
Bone Level (BL)

1mm2mm3mm4mm5mm

Tissue Level (TL)

Ma
rca

tor
i d

i p
ro

fon
dit

à

Bone Level (BL)

1mm2mm3mm4mm5mm

Tissue Level (TL)

Dj
up

ma
rk

eri
ng

ar
na

Bone Level (BL)

1mm2mm3mm4mm5mm

Tissue Level (TL)

De
pt

h m
ar

kin
gs

Allgemeine Produktbeschreibung

Implantat
Das OKTAGON® Implantatsystem dient als Zahnwurzelersatz und kann in freie Kieferabschnitte oder in unbezahnte Kiefer eingesetzt werden. Das OKTAGON® Implantat ist aus Rein-Titan Grade 
4 gefertigt. Die Oberfläche im enossalen Teil ist mikrostrukturiert, die Implantatschulter poliert und für eine langfristig reizlose Schleimhautanlagerung höhenoptimiert. Die Implantatoberfläche 
ist mit Edelkorund (> 99% Al2O3 = Aluminiumoxid) gestrahlt und säure-geätzt. Der Prothetikanschluss erfolgt über einen Innenkonus mit zusätzlicher oktagonaler Rotationssicherung. Das 
OKTAGON® Tissue Level Implantat ist für den transgingivalen Einheilungsmodus konzipiert, eine geschlossene Einheilung, vorzugsweise im subepithelialen Modus (zum Beispiel bei gleichzeitiger 
Alveolarkammaugmentation) ist möglich. Die Variante Bone Level ermöglicht ein Inserieren des Implantats auf Knochenniveau, es wird eine gedeckte Einheilung empfohlen. Dem Implantat ist 
jeweils eine sterile Verschlussschraube beigelegt, so dass ein sofortiger Verschluss des Innengewindes nach erfolgreicher Insertion ermöglicht wird. Die Implantate werden steril vertrieben und sind 
nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Anwendungsbereich 
Die OKTAGON® Implantate werden im Ober- und/oder im Unterkiefer chirurgisch gesetzt, um bei zahnlosen oder teilbezahnten Patienten prothetische Versorgungen zu ermöglichen. Die Implantate 
sind mit den OKTAGON® Aufbauten und prothetischen Komponenten zu verwenden. Die Implantate eignen sich für eine verzögerte Belastung bei einem zweizeitigen chirurgischen Eingriff oder für 
eine Sofortbelastung bei ausreichender Primärstabilität, wenn die okklusale Belastung angemessen ist. Achten Sie auf die Kompatibilität zwischen Implantat und Implantataufbau, so können BL 
RC-Implantataufbauten beispielsweise nur in Kombination mit BL RC verwendet werden.

Implantataufbauteile (Abutments)
Dentale Aufbauten werden eingesetzt um die prothetische Rekonstruktion zu unterstützen. Prothetische Anwendungen können individuelle Kronen, Brücken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Je 
nach Indikation und anatomischen Gegebenheiten verwendet der Anwender für den individuellen prothetischen Zweck die verschiedenen Komponenten. Alle Komponenten werden aus einem Material 
hergestellt, welches für den Anwendungszweck geeignet ist. Eine Titanschraube sichert die Verbindung zum Implantat. Die Aufbauten werden aus Reintitan Grade 4 oder Titanlegierung Grade 5 ELI (Grade 
23) hergestellt. Die Verbindung zum Implantat ist über eine rotationsgesicherte Schnittstelle und ein metrisches Gewinde sichergestellt.  

Chirurgische Werkzeuge
Die zum Einbringen des Implantates notwendigen Instrumente werden aus speziell geeigneten Edelstählen gefertigt. Zu beachten sind systemzugehörige chirurgische Instrumente, welche speziell für 
das jeweilige Implantatsystem zu verwenden und nicht mit anderen Implantatvarianten kombinierbar sind.

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die Beschreibungen und Angaben der vorliegenden Anwendungs- und Sicherheitshinweise allein reichen zur sicheren Anwendung der OKTAGON® Implantatsysteme nicht aus. OKTAGON®  
Implantatsysteme und Aufbauten sollten nur durch mit der Implantologie intensiv vertrauten und ausgebildeten Chirurgen, Zahnärzten, Ärzten und Zahntechnikern angewendet werden. Über die 
konkrete Anwendung und die jeweilige Ausgestaltung des Implantatsystems und der dazugehörenden prothetischen Versorgung und damit der detaillierten Anwendung des Produktes entscheidet 
alleine der jeweilige Zahnarzt in Abhängigkeit der jeweils vorliegenden Situation (Indikation) in eigener Verantwortung. Methodische Fehler bei der Anwendung können den Verlust der Implantate 
sowie erhebliche Schäden der periimplantären Knochensubstanz zur Folge haben. Hinweis: Entsprechende Möglichkeiten zur Information und Weiterbildung für Ärzte, Zahnärzte und Zahntechniker 
werden durch MEISINGER Implants GmbH angeboten. Bei intraoraler Anwendung ist darauf zu achten, dass die Produkte gegen Aspiration oder Herunterfallen gesichert sind.

Mögliche Nebenwirkungen
Zu den möglichen Nebenwirkungen gehören u. a. chronische Schmerzen, Schwellungen, Infektionen, schlechte Ausheilung des Operationssitus, Empfindlichkeit des umgebenden Gewebes, allergische 
Reaktionen, Blutungen, Exfoliation, lokale oder systemische Infektionen, unkontrollierter Knochenverlust, Nervenschäden und temporäre bzw. langfristige Gewebeparästhesie. Eine nicht erfolgreiche 
Osseointegration zeigt sich durch Infektionen und Mobilität bzw. Knochenverlust.

