAGHTaTa OTpexbTe
H6AOKMPYIOLLYIO OBOAOYKY Ha HYXHYIO AAMHY, YTOObl CO3AaTb CBOErO POAA YMAOTHEHME MEeXAY TKaHAMU U HUKHEN
YacTblo KOAMayka. ITO AeAaeTCA AAA 3aKPbITUA MOAHYTPeHWU. HapeHbTe O0BOAOYKY Ha MMMAaHTaTbl U yCTaHOBUTE
KOAMaYoK, MOCAE Yero elle pas NoATBEPANTE MaCCUBHYIO MOCAAKY.

MPUMEYMAHME: Y6eautech, 4To 06OAOYKa He MPENATCTBYET MOAHOW MOCapke KoAMayka Ha mmnaaHTaT. CHumuTe
npotes. O4nCTUTE WM BbICYLLUTE MOBEPXHOCTb M3MEHEHHOro npotesa. MoMHO HaHeCTW MeTPOAaTyM Ha Hy»KHbIN
y4acToK, 4TObObl MpPeAOTBPaTUTL HernpesHaMepeHHoe CKAeuBaHue MaTepuana aAaa nepebasmposku. Caeaya
MHCTPYKLUMAM MO npuMMeHeHnio MaTepuana Secure Hard Pick-up (nam apyroro matepuana Chairside aaf
nepebasnpoBKM), HaHecUTe MaTepuan B CBOOGOAHOE MPOCTPAHCTBO MpPOTe3a W HEemoOCPEACTBEHHO B MOAOCTb pTa
noBepx KOAMa4yKoB. BeimoAHUTE perncTpaumio Npukyca AAA MPaBUABHOTO BbipaBHMBaHMA NPOTE3a MO OTHOLWEHMIO K
npeAonepaLoHHOMY OKKAKO3MOHHOMY COOTHOLeHMO. OCTOPOXKHO yCTaHOBUTE MPOTE3 Ha KOAMaykW, nonpocute
nauMeHTa 3akpbiTb POT W MNPUKAaAbIBaTb HOPMaAbHOE AaBAeHMEe B TeuyeHue 7-9 MUHYT, HEOOXOAMMBIX AAA
3atBepaeBaHuna Matepuasa Secure Hard Pick-Up. (Bpema 3aTBepaeBaHuaA APYrMX MaTepuanoB AAA NepebasnpoBKm
yKasaHO B MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHWIO NpoussBoauTeAs). [pu nomolim 3Tol npoueasypbl MpoTe3 MPOYHO U B
NPaBUAbHOM MOAOXKEHUM GUKCMPYETCA Ha KOAMavkax KaxaAoro abatmerTa. CHMMWTE npoTe3 C HOBbIMMW
YCTaHOBAEHHbBIMU KOANauKaMu. Yaaante 6AoKMpytoLmne o60A04KN. oapoBHANTE 1 NPU HEOBXOANMMOCTHU 3aMOAHNUTE U
OTMNOAVPYMTE KOHTaKTHblE MOBEPXHOCTWM TKAaHel npoTesa AAA MPOYHOrO M KOMPOPTHOro npuaeraHna. Aas



BEPXHEYEAIOCTHbIX MPOTE30B MPWN »KEAAHUN MOXHO YAAAUTb HEGO, Kak TOAbKO BYAET AOCTUIHYTa OCTEOUHTErpaLuus.
[MocAae OKOHYATEAbHOW MOATOHKWN MpPeAynpeAnTe nauMeHTa o TOM, YTOObl OH OCTaBUA MPOTE3 Ha MecTe NMPUMEPHO Ha
48 YacoB AAA MPEAOTBPALLEHNA YPE3MEPHOrO POCTa TKaHeM Ha abaTMeHTax UMMNAaHTaTa. [locoBeTyiTe NauMeHTy ecTb
MATKYIO MULLY B TEYEHWNE NEePBbIX HECKOABKMX AHEWN.

lNMpoTokoA npoTtesnpoBaHna B KabuHe AAA MArkown nepebasmpoBku

AAA HUXKHEN YeAIOCTU: eCAM KPYTALMIA MOMEHT MPU GUHULLHOW YCTAHOBKE OAHOTO WMAM HECKOAbKWMX MMMAGHTATOB
Hv>ke 35 HeM, pekomeHAayeTcs CnoAb30BaTh MATKMI MaTepuan aaa dukcaumm npotesa B Teverve 4-6 Mecsaues nam
AO HaCTynAeHWAa ocTeouHTerpauvv. AAA BEepPXHEM YEAIOCTU: WUCMOAb3OBaHME MAFKOro MaTepuana AAA
nepe6asMpoBKN peKOMeHAyeTca B TeyeHue nepebix 6 MecAueB BO BceX cAyvaax. CM. mMpuBeAeHHble HUXKe
MNHCTPYKLMU MO MPOTOKOAY MPOTE3NPOBaHNA B KabnHeTe AAA MATKOW NepebasnpoBKy.

MPUMEMYMAHME: Ecan uncnoab3oBanach npoueasypa MOAHATUA AOCKYTa, 3aliMTUTE LWBbl PE3VHOBbLIM W3OAATOPOM
CAIOHbI Mepea, BbIMOAHEHWEM MpoLeAypbl MATKON NepebasnpoBKW. YMeHbLIMTEe OCHOBaHWE NpoTe3a He MeHee YeM Ha
1 MM 1 yMeHbLUMTE NMOBEPXHOCTb KOHTaKTa C TKAaHAMU AAA pPasMeLleHUA FOAOBOK MpoTe3a KaXAOro MMMAaHTaTa.
MpuraaliTe NOBEPXHOCTH LEPOXOBATOCTb C MOMOLLbIO GPE3bl AAA KayUdyKa W OYUCTUTE MOBEPXHOCTb M3OMPOMNUAOBBIM
CNMpPTOM. 3aTeM, CAeaya WMHCTPYKLUMAM Mo npuMmeHeHuio mMatepuasa Secure Soft Reline (uan apyroro matepuana
Chairside relining), HaHecute MaTepuraa B onyLeHHOE NPOCTPAHCTBO NpoTe3a. BoinoAHWTE perncTpaumio nprkyca Aas
MPaBUAbHOTrO BblpaBHMBaHMA MpoTe3a MO OTHOLIEHUIO K MPeAOMnepaLMOHHOMY OKKAIO3MOHHOMY COOTHOLLEHMIO.
OcCTOpOXKHO yCTaHOBKTE MPOTE3 Ha WUMMAAHTaThl, MOMNPOCUTE MaLMeHTa 3aKkpbiTb POT U MPUKAaAbIBaTb HOPMaAbHOE
paBaeHne B Teuverve 10 MWHYT, HEOBXOAMMBIX AAA 3aTBepAeBaHuA ™Matepuana Secure Soft Reline. (Bpemsa
3aTBEPAEBaHWA APYTMX MaTepUaAOB AAA MATKOW nepebasnMpoOBKM yKasaHO B UHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIo
NPOn3BOANTEARA). DTO CO3AaCT OTBEPCTUA B abaTMeHTax, KoTopble ByAyT BbPOBHEHbI C MMMAAHTaTaMU B MaTepuane
AAA MATKOW nepebasnpoBkn. CHUMWUTE MNpoTe3 U 3aBeplmTe paboTy, YAAAMB MBAUWKK MaTepuana. CaepynTte
MNHCTPYKLMAM MO OTAGAKE, MPEAOCTaBAEHHBIM MPON3BOANTEAEM MaTepUuana AAA MATKOW nepebasnpoBKU.

AAA BepXHEUEAIOCTHbIX NPOTE30B HE CHUMaWTE NPOTes Ha 3TOM JTane.

MPOVHCTPYKTUPYIMTE NaumeHTa O HEOBXOAMMOCTU AEpP»KaTb MPOTe3 Ha MecTe B TedyeHue nepsbix 48 yacoB nocae
YCTaHOBKMW, YTOObI MPeAOTBPaTUTb YPEe3MeEpPHbI POCT TKaHeWn. PekoMeHAyeTcA MOoAOKAaTb HECKOABKO HEAEAb AO
ynotpebAeHMA TBEPAOU MM, 4TOObl 0becneynTb BHYTPEHHEN POCT KOCTU BOKPYr MMMAaHTaTa. [NpuMepHo yepes
yeTblpe-lIecTb MeCALEB MOCAE OCTEOMHTErpaLMmn NMMAaHTaTa MArKOe OCHOBaHME MOXHO 3aMEHUTb METaAAUYECKUMN
koAnaukamu MDI, creays NPOTOKOAY NPOTE3MPOBaHMA B KaBUHETE AAS GUKCALMM KOATIAYKOB.

MpoTOKOA HenpAMOro NPoTe3MpPOBaHUA AAA GUKCALUM KOAMAYKOB MAU OTAEABHON KOPOHKM

MocAe yCTaHOBKM MMMAGHTATOB M AOCTUMEHUA MUHWMaAbHOW cTabuabHocT mpu 35 HcM, 3akpenuTe LWapoBuAHbIE
CAEMOoYHble TpaHChepbl HEMOCPEACTBEHHO Ha MPOTE3HbIX FOAOBKax nMnAaHTatos MDI. TpaHcdepbl MOXKHO M3MEHWUTD,
HO MPW 3TOM HeAb3A YAAAATb BHELIHNE PETEHLMOHHbIE SAEMEHTBI.

MPUMEYMAHME: Msarkve TKaHW MOryT npensaTcTBoBaTh NMOAHOW duKcaumm TpaHCHepoB Ha MMMAaHTaTax, KoTopble
pacrnoAaraloTCA CAULIKOM TAYOOKO B MATKMX TKaHAX. B Takmx caydasx pekoMeHayeTcA caeAaTb OTTUCK MPOTEe3HOW
FOAOBKMW WMMAaHTaTa 6e3 MpuMeHeHus CAemnodHbix TpaHchepos. VlcnoabayiTe OTTUCKHOW MaTepuan C Xxopoluew
TEKYYeCTblO U AOCTaTOYHOW »KECTKOCTbIO. VICMoAb3yliTe CTaHAAPTHYIO TEXHUKY CHATUA OTTUCKOB AAA MOCTOBMAHbIX
NPOTE30B M KOPOHOK AAA OTTUCKa METOAOM OTKPbLITOW AOXKKW TpaHCHepOoB, pPerncTprpyd MOAOXKEHUE KaXKAOrO
nMnaaHTata. ObpaTUTeCh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO OTTUCKHOrO MaTepuana.

MPUMEYMAHME: Ecan uncnoab3oBanach npoueasypa MOAHATUA AOCKYTa, 3aliUMTUTE LWBbl PE3VHOBbLIM W3OAATOPOM
CAIOHbI Mepea, CHATMEM OTTUCKa. Koraa caenok 3aTBepAEeT, OCTOPOXKHO BbIHbTE OTTUCKHYIO AOXKKY M30 pTa nauueHTa
n ybeanTech, YTO BCE CAernoyHble TpaHcdepbl BbiAM TOYHO MepeHeceHbl B cAernok. Bbibepute cooteetcrylolme
nabopatopHble aHarorv MDI (cM. KaTanor npoaykuum). Beraebte aHanorv B TpaHchepbl. DTOT aTan MoKeT 6biTb
BbIMOAHEH B CTOMaTOAOIMYEeCKOM KabuHeTe MAM B 3yboTexHuyeckon AabopaTopuun. VlcnoabsyhTe cTaHAAPTHblE
TEXHWKWN N3rOTOBAEHWA FUMCOBbIX MOAEGAEN.

MocaeonepauMOHHBbIN NEPUOA,

MaumeHTa HEOBXOAMMO 0BYUNTb COBAIOAEHMIO MOCAEONEPALMOHHOIO pexkmMa. NponHbopMupynTe naymeHTa o ToMm,
Kak BecTun cebAa cpasy nocae onepaumu 1 B nocaeayowwme aHNM. OH AOAXKEH MPUKAAABIBaTb XOAOAHBIE KOMMPECCH,
nsberatb GU3MYECKMX HArpPy30K U/MAM CayH B TedeHune nepebix 24 4acoB, OTKa3aTbCA OT aAKOIOAS, HUKOTUHA, Yas 1
kKobe B nepBble HECKOABKO AHeN. [peasynpeanTe naymeHTa o TOM, YTO OH HE AOAXEH >KeBaTb B YA3BMMOW 06AACTM.
KpoMe Toro, ero Heo6X0AMMO MPEeAYNPEANTb O TOM, HTO MAOXaA M’MrimeHa NOAOCTU pPTa, TabaKoKypeHNe N CUCTEMHbIE
N obwme 3aboreBaHMA (AMabeT, PEBMATOMAHBIN apTPUT U T. A.) MOTYT MPUBECTU K MAOXOW OCTEOWMHTErpaumm u
NMocAeAyOLWEMY PaspyLLEHNIO MMMAaHTaTa.

Bpau nMeeT npaBo oLeHUTb BO3SMOXKHOE HasHauYeHe AeKapCTB AO U MOCAE OMnepaLnm.

LLBbI AOAXKHBI ObITb CHATHI YepPEe3 HEAEAIO.

PekoMeHayeTCcA NpaBUMABHO MPUMOAHATb W BbIPOBHATb AIOOOW CbeMHbI MpoTe3 BOAM3M MecTa MMMAaHTauuu,
WNCMOAb3YA MATKUI pereHepaTUBHbIN MaTepuan.



MHcTpyKuum AAA NALMEHTOB MO YXOAY U 06CAY>KMBaHUIO B AOMAaLLHMUX YCAOBUAX
MpounHdbopMmnpyiiTe naumeHTa o TOM, YTO OH AOAXEH 0BpaLLaTbCA C MMMAGHTAaTaMM TOYHO Tak »Ke, Kak ¢ 3ybamu, a
MNMEHHO:

1. PeryaapHo ounlanTe WeTKOM MMMNAAHTaTbl OT HaA€Ta M OCTaTKOB MULLM.

2. TNoasep»xuBaliTe MPaBUABHYIO U MOCTOAHHYIO TMIMEHY MOAOCTU PTa.

3. PeryaapHo unctute u peanHbuumpynte npotesbl. Ha HOYb YyncTUTE KX WETKOW 1 3aMaunBanTe B pacTBope
yKCyCa 1 BOAbI B PaBHbIX KOoAMYecTBax. He ncnoAb3yliTe obbluHbIE XMMUYECKNE CPEACTBA AAA YMCTKM, BKAIOYaA
oTbeAnBaTeAb, MEPEKNCb BOAOPOAA W AODble PacTBOPUTEAN.

4. BbiNOAHANTE PEryAapHble 1 Neproandeckmne npodeccuoHabHble OCMOTPbI U YUCTKY.

5. Tpwv nosABAeHUN GOAE3HEHHBIX OLLYLLEHNIA, NoTepe GrKcaumu, MoLwaThiBaHUN NPOTe3a Brnepea-Hasaa, notepe
WAV MOBPEXKAEHNN KOAbLLA CBAXUTECH C BaLLMM CTOMATOAOTOM.

6. Tllepea NpoBeAEHMEM MarHWTHO-PE3OHAHCHOW TOMOrpaduu cooblwmtTe MEeAMUMHCKOMY pPaboTHWKY O
HaAMYMM 3YBHbIX MMMAaHTaToB. B GOAbLWIMHCTBE CAyyaeB TUTaHOBbIE 3yOHble MMMAAHTaTbl He MellatoT
nposeaeHuio MPT.

UHcTpyKunmn no o6cAy>KnMBaHUIO AAS XMPYPra

= Bo BpeMs peryaspHbix OCMOTPOB M YUCTKM MPOBEPAETCA MPaBMAbHOE MpPUAEraHne n QyHKLMOHMPOBaHME
npotesa. [Tpn HeOOXOAMMOCTU M3HOLLEHHbIE KOAbLLA 3aMEHAIOTCA Ha HOBbIE W BbINMOAHAETCA NepebasmpoBKa.

= B cayvae pesopbumm KoctM HeobXOAMMO OTperyAMpoBaTbh MNpoOTe3, Y4TOObl MPeAOTBPaTUTb MNeperpysky
nMnaaHTaToB. Cuctema MDI Mini - 37O cucTeMa C TKaHEBOW MOAAEP>KKOW, a He CUCTeMa, NMoAAepKMBaemMasn
MMMAGHTaTaMMU.

3ameHa Koael,

CoeanHeHVe MeXAy LapOBUAHBIM abaTMEHTOM Ha MMMAAHTaTaX M METAAAMYECKMMW KOAMaykaMu CO BpeMeHeM

MOXEeT MOTEePATb TEPMETUYHOCTb 13-3a M3HOCA KOAEL,.
1. CHUMUWTE KOAbLLA C KOAMAYKOB C NMOMOLLbIO CTOMAaTOAOTMYECKOro 30HAa MAM @HAAOTUYHOTO NHCTPYMEHTA.
2. BcraBbTe HOBOE KOAbLO, BbIPOBHAB €ro MO OTBEPCTUIO KOAMayka W BAABWMB €ro Ha MecTo C MOMOLLbIO

LIAaPOBMAHbIN WTOMNdEPA MAM APYFOrO 3aKPYIrAEHHOIO MHCTPYMEHTA.

NHdopmauma Ara KAMEHTOB
HukTo He ymnoAHOMOYeH Ha npeapocCTaBAeHMe wHbOPMaLMK, OTAMHAlOLWENcA OT WHPOPMaLMKM M3 HacToALLen
VIHCTPYKLMN.

MHcTpyKuma no 6e30nacHOCTU U KAMHUYeckon appeKTuBHoCcTU poctynHo Ha EUDAMED, Ha caepylowmin Be6-
cant: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OH noakAloueH k caeayrowum BA30BbIM UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (aAByx¢asHble MMNAAHTaThI);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MoHOda3Hble UMNAAHTaTbI);

- 80522824 9MINIIMPLANTSDP (MMHU-UMNAAHTaATDI);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (BpeMeHHble TUTaHOBble abaTMeHTbI);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (AnTble 1 rAa3Hble BpeMeHHble abaTMeHTbl);

- 805228249FINALABUTMENTXU (koHueBble abaTMeHTbl);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuueckue abaTtMeHThI);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (BMHTbI AASl 32)KMBAEHUA, BUHT-3arAyLWKY U BUHT AAS UMNAQHTaALUU

6e3 paspesa).

B CAy4Yae BO3HUKHOBEHMA TAXEAbIX UAUN NpeAnoAaraeMbiX TAMXEeAbIX HeCYacCTHbIX CAy4YaeB MNOCAe

MCMOAb30BaHUA HALLUUX USAEAUN MEAULIMHCKOro HasHayeHusa, Heo6xo0AMMO HEMEAAEHHO coobWwmTb O HUX B
KOMMaHUIO U B KOMNETEHTHbIN opraH Ballen CTpaHbl.

Tabauuya 1

HoTUdULMpOoBaHHoro oprata TUV Rheinland

Mapkunposka EC MeanLMHCKOrO U3aeAnA NpK yHacTm € 'I 936
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NPOBOANTCA MMMNAAHTaLMNA NUMMNAAGHTATOB

ViHpopmMaumsa Ha caiiTe aas naumeHTa
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UPUTE ZA UPOTREBU

Opce informacija i predvidena namjena

MDI Mini dentalni implantati medicinski su uredaji namijenjeni za implantaciju koji se upotrebljavaju u slu¢ajevima
potpune ili djelomi¢ne mandibularne i/ili maksilarne bezubosti i/ili dentalne ageneze. Stupaju u kontakt s kostima i
sluznicama kako bi zamijenili jedan ili vise nedostajucih prirodnih zuba, sve do rekonstrukcije cijelog zubnog luka. Oni
su potpora za fiksnu protezu ili sidrenje uklonjive proteze. Ocekivana korist je i funkcionalna, za rehabilitaciju
ispravnog i potpunog zvakanja, kao i za vradanje sposobnosti govora i estetike, kao $to je osmijeh.

Implantati upotrebljavaju samorezni vijak s navojem te ukljucuju kirursku intervenciju minimalne invazivnosti. Sustav
ukljuéuje dentalne implantate malog promjera s komponentama koje omogucuju fiksne i pomic¢ne restauracije te
metalna kucista, spojne elemente, kirurske i protetske instrumente te laboratorijske komponente.

MDI Mini dentalni implantati dostupni su sa sljedeéim specifikacijama:

= Promjer: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Intrakos$tane duzine: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Spojni elementi: O-Ball ili kvadratna glava

= Dostupni s transgingivalnim ovratnikom od 2,5 mm ili bez njega da odgovaraju razli¢itim dubinama mekog tkiva.
Indikacije

= Trajna djelomic¢na i potpuna stabilizacija proteze

= Trajna fiksacija mostova

Materijal u upotrebi

Mini dentalni implantati izradeni su od legure titana Ti6AI4V (5. stupanj).

Rezultati materijala u skladu s uskladenim standardima.

Alergija na titan je vrlo rijedak, ali mogu¢ dogadaj, stoga je uvijek potrebno unaprijed provjeriti s pacijentima, koji
nemaju ovu vrstu alergije.

Upozorenje
= U skladu sa zakonom iskljucivo kirurzi i certificirani stomatolozi smiju upotrebljavati implantate u kirurgiji. Svaka
druga upotreba od strane drugih osoba strogo je zabranjena. Stoga sustavom MDI Mini dentalnih implantata
smije rukovati i postaviti ga iskljucivo kvalificirano i posebno osposobljeno osoblje.
= Drustvo B. & B. Dental ne preuzima nikakvu odgovornost za nikakva moguca osteéenja za pacijenta ili ozbiljne
zdravstvene rizike prouzro¢ene nepravilnom upotrebom ili bilo kakvom upotrebom od strane nekvalificiranog ili
neprimjereno osposobljenog osoblja, koja nije u skladu s ovim priru¢nikom za upotrebu.
= Proizvodac¢ iskljucuje svaku odgovornost za bilo kakvu Stetu izazvanu pacijentu uslijed upotrebe medicinskih
uredaja koji nisu proizvedeni i nisu isporuceni od strane drustva B. & B. Dental.
= Medicinski uredaji iz ovih uputa za upotrebu moraju se nalaziti u bolni¢kom ili klinickom okruzenju.
= Pogledajte tablicu 1. kako biste bolje razumjeli simbole na oznakama medicinskih uredaja.
= Pogledajte ,tablicu 2" za bolje razumijevanje simbola na iskaznici implantata.
= Potencijalni $tetni dogadaji povezani s ovim proizvodom mogu ukljucivati, medu ostalim, sljedede:
> slomljen implantat
> neuspjelu ili neprikladnu oseointegraciju
> nenamjernu perforaciju kostanog i/ili mekog tkiva kao $to su donji alveolarni kanal, maksilarni sinus te jezi¢na
arterija

> frakturu labijalne ili jezi¢ne ploce
> djelomi¢no osteéenje Zivca ili nepovratnu Stetu (parestezija/hiperstezija/anestezija)
> gubitak kosti zbog popratnih dogadaja, lokalne ili sustavne infekcije, periimplantitis, gubitak volumena

mekog tkiva.
Odgovarajuéi odabir kandidata, postavljanje implantata te postoperativha njega, u kombinaciji s odgovarajué¢im
proizvodom, mogu pridonijeti ublazavanju navedenih rizika.

Opce kontraindikacije

Dentalni implantati nece se postaviti u slu¢aju pacijenta koji ne zadovoljava uvjete te u slucaju da postoje ikakve
oralne kontraindikacije, kao $to su anatomska ostecenja, loSa kvaliteta kostanog tkiva ili kvaliteta i kvantiteta
alveolarne kosti nedovoljna kako bi se postigla pocdetna stabilnost ili u slucaju klini¢kog ili radiografskog dokaza o
patologiji.

Apsolutne kontraindikacije



Poznate alergije na titan, nedavni infarkt miokarda, valvularna proteza, teski poremedaj bubrega, teski poremecaji
jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na lije¢enje, nedavna terapija visokom dozom zracenja, tezak kronican
alkoholizam, zloupotreba droga, bolesti i tumori u terminalnoj fazi.

Relativne kontraindikacije

Kemoterapija, umjereni poremecaji bubrega, umjereni poremecaji jetre, endokrini poremecaji, psiholoski poremecaji
ili psihoza, nedostatak razumijevanja ili motivacija, AIDS, seropozitivan nalaz na HIV, produljena upotreba
kortikosteroida, poremedaji metabolizma kalcija i fosfora, poremecaji eritropoeze.

Informacije o predostroznosti

Bududi da su kirurske tehnike visoko specijalizirane i slozene procedure, preporuduje se da prakti¢ari dovrse
tecaj osposobljavanja kako bi naudili uspostavljene tehnike postavljanja u podrucju oralne implantologije.
Neosposobljavanje ili nepridrzavanje uputa za upotrebu moze utjecati na klini¢ku uspje$nost implantata, kao $to
su neuspjes$no postavljanje implantata, gubitak kosti i postoperativne komplikacije koje bi mogle dovesti do boli
za pacijenta i ozbiljnih rizika za zdravlje.

Kirursko postavljanje i restauracija dentalnih implantata zahtijevaju slozene postupke koji mogu podrazumijevati
rizike. Odgovornost je klinic¢ara informirati pacijenta o svim rizicima i alternativnim lije¢enjima (uklju¢ujuéi opciju
izostanka lijecenja) prije svakog postupka.

Preporucuje se da klinicari koji postavljaju mini implantate budu osposobljeni za izvodenje postupka s
reznjevima.

Upotreba prikladnih kriterija odabira pacijenta klju¢na je za klinicku uspjesnost:

> Pacijenti moraju biti odrasle osobe, starije od 18 godina.

> Etnicka pripadnost nema nikakav u¢inak na upotrebu ovih medicinskih uredaja.

> Zbog potencijalnog ucinka anestezije ne smije se upotrebljavati na trudnicama.

> Potrebno je procijeniti trenuta¢ni zdravstveni i psiholoski status pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest
uzimajudi u obzir kontraindikacije, upozorenja i informacije o predostroznosti.

>

Odredite lokaciju svih anatomskih znacajki koje treba izbjegavati prije pocetka svakog postupka postavljanja

implantata.

> Pacijenti s hiperfunkcijom (bruksizam) mogu biti pod povecanim rizikom od neuspjesnog postavljanja ili
frakture implantata.

> Prikladnost kosti treba odrediti radiografima, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predloZzenog mjesta postavljanja implantata.

> Nedovoljna dostupnost kosti, losa kvaliteta kosti, loSe navike oralne higijene, uZivanje duhana, odredeni
popratni lijekovi i sustavne bolesti (dijabetes itd.) mogu pridonijeti izostanku oseointegracije i naknadnom
neuspjesnom postavljanju implantata.

Implantati MDI Mini Dental sterilni su medicinski uredaji za jednostruku upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati i

ponovno upotrebljavati. U tom slucaju moze dodi do neuspje$nog postavljanja proizvoda i potencijalno do

ozljede pacijenta. Naime, svaka ponovna upotreba i ponovna sterilizacija medicinskih uredaja strogo su

zabranjene jer se funkcionalna ucinkovitost i sigurnost uredaja koje ocekuje proizvodaé¢ ne mogu zajamditi u

slu¢aju izlaganja pacijenta riziku od gubitka ucinkovitosti uredaja i/ili ozbiljnih rizika od kontaminacije i unakrsnih

infekcija.

Pravilna upotreba kirurskih instrumenata klju¢na je za klinicku uspjesnost:

> Kirurski instrumenti posebno su osmisljeni za liniju dentalnih implantata drustva B. & B. Dental.

> Svaka upotreba i ponovna upotreba bez preciznog i detaljnog ditanja ovog dokumenta ne jamdi
funkcionalnu ucinkovitost i sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od nemehanicke
ucinkovitosti proizvoda i/ili ozbiljnim rizicima od kontaminacije.

> Sve kirurgke instrumente potrebno je provijeriti prije svake upotrebe u pogledu &istoce i sterilizacije kako bi
se zajamcilo da su uvijek u operativnom stanju. Nemojte upotrebljavati uredaje s nedostacima jer bi to
moglo ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta.

> Prije upotrebe pregledajte sve kirurske instrumente. Upotreba tupih ili pohabanih instrumenata moze
prouzroditi frakture implantata. Upotreba pretjerano pohabanih vodilica moze prouzroditi izostanak umetanja
implantata ili postavljanja na glavu ili uklanjanje spojnih elemenata.

> Zajamcite da izmedu svake vodilice, ruénog instrumenta ili zateznog kotaca i implantata postoji snazna veza.

> Poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza kako biste izbjegli aspiraciju i/ili gutanje malih komponenti kod
pacijenta.

> Potreban je oprez pri upotrebi instrumenata u blizini drugih zuba kako bi se izbjeglo osteéenje strukture
zuba.

Nemojte primjenjivati obrtnu silu iznad 45 Ncm tijekom postavljanja implantata. Prekomjerna obrtna sila moze
dovesti do frakture implantata ili prekomjerne kompresije kosti, sto moze prouzroditi nekrozu.



= Prekomjerna obrtna sila u tvrdu kost moze dovesti do frakture implantata ili prekomjerne kompresije kosti, sto
moze prouzroditi nekrozu.

= Pacijenti s noénim bruksizmom koji imaju uklonjive proteze trebaju spavati s protezom ili nositi Stitnik za usta koji
pokriva glave spojnih elemenata.

= Elektrokirurgija se ne preporucuje oko metalnih implantata i njihovih spojnih elemenata zbog rizika od elektri¢ne
i/ili toplotne provodljivosti.

= Legura titana koja se upotrebljava za proizvodnju MDI Mini dentalnih implantata nije magnetska, stoga bi trebala
biti prihvatljiva za postupke MRI-ja. Medutim, vazno je da pacijenti obavijeste zdravstvene djelatnike o prisutnosti
dentalnih implantata prije izrada MRI snimki kako bi se zajamdila kompatibilnost s opremom za MR te kako bi se
rijesili odredeni artefakti, ovisno o lokaciji izrade slike.

= Medicinski radnici, koji su obavili operaciju, moraju nanijeti naljepnicu sljedivosti, koja se nalazi u kartonskoj
kutiji, u namjenskom polju na iskaznici implantata i obavijestiti pacijenta.

= Uputite pacijenta da se pridrzava postoperativhog rezima kako je naveden na kartici implantata, u skladu s
odjeljcima ,Postoperativni tijek” i ,Upute za kuénu njegu i odrzavanje”.

= Ugradivanje dentalnog implantata koje premasuje njegov funkcionalni kapacitet moze rezultirati frakturom
implantata, gubitkom kosti, neuspjelom oseointegracijom i/ili naknadnim gubitkom oseointegracije.

= Nemojte prekomjerno upotrebljavati sondu oko implantata jer to moze dovesti do ostecenja mekog tkiva i
periimplantitisa.

= Komplikacije
> Neuspjesna oseointegracija manifestira se infekcijama, mobilno$éu implantata ili gubitkom kosti.
> Uklonite sve neuspjesno postavljene implantate i svako vidljivo tkivo granuloma s mjesta postavljanja

implantata ¢im je prije moguce.

Skladistenje i upotreba

= Svise uredaji trebaju pazljivo ¢uvati u ¢istom i suhom okruzenju kako bi ambalaza ostala netaknuta.

= Uredaje treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

= Proditajte oznake proizvoda za posebne uvjete skladistenja i rukovanja.

= Svim implantatima od titana potrebno je rukovati s pomocu klijesta za zakljucavanje od titana i/ili sterilnim
rukavicama bez praska kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda.

= Sterilne proizvode potrebno je upotrijebiti prije datuma isteka oznac¢enog na naljepnici.

= Uredaji se ne smiju upotrebljavati u slu¢aju da je ambalaza ostecena.

= Sadrzaj pakiranja smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte upotrebljavati proizvode
oznacene kao STERILNE ako je ambalaza ostecena ili otvorena prije upotrebe.

= Instrumenti za ponovnu upotrebu isporucuju se nesterilni i potrebno ih je odistiti i dezinficirati u skladu s
uputama za upotrebu.

Odlaganje
Proizvod odloZite u skladu s zakonima na snazi kao poseban bolni¢ki otpad. Osobito, ako su uredaji kontaminirani
krvlju ili teku¢inama, potrebno je upotrijebiti posebne spremnike i rukavice kako bi se izbjegao izravan kontakt.

Kirurski protokol za postavljanje implantata

Odabir pacijenta:

Pazljivo biranje i odgovarajudi kriteriji odabira pacijenta nuzni su za uspje$ne postupke umetanja implantata. To treba
ukljucivati pregled trenutaénog zdravstvenog stanja pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest te sposobnost
odrzavanja pravilne oralne higijene. Osobito su potrebni fizi¢ki i radiografski pregled debljine grebena i mekog tkiva.
Mjera¢ debljine grebena moze se upotrijebiti pod lokalnom anestezijom kako bi se izradio plan debljine kosti duz
luka te lokacija klju¢nih anatomskih struktura. U vedini slucajeva to se moZze izvesti bez zarezivanja reznja mekog tkiva,
no potrebna je klinicka odluka kako bi se odredilo jamdi li se postupak s reznjem. Preporucuje se da klini¢ari koji
postavljaju implantate budu osposobljeni za izvodenje postupka s reznjem.

Odabir implantata:

Upotrijebite radiografe i prozirne folije za odredivanje veli¢ine radiografa kako biste odredili najbolju vrstu, promjer i
duzinu implantata. Ocijenite gusto¢u kosti, dubinu mekog tkiva i bukolingvalnu Sirinu da biste odredili vrstu
implantata koji ¢ete upotrijebiti.

Gustoca kosti Dubina mekog tkiva Bukolingvalna Sirina

Vrsta implantata D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm

1,8 mm s ovratnikom v v NR NR NR v v v v




1,8 mm bez ovratnika 4 v NR NR 4 NR v 4 4
2,1 mm s ovratnikom v v NR NR NR v NR v v
2,1 mm bez ovratnika v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm s ovratnikom NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm bez ovratnika NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm s ovratnikom v v v NR NR v v v NR

* D1 = vrlo gusta kost
* D4 = vrlo meka kost
NR = ne preporucuje se

Prikladni promjer implantata treba biti u potpunost okruzen najmanje 1,0 mm kosti, a duzina bi trebala prodrijeti u
kost s cjelokupnim dijelom implantata s navojem.

Odredivanje implantata: lokacije u donjoj ¢eljusti:

Implantate je potrebno postaviti najmanje 7 milimetara anteriorno u odnosu na foramen mentale. Najmanje Cetiri mini
implantata treba postaviti na najmanje 5 milimetara udaljenosti kako bi se postavila metalna kudista. Oznadite
odgovarajuéu poziciju svakog implantata s pomodu tocke krvarenja ili markera. Zbog prekomjernog opterecenja
moze se dogoditi fraktura implantata. Planiranje lijec¢enja treba razmotriti potrebu za dodatnim implantatima na
temelju okluzalne sile i okluzalnog opterecenja.

Odredivanje implantata: lokacije u maksili:

U slu¢aju postavljanja u maksilu procijenite polozaj sinusa u odnosu na greben. Najmanje Sest mini implantata treba
postaviti u maksilu uz najmanje 5 milimetara udaljenosti kako bi se ostavilo prostora za metalna kudista. Oznacite
odgovarajuéu poziciju svakog implantata s pomodu tocke krvarenja ili markera. Zbog prekomjernog opterecenja
moze se dogoditi fraktura implantata. Planiranje lijec¢enja treba razmotriti potrebu za dodatnim implantatima na
temelju okluzalne sile i okluzalnog opterecenja.

Priprema pacijenta:Odabir pacijenta:

Prije pripremanja pacijenta za zahvat registrirajte okluzalni zagriz. Pripremite pacijenta uz pridrzavanje standardnih
smjernica u pogledu asepti¢nosti. Pacijentu omogucdite dovoljno sredstva za infiltracijsku anesteziju. U mandibuli se
ne preporucuje anestezija za blokiranje donjega alveolarnog zivca kako bi se pacijentu omogudéilo da zadrzi osjet i
daje povratne informacije u slucajevima prekomjernog umetanja implantata. U postupku bez reznja, kada je prisutna
sluznica na predlozenoj poziciji za implantat preporucuje se upotreba instrumenta za busenje tkiva od 1,5 mm kako bi
se uklonilo tkivo i omogudio pristup kosti.

Postavljanje implantata:

Uvijek prvo postavite dva distalna implantata i krecite se prema sredisnjoj liniji.

Upotrijebite MDI kirursku busilicu debljine 1,1 mm s odgovarajuéim vanjskim i sterilnim ispiranjem na mjestu prvog
implantata kako biste napravili pilot rupu pumpanjem busilice malo prema gore i prema dolje pri brzini od 1200 do
1500 o/min dok ne probijete kortikalnu ploc¢u. Nastavite oprezno napredovati busilicom do debljine od jedne tredine
do polovice duzine dijela implantata s navojem. Nemojte busiti viSe od polovice duZine u kosti D2 - D3 jer je
implantat s navojem samorezni te morate upotrijebiti kost koja nije busena kako bi se omogudilo trenutac¢no
pri¢vrscivanje.

NAPOMENA: U nekim slucajevima gustih kostiju (D1) moze biti potrebno dodatno busenje i/ili upotreba jedne ili vise
busilica malo veceg promjera kako bi se postavio implantat bez premasivanja obrtne sile od 45 Ncm. Pogledajte
Upute za otklanjanje problema u nastavku. Drzedi priloZeni plavi ¢ep ampule izvadite implantat iz ampule i pazite da
ne dodirnete sterilizirani dio implantata. Cep mozete upotrijebiti za nosenje implantata do njegove porzicije za
postavljanje. Pazljivo poravnajte implantat s pilot rupom i umetnite vrh. Okrecite implantat u smjeru kazaljke na satu uz
ravhomjeran pritisak prema dolje. Navoji na implantatu zarezivat ¢e kost. Poravnajte implantat $to je mogude vise
vertikalno. Moguce je malo izmijeniti poravnanje implantata s grebenom ¢ime se poboljsava paralelan polozaj u
odnosu na kasnije postavljene implantate. Tijekom postupka umetanja implantat treba sporo umetati u kost kako bi se
omogudilo vrijeme za opustanje kosti i kako bi se smanjili toplinski ucinci. Uz pomo¢ plavog vrha napravite prve
navoje dok se vrh ne odvoji. Zatim ga zamijenite klju¢em s krilima i okrenute implantat dublje u kost. Pazite da na
implantat ne primijenite silu iznad 45 Ncm. Implantat je moguce postaviti u krajnji polozaj s pomoc¢u MDI kljuéa s
krilima. Medutim, treba upotrijebiti graduirani zatezni kotac za zavr$ne rotacije kako bi se to¢no zabiljezZila stabilnost
implantata pri zavrSnom postavljanju te kako bi se zajamdilo da se ne premasi preporucena maksimalna obrtna sila od
45 Nem.

NAPOMENA: Ako se implantat jednostavno okrece, kost mozda nije dovoljne gustoce za sigurno pri¢vr§civanje ili
trenutacno postavljanje implantata. Pogledajte Upute za otklanjanje problema u nastavku. Zamijenite klju¢ s krilima



kompletom za gradurirani zatezni klju¢ (za upute za sastavljanje pogledajte Upute za upotrebu moment kljuca). Polako
i oprezno radite male zakretanje kako biste postavili implantat u zavr$ni polozaj. Glava spojnog elementa treba
proviriti iz tkiva gingive, a svi navoji s grubom povrs§inom moraju biti u kosti. Pri konaénom postavljanju potrebno je
postici obrtnu silu od najmanje 35 Ncm kako bi se omogucilo trenutacno postavljanje implantata. Ne smije se
premasiti obrtna sila od 45 Ncm jer bi to moglo prouzrociti ostecenje kosti. Nakon $to se implantat postavi u
konacdan polozaj, prijedite na sljedeci i ponovite prethodno opisan postupak. Poravnajte naknadno postavljene
implantate $to je vise moguce paralelno. Sustav za pri¢vr§éivanje O-prstena omogucuje raspon neuskladenosti od 30
stupnjeva. Medutim, $to su implantati vie paralelni jedan u odnosu na drugi, bolje su povezani i bolje pristaju, ¢ime
se smanjuje habanje sustava.

Otklanjanje problema
U slucajevima kada se implantat jednostavno zakrece ili bi bile potrebne obrtne sile koje se priblizavaju 45 Ncm za
potpuno smjestanje implantata, razmotrite sljedede alternative:

Obrtna sila potpuno umetnutog implantata < 35 Ncm Nepotpuno smjesten implantat s obrtnom silom koja se
priblizava 45 Ncm

= Upotrijebite protokol za mekane proteze umjesto | =«  ProSirite dubinu buSenja pilot rupe (ne smije
protokola trenutaé¢nog postavljanja. premasiti dubinu implantata).

= Zamijenite veéim promjerom i/ili duzim | Upotrijebite busilicu promjera iznad 1,3 mm kako
implantatom. biste povedali osteotomiju.

= Premjestite implantat u alternativni polozaj. = Zamijenite manjim promjerom i/ili kradéim
implantatom.

= Premjestite implantat u alternativni polozaj.

NAPOMENA: Budite oprezni pri uklanjanju implantata kako biste izbjegli frakturu.
NAPOMENA: Postavljanje implantata u iznimno meku kost (D4) nije preporuceno.
Odabir metalnog kucdista

Odaberite odgovarajuce kudiste u skladu s tablicom u nastavku.

NAPOMENA: Zajamdite da najmanje 1 mm akrila okruzuje kudista u protezi.

MH-1. MH-2. MH-3.
Visina 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Promjer 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerancija angulacije Do 30° Do 15° 0-5°

Za zamjenu istroSenih O-prstena zasebno kupite O-prstene. Pogledajte Upute za zamjenu O-prstena u nastavku.

Protokol protetskog postavljanja uz asistenta za pri€vrscivanje kucista

U slucajevima postavljanja u mandibulu, nakon postavljanja svih implantata i postizanja minimalne stabilnosti od 35
Ncm proteza se moZze odmah podesiti uz spojne elemente implantata u postupku krute proteze. U maksili se
preporucuje upotreba meke proteze tijekom prvih Sest mjeseci. Pogledajte Upute za meku protezu protokola za
umetanje uz asistenta.

NAPOMENA: Ako je primijenjen postupak s reZnjem, zastitite Savove gumenom zastitom prije postupka tvrde
proteze. Prvo postavite kuéiste na svaki implantat. Odredite im lokacije na povrsini za postavljanje proteze uz pomo¢é
paste za oznacavanje pritiska, materijala za biljezenje zagriza i sl. Zatim izradite pojedinacne rupe ili zlijeb kako biste
postavili kudista koja pasivno pristaju na protezu. Takoder moZete odluditi otpustiti granicu proteze nekoliko
milimetara za dodatnu udobnost pacijenta. Za svaki implantat izrezite duzinu podlozaka kako bi se omogucila brtva
izmedu tkiva i dna kucista. To se ¢ini radi blokiranja podscijecanja. Postavite podloZzak preko implantata i zamijenite
kudiste, a zatim ponovno potvrdite pasivno pristajanje.

NAPOMENA: Provjerite da podlozak ne sprjedava potpuno namjestanje kucista na implantat. Uklonite protezu.
Odistite i osusite izmijenjenu povrsinu proteze. Mozete staviti vazelin na Zeljena podrucja kako bi se izbjeglo
nenamjerno vezivanje materijala proteze. Zatim se pridrZavajte uputa za upotrebu za pri¢vré¢eni materijal
stvrdnjavanja (ili drugi materijal za primjenu uz asistenta) te primijenite materijal u otpusteni prostor proteze i izravno
na vrh kudista intraoralno. Upotrijebite registraciju zagriza kako biste pravilno poravnali protezu s peroperativnim
okluzalnim odnosom. PaZljivo umetnite protezu preko kudista i recite pacijentu da primjenjuje normalni pritisak



zagriza 7 do 9 minuta dok se materijal za stvrdnjavanje u potpunosti ne pricvrsti (provjerite upute za upotrebu
proizvodaca za vremena stvrdnjavanja drugih materijala proteze). Time se omogucuje ¢vrsto pricvr§éivanje kudista na
protezu u pravilnom polozaju svakog spojnog elementa. Uklonite protezu s kucistima koja su sada ugradena. Uklonite
podloske za blokiranje. Obrezite, prema potrebi ispunite i ispolirajte povrsine proteze koje dolaze u dodir s tkivom
kako bi se omogudilo udobno i ¢vrsto pristajanje. Za maksilarne proteze prema potrebi moguce je ukloniti nepce
nakon postizanja oseointegracije. Nakon konac¢nog postavljanja uputite pacijenta da protezu ostavi 48 sati kako bi se
sprijecio prekomjeran rast tkiva na spojnim elementima implantata. Pacijentu treba savjetovati da jede mekanu hranu
prvih nekoliko dana.

Protokol postavljanja proteze uz asistenta za mekanu protezu

Ako u mandibuli obrtna sila pri zavrSnom pozicioniranju jednog ili vise implantata iznosi manje od 35 Ncm, metoda
meke proteze za zadrZavanje proteze preporucuje se za razdoblje od 4 - 6 mjeseci ili do oseointegracije. U maksili se
preporucuje upotreba meke proteze tijekom prvih Sest mjeseci u svim sluc¢ajevima. Pogledajte Upute za meku
protezu protokola za umetanje uz asistenta.

NAPOMENA: Ako je primijenjen postupak s reznjem, zastitite Savove gumenom zastitom prije postupka meke
proteze. Otpustite bazu proteze barem 1 mm i otpustite povrsinu dodira s tkivom kako biste postavili glave proteze na
svaki implantat. Ohrapavite povr$inu akrilnim svrdlom i odmastite povrsinu izopropilnim alkoholom. Zatim se
pridrzavajte uputa za upotrebu za pri¢vr§éivanje meke proteze (ili drugog materijala proteze uz asistenta) i nanesite
materijal na otpustenu povrsinu proteze. Upotrijebite registraciju zagriza kako biste pravilno poravnali protezu s
peroperativnim okluzalnim odnosom. PazZljivo umetnite protezu preko implantata i recite pacijentu da primjenjuje
normalni pritisak zagriza 10 minuta dok se materijal za stvrdnjavanje meke proteze u potpunosti ne pricvrsti
(provjerite upute za upotrebu proizvodaca za vremena stvrdnjavanja drugih materijala meke proteze). Na taj nacin
otvori spojnog elementa poravnaju se s implantatima u materijalu meke proteze. Uklonite protezu i obrezite visak
materijala. PridrZavajte se uputa za zavr$ne korake proizvodaca materijala za meke proteze.

Za maksilarne proteze nemojte ukloniti protezu tijekom ove faze

Uputite pacijenta da zadrzi protezu na mjestu tijekom prvih 48 sati nakon postavljanja kako bi se sprijecio
prekomjeran rast mekog tkiva. Preporucuje se da se pri¢eka nekoliko tjedana prije konzumiranja krute hrane kako bi
se omogudilo rast kosti oko implantata. Nakon cetiri do $est mjeseci, nakon oseointegracije implantata, meka proteza
moze se zamijeniti MDI metalnim kudistima u skladu s protokolom postavljanja proteze uz asistenta za pri¢vrséivanje
kudista.

Neizravan protetski protokol za pri¢vrsé¢ivanje kucista jedne krunice

Nakon postavljanja svih implantata i postizanja stabilnosti od najmanje 35 Ncm postavite navlake za otiske O-Ball
izravno na protetske glave MDI implantata. Navlake se mogu prilagoditi prema potrebi, no ne kako bi se uklonile
znacajke vanjske retencije.

NAPOMENA: Meko tkivo moze sprijeciti potpuno pri¢vriéivanje navlake na implantate koji se nalaze preduboko u
mekom tkivu. U takvim slucajevima preporucuje se izrada otiska protetske glave implantata bez primijenjenih navlaka.
Upotrijebite materijal za navlaku s dobrim svojstvima toka i prikladne krutosti. Standardne tehnike krunice i mosta
primjenjuju se za otiske navlaka i snimanje pozicije svakog implantata. Proditajte upute za upotrebu materijala za
izradu otisaka.

NAPOMENA: Ako je primijenjen postupak s reznjem, zastitite Savove gumenom zastitom prije uzimanja otiska. Nakon
postavljanja otiska pazljivo uklonite umetak iz usta pacijenta i potvrdite da su navlake za otiske precizno zabiljezene.
Odaberite odgovarajuce MDI laboratorijske modele - pogledajte katalog proizvoda. Umetnite modele u navlake.
Ovaj je korak moguce izvrsiti u klinickom ili zubnom laboratoriju. Upotrijebite standardne tehnike izrade modela da
biste oblikovali model.

Postoperativni tijek

Pacijenta treba uputiti da se pridrzava postoperativnog tijeka. Pacijenta treba uputiti kako se ponasati odmah nakon
zahvata te u narednim danima, $to ukljucuje hladne komprese, izostanak fizickog napora i/ili saune u prva 24 sata,
izostanak alkohola, nikotina, ¢aja i kave u prvim danima). Pacijenta treba upozoriti da ne smije gristi na mjestu
umetanja membrane. Nadalje, treba ga upozoriti da lo$a oralna higijena, pusenje duhana te sustavne i opée bolesti
(dijabetes, reumatodini artritis itd.) mogu pridonijeti lo$oj integraciji kosti te posljedi¢nom neuspje$nom postavljanju
implantata.

Kirurg bi mogao procijeniti mogudu primjenu lijekova prije i poslije operacije.

Savove je potrebno ukloniti nakon tjedan dana.

Preporucuje se da svaka uklonjiva proteza koja ostaje blizu lokacije implantata bude prikladno podignuta i poravnana
s pomoc¢u mekog materijala za regeneraciju.

Upute za kuénu njegu i odrzavanje
Uputite pacijenta da prema svojim novim implantatima treba postupati kao da je rije¢ o zubima, $to ukljucuje
sljiedece:



1. Redovito Cetkajte implantate kako ne bi sadrzavali plak ili prljavstinu.

2. Odrzavajte prikladnu i redovitu oralnu higijenu.

3. Redovito distite i dezinficirajte zubnu protezu. Preporuc¢ujemo da protezu cetkate i uronite preko nodéi u
otopinu s jednakim omjerom octa i vode. Izbjegavajte Ceste kemikalije za ¢is¢enje, ukljucujudi izbjeljivag,
vodikov peroksid i otopine svih vrsta.

4. Dolazite na redovite kontrole i profesionalno ¢iscenje.

5. Obratite se svojem zubaru u sluc¢aju bolnih mjesta, ociglednoga gubitka zadrzavanja, pomicanja proteze
prema naprijed i prema natrag te u slucaju gubitka ili ostecenja O-prstena.

6. Obratite se zdravstvenim djelatnicima o prisutnosti dentalnih implantata prije izrade MRI snimki. U vedini
slu¢ajeva implantati od titana nec¢e ometati MRI.

Upute za odrzavanje za kirurga
= Tijekom redovitih kontrola i ¢i§¢enja provjeravat ¢e se pristajanje i funkcija proteze, zamijenit ¢e se O-prsteni i
element proteze prema potrebi.
= U sludaju resorpcije kosti potrebno je prilagodavanje proteze kako bi se sprijecilo prekomjerno opterecenje
implantata. Sustav implantata MDI MINI namijenjen je da bude sustav trajnih implantata uz podrsku tkiva, a ne
sustav uz podrsku implantata.
Zamjena O-prstena
Spoj izmedu spojnog elementa O-prstena na implantatima i metalnih kucista moze se vremenom izgubiti retenciju
zbog habanja O-prstena.
1. Uklonite O-prsten iz kucista uz pomo¢ srpaste sonde ili sli¢cnog instrumenta.
2. Umetnite novi O-prsten tako $to cete poravnati O-prsten preko otvora kudista i gurnuti s pomocu kugli¢nog
instrumenta ili drugog okruglog instrumenta.

Informacije za kupca
Nijedna osoba nije ovlastena za pruzanje informacija koje odstupaju od informacija iz ovih uputa.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je na EUDAMED-U, putem sljedece internetske
stranice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povezan je sa sljedec¢im (BASIC UDI-DI) Osnovni UDI-DI,:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (dvofazni implantati);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monofazni implantati);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantati);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (privremeni titanski upornjaci);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (lijevani i peek privremeni);

- 805228249FINALABUTMENTXU (zavrsni upornjaci);

- 805228249SPHERICALABTBZ (sferni upornjaci);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vijci za zacjeljivanje, pokrovni i transmukozni vijci).

U slucaju da se ozbiljne nezgode ili sumnje na njih dogode nakon upotrebe nasih medicinskih uredaja, to
odmah prijavite drustvu i svojem nacionalnom nadleZznom tijelu.

Tablica 1

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela TUV Rheinland € 1 93 6

CE oznaka medicinskog uredaja < €

Datum proizvodnje &I



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Nemojte upotrijebiti ako je ambalaza ostecena ili otvorena

Jedinstveni identifikator uredaja

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterilan uredaj

Medicinski uredaj

Drzati dalje od sunceve svjetlosti




Odrzavajte suhim
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Tablica 2

Ime pacijenta ili ID pacijenta

Datum implantacije

Naziv i adresa zdravstvene ustanove koja ugraduje implantat
ustanova/pruzatelj usluga

Internetska stranica s informacijama za pacijenta

Medicinski uredaj
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HASZNALATI UTASITAS

IFU026 Feliilv. 02 datum 2023.12.01.

Altalanos informaciék és hasznalati cél
Az MDI Mini Dental ImplantS fogaszati implantdtumok olyan bedltetheté orvosi eszkdzok, amelyek teljes vagy
részleges mandibulédris és/vagy allkapocs fogatlansdg és/vagy fogészati agenesis esetén hasznalhatdk. Ezek
érintkezésbe |épnek a csont és nyélkahartya szévettel egy vagy tébb hidnyzé természetes fog pétlasara, egészen a
teljes fogiv rekonstrukcidjaig. Ezek egy régzitett protézis tartdelemét, vagy kivehetd protézis rogzitését képezik. A
varhato elény Ggy funkcionélis, a helyes és teljes rdgas rehabilitacidjahoz, valamint a beszédkészség helyredllitdsahoz,
mint esztétikai, példaul a mosoly.

Menetes és dnmetszé csavar kialakitdsukkal lehetévé teszik, hogy a sebészeti beavatkozas minimaélisan invaziv legyen.
A rendszer kis atmérdji fogaszati implantdtumokbdl all, olyan dsszetevSkkel, amelyek lehetévé teszik a fix és kivehets
potldsokat, valamint fém fogsapkdkbdl és sebészeti protézis lenyomati eszkdzokbdl és laboratériumi
részegységekbdl.
A MDI Mini Dental Implants a kévetkezd jellemz&kkel érheték el:

«  Atmérs: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Csontkozi hosszuségok: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Csonkok: kerek fejjel és szogletes fejjel

= Rendelhet§ 2,5 mm-es transzgingivélis gallérral és anélkil, a kilonboz8 lagyszévet mélységekhez torténd

alkalmazkodas érdekében.

Utmutatasok

= Részleges és teljes protézisek hosszutavu stabilizacidja

= Hidak hosszutavi régzitése

Felhasznalt anyagok

A mini implantdtumok Ti6Al4V (5. fokd) titandtvozetbdl késziltek.

Az anyag megfelel a harmonizalt jogszabalyoknak.

A titénallergia egy nagyon ritka, de lehetséges esemény, ezért mindig szikséges el8zetesen ellendrizni a
pacienseknél, hogy ne legyen ilyen tipusu allergiajuk.

Figyelmeztetések

= Atdrvény értelmében csak tandsitvdnnyal rendelkezd sebészek és fogorvosok hasznéalhatnak orvosi eszkézoket a
sebészetben. Barmilyen egyéb hasznélat més személyek altal szigortan tilos. Ezért az MDI Mini Dental Implants
implantatum rendszert csak mindsitett és megfelelGen képzett szakember kezelheti és helyezheti be.

= A B. & B. Dental nem véllal semmilyen felel8sséget a pacienst ért esetleges karokért vagy silyos egészségugyi
kockazatokért, amelyeket a nem rendeltetésszerl hasznélat, illetve a nem megfelel8 mindsitésli vagy nem
megfelel8en képzett szakember éltali barmiféle olyan hasznélat okozott, amely nem felel meg a jelen hasznélati
utasitasnak.

= A gyartd nem véllal semmilyen felel&sséget a pacienst érint§ olyan esetleges karokért, amelyeket jeldlés nélkili,
és nem a B. & B. Dental &ltal széllitott orvostechnikai eszk6zok okoztak.

= Ajelen hasznélati utasitdsban szerepl§ orvostechnikai eszkdzoket csak korhazi vagy klinikai kdrnyezetben szabad
elhelyezni.

= Kérjuk, hogy ellendrizze az
megértése érdekében.

= Kérjuk a 2. tablazat” ellenérzését az implantatumkisérd kartya szimbodlumainak jobb megértéséhez.

= A jelen termék hasznélatdval Osszefliggd egyes, de nem az Gsszes lehetséges nemkivédnatos események a
kovetkezdk lehetnek:
> Repedtvagy torétt implantatum
> Hidnyos vagy nem megfelel$ osteointegracid
> A csont- és/vagy lagy szovetek, mint az alsé alveoléris csatorna, alsé arcireg és lingudlis artéria nem

szandékos perforacidja.

1. tdblazatot" az orvostechnikai eszkdz cimkéin taldlhatd szimbdlumok jobb

> Alabiélis vagy linguélis plakk térése
> Részleges idegsérilés vagy visszafordithatatlan kdrosodés (paresztézia/hiperesztézia/anesztézia)
> Csontvesztés egyidejli események miatt, mint példaul helyi vagy szisztémas fert8zés, periimplantitis, lagy

szévet térfogatcsdkkenés



A péciensjeldltek megfelel§ kivalasztdsa, az implantdtum belltetése és a posztoperativ elldtds, a megfelelé
termékhasznélattal kombinalva segit csékkenteni ezeket a kockazatokat.

Altalanos ellenjavallatok

A fogészati implantdtumok és azok tartozékai nem alkalmazhatok nem megengedé paciens esetén, és ha barmilyen
intraoralis karosodas all fenn, vagy ha helyi patoldgidra utalé klinikai vagy radiogréfiai bizonyiték merdl fel.
Mérlegelni kell a krénikus vagy akut fertéz8 betegségeket, az alsé arclireg osteitisét, az érrendszeri problémakat, a
szisztémas betegségeket is.

Abszolut ellenjavallatok

Ismert titdnallergia, kdézelmultban &télt szivinfarktus, billentylprotézis, stlyos vesebetegség, sulyos majbetegség,
csontlagyulds, kezelésre rezisztens cukorbetegség, nemrég végzett nagy doézisu sugarkezelés, sdlyos krénikus
alkoholizmus, kdbitoszerrel valo visszaélés, végstadiumu betegségek és rak.

Relativ ellenjavallatok

Kemoterdpia, mérsékelt vesebetegségek, kdzepesen silyos méjbetegségek, endokrin rendellenességek, pszichés
zavarok vagy pszichézisok, megértés vagy motivacio hidnya, AIDS, HIV pozitiv, hosszu tavud kortikoszteroid hasznélat,
kalcium-foszfor anyagcserezavarok, eritropoetikus zavarok.

Ovintézkedési informaciok

= Mivel a sebészeti technikak rendkivil specidlis és Osszetett eljdrdsok, melegen ajanlott, hogy a gyakorlé orvosok
végezzenek el egy képzési kurzust az orélis implantolégia bevett elhelyezési technikdinak elsajatitasara. A
megfelel§ képzés elmulasztdsa vagy a hasznélati utasités (IFU) be nem tartdsa befolyasolhatja az implantadtum
klinikai sikerét, mint a csontvesztés és posztoperativ szovédmények, amelyek fajdalmat okozhatnak a paciensnek,
és sulyosan veszélyeztethetik egészségét.

= A mitéti belltetés és a fogdaszati implantdtumokkal torténd késébbi rekonstrukcid dsszetett, kockazatokkal jard
eljarasokat igényel. Az orvos felel8ssége, hogy tdjékoztassa a pacienst a kockéazatokrdél és az alternativ
kezelésekrdl (beleértve a kezelés elhagyasa” opcidt is), mielStt barmilyen eljarast végrehajtana.

= Javasoljuk, hogy a mini implantdtumokat behelyezd klinikusok képesek legyenek lebenyes eljarasok
végrehajtasara.

= A megdfelel pacienskijeldlési kritériumok alkalmazasa meghatérozo a klinikai siker szempontjabdl:
> A pécienseknek felnStteknek kell lennilk, betoltott 18 évesen.

> Az etnikai hovatartozas nincs semmilyen hatassal ezen orvosi eszkdzdk hasznélatéra.

> Az érzéstelenités lehetséges hatdsai miatt ne alkalmazza terhes néknél.

> A péciens aktudlis egészségi éllapotat, kortorténetét és fogdszati anamnézisét az ellenjavallatok,
figyelmeztetések és elévigyazatossagi informaciok figyelembevételével kell értékelni.

> Hatédrozza meg az 6sszes elkerllendd anatémiai jellemzd helyét az implantacids eljards megkezdése elétt.

>

A fogcsikorgatasban (bruxizmus) szenvedd betegeknél fokozott az implantdtum sikertelenségének vagy
térésének kockazata.
> A csont megfelel8ségét rontgenfelvételekkel, tapintdssal, szondézassal és a javasolt implantatum helyének
alapos szemrevételezésével kell meghatérozni.
> A rossz csontmin8ség, a beteg rossz szajhigiénés szokésai, dohanyzas, egyes egyidejlleg alkalmazott
gyogyszerek és szisztémas betegségek (cukorbetegség, stb.) hozzajarulhatnak az osteointegracié hianyahoz
és azt kdvetSen az implantatum sikertelenségéhez.
= Az MDI Mini Dental Implants steril és egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkdzék. Nem sterilizalhatok és nem
Gjra felhasznélhatok. Az orvostechnikai eszkdzék barmilyen Gjrafelhasznélédsa és Gjrasterilizaladsa szigorudan tilos,
mivel az eszkdz gyartdja altal elvart funkciondlis teljesitmény és biztonsdg nem garantélhatd, ami a pacienst az
eszkdz teljesitményvesztésének, sérilésnek, fajdalomnak és/vagy suilyos szennyez8dés és keresztfertézés
kockazatanak teheti ki
= Asebészeti eszkdz6k megfeleld hasznélata meghatérozo a klinikai siker szempontjabdl:
> A sebészeti miszereket kifejezetten a B. & B. Dental fogaszati implantoldgiai vonalhoz tervezték.
> A sebészeti eszkdzdk barmilyen, a vonatkozd egyedi téjékoztatd pontos és alapos elolvasédsa nélkdl torténé
esetleges felhaszndlasa és Ujrafelhasznélasa nem garantélja a gyarté altal széllitott eszkdzok funkciondlis és
biztonsagi teljesitményét, igy a pacienst a termék nem mechanikai teljesitménykockazatnak, és /vagy sulyos
szennyez8désveszélynek teszi ki.
> Minden sebészeti eszkdzt minden hasznélat elStt ellendrizni kell tisztasdgi éallapotéra és sterilizdlaséra
vonatkozdan, hogy mindig miikod&képes éallapotban legyen. Ne hasznéljon olyan eszkdzdket, amelyek
rendellenességeket mutatnak, mert veszélyeztethetik a paciens biztonsdgat és egészségét.
> Hasznélat el6tt vizsgélja felil az Osszes sebészeti eszkdzt. A matt vagy kopott eszkdzok hasznélata az
implantdtum toréséhez vezethet . A tul kopott kulcsok hasznélata az implantdtum befogadasdnak
elmaradésahozésablokkoldshoz az implantatum fejen .



> Bizonyosodjon meg arrél, hogy szilard &sszekottetés legyen barmilyen kulcs, a fardszar vagy racsni és az
implantadtum kozott.
> Tegye meg a megfelel§ dvintézkedéseket, hogy elkerilje a paciens aspiraciojat és/vagy az apré alkatrészek
lenyelését.
> Jarjon el figyelmesen, amikor az eszkozdket més fogak kdzelében hasznélja, hogy elkerilhetd legyen azok
szerkezetének karosodasa.
= Ne lépje tdl 45 Ncm nyomaték alkalmazasat az implantdtum poziciondlasi eljardsasoran. A tdl nagy meghuzasi
nyomaték az implantadtum toréséhezvezethet, vagy a csont tdlnyomasat okozhatja, ami kivélthatja a nekrézist.
= Atul nagy meghuzési nyomaték alkalmazésa kemény csontnél az implantdtum téréséhez vezethet, vagy a csont
tdl nagy nyomaséat okozhatja, ami kivalthatja a nekrézist.
= Az éjszakai bruxizmusban szenvedd pécienseknek, akiknek kiveheté fogsoruk van, ugy kell aludniuk, hogy a
mifogsor a helyén legyen, vagy olyan véds fogvéddét kell viselnilik, amely eltakarja az oszlopfejet vagy fejeket.
= Az elektromos és/vagy hévezetd képesség kockazata miatt nem javasolt az elektrosebészet a fém implantdtumok
vagy csonkok kordl.
= Az MDI Mini Dental Implants gyartdsdhoz haszndlt tiszta titdn és titdndtvézet nem maégneses, ezért
elfogadhaténak kell lenniiik a magneses rezonancia eljarasok esetén. Ugyanakkor fontos, hogy a paciensek a
képalkotés elbtt tajékoztassdk az orvosi szakembereket a fogimplantdtumok meglétérdl, hogy biztosithatd
legyen a kompatibilitds az MRI berendezéssel, és megfeleljen az esetleges mesterséges anyagoknak, a
képalkotasi terilettdl figgden.
= A szakorvosnak, aki a sebészeti beavatkozast végezte, régzitenie kell a csomagoldsban taldlhaté
nyomonkovethet8ségi cimkét az implantatumkiséré kartya megfeleld mezgjében, és arrdl téjékoztatnia kell a
pacienst.
= Utasitsa a pacienst, hogy tartsa be a rutin posztoperativ kezelési rendet, a pacienskartyan feltiintetett médon, a
"Poszt operativ eljaras" és "Utasitasok a paciens szamara az otthoni apolasrél és karbantartasrél”
bekezdéseknek megfeleléen
= A fogészati implantatum funkcionédlis képességét meghaladd terhelése az implantdtum tdréséhez,
csontvesztéshez, az osteointegracié elmaradaséhoz és/vagy az osteointegracio késSbbi elvesztéséhez vezethet.
= Ne szondézzon tul sokat az implantatum kéral, mert ez lagy szovet kdrosodashoz és periimplantitiszhez vezethet.
= Komplikacidk
> Asikertelen osteointegraciét fertzés, az implantatum elmozdulésa vagy csontvesztés mutatja.
> A lehetd leghamarabb tavolitsa el a sikertelen implantdtumokat és a kornyezetében lathaté granulécios
szbveteket az implantatum helyérdl.

Tarolas és hasznalat

= Minden eszkdzt gondosan ,tiszta és széraz kdrnyezetben kell térolni, hogy a csomagolés ép maradjon.

= Az eszkozoket kornyezeti hEmérsékleten kell tarolni.

= Az 6sszes implantdtumot és a tartozékot titdn eszkdzdkkel és/vagy steril és pormentes kesztylivel kezelje, hogy
elkerllje a termék szennyez8dését vagy az iitkdzést annak bioldgiai kompatibilitasaval.

= Tanulményozza az egyes termékek cimkéit a kilonleges tarolasi és kezelési feltételek megismeréséhez.

= Asteril termékeket a cimkére nyomtatott lejarati id8 elétt kell felhasznalni.

= Az eszkdzok nem hasznélhatok, ha a csomagolds nem sértetlen.

= A tartalom sterilnek min&sil, amig a csomagoléast nem nyitjdk ki vagy nem séril meg. Ne hasznéljon "STERIL"
cimkével ellatott termékeket, ha a csomagolds megsérilt vagy az elSirdnyzott hasznélat elStt kinyitottak.

= Az Ujra felhasznélhaté eszkdzoket nem sterilen széllitjdk, és tisztitani, fertStleniteni és sterilizélni kell azokat az
egyedi IFU alapjan.

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa a kiilénleges kérhazi hulladékokra vonatkozé hatélyos jogszabalyoknak megfelelen. Kiiléndsen, ha
az eszkdzodk vérrel vagy folyadékkal szennyezettek, megfelel§ tartalyokat és kesztylket kell hasznélni a kdzvetlen
érintkezés elkerilése érdekében.