Sicherheit, Haftung, Garantie
Diverse konstruktionstechnische bzw. Oberflächenmodifikationen am Implantat dürfen nicht vorgenommen werden. Die Verwendung von systemfremden Komponenten sowie jegliche Art der Modi-
fikation kann die Funktion des Implantatsystems beeinträchtigen (Probleme der Passung, Minderung der Dauerfestigkeit sowie Beschädigung bis hin zu Fraktur des Implantats) und schließt jede 
Garantie oder Ersatzleistung durch den Hersteller oder MEISINGER Implants aus. Dies gilt insbesondere bei nicht empfohlenen, anderen Anwendungsverfahren. Die Verarbeitung und Anwendung von 
MEISINGER Implants Produkten erfolgt außerhalb unserer Kontrolle und untersteht einzig der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung für hierbei verursachte Schäden ist ausgeschlossen. Die 
anwendungstechnische Beratung über unsere Produkte erfolgt mündlich, schriftlich, mittels elektronischer Medien oder über Demonstrationen. Grundlage ist der Stand von Wissenschaft und Technik, 
wie er uns zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bekannt ist. Sie entbindet den Anwender nicht von der Pflicht der persönlichen Prüfung des Produktes auf dessen indikationsbezogene Eignung und 
der Weiterbildung auf dem Gebiet der dentoalveolären Chirurgie/Implantologie. Die Farbcodierungen und/oder Beschriftungen sind zu beachten. Thermische Schäden durch rotierende Werkzeuge im 
Kieferbett sind zu umgehen. (Anwenderschulung; niedrigtourig und mit ausreichender Kühlung arbeiten). Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Indikationen
Nach der Implantation sollten die Implantate im gesamten Durchmesser von einem bleibenden Knochenanteil von min. 1,0 mm umschlossen sein. Ist dieses nicht der Fall (Knochenwanddicke von 
weniger als 1,0 mm oder einer nicht existierenden Knochenlamelle), so ist ein Knochenaugmentationsverfahren indiziert. Restaurative Maßnahmen dürfen erst nach erfolgreicher Osseointegra-
tion des inserierten Implantates erfolgen. OKTAGON® Implantatsysteme sind für alle Indikationen oraler, enossaler Implantate im Ober- und Unterkiefer, für funktionelle und ästhetische orale 
Rehabilitationen von unbezahnten und teilbezahnten Patienten anwendbar. Ein Großteil des Implantationserfolges hängt von der Prothetik ab. Intensive Kommunikation zwischen Zahnarzt und 
Zahntechniker, sorgfältige präprothetische Planung und die Involvierung des Patienten sind wichtige Voraussetzungen für eine erfolgreiche Implantatversorgung. Die prothetische Versorgung kann 
mittels Einzelkronen, Brücken, Teil- oder Totalprothesen erfolgen, die durch entsprechende Elemente mit den OKTAGON® Implantaten verbunden werden.

Spezifische Hinweise für Implantate mit kleinem Durchmesser
Wegen ihrer geringen mechanischen Stabilität sollten die  Ø 3,3 mm Implantate nur im Falle einer geringen mechanischen Belastung verwendet werden. Warnhinweis: Implantate mit kleinem 
Durchmesser und abgewinkelte Implantataufbauten sind für den Seitenzahnbereich nicht zu empfehlen.

Spezielle Indikationen für Tissue Level durchmesserreduzierte Implantate
- 	 Zahnlose Kiefer: 4 Implantate mit Steg primär verbunden
- 	 Teilbezahnte Kiefer: Bei Implantat getragenen, festsitzenden Konstruktionen, die mit Implantaten Ø 4.1 mm oder Ø 4.8 mm kombiniert und deren Suprastruktur primär verblockt wird.

Spezielle Kontraindikationen für Tissue Level durchmesserreduzierte Implantate
- 	 für Einzelzahnversorgungen der Canini oder im posterioren Bereich
- 	 in Kombination mit Kugelankern, Magneten oder Teleskopkronen, Alligator Abutments

Spezifische Hinweise für Implantate mit einer Länge von 6 mm 
(Warnhinweis: Die Verwendung von Implantaten mit einer Länge von 6 mm ist in Kanada und den USA nicht zugelassen)
Durch die reduzierte Verankerungsoberfläche im Knochen sind die Implantate mit 6 mm Länge für folgende Indikationen geeignet:
-	 Zahnlose Kiefer: als Hilfsimplantat für Implantat getragene Stegkonstruktionen bei Totalprothesen.
-	 Teilbezahnte Kiefer: als Hilfsimplantate in Verbindung mit längeren Implantaten zu einer Suprastruktur verblockt.

Spezifische Hinweise für Implantate mit Wide Platform
Diese Implantate sind für einen Zahnersatz im Bereich der Molaren des Ober- oder Unterkiefers bei einer Kieferkammbreite von mindestens 6,8 mm indiziert. Ein Abstand von mindestens 5,0 mm
von der Mitte des Implantats zum nächsten natürlichen Zahn und eine mesiodistale Distanz von mindestens 9,5 mm auf Knochenebene sind erforderlich. Aufgrund des breiteren Axialprofils der Wide
Platform Implantate können im Bereich der Molaren ästhetischere und stabilere Rekonstruktionen hergestellt werden als auf den Regular Platform Implantaten.

Spezifische Hinweise für Bone Level Tapered Design-Implantate
Diese Implantate können für die Sofort- oder Frühimplantation nach Verlust oder Extraktion von natürlichen Zähnen verwendet werden. Der enossale Implantatkörper ist im koronalen Bereich 
zylindrisch und im apikalen Bereich konisch ausgeführt. Maßgeblich für die enossalen Durchmesserangaben ist dabei der koronale zylindrische Bereich der Implantate. 

Kontraindikationen
Bei der Auswahl der Implantatpatienten sind allgemeinmedizinische und lokale, absolute und relative Kontraindikationen für zahnärztliche-chirurgische Maßnahmen zu beachten. Zu den Kontraindika-
tionen zählen u.a. schwerwiegende internistische Erkrankungen, Blutungserkrankungen, Stoffwechselerkrankungen, Knochen-Stoffwechselstörungen (z.B. Osteoporose), reduzierte Immunabwehr, nicht 
abgeschlossenes Wachstum von Ober- und Unterkiefer und Blutgerinnungsstörungen sowie Allergien auf die verwendeten Materialien (Titan Grade 4). Relative Kontraindikationen sind Schwangerschaft 
(sowie Stillzeit), Bruxismus, psychiatrische Erkrankungen, Medikamente, Drogen-, Alkohol- und Tabakgenuss sowie neben einem ungenügenden Knochenangebot und mangelhafter Knochenqualität auch 
eine schlechte Mundhygiene und ein nicht sanierter Restzahnbefund. Bei nicht ausreichendem Knochenangebot verweisen wir auf die gängigen Augmentationsverfahren und die entsprechende Literatur. Eine 
unzureichende Länge oder Anzahl der Implantate kann, ebenso wie eine fehlerhafte Positionierung der Implantate zu einer biomechanischen Überbelastung und daraus resultierend zu Implantatverlust, 
Ermüdungsfrakturen von Implantaten, Abutments oder Prothetikschrauben führen. Dieses sollte besonders bei prothetischen Versorgungen mit Kugelkopfankern beachtet werden, da eine ungünstige 
Kraftverteilung zu einem Bruch der Prothetikkomponenten führen kann.

Behandlungsplanung
Die Grundlagen der chirurgischen Implantatversorgung sind eine umfassende Patientenevaluation, die sorgfältige präoperative Diagnostik und die dokumentierte Therapieplanung. Mängel in der 
Patientenevaluation, der präoperativen Diagnostik und Therapieplanung können zu einem frühzeitigen Implantatverlust führen.

Einheilphase
Die Einheilphase im Unterkiefer beträgt in der Regel drei Monate, im Oberkiefer sechs Monate. In Abhängigkeit von der Knochenqualität und Anatomie kann diese auch kürzer oder länger ausfallen. 
Nach abgeschlossener Einheilphase und Gingivaformung kann mit der prothetischen Versorgung begonnen werden.

Vorgehensweise bei Implantatinsertion
Die schonende Behandlung des Hart- und Weichgewebes ist unbedingt zu beachten, um optimale Bedingungen für die Einheilphase der MEISINGER Implants Implantatsysteme zu schaffen. Der 
Eingriff sollte so atraumatisch wie möglich durchgeführt werden und erfordert ein hohes Maß an Präzision und Sorgfalt. Das parallele Bohren mit geeignet scharfen Bohrern sollte maximal mit den 
unten angegebenen Drehzahlen durchgeführt werden, wobei auf eine ausreichende Kühlung der Bohrerspitze zu achten ist, um ein thermisches Trauma, welches eine erfolgreiche Osseointegration 
des Implantates verhindern kann, zu vermeiden. Als Kühlflüssigkeit empfehlen wir physiologische, sterile Kochsalzlösung zu verwenden. Die Insertion des Implantates, sowie das Vorschneiden eines 
Gewindes sollten bei max. 35 Ncm, unabhängig ob maschinell oder manuell, erfolgen.
Warnung: Inserierte Implantate müssen primär stabil sein. Die enossale Implantatoberfläche muss bei der Implantation vollständig vom Knochen oder mit Knochenersatzmaterial bedeckt sein. Die 
endgültige Ausrichtung des Implantats muss unter Berücksichtigung der geplanten Positionierung der prothetischen Versorgung erfolgen. Es ist empfehlenswert, die Markierungen auf dem Transfer-
teil (silber) oro-facial auszurichten. Instrumente und Werkzeuge müssen gesichert sein, um ein versehentliches Aspirieren durch den Patienten zu verhindern.

Operationsablauf mit OKTAGON® Implantaten
Hinweise:
- 	 Jede Berührung und Kontamination mit dem Implantat muss vermieden werden.
- 	 Es ist zu beachten, dass die Spiralbohrer an der Bohrerspitze eine apikale Überlänge aufweisen, d.h. die Präparationstiefe des Implantatbettes entspricht nicht der Versenktiefe des Implantats.
	 Dies ist bei der Wahl der Implantatlänge zu berücksichtigen.