Sebészeti protokoll az implantatumok behelyezéséhez

A péciens kijelélése:

Az MDI implantatum betltetési eljarasok sikeres végrehajtdsdhoz gondos esettervezés és megfeleld paciens kijeldlési
kritériumok szikségesek. Ez magéban foglalja a péciens jelenlegi egészségi éllapotédnak, orvosi és fogészati
anamnézisének, valamint a jo szdjhigiénia fenntartdsi képességének elemzését. Kildndsen a csontnyulvény
vastagsaganak és a lagy szovetek allapotanak objektiv és radiografias vizsgalata sziikséges. Lehetséges a kaliberek
hasznélata helyi érzéstelenitéssel az iv mentén |évé csont vastagsdganak és az alapvetd anatdémiai struktdrak
elhelyezkedésének feltérképezésére. Mig sok esetben lehetséges az eljarads a lagy szovet lebeny vagasa nélkil is



végrehajthatd, alkalmazzon klinikai értékelést, hogy meghatérozza, ha az esethez szikség lenne a lebeny megemelési
eljarasra. Javasoljuk, hogy az MDI implantdtumokat behelyezd szakorvosok legyenek képesek lebeny emelési
eljarasok végrehajtasara.

Az implantatum kijelélése:

Hasznéljon réntgenfelvételeket és rontgensablonokat a legjobb implantdtum tipusénak, atméréjének és hosszanak
meghatéarozdsdhoz. A hasznalandd implantadtum tipusdnak meghatérozdsdhoz értékelje a csontslriiséget, a lagy
szovet vastagsagat és a szajlregi tdgassagot.

Csonts(iriség Lagy szovet Sz4jlreg tagassag
vastagsag
Implantatum tipus D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm
1,8 mm gallérral v v NR | NR NR v v v v
1,8 mm gallér nélkal v v NR NR v NR v v v
2,1 mm gallérral v v NR NR NR v NR v v
2,1 mm gallér nélkdal v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm gallérral NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm gallér nélkal NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm gallérral v 4 v NR NR v v v NR

*D1 = Nagyon strl csont
*D4 = Nagyon puha csont
NR = Nem ajanlott

A megfeleld implantdtum &tmérét legaldbb 1,0 mm-es csontnak kell teljesen korilvennie, és a hossznak a csonthoz
kell illeszkednie az implantatum teljes menetes szakaszan.

Az implantdtum helyének meghatdrozésa az alsé éllkapocsban:

Az implantatumokat legaldbb 7 mm-rel a mentélis foramen elétt kell elhelyezni. Helyezzen be legaldbb négy mini
implantdtumot legaldbb 5 mm-re egymastdl a fémsapkék fogadéasdhoz. Jelélje meg minden implantatum behelyezési
helyét vérzd ponttal vagy egy megfeleld filctollal. A tul nagy terhelés az implantdtum téréséhez vezethet. A kezelés
megtervezésekor figyelembe kell venni az okklizios erék és az okkluzids terhelés alapjan tovabbi implantdtumok
szlikségességét.

Az implantdtum helyének meghatdrozasa a felsé éllkapocsban:

Ha az implantadtumot a felsd allkapocsba helyezi, értékelje az arcliregek helyzetét a csontnyuilvanyhoz képest. Javasolt
legaldbb hat mini implantdtum behelyezése a felsé éllkapocsba legaldbb 5 mm-re egymaéstdl a fémsapkak
elhelyezéséhez. Jeldlje meg minden implantatum behelyezési helyét vérzé ponttal vagy egy megfeleld filctollal. A tdl
nagy terhelés az implantdtum toréséhez vezethet. A kezelés megtervezésekor figyelembe kell venni az okkluziés erék
és az okkluzids terhelés alapjan tovabbi implantatumok sziikségességét.

A péciens el6készitése:

A péaciens miitéti el8készitése eldtt el kell végezni az okklizids harapas rogzitését is. Készitse eld a pacienst az
aszeptikus technika &ltaldnos irdnyelvei szerint. Adjon be egy megfelel§ adag infiltracids érzéstelenitét. A
mandibuldban nem javasolt az alsé alveoléris idegeket blokkolo érzéstelenités alkalmazasa, hogy a péaciens
megdrizze az érzékenységét, és visszajelzést adjon implantdtum tdlfutdsa esetén. ,Flapless” (transzgingivalis)
eljarasban, amikor a javasolt beiltetés helyén tapado nyélkahartya van, 1,5 mm-es szdvetlyukasztd hasznélata javasolt
a szOvet eltdvolitdsdhoz és a csonthoz valé hozzaféréshez.

Az implantdtumok behelyezése:

El8sz6r mindig a két legtavolabbi implantatumot helyezze be, és haladjon a szagittélis rész felé.

Hasznéljon 1,17 mm-es MDI sebészeti farot megfeleld steril kilsé oblitéssel az elsd belltetés helyén, hogy létrehozzon
egy vezetSlyukat, és enyhén mozgassa a furét 1200 és 1500 fordulat/perc kozétti sebességgel, amig a kortikélis lemez
behatol. Ovatosan mozgassa tovabb a furét, amig el nem éri a kijeldlt implantdtum menetes szakasza hosszanak
egyharmadat, legfeljebb felét. Ne furjon tovédbb a D2-D3 csont felénél, mivel a menetes implantdtum énmetszé, és
furatlan csontot kell hasznélnia az azonnali régzitéshez.

MEGJEGYZES: Egyes s(irli csont (D1) eseteknél nagyobb furasi mélységre és/vagy egy vagy tébb valamivel nagyobb
atmérdji fardra lehet szikség ahhoz, hogy az implantadtum a 45 Ncm nyomaték tullépése nélkil behelyezhetd legyen.



Lasd a kovetkezd utasitédsokat a problémék megoldéasahoz. Fogja meg a protézis csavarhizé flakonjéhoz rogzitett kék
fedelet, tévolitsa el az implantatumot a flakonbdl, Ggyelve arra, hogy ne érintse meg az implantadtum sterilizalt testét. A
fedél hasznalhaté az implantétum helyére illesztéséhez. Ovatosan igazitsa az implantatumot a vezetélyukhoz, és
helyezze be a hegyet. Forgassa az implantdtumot az déramutatd jardsadval egyez§ irdnyban egyenletes lefelé
nyoméssal. Az implantdtum menete hozzdkapcsolddik a csonthoz. Igazitsa az implantdtumot a lehetd
legfiggdlegesebben. Lehet8ség van az implantdtumnak a csontnyulvanyhoz viszonyitott beéllitdsanak kismértékd
médositasara, igy javitva a parhuzamossdgot a késébb behelyezett implantdtumokkal. A belltetési eljaras sorén az
implantadtumot lassan kell becsavarni a csontba, hogy ily médon lehetévé véljon a csont ellazuldsa és a héhatasok
minimalizélasa. A kék fedél segitségével végezze el az elsé néhany fordulatot, amig a fedél magéatdl le nem valik.
Cserélje fel a kézi pillangdkulccsal, és forgassa mélyebbre az implantatumot a csontba. Ugyeljen arra, hogy a
forgatonyomaték ne legyen magasabb, mint 45 Ncm az implantdtumon. Az implantdtum az MDI pillangés kézi
kulccsal helyezhets a végsd pozicidba. Ugyanakkor az utolsé néhény fordulatnél a fokolt nyomatékmérds racsni
hasznélata szlikséges, hogy pontos régzitést nyudjtson az implantdtum stabilitdsénak a végsé behelyezés soran, és
biztositsa, hogy elkerllhetd legyen az ajanlott 45 Ncm legnagyobb nyomaték tullépése.

MEGJEGYZES: Ha az implantatum kénnyen elfordul, eléfordulhat, hogy nincs elegendd csontstirtiség az implantatum
biztonsdgos rogzitéséhez vagy azonnali betdltéséhez. Lasd a kdvetkezd utasitédsokat a probléméak megoldésahoz.
Cserélje le a kézi pillangds kulcsot a fokolt nyomatékmérds kulcs felszerelésével (a felszerelési utasitast lasd a
nyomatékkulcs hasznélati utasitasaban). Ovatosan és lassan, kis fordulatokkal helyezze be az implantatumot a végsé
helyzetébe Ugy, hogy a csonk feje kinyuljon a foginy szévetébdl, és az dsszes strukturdlt fellleti menet rogziiljon a
csontban. A végsé beillesztésnél legalabb 35 Ncm nyomatékot kell elérni az implantatum azonnali
behelyezéséhez. Ne Iépje tul a 45 Ncm nyomatékot, mert az a csont sériilését okozhatja. Amikor az implantatum
a végss helyzetébe kerlilt, folytassa a kovetkezd beiltetési hellyel, és ismételje meg az el8z8 |épéseket. Igazitsa a
késébb elhelyezett implantdtumokat a lehetd legparhuzamosabb médon. Az O-gy(iriis protézisrdgzitd rendszer akar
30 fokos eltolédast is lehetévé tesz. Ugyanakkor minél parhuzamosabbak az implantdtumok egymassal, annél jobb
lesz a kapcsolat és az illeszkedés, ami miatt kevésbé kopik a rendszer.

A problémak megoldasa
Ha az implantatum kénnyen forog, vagy 45 Ncm-t megkdzelits forgatényomaték sziikséges az implantdtum teljes
behelyezéséhez, fontolja meg a kdvetkezd alternativékat:

Teljesen a helyére illesztett implantdtum nyomaték <35 | Nem teljesen a fészkébe helyezett implantdtum 45 Ncm
Ncm kozeli nyomatékkal

= Az azonnali betdltési protokoll helyett hasznéljon |« Novelje meg a probafurat furdsi mélységét (ne

Soft Reline protokollt a lagy beéllitdshoz. haladja meg az implantatum hosszat).

= Cserélje ki egy nagyobb &tmérgjii és/vagy hosszabb | = Az oszteotdmia szélesitéséhez hasznéljon 1,3 mm-
implantatumra. nél nagyobb atmérdgja furst.

= Helyezze 4t az implantdtumot egy alternativ helyre. |« Cserélje ki egy kisebb atmérgji és/vagy rovidebb

implantatumra.
= Helyezze 4t az implantatumot egy alternativ helyre.

MEGJEGYZES: Legyen dvatos az implantatum eltavolitasakor, hogy elkeriilje annak torését.

MEGJEGYZES: Az implantatum beiiltetése rendkiviil puha csontba (D4) nem ajanlott.

Fémsapkak kijelolése

Jeldlje ki a megfeleld fémsapkat a kdvetkezd tablazat segitségével.

MEGJEGYZES: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sapkékat a protézisben legalabb 1 mm-es akril veszi kériil.

MH-1. MH-2. MH-3.
Magassag 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Atmérs 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Sz6g tiiréshatar 30°-ig 15°-ig 0-5°

Véséroljon kilon O-gydiriket a kopottak cseréjéhez. Lasd a kévetkezékben feltiintetett 'O-gydird csere utasitasokat.

Chairside protézis protokoll a sapkak régzitéséhez



Mandibuléris esetekben, miutdn az 6sszes implantdtum behelyezése megtortént, és legaldbb 35 Ncm stabilitast
mutat, a protézis azonnal hozzédigazithatd az implantadtum csonkjaihoz egy hard pick-up elnevezési eljarassal. A felsé
dllkapocsban a Secure Soft Reline hasznélata javasolt az elsé 6 hdnapban. Lasd a kdvetkezékben feltiintetett
utasitédsokat a lagy beéllitdshoz valé Chairside Restorative Protocolt.

MEGJEGYZES: Felemelt lebenyes eljaras alkalmazasa esetén védje meg a varratokat gumigattal a hard pick-up
eljaras végrehajtésa elétt. Mindenekel6tt helyezzen egy sapkadt mindegyik implantatumra. Nyomasjelzé paszta,
harapés regisztrdlé anyag vagy hasonlé mddszer segitségével hatdrozza meg a helylket a protézis behelyezési
felletén. Ezutdn hozzon létre egyedildlléd furatokat vagy egy arkot a sapkédk elhelyezéséhez egy passziv protézis
illesztéssel. Vélaszthatja azt is, hogy a protézis szélét néhany milliméterrel tehermentesitse a péciens nagyobb
kényelme érdekében. Mindegyik implantdtum esetében vagja le megfeleld hosszisdgra a hivelyt a block-out
érdekében, hogy tomitést hozzon létre a szbvet és a sapka alja kdzott. Ez az alsé bevagasok lezéraséra szolgal.
Helyezze a hivelyt az implantdtumok f6lé és cserélje ki a sapkat, majd erdsitse meg Ujra a passziv illeszkedést.
MEGJEGYZES: Bizonyosodjon meg arrél, hogy a hiively nem akadalyozza a sapka teljes illeszkedését az
implantdtumon. Tavolitsa el a fogprotézist. Tisztitsa és szaritsa meg a médositott protézis feliletét. A petroldtumot a
kivant teriletre lehet felvinni, hogy megakadélyozhatd legyen a réogzitSanyag véletlen &sszetapadasa. Ezt kdvetSen
kévesse a Secure Hard Pick-up anyag (vagy més Chairside régzitéanyag) hasznélati utasitasat, és vigye fel az anyagot
a fogprotézis szabad teriletére, és kdzvetlenil a szajliregbe a sapkak felsé részére. Hasznélja a harapas regisztracidt,
hogy megfelel8en igazitsa a fogprotézist a miitét elétti okklizids ardnyhoz. Ovatosan helyezze a mifogsort a
sapkakra, és kérje a pacienst, hogy zarja 6ssze a széjat és gyakoroljon rendes nyomast 7-9 percig, hogy a Secure Hard
Pick-Up anyag megkdsson. (Ellendrizze a gyartd hasznélati utasitdsét az egyéb rogzitGanyagok kotési idejére
vonatkozdan). Ez biztonsdgosan és a megfelel§ helyzetben rogziti a protézist az egyes csonkok sapkaihoz. Tavolitsa el
a fogprotézist a behelyezett Uj sapkékkal. Tavolitsa el a block-out hivelyeket. Végezze el a végsé kidolgozast, ha
sziikséges toltse fel és polirozza a fogprotézis szévettel érintkez$ felileteit a szildard és kényelmes illeszkedés
érdekében. A felsé allkapocs protéziseknél a szajpadlas igény szerint eltdvolithaté az osteointegracid elérése utan. A
végsd illesztés utdn figyelmeztesse a pécienst, hogy hagyja a protézist a helyén korilbelll 48 éran keresztil a
szovetek tdlburjdnzésdnak megakadélyozdsdra az implantdtum csonkjain. Javasolja a paciensnek, hogy az elsé
napokban puha ételt fogyasszon.

Chairside protézis protokoll puha régzitéshez

A mandibuldban, ha egy vagy tobb implantdtum végsd behelyezésekor a forgatényomaték 35 Ncm alatt van, a
protézis rogzitéséhez lagy rogzitési modszer javasolt 4-6 hénapig, vagy az osteointegracié bekovetkeztéig. A felsé
allkapocsban minden esetben a lagy régzitéanyag hasznalata javasolt az elsé 6 hénapban. Lisd a
kovetkezSkben feltintetett utasitédsokat a lagy beéllitdshoz valé Chairside Restorative Protocolt.

MEGJEGYZES: Felemelt lebenyes eljaras alkalmazasa esetén védje meg a varratokat gumigattal a lagy rogzitési
eljaras végrehajtédsa elStt. Legaldbb 1 mm-rel tehermentesitse a protézis alapot, és tehermentesitse a szovettel
érintkezd feliiletet, hogy illeszkedjen az egyes implantatumok protézisfejeihez. Erdesitse a feliiletet gyantédhoz vald
csiszoldval, és tisztitsa meg a fellletet izopropil-alkohollal. Ezt kévetSen kdvesse a Secure Soft Reline anyag (vagy maés
Chairside rogzitéanyag) hasznélati utasitasat, és vigye fel az anyagot a fogprotézis rogzitett teriiletére. Hasznélja a
harapés regisztraciét, hogy megfeleléen igazitsa a fogprotézist a miitét elétti okkluziés ardnyhoz. Ovatosan helyezze a
protézist az implantdtumokra, és kérje a pacienst, hogy zarja Ossze a széjat és gyakoroljon rendes nyomast 10 percig,
hogy a Secure Soft Reline anyag megkdsson. (Ellendrizze a gyartd hasznélati utasitasat az egyéb lagy rogzitéanyagok
kotési idejére vonatkozdan). Ez lyukakat hoz létre a csonkokon, amelyek egy vonalba keriilnek az implantdtumokkal a
lagy rogzitéanyagban. Tavolitsa el a protézist, és végezze el a végss kidolgozast a maradék anyagok eltavolitasaval.
Kévesse a lagy régzitéanyagok gyartdjanak végsé kidolgozasi utasitésait.

A felsé allkapcsi fogprotéziseknél ne tavolitsa el a protézist ezen fazis kézben

Utasitsa a pacienst, hogy a behelyezést kdvets elsé 48 ordban tartsa a helyén a protézist, hogy megakadélyozza a
szovetek tdlburjdnzésat. Javasoljuk, hogy néhény hetet varjon, mielétt kemény ételeket fogyasztana, hogy lehetévé
tegye az implantdtum korili csontok belsé névekedését. Kérilbelul négy/hat hénap elteltével, az implantadtum
osteointegracidja utan a lagy alapot ki lehet cserélni az MDI fémsapkékra a sapkardgzitési Chairside Prosthetic
Protocol szerint.

Kozvetett protézis protokoll sapkak vagy egyediilallé korona régzitéséhez

Az implantatumok behelyezése utén, és a minimalis 35 Ncm stabilités elérésekor régzitse az o-ball lenyomatsapkékat
kodzvetlenll az MDI implantdtumok protézisfejére. Az tvitelek mdédosithatdk, de a kilsé rogzitéelemeket nem szabad
eltavolitani.

MEGJEGYZES: A lagy szévet megakadalyozhatja a tdl mélyen a lagy szévetbe Ultetett implantdtumok atviteleinek
teljes rogzitését. Ezekben az esetekben ajanlatos lenyomatot venni az implantdtum protézisfejérdl lenyomatatvitel
alkalmazésa nélkil. Hasznéljon jo folyési tulajdonsdgl és megfeleld merevségl lenyomatanyagot. Hasznéljon
szabvanyos korona- és hidlenyomat technikdt az atvitelek lenyomatanak felvételéhez, régzitve az egyes
implantadtumok helyzetét. Tanulményozza a lenyomati anyag hasznélati utasitasat.



MEGJEGYZES: Felemelt lebenyes eljaras alkalmazasa esetén védje a varratokat gumigattal a lenyomatvétel elstt. A
lenyomat megkdtése utan dvatosan vegye ki a lenyomattartét a paciens széjiregébdl, és gydz8djéon meg arrdl, hogy
minden lenyomat atvitel pontosan bekerilt a lenyomatba. Jeldlje ki a megfelelé MDI Lab Analégokat - tanulményozza
a termékkataldgust. Helyezze az analdgokat az atvitelekbe. Ez a |épés a fogorvosi rendelSben vagy a fogészati
laboratériumban végezhetd el. Hasznéljon szabvanyos gipszmodellkészitési technikékat.

Posztoperativ atmenet

A péacienst meg kell tanitani a posztoperativ atmenet kovetésére. A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogyan viselkedjen
kozvetlentl a mitét utédn és a kdvetkezd napokban, beleértve a hideg pakoldsokat, barmely fizikai eréfeszités és /
vagy a szauna tilalméat az elsé 24 éraban, az alkohol, nikotin, tea vagy kavé tilalméat az elsé napokban). A péacienst
figyelmeztetni kell arra, hogy ne ragjon a terileten. Figyelmeztetni kell tovdbba, hogy a rossz higiénia, a dohanyfust,
valamint a szisztémas és altaldnos betegségek (cukorbetegség, reumas izileti gyulladas stb.) hozzéjarulhatnak a rossz
csontintegracidhoz és az azt kdvetd implantatum sikertelenséghez.

Az orvosnak lehet8sége van arra, hogy értékelje a m(itét elStti és utani gydgyszerek lehetséges adagolasat.

A kapcsokat egy hét utan el kell tavolitani.

Javasolt az implantadtum belltetési helye kozelében |évé kivehetd protézisek megfelel6 megemelése és lagy
regenerald anyag segitségével térténd kiigazitésa.

Utasitasok a paciens szamara az otthoni apolasrél és karbantartasrél
Tajékoztassa a pacienst, hogy az implantdtumokat a fogakhoz hasonléan kell kezelnie, ez a kdvetkezSket foglalja
magéban:

1. Kefélje at rendszeresen az implantdtumokat, hogy szabadon tartsa azokat a fogkétdl és ételmaradvanyoktdl.

2. Tartson megfeleld és folyamatos széajhigiéniat.

3. Tisztitsa meg és fert6tlenitse rendszeresen a mifogsort. Ejszaka kézben javasolt az atkefélése, és egyenld
mennyiségl ecet és viz oldatba meritése. Kerilje a kdzdnséges vegyi tisztitéanyagok, mint a fehéritd,
hidrogénperoxid és mindenféle tipusu olddszer hasznalatat.

4. Allitson be rendszeres és id3szakos professzionélis ellenérzéseket és tisztitast.

5. Forduljon a fogorvoséhoz, ha f4jo pontokat észlel, visszatartasvesztés jelenik meg, a mifogsor elSre és héatra
mozdul, vagy egy O-gylirl elvész vagy megsérdil.

6. Magneses rezonancia végzése el6tt tdjékoztassa az egészségugyi szakembert a fogimplantdtumok
meglétérdl. Az esetek tdlnyomo tobbségében a titdn fogimplantdtumok nem interferdlnak a magneses
rezonanciaval.

Karbantartasi utasitasok a sebészorvos szamara
= A rendszeres ellen8rzések és takaritasi latogatdsok biztositjdk, hogy a fogprotézis illeszkedjen és megfelel&en
miikodjon, és szlikség esetén ki lehet cserélni a kopott O-gydriket és elvégezhets a rogzités.
= Csontreszorpcid esetén a protézist ugy kell bedllitani, hogy az implantatumok ne legyenek tulterhelve. Az MDI
Mini Dental Implants rendszer egy szovettel tdmogatott, implantdtummal régzitett rendszer, nem pedig egy
implantatummal tdmogatott rendszer.
O-gyiirii csere
Az implantdtumokon talalhaté O-Ball csonk és a fém sapkék kozotti kapcesolat idével elveszitheti a tomitettségét az O-
gy(rik kopésa miatt.
1. Tavolitsa el az O-gydirlket a sapkakrdl egy fogkutacs vagy hasonlé eszkdz segitségével.
2. Helyezzen be egy Gj O-gy(r(t Ugy, hogy az O-gy(irit a sapka nyilasa f6lé igazitja, és egy golyds csiszoléval
vagy mas lekerekitett eszkdzzel a helyére nyomja.

Informacidk az iigyfelek szamara
Senki sem jogosult a jelen hasznélati utasitasban kozélt informacidktdl eltérd informéacidk megadasara.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé &sszefoglalé az EUDAMED érheté el, a
kévetkezé honlapon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ez a kdvetkezé alapveté UDI-DI csoportokhoz
kapcsolodik:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (kétfazisu implantatumok);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (egyfazisu implantatumok);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantatumok);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (ideiglenes titan csonkok);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (ideiglenes 6ntheté és peek csonkok);

- 805228249FINALABUTMENTXU (végleges csonkok);

- 805228249SPHERICALABTBZ (gémbcsonkok);



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249HEALINGDEVICESWA (gyégyulasi csavarok, fed&csavarok és transzmukozalis csavarok).

Abban az esetben, ha orvostechnikai eszkézeink hasznalata kévetkeztében sulyos vagy gyanius események
kévetkeznek be, haladéktalanul jelenteni kell azokat a Tarsasagnak és az illetékes nemzeti hatésagnak.
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Informacje ogélne i przeznaczenie zastosowania

Implanty dentystyczne MDI Mini Dental Implant sg wyrobami medycznymi do implantacji uzywanymi w przypadkach
bezzebia zuchwowego i/lub szczekowego, catkowitego lub czesciowego i/lub agenezji zebdw. Stykajag sie z tkanka
kostng i $luzowa, zastepujac jeden lub wiecej brakujgcych zebdéw naturalnych, az do odbudowy catego tuku
zebowego. Stanowig podpore dla protezy statej lub zakotwiczenie protezy ruchomej. Oczekiwana korzy$é ma
charakter zaréwno funkcjonalny, jak rehabilitacja prawidtowego i catkowitego zucia, czy tez przywrdcenie zdolnosci
mdwienia, jak i estetyczny, czyli usmiech.

Posiadajg one gwintowana, samogwintujgcg sie budowe $ruby, co zapewnia  minimalnie inwazyjny zabieg
chirurgiczny. System obejmuje implanty stomatologiczne o matej srednicy z komponentami, ktére pozwalajg na state i
ruchome odbudowy, , jak i transfery metalowe i wyciskowe, narzedzia chirurgiczne i protetyczne oraz komponenty
laboratoryjne.

MDI Mini Dental Implants dostepne sa z nastepujacymi specyfikacjami:

«  Srednica: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Dtugosci $rédkostne: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= kaczniki: ztbem okragtym i z tbem kwadratowym

= Dostepne z i bez kotnierza przezdzigstowego 2,5 mm transgingival collar, aby dostosowaé sie do rdéznych

gtebokosci tkanek miekkich.

Zalecenia

= Stabilizacja dtugoterminowa protez czesciowych i catkowitych

= Mocowanie dtugoterminowe mostéw

Zastosowane materialy

Mini-implanty wykonane sg ze stopu tytanu Ti6Al4V (klasy 5).

Materiat jest zgodny ze zharmonizowanymi normami.

Alergia na tytan jest bardzo rzadkim, ale mozliwym zjawiskiem, dlatego zawsze konieczne jest wczesniejsze
sprawdzenie u pacjentdw, czy nie maja takich alergii.

Ostrzezenia

= Zgodnie z prawem, tylko certyfikowani chirurdzy i stomatolodzy sg uprawnieni do stosowania wyrobdw
medycznych w chirurgii. Wszelkie uzytkowanie ich przez inne osoby jest surowo wzbronione. W zwigzku z tym,
system implantacyjny MDI Mini Implant moze by¢ uzytkowany i wszczepiany wytgcznie przez wykwalifikowany i
odpowiednio przeszkolony personel.

= B. & B. Dental nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wszelkie szkody wyrzadzone na pacjencie i za powazne
zagrozenia dla zdrowia spowodowane nieprawidtowym uzytkowaniem, uzytkowaniem przez niewykwalifikowany
lub nieodpowiednio przeszkolony personel, niezgodnym z niniejsza instrukcjg obstugi.

= Producent zrzeka sie odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wyrzadzone pacjentowi w wyniku stosowania
nieoznakowanych wyrobéw medycznych, ktére nie zostaty dostarczone przez sama firme B. & B. Dental.

=  Wyroby medyczne opisane w niniejszej instrukcji obstugi moga by¢ mocowane wytacznie w Srodowisku
szpitalnym lub klinicznym.

= Aby lepiej zrozumie¢ symbole umieszczone na etykietach wyrobu medycznego, nalezy zapoznaé sie z ,Tabelg 1"

= Prosimy o zapoznanie sie z ,Tabelg 2", aby lepiej zrozumieé symbole umieszczone na karta implantu.

= Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego produktu moga obejmowad, ale nie sg
ograniczone do nastepujacych:
> Ztamany lub pekniety implant
> Brak lub nieodpowiednia osteointegracja
> Niezamierzona perforacja kosci i/lub tkanek miekkich, takich jak kanat zebodotowy dolny, zatoka szczekowa i

tetnica jezykowa.

> Przerwanie ptytki wargowej lub jezykowej
> Czesciowe uszkodzenie nerwu lub uszkodzenie nieodwracalne (parestezja/hiperestezja/brak czucia)
> Utrata kosci z powodu zdarzen towarzyszacych, takich jak zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe,

zapalenie okotowszczepowe, utrata objetosci tkanek miekkich
Wihasciwy dobér pacjentow, wszczepienie implantu i opieka pooperacyjna, w potgczeniu z prawidtowym stosowaniem
produktu, moga pomdc w zmniejszeniu tego ryzyka.



Ogélne przeciwwskazania

Implanty stomatologiczne i powigzane z nimi akcesoria nie moga by¢ wszczepiane u pacjenta niespetniajacego
wymogow i w przypadku wystepowania jakichkolwiek nieprawidtowosci wewnatrzustnych lub istnienia klinicznych
lub radiograficznych dowoddéw na istnienie miejscowej patologii. Nalezy réwniez oceni¢ przewlekte lub ostre choroby
infekcyjne, przewlekte zapalenie zatok, problemy naczyniowe i choroby ogdlnoustrojowe.

Bezwzgledne przeciwwskazania

Znane uczulenia na tytan, niedawno przebyty zawat serca, proteza zastawki, ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,
ciezkie choroby watroby, osteomalacja, cukrzyca oporna na leczenie, niedawno przebyta radioterapia duzymi
dawkami, ciezki przewlekty alkoholizm, naduzywanie srodkéw odurzajacych, choroby i nowotwory w fazie terminalne;j.
Wzgledne przeciwwskazania

Chemioterapia, umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek, umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia
endokrynologiczne, zaburzenia psychologiczne lub psychozy, brak zrozumienia lub uzasadnienia, AIDS,
seropozytywnos$¢ HIV, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforowe;j,
zaburzenia erytropoetyczne.

Informacje dotyczace srodkéw ostroznosci

= Techniki chirurgiczne sa procedurami bardzo specjalistycznymi i ztozonymi, dlatego tez stanowczo zaleca sie,
aby specjalisci ukonczyli kurs szkoleniowy w celu poznania ustalonych technik wszczepiania implantow w jamie
ustnej. Brak odpowiedniego szkolenia lub nieprzestrzeganie instrukcji obstugi (IFU) moze wptynaé na
powodzenie kliniczne implantu, jak niepowodzenia, utrata kosci i komplikacje pooperacyjne, ktére moga
prowadzi¢ do wystepowania dolegliwosci bélowych u pacjenta i narazac jego zdrowie na powazne ryzyko.

= Chirurgiczne wszczepienie, a nastepnie odbudowa za pomoca implantéw stomatologicznych wymagaja
skomplikowanych procedur, ktére moga wiaza¢ sie z ryzykiem. Lekarz odpowiedzialny jest za poinformowanie
pacjenta o mozliwych ryzykach i alternatywnych metodach leczenia (w tym opcja ,bez leczenia”) przed
wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu.

= Zaleca sie, aby lekarze wszczepiajgcy mini implanty potrafili przeprowadzaé procedury z ptatem.

= Zastosowanie odpowiednich kryteriéw doboru pacjentéw ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:
> Pacjenci musza by¢ petnoletni i mie¢ ukonczone 18 lat.

> Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na stosowanie tych wyrobéw medycznych.

> Ze wzgledu na mozliwe efekty znieczulenia nie stosowac u kobiet w ciagzy.

> Aktualny stan zdrowia pacjenta, historia medyczna i stomatologiczna musza zosta¢ poddane ocenie, majac
na uwadze przeciwwskazania, ostrzezenia i informacje dotyczace $rodkéw ostroznosci.

> Ustali¢ potozenie wszystkich cech anatomicznych, ktérych nalezy unikaé przed rozpoczeciem jakiejkolwiek

procedury implantacyjne;.

> Pacjenci z zaburzeniami funkcjonowania (bruksizm) moga by¢ narazeni na wieksze ryzyko niepowodzenia lub
ztamania implantu.

> Odpowiednio$¢ kosci nalezy okresli¢ na podstawie zdjed radiologicznych, palpacji, sondowania i doktadnych
ogledzin proponowanego miejsca wszczepienia implantu.

> Niska jakos$¢ kosci, zte nawyki pacjenta w zakresie higieny jamy ustnej, uzywanie tytoniu, niektore
réwnoczesnie stosowane leki i choroby ogdlnoustrojowe (cukrzyca itp.) moga wptyna¢ na brak
osteointegracji i pézniejszego niepowodzenia implantu.

= MDI Mini Dental Implant sa sterylnym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé i nie

uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie i ponowna sterylizacja wyrobéw medycznych sg surowo wzbronione,

poniewaz nie mozna zagwarantowa¢ oczekiwane] przez producenta wydajnosci i bezpieczenstwa wyrobu,

narazajac pacjenta na ryzyko utraty wydajnosci wyrobu, urazu, bdlu i/lub powazne ryzyko zanieczyszczenia i

zakazenia krzyzowego

= Prawidlowe uzycie narzedzi chirurgicznych ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:

> Narzedzia chirurgiczne zostaty zaprojektowane specjalnie dla linii implantéw z dentystycznych B. & B. Dental.

> Kazde uzycie i ponowne wykorzystanie narzedzi chirurgicznych bez starannego i doktadnego zapoznania sie
z ich ulotkg nie gwarantuje funkcjonalnego i bezpiecznego dziatania wyrobéw dostarczonych przez
producenta, narazajac pacjenta na ryzyko zwigzane z niemechanicznym dziataniem produktu i/lub powazne
ryzyko skazenia.

> Przed kazdym uzyciem narzedzi chirurgicznych nalezy je sprawdzi¢ pod katem ich czystosci i sterylizacji, aby
zapewnic¢ ich sprawno$é. Nie uzywaé wyrobdw wykazujgcych nieprawidtowosci, poniewaz moga one
zagraza¢ bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

> Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia chirurgiczne. Uzywanie narzedzi zmatowionych lub
zuzytych moze spowodowac ztamanie implantu. Uzywanie kluczy zbytnio zuzytych moze spowodowad brak
wsuwania implantu i zablokowanie sie na gtéwce implantu.

> Nalezy upewnic sig, ze klucz, rgczka lub grzechotka ma stabilne potaczenie z implantem.



> Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikng¢ wdychania przez pacjenta i/lub potkniecia
matych elementow.
> Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi w poblizu innych zebdw, aby nie uszkodzi¢ ich
struktury.
= Nie przekracza¢ 45 Ncm momentu obrotowego podczas wszczepiania implantu. Nadmierny moment obrotowy
moze doprowadzi¢ do ztamania implantu lub nadmiernego scisniecia kosci, co moze doprowadzi¢ do martwicy.
= Uzycie nadmiernego momentu obrotowego w twardej kosci moze doprowadzi¢ do ztamania implantu lub
nadmiernego $cisniecia kosci, co moze doprowadzi¢ do martwicy.
= Pacjenci cierpigcy na bruksizm nocny, ktérzy majg protezy ruchome, musza spa¢ z zatozong protezg lub nosié¢
ochronny ochraniacz na zeby, ktéry obejmuje gtowe i tby filaru.
= Elektrochirurgia nie jest zalecana wokdt metalowych implantéw ani tacznikédw ze wzgledu na ryzyko
przewodnictwa elektrycznego i/lub termicznego.
= Czysty tytan i stop tytanu uzywane do produkcji MDI Mini Dental Implant nie sg magnetyczne, a zatem powinny
by¢ akceptowalne przy procedurach rezonansu magnetycznego. Wazne jest jednak, aby pacjenci informowali
lekarzy o obecnosci implantéw stomatologicznych przed obrazowaniem, aby zapewnié kompatybilnos¢ z
aparatem RM i zajg¢ sie potencjalnymi artefaktami, w zaleznosci od obszaru obrazowania.
= Lekarz, ktory przeprowadzit operacje, musi umiesci¢ etykiete umozliwiajaca identyfikacje, znajdujaca sie na
blistrze, w odpowiednim polu na karta implantu i poinformowa¢ o tym pacjenta.
= Poinstruowaé pacjenta o koniecznosci przestrzegania rutynowego schematu postepowania pooperacyjnego
podanego w karcie implantu, zgodnie z punktami ,Przebieg pooperacyjny” oraz ,Instrukcja dla pacjenta
dotyczaca pielegnacji i dbania w domu”.
= Obcigzenie implantu stomatologicznego ponad jego mozliwosci funkcjonalne moze doprowadzi¢ do ztamania
implantu, utraty kosci, braku osteointegracji i/lub pézniejszej utraty osteointegracji.
= Nie sondowac nadmiernie wokét implantu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek miekkich i
okotowszczepowych.
= Komplikacje
> O nieudanej osteointegracji $wiadczy infekcja, ruchomosc implantu i utrata kostna.
> Nalezy jak najszybciej usunac¢ wszelkie nieudane implanty i otaczajaca je widoczng tkanke ziarninowa z
miejsca wszczepienia.

Przechowywanie i uzytkowanie
= Wszystkie wyroby muszag by¢ ostroznie przechowywane w czystym i suchym miejscu, aby zapewnié¢ integralnosé¢
opakowania.
= Wyroby nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia.
= Przenosi¢ wszystkie implanty i akcesoria za pomoca tytanowych narzedzi i/lub sterylnych, bezpudrowych
rekawiczek, aby uniknaé zanieczyszczenia produktu lub wptyniecia na jego biokompatybilnosc.
= Odnies¢ sie do etykiet poszczegdlnych produktéw, aby zapozna¢ sie ze szczegdlnymi warunkami
przechowywania i obchodzenia sie z nim.
= Produkty sterylne nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.
= Nie nalezy uzywac wyrobdw, jesli opakowanie nie jest nienaruszone.
= Zawartos¢ uwazana jest za sterylna, o ile opakowanie nie jest otwarte ani zniszczone. Nie uzywaé produktéw z
etykieta ,STERYLNE", jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte przed przewidywanym uzyciem.
= Narzedzia wielokrotnego uzytku dostarczane sg jako niesterylne, a zatem musza zosta¢ wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane zgodnie z konkretnym IFU.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa jako specjalne odpady szpitalne. W szczegdlnosci, jesli
wyroby sa skazone krwig lub ptynami, nalezy uzywac specjalnych pojemnikéw i rekawiczek, aby uniknac
jakiegokolwiek bezposredniego kontaktu.

Protokét chirurgiczny dotyczacy wszczepiania implantéw

Dobér pacjenta:

Aby skutecznie przeprowadzi¢ procedury wszczepiania implantéw MDI, wymagane jest staranne zaplanowanie
przypadku i przestrzeganie odpowiednich kryteriow doboru pacjenta. Obejmuje to analize aktualnego stanu zdrowia
pacjenta, historii klinicznej i stomatologicznej oraz zdolnosci do utrzymania prawidtowe] higieny jamy ustnej. W
szczegdlnosci nalezy przeprowadzié badanie fizykalne i radiograficzne grzebienia i stanu tkanek miekkich. Mozna uzy¢
miernikdow w znieczuleniu miejscowym, aby stworzy¢ mape grubosci kosci wzdtuz tuku i potozenia kluczowych struktur
anatomicznych. Chociaz w wielu przypadkach mozliwe jest wykonanie zabiegu bez wycinania pfata tkanki miekkiej,
nalezy zastosowac ocene kliniczng w celu okreslenia, czy dany przypadek wymaga wykonania zabiegu podniesienia



plata. Zaleca sie, aby wyspecjalizowani lekarze wszczepiajgcy implanty MDI potrafili przeprowadzac¢ procedury z
podnoszeniem ptata.

Wybdr implantu:

Wykorzystaé zdjecia rentgenowskie i przezrocza, aby okresli¢ najlepszy rodzaj implantu, jego $rednice i dtugosc.
Oceni¢ gestos$¢ kosci, grubos¢ tkanki miekkiej i przestrzen policzkowo-jezykowa, aby okredli¢, jaki rodzaj implantu
nalezy zastosowac.

Gestosc gosci Grubosé tkanki Przestrzen policzkowo-
miekkiej jezykowa

Rodzaj systemu D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm
1,8 mm z kotnierzem 4 v NR NR NR v v 4 4
1,8 mm bez kotnierza v v NR NR v NR v v v
2,1 mm z kotnierzem v v NR NR NR v NR v v
2,1 mm bez kotnierza v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm z kotnierzem NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm bez kotnierza NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm z kotnierzem v 4 v NR NR v v v NR

*D1 = Kos¢ bardzo gesta
*D4 = Kos¢ bardzo miekka
NR = Niezalecane

Odpowiednia s$rednica implantu musi by¢ catkowicie otoczona przez co najmniej 1,0 mm kosci, a dtugos¢ musi
obejmowac kos¢ na catej czesci gwintowanej implantu.

Okreslanie miejsc implantéw w zuchwie:

Implanty nalezy wszczepia¢ co najmniej 7 milimetréw przed otworem brédkowym. Wstawié minimum cztery mini
implanty w odlegtosci co najmniej 5 milimetrow od siebie, aby pomiesci¢ metalowe naktadki. Zaznaczy¢ miejsce
umieszczenia kazdego implantu za pomoca krwawego punktu lub specjalnego markera. Nadmierne obcigzenie moze
doprowadzi¢ do ztamania implantu. Podczas planowania zabiegu nalezy uwzgledni¢ koniecznos$¢ zastosowania
dodatkowych implantéw na podstawie sit okluzyjnych i obcigzenia okluzyjnego.

Okreslanie miejsc implantéw w szczece:

W przypadku wszczepiania implantéw w szczece nalezy oceni¢ pozycje zatok wzgledem grzebienia. Zaleca sie
wstawienie minimum szesciu mini implantéw w szczece w odlegtosci co najmniej 5 milimetréow od siebie, aby
pomiesci¢ metalowe naktadki. Zaznaczyé miejsce umieszczenia kazdego implantu za pomoca krwawego punktu lub
specjalnego markera. Nadmierne obcigzenie moze doprowadzi¢ do ztamania implantu. Podczas planowania zabiegu
nalezy uwzgledni¢ konieczno$é zastosowania dodatkowych implantéw na podstawie sit okluzyjnych i obcigzenia
okluzyjnego.

Przygotowanie pacjenta:

Przed przygotowaniem pacjenta do zabiegu nalezy wykonad rejestracje zgryzu. Przygotowad pacjenta postepujac
zgodnie ze standardowymi wytycznymi dotyczacymi techniki aseptycznej. Podaé¢ odpowiednig dawke srodka
znieczulajgcego do infiltracji. W zuchwie nie zaleca sie stosowania znieczulenia blokujagcego nerwy zebodotowe
dolne, aby umozliwi¢ pacjentowi zachowanie wrazliwosci i zapewni¢ informacje zwrotng w przypadku naruszenia
implantu. W procedurze ,flapless” (przez$luzowkowej), kiedy w proponowanym miejscu wszczepienia implantu
znajduje sie przylegajaca btona $luzowa, zaleca sie uzycie 1,5-milimetrowego mukotomu w celu usuniecia tkanki i
uzyskania dostepu do kosci.

Wszczepianie implantéw:

Wprowadzac¢ zawsze dwa najbardziej dystalne implanty i pracowa¢ w kierunku odcinka strzatkowego.

Uzy¢ wiertta chirurgicznego MDI o $rednicy 1,1 mm z odpowiednig sterylng irygacjg zewnetrzng w pierwszym miejscu
implantu, aby utworzyé otwér pilotazowy przesuwajac wiertto delikatnie w gére i dét z predkoscig miedzy 1200 a 1500
obrotéw na minute az do przewiercenia warstwy korowej. Ostroznie kontynuowac posuwanie wiertta, az osiggnie sie
gtebokos$¢ od jednej trzeciej do potowy dtugosci czesci gwintowane] wybranego implantu. Nie nalezy nawiercac
wiecej niz potowy kosci D2-D3, poniewaz gwintowany implant jest samogwintujgcy i musi wykorzystywac
niewywiercong ko$¢ do natychmiastowego umocowania.



UWAGA: W niektérych przypadkach gestej kosci (D1) moze by¢ wymagana wieksza gtebokosé wiercenia i/lub
zastosowanie jednego lub kilku wiertet o nieco wiekszej srednicy, aby umiesci¢ implant bez przekraczania momentu
obrotowego 45 Ncm. Nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami w celu rozwigzania problemoéw. Chwycié niebieski
korek przymocowany do pojemnika $rubokreta protetycznego, wyjaé implant z pojemnika, uwazajac, aby nie dotkng¢
wysterylizowanego korpusu implantu. Mozna uzy¢ korka, aby przeniesé¢ implant na miejsce. Ostroznie wyréwnac
implant z otworem pilotazowym i wprowadzi¢ koncéwke. Obracac implant w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara z réwnomiernym naciskiem w dét. Gwint implantu zostanie wszczepiony do kosci. Ustawié implant jak
najbardziej pionowo. Mozna delikatnie zmieni¢ wyréwnanie implantu wzgledem grzebienia, poprawiajgc tym samym
réwnolegte ustawienie z implantami, ktére zostang wszczepione pdzniej. Podczas umieszczania implantu nalezy
powoli wkreca¢ go w kos¢, aby umozliwic relaksacje kosci i zminimalizowaé wystepowanie efektow termicznych. Za
pomoca niebieskiego korka wykonaé pierwsze obroty do momentu az korek zejdzie sam. Wymienié go na reczny
klucz motylkowy i wkreci¢ implant gtebiej w kos$¢. Uwazaé, aby nie przekroczyé momentu obrotowego réwnego 45
Ncm na implancie. Implant mozna umiesci¢ w jego pozycji koricowej za pomoca recznego klucza motylkowego MDI.
Nalezy jednak uzy¢ stopniowanego dynamometrycznego klucza grzechotkowego przy wykonywaniu kilku ostatnich
obrotéw, aby zapewnié doktadna stabilno$¢ implantu podczas koricowego pozycjonowania oraz aby zapewnié, ze nie
zostat przekroczony zalecany moment obrotowy 45 Nmc.

UWAGA: Jesli implant fatwo sie obraca, gestos¢ kosci moze byé niewystarczajgca do bezpiecznego wszczepienia
implantu lub do jego natychmiastowego obcigzenia. Nalezy zapoznaé sie z ponizszymi instrukcjami w celu rozwigzania
problemoéw. Wymieni¢ reczny klucz motylkowy na stopniowany dynamometryczny klucz grzechotkowy (patrz
instrukcja montazu klucza dynamometrycznego). Ostroznie i delikatnie wykonywaé mate obroty, aby umiesci¢ implant
w jego pozycji koncowej z tbem facznika wystajgcym z tkanki dzigstowej i wszystkimi gwintami o powierzchni
teksturowanej osadzonymi w kosci. Podczas ostatecznego pozycjonowania nalezy uzyskaé¢ minimalny moment
obrotowy 35 Ncm, aby umozliwi¢ natychmiastowe obcigzenie implantu. Nie przekracza¢ momentu
obrotowego 45 Ncm, poniewaz mogtoby to uszkodzi¢ kosé. Kiedy implant znajduje sie w swojej pozycji koricowej,
nalezy przej$¢ do kolejnego miejsca wszczepiania i powtdrzy¢ poprzednie czynnosci. Wyréwnaé kolejne implanty jak
najbardziej réwnolegle wzgledem siebie. System mocowania protezy z pier$cieniem O-ring dopuszcza brak
wyréwnania do 30 stopni. Jednak im bardziej implanty beda ustawione réwnolegle wzgledem siebie, tym lepsze
bedzie potaczenie i dostosowanie, co spowoduje mniejsze zuzycie systemu.

Rozwigzywanie probleméw
Jedli implant fatwo sie obraca lub wymagane sa sity obrotu zblizajgce sie do 45 Ncm, aby catkowicie wprowadzic¢
implant do jego miejsca, nalezy rozwazyé nastepujace alternatywy:

Moment obrotowy implantu w petni wprowadzonego do | Implant nie w petni wprowadzony do swojego miejsca
jego miejsca <35 Ncm przy momencie obrotowym réwnym blisko 45 Ncm

= Zastosowaé protokot Soft Reline do miekkiego |« Zwiekszy¢ gtebokos$é wiercenia otworu

podscielenia zamiast protokotu natychmiastowego pilotazowego (bez przekraczania dtugosci
obciazenia. implantu).
= Wymieni¢ na implant o wiekszej $rednicy i/lub |« Uzy¢ wiertta o $rednicy wiekszej niz 1,3 mm do
dtuzszy. powiekszenia osteotomii.
= Przenie$¢ implant w inne miejsce. = Wymieni¢ na implant o mniejszej $rednicy i/lub
krotszy.

= Przenies¢ implant w inne miejsce.

UWAGA: Zachowa¢ ostrozno$é podczas usuwania implantu, aby uniknaé jego ztamania.
UWAGA: Nie zaleca sie wszczepienia implantu w ekstremalnie miekka kos¢ (D4).

Wybér metalowych naktadek

Wybraé odpowiednia naktadke zgodnie z ponizsza tabela.

UWAGA: Upewni¢ sie, ze naktadki w protezie sg otoczone przez co najmniej 1 mm akrylu.

MH-1. MH-2. MH-3.
Wysokos¢ 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Srednica 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm

Tolerancja kata nachylenia Do 30° Do 15° 0-5°




Zakupié¢ oddzielnie pierscienie O-ring, aby wymieni¢ zuzyte. Zapoznac sie z nizej przedstawionymi instrukcjami
dotyczacymi ,Wymiany pierscieni O-ring”.

Protokoét protetyczny Chairside dotyczacy mocowania naktadek

W przypadku zuchwy, po umieszczeniu wszystkich implantéw i wykazaniu minimalnej stabilnosci 35 Ncm, mozna
natychmiast dopasowac proteze do tgcznikdw implantéw za pomocag procedury zwanej hard pick-up. W szczece,
zastosowanie Secure Soft Reline zalecane jest na pierwsze 6 miesiecy. Zapoznac sie z nizej przedstawionymi
instrukcjami dotyczgcymi Protokotu protetycznego Chairside do miekkiego podscielenia.

UWAGA: W przypadku zastosowania procedury z podniesieniem pfatu, nalezy zabezpieczy¢ szwy gumowym
koferdamem przed przystapieniem do procedury hard pick-up. Najpierw nalezy umiesci¢ naktadke na kazdym
implancie. Okredli¢ ich pozycje na powierzchni wstawiania protezy za pomoca pasty wskazujgcej nacisk, materiatu do
rejestracji zgryzu lub podobnych metod. Nastepnie wykonac¢ otwory lub rowki do umieszczenia naktadek z pasywnym
dopasowaniem protezy. Mozna réwniez wybrac przesuniecie krawedzi protezy o kilka milimetréw dla wiekszego
komfortu pacjenta. Dla kazdego implantu nalezy przycigé¢ ostone block-out na odpowiedniag dtugosé, aby utworzyé
uszczelnienie miedzy tkanka a dolng czescig naktadki. Wykonuje sie to do zamkniecia podcie¢. Umiesci¢ ostone na
implantach i wymieni¢ naktadke, nastepnie potwierdzié¢ pasywne dopasowanie.

UWAGA: Upewni¢ sie, ze ostona nie uniemozliwia petnego wprowadzenia nakfadki do implantu. Zdjgé proteze
zebowa. Wyczyscié i wysuszy¢ powierzchnie zmienionej protezy. Na pozadane miejsce mozna nanies¢ wazeline, aby
uniknaé niepozadanemu zwigzaniu materiatu do podscielania. Nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi
materiatu Secure Hard Pick-up (lub innego materiatu Chairside do podscielania) i umiesci¢ materiat w wolnej
przestrzeni protezy i bezposrednio w jamie ustnej na gérnej powierzchni naktadek. Wykona¢ rejestracje zgryzu, aby
prawidtowo wyréwnaé proteze zebowg w stosunku do przedoperacyjnej relacji okluzyjnej. Ostroznie umiescié proteze
na naktadkach i poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust i wywieranie normalnego nacisku przez 7-9 minut i pozwoli¢ na
utwardzenie materiatu Secure Hard Pick-Up. (Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta czasy
utwardzania innych materiatéw do podscielania). W ten sposdb solidnie mocuje sie proteze i we whasciwej pozycji na
naktadkach dla kazdego tgcznika. Zdja¢ proteze zebowa z nowymi wstawionymi naktadkami. Zdjaé ostony block-out.
Wykonczy¢, w razie potrzeby wypetnic, i wypolerowaé powierzchnie styku tkanek protezy, aby uzyskac solidne i
wygodne dopasowanie. W przypadku protez szczekowych, w razie potrzeby mozna usunaé podniebienie po
osiggnieciu osteointegracji. Po korncowym dopasowaniu nalezy zalecié¢ pacjentowi pozostawienie protezy na miejscu
przez okoto 48 godzin, aby zapobiec nadmiernemu wzrostowi tkanek na tacznikach implantéw. Zalecié¢ pacjentowi,
aby w pierwszych dniach spozywat miekkie jedzenie.

Protokét protetyczny Chairside dotyczacy miekkiego podscielenia

W zuchwie, jesli moment obrotowy przy kofncowym umieszczaniu jednego lub wiekszej liczby implantéw jest ponizej
35 Ncm, to miekkie podscielenie do zakotwiczenia protezy jest zalecane przez 4-6 miesiecy lub do czasu udanej
osteointegracji. W szczece, zastosowanie materiatu do miekkiego podscielenia zalecane jest przez pierwsze 6
miesiecy we wszystkich przypadkach. Zapoznac¢ sie z nizej przedstawionymi instrukcjami dotyczacymi Protokotu
protetycznego Chairside do miekkiego podscielenia.

UWAGA: W przypadku zastosowania procedury z podniesieniem ptatu nalezy zabezpieczyé szwy gumowym
koferdamem przed przystgpieniem do procedury miekkiego podscielania. Wyja¢ podstawe protezy o co najmniej 1
mm i odcigzy¢ powierzchnie kontaktu z tkanka w celu umieszczenia gtéwek protetycznych kazdego implantu.
Bruzdkowac powierzchnie za pomoca wiertta do zywicy i oczysci¢ powierzchnie alkoholem izopropylowym. Nastepnie
postepowaé zgodnie z instrukcjg obstugi materiatu Secure Soft Reline (lub innego materiatu Chairside do
podscielania) i umiescié materiat w obnizonym miejscu protezy zebowej. Wykonad rejestracje zgryzu, aby prawidtowo
wyréwnac proteze zebowa w stosunku do przedoperacyjnej relacji okluzyjnej. Ostroznie umiesci¢ proteze na
implantach i poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust i wywieranie normalnego nacisku przez 10 minut i pozwoli¢ na
utwardzenie materiatu Secure Soft Reline. (Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta czasy
utwardzania innych materiatéw do miekkiego podscielania). W ten sposéb powstang otwory w facznikach, ktére
zostang wyréwnane z implantami w materiale do miekkiego podscielania. Zdjg¢ proteze i wykonczy¢ usuwajac
nadmiar materiatu. Postepowaé zgodnie z instrukcjami wykornczenia dostarczonymi przez producenta materiatu do
miekkiego podscielania.

W przypadku protez zebowych szczekowych, nie usuwac protezy na tym etapie

Poinstruowac pacjenta aby nosit proteze przez pierwsze 48 godzin po jej umieszczeniu, aby zapobiec nadmiernemu
wzrostowi tkanki. Zaleca sie odczekanie kilku tygodni przed spozywaniem twardego jedzenia, aby umozliwic¢
wewnetrzny wzrost kosci wokdt implantu. Po okoto czterech/szesciu miesigcach, po osteointegracji implantu, miekka
podstawe mozna zastgpi¢ metalowymi naktadkami MDI, postepujgc zgodnie z Protokotem Protetycznym Chairside
dotyczacym mocowania naktadek.

Posredni protokét protetyczny dotyczacy mocowania naktadek lub pojedynczej korony



Po wszczepieniu implantéw i osiggnieciu minimalnej stabilnosci 35 Ncm, nalezy zamocowad transfery wyciskowe o-
ball bezposrednio na gtéwkach protetycznych implantéw MDI. Mozna zmienié transfery, ale nie mozna wyjaé
zewnetrznych podtrzymujacych elementéw.

UWAGA: Tkanka miekka moze uniemozliwi¢ petne zamocowanie transferéw na implantach, ktére sa osadzone zbyt
gteboko w tkance miekkiej. W takich przypadkach zaleca sie wykonanie wycisku gtéwki protetycznej implantu bez
stosowania transferéw wyciskowych. Uzyé materiatu wyciskowego o dobrych wtasciwosciach przeptywu i
odpowiedniej sztywnosci. Zastosowac standardowe techniki wyciskowe dla mostéw i koron, aby wykonaé wycisk pick-
up transferéw, rejestrujac pozycje kazdego implantu. Odniesé sie do instrukcji obstugi materiatu wyciskowego.
UWAGA: W przypadku zastosowania procedury z podniesieniem pfatu, nalezy zabezpieczy¢ szwy gumowym
koferdamem przed pobraniem wycisku. Po utwardzeniu sie wycisku, ostroznie wyjaé tyzke wyciskowg z jamy ustnej
pacjenta i upewnié¢ sie, ze wszystkie transfery wyciskowe zostaty doktadnie przeniesione na wycisk. Wybraé
odpowiednie analogi laboratoryjne MDI - odniesc¢ sie do katalogu produktéw. Umiesci¢ analogii w transferach. Ten
etap moze by¢ przeprowadzony w gabinecie stomatologicznym lub laboratorium stomatologicznym. Zastosowac
standardowe techniki produkcji gipsowego modelu.

Przebieg pooperacyjny

Pacjenta nalezy nauczy¢ przestrzegania zalecen pooperacyjnych. Pacjenta nalezy poinformowaé o sposobie
postepowania bezposrednio po zabiegu chirurgicznym i w kolejnych dniach, czyli o stosowaniu zimnych oktaddéw,
braku wysitku fizycznego i/lub sauny przez 24 godziny, nie spozywaniu alkoholu, nikotyny, herbaty i kawy przez
pierwsze kilka dni. Pacjenta nalezy poinformowaé, aby nie zut w miejscu przeprowadzonego zabiegu. Ponadto nalezy
poinformowaé go, ze niedostateczna higiena, palenie nikotyny oraz choroby ogdlnoustrojowe i ogdlne (cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdéw itp.) moga wptyna¢ na nieodpowiednia integracje kostng oraz pdzniejsze
niepowodzenie implantu.

Ekarz ma prawo ocenié mozliwos¢ podania lekéw przed i po zabiegu.

Szwy nalezy usuna¢ po tygodniu.

Zaleca sie, aby wszelkie protezy ruchome w poblizu miejsca wszczepienia implantu byty odpowiednio uniesione i
wyréwnane przy uzyciu miekkiego materiatu regeneracyjnego.

Instrukcje dla pacjenta do pielegnacji i dbania w domu
Nalezy poinformowac pacjenta, ze musi traktowad implanty w sposéb bardzo podobny do zebdw, czyli:

1. Regularnie szczotkowac implanty, aby utrzymywac je wolne od kamienia i resztek pokarmu.

2. Utrzymywad odpowiednig i statg higiene jamy ustne;j.

3. Regularie czyscic¢ i dezynfekowaé proteze. W nocy zaleca sie jej szczotkowanie i moczenie w roztworze octu i
wody, w réownych ilosciach. Unika¢ stosowania powszechnie dostepnych produktéw chemicznych do
czyszczenia, w tym wybielacza, nadtlenku wodoru i wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow.

4. Ustali¢ regularne i okresowe kontrole i czyszczenia specjalistyczne.

5. Skontaktowac sie ze stomatologiem w przypadku wystgpienia bolesnych miejsc, zauwazenia utraty
utrzymania, chwiania sie protezy w przéd i tyt lub utraty lub uszkodzenia pierscienia O-ring.

6. Przed wykonaniem badania rezonansu magnetycznego nalezy poinformowac pracownika medycznego o
obecnosci implantow stomatologicznych. W wiekszosci przypadkéw tytanowe implanty stomatologiczne nie
zaktdcajg pracy rezonansu magnetycznego.

Instrukcje konserwacji dla lekarza chirurga
= Podczas regularnych wizyt kontrolnych i czyszczenia nalezy sprawdzi¢, czy proteza zebowa jest dopasowana i
dziata prawidtowo, a w przypadku koniecznosci wymienic zuzyte pierscienie O-ring i wykona¢ podscielenie.
= W przypadku resorpcji nalezy wyregulowaé proteze, aby upewnic¢ sie, ze implanty nie sa poddawane
przecigzeniom. System MDI Mini Dental Implant jest systemem zakotwiczonym implantami w tkance, a nie
systemem opartym na implantach.
Wymiana pierscieni O-ring
Z czasem potaczenie miedzy tgcznikiem O-Ball na implantach i metalowymi naktadkami moze utraci¢ szczelnosé z
powodu zuzycia sie pierscieni O-Ring.
1. Nalezy zdemontowa¢ pierscienie O-ring z naktadek przy uzyciu zgtebnika sierpowego lub podobnego
narzedzia.
2. Umiesci¢ nowy pierscien O-ring wyréwnujac go z otworem nakfadki i wciskajagc go na miejsce za pomoca
upychadta kulkowego lub innego zaokraglonego narzedzia.

Informacje dla klientéw
Zadna osoba nie jest upowazniona do udzielania informacji odbiegajacych od tych zawartych w niniejszej ulotce.



Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne w EUDAMED, na
nastepujacej stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest ono potaczone z nastepujacymi
Kod Basic UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanty dwufazowe);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implanty jednofazowe);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implanty);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (tymczasowe faczniki tytanowe);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (tymczasowe faczniki odlewane i z peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (faczniki konicowe);

- 805228249SPHERICALABTBZ (faczniki sferyczne);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (sruby gojace, sruby ostonowe i sruby przezsluzéwkowe).

Jesli w wyniku stosowania naszych wyrobéw medycznych wystapia powazne wypadki lub podejrzenia o ich
wystapienie, nalezy to niezwlocznie zgtosi¢ w firmie oraz wlasciwemu organowi krajowemu.

Tabela 1

notyfikowanej TUV Rheinland
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IFU026 Rev. 02 din 01.12.2023

Informatii generale si domeniu de utilizare

Implanturile dentare Mini implant dentar MDI-sunt dispozitive medicale implantabile utilizate in cazurile de edentatie
totald sau partiald mandibulara si/sau maxilara si/sau agenezie dentarad. Acestea intrd in contact cu tesutul osos si
mucoasa pentru a inlocui unul sau mai multi dinti naturali lipsa, péna la reconstructia intregii arcade dentare. Acestea
reprezintd un suport pentru o proteza fixa sau o ancorare a unei proteze detasabile. Beneficiul asteptat este atat
functional, pentru a reabilita masticatia corecta si completd, precum si refacerea capacitatii de a vorbi, cat si estetic,
cum ar fi zambetul.
Acestea au un design cu surub filetat si autofiletant, ceea ce permite o interventie chirurgicald minim invaziva.
Sistemul include implanturi dentare cudiametru mic dispunédnd de componente care permit reconstituiri fixe si
mobilizante, precum si matrice metalice si dispozitive de transfer, aparatura chirurgicala si protetica si componente de
laborator.

Mini implanturile dentare MDI sunt disponibile cu urmatoarele specificatii:

= Diametru: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

« Lungimiintraosoase: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Bonturi protetice: cu cap rotund si cu cap patrat

= Disponibile cu si fara colereta transgingivald de 2,5 mm pentru a corespunde grosimii variate a tesutului moale.
Indicatii

= Stabilizare pe termen lung a protezelor dentare totale sau partiale

= Fixare pe termen lung a puntilor dentare

Materiale utilizate

Mini-implanturile sunt fabricate din aliaj de titan Ti6Al4V (grad 5).

Materialul este conform cu standardele armonizate.

Alergia la titan este o aparitie foarte rara, dar posibila, de aceea este intotdeauna necesar sa se verifice in prealabil cu
pacientii ca nu au astfel de alergii.

Avertismente

= Prin lege, numai chirurgii si dentistii certificati sunt autorizati sa utilizeze dispozitive medicale in chirurgie. Orice
utilizare de catre alte persoane este strict interzisa. Prin urmare, sistemul de mini implanturi MDI trebuie
manipulat si plasat numai de catre personal calificat si special instruit.

= B. & B. Dental nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele aduse pacientului sau pentru riscurile grave pentru
sanadtate cauzate de o utilizare necorespunzatoare sau de orice utilizare de catre personal necalificat sau
insuficient instruit, care nu este in conformitate cu acest manual de instructiuni.

= Producatorul nu este rdaspunzator pentru nicio deteriorare a pacientului din utilizarea dispozitivelor medicale
care nu sunt fabricate si nu sunt furnizate de B. & B. Dental in sine.

= Dispozitivele medicale care fac obiectul acestor instructiuni de utilizare trebuie sa fie amplasate numai intr-un
spital sau intr-un mediu clinic.

= V& rugam sa verificati ,Tabelul 1" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe etichetele dispozitivelor
medicale.

= Varugam sa verificati ,Tabelul 2" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe cardul de implant.

= Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea acestui produs includ, dar fara a se limita la urmatoarele:
> Implant fisurat sau rupt
> Osteointegrare absenta sau necorespunzatoare
> Perforarea neintentionatd a tesuturilor osoase si/sau a tesuturilor moi, cum ar fi canalul alveolar inferior,

sinusul maxilar si artera linguala.

> Fractura placii labiale sau linguale
> Leziuni partiale ale nervilor sau leziuni ireversibile (parestezie/hiperestezie/anestezie)
> Pierderea osoasd cauzatd de evenimentele concomitente, cum ar fi infectia locald sau sistemica, peri-

implantitad, pierderea in volum a tesuturilor moi
Selectarea corecta a pacientilor candidati, plasarea implantului si ingrijirea postoperatorie, combinate cu utilizarea
corecta a produsului, pot contribui la reducerea acestor riscuri.

Contraindicatii generale



Implanturile dentare si accesoriile aferente nu trebuie amplasate in cazul unui pacient care nu este condescendent
si dacé existd orice afectiune intraorala sau daca existd dovezi clinice sau radiografice de patologie locala. Trebuie
evaluate si bolile infectioase cronice sau acute, osteita cronica a sinusurilor, problemele vasculare si bolile sistemice.
Contraindicatii absolute

Alergii cunoscute la titan, infarct miocardic recent, proteze valvulare, afectiuni renale grave, afectiuni hepatice grave,
osteomalacie, diabet zaharat rezistent la tratament, radioterapie recenta in doze mari, alcoolism cronic sever, abuz de
droguri, boli si cancer in faza terminala.

Contraindicatii relative

Chimioterapie, afectiuni renale moderate, afectiuni hepatice moderate, afectiuni endocrine, afectiuni psihologice sau
psihoze, lipsa de intelegere sau motivatie, SIDA, seropozitivitate HIV, utilizarea prelungitd de cortico-steroizi, afectiuni
ale metabolismului fosfo-calcic, afectiuni eritropoietice.