1.	 Patientenevaluation/Präoperative Behandlungsplanung: Dem chirurgischen Teil müssen diese Schritte unbedingt vorausgehen, da eine unzureichende Planung zu einem Implantatverlust  
	 führen kann.
2.	 Eröffnung: Mittels Skalpell wird die Gingiva eröffnet. Hierauf erfolgt die Präparation eines Mucoperiostlappens zur Darstellung der ossären Strukturen.
3.	 Implantatpositionierung- Rosenbohrer (max. 800 min-1): An der durch die vorhergehende Planung definierten Stelle erfolgt die Ankörnung zur Festlegung des Implantationsortes.
4.	 Ø 2,2 mm Spiralbohrer (max. 800 min-1): An der Ankörnbohrung erfolgt die Vorbohrung unter Vorgabe und Kontrolle der Implantatachse. Durch Tiefenmarkierungen auf der Oberfläche des  
	 Spiralbohrers kann die geplante Insertionstiefe überwacht werden. Für alle Spiralbohrungen gilt: Das Einsetzen des Parallelpins dient zur Kontrolle der Implantatachse und ggf. der  
	 Parallelität. Mit der Tiefenmesslehre, die in unterschiedlichen Durchmessern erhältlich ist, kann zusätzlich die Tiefe überprüft werden.
5.	 Spiralbohrer: Für das Conical Implantat und das Bone Level Tapered Implantat werden systemeigene Spiralbohrer zur Präparation eingesetzt.
	 Wichtig: für Conical Implantate wird nach der Vorbohrung mit dem Ø 2.2 mm Spiralbohrer nur ein der Implantatlänge entsprechender systemeigener Spiralbohrer verwendet. 
6.	 Ø 2,8 mm Spiralbohrer (max. 600 min-1): Erweiterung des Implantatbetts auf Ø 2,8 mm unter Kontrolle der Implantatachse, geringe Richtungskorrekturen sind hier noch möglich.  
	 Für das OKTAGON® Implantat Ø 3,3 mm erfolgt im Anschluss der Gewindeschnitt.
7.	 Ø 3,25 mm Spiralbohrer (max. 500 min-1): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf Ø 3,25 mm. Für das OKTAGON® Implantat Ø 3,75 mm erfolgt im Anschluss der  
	 Gewindeschnitt.
8.	 Ø 3,5 mm Spiralbohrer (max. 500 min-1): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf Ø 3,5 mm. Erweiterung mit Ø 3,25 mm Spiralbohrer ist in diesem Fall nicht zwingend 
	 erforderlich. Für das OKTAGON® Implantat Ø 4,1 mm erfolgt im Anschluss der Gewindeschnitt. 
9.	 Ø 4,2 mm Spiralbohrer (max. 400 min-1): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf Ø 4,2 mm. Für das OKTAGON® Implantat Ø 4,8 mm erfolgt im Anschluss der  
	 Gewindeschnitt. 
10.	 Profilbohrer (max. 300 min-1): Der Profilbohrer ist für die Feinpräparation des Implantatbetts zuständig und bereitet dieses speziell auf die verschiedenen Implantattypen vor. Die Implantat-	 
	 typen Tapered Design, Wide Platform, Bone Level und Conical erfordern eine Implantatbettaufbereitung mit dem Profilbohrer.
11.	 Gewindeschneider (max. 15 min-1): Das OKTAGON® ist ein nicht selbstschneidendes Implantatsystem. Bei kompaktem Knochen ist in der Regel ein Gewinde (implantatspezifisch) zu schneiden.  
	 Bei Implantaten Ø 4,8 mm wird das Gewindeschneiden bei allen Knochenklassen empfohlen.

	H inweis zur Entnahme des Implantats und Lösen des Transferteils (Silber):
�	� Die Sterilverpackung wird erst im Behandlungsraum direkt vor der Implantation geöffnet. Das Implantat wird in einer Sterilampulle mit Titanverschluss bereitgestellt. Das Etikett (bzw. der 

Aufkleber) mit den Angaben zum OKTAGON® Implantat und der LOT Nr. dient zur Übertragung in die Patientenkartei. Der Adapter wird auf die Achtkantschnittstelle des silbernen Transferteils(1) 

aufgesetzt. Durch Linksdrehung wird das Implantat aus der Sterilampulle entnommen. 
	� Achtung: Die Sterilampulle bei Entnahme des Implantats bitte waagerecht halten! Prüfen Sie vor dem Einsatz des Adapters die einwandfreie Funktion und Haltekraft des Instruments und 

vergewissern Sie sich, dass das Implantat sicher gehalten wird. Des Weiteren ist darauf zu achten, dass keine Beschädigungen an der Implantat-Oberfläche entstehen.

	 (1)Transferteil-Varianten für BL und TL Implantate:
	� Die verwendeten Transferteilvarianten bieten durch ihre Schnappverbindung zum Implantat sicheren Halt sowie bei der Entnahme des Transferteils aus dem inserierten Implantat eine geringe 

Abzugskraft. Den wesentlichen Unterschied zwischen den beiden Varianten bilden die Tiefenmarkierungen in der BL Variante des Transferteils (siehe Abb. unten). Die Tiefenmarkierungen können 
zur Einschätzung der Gingivahöhe genutzt werden.

12.	� Insertion: Nach der Entnahme des OKTAGON® Implantats mithilfe des Adapters aus der Sterilampulle, kann das Implantat (manuell oder maschinell) schonend in das vorbereitete Implantatbett 
inseriert werden. Bei der Insertion sollte ein Drehmoment von 35 Ncm nicht überschritten werden, da ansonsten eine Schädigung des Knochens eintreten kann, welche das Risiko eines Implantat-
verlustes erhöht. Um dieses Risiko zu verringern, kann, in Abhängigkeit von der vorliegenden Knochenqualität, vorrangig der Gewindeschneider verwendet werden. Nach der Implantatinsertion 
wird das silberne Transferteil durch axiale Aufwärtsbewegung des Adapters gelöst. Es besteht auch die Möglichkeit mithilfe einer Links- oder Rechtsdrehung des silbernen Transferteils die 
Position des Implantats in der Höhe zu korrigieren. Um eine Krafteinwirkung auf den Kieferknochen zu vermeiden, wird die Anwendung eines spezifischen Abziehschlüssels als Hilfe zum Lösen 
des silbernen Transferteils empfohlen. Der Abziehschlüssel wird auf der Implantatschulter positioniert und das Transferteil anschließend mittels axialer Aufwärtsbewegung des Adapters gelöst. 
Bei höheren Eindrehmomenten als empfohlen (max. 35 Ncm) besteht die Möglichkeit das silberne Transferteil mithilfe des Adapters oder einer Zange zunächst durch horizontale Bewegung 
oder minimales Zurückdrehen zu mobilisieren. Anschließend kann das silberne Transferteil mittels axialer Aufwärtsbewegung des Adapters oder der Zange gelöst werden. Anschließend kann das 
silberne Transferteil mittels axialer Aufwärtsbewegung des Adapters oder der Zange gelöst werden.