Informatii de precautie
= Avand in vedere ca tehnicile chirurgicale sunt proceduri extrem de specializate si complexe, se recomanda cu
insistentd ca profesionistii sa urmeze un curs de formare pentru a invata tehnicile de plasare stabilite in
implantologia orald. Absenta unei formari adecvate sau nerespectarea instructiunilor de utilizare (IFU) poate
afecta succesul clinic al implantului, cum ar fi ar fi esecul, pierderea osoasa si complicatiile postoperatorii, ceea
ce ar putea conduce la durere pentru pacient si ar putea pune sanatatea acestuia in pericol grav.
= Plasarea chirurgicala si reconstructia ulterioara cu implanturi dentare necesitd proceduri complexe care pot
implica riscuri. Medicului 1i revine responsabilitatea de a informa pacientul cu privire la riscurile posibile si
tratamentele alternative (inclusiv optiunea ,fara tratament”) inainte de a efectua orice procedura.
= Serecomanda ca medicii care plaseaza mini-implanturi sa fie capabili sa efectueze proceduri cu lambou.
= Utilizarea unor criterii adecvate de selectie a pacientilor este cruciald pentru succesul clinic:
> Pacientii trebuie sa fie adulti, trebuie sa aiba cel putin 18 ani.
Apartenenta etnica nu are nici un impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale.
Nu se recomanda folosirea in timpul sarcinii, datoritd posibilelor efecte ale anesteziei.
Starea actuald de sandtate a pacientului, istoricul medical si dentar trebuie evaluate avand in vedere
contraindicatiile, avertismentele si informatiile de precautie.
Stabiliti pozitia tuturor elementelor anatomice care trebuie evitate inainte de a incepe orice procedura de
implantare.
Pacientii cu hiperfunctie (bruxism) pot prezenta un risc mai mare de implantare nereusita sau de fractura.
> Caracterul adecvat al osului trebuie stabilit prin radiografii, palpare, sondare si inspectie vizuald aprofundata
a locului propus pentru implant.
> Calitatea slaba a osului, obiceiurile proaste de igienad orald ale pacientului, consumul de tutun, anumite
medicamente concomitente si bolile sistemice (diabet etc.) pot contribui la o lipsa de osteointegrare si la
nereusita ulterioara a implantarii.
= Mini-implanturile dentare MDI sunt dispozitive medicale sterile si de unica folosinta. A nu se steriliza si a nu se
reutiliza. Orice reutilizare si resterilizare a dispozitivelor medicale este strict interzisd, intrucat performanta
functionala si siguranta dispozitivului preconizate de producator nu pot fi garantate, expunand pacientul la riscul
de pierdere a performantei dispozitivului, la leziuni, durere si/sau la riscuri grave de contaminare si infectie
incrucisata
= Utilizarea corecta a instrumentarului chirurgical este cruciala pentru succesul clinic:
> Instrumentarul chirurgical a fost special conceput pentru linia de implantologie dentara B.&B. Dental.
> Utilizarea si reutilizarea posibile ale instrumentelor chirurgicale fard o citire atentd si amanuntitd a
prospectului specific aferent nu garanteaza performanta functionald si siguranta dispozitivelor furnizate de
producator, expunadnd pacientul la riscuri de performantd nemecanica a produsului si/sau la riscuri grave de
contaminare.
> Trebuie verificatd starea de curatare si sterilizare a tuturor instrumentelor chirurgicale Tnainte de fiecare
utilizare, pentru a va asigura c3 acestea sunt intotdeauna in stare de functionare. Nu utilizati dispozitive care
prezinta anomalii, intrucat acest lucru poate compromite siguranta si sdnatatea pacientului.
> Verificati toate instrumentele chirurgicale inainte de utilizare. Utilizarea instrumentelor tocite sau uzate poate
cauza fracturarea implantului. Utilizarea unor chei excesiv de uzate poate cauza imposibilitatea de a
introduce 'implantul si blocarea acestuia pe capul implantului.
Asigurati-va ca exista o conexiune solida intre orice cheie, piesd de méana sau clichet si implant.
Luati masurile de precautie adecvate pentru a evita aspirarea si/sau ingerarea de catre pacient a
componentelor mici.
> Trebuie sd acordati atentie atunci cand utilizati instrumentarul in apropierea altor dinti pentru a evita
deteriorarea structurii acestora.
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= Nu depasiti cuplul de 45 Ncm atunci cand plasati 'implantul. Uncuplu excesiv poate cauza fracturarea
implantului sau supracomprimarea osului, care poate avea drept rezultat necroza.

= Utilizarea unui cuplu excesiv la nivelul osului poate cauza fracturarea implantului sau comprimarea excesiva a
osului, care poate avea drept rezultat necroza.

= Pacientii cu bruxism care au proteze mobilizabile ar trebui s& doarma cu proteza fixatd sau sa poarte un
dispozitiv oral de protectie care sd acopere capul implantului.

= Electrochirurgia nu este recomandata in apropierea implanturilor metalice si a bonturilor protetice ale acestora,
din cauza riscului reprezentat de conductivitatea electrica si/sau calorica.

= Titanul pur si aliajul de titan utilizate pentru producerea mini-implanturilor dentare MDI nu sunt magnetice si,
prin urmare, ar trebui sa fie acceptabile pentru procedurile de rezonantd magnetica. Cu toate acestea, este
important ca pacientii sa informeze cadrele medicale cu privire la prezenta implanturilor dentare nainte de
imagistica pentru a asigura compatibilitatea cu echipamentul RMN si pentru a aborda potentialele artefacte, in
functie de zona de imagistica.

= Medicul profesionist, care a efectuat operatia, trebuie sa aplice purtatorului eticheta de trasabilitate, prezenta in
caz, in cdmpul corespunzator de pe cardul de implant si sd anunte pacientul.

= Instruiti pacientul s urmeze un regim postoperator de ruting, asa cum se mentioneaza in cardul de implant, in
conformitate cu paragrafele ,Curs post-operator’ si ,Instructiuni pentru pacient pentru ingrijire si
intretinere la domiciliu”.

» Incércarea unui implant dentar dincolo de capacitatea sa functionald poate avea drept rezultat fractura
implantului, pierderea de os, osteointegrare nereusita si/sau pierderea ulterioara a osteointegrarii.

= Nu sondati excesiv in jurul implantului, intrucét acest lucru poate avea drept rezultat deteriorarea tesuturilor moi
si peri-implantita.

= Complicatii
> Osteointegrarea nereusitad este evidentiata prin infectie, mobilitate a implantului sau pierdere osoasa.
> Indepértati cat mai curand posibil orice implant nereusit si orice tesut de granulatie vizibil din jurul acestuia,

din locul implantului.

Depozitarea si utilizarea

= Toate dispozitivele trebuie depozitate cu grija intr-un mediu curat si uscat pentru a pastra intact ambalajul.

= Dispozitivele trebuie depozitate la temperatura camerei.

= Manipulati toate implanturile si accesoriile cu instrumente din titan si/sau manusi sterile, fara pulbere, pentru a
evita contaminarea produsului sau interferenta cu biocompatibilitatea acestuia.

= Consultati etichetele individuale ale produsului pentru conditii speciale de depozitare si manipulare.

= Produsele sterile trebuie utilizate nainte de data de expirare imprimata pe eticheta.

= Dispozitivele nu trebuie sa fie utilizate in cazul in care ambalajul nu este intact.

= Continutul este considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati
produsele etichetate ,STERILE” daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis inainte de utilizarea prevazuta.

= Instrumentele reutilizabile sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare specifice.

Eliminarea

Eliminati in conformitate cu legile in vigoare ca deseuri spitalicesti speciale. In special, dacad dispozitivele sunt
contaminate cu sange sau fluide, trebuie utilizate recipiente speciale si manusi adecvate pentru a evita orice contact
direct.

Protocol chirurgical pentru plasarea implantului

Selectarea pacientului:

Procedurile reusite de plasare a implanturilor MDI necesita o planificare atentd a cazului si criterii adecvate de selectie
a pacientilor. Aceasta include o analiza a starii actuale de sanatate a pacientului, a istoricului clinic si dentar si a
capacitatii acestuia de a mentine o igiena orala corecta. in special, este necesara o examinare obiectiva si radiografica
a grosimii varfului si a starii tesuturilor moi. Se pot utiliza calibre cu anestezie locala pentru a crea o harta a grosimii
osului de-a lungul arcului si a pozitiei structurilor anatomice cheie. Desi in multe cazuri este posibila efectuarea
procedurii fara a taia un lambou de tesut moale, aplicati un rationament clinic pentru a stabili dacad o procedura de
ridicare a unui lambou este necesara. Se recomanda ca medicii specialisti care vor introduce implanturile MDI s3 fie
capabili sa efectueze proceduri cu ridicare a unui lambou.

Alegerea implantului:

Utilizati radiografii si raze X pentru a stabili cel mai bun tip de implant, diametrul si lungimea. Evaluati densitatea
osoasd, grosimea tesutului moale si latimea bucolinguald pentru a stabili tipul de implant care urmeaza sa fie utilizat.



Densitatea osoasa Grosimea tesutului Latimea bucolinguala
moale
Tipul de implant D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
1,8 mm cu colier v v NR | NR NR v v v v
1,8 mm fara colier v v NR NR v NR v v v
2,1 mm cu colier v v NR NR NR v NR v 4
2,1 mm fara colier v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm cu colier NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm fara colier NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm cu colier v v v NR NR v v v NR

*D1 = Os foarte dens
*D4 = Os foarte moale
NR = Nerecomandat

Diametrul adecvat al implantului presupune ca acesta sa fie inconjurat pe toate suprafetele de cel putin 1,0 mm de os,
iar lungimea adecvata presupune ca acesta sa fie inserat in os pe toata portiunea cu filet a implantului.

Stabilirea locurilor implanturilor in mandibula:

Implanturile trebuie sa fie plasate incepand de la cel putin 7 milimetri anterior de gaura metoniera. Introduceti cel
putin patru mini-implanturi la o distanta de cel putin 5 milimetri departare pentru a se potrivi cu matricele metalice.
Marcati locul de plasare a fiecarui implant cu un punct de sangerare sau cu un marker. Incircarea excesiva poate avea
drept rezultat fractura implantului. Planificarea tratamentului trebuie sa ia in considerare necesitatea unor implanturi
suplimentare pe baza fortelor ocluzale si a incarcaturii ocluzale.

Stabilirea locurilor implanturilor in maxilar:

In cazul in care implantul este plasat in maxilar, evaluati pozitia sinusurilor in raport cu varful. Se recomanda s3
introduceti cel putin sase mini-implanturi in maxilar la o distanta de cel putin 5 milimetri departare pentru a permite
introducerea matricelor metalice. Marcati locul de plasare a fiecarui implant cu un punct de sdngerare sau cu un
marker. Incarcarea excesivd poate avea drept rezultat fractura implantului. Planificarea tratamentului trebuie s3 ia in
considerare necesitatea unor implanturi suplimentare pe baza fortelor ocluzale si a incarcaturii ocluzale.

Pregétirea pacientului:

Tnainte de a pregati pacientul pentru interventie, trebuie s& efectuati si ocluzia muscaturii. Pregatiti pacientul in
conformitate cu orientarile standard privind tehnica aseptica. Administrati o doza suficienta de anestezic de infiltrare.
Tn cazul mandibulei, nu se recomandé anestezia care blocheaza nervii alveolari inferiori, pentru a permite pacientului
s mentina sensibilitatea si sa ofere feedback in cazul in care implantul este inserat prea mult. in timpul unei proceduri
Jfara lambou” (transmucoasa), atunci cdnd mucoasa aderentd este prezentd la locul propus pentru implant, se
recomanda utilizarea unui mucotom de 1,5 milimetri pentru a indeparta tesutul si a avea acces la os.

Amplasarea implanturilor:

Mai intéi, inserati intotdeauna cele doua implanturi cele mai distale si lucrati spre sectiunea sagitala.

Utilizati o freza chirurgicala MDI de 1,1 mm cu irigare externa sterild adecvata in primul loc de implantare pentru a
crea un orificiu pilot, miscand freza usor in sus si in jos la o viteza cuprinsa intre 1.200 si 1.500 rotatii pe minut pana
cand aceasta penetreaza placa corticala. Continuati sa avansati cu grija cu freza pana cand aceasta ajunge la o
adancime de o treime si pana la jumatate din lungimea sectiunii filetate a implantului selectat. Nu forati mai mult de
jumatate cu os D2-D3, deoarece implantul filetat este autofiletant si trebuie sa foloseasca osul neperforat pentru a
asigura o fixare imediata.

NOTA: in anumite cazuri de os dens (D1), poate fi necesara o adancime de gaurire mai mare si/sau utilizarea uneia
sau mai multor freze cu diametru usor mai mare pentru a gazdui implantul fara a depasi cuplul de 45 Ncm. Consultati
instructiunile urmatoare pentru solutionarea problemelor. Prindeti capacul albastru atasat pe flaconul surubelnitei
protetice, scoateti implantul din flacon, avand grija sa nu atingeti corpul sterilizat al implantului. Puteti folosi capacul
pentru a aduce implantul la locul amplasarii. Aliniati cu atentie implantul cu orificiul pilot si inserati varful. Rotiti
implantul in sens orar aplicdnd o presiune uniforma spre partea inferioara. Firul implantului va fi grefat pe os. Aliniati
implantul intr-un mod cat mai vertical posibil. Se poate modifica usor alinierea implantului fatad de véarf, imbunatatind
astfel paralelismul cu implanturile care se vor plasa ulterior. In timpul procedurii de plasare, implantul trebuie sa fie
nsurubat incet in os pentru a permite relaxarea osului si pentru a minimiza efectele termice. Folosind capacul
albastru, efectuati primele cateva rotatii pana cand capacul se desprinde singur. Inlocuiti-o cu cheia fluture manual si



rotiti implantul mai adanc in os. Aveti grija sa nu depasiti un cuplu de 45 Ncm pe implant. Implantul poate fi inserat
pana n pozitia finald cu ajutorul cheii fluture manuale MDI. Cu toate acestea, trebuie sa utilizati cheia dinamometrica
gradata pentru ultimele rotatii pentru a asigura o inregistrare exacta a stabilitatii implantului in timpul plasarii finale si
pentru a se asigura ca nu se depaseste cuplul maxim recomandat de 45 Ncm.

NOTA: Daci implantul se roteste usor, este posibil s3 nu existe o densitate osoasa suficienta pentru a plasa implantul
n sigurantd sau pentru a-l incérca imediat. Consultati instructiunile urmatoare pentru solutionarea problemelor.
Tnlocui‘;i cheia fluture manualad cu ansamblul de chei dinamometrice gradate (pentru instructiunile de asamblare,
consultati instructiunile de utilizare a cheii dinamometrice). Efectuati cu atentie si incet mici rotatii pentru a insera
implantul pana in pozitia sa finald, cu capul bontului iesind din tesutul gingival si toate firele cu suprafata texturata
incorporate in os. in momentul plasirii finale, trebuie sa obtineti un cuplu minim de 35 Ncm pentru a permite
incarcarea imediata a implantului. Nu depasiti cuplul de 45 Ncm, intrucat acest lucru ar putea deteriora osul.
Cand implantul este in pozitia finala, treceti la urmatorul loc de implantare si repetati operatiunile anterioare. Aliniati
implanturile plasate ulterior intr-un mod cat mai paralel posibil. Sistemul de fixare a protezei cu garnitura inelara
permite o dezaliniere de péana la 30 de grade. Cu toate acestea, cu cat mai multe implanturi sunt paralele intre ele, cu
atat mai buna va fi imbinarea si adaptarea, ceea ce va conduce la o uzurd mai mica a sistemului.

Solutionarea problemelor
Daca implantul se roteste cu usurintd sau daca sunt necesare forte de torsiune care se apropie de 45 Ncm pentru a
insera complet implantul in locasul sdu, luati in considerare urmatoarele alternative:

Cuplul implantului complet inserat in locas <35 Ncm Implantul nu este complet inserat in locas cu un cuplu
apropiat de 45 Ncm

= Utilizati un protocol Soft Reline pentru recéptusire | «  Extindeti adéncimea de géaurire a orificiului pilot

moale, mai degraba decét un protocol de incarcare (fara a depasi lungimea implantului).

imediata. = Folositi o frezd cu un diametru mai mare de 1,3 mm
« Inlocuiti cu un implant cu un diametru mai mare si/ pentru a mari osteotomia.

sau mai lung. « Inlocuiti cu un implant cu un diametru mai mic si/
= Mutati implantul intr-un alt loc. sau mai scurt.

= Mutati implantul intr-un alt loc.

NOTA: Aveti grija cand scoateti un implant pentru a evita fracturarea acestuia.

NOTA: Nu se recomand3 plasarea implantului intr-un os extrem de moale (D4).
Selectarea matricelor metalice

Selectati matricea corespunzatoare in conformitate cu tabelul de mai jos.

NOTA: Asigurati-va c& matricele protetice sunt inconjurate de cel putin 1 mm de acrilat.

MH-1. MH-2. MH-3.
inaltime 3,5mm 3,3mm 3,1 mm
Diametru 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Toleranta unghiulara Pana la 30° Pana la 15° 0-5°

Achizitionati separat garnituri inelare pentru a le inlocui pe cele uzate. Consultati instructiunile pentru ,Inlocuirea
garniturii inelare” de mai jos.

Protocol protetic Chairside pentru atasarea matricei

In cazurile mandibulare, dupé ce toate implanturile au fost plasate si prezinta o stabilitate minima de 35 Ncm, proteza
poate fi adaptatad imediat la bonturile implantului cu o procedurd denumita hard pick-up. In maxilar, se recomand3
utilizarea Secure Soft Reline in primele 6 luni. Consultati instructiunile de mai jos privind protocolul protetic Chairside
pentru recaptusire moale.

NOTA: in cazul in care s-a folosit o procedurd cu lambou ridicat, protejati suturile cu un baraj de cauciuc inainte de a
efectua procedura hard pick-up. Mai intéi, plasati o matrice pe fiecare implant. Stabiliti pozitiile acestora in suprafata
de insertie a protezei folosind pasta de indicare a presiunii, materialul de inregistrare a muscaturii sau metode
similare. Apoi creati orificii individuale sau o canelurad pentru a amplasa matricele cu o potrivire pasiva la proteza. De
asemenea, puteti elibera marginea protezei cu cativa milimetri pentru un confort mai mare al pacientului. Pentru
fiecare implant, taiati mansonul de blocare la lungimea corectd pentru a crea o etansare intre tesut si partea inferioara



a matricei. Acest lucru se face pentru a inchide taieturile inferioare. Asezati mansonul peste implanturi si inlocuiti
matricea, apoi reconfirmati potrivirea pasiva.

NOTA: Asigurati-va c& mansonul nu impiedica inserarea complet3 a matricei pe implant. indepartati proteza dentara.
Curatati si uscati suprafata protezei modificate. Puteti aplica petrolatum pe zona doritd pentru a preveni ca materialul
de recaptusire sa se lege neintentionat. Apoi, urmati instructiunile de utilizare a materialului Secure Hard Pick-up (sau
a altui material Chairside pentru recaptusire) si aplicati materialul n spatiul liber al protezei dentare si direct in
cavitatea bucald, deasupra matricelor. Utilizati inregistrarea muscaturii pentru a alinia corect proteza dentara in raport
cu relatia ocluzald preoperatorie. Inserati cu grija proteza pe matrice si rugati pacientul sa inchida gura si aplicati
presiune normala timp de 7-9 minute, ceea ce permite materialului Secure Hard Pick-Up sa se intareasca. (Verificati
instructiunile de utilizare ale producatorului in ceea ce priveste timpul de intarire a altor materiale de recaptusire).
Astfel, proteza este bine fixatd si in pozitia corectd pe matricele fiecarui bont. Indepartati proteza cu matricele noi
inserate. Indepartati mansoanele de blocare. Finisati, umpleti, dacé este necesar, si lustruiti suprafetele de contact ale
tesutului protezei pentru o potrivire ferma si confortabila. In cazul protezelor maxilare, palatul poate fi indepartat,
daca se doreste, dupéa ce se realizeaza osteointegrarea. Dupa potrivirea finala, sfatuiti pacientul sa lase proteza in
pozitie timp de aproximativ 48 de ore pentru a preveni cresterea excesiva a tesutului pe bonturile implantului.
Recomandati pacientului s& manénce alimente moi in primele céteva zile.

Protocol protetic Chairside pentru recaptusire moale

La nivelul mandibulei, in cazul in care cuplul la plasarea finald a unuia sau mai multor implanturi este sub 35 Ncm, se
recomandad o metoda de recaptusire moale pentru ancorarea protezei timp de 4-6 luni sau péna la aparitia
osteointegrarii. in maxilar, se recomanda utilizarea materialului de reciptusire in primele 6 luni, in toate
cazurile. Consultati instructiunile de mai jos privind protocolul protetic Chairside pentru recaptusire moale.

NOTA: in cazul in care s-a folosit o procedurd cu lambou ridicat, protejati suturile cu un baraj de cauciuc inainte de a
efectua procedura de recaptusire moale. Largiti baza protezei cu cel putin 1 mm si |argiti suprafata de contact cu
tesutul pentru a acomoda capetele protetice ale fiecarui implant. Rigidizati suprafata cu o freza de rasina si curatati
suprafata cu alcool izopropilic. Apoi, urmati instructiunile de utilizare a materialului Secure Soft Reline (sau a altui
material Chairside pentru recaptusire) si aplicati materialul pe spatiul coborét al protezei dentare. Utilizati
nregistrarea muscaturii pentru a alinia corect proteza dentara n raport cu relatia ocluzald preoperatorie. Inserati cu
grija proteza pe implanturi si rugati pacientul sa inchida gura si aplicati presiune normala timp de 10 minute, ceea ce
permite materialului Secure Soft Reline sa se intareasca. (Verificati instructiunile de utilizare ale producatorului in ceea
ce priveste timpul de intdrire a altor materiale de recaptusire moale). Acest lucru va crea orificii in bonturi care vor fi
aliniate cu implanturile din materialul de recaptusire moale. Indepartati proteza si finisati indepartand excesul de
material. Urmati instructiunile de finisare furnizate de producatorul materialului de recaptusire moale.

n cazul protezelor maxilare, nu indepartati proteza in aceasta faza

Instruiti pacientul sa mentina proteza in pozitie in primele 48 de ore de la plasare pentru a preveni cresterea excesiva
a tesutului. Se recomanda sa asteptati cateva saptamani inainte de a ménca alimente tari pentru a permite cresterea
interna a osului in jurul implantului. Dupa aproximativ patru pana la sase luni, dupa ce implantul s-a osteointegrat,
baza moale poate fi inlocuitd cu matrice metalice MDI, urméand Protocolul protetic Chairside pentru atasarea
matricelor.

Protocol protetic indirect pentru atasarea matricei sau a coroanei individuale

Dupa ce implanturile au fost plasate si s-a obtinut o stabilitate minima de 35 Ncm, fixati capele de amprenta o-ball
direct pe capetele protetice ale implanturilor MDI. Capele pot fi modificate, dar elementele externe de fixare nu
trebuie indepartate.

NOTA: Tesuturile moi pot impiedica fixarea completd a capelor pe implanturile care sunt inserate prea adanc in
tesuturile moi. In aceste cazuri, se recomanda realizarea unei amprente a capului protetic al implantului fara aplicarea
capelor de amprenta. Utilizati un material de amprentare cu proprietati bune de curgere si rigiditate adecvata. Utilizati
tehnicile standard de amprentare pentru punti si coroane care utilizeazd cape de amprentare, inregistrand pozitia
fiecarui implant. Consultati instructiunile de utilizare a materialului de amprentare.

NOTA: in cazul in care s-a folosit o procedurd cu lambou ridicat, protejati suturile cu un baraj de cauciuc inainte de a
efectua amprentarea. Dupa ce amprenta s-a intarit, indepartati cu grija portamprenta din cavitatea bucald a
pacientului si asigurati-va ca toate capele de amprenta au fost fixate cu exactitate in amprenta. Selectati analogurile
de laborator MDI adecvate - consultati catalogul de produse. Inserati analogurile in capa. Aceasta faza poate fi
efectuatd la cabinetul stomatologic sau in laboratorul dentar. Utilizati tehnici standard de fabricare a modelelor din
ipsos.

Curs post-operator

Pacientul trebuie sa fie invatat sa urmeze cursul postoperator. Pacientul trebuie sa fie informat cum sa se comporte
imediat dupa interventie si in zilele urmatoare, ceea ce include comprese reci, fara efort fizic si/sau sauna in primele
24 de ore, fara alcool, fara nicotina, fara ceai sau cafea in primele zile). Pacientul trebuie avertizat s nu mestece in



zona respectiva. In plus, acesta trebuie avertizat c& igiena precara, fumatul si bolile sistemice si generale (diabet,
artritd reumatoida etc.) pot contribui la o integrare osoasa deficitara si la implantul nereusit ulterior.

Este dreptul medicului sa evalueze posibila administrare a medicamentelor pre- si postoperatorii.

Suturile trebuie indepartate dupa o saptamana.

Se recomandd ca orice proteza detasabild din apropierea locului implantului sa fie inaltata si aliniatd in mod
corespunzator cu ajutorul unui material regenerativ moale.

Instructiuni pentru pacient pentru ingrijire si intretinere la domiciliu

Informati pacientul ca trebuie sa trateze implanturile la fel ca pe dinti, ceea ce include urmatoarele:

1. Periati implanturile in mod regulat pentru a nu se depune placa si resturi alimentare.

2. Mentineti o igiend oralad adecvata si continua.

3. Curatati si dezinfectati proteza in mod regulat. Pe timpul noptii, se recomanda sa o periati si sé o puneti intr-o
solutie cu otet si apa, in cantitati egale. Evitati substantele chimice de curatare obisnuite, inclusiv inalbitorul,
peroxidul de hidrogen si solventii de orice fel.

4. Programati controale si curatenia profesionald regulata si periodica.

5. Luati legatura cu medicul dentist in cazul in care prezentati zone dureroase, observati o pierdere de retentie,
proteza se clatina Thainte si inapoi sau se pierde sau deterioreaza o garnitura inelara.

6. Tnainte de efectuarea unui RMN, informati profesionistul din domeniul sanatatii despre prezenta implanturilor
dentare. In majoritatea cazurilor, implanturile dentare din titan nu interfereaza cu RMN-ul.

Instructiuni de intretinere pentru chirurg

= Intimpul controalelor regulate si al vizitelor de curatare, se va verifica dac3 proteza se potriveste si functioneaza
n mod corespunzator si, daca este necesar, se vor garniturile inelare uzate si se va efectua recaptusirea.

» In caz de resorbtie osoasa, proteza trebuie ajustatd pentru a se asigura ca implanturile nu sunt suprasolicitate.
Sistemul de mini-implanturi dentare MDI este un sistem cu suport tisular ancorat in implant si nu un sistem
sprijinit de implant.

Inlocuirea garniturii inelare
Imbinarea dintre bontul O-Ball de pe implanturi si matricele metalice isi poate pierde etanseitatea in timp din cauza
uzurii garniturii inelare.
1. Indepartati garniturile inelare de pe matrice folosind un explorator dentar sau un instrument similar.
2. Introduceti o garnitura inelara noua aliniind garnitura inelara pe orificiul matricei si impingénd-o in pozitie cu
un slefuitor cu bild sau cu un alt instrument rotunijit.

Informatii pentru clienti
Nicio persoand nu este autorizatd sa furnizeze informatii care se abat de la informatiile furnizate in aceasta fisa de
instructiuni.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinicd este disponibil pe site-ul EUDAMED, la
urmatorul site web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este conectat la urmitoarele UDI-DI DE BAZA:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanturi bifazice);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (implanturi monofazice);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implanturi);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (bonturi temporare din titan);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (bonturi temporare calcinabile si in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (bonturi finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (bonturi sferice);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (suruburi de vindecare, de acoperire si transmucosale).

In cazul in care apar incidente grave sau suspecte ca urmare a utilizirii dispozitivelor noastre medicale,
acestea trebuie raportate imediat societatii si autoritatii nationale competente.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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NAVODILA ZA UPORABO

Navodila za uporabo IFU026 Rev. 02 z dne 1. 12. 2023

Splosne informacije in predvidena uporaba
Zobni vsadki MDI Mini Dental Implant so medicinski pripomocek za implantacijo, ki se uporablja v primeru delne ali

popolne brezzobosti spodnje in/ali zgornje Celjusti in/ali zobne ageneze. Ti pridejo v stik s kostnim tkivom in
sluzni¢nim tkivom, da nadomestijo enega ali ve¢ manjkajocih naravnih zob, vse do rekonstrukcije celotnega zobnega
loka. So nosilec za fiksno protezo ali sidro za snemno protezo. Pricakovana korist je funkcionalnost za rehabilitacijo
pravilnega in popolnega Zvecenja, ponovna vzpostavitev sposobnosti govora, in estetika, kot je nasmeh.

Imajo obliko samovreznega vijaka z navojem , za katerega je predviden minimalno invaziven kirurski poseg. Sistem
sestavljajo zobni vsadki z majhnim premerom in s komponentami, ki omogocajo fiksne in zacasne obnove, in s
kovinskimi in odtisnimi kapicami, kirurskimi in proteti¢nimiinstrumenti in laboratorijskimi komponentami.
Vsadki MDI Mini Dental Implants so na voljo v naslednjih razli¢icah:

= Premer: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Dolzine v kosti: 10 mm, 11 mm, 11,5, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Nadgradnje: z okroglo ali pravokotno glavo

= Navoljozin brez 2,5 mm transgingivalne mansete za prilagajanje razli¢nim globinam mehkih tkiv.

Indikacije

= Dolgoroc¢na stabilizacija delnih in popolnih protez

= Dolgoroc¢na pritrditev mosti¢kov

Uporabljeni materiali

Mini vsadki so izdelani iz titanove zlitine Ti6AI4V (stopnja 5).

Material ustreza harmoniziranim standardom.

Alergija na titan je zelo redek, vendar mozen pojav, zato je vedno potrebno predhodno preverjanje pri bolnikih, ki
nimajo tovrstnih alergij.

Opozorila

= Po zakonu smejo medicinske pripomocke v kirurgiji uporabljati samo certificirani kirurgi in zobozdravniki. Tretjim
osebam je kakrsnakoli uporaba strogo prepovedana. Zato smejo sistem vsadkov MDI Mini Implant namescati in
vstavljati samo kvalificirani in ustrezno izobrazeni zdravstveni delavci.

= Druzba B. & B. Dental ne prevzema odgovornosti za morebitne poskodbe pacienta ali morebitne hude
nevarnosti za zdravje, ki bi bile posledica nepravilne uporabe ali kakr$nekoli uporabe nekvalificiranih in
neustrezno izobrazenih oseb, ki ne bi bila skladna s temi navodili za uporabo.

= Proizvajalec izkljuuje vsakrsno odgovornost za morebitne poskodbe pacienta zaradi uporabe neoznacenih
medicinskih pripomockoyv, ki jih ni dobavil B. & B. Dental.

= Medicinski pripomocki, ki so predmet teh navodil za uporabo, morajo biti namesceni samo in izklju¢no v
bolnisni¢nem ali klinicnem okolju.

= ZaboljSe razumevanje simbolov na etiketah medicinskega pripomocka glejte »Razpredelnico 1«.

= Zaboljse razumevanje simbolov medicinskega pripomocka glejte «Razpredelnico 2» na kartica o vsadku.

= Potencialni nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega izdelka, lahko vkljucujejo, vendar niso omejeni na
naslednje:
> Zlomljen ali pocen vsadek
> Nedokoncana ali neustrezna oseointegracija
> Nenamerna perforacija kostnih in/ali mehkih tkiv, kot na primer spodnjega alveolarnega kanala,

maksilarnega sinusa in arterije jezika.

> Zlom labialnega ali lingvalnega loka
> Delna poskodba Zivca ali irreverzibilna poskodba (parestezija/hiperestezija/anestezija)
> Izguba kosti zaradi socasnih procesov, kot je na primer lokalno ali sistemsko vnetje, periimplantitis, izguba

prostornine mehkih tkiv
Pravilna izbira kandidatov za namestitev vsadka, vstavljanje vsadka in nega po posegu v kombinaciji s pravilno
uporabo izdelka lahko pomagajo zmanjsati omenjene nevarnosti.

Splosne kontraindikacije



Zobnih vsadkov in povezanih dodatkov ne smete vstaviti, e se pacient s tem ne strinja in ¢e obstaja kakr$nakoli
intraoralna poskodba ali ¢e obstaja klini¢ni ali rentgenski izvid o obolelosti tega predela. Oceniti je treba tudi
kroni¢na ali akutna infekcijska obolenja, kroni¢ni osteitis maksilarnega sinusa, tezave z oziljem, sistemske bolezni.
Absolutne kontraindikacije

Znane alergije na titan, nedavni miokardni infarkt, nadomestek zaklopke, hude oblike bolezni ledvic, hude oblike
bolezni jeter, osteomalacia, sladkorna bolezen, ki se ne odziva na zdravljenje, nedavno obsevanje z visokimi odmerki,
hud kroni¢ni alkoholizem, zloraba drog, bolezni in tumoriji v zaklju¢nem stadiju.

Relativne kontraindikacije

Kemoterapija, zmerne oblike bolezni ledvic, zmerne oblike bolezni jeter, endokrine bolezni, psiholoske bolezni ali
psihoza, pomanjkanje razumevanja ali motivacije, AIDS, seropozitivnost na virus HIV, podalj$ana uporaba
kortikosteroidov, motnje v presnovi kalcija in fosforja, eritropoetske bolezni.

Informacije za varnost
= Ker so kirurske tehnike zelo specialne in kompleksne, moc¢no priporo¢amo, da zdravniki najprej opravijo tecaj
uveljavljenih tehnik vstavljanja v dentalni implantologiji. Pomanijkljiva neustrezna izobrazba ali neupostevanje
navodil za uporabo (IFU) lahko vpliva na klini¢no uspesnost vsadka, kot je na primer okvara vsadka, izguba kosti
in zapleti po posegu, posledi¢no bi lahko za pacienta to pomenilo bolecine in resno nevarnost za njegovo
zdravje.
= Za kirursko namestitev in posledi¢no obnovo z zobnimi vsadki so potrebni kompleksni postopki, ki pa lahko
predstavljajo tudi nevarnosti. Zdravnik je odgovoren, da seznani pacienta z morebitnimi nevarnostmi in
alternativnimi tveganiji (vklju¢no z moznostjo "brez zdravljenja") pred izvedbo kakr$negakoli posega.
= Priporo¢amo, da so zdravniki, ki vstavljajo mini vsadke, usposobljeni za izvajanje posegov s kosom tkiva.
= Ustrezni kriteriji izbire pacienta so bistvenega pomena za klini¢no uspesnost:
> Pacienti morajo biti odrasli, stari 18 let ali vec.
Pripadnost etni¢ni skupini ne vpliva na uporabo teh medicinskih pripomockov.
Zaradi moznih ucinkov anestezije se ne uporablja pri nosecnicah.
Oceniti je treba trenutno zdravstveno stanje pacienta in njegovo zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo,
pri tem pa upostevati kontraindikacije, obvestila in informacije za varnost.
Dolodite polozaj vseh anatomskih lastnosti, ki se jim je treba izogniti pred zacetkom kakrsnihkoli postopkov
vstavljanja vsadka.
Pri pacientih s hiperfunkcijo (bruksizmom) lahko v vedji meri obstaja nevarnost okvare ali zZloma vsadka.
> Ustreznost kosti je treba dolociti s pomodjo rentgena, palpacije, preiskave in vizualnega pregleda
predlaganega mesta za vstavitev vsadka.
> Slaba kakovost kosti, slabse navade ustne higiene pacienta, uporaba tobaénih izdelkov, nekatera socasna
zdravila in sistemska bolezen (sladkorna bolezen itd.) so lahko dodatni vzrok za neuspesno oseointegracijo in
posledi¢no neuspesnost vsadka.
= MDI Mini Dental Implant so sterilni medicinski pripomocki za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte jih in ne
uporabljajte jih ponovno. Ponovna uporaba teh medicinskih pripomockov je strogo prepovedana, ker v tem
primeru ni mogoce zagotavljati funkcionalnih lastnosti in varnosti pripomocka po zagotovilih proizvajalca, in ker
pacienta izpostavi nevarnosti za izgubo lastnosti pripomocka, poskodb, bolecine in/ali visokemu tveganju za
onesnazenje in navzkrizne okuzbe
= Pravilna uporaba kirurskih instrumentov je bistvenega pomena za klini¢no uspesnost:
> Kirurski instrumenti so bili posebej zasnovani za linijo zobnih vsadkov B. & B. Dental.
> Pri morebitni uporabi in ponovni uporabi kirurskih instrumentov, ne da bi prej natan¢no in poglobljeno
prebrali specifi¢ni list z navodili za uporabo, ni mogoce zagotoviti funkcionalnih lastnosti in varnosti
pripomockoy, ki jih je dobavil proizvajalec, pacienta pa bi izpostavili nevarnostim nemehanskih lastnosti
izdelka in/ali hudi nevarnosti za onesnazenje.
> Pred vsako uporabo je treba vse kirurske instrumente pregledati in se prepricati, da so isti in sterilizirani, da
lahko zagotovimo, da so vedno v optimalnem stanju delovanja. Pripomockov z napakami ne uporabljajte, ker
bi lahko negativno vplivali na varnost in zdravje pacienta.
> Vse kirurske instrumente pred uporabo preglejte. Uporaba opacnih ali obrabljenih instrumentov ima lahko
za posledico zlom vsadka. Uporaba prekomerno obrabljenih klju¢ev lahko povzrodi neuspesno vstavljanje
vsadkain blokiranje na glavi vsadka.
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> Prepricajte se, da je spoj med katerimkoli klju¢em, roénikom ali navornim klju¢em in vsadkom stabilen.
> Sprejmite ustrezne ukrepe, da prepredite, da bi pacient vdihnil in/ali pogoltnil manj$e komponente.
> Posebna pozornost je potrebna, ko instrumente uporabljate v blizini drugih zob, da ne bi morda poskodovali

njihove strukture.
= Ne prekoradite 45 Ncm navora , ko vstavljate 'vsadek. Prekomerni navor lahko povzro¢i zlom vsadka ali
prekomerni pritisk na kost, ki lahko vodi do nekroze.