13.	� Wundverschluss: Die OKTAGON® Implantat Systeme können für eine transgingivale (offene) oder eine subgingivale (gedeckte) Einheilung genutzt werden. Bei der gedeckten Einheilung wird das  
Innengewinde des Implantats mit Hilfe einer Verschlussschraube verschlossen, ein zweiter Eingriff ist erforderlich. Für die transgingivale Einheilung sind diverse Artikel im Sortiment vorhanden,  
die eine Formung des Weichgewebes während der offenen Einheilung ermöglichen. Dazu werden die Wundränder atraumatisch dicht um die Versorgung vernäht. Der Nahtverschluss darf die  
Gefäßversorgung der Schleimhautränder nicht beeinträchtigen.

14.	 Wiederöffnung- OP (subgingivale Einheilung): Nach der Einheilphase wird die Gingiva am Implantationsort chirurgisch eröffnet, die Verschlussschraube entfernt und gegen ein geeignetes  
	 Sekundärteil getauscht.
15.	 Prothetische Versorgung: Mit Hilfe des Abdruckpfostens kann nun eine Abdrucknahme erfolgen und ein Modell mit Laboranalogen hergestellt werden. Die restaurative Versorgung kann  
	 angefertigt und mit dem Implantat verschraubt werden. Für die Verbindung mit dem Implantat wird ein maximales Drehmoment von 35 Ncm empfohlen. Für detailliertere Auskünfte wenden Sie  
	 sich bitte an die MEISINGER Implants GmbH.

Allgemeine Hinweise / MRT Kompatibilität
Der Patient muss ausdrücklich und intensiv über die erforderlichen Mundhygienemaßnahmen informiert werden. Die Aufnahme in ein regelmäßiges Recall-System ist zu empfehlen. Das Dentalim-
plantat OKTAGON® wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilität in der MRT-Umgebung bewertet und wurde nicht auf Erhitzen, Oberflächendiffusion oder Bildfehler in der MRT-Umgebung getestet. 
Die Sicherheit ist in der MRT-Umgebung ungewiss. Das Scannen eines Patienten mit diesem Produkt könnte zu Verletzungen des Patienten führen.

Verpackung und Sterilität
Die OKTAGON® Implantate der Firma MEISINGER Implants GmbH werden in steriler Form (Sterilisation mit Gamma-Strahlen, Strahlenstärke mindestens 25kGy) ausgeliefert. Sie befinden sich in 
einer Sterilampulle, fixiert in einem Halteteil aus Titan mit vormontiertem Einbringpfosten. Das Röhrchen mit dem Implantat befindet sich doppelt verpackt in einer speziellen Blisterverpackung. 
Ein Etikett ist abziehbar und dient zur Übertragung der Implantatdaten in die Patientenakte (LOT-Nr.). Das OKTAGON® Implantat ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen! Das Implantat ist 
steril, wenn die Verpackung ungeöffnet und unbeschädigt ist. Bei beschädigter oder undichter innerer Verpackung besteht die Gefahr der Kontamination mit Keimen, d.h. es darf keine Anwendung 
erfolgen, ebenso keine eigenmächtige Resterilisation. Nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit der Sterilisation (Symbol Sanduhr) darf das OKTAGON® Implantat nicht mehr verwendet werden. 
Die ungeschützte Berührung des Implantates durch den Anwender ist zu vermeiden (Schutzhandschuhe verwenden). Alle Teile des OKTAGON® Implantatsystems sind trocken bei Raumtemperatur 
und möglichst ohne direkten Lichteinfall zu lagern. Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhöhtes Infektionsrisiko und eine risikofreie Funktionssicherheit (z.B. bezogen auf die 
Stabilität oder Passgenauigkeit) kann nicht gewährleistet werden.

Aufbewahrung, Desinfektion, Reinigung und Sterilisation der Aufbauten, Teile und Instrumente 
Außer den Implantaten selbst werden alle anderen Teile des OKTAGON® Implantatsystems (Abutments und Instrumente) unsteril geliefert. Vor dem erstmaligen Einsatz am Patienten und ggf. sofort 
nach jedem Gebrauch müssen alle unsteril gelieferten Teile und Instrumente des OKTAGON® Implantatsystems desinfiziert, gereinigt und - soweit erforderlich und materialverträglich möglich – 
sterilisiert werden. Benutzte Instrumente müssen vor der Reinigung immer desinfiziert werden. Bis zum erstmaligen Einsatz sollte die Aufbewahrung in der Originalverpackung bei Zimmertemperatur 
staub- und feuchtigkeitsgeschützt erfolgen. Bei nicht vorschriftsmäßiger Reinigung und Sterilisation der Instrumente kann der Patient mit schädlichen Keimen infiziert werden. Alle geeigneten 
Komponenten sind nach DIN EN ISO 17665 – Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze und ST79 (30 Min bei 121 °C (250 °F) Gravitationsverfahren mit 20 Minuten 
Trocknungszeit und /oder 4 Minuten bei 132°C (270°F)/ 134°C(273°F) fraktioniertes Vakuum mit 20 Minuten Trocknungszeit) sterilisierbar. Die Artikel müssen für die Sterilisation verpackt sein, bitte 
verwenden Sie Sterilisationsbeutel. Bitte beachten Sie bei der Sterilisation unbedingt die Bedienungsanleitung des Geräteherstellers. Vor der Sterilisation sind die Teile hinreichend zu desinfizieren und 
zu reinigen. Die Desinfektion kann manuell oder maschinell erfolgen. Bei stark verschmutzten Instrumenten sollte die Reinigung mittels Ultraschall durchgeführt werden. Nach der Reinigung sind die 
Instrumente  gründlich mit Wasser zu spülen und sofort zu trocknen. Die Instrumente dürfen sich während der Reinigung/Desinfektion nicht berühren, um Beschädigungen zu vermeiden. Bei allen 
Arbeiten mit verschmutzten Instrumenten müssen immer Handschuhe getragen werden. Eine Sterilisationstemperatur über 134°C muss vermieden werden. Eine Überschreitung führt zum Verlust 
der Arbeitsteilhärte und somit zur Reduzierung der Standzeit. Auf jede Sterilisiergutverpackung sollte ein Indikatorstreifen mit Datum der Sterilisation und dem Verfallsdatum aufgeklebt werden. 
Die Benutzungshinweise, Einwirkdauer und Eignung von Desinfektions- und Reinigungssubstanzen für bestimmte Instrumentenarten sind den Angaben der Hersteller dieser Mittel zu entnehmen und 
unbedingt zu beachten. In diesem Zusammenhang weisen wir auch auf die Liste der nach den Richtlinien für die Prüfung chemischer Desinfektionsmittel geprüften und von der Deutschen Gesellschaft 
für Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren hin. Das Gleiche gilt für die Liste des Robert Koch Institutes (RKI). Informationen über geeignete und validierte 
Desinfektionsmittel und -verfahren (inklusiver aller Parameter) sind auch im Internet unter www.rki.de oder www.dghm.de zu finden. Der Kontakt der Instrumente mit Wasserstoffperoxid (H2O2) ist 
zu vermeiden. Die Aufbewahrung der Instrumente sollte in geeigneten, hygienisch gewarteten Behältnissen erfolgen. Entsprechendes gilt auch für sterilisierte Instrumente. Die Lagerung muss staub-, 
feuchtigkeits- und rekontaminierungsgeschützt erfolgen. Die maximale Lagerdauer darf nicht überschritten werden. Alle rotierenden Instrumente können prinzipiell mehrfach eingesetzt werden. 
Über die Möglichkeit eines nochmaligen Instrumenteneinsatzes und die Häufigkeit der Anwendung entscheidet alleine der anwendende Arzt/Experte anhand des jeweiligen Einsatzfalles sowie des 
eventuellen Verschleißes der Instrumente in eigener Verantwortung. Im Zweifel sollten die Instrumente immer frühzeitig aussortiert und ersetzt werden. Alle Aufbauteile können prinzipiell mehrfach 
eingesetzt werden. Über den Sinn eines mehrfachen Einsatzes entscheidet jedoch alleine der anwendende Zahnarzt anhand des jeweiligen Einsatzfalles sowie des eventuellen Verschleißes bezüglich 
einer Materialermüdung der Teile in eigener Verantwortung. Die schneidenden Instrumente können maximal 10 Mal wiederverwendet werden (1-maliger Gebrauch = 1 Implantat gesetzt) sofern sie 
angemessen behandelt werden sowie unbeschädigt und nicht-kontaminiert sind. Alle weiteren Nutzungen über dieser Verwendungszahl oder die Verwendung von beschädigten oder kontaminierten 
Instrumenten sind unzulässig. Bei der Entsorgung der OKTAGON® Implantate nach Ende der Lebenszeit oder im Falle eines Implantatverlusts ist darauf zu achten, dass das Implantat im Abfall für 
biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle Verpackungskomponenten werden gemäß den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.

Drehzahlempfehlungen für rotierende Instrumente
Die Einhaltung der instrumentenspezifischen Drehzahlempfehlungen führt zu besten Arbeitsergebnissen. Lange und spitze Instrumente neigen bei Überschreitung der maximal zulässigen Drehzahl 
zu Schwingungen, die zur Zerstörung des Instrumentes führen können. Bei Arbeitsteil-Durchmessern über Schaftstärke können bei zu großen Drehzahlen starke Fliehkräfte auftreten, die zu Verbie-
gungen des Schaftes und/oder zum Bruch des Instrumentes führen können. Aus diesem Grund darf die maximal zulässige Drehzahl keinesfalls überschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und 
maximal zulässigen Drehzahlen entnehmen Sie bitte den Herstellerangaben. Das Nichtbeachten der maximal zulässigen Drehzahl führt zu einem erhöhten Sicherheitsrisiko.

Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEISINGER Produkten im medizinischen Bereich und auch die Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion 
und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

Zusatzinformationen
Gemäß der Anforderung der Medizinprodukteverordnung (2017/745) wird zu jedem OKTAGON® Implantat ein Implantationsausweis mitgeliefert. Informationen zur Handhabung und zum Ausfüllen 
des Implantationsausweises finden Sie auf der nachfolgenden Website (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
Der „Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung” (SSCP) stellt eine Zusammenfassung der klinischen Daten und weiteren Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung der OKTAGON® 
Implantate dar und kann als Kopie auf Anfrage per E-Mail an RA@meisinger.de zur Verfügung gestellt werden. Nach Inbetriebnahme der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED) 
kann der SSCP für die OKTAGON® Implantate auf der nachfolgenden Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.