= Prekomerni navor v trdi kosti lahko povzrodi zlom vsadka ali prekomerni pritisk na kost, ki lahko vodi do nekroze.

= Pacienti z no¢nim bruksizmom, ki imajo snemljive proteze, morajo med spanjem imeti protezo namescéeno ali pa
morajo nositi varovalni §¢itnik za zobe, ki prekrije glavo ali glave stebricka.

= Elektrokirurgije ne priporo¢amo v blizini kovinskih vsadkov ali vreten, ker obstaja nevarnost elektri¢ne in/ali
toplotne prevodnosti.

=« Cisti titan in titanova zlitina, ki se uporabljata pri proizvodnji vsadkov MDI Mini Dental Implant, nista magnetna in
bi morala biti sprejemljiva za postopke magnetne resonance. Vsekakor je pomembno, da pacienti pred
slikanjem opozorijo zdravstvene delavce na zobne vsadke, da zagotovijo zdruZljivost aparatov MR in obravnavo
potencialnih artefaktov, glede na obmodje slikanja.

= Zdravnik specialist, ki je opravil operacijo, mora oznako sledljivosti na pretisnem omotu nalepiti v ustrezno polje
na kartica o vsadku in to sporociti pacientu.

= Pacienta seznanite z obicajno redno nego po posegu, kot je navedeno na kartici pacienta z vsadkom, skladno s
poglaviema "Nega po posegu" in “Navodila za pacienta za nego in ravnanje doma”

= Pri prekomerni obremenitvi zobnega vsadka nad funkcionalno obremenlijvostjo se vsadek lahko zlomi, lahko
pride do izgube kosti, neuspesne oseointegracije in/ali naknadne izgube oseointegracije.

= Okrog vsadka odsvetujemo prekomerno sondiranje, ker lahko poskodujete mehka tkiva in povzrodite
periimplantitis.

= Zapleti
> Posledica neuspesne oseointegracije je okuzba, premikanje vsadka in izguba kosti.
> Cim prej odstranite vse neuspesno vstavljene vsadke in vsa granulacijska vidna tkiva, okrog mesta vsadka.

Shranjevanje in uporaba

= Vse pripomocke je treba skrbno hraniti na ¢istem in suhem mestu v neposkodovani embalazi.

= Pripomocke je treba hraniti pri sobni temperaturi.

= Za delo z vsadki in dodatki uporabljajte inStrumente iz titana in/ali sterilne rokavice, na katerih ni prahu, da
preprecite onesnazenje izdelka in vpliv na biozdruZljivost.

= Zaposebne pogoje shranjevanja in dela glejte etikete posameznih izdelkov.

= Sterilne izdelke je treba uporabiti pred potekom roka uporabnosti, ki je natisnjen na etiketi.

= Pripomockov ne smete uporabljati, ¢e je njihova embalaza poskodovana.

= Vsebina je sterilna, ¢e embalaza ni bila odprta ali poskodovana. Izdelkov z etiketo »STERILNO« ne uporabljajte,
¢e je embalaza poskodovana ali odprta pred predvideno uporabo.

= InStrumenti za veckratno uporabo ob dobavi niso sterilni in jih je treba odistiti, razkuziti in sterilizirati kot je
doloceno v specifi¢nih navodilih za uporabo IFU.

Odlaganje med odpadke

V skladu z veljavnimi predpisi jih odlozite med posebne bolnisni¢ne odpadke. Posebno , e so pripomocki
onesnazeni s krvjo ali telesnimi tekoc¢inami, je treba uporabiti ustrezne posode in rokavice, da preprecite kakrsenkoli
neposredni stik.

Kirurski protokol za vstavljanje vsadkov

Izbira pacienta:

Za uspesen postopek vstavljanja vsadkov MDI je potrebno skrbno naértovanje primera in kriterijev za izbiro ustreznih
pacientov. Sem sodi analiza trenutnega zdravstvenega stanja pacienta, klini¢na in zobna anamneza in sposobnost
skrbi za pravilno ustno higieno. Posebej je potreben objektivni in rentgenski pregled debeline ¢eljustnega grebena in
stanja mehkega tkiva. Ob lokalni anesteziji lahko uporabite merilnike, da izdelate pregled debeline kosti ob loku in
polozaja temeljnih anatomskih struktur. Medtem ko je v mnogih primerih mogoce izvajati poseg brez rezanja delov
mehkega tkiva, je potrebna klini¢na presoja za odloditev, ali je v posameznem primeru potreben postopek dviga dela
tkiva. Priporo¢amo, da so specializirani zdravniki, ki bodo vstavili vsadek MDI, usposobljeni za izvajanje posegov z
dvigom dela tkiva.

Izbira vsadka:

Za dolocanje najustreznejSega tipa vsadka, njegovega premera in dolZine uporabite rentgen in rentgenske posnetke.
Ocenite kostno gostoto, debelino mehkega tkiva in bukolingvalno $irino za doloditev vrste vsadka, ki ga boste
uporabili.

Kostna gostota Debelina mehkega Bukolingvalna Sirina
tkiva

Vrsta vsadka D1 D2 D3 D4 <2mm |[22mm | <4mm | >4mm | =25mm




1,8 mm z manseto v v NR NR NR v v 4 v
1,8 mm brez mansete v v NR NR v NR v v v
2,17 mm z manseto v v NR NR NR v NR v v
2,1 mm brez mansete v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm z manseto NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm brez mansete NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm z manseto v 4 v NR NR v 4 4 NR

*D1 = Zelo gosta kost
*D4 = Zelo mehka kost
NR = Ne priporo¢amo

Premer ustreznega vsadka mora biti povsem obdan z najmanj 1,0 mm kosti in dolzina, celoten del navoja vsadka,
mora biti povsem v kosti.

Doloé&anje mest vsadkov v spodnji Celjusti:

Vsadke je treba vstaviti najmanj 7 milimetrov pred bradno odprtino. Vstavite najmanj stiri vsadke mini na razdalji
najmanj 5 milimetrov med njimi, da boste lahko namestili kovinske kapice. Mesta namestitve vseh vsadkov oznadite s
to¢ko krvavitve ali z ustreznim oznacevalnikom. Prekomerna obremenitev lahko povzroéi zlom vsadka. Nacrtovanje
zdravljenja mora upostevati potrebe po dodatnih vsadkih na podlagi okluzalnih sil in okluzalnih obremenitev.
Doloé&anje mest vsadkov v zgornji eljusti:

Ce boste vsadek vstavili v zgornjo &eljust, ocenite poloZaj sinusov glede na greben. Priporo¢amo, da v zgornjo &eljust
vstavite najmanj $est vsadkov mini na razdalji najmanj 5 milimetrov med njimi, da omogocite namestitev kovinskih
kapic. Mesta namestitve vseh vsadkov oznalite s tocko krvavitve ali z ustreznim oznacevalnikom. Prekomerna
obremenitev lahko povzroci zlom vsadka. Nacrtovanje zdravljenja mora upostevati potrebe po dodatnih vsadkih na
podlagi okluzalnih sil in okluzalnih obremenitev.

Priprava pacienta:

Pred pripravo pacienta na poseg je potreben posnetek okluzalnega ugriza. Pacienta pripravite ob upostevanju
standardnih smernic za asepti¢no tehniko. Uporabite zadostni odmerek anestetika za infiltracijo. V spodnji ¢eljusti ni
priporodljiva uporaba anestezije, ki blokira spodnje alveolarne Zivce, da ohranimo obcutljivost pacienta, da lahko
posreduje povratno informacijo v primeru prekoraditve vsadka. V postopku brez rezanja dlesni »flapless« (preko
sluznice), ko je na voljo sluzni¢ni ovoj na predlaganem mestu vsadka, priporo¢amo uporabo indtrumenta za
mukotomijo z 1,5 milimetri, za odstranitev tkiva in dostop do kosti.

Vstavljanje vsadkov:

Vedno najprej vstavite najbolj distalna dva vsadka in pojdite v smeri sagitalne ravnine.

Uporabite kirursko rezkalo MDI z 1,1 mm z ustreznim zunanjim sterilnim prienjem vode na prvem mestu vsadka, da
ustvarite pilotno luknjo, tako da rezkalo na rahlo pomikate navzgor in navzdol s hitrostjo med 1200 in 1500 vrtljaji na
minuto, dokler ne prodrete v kortikalno plo$¢o. Pozorno nadaljujte z napredovanjem rezkala, dokler ne dosezete
globine, ki sega od tretjine do polovice dolzine navoja izbranega vsadka. Kosti D2-D3 ne luknjajte ¢ez polovico, ker je
navoj vsadka samovrezni in za takoj$njo pritrditev ga vstavimo neposredno v kost.

POZOR: V nekaterih primerih goste kosti (D1) bo morda potrebno globlje vrtanje in/ali uporaba enega ali vec rezkal z
malo vedjim premerom, da boste lahko namestili vsadek, ne da bi presegli navor 45 Ncm. Za resitev tezav glejte
naslednja navodila. Primite modri pokrovéek steklenic¢ke proteti¢nega izvijaca, vsadek vzemite iz steklenicke in pazite,
da se ne dotaknete steriliziranega vsadka. Za prenos vsadka na mesto vsadka lahko uporabite pokrovcek. Pozorno
poravnajte vsadek s pilotno luknjo in vstavite konico. Vsadek obradajte v smeri urnega kazalca z enakomernim
pritiskom navzdol. Navoj vsadka se zareze v kost. Vsadek poravnajte ¢im bolj navpi¢no. Mogoce je rahlo premikanje
usmerjenosti vsadka glede na greben za natanénej$o vzporednost z vsadki, ki jih boste vstavili v nadaljevanju. Med
postopkom vstavljanja je treba vsadek priviti v kost pocasi, da je mogoce popuscéanje kosti in so toplotni ucinki ¢im
manjsi. Modri pokrovéek nekajkrat obrnite, da se bo potem samodejno odstranil. Nadomestite ga z roénim
metuljastim klju¢em in vsadek privijte globlje v kost. Pazite, da na vsadku ne presezete navora 45 Ncm. Vsadek lahko
na njegovem mestu dokon¢no vstavite z ro¢nim metuljastim klju¢em MDI. Vseeno je treba uporabiti dinamometri¢ni
stopenjski navorni klju¢ za zadnje obrate, da dobimo natanéen pregled stabilnosti vsadka med zaklju¢kom vstavljanja
in da zagotovimo, da ne bomo presegli najvedjega priporoc¢enega navora 45 Ncm.

POZOR: Ce vsadek obracate povsem z lahkoto, morda za njegovo zanesljivo vstavitev ali za takoj$njo obremenitev
gostota kosti ni ustrezna. Za resitev tezav glejte naslednja navodila. Nadomestite ro¢ni metuljasti klju¢ z vgradnjo
dinamometri¢nega stopenjskega klju¢a (za navodila za vgradnjo glejte navodila za uporabo dinamometri¢nega



klju¢a). Previdno in pocasi z majhnimi obrati vstavljajte vsadek do njegovega konénega polozaja z glavo konusa, ki
gleda iz gingivalnega tkiva in s celotno strukturirano povr$ino navoja, ki je zarezan v kost. Na koncu vstavljanja je
treba doseci najmanjsi navor 35 Ncm, da je mogoca takojsnja obremenitev vsadka. Ne prekoracite navora 45
Ncm, ker bi lahko poskodovali kost. Ko je vsadek v konénem polozaju, nadaljujte na mestu naslednjega vsadka in
ponovite celotni postopek. Vsadke, ki jih vstavite v nadaljevanju, poravnajte ¢im bolj vzporedno. Sistem za pritrditev
proteze z gumijastim obroc¢em dovoljuje neskladnost do 30 stopinj. Vendar velja, da bolj ko so vsadki vzporedni,
boljsa bo povezava in prilagoditev in posledi¢no manjsa obrabljivost sistema.

Resevanje tezav
Ce se vsadek pri vstavljanju v konéni polozaj obraca povsem z lahkoto ali so potrebne sile navora, ki se blizajo 45
Ncm, upostevajte naslednje alternative:

Navor vsadka, ki je popolnoma vstavljen v konéni Vsadek, ki ni do konca vstavljen v kon¢ni polozaj z
polozaj <35 Ncm navorom blizu 45 Ncm

= Raje uporabite protokol Soft Reline za mehko |« Povecajte globino pilotne luknje (vendar ne

podlaganje osnove kot protokol za takojsnjo prekoracdite dolzine vsadka).

obremenitev. » Uporabite rezkalo s premerom, ki je vedji od 1,3
= Zamenjajte z vsadkom, ki ima vedji premer in/ali je mm, da razsirite osteotomijo.

daljsi. = Zamenjajte z vsadkom, ki ima manjsi premer in/ali je
= Vsadek prestavite na alternativno mesto. krajsi.

= Vsadek prestavite na alternativno mesto.

POZOR: Med odstranjevanjem vsadka bodite ves ¢as pozorni, da ga ne zlomite.
POZOR: Vstavljanje vsadka v ekstremno mehko kost (D4) ni priporodljivo.
Izbira kovinskih kapic

Izberite ustrezno kapico v spodnji razpredelnici.

POZOR: Prepricajte se, da bodo kapice v protezi obdane z najmanj 1 mm akrila.

MH-1. MH-2. MH-3.
Visina 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Premer 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Toleranca kotov Do 30° Do15° 0-5°

Posebej kupite gumijaste obroce in zamenjajte obrabljene. Glejte navodila za »Menjavo gumijastega obroca« v
nadaljevanju.

Proteticni protokol Chairside za spoj kapic

Ko so vsi vsadki vstavljeni in imajo najmanj$o stabilnost 35 Ncm, lahko v spodnji Celjusti protezo nemudoma
prilagodite konusom vsadka in sicer s postopkom, ki se imenuje hard pick-up. V zgornji ¢eljusti je uporaba Secure Soft
Reline priporodljiva prvih 6 mesecih. Glejte navodila v nadaljevanju za proteti¢ni protokol Chairside za mehko
podlaganje osnove.

POZOR: Ce ste izvedli postopek z dvignjenim tkivom, zas¢itite ive z gumijasto opno in $ele nato izvedite postopek
hard pick-up. Najprej na vsak vsadek namestite kapico. Dolodite njihove polozaje na povrsini vstavitve proteze s
pomocjo paste za prikaz pritiska, materiala za odtis ugriza ali z drugimi podobnimi metodami. Ustvarite posamezne
luknje ali sulkus za namestitev kapic s pasivnim prileganjem protezi. Lahko izberete moznost razbremenitve robu
proteze za nekaj milimetrov in bolniku zagotovite ve¢ udobja. Za vsak vsadek odrezZite opno na pravilno dolzino za
block-out, da ustvarite nekaksen pecat med tkivom in dnom kapice. To naredimo, da zapremo spodreze. Namestite
opno nad vsadke in zamenjajte kapico, torej ponovno potrdite pasivno prileganje.

POZOR: Prepricajte se, da opna ne preprecuje, da bi se kapica v celoti namestila v vsadek. Odstranite zobno protezo.
Odistite in osusite spremenjeno povrsino proteze. Na Zeleni del lahko nanesete vazelin, da prepredite, da bi se
material za podlaganje osnove nehote spojil. V nadaljevanju upostevajte navodila za uporabo materiala Secure Hard
Pick-up (ali drugega materiala Chairside za podlaganje osnove) in material nanesite v prosti del zobne proteze in
neposredno v ustno votlino na zgornji del kapic. S pomodjo odtisa ugriza pravilno poravnajte zobno protezo na
podlagi okluzalnega razmerja pred posegom. Previdno vstavite protezo na kapice in prosite pacienta, naj zapre usta
in stisne z obicajnim pritiskom za 7-9 minut, da se material Secure Hard Pick-Up strdi. (V navodilih za uporabo, ki jih je



pripravil proizvajalec, preverite ¢as strjevanja drugih materialov za podlaganje osnove). Tako v pravilnem polozaju
trdno fiksiramo protezo na kapicah za vsak konus. Odstranite zobno protezo z novimi namescenimi kapicami.
Odstranite opno block-out. Dokoncajte, po potrebi napolnite in spolirajte sti¢ne povrsine tkiva zobne proteze za
nepremicno in prijetno namestitev. Za proteze zgornje celjusti lahko po Zelji odstranite nebo, ko je koncana
oseointegracija. Po konéni prilagoditvi naj pacient pusti protezo na njenem mestu priblizno 48 ur, da prepredi
prekomerno rast tkiva na konusih vsadka. Pacientu priporocite, naj v prvih dneh uziva mehkejso hrano.

Proteticni protokol Chairside za mehko podlaganje osnove

Ce je na spodhniji ¢eljusti navor konéne vstavitve enega ali ve¢ vsadkov pod 35 Ncm priporo¢amo nacin mehkega
podlaganja osnove za sidranje proteze za 4-6 mesecev ali do zaklju¢ene oseointegracije. V zgornji celjusti je
uporaba materiala za mehko podlaganje osnove priporocljiva v prvih 6 mesecih. Glejte navodila v nadaljevanju
za proteti¢ni protokol Chairside za mehko podlaganje osnove.

POZOR: Ce ste izvedli postopek z dvignjenim tkivom, zaicitite ive z gumijastio opno in $ele nato izvedite postopek
za mehko podlaganje osnove. Razbremenite osnovo proteze za vsaj 1 mm in razbremenite sti¢cno povrsino tkiva za
namestitev glav proteze vsakega vsadka. Povrsino z rezkalom za smolo naredite hrapavo in jo nato odistite z
izopropilnim alkoholom. V nadaljevanju upostevajte navodila za uporabo materiala Secure Soft Reline (ali drugega
materiala Chairside za podlaganje osnove) in material nanesite na znizan del zobne proteze. S pomocdjo odtisa ugriza
pravilno poravnajte zobno protezo na podlagi okluzalnega razmerja pred posegom. Previdno vstavite protezo na
vsadke in prosite pacienta, naj zapre usta in stisne z obicajnim pritiskom za vsaj 10 minut, da se material Secure Soft
Reline strdi. (V navodilih za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec, preverite cas strjevanja drugih materialov za mehko
podlaganje osnove). Tako se ustvarijo luknje v konusih, ki bodo poravnane z vsadki v materialu za mehko podlaganje
osnove. Odstranite protezo in jo dokondajte, tako da odstranite odvecni material. Upostevajte navodila za zaklju¢no
obdelavo, ki jih je pripravil proizvajalec materiala za mehko podlaganje osnove.

Zobnih protez zgornje ¢eljust med to fazo ne odstranjujte

Pacientu narocite, naj obdrzi protezo prvih 48 ur po namestitvi, da prepreci prekomerno rast tkiva. Priporo¢amo, da
pacient pocaka nekaj tednov in Sele nato zaéne uzivati trdo hrano, da se bo kost znotraj okrog vsadka lahko zarasla. Po
priblizno stirih/Sestih mesecih, ko se je vsadek oseointegriral, lahko mehko podloZzeno osnovo nadomestite s
kovinskimi kapicami MDI, ob upostevanju proteti¢nega protokola Chairside za spoj kapic.

Posredni proteticni protokol za spoj kapic ali enojno krono

Ko so vsadki vstavljeni in se ugotovi stabilnost najmanj 35 Ncm, pritrdite prenos odtisa o-ball neposredno na
proteti¢ne glave vsadkov MDI. Prenose lahko spreminjate, ne smete pa odstraniti zunanjih retencijskih elementov.
POZOR: Mehko tkivo lahko prepredi popolno pritrditev prenosov na vsadke, ki so namescéeni pregloboko v mehkem
tkivu. V taksnih primerih priporo¢amo, da naredite odtis proteticne glave vsadka brez uporabe prenosa odtisa.
Uporabite odtisni material z dobro tekoénostjo in ustrezno togostjo. Uporabite standardne tehnike jemanja odtisa za
mosti¢ke in krone za odtis pick-up prenosa, z odvzemom poloZaja vsakega vsadka. Glejte navodila za uporabo
materiala za odtise.

POZOR: Ce ste izvedli postopek z dvignjenim tkivom, zascitite ive z gumijasto opno pred odvzemom odtisa. Ko se
odtis strdi, $ablono z odtisnim materialom previdno vzemite iz ustne votline pacienta in se prepricajte, da so bili vsi
odtisi natanéno preneseni v odtisni pladenj. Izberite ustrezne laboratorijske analoge MDI - glejte katalog izdelkov.
Analoge vstavite v prenesen odtis. To fazo lahko izvedete v zobozdravstveni ordinaciji ali v zobotehni¢nem
laboratoriju. S standardnimi tehnikami izdelajte model iz mavca.

Nega po posegu

Pacienta morate nauditi pravilne nege po posegu. Pacienta morate seznaniti z ustreznim nacinom ravnanja takoj po
kirurskem posegu in v dneh, ki sledijo, kamor sodijo hladni obkladki, odpoved fizi¢cnemu naporu in/ali savni v prvih 24
urah, prepoved uzivanja alkohola, uporabe izdelkov, ki vsebujejo nikotin, pitja ¢aja ali kave v prvih dneh). Pacientu
morate povedati, da ne sme zveciti na tem predelu. Poleg tega mu je treba pojasniti, da slaba ustna higiena, kajenje
tobaka in splosne in sistemske bolezni (sladkorna bolezen, revmatoidni artritis, itd.) lahko povzrodijo slabso
oseointegracijo in posledi¢no neuspesnost vsadka.

Zdravnik ima pravico oceniti mozno dajanje zdravil pred in po operaciji.

Sive je treba odstraniti po enem tednu.

Priporo¢amo da vsako snemljivo protezo v blizini mesta vsadka ustrezno dvignete in naravnate s pomocjo mehkega
materiala za regeneracijo.

Navodila za pacienta za nego in postopanje doma

Pacientu pojasnite, da mora z vsadki ravnati zelo podobno kot z zobmi, kar pomeni:
1. Vsadke je treba redno $cetkati, da so brez oblog in ostankov hrane.
2. Skrbeti mora za ustrezno in trajno ustno higieno.



3. Zobno protezo mora redno distiti in negovati. Priporo¢amo, da jo za no¢ odisti s $Cetko in jo potopi v
raztopino kisa in vode v enakem razmerju. Ne sme uporabljati splo$nih kemi¢nih ¢istil, kot je belilo, vodikov
peroksid in vse vrste topil.

4. Dolo¢iti mora redne in obcasne preglede in profesionalno ciséenje.

5. Ce se na posameznih mestih pojavi bolecina, opazite zmanj$ano retencijo, se proteza premika naprej in nazaj
ali ste izgubili gumijasti obro¢ ali se je morda poskodoval, se obrnite na svojega zobozdravnika.

6. Preden greste na magnetno resonanco, opozorite zdravstvenega delavca na svoje zobne vsadke. V vecini
primerov zobni vsadki iz titana ne vplivajo na magnetno resonanco.

Navodila za vzdrzevanje za kirurga
= Med rednimi obiski in pregledi ¢istoce je treba preveriti, ali se zobna proteza pravilno prilega in deluje in ce je
potrebno, zamenjajte obrabljene gumijaste obroce in podlozite osnovo.
= Ce se je kost zmanjsala, je treba protezo naravnati in se prepriati, da vsadki niso preobremenjeni. Sistem MDI
Mini Dental Implant je sistem, pri¢vr§¢en na vsadke, podporo mu nudi tkivo in ni sistem na vsadkih.
Menjava gumijastega obroca
Povezava med konusom O-Ball na vsadkih in kovinskimi kapicami lahko s¢asoma popusti zaradi obrabe gumijastih
obrocev.
1. Gumijaste obroce odstranite s kapic s pomocjo zobozdravniske sonde ali s podobnim instrumentom.
2. Vstavite nov gumijast obro¢ in ga poravnajte na odprtino kapice, nato pa ga potisnite v polozaj z okroglim
tlacdilcem ali drugim okroglim instrumentom.

Informacije za paciente
Nih¢e nima pooblastila za posredovanje informacij, ki se razlikujejo od informacij na tem listu z navodili.

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti je na voljo na EUDAMED, na naslednji internetni strani: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Povezana je na sledece (Osnovne UDI-DI):

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (dvofazni vsadki);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (enofazni vsadki);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini vsadki);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (za¢asni abutmenti iz titana);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (zacasni uliti abutmenti in abutmenti iz peek-a);

- 805228249FINALABUTMENTXU (konéni abutmenti);

- 805228249SPHERICALABTBZ (sferi¢ni abutmenti);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vijaki za celjenje, pokrovni vijaki in transmukozni vijaki).

Ce bi v povezavi z uporabo nasih medicinskih pripomockov prislo do hudih zapletov ali sumov nanje, je o tem
treba takoj obvestiti proizvajalca in pristojni organ v drzavi.

Razpredelnica 1

Oznaka CE medicinskega pripomocka s stevilko priglasenega € 1 93 6

organa TUV Rheinland

Oznaka CE medicinskega pripomocka ‘ €
Datum proizvodnje &

Datum uporabnosti g
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Pripomocek za enkratno uporabo

Pozor

Medicinski pripomocek steriliziran z obsevanjem
Enojna sterilna pregrada z zas¢itno zunanjo embalazo

®
-

- N
2, N
! \ |
1([STERLE R | )
\ (4
-~ 4

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta

®

Edinstveni identifikator pripomocka

UDI

Ne sterilizirajte ponovno

)

-
|

Pripomocek ni sterilen

&

Medicinski pripomocek

MD

Hranite zas¢iteno pred sonéno svetlobo

e
%
.I\




Hranite na suhem mestu

Razpredelnica 2

Ime pacienta ali identifikacijska Stevilka ID pacienta

Datum vsaditve

Ime zdravnika in implantoloske zdravstvene ustanove

Informacije o spletni strani za paciente
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NAVOD K POUZITi

IFU026 Rev. 02 ze dne 01/12/2023

Vseobecné informace a zamyslené pouziti
Zubni implantadty MDI Mini Dental Implant jsou implantabilni zdravotnické prostfedky pouzivané v pfipadech, kdy je
dolni a/nebo horni Celist ¢astecné nebo zcela bez zubd a/nebo v pfipadech ageneze zubd. Prichazeji do kontaktu s
kostni a slizni¢ni tkéni, pro nahrazeni jednoho nebo vice chybéjicich pfirozenych zubd, az do rekonstrukce celého
zubniho oblouku. Jsou oporou pro fixni protézu nebo ukotveni snimatelné protézy. Ocekéavany pfinos je jak funkéni, k
rehabilitaci spravného a Uplného zvykani a obnoveni schopnosti mluvit, tak esteticky, napf. dsmév.

Maji konstrukci se zavitem a samoreznymi Srouby, coz umozriuje minimalné invazivni chirurgicky zakrok. Soucasti
systému jsou zubni implantaty s malym prdmérem a komponenty umozniujici pevné a vyjimatelné ndhrady, déle
kovové a otiskovaci ¢epicky,, chirurgické a proteické néstroje a laboratorni komponenty.

Dentélni implantaty MDI Mini jsou k dispozici s nasledujicimi specifikacemi:

= Prdmér: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm.

= Intraoseélnidélky: 10 mm, 11 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm.

= Mdstky: s kulatou a ¢tvercovou hlavou

= Kdispozici s transgingivalnim limcem 2,5 mm a bez néj, aby se pfizplsobily riznym hloubkdm mékkych tkani.
Urceni

= Dlouhodobé stabilizace ¢astecnych a kompletnich zubnich nédhrad

=« Dlouhodobé fixace mustkd

Pouzité materialy

Mini implantaty jsou vyrobeny ze slitiny titanu Ti6AI4V (stupen 5).

Materidl spliiuje pozadavky harmonizovanych norem.

Alergie na titan je velmi vzacnd, ale moznd, proto je vizdy nutné se pfedem informovat u pacientl, zda alergiemi
tohoto typu netrpi.

Upozornéni

= Podle zdkona jsou k pouzivani zdravotnickych prostiedki v chirurgické praxi opravnéni pouze certifikovani
chirurgové a zubni |ékafi. Jakékoli pouZiti jinymi osobami je pfisné zakazéno. Proto smi s implantadtovym
systtmem MDI Mini Implant System manipulovat a umistovat jej pouze kvalifikovany a speciadlné vyskoleny
personal.

= B. & B. Dental neprebird zddnou odpovédnost za jakékoli zranéni pacienta nebo véaind zdravotni rizika
zpUsobend nespravnym pouzitim nebo pouzitim nekvalifikovanym nebo nedostate¢né vyskolenym personélem,
které neni v souladu s timto ndvodem k pouZziti.

= Vyrobce odmitéd veskerou odpovédnost za Skody na zdravi pacientl, zplUsobené pouzitim zdravotnickych
prostfedkd bez oznacen, které nejsou dodavany primo spoleénosti B. & B. Dental.

= Zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje tento ndvod k pouziti, smi byt umistény pouze v nemocni¢nim
nebo klinickém prostredi.

= Prolepsi pochopeni symboll na stitcich zdravotnickych prostfedkd prejdéte do ,Tabulky 17

= Prolepsi pochopeni symboll na karté s informacemi o implantatu si prostudujte ,Tabulku 2.

= Mozné nezddouci pfihody spojené s pouzivanim tohoto vyrobku mohou zahrnovat mimo jiné néasleduijici:
> Zlomeny nebo praskly implantéat
> Nedostate¢na nebo nepovedend integrace do kosti
> Nelmyslna perforace kostni a/nebo mékké tkané, napfiklad dolniho alveolarniho kanélu, Celistni dutiny a

lingvalni tepny

> Zlomenina labidlni nebo lingvalni desticky
> Céastecné nebo nevratné poskozeni nervii (parestézie/hyperestézie/anestézie)
> Ztrata kosti v disledku soubéznych udalosti, jako je lokéIni nebo systémova infekce, peri-implantitida, ztrata

objemu mékkych tkani
Spravny vybér pacientl, umisténi implantdtu a pooperacéni péce spolu se spravnym pouzivdnim vyrobku mohou
pomoci tato rizika zmirnit.

Vseobecné kontraindikace
Zubni implantéaty a jejich pfislusenstvi by nemély byt zavadény, pokud pacient neni zpusobily a pokud existuje
jakékoli intraoralni poskozeni nebo pokud existuji klinické ¢&i radiografické dikazy o lokalni patologii. Je tfeba také



posoudit chronickd nebo akutni infekéni onemocnéni, chronickou osteitidu dutin, cévni problémy a systémova
onemocnéni.

Absolutni kontraindikace

Zndmé alergie na titan, nedavny infarkt myokardu, protéza chlopné, zévazné poruchy ledvin, zdvazné poruchy jater,
osteomalacie, diabetes rezistentni na |écbu, nedévnéd radioterapie s vysokymi davkami, zavainy chronicky
alkoholismus, uzivani drog, nevylécitelné nemoci a nadory.

Relativni kontraindikace

Chemoterapie, stfedné tézké poruchy ledvin, stfedné tézké poruchy jater, endokrinni poruchy, psychické poruchy
nebo psychdzy, nedostatek porozuméni nebo motivace, AIDS, séropozitivita HIV, dlouhodobé uzivani kortikosteroidd,
poruchy kalciofosforového metabolismu, erytropoetické poruchy.

Bezpeénostni informace

Vzhledem k tomu, ze chirurgické techniky predstavuji vysoce specializované a slozité postupy, dirazné
doporucujeme, aby lékafi absolvovali vzdélavaci kurz a osvojili si zavedené techniky umistovani implantatd v
oboru orélni implantologie. Nedodrzeni nélezitého skoleni nebo nedodrzeni ndvodu k pouziti mdze ovlivnit
klinicky uspéch implantétu, napfiklad netspéch zavedeni, ztratu kosti a pooperaéni komplikace, coz mlze vést k
bolesti pacienta a vazné ohrozit jeho zdravi.

Chirurgické umisténi a nasledna rekonstrukce pomoci zubnich implantatd vyzaduji slozité postupy, které mohou
zahrnovat rizika. Je povinnosti |ékafe informovat pacienta o vSech rizicich a alternativnich zplsobech léc¢by
(véetné moznosti ,bez [é¢by”) pred provedenim jakéhokoli zédkroku.

Doporuéujeme, aby |ékari, ktefi zavadéji miniimplantaty, byli schopni provadét zékroky s vrstvou tkané.