MEISINGER Implants GmbH		  Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10		  Hansemannstr. 10
41468 Neuss, Germany		  D-41468 Neuss, Germany
Tel.: +49 2131 70867-0		  www.meisinger.de
Fax: +49 2131 70867-99	
info@meisingerimplants.com
www.meisingerimplants.com

General product description

Implant
The OKTAGON® implant system serves as a tooth root substitute and can be used in partially or completely edentulous situations. The OKTAGON® implant is made of grade 4 pure titanium. The 
surface is micro-structured in the intraosseous section and the implant shoulder is polished, with its height optimized to ensure a long-term, non-irritating mucosal apposition. The implant surface 
has been sandblasted with high-grade corundum (>99% Al2O3 = aluminum oxide) and acid-etched.  The prosthetic connection is achieved with the help of an inner cone with an additional 
octagonal anti-rotation device. The OKTAGON® Tissue Level implant has been designed for transgingival healing mode, with closed healing, preferably in the subepithelial mode (for example during 
the simultaneous augmentation of the alveolar ridge), being possible. The Bone Level variant allows an implant to be inserted at bone level, submerged healing is recommended. A sterile cover screw 
is enclosed with the implant so that an immediate occlusion of the internal thread is enabled after successful insertion. The implants are sold sterile and intended for single-use only.

Indications for Use 
The OKTAGON® implants are surgically placed in the maxillary and/or mandibular arches to provide support for prosthetic restorations in edentulous or partially edentulous patients. The 
implants are intended to be used in combination with OKTAGON® abutments and prosthetic parts. The implants are intended for delayed loading in a two-stage surgery or for immediate loading 
when sufficient primary stability is achieved and with appropriate occlusal load. Consider the implant to abutment compatibility, e.g. BL RC abutments only can be used with BL RC.

Structural implant components (abutments)
Dental Implant Abutments are intended to provide support for prosthetic reconstructions. Prosthetic applications can include individual crowns, bridges, partial or total prostheses. Various structural 
components depending on indication and anatomic requirements are chosen by the user for individual prosthetic purposes. All structural components are manufactured from specific material suited 
to the purpose. A titanium screw ensures the connection with the implant. The abutments are made of grade 4 pure titanium or titanium alloy grade 5-ELI (Grade 23). The implant connection is 
achieved by a rotation-protected interface and a metric thread.  

Surgical tools
The tools required to install the implant are made from especially suitable stainless steel. Pay attention to system-inherent surgical instruments which are to be used specifically with the correspon-
ding implant system and cannot be combined with other implant variants.

General safety advice
The descriptions and information supplied with these application and safety instructions alone are not sufficient to ensure safe use of the OKTAGON® implant systems. OKTAGON® implant systems 
and extensions should only be used by surgeons, dentists, physicians and dental technicians who have undergone intensive training in implantology. The dentist alone decides on the practical applica-
tion and the respective design of the implant system as well as on the associated prosthetic equipment and therefore on the detailed use of the product. The dentist will make the appropriate decision 
depending on the individual situation (indication) and take full responsibility for the chosen approach. The use of inappropriate methods can result in the loss of the implants and in considerable 
damage to the bone surrounding the implant. Note: MEISINGER Implants GmbH offers information and training sessions for physicians, dentists and dental technicians. During intraoral application 
attention must be made to the fact that the products are protected against aspiration or falling on the floor.

POTENTIAL SIDE EFFECTS
Some of the potential side effects include: chronic pain, swelling, infection, poor healing of the surgical site, sensitivity of the surrounding tissue, allergic reactions, bleeding, exfoliation, local or 
systemic infections, uncontrolled bone loss, nerve damage, and temporary or long-term tissue paresthesia. Unsuccessful osseointegration is indicated by infection mobility or bone loss.

Safety, liability and warranty
No constructional or surface modifications may be performed on the implant. The use of components not belonging to the system as well as any type of modification may impair the function of the 
implant system (problems of fit, reduced duration as well as damage of the implant up to fracture) and precludes any guarantee or replacement by the manufacturer or MEISINGER Implants. This 
applies in particular to other application procedures that have not been recommended. As the processing and use of MEISINGER Implants products is outside our control, the user shall be solely 
responsible. We do not accept liability for any damage caused due to this. Advice regarding the use of our products is given verbally, in writing, via electronic media or through demonstrations. Our 
information is based on the state of science and technology as it is known to us at the time of product distribution. This does not release the user from the duty to personally check the product for 
suitability with regard to the respective indication and to take part in further training covering the field of dento-alveolar surgery/implantology. It is essential to observe the color coding and/or labels. 
Thermal damage caused by rotating tools in the jaw must be avoided. (User training; working with low speeds and sufficient cooling). Serious incidents in connection with the product shall be reported 
to the manufacturer and to the competent authority of the Member State where the user and/or the patient is established.

Notes
After implantation, the implants should be surrounded on all sides by at least 1.0 mm of residual bone. If this is not the case (thickness of the bone wall is less than 1.0 mm or the bone lamella is non-existent), a 
bone augmentation procedure is indicated. Restorative measures must not be introduced until the OSSEOINTEGRATION of the installed implant has been successful. OKTAGON® implant systems can be used for 
all indications of oral, endosteal implants in the upper and lower jaws, for functional and aesthetic oral rehabilitation of fully and partially edentulous patients. The success of the implant is largely dependent 
on the prosthetics. Intensive communication between dentist and dental technician, careful pre-prosthetic planning and the involvement of the patient are important requirements for the success of the implant. 
Prosthetic applications can include individual crowns, bridges, partial or total prostheses, which are connected with the OKTAGON® implants via the respective elements.

Specific instructions for small diameter implants
Due to the reduced mechanical stability, Ø 3.3 mm implants are used only in cases with low mechanical load. 
Warning: Small diameter implants and angled abutments are not recommended for the posterior region.