Pro klinicky dspéch je rozhodujici pouziti vhodnych kritérii vybéru pacientd:

> Pacienti musi byt dospéli, starsi 18 let.

> Etnicka prislusnost nema na poufZiti téchto zdravotnickych prostfedkd zadny vliv.

> Vzhledem k moznym Gcinkim anestezie nepouzivejte u téhotnych Zen.

> Je tfeba zhodnotit aktudlni zdravotni stav pacienta, jeho lékafskou a zubni anamnézu s pfihlédnutim ke
kontraindikacim, varovanim a bezpeénostnim informacim.

> Pred zahdjenim jakéhokoli postupu implantace urcete polohu veskeré anatomické prvky, kterym je tfeba se
vyhnout.

>

U pacientl s hyperfunkci (bruxismem) maze byt zvysené riziko selhani nebo zlomeniny implantatu.

> Adekvatnost kosti musi byt stanovena pomoci rentgenovych snimkd, palpace, sondéze a didkladné vizualni
kontroly navrhovaného mista implantatu.

> Spatna kvalita kosti, $patné hygienické navyky pacienta v Ustni duting, uzivani tabaku, nékteré soubézné léky
a systémova onemocnéni (diabetes atd.) mohou pfispét k nedostateéné osteointegraci a naslednému
neuspésnému zavedeni implantatu.

Mini dentélni implantdty MDI jsou sterilni zdravotnické prostiedky na jedno pouziti. Nesterilizujte je a

nepouzivejte opakované. Jakékoli opakované pouziti a sterilizace zdravotnickych prostfedkd je pfisné zakazéno,

protoze nelze zarucit funkéni vykon a bezpeénost prostiedku podle oéekavani vyrobce, coz pacienta vystavuje

riziku ztraty vykonu prostredku, poranéni, bolesti a/nebo vaznému riziku kontaminace a zkfizené infekce.

Spravné pouzivani chirurgickych nastroji mé zésadni vyznam pro klinicky Uspéch:

> Chirurgické nastroje jsou specialné navrzeny pro sestavy dentélnich implantatd B. & B. Dentalni.

> Jakékoli pouziti a opakované pouziti chirurgickych nastrojd bez peclivého a dikladného precteni tohoto
pribalového letdku nezarucuje funkéni a bezpeénostni vlastnosti vyrobcem dodéavanych nastroji a vystavuje
pacienta riziku nefunkénosti vyrobku a/nebo vaznému riziku kontaminace.

> VSechny chirurgické nastroje musi byt pfed kazdym pouzitim zkontrolovény z hlediska Cistoty a sterilizace,
aby bylo zajisténo, Ze jsou vidy v provozuschopném stavu. Nepouzivejte néstroje, které vykazuji abnormalni
stav, protoze by mohly ohrozit bezpeénost a zdravi pacienta.

> Pred pouzitim zkontrolujte vSechny chirurgické néstroje. Pouziti tupych nebo pouzitych nastroji muze

zplUsobit  rozlomeni implantdtu. PouZiti opotfebovanychklicd mdze zpdsobit nedostate¢né zavedeni

implantatu a jeho zablokovani v hlavi¢ce implantatu.

> Ujistéte se, ze je mezi jakymkoli klicem, ndsadcem nebo réénou a implantatem pevné spojeni.
> Prijméte odpovidajici opatreni, abyste nedoslo k vdechnuti a/nebo spolknuti malych soucasti pacientem.
>

Pri pouzivani nastrojl v blizkosti jinych zubl je tfeba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni jejich
struktury.

Pri zavaddéni implantatu neprekracujte kroutici moment 45 Ncm '. Nadmérny kroutici moment muaze zpUsobit
rozlomeni implantatu nebo nadmérnou kompresi kosti, coz mize vést k nekréze.

Nadmérny kroutici moment v tvrdé kosti mdze zpUsobit rozlomeni implantadtu nebo nadmérnou kompresi kosti,
coz muze vést k nekroze.



= Pacienti s no¢nim bruxismem, ktefi maji pohyblivé protézy, by méli spat s nasazenou protézou nebo nosit
ochranny chrénic¢ zubd, ktery zakryvé hlavi¢cku nebo hlavicky mastku.

= Elektrochirurgické zdkroky se nedoporucuji v okoli kovovych implantatd nebo muastkd kvali riziku elektrické a/
nebo tepelné vodivosti.

»  Cisty titan a slitina titanu pouzivana k vyrobé zubnich implantatd MDI Mini nejsou magnetické, a proto méizou byt
pouzivany i pfi vySetfenich pomoci magnetické rezonance. Je vsak dllezité, aby pacienti pred zobrazovanim
informovali zdravotnicky personél o pfitomnosti zubnich implantatd, aby byla zajisténa kompatibilita se zafizenim
MRI a aby se eliminovaly pfipadné rusivé vlivy v zobrazované oblasti.

= Odborny lékar, ktery proved| chirurgicky zakrok, musi do pfislusného pole na karté s informacemi o implantatu
nalepit Stitek pro sledovatelnost, ktery se nachazi na obalu, a informovat o tom pacienta.

= Poucte pacienta, aby dodrzoval bézny pooperaéni rezim, jak je uvedeno na karté s informacemi o implantatu,
odstavce ,Pooperacni prubéh” a ,Pokyny pro pacienta pro domaci péci a udrzbu”

= ZatiZzeni zubniho implantatu nad rdmec jeho funkéni kapacity maze vést k jeho zlomeni, ztraté kosti, netspésné
osseointegraci a/nebo nasledné ztraté.

= Neprovadéjte nadmérné kontroly v okoli implantétu, protoze to mlze vést k poskozeni mékkych tkani a peri-
implantitidé.

= Komplikace

> O nelspésné osseointegraci svéddi infekce, pohyblivost implantatu nebo ztrata kosti.
> NeUspésné implantéty a okolni viditelnou granulaéni tkan z mista implantatu co nejdfive odstrante.

Skladovani a pouzivani

= VSechny néstroje by mély byt peclivé skladovany v cistém a suchém prostfedi, aby byl zachovan neporuseny
obal.

= Nastroje by mély byt skladovény pfi pokojové teploté.

= Se viemi implantdty a pfisluSenstvim manipulujte pomoci titanovych néstroji a/nebo sterilnich bezprasnych
rukavic, aby nedoslo ke kontaminaci vyrobku nebo naruseni jeho biokompatibility.

= Zvlastni podminky skladovani a manipulace naleznete na stitcich jednotlivych vyrobkd.

= Sterilni vyrobky by mély byt pouzity pfed datem pouZitelnosti uvedenym na Stitku.

= Nastroje, které maji poruseny obal, se nesmi pouzivat.

= Obsah je povaZovéan za sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobky oznacené
,STERILNI", pokud byl obal pted zamyslenym pouZitim poskozen nebo otevien.

= Nastroje pro opakované pouziti jsou dodavany nesterilni a musi byt vycistény, dezinfikovény a sterilizovany v
souladu s odpovidajicim ndvodem na pouZziti.

Likvidace
Likvidujte v souladu s platnymi zékony jako zvlastni nemocniéni odpad. Zejména pokud jsou néstroje kontaminovéany
krvi nebo tekutinami, je tfeba pouzit vhodné néddoby a rukavice, aby se zabranilo jakémukoli pfimému kontaktu.

Chirurgicky protokol pro zavadéni implantati

Vybér pacienta:

Uspésny postup umisténi implantatu MDI vyZaduje peclivé planovani ptipadu a vhodna kritéria vybéru pacienta. To
zahrnuje analyzu aktuédiniho zdravotniho stavu pacienta, jeho klinické a zubni anamnézy a schopnosti udrzovat
spravnou Ustni hygienu. Zejména je nutné objektivni a radiografické vysetfeni tloustky hfebene a stavu mékkych tkan.
Pomoci méfidel Ize v lokéIni anestezii vytvorit mapu tloustky kosti podél oblouku a polohy klicovych anatomickych
struktur. | kdyZ je v mnoha pfipadech mozné provést zékrok bez odstranéni vrstvy mékkych tkani, je treba ridit se
|ékarskym Gsudkem a uréit, zda pfipad vyzaduje nazdvihnuti. Doporucujeme, aby specializovani |ékafi, ktefi budou
zavadét implantaty MDI, byli schopni provadét zékroky nazdvihnuti vrstvy mékkych tkani.

Vybér implantétu:

K uréeni nejvhodnéjsiho typu, pradméru a délky implantatu pouzijte rentgenové snimky. Posudte hustotu kosti, tloustku
mékkych tkani a bukolingvalni sitku, abyste urdili typ implantétu, ktery méa byt pouzit.

Hustota kosti Tloustka mékkych Bukolingvalni sitka
tkani
Typ implantatu D1 D2 D3 D4 <2mm | z22mm | <4mm | >4mm | 25mm
1,8 mm s limcem 4 v NR NR NR v v 4 4
1,8 mm bez limce v v NR NR v NR v v v




2,17 mm s limcem 4 v NR NR NR v NR 4 4
2,1 mm bez limce v v NR NR v NR NR v v
2,4 mm s limcem NR v v NR NR v NR NR v
2,4 mm bez limce NR v v NR v NR NR NR v
3,0 mm s limcem v v v NR NR v v v NR

*D1 = velmi hustd kost
*D4 = velmi mékka kost
NR = nedoporuluje se

Vhodny primér implantatu musi byt zcela obklopen alesponi 1,0 mm kosti a délka musi zasahovat do kosti v celé
zavitové ¢asti implantatu.

Uréeni mist pro implantaty v Celisti:

Implantdty by mély byt umistény nejméné 7 milimetrd pfed bradovym vybézkem. Umistéte minimalné Ctyfi
miniimplantaty ve vzdalenosti nejméné 5 milimetrd od sebe, aby se do nich vesly kovové Cepicky. Misto umisténi
kazdého implantatu oznacte krvacejicim bodem nebo znackou pomoci fixu. Nadmérmé zatizeni mdze vést ke zlomeni
implantatu. Planovani 1é¢by by mélo zohlednit potrebu dalsich implantati na zakladé okluznich sil a okluzniho
zatiZeni.

Uréeni mist pro implantaty v Celisti:

Pokud je implantat umistén v horni &elisti, zhodnotte polohu Ustnich dutin ve vztahu k hfebenu. V horni ¢elisti by mélo
byt umisténo minimalné Sest miniimplantatd ve vzdalenosti nejméné 5 milimetrl od sebe, aby bylo mozné umistit
kovové cepicky. Misto umisténi kazdého implantdtu oznaéte krvécejicim bodem nebo znackou pomoci fixu.
Nadmérné zatizeni mGze vést ke zlomeni implantatu. Planovani 1é¢by by mélo zohlednit potfebu dal$ich implantatt
na zékladé okluznich sil a okluzniho zatizeni.

Priprava pacienta:

Pred pfipravou pacienta na operaci by méla byt také provedena kontrola okluzniho skusu. Pripravte pacienta podle
standardnich pokyni sterilizaénich technik. Podejte dostate¢nou davku infiltraéniho anestetika. Anestezie, ktera
blokuje dolni alveolarni nervy, se v dolni elisti nedoporuduje, aby si pacient zachoval citlivost a poskytl zpétnou
vazbu v pfipadé posunuti implantatu. Pfi flapless” (transmukdznim) postupu, kdy je v misté navrhovaného implantatu
pfitomna priléhajici sliznice, se k odstranéni tkdné a pfistupu ke kosti doporucuje pouzit 1,5milimetrovy mukotom.
Umisténi implantatu:

Vzdy nejprve umistéte dva nejdistalnéjsi implantaty a postupujte smérem k sagitalnimu Useku.

K vytvoreni pilotniho otvoru v misté prvniho implantatu pouzijte chirurgicky vrtdk MDI o praméru 1,1 mm s adekvatni
sterilni zevni irigaci, pfi¢emz vrtdkem pohybujte mirné nahoru a doll rychlosti 1200 az 1500 otacek za minutu, dokud
nepronikne do kortikalni desticky. Opatrné pokracujte ve vrtani, dokud nedoséhne hloubky jedné tfetiny az poloviny
délky zavitové ¢asti vybraného implantatu. Nevrtejte vice nez do poloviny kosti D2-D3, protoze implantat se zavitem je
samovrtny a k okamzité fixaci musi vyuZit nevrtanou kost.

POZNAMKA: V né&kterych pfipadech husté kosti (D1) mGze byt zapotiebi vétsi hloubka vrtéani a/nebo pouziti jednoho
nebo vice vrtdkd s mirné vétsim prameérem, aby se implantat pfizpusobil, aniz by byl prekroen kroutici moment 45
Ncm. Viz nésledujici pokyny k feseni problém. Uchopte modry uzavér pripevnény k lahvi¢ce se Sroubovaci protézou
a vyjméte implantat z lahvicky, pficemz davejte pozor, abyste se nedotkli sterilizovaného téla implantatu. Vicko lze
pouzit k pfeneseni implantatu na misto. Opatrné zarovnejte implantat s pilotnim otvorem a zasurite vrtdk. Otacejte
implantdtem ve sméru hodinovych rucicek rovnomérnym tlakem dold. Zavit implantdtu se zaklesne do kosti.
Zarovnejte implantat co nejvice vertikdlné. Zarovnani implantatu vici hiebenu je mozné mirné upravit, ¢imz se zlepsi
rovnobéznost s implantaty, které budou umistény pozdéji. BEhem postupu zavadéni implantatu by mél byt implantat
do kosti Sroubovan pomalu, aby na kost nebyl vyvijen tlak a minimalizovaly se tepelné Gc¢inky. Pomoci modré zatky
provedte nékolik prvnich otacek, dokud nedojde k samovolnému odstranéni zatky. Nahradte ji ru¢nim motylkovym
klicem a otocte implantdtem hloubéji do kosti. Dbejte na to, abyste neprekrocili kroutici moment 45 Ncm na
implantatu. Implantat Ize do konec¢né polohy zavést pomoci ruéniho motylkového klice MDI. Pro poslednich nékolik
otacek je vSak nutné pouzit dinamometricky kli¢ se stupnici a raénou, aby byl zajisténa presna stabilita implantatu pfi
konec¢ném umisténi a aby nebylo prekro¢eno doporuéené maximum krouticiho momentu 45 Ncm.

POZNAMKA: Pokud se implantat snadno ot4ci, je mozné, ze hustota kosti neni dostate¢né pro bezpeéné umisténi
implantatu nebo pro jeho okamZzité zatizeni. Viz nasledujici pokyny k feseni problémd. Vyménite ruéni Sroubovy kli¢ za
sestavu dinamometrického klice se stupnici (viz ndvod k sestaveni dinamometrického kli¢e). Opatrné a pomalu
provadéjte malé otacky, abyste implantat zavedli do koneéné polohy s hlavou mastku vyénivajici z dasnové tkéné a se
vdemi zdvity s texturovanym povrchem zasazenym do kosti. Pfi koneéném umisténi musi byt dosaZeno



minimalniho krouticiho momentu 35 Ncm, aby bylo mozné okamzité zatiZeni implantatu. Neprekracujte
kroutici moment 45 Ncm, protoze by mohlo dojit k poskozeni kosti. Jakmile je implantat v kone¢né poloze,
prejdéte k dal$imu mistu implantace a zopakujte prfedchozi kroky. Nasledné umisténé implantaty zarovnejte co
nejvice rovnobézné. Fixadni systém protézy s O-krouzkem umozfiuje posunuti aZ o 30 stupnt. Cim vice jsou viak
implantaty navzajem rovnobézné, tim lepsi je spojeni a uchyceni, coz vede k mensimu opotfebeni systému.

Reseni problémi
Pokud se implantat snadno otaci nebo je k Gplnému usazeni implantatu zapotrebi kroutici sily blizici se 45 Ncm, zvazte
nasledujici alternativy:

Utahovaci moment pro Uplné usazeni implantatu <35 Implantdt neni zcela usazen s krouticim momentem
Ncm blizicim se 45 Ncm

= Pouzijte radéji postup Soft Reline nez postup pro | =  ZvétSete vrtaci hloubku pilotniho otvoru (aniz byste

okamzité zavedeni implantatu. prekrodili délku implantatu).
= Nahradte implantdtem s vétsim a/nebo delsim |« Ke zvétSeni osteotomie pouzijte vrtdk o priméru
pramérem. vétsim nez 1,3 mm.
= Premistéte implantét na jiné misto. = Nahradte implantdt men$im a/nebo krat$im
pramérem.

= Pfemistéte implantét na jiné misto.

POZNAMKA: P¥i odstrafiovani implantatu postupujte opatrné, aby nedoslo k jeho zloment.
POZNAMKA: Umisténiimplantatu do extrémné mékké kosti (D4) se nedoporuduje.

Vybér kovové cepicky

Zvolte vhodnou ¢epicku podle nize uvedené tabulky.

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze Cepicky v protéze jsou okolo pokryty alespof 1 mm akrylu.

MH-1. MH-2. MH-3.
Vyska 3,5mm 3,3 mm 3,1 mm
Pramér 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Tolerance thlu do 30° do 15° 0-5°

Opotiebované O-krouzky uréené k vyméné je mozné zakoupit samostatné. Viz nize uvedeny ndvod ,Vyména O-
krouzka”.

Postup upevnéni protézy Chairside pro upevnéni c¢epicky

V pripadé dolni Celisti Ize po umisténi véech implantatd, které vykazuji stabilitu minimalné 35 Ncm, ihned pfizpusobit
protézu mustkd implantatd postupem zvanym Hard Pick-Up. V horni ¢elisti se doporucuje pouzivat Secure Soft Reline
po dobu prvnich 6 mésich. Viz pokyny nize v postupu Chairside Prosthetic Protocol pro mékké upevnéni.
POZNAMKA: Pokud byl pouzit postup s nadzvihnutou vrstvou tk&né&, chrafte stehy gumovou ochranou pred
provedenim postupu Hard Pick-Up. Nejprve umistéte Cepicku nad kazdy implantat. Urcete jejich polohu v misté
zavedeni protézy pomoci tlakové indikaéni pasty, materidlu pro kontrolu skusu nebo podobnych metod. Poté vytvorte
jednotlivé otvory nebo drazku pro umisténi ¢epicek s pasivnim pfilnutim k protéze. Pro vétsi pohodli pacienta je také
mozné zvolit snizeni okraje protézy o nékolik milimetri. U kazdého implantatu zkratte blokovaci pouzdro na spravnou
délku, abyste vytvorili jakési tésnéni mezi tkani a spodni ¢asti Cepicky. To se provadi za Ucelem uzavieni zadnich Fezd.
Umistéte pouzdro na implantéaty a vymérite ¢epicku, poté znovu potvrdte pasivni ulozZeni.

POZNAMKA: Ujistéte se, ze pouzdro nebréni Uplnému nasazeni ¢epicky na implantét. Sejméte zubni nahradu.
Ocistéte a osuste povrch upravené zubni ndhrady. Na pozadovanou oblast mdzete nanést vazelinu, abyste zabranili
nechténému prilepeni podkladového materidlu. Poté postupujte podle pokynl pro pouZiti materidlu Secure Hard
Pick-up (nebo jiného materidlu Chairside) a aplikujte materidl do volného prostoru zubni ndhrady a pfimo do Ustni
dutiny na horni ¢ast ¢epicek. Pomoci kontroly skusu spréavné vyrovnejte zubni protézu vzhledem k predoperaénimu
okluznimu poméru. Opatrné nasadte zubni ndhradu na Cepicky a pozadejte pacienta, aby zaviel Usta a normélné
vyvijel normaini tlak po dobu 7-9 minut, aby materidl Secure Hard Pick-Up ztvrdl. (Doby vytvrzovani ostatnich
materidld najdete v ndvodu k pouziti od vyrobce). Tim se zubni ndhrada pevné a ve spravné poloze zafixuje na
Cepicku kazdého mdustku. Sundejte zubni ndhradu s vlozenymi novymi cepickami. Vyjméte blokovaci pouzdro.
Ofiznéte, v piipadé potieby vyplrite a vylestéte styéné plochy tkani zubni ndhrady, aby pevné a pohodiné sedély. U



Celistnich zubnich nahrad Ize v pfipadé potfeby po dosazeni zasazeni do kosti patro odstranit. Po koneéném usazeni
doporucte pacientovi, aby ponechal zubni ndhradu na misté pfiblizné 48 hodin, aby se zabrénilo nadmérnému rdstu
tkédné na mastku implantatu. Doporucte pacientovi, aby prvnich nékolik dni jedl mékkou stravu.

Postup pro mékké upevnéni protézy Chairside

Pokud je v dolni Celisti kroutici moment pfi koneéném umisténi jednoho nebo vice implantatl niz$i nez 35 Ncm,
doporucuje se pro upevnéni protézy pouzit metodu mékkého upevnéni po dobu 4-6 mésici nebo do doby, nez
dojde k osteointegraci. V horni celisti se doporucuje pouziti mékkého podkladového materialu po dobu prvnich
6 mésici ve vsech pfipadech. Viz pokyny nize v postupu Chairside Prosthetic Protocol pro mékké upevnéni.
POZNAMKA: Pokud byl pouzit postup s nadzvihnutou vrstvou tkané, chrafte stehy gumovou ochranou pred
provedenim postupu mékkého upevnéni. Odlehcete béazi protézy alesponn o 1 mm a odlehcete kontaktni plochu
tkéné, aby se na ni vesly protetické hlavicky kazdého implantéatu. Zdrsnéte povrch pryskyfi¢nym brouskem a ocistéte
povrch izopropylalkoholem. Poté postupujte podle nadvodu k pouZiti materidlu Secure Soft Reline (nebo jiného
materidlu Chairside pro upevnéni) a naneste material do snizeného prostoru protézy. Pomoci kontroly skusu spravné
vyrovnejte zubni protézu vzhledem k predoperaénimu okluznimu poméru. Opatrné umistéte zubni ndhradu na
implantaty a pozadejte pacienta, aby zavrel Usta a vyvijel normalni tlak po dobu 10 minut tak, aby material Secure Soft
Reline ztvrdl. (Doby vytvrzovani jinych materiala Soft Reline najdete v ndvodu k pouziti od vyrobce). Tim se v mustcich
vytvofi otvory, které budou zarovnéany s implantdty v materidlu Soft Reline. Vyjméte protézu a provedte dokonceni
procedury odstranénim prebyteéného materidlu. Postupujte podle pokynd pro dokonceni uvedenych vyrobcem
materialu Soft Reline.

U €elistnich zubnich nahrad v této fazi nesnimejte zubni nahradu

Poucte pacienta, aby prvnich 48 hodin po nasazeni protézy nechal protézu na misté, aby se zabranilo nadmérnému
rustu tkdné. Doporuduje se pockat nékolik tydnd pred konzumaci tvrdych potravin, aby byl umoznén vnitini rdst kosti
kolem implantéatu. Pfiblizné po ¢tyfech az Sesti mésicich, poté, co je implantat zaintegrovany do kosti, Ize mékkou bazi
nahradit kovovou ¢epickou MDI podle postupu Chairside pro upevnéni ¢epicky.

Nepiimy postup Chairside pro upevnéni c¢epicky nebo korunky

Po umisténi implantatd a dosazeni minimalni stability 35 Ncm pripevnéte otiskovaci transfer o-ball pfimo na protetické
hlavice implantatd MDI. Otiskovaci transfery mohou byt upraveny, ale vnéjsi upevnovaci prvky nesmi byt odstranény.
POZNAMKA: Mékké tkané mohou branit Gplné fixaci transferti na implantatech, které jsou usazeny pfili§ hluboko v
mékkych tkénich. V takovych pfipadech se doporuduje zhotovit otisk protetické hlavice implantdtu bez pouziti
otiskovacich transferd. Pouzijte otiskovaci material s dobrymi tokovymi vlastnostmi a pfimérenou tuhosti. Pro sejmuti
otisku transferl pouzijte standardni otiskovaci techniky pro mdastky a korunky a zkontrolujte polohu kazdého
implantétu. Ridte se navodem k pouZiti otiskovaciho materialu.

POZNAMKA: Pokud byl pouzit postup s nadzvednutou vrstvou tkané, chrafte stehy gumovou ochranou pied
pofizenim otisku. Po zatuhnuti otisku opatrné vyjméte otiskovaci Izici z Ust pacienta a ujistéte se, Ze vechny otiskovaci
transfery byly presné preneseny do otisku. Vyberte vhodné laboratorni analogy MDI - viz katalog vyrobkd. Vlozte
analogy do transferd. Tento krok lze provést v zubni ordinaci nebo zubni laboratofi. Pouzijte standardni techniky
zhotoveni sadrového modelu.

Pooperacni pribéh

Pacienta je tfeba poudit o tom, jak se chovat po operaci. Pacient musi byt poucen, jak se méa chovat bezprostfedné po
operaci a v nasledujicich dnech, coz zahrnuje studené obklady, zddnou fyzickou ndmahu a/nebo saunu po dobu
prvnich 24 hodin, zadny alkohol, Zddny nikotin, Zddny ¢aj nebo kava v prvnich nékolika dnech). Pacient by mél byt
upozornén, aby v dané oblasti nezvykal. Dale by mél byt upozornén, ze $patna hygiena, kourfeni tabaku a systémova a
celkovd onemocnéni (diabetes, revmatoidni artritida atd.) mohou pfispét ke $patné integraci do kosti a naslednému
neuspésnému usazeni implantatu.

Lékar maze dle vlastniho uvédzeni predepsat léky k uzivani pred zakrokem a po zakroku.

Stehy by mély byt odstranény po jednom tydnu.

Doporuduje se, aby jakékoli snimatelna protéza v blizkosti mista implantatu byla fadné vyvysena a zarovndna pomoci
mékkého regeneraéniho materiélu.

Pokyny pro pacienta pro domaci péci a udrzbu
Informujte pacienta, Ze se musi o implantaty starat podobné jako o zuby, to zahrnuje néasledujici:

1. Pravidelné Cistéte zubni implantaty, abyste je zbavili plaku a zbytkd jidla.

2. Dodrzujte spravnou a prabéznou Ustni hygienu.

3. Pravidelné cistéte a dezinfikujte zubni ndhradu. Béhem noci zubni ndhradu vycistéte a namocte do roztoku
octa a vody namichaného ve stejném poméru. Vyhybejte se bé&znym Ccisticim chemickym prostifedkdm,
véetné bélidel, peroxidu vodiku a rozpoustédel jakéhokoli druhu.

4. Domluvte se na pravidelnych a periodickych kontrolach a ¢isténi u specialisty.



5. Kontaktujte svého zubare, pokud se objevi bolesti, zjistite, ze zubni ndhrada nedrzi, kyve sem nebo doslo ke
ztraté ¢i poskozeni O-krouzku.

6. Pred vySetfenim magnetickou rezonanci informujte zdravotnicky persondl o pfitomnosti zubnich implantata.
Ve vétsiné pfipadu titanové zubni implantaty magnetickou rezonanci nerusi.

Pokyny k udrzbé pro chirurga
= Pfi pravidelnych kontrolach a néavstévach dentélni hygieny zkontrolujte, zda zubni ndhrada sprévné sedi a
funguje, a v pfipadé potfeby se vyméni opotifebované O-krouzky a znovu se podlozi.
=V pfipadé resorpce kosti musi byt zubni ndhrada upravena tak, aby nedochézelo k pretézovani implantatu.
DentélIni implantatovy systém MDI Mini je systém kotveny tkanémi, nikoli systém s implantaty.
Vyména o-krouzku
Spojeni mezi mustkem O-Ball na implantdtech a kovovymi cepickami mize ¢asem ztratit té&snost v dasledku
opotfebeni O-krouzkd.
1. O-krouzky z ¢epicek odstrarite pomoci zubniho sondy Explorer nebo podobného néstroje.
2. Vlozte novy O-krouzek tak, Ze jej zarovnate nad otvor v Cepicce a zatladite jej na misto pomoci kuli¢ckového
cpéatka nebo jiného zaobleného nastroje.

Informace pro zakazniky
Z4dna osoba neni opravnéna poskytovat informace, které se odchyluji od informaci uvedenych v tomto navodu.

Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické funkci je k dispozici na EUDAMED, na nasledujicich webovych
strankach: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tato databaze je propojena s nasledujicimi zakladnimi UDI-
DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (dvoufazové implantaty);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (jednofazové implantaty);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantaty);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (provizorni titanové abutmenty);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (provizorni abutmenty k cementovani a z materialu peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (finalni abutmenty);

- 805228249SPHERICALABTBZ (kulové abutmenty);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (hojivé Srouby, kryci srouby a flapless).

Pokud se v disledku pouzivani nasich zdravotnickych prostfedki vyskytnou jakékoli zavazné nebo podezielé
udalosti, je tfeba je neprodlené nahlasit spolec¢nosti a pfislusnému narodnimu organu.

Tabulka 1

Oznadeni zdravotnického prostiedku CE s Cislem ozndmeného € 'I 93 6

subjektu TUV Rheinland

Oznaceni CE zdravotnického prostiedku ‘ €
Datum vyroby &l

Datum vyprseni pouzitelnosti g

Cislo darze LOT
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Tabulka 2

Jméno pacienta nebo ID pacienta

Datum implantatu

Jméno lékafe nebo implantologického zdravotnického zafizeni

Informace o webovych strankach pro pacienta

Zdravotnicky prostfedek
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KASUTUSJUHEND

Uldteave ja kavandatud kasutus

Hambaimplantaadid MDI Mini on siirdatavad meditsiinivahendid, mis on mdeldud kasutamiseks taieliku v&i osalise

mandibulaarse ja/véi maksillaarse edentulismi ja/vdi hammaste ageneesi korral. Implantaadid on kokkupuutes luu ja

limaskestaga ning vdimaldavad asendada Uksikuid puuduvaid hambaid voi rekonstrueerida kogu hambahaare.

Implantaate kasutatakse nii plsiproteeside toestamiseks kui ka eemaldatavate proteeside kinnitamiseks. Eeldatavad

kasutegurid on funktsionaalsed (&ige ja taieliku malumisfunktsiooni ning kdnefunktsiooni taastamine) ja esteetilised

(kaunis naeratus).

Implantaadid on isekeermestuva kruvi kujulised ja nende paigaldamiseks vajalik kirurgiline sekkumine on

minimaalselt invasiivne. Sisteemi kuuluvad vaikese diameetriga hambaimplantaadid, fikseeritavatele ja

eemaldatavatele restauratsioonidele moeldud komponendid, metallkorpused, abutmendi kaped, kirurgia- ja

proteetikainstrumendid ning laboratoorsed komponendid.

Hambaimplantaatide MDI Mini spetsifikatsioonid on alljargnevad.

= Diameeter: 1,8 mm, 2,1 mm, 2,4 mm, 3,0 mm

= Luusisene pikkus: 10 mm, 11 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm

= Abutmendid: O-kuulmehhanismiga véi nelikantse peaga

= Saadaval on pehme koe paksusele kohandatavad 2,5 cm pikkuse igemeilese darikuga voi igemedlese darikuta
mudelid.

Kasutusndidustused

= Pikaajaline osalise vdi téieliku hambaproteesi stabiliseerimine

= Sildade pikaajaline fikseerimine

Materijal

Miniimplantaadid on valmistatud 5. klassi titaansulamist Ti6Al4V.

Materjal tagab vastavuse harmoneeritud standardites satestatud nduetele.

Titaaniallergia on kull darmiselt harvaesinev, kuid siiski véimalik, mistéttu tuleb enne implantaadi paigaldamist
patsientidelt kindlasti Gle kisida, kas neil voib olla seda tuipi allergia.

Hoiatused

= Seaduse kohaselt vdivad kirurgilistel protseduuridel implantaate kasutada vaid kirurgid ja sertifitseeritud
hambaarstid. Muude isikute poolne kasutus on rangelt keelatud. Hambaimplantaadiststeemi MDI v&ib késitseda
ja paigaldada Uksnes kvalifitseeritud ning spetsiaalse véljadppe labinud personal.

= B. & B. Dental ei vota nduetele mittevastavast kasutusest, vajaliku kvalifikatsioonita voi ebapiisava véljadppega
personali tegutsemisest ning kasutusjuhendis vélja toodud suuniste eiramisest tingitud patsiendi vigastuste voi
tsiste terviseriskide osas mingit vastutust.

= Tootja ei vOta mingit vastutust patsiendile pdhjustatud mis tahes kahju korral, mis tuleneb selliste
meditsiinivahendite kasutamisest, mida ei tooda ega tarni B. & B. Dental.

= Selles kasutusjuhendis kasitletud meditsiinivahendid on ette nahtud kasutamiseks haiglas voi kliinikus.

= Meditsiinivahendite etikettidel kasutatud slimbolitest annab Ulevaate tabel 1.

= Implantaadi kaardil kasutatud simbolitest annab Ulevaate tabel 2.

= Selle toote kasutamisega seonduvate v&imalike korvalndhtude ja komplikatsioonide hulka kuuluvad
alljgrgnevad.
> Implantaadi méranemine vdi purunemine
> Luuga mitteintegreerumine vdi puudulik osseointegratsioon
> Luukoe ja/vdi pehme koe (naiteks alumise alveolaarkanali, maksillaarsiinuse voi keelearteri) juhuslik

perforatsioon

> Labiaalse v&i linguaalse plaadi murd
> Osaline nérvivigastus voi pédrdumatu kahjustus (paresteesia, hiiperesteesia voi tundlikkuse taielik kadu)
> Kaasuvatest tisistustest tingitud luukadu, lokaalne voi slsteemne infektsioon, periimplantiit, pehme koe

hulga védhenemine
Mainitud riske aitavad maandada patsiendi valikukriteeriumide jargimine, nduetekohane implantaadi paigaldamine ja
protseduurijargne hooldus ning nduetele vastav tootekasutus.

Uldised vastuniidustused



Hambaimplantaate ei tohi paigaldada patsientidele, kes pole suutelised asjaomaseid suuniseid jargima, ega
intraoraalsete vastunaidustuste korral, mille ndidete hulka kuuluvad anatoomilised anomaaliad, luukoe ebapiisav
kvaliteet, esialgse stabiilsuse saavutamiseks mittekillaldane alveolaarse luu kvaliteet ja kogus ning patoloogiale
viitavad kliinilised voi radiograafilised tdendid.

Absoluutsed vastundidustused

Teadaolev titaaniallergia, hiljutine muokardiinfarkt, klapiprotees, raske neeruhaigus, raske maksahaigus,
osteomalaatsia, ravile mittealluv diabeet, hiljutine suure doosiga kiiritusravi, raske krooniline alkoholism, ravimite ja
narkootiliste ainete kuritarvitamine, I6ppstaadiumis haigused ning véhkkasvajad.

Suhtelised vastundidustused

Kemoteraapia, keskmise raskusastmega neeruhaigus, keskmise raskusastmega maksahaigus, sisesekretsiooniga
seotud haired, psihholoogilised héired vdi psihhoos, puudulik arusaamine v&i motivatsioon, AIDS, HIV-
seropositiivsus, pikaajaline kortikosteroidide kasutamine, kaltsiumi ja fosfori ainevahetuse héire, eriitropoeetiline
héire.

Ettevaatusabindud

= Kirurgilised toovotted on &darmiselt spetsiifilised ja keerukad, mistéttu on meditsiinipraktikutel tungivalt
soovitatav teha labi oraalses implantoloogias heaks kiidetud paigaldusmeetodeid tutvustav treeningkursus.
Nouetekohase véljadppe puudumine ja kasutusjuhendi eiramine vdivad mdjutada implanteerimise kliinilist
tulemuslikkust. Asjaomaste komplikatsioonide nédidete hulka kuuluvad implantaadi purunemine, luukadu ja
protseduurijargsed tisistused, mis vdivad pdhjustada patsiendile valu ning seada ta tervise tdsisesse ohtu.

= Hammaste kirurgiline asendamine ja hambaimplantaatide abil taastamine hélmab keerukaid toovotteid, millele
voivad kohalduda riskid. Klinitsisti kohus on teavitada patsienti enne mis tahes protseduuri potentsiaalsetest
ohtudest ja alternatiivsetest ravimeetmetest (muu hulgas protseduuri tegemata jatmise voimalusest).

= Miniimplantaate paigaldavad klinitsistid peaksid olema suutelised teostama siirikute kasutamist hdlmavaid
protseduure.

= Protseduuri kliinilise tulemuslikkuse tagamine eeldab patsiendi valikukriteeriumide jérgimist.
> Patsient peab olema téiskasvanu, véhemalt 18-aastane.

> Nende meditsiinivahendite kasutamist ei m&juta patsiendi etniline paritolu.

> Anesteesia vdimaliku m&ju tottu ei tohi toodet kasutada rasedatel naistel.

> Hinnata tuleb patsiendi praegust terviseseisundit, psihholoogilist seisundit, haiguslugu ja hambaravi
dokumente ning arvesse tuleb vétta vastunaidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid puudutavat teavet.

> Enne implanteerimisprotseduuri alustamist tuleb mé&arata kindlaks k&igi valditavate anatoomiliste

struktuuride asukoht.

> Implantaadi purunemise v&éi mdranemise suurem oht vdib kohalduda hiperfunktsiooniga (bruksismiga)
patsientidele.

> Luukoe ndéuetekohasuse hindamine eeldab rdntgenillesvotete kasutamist, palpatsiooni, sondeerimist ja
implantaadi kavandatud paigalduskoha pd&hjalikku visuaalset Gilevaatust.

> Mittekillaldane luukoe hulk, ebapiisav luu kvaliteet, patsiendi halvad suuhtigieeniharjumused, suitsetamine,
teatavate ravimite kasutamine ja sisteemsed haigused (diabeet jne) vdivad tingida puuduliku
osseointegratsiooni, millega voiks kaasneda implantaadi purunemine.
» Hambaimplantaadid MDI Mini on steriilsed ihekordseks kasutuseks mé&eldud meditsiinivahendid. Arge
steriliseerige ega kasutage meditsiinivahendeid korduvalt. Selle ndude eiramisel vdib meditsiinivahend
puruneda, millega voiksid kaasneda patsiendi vigastused. Nende meditsiinivahendite taaskasutamine ja
resteriliseerimine on rangelt keelatud, sest sel juhul pole meditsiinivahendite eeldatav funktsioonivéime ja
ohutus tagatud ning patsiendile kohaldub meditsiiniseadme nduetele mittevastava talitluse ja/voi saastumise ja
infektsioonide ilekandumise oht.
Protseduuri kliinilise tulemuslikkuse seisukohast omab kriitilist tdhtsust kirurgiliste instrumentide nduetekohane
kasutamine.
> Kirurgilised instrumendid on mdeldud kasutamiseks spetsiaalselt ettevdtte B. & B. Dental
hambaimplantaatide tootesarjaga.

> Enne kirurgiliste instrumentide kasutamist ja korduvkasutust tuleb pdhjalikult tutvuda asjaomase infolehega -
vastasel juhul pole meditsiinivahendite eeldatav funktsioonivdéime ja ohutus tagatud ning patsiendile
kohaldub meditsiiniseadme nduetele mittevastava talitluse ja/voi saastumise oht.

> K&iki kirurgilisi instrumente tuleb enne igat kasutuskorda kontrollida ning nduetekohase seisundi tagamiseks
tuleb hinnata nende puhtust ja steriilsust. Arge kasutage taheldatava anomaaliaga vahendeid, sest see voiks
ohustada patsiendi tervist.

> Kontrollige enne kasutamist k&iki kirurgilisi instrumente. Nuride voi kulunud instrumentide kasutamisel
voivad implantaadid méraneda. Liigselt kulunud juhikute kasutamisel véib implantaadi edasiviimine nurjuda,
juhik ei pruugi implantaadi peasse fikseeruda voi voib sellega kaasneda abutmendi kahjustumine.



> Juhik, otsak v&i pérkmehhanismiga momendivéti ja implantaat peavad kindlasti nduetekohaselt Ghendatud
olema.

> Rakendage asjaomaseid ettevaatusmeetmeid, et patsient ei saaks vaikeseid komponente hingamisteedesse
tdmmata ja/vdi alla neelata.

> Instrumentide teiste hammaste ldheduses kasutamisel tuleb hambastruktuuri kahjustamise valtimiseks
ettevaatlik olla.

Po6rdemoment ei tohi implantaadi paigaldamisel Uletada taset 45 Ncm. Liigse pdéérdemomendiga véib

kaasneda implantaadi méranemine voi luu liigne kompressioon, mis voiks pdhjustada nekroosi.

Kui tihkes luus rakendatav péérdemoment on tlemé&arane, voib sellega kaasneda implantaadi murdumine voi

luu liigne kompressioon, mis voiks p&hjustada nekroosi.

Eemaldatavate proteesidega patsiendid, kellel on dine bruksism, peavad proteesid magamise ajaks suhu jatma

vOi kasutama abutmendi pead katvat hammastekaitse kapet.

Metallist implantaatide v&i abutmentide |dheduses pole elektrijuhtivuse ja/véi soojusjuhtivusega seotud ohtude

téttu soovitatav kasutada elektrokirurgiaseadmeid.

Hambaimplantaatides MDI kasutatav titaansulam pole magnetiline ega kujuta Uldjuhul endast

magnetresonantstomograafia vastunadidustust. Patsiendid peavad sellegipoolest enne magnetresonantsuuringut

tervishoiuspetsialisti kindlasti oma hambaimplantaadist teavitama, et tagatud oleks kasutatavate

magnetresonantstomograafiaseadmete sobivus ja tervishoiuspetsialist saaks kujutishdive piirkonnast olenevalt

voimalike artefaktide tekkeohtu minimeerida.

Protseduuri teostanud tervishoiuspetsialist peab implantaadi kaardil selleks ette nahtud véljale kandma

kartongkarbis sisalduva andmesildi ja sellest patsienti teavitama.

Patsiendil tuleb paluda jargida implantaadi kaardil valja toodud tavapéraseid protseduurijargseid néudeid ning

juhiseid, mis on sedastatud osades ,Protseduurijiargsed néuded” ning ,Patsiendile kohalduvad koduse

hoolduse ja jarelkontrolli suunised".

Hambaimplantaadile funktsionaalsest nominaalist suurema koormuse avaldamisega voib kaasneda implantaadi

murdumine, luukadu, luuga mitteintegreerumine ja/voi hilisemad osseointegratsiooniga seotud probleemid.

Implantaadi Gmbruses ei tohi liigselt sondeerida, sest see vdiks kahjustada pehmet kude ja pd&hjustada

periimplantiiti.

Tusistused

> Ebapiisavale osseointegratsioonile viitavad infektsioon, implantaadi liikuvus ja/véi luukadu.

> Sellisel juhul tuleb implantaat ja implantaadi paigalduskohas téheldatav granulatsioonkude esimesel
voimalusel eemaldada.

Hoiundamine ja késitsemine

K&iki vahendeid tuleb pakendite terviklikkuse tagamiseks hoida puhtas ja kuivas kohas.

Vahendeid tuleb hoida toatemperatuuril.

Spetsiifilised hoiundamis- ja kasitsemistingimused on vélja toodud konkreetsetel tooteetikettidel.

Kbigi titaanist implantaatide ja asjaomaste komponentide késitsemisel tuleb toote saastumise valistamiseks ning
selle biothilduvuse tagamiseks kasutada titaanist napitsaid ja/vdi steriilseid talgita kindaid.

Steriilseid tooteid tuleb kasutada enne etiketil osutatud kasutamise |6pptahtaega.

Vahendit ei tohi kasutada, kui selle pakend pole terviklik.

Pakendi sisu on steriilne, kui pakend on suletud ja kahjustusteta. Arge kasutage margisega ,STERILE” tooteid, kui
pakend on enne kavandatud kasutust avatud voi kahjustunud.

Korduvkasutatavad instrumendid tarnitakse mittesteriilselt ning neid tuleb kasutusjuhendi kohaselt puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida.

Korvaldamine

K&rvaldamisel tuleb jérgida haiglas tekkivatele jadtmetele kohalduvaid kehtivaid digusakte ja eeskirju. Kui vahendid
on saastunud vere v&i vedelikega, tuleb nende k&rvaldamisel vahetu kokkupuute vélistamiseks kanda kindaid ning
vahendid tuleb visata selleks ette ndhtud konteineritesse.

Implantaadi paigaldamisele kohalduvad néuded

Patsiendi valikukriteeriumid

Minihambaimplantaadi paigaldusprotseduuri tulemuslikkuse seisukohast omavad kriitilist tdhtsust hoolikas
planeerimine ja asjaomaste patsiendi valikukriteeriumide jargimine. Hinnata tuleb patsiendi praegust terviseseisundit
ja suuhtgieeni nduetest kinnipidamise suutlikkust ning Ule tuleb vaadata haiguslugu ja hambaravi dokumendid.
Vajalik on valli paksuse ning pehme koe seisundi fiusiline ja radiograafiline uurimine. Hambakaare luutiheduse ja
peamised anatoomilised struktuurid voib kaardistada paikse tuimastiga kasutatavate valli kaardistamise kaliiprite abil.
Enamikel juhtudel ei eelda protseduur pehme koe siiriku 16ikamist, kuid konkreetse patsiendi puhul tuleb selle



vajalikkuse hindamisel |&htuda kliinilisest drandgemisest. Minihambaimplantaate paigaldavad klinitsistid peaksid
olema suutelised teostama siirikute kasutamist hélmavaid protseduure.

Implantaadi valikukriteeriumid

Sobivaima implantaadi titbi, diameetri ja pikkuse vélja selgitamisel tuleb kasutada réntgeniilesvotteid ning hinnata
radiograafilist transparentsust. Kasutatava implantaadi tiubi valimisel tuleb |&htuda luutihedusest, pehme koe
paksusest ja bukolinguaalsest laiusest.

Luutihedus Pehme koe paksus Bukolinguaalne laius
Implantaadi tiip D1 D2 | D3 | D4 | <2mm |[=22mm | <4mm | >4mm | =5mm
1,8 mm koos &érikuga v v PS PS PS 4 v v v
1,8 mm ilma aéarikuta v v PS PS v PS v v v
2,1 mm koos aéarikuga v v PS PS PS v PS v v
2,1 mm ilma aarikuta v v PS PS v PS PS v v
2,4 mm koos aérikuga PS v v PS PS v PS PS v
2,4 mm ilma aarikuta PS v v PS v PS PS PS v
3,0 mm koos &érikuga v 4 v PS PS v v v PS

*D1 = véga suure tihedusega luu
*D4 = viga vaikese tihedusega luu
PS = pole soovitatav

Implantaadi diameeter on sobiv, kui implantaati Gmbritseb taielikult vahemalt 1,0 mm luud. Optimaalse pikkuse
hindamisel tuleb ldhtuda sellest, et luusse saaks sisestada implantaadi kogu keermestatud osa.

Implanteerimiskohtade kindlaks médramine alaléualuus

Implantaadid tuleb paigaldada alaldua nérvikanalite suhtes véhemalt 7 millimeetri vdrra anterioorselt. Paigaldada
tuleb vahemalt neli miniimplantaati, mille vahekaugus peab metallkorpustele piisava ruumi jatmiseks olema véhemalt
5 millimeetrit. Markeerige iga implantaadi kavandatud asukoht veritsuspunktide vdi intracraalse markeri abil.
Ulemaarase koormusega voib kaasneda implantaadi purunemine. Ravi kavandamisel tuleb oklusaalsest jéust ja
malumiskoormusest ldhtuvalt hinnata tdiendavate implantaatide kasutamise vajadust.

Implanteerimiskohtade kindlaks méa&ramine Glaléualuus

Ulaldualuus implanteerimiskohtade kavandamisel tuleb hinnata siinuste asukohta valli suhtes. Ulaldualuu puhul on
soovitatav kasutada vahemalt kuut miniimplantaati, mille vahekaugus peab metallkorpustele piisava ruumi jatmiseks
olema vadhemalt 5 millimeetrit. Markeerige iga implantaadi kavandatud asukoht veritsuspunktide v&i intraoraalse
markeri abil. Ulemairase koormusega véib kaasneda implantaadi purunemine. Ravi kavandamisel tuleb oklusaalsest
joust ja malumiskoormusest lahtuvalt hinnata tdiendavate implantaatide kasutamise vajadust.

Patsiendi ettevalmistamine

Jaadvustage enne patsiendi protseduuriks ettevalmistamist oklusaaljljend. Valmistage patsient standardsete
aseptikat tagavate suuniste kohaselt ette. Tehke piisav infiltratsioonanesteesia. Alaldualuu puhul pole soovitatav
kasutada alumise alveolaarnarvi blokaadi, et patsiendil sailiks tunnetus ja ta saaks implantaadi Glemé&éarase sisestamise
korral tagasisidet anda. Kui siirikuta protseduuri korral on implantaadi kavandatud paigalduskohas takistavat
limaskesta, on koe eemaldamiseks ja luule ligipadasu loomiseks soovitatav kasutada 1,5-millimeetrist koeperforaatorit.
Implantaatide paigaldamine

Alustage kahest k&ige distaalsemast implantaadist ja liikuge keskjoone suunas.

Kasutage esimese implantaadi paigalduskohas eelava loomiseks 1,1-millimeetrist minihambaimplantaatide
paigaldamiseks méeldud kirurgilist puuri ja killaldast steriilse lahusega loputust ning liigutage kiirusel 1200-
1500 p&odret minutis puuri kergelt Gles-alla, kuni olete |&bistanud kortikaalplaadi. Viige puuri ettevaatlikult edasi, kuni
olete jdudnud stigavusele, mis haarab valitud implantaadi keermestatud osast kolmandikku kuni poolt. Tihedusega
D2 v3i D3 luu puhul ei tohi puurida implantaadi poolest pikkusest siigavamale, sest implantaat on isekeermestuv ja
kohene fiksatsioon eeldab puurimata luukoe olemasolu.

MARKUS! Tihedama luu (D1) korral v&ib implantaadi paigaldamiseks vajalik olla puurimissiigavuse suurendamine ja/
vOi Uhe v&i enama veidi suurema diameetriga puuri kasutamine. P66rdemoment ei tohi Uletada taset 45 Ncm.
Vaadake allolevat osa ,Véimalikud probleemid ja korrigeerivad meetmed”. Vdtke kinnitatud sinise viaali katte
sérmjuhikust kinni ja eemaldage implantaat viaalist, hoidudes steriliseeritud implantaadi pdhiosa puudutamisest.



Voite implantaadi paigalduskohta teisaldamiseks katet kasutada. Tsentreerige implantaat hoolikalt eelavaga ja
sisestage ots. Keerake implantaati Ghtlast alla suunatud survet avaldades péripdeva. Implantaadi keermed haarduvad
luuga. Jalgige, et implantaat jadks véimalikult vertikaalselt. Voite selleks veidi kohandada implantaadi paigutust valli
suhtes, mis parendab paralleelsust jargnevalt paigaldatavate implantaatidega. Paigaldamisel tuleb implantaati
luukoes aeglaselt edasi viia, et luu kude saaks Iotvuda. Lisaks aitab see minimeerida potentsiaalseid termilisi
kahjustusi. Tehke sinist katet kasutades esimesed p66rded, kuni kate autonoomselt eraldub. Seejérel asendage kate
tiibkruvikeerajaga ja keerake implantaati luus stigavamale. Jalgige, et pddérdemoment ei Uletaks implantaadi
paigalduskohas taset 45 Ncm. Implantaadi [6plikkusse paigalduskohta viimiseks véib kasutada
minihambaimplantaatide paigaldamiseks méeldud tiibkruvikeerajat. Viimased poorded tuleb siiski teha gradueeritud
porkmehhanismiga momendivotme abil, mis vdimaldab implantaadi stabiilsust 6plikus paigalduskohas tépselt
hinnata ja tagada seda, et Uletatud poleks soovituslik maksimaalne péérdemoment 45 Ncm.

MARKUS! Kui implantaati saab liiga hdlpsalt keerata, et pruugi luutihedus implantaadi nduetekohaseks fikseerimiseks
vOi koheseks proteesimiseks kiillaldane olla. Vaadake allolevat osa ,V&imalikud probleemid ja korrigeerivad
meetmed". Asendage tiibkruvivéti kokkupandud gradueeritud momendimdétevotmega (kokkupanemissuunised on
vélja toodud momendimdotevétme kasutusjuhendis). Viige implantaat aeglaselt ja ettevaatlike vaikeste pdoretega
|6plikkusse paigalduskohta, jalgides, et abutmendi pea ulatuks igemekoest vélja ning kdik karestatud pinnaga
keermed oleksid luuga haardunud. P6érdemoment peab implantaadi I6plikus paigalduskohas koheseks
proteesimiseks olema vdhemalt 35 Ncm. P66rdemoment ei tohi liletada taset 45 Ncm, sest see voiks luud
kahjustada. Kui implantaat on |6plikus paigalduskohas, jatkake eeltoodud suuniseid jargides jargmise implantaadiga.
Joondage jargnevalt paigaldatavad implantaadid voimalikult paralleelselt. O-rdngaga hambaproteesi
fikseerimissiisteem véimaldab deaksiaalsust kuni 30 kraadi ulatuses. Uhendus ja sobivus on aga paremad, kui
implantaadid paiknevad Uksteise suhtes vdimalikult paralleelselt, mis véhendab ka stisteemi kulumist.

Véimalikud probleemid ja korrigeerivad meetmed
Kui implantaati saab hélpsalt keerata voi kui implantaadi téielikuks sisestamiseks vajalik vaédndejoud ldheneb tasemele
45 Necm, tuleb kaaluda alljdrgnevate meetmete vétmist.

Taielikult sisestatud implantaadi p6érdemoment on Taielikult sisestamata implantaadi pédrdemoment
<35 Ncm ldheneb tasemele 45 Ncm

» Rakendage kohese proteesimise asemel elastsete | « Suurendage eelava puurimissiigavust (see ei tohi

materjalidega proteesi Umberbaseerimise votteid. lletada implantaadi pikkust).

= Asendage implantaat suurema diameetriga ja/voi | « Kasutage osteotoomia laiendamiseks puuri, mille
pikema mudeliga. diameeter on suurem kui 1,3 mm.

= Paigaldage implantaat teise kohta. = Asendage implantaat vaiksema diameetriga ja/voi

Iihema mudeliga.
= Paigaldage implantaat teise kohta.

MARKUS! Olge implantaadi eemaldamisel selle murdumise valtimiseks ettevaatlik.
MARKUS! Implantaati pole soovitatav paigaldada darmiselt véikese tihedusega (D4) luusse.
Metallkorpuse valikukriteeriumid

Lahtuge sobiva korpuse valimisel alljargnevast tabelist.

MARKUS! Hambaproteesi korpuste imber peab jagama vahemalt 1 mm akriiili.

MH-1. MH-2. MH-3.
Korgus 3,5 mm 3,3mm 3,1 mm
Diameeter 4,7 mm 4,3 mm 4,0 mm
Kaldenurga lubatud korvalekalle Kuni 30° Kuni 15° 0-5°

Kulunud O-réngaste asendamiseks tuleb uued O-réngad eraldi soetada. Vaadake allolevat osa ,O-rénga
asendamine”.

Korpuse kinnitamine hambaravikabinetis proteesimise korral

Alaldualuud haarava protseduuri korral vdib hambaproteesi kdvastuva materjali abil implantaadi abutmentidele
sobitada kohe pérast kdigi implantaatide paigaldamist, kui stabiilsust tagav péérdemoment on véhemalt 35 Ncm.
Ulaldualuu puhul on esimesel kuuel kuul soovitatav fikseeriva elastse (imberbaseerimismaterjali kasutus. Vaadake
allpool vélja toodud suuniseid, mis késitlevad elastse imberbaseerimismaterjaliga hambaravikabinetis proteesimist.



MARKUS! Siiriku kasutamist hélmava protseduuri puhul tuleb dmblusniidid enne k&vastuva materjali kasutamist
isoleeriva kummitokisega kaitsta. Asetage esmalt igale implantaadile korpus. Ma&aarake surve indikaatorpasta,
hambumuse registreerimismaterjali voi analoogse meetodi abil kindlaks nende asukohad hambaproteesi
sobituspinnal. Seejérel looge hambaproteesi passiivselt sobitades korpustele vastavad eraldiseisvad avad voi kanal.
Patsiendi mugavuse suurendamiseks voite hambaproteesi dart soovi korral paari millimeetri vorra kohendada.
Loigake igale implantaadile sobiva pikkusega blokeeriv vahekiil, mis isoleerib koe korpuse allosast. See tagab
isolatsiooni voimalikest sisseldigetest. Asetage vahekiil implantaadile, paigutage korpus ette nédhtud kohale ja
kontrollige passiivset sobivust.

MARKUS! Veenduge, et vahekiil ei takista korpuse implantaadile sobitamist. Eemaldage hambaprotees. Puhastage ja
kuivatage kohandatud hambaproteesi pind. Voéite Umberbaseerimismaterjali soovimatu kinnitumise valtimiseks
asjaomastele piirkondadele vaseliini kanda. Seejérel jargige fikseeriva kdvastuva materjali (v&i muu
hambaravikabinetis kasutatava Umberbaseerimismaterjali) kasutusjuhendit ning kandke materjal hambaproteesi
kohendatud alale ja intraoraalselt korpuste pealispinnale. Registreerige hambumus ja vérrelge seda hambaproteesi
sobivalt tsentreerimiseks operatsioonieelse oklusaaljdljendiga. Paigutage hambaprotees ettevaatlikult korpustele ja
paluge patsiendil 7-9 minutit hambaid tavapédrase hammustamisjduga koos hoida, kuni fikseeriv materjal on
kévastunud. (Jargige muude Umberbaseerimismaterjalide puhul tootja avaldatud kasutusjuhendis valja toodud
kévastumisaega.) See tagab iga abutmendi juures korpuste ja hambaproteesi nduetekohase fiksatsiooni. Eemaldage
kinnitatud korpustega hambaprotees. Eemaldage blokeerivad vahekiilud. Korrigeerige, vajadusel téitke ja poleerige
hambaproteesi koega kokkupuutepinda, et protees sobituks tihkelt ning mugavalt. Ulaldualuu hambaproteeside
korral v&ib suulage katva osa péarast osseointegratsiooni soovi korral eemaldada. Pérast proteesi paigaldamist paluge
patsiendil jatta hambaprotees implantaadi abutmentidel koe lekasvu vélistamiseks 48 tunniks suhu. Patsiendil tuleb
soovitada tarbida esimesel paaril pdeval pehmeid toite.

Elastse imberbaseerimismaterjali kasutamine hambaravikabinetis proteesimise korral

Kui péérdemoment on alaldualuud haarava protseduuri korral Ghe véi enama implantaadi I6plikus paigalduskohas
vaiksem kui 35 Ncm, on kuni osseointegratsioonini hambaproteesi fikseerimiseks 4-6 kuu valtel soovitatav kasutada
elastseid (imberbaseerimismaterjale. Ulaléualuu puhul on kaigil juhtudel esimesel kuuel kuul soovitatav elastse
iimberbaseerimismaterjali kasutus. Vaadake allpool vélja toodud suuniseid, mis késitlevad elastse
Umberbaseerimismaterjaliga hambaravikabinetis proteesimist.

MARKUS! Siiriku kasutamist hdlmava protseduuri puhul tuleb dmblusniidid enne elastse iimberbaseerimismaterjali
kasutamist isoleeriva kummitokisega kaitsta. Kohendage hambaproteesi alust vdhemalt 1 millimeetri vorra ja
korrigeerige koega kokkupuutepinda, et tagatud oleks sobivus kdigi implantaatide proteesipeadega. Karestage
pinda akrlilipuuriga ja puhastage pinda isopropululalkoholiga. Seejarel jargige fikseeriva elastse
Umberbaseerimismaterjali (vdi muu hambaravikabinetis kasutatava Umberbaseerimismaterjali) kasutusjuhendit ning
kandke materjal hambaproteesi kohendatud alale. Registreerige hambumus ja vorrelge seda hambaproteesi sobivalt
tsentreerimiseks operatsioonieelse oklusaaljéljendiga. Paigutage hambaprotees ettevaatlikult implantaatidele ja
paluge patsiendil 10 minutit hambaid tavapdrase hammustamisjduga koos hoida, kuni elastne
Umberbaseerimismaterjal on tahkunud. (Jargige muude elastsete Umberbaseerimismaterjalide puhul tootja
avaldatud kasutusjuhendis vélja toodud kdévastumisaega.) Tulemuseks on elastses Umberbaseerimismaterjalis
implantaatidega tsentreeritud abutmentide avad. Eemaldage hambaprotees ja Uleliigne materjal. Jérgige elastse
Umberbaseerimismaterjali tootja avaldatud kasutusjuhendis vélja toodud viimistlussuuniseid.

Ulaléualuu hambaproteeside korral d&rge eemaldage selles etapis hambaproteesi.

Parast proteesi paigaldamist paluge patsiendil jatta hambaprotees pehme koe Ulekasvu vélistamiseks esimeseks
48 tunniks suhu. Tahke toidu s66misega on implantaati imbritseva luu sissekasvu tagamiseks soovitatav paar nadalat
oodata. Elastse Umberbaseerimismaterjali voib osas ,Korpuse kinnitamine hambaravikabinetis proteesimise
korral” vélja toodud suuniste kohaselt minihambaimplantaatide metallkorpustega asendada nelja kuni kuue kuu
pérast, kui implantaadid on luuga integreerunud.

Korpuse kinnitamine voi krooni paigaldamine indirektse proteesimise korral

Kui olete paigaldanud koéik implantaadid ja stabiilsust tagav pédrdemoment on véhemalt 35 Ncm, kinnitage O-
kuulmehhanismiga jaljendi v&tmise kaped minihambaimplantaatide proteesipeadele. Vajadusel voite kapesid
korrigeerida, kuid &rge eemaldage véliseid fikseerivaid elemente.

MARKUS! Pehme kude voib takistada kape taielikku haakumist implantaatidega, mis on paigaldatud liiga siigavale
pehmesse koesse. Sellisel juhul on soovitatav implantaadi proteesipea jéljend vétta ilma jaljendi vétmise kapesid
paigaldamata. Kasutage heade voolavusparameetrite ja kullaldase jdikusega jéljendimaterjali. Rakendage koigi
implantaatide asukoha registreerimisel ning jéljendi votmise kapede kasutamisel standardseid krooni ja silla
paigaldamisel véetavaid meetmeid. Jargige jaljendimaterjali kasutusjuhendit.

MARKUS! Siiriku kasutamist hélmava protseduuri puhul tuleb &mblusniidid enne jiljendi vétmist isoleeriva
kummitokisega kaitsta. Kui jéljend on téielikult tahkunud, eemaldage jaljendilusikas ettevaatlikult patsiendi suust ja
kontrollige, kas jédljend hdélmab ndéuetekohaselt koiki jaljendi vétmise kapesid. Valige sobivad
minihambaimplantaatide laboratoorsed analoogid - vaadake tootekataloogi. Sisestage analoogid kapedesse. Selle



toimingu vdib teha kliinikus vdi hambalaboris. Mudeli valmistamisel tuleb kasutada standardseid
modelleerimisvotteid.

Protseduurijérgsed néuded

Patsiendil tuleb paluda jérgida k&iki protseduurijargselt kohalduvaid suuniseid. Patsiendile tuleb anda ilevaade
sellest, kuidas tuleb kohe pérast protseduuri ja sellele jargnevatel pdevadel toimida. Teave peab h&lmama
kilmakompresside, kasutamist, esimese 24 tunni jooksul flusilise koormuse ja/vdi saunaskaimise valtimist ning
esimestel padevadel alkoholi, nikotiini, tee ja kohvi tarbimisest hoidumist. Patsiendil tuleb paluda hoiduda mé&lumisest
membraani paigalduspiirkonnas. Patsienti tuleb teavitada ka sellest, et ebapiisav suuhlgieen, suitsetamine ning
sisteemsed ja kogu organismi md&jutavad haigused (diabeet, reumatoidartriit jne) vdivad komplitseerida luusse
integreerumist ja suurendada implantaadi murdumise ohtu.

Kirurg peab hindama, kas enne ja pérast protseduuri v&ib olla vajalik méningate ravimite manustamine.

Omblused tuleb eemaldada (ihe nidala méddudes.

Implanteerimiskoha ldheduses olevaid eemaldatavaid proteese on hambumuse taastamisel soovitatav vajalikul
maéaral tésta ja elastse materjaliga tsentreerida.

Patsiendile kohalduvad koduse hoolduse ja jarelkontrolli suunised
Patsienti tuleb teavitada sellest, et implantaadid vajavad hooldust nagu loomulikud hambadki ning vajalik on
alljgrgnevate suuniste jargimine.

1. Implantaate tuleb regulaarselt harjata, et neile ei koguneks kattu ega laguprodukte.

2. Vajalik on jérjepideva suuhiigieeni nduetest kinnipidamine.

3. Hambaproteese tuleb regulaarselt puhastada ja desinfitseerida. Soovitatav on hambaproteese harjata ning
hoida neid lle6d vérdses koguses &dadikat ja vett sisaldavas lahuses. Kasutada ei tohi uldpuhastuseks
m&eldud kemikaale, valgendit, vesinikperoksiidi ega mis tahes lahusteid.

4. Jarelkontrolliks ja professionaalseks puhastamiseks tuleb regulaarselt visiitidel kéia.

5. Valulikkuse, fiksatsiooni vahenemise, hambaproteeside loksumise ning O-ronga kaotsimineku voi
kahjustumise korral tuleb pé6rduda hambaarsti poole.

6. Enne magnetresonantsuuringut tuleb tervishoiuspetsialisti hambaimplantaatidest teavitada. Uldjuhul ei
md&juta titaanist hambaimplantaadid magnetresonantstomograafiaseadmeid.

Kirurgile kohalduvad hoolduse ja jarelkontrolli suunised

= Regulaarsetel jarelkontrollidel ja puhastamisel tuleb kontrollida hambaproteesi sobivust ja funktsioonivéimet,
asendada kulunud O-rédngad ning protees vastavalt vajadusele imberbaseerida.

= Luu resorptsiooni korral on implantaatide ulekoormuse valistamiseks vajalik hambaproteesi kohandamine.
Hambaimplantaadisisteem MDI Mini on koega toestatud ja implantaatidega fikseeritav slsteem, mitte
implantaatidega toestatav stisteem.

O-ronga asendamine

Implantaatidele paigaldatud O-kuulmehhanismiga abutmendi ja metallkorpuste vahelise Ghenduse pingus véib O-

ronga kulumise tottu aja jooksul véheneda.
1. Sellisel juhul tuleb O-réngas sondeerimisvahendi véi muu sobiva instrumendi abil korpustelt eemaldada.
2. Seejarel sisestage uus O-réngas - tsentreerige O-rongas korpuse avausega ja suruge see kuulikujulise voi

Umara otsaga instrumenti kasutades ette ndhtud kohale.

Klientidele antav teave
Uhelgi isikul pole lubatud jagada informatsiooni, mis lahkneb selles kasutusjuhendis vélja toodud teabest.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval andmebaasi EUDAMED veebisaidil https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Meditsiinivahenditele on omistatud alljérgnevad kordumatud
identifitseerimistunnused (BASIC UDI-DI):

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (kahefaasilised implantaadid);

- 805228249MONOPHASIMPLANBS (iihefaasilised implantaadid);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (miniimplantaadid);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (ajutised titaanist abutmendid);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (ajutised vormis valatud ja materjalist PEEK abutmendid);

- 805228249FINALABUTMENTXU (jadvabutmendid);

- 805228249SPHERICALABTBZ (sfiarilised abutmendid);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (paranemiskruvid, kattekruvid ja transmukosaalsed kruvid).



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Meditsiinivahendi kasutamisest tingitud raskete intsidentide voi nende kahtluse korral tuleb teavitada tootjat
ja asjaomast riiklikku padevat asutust.

Tabel 1

CE-vastavusmargis koos teavitatud asutuse (ettevotte
TUV Rheinland) registreerimisnumbriga

€1936

Meditsiinivahendi CE-vastavusmargis

C€

Tootmiskuupdev

Kasutamise |6pptéhtaeg

Partii kood

Meditsiinivahendi number

Tootja

Vaadake kindlasti kasutusjuhendit

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Arge kasutage korduvalt

Ettevaatust

Steriliseeritud kiiritusega
Steriilne Uksikbarjaarisisteem valise kaitsepakendiga
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Tabel 2

Patsiendi nimi voi identifikaator

Implanteerimiskuupdev

Implantaadi paigaldanud tervishoiuasutuse /
tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress

Patsienditeabe veebisait

Meditsiinivahend