Special indications for Tissue Level implants with reduced diameter
- 	 Jaws with no teeth: 4 implants with a bar for primary connection
- 	 Jaws with some teeth: in the case of implant-borne fixed restorations that are combined with Ø 4.1 mm or Ø 4.8 mm implants and whose superstructure has primary splinting.

Special contraindications for Tissue Level implants with reduced diameter
-	  Single canine tooth restorations and single tooth restorations in the posterior area
- 	 Use with retentive anchors, magnets or telescope crowns, alligator abutments

Specific instructions for implants with a length of 6 mm 
(Warning: 6 mm length implants are not approved for use in Canada and USA)
Because of the reduced anchorage surface area in the bone, the implants with a length of 6 mm are suitable for use with the following indications:
- 	 Edentulous jaw: as an auxiliary implant for implant-supported fixed bar constructions to support full dentures.
-	 Jaws with some teeth: as an auxiliary implant combined with longer implants whose superstructure has splinting.

Specific instructions for Wide Platform Implants
These implants are indicated for dental replacement in the molar region of the mandible or maxilla where the width of the alveolar ridge is at least 6.8 mm. Clearance of at least 5.0 mm from the 
center of the implant to the next natural tooth and a mesio-distal distance of at least 9.5 mm at bone level are required. Due to the broader axial profile of the Wide Platform implants, reconstruc-
tions with superior aesthetics and stability can be made in the molar region than on Regular Platform implants.

Specific instructions for Bone Level Tapered Design implants
These implants can be used for immediate or early implantation after loss or extraction of natural teeth. The endosseous implant body has a cylindrical shape in the coronal region and is conical in 
the apical region. The coronal cylindrical part of the implant is relevant for the stated intraosseous diameters. 

Contraindications
When selecting implant patients, it is important to observe the general medical as well as local, absolute and relative contraindications for dental surgery. Contraindications include serious internal 
diseases, bleeding disorders, metabolic diseases, bone metabolic disorders (e.g. osteoporosis), reduced immune defence, incomplete growth of the upper and lower jaw and blood clotting disorders as 
well as allergies to the materials used (titanium grade 4).  Relative contraindications are (as well as breastfeeding), bruxism, psychiatric illnesses, medication, drug, alcohol and tobacco consumption 
as well as insufficient bone supply and poor bone quality, poor oral hygiene and an unrestored residual tooth structure. In the case of insufficient bone quantity, we recommend the use of currently 
available augmentation procedures and corresponding literature. An insufficient number, the inadequate length or the faulty positioning of implants can lead to biomechanical strain resulting in loss of 
implants, fatigue fractures of implants, abutments or prosthetic screws. This should be considered especially for prosthetic restorations with retentive anchors, an adverse force distribution may lead to 
a breakage of prosthetic parts.

Treatment planning
The surgical placement of implants needs to be based on comprehensive patient evaluation, careful pre-surgical diagnostics and documented therapy planning. Mistakes in patient evaluation,  
pre-surgical diagnostics and therapy planning can lead to a premature loss of the implant.

Healing phase
Mandibular osseointegration tends to take three months, maxillary healing generally takes six months. Depending on bone quality and anatomy, the lengths of these periods can vary. After the 
healing phase and gingival shaping (healing abutment), the prosthesis can be applied.

Implant installation procedure
It is also essential to treat the hard and soft tissue with due care in order to ensure optimal conditions for the osseointegration period of the MEISINGER Implants implant systems. The intervention should be 
carried out as atraumatically as possible and requires a high degree of precision and care. The parallel drilling should be carried out using suitable sharp-edged drills and the maximum rotation speed indicated 
below. The operator must ensure that the tip of the drill is sufficiently cooled to avoid thermal trauma, which can prevent successful osseointegration of the implant. We recommend the use of physiological steri-
le sodium chloride solution as cooling fluid. Insertion of the implant as well as the rough cutting of a thread should occur at a maximum of 35 Ncm (regardless of whether this is done mechanically or manually).
Warning: The primary stability of the implant immediately after installation must be ensured. The intraosseous implant surface must be completely covered by bone or bone substitute during implantation. 
The final alignment of the implant must take into account the planned positioning of the prosthetic restoration. It is recommended to align the markings on the transfer part (silver) oro-facially. Instruments 
and tools must be secured to avoid unintentional aspiration by the patient.

Surgical procedure with OKTAGON® implants 
Notes: 
-	  Avoid any contact with or contamination of the implant. 
- 	 Please note that the apical part of the drill tips of the spiral drills are overlong, i.e. the preparation depth of the implant bed does not correspond to the insertion depth of the implant. 
	 This must be taken into account when selecting the implant length. 
1.	 Patient evaluation/preoperative treatment planning: It is essential that these steps precede the surgical phase as insufficient planning may lead to a loss of the implant. 
2.	 Incision: The gingiva is opened using a scalpel. This is followed by creating a mucoperiosteal flap to reveal the osseous structures. 
3.	 Implant positioning bur (max. 800 min-1): The implant site is determined according to the location defined during previous planning. 
4.	 Ø 2.2 mm twist drill (max. 800 min-1): Pre-drilling is performed at the punched site taking into account and controlling the axis of the implant. The planned insertion depth can be  
	 monitored via the depth marks on the surface of the twist drill. This applies to all twist drill holes: Placing of the parallel pin serves for checking the axis of the implant and, if applicable,  
	 parallelism. In addition, the depth can be checked using the depth measuring gauge which is available in different diameters. 
5.	 Twist drill: For the Conical implant and the Bone Level Tapered implant, system-specific twist drills are used to prepare implant bed. 
	 Important: After pre-drilling with the Ø 2.2 mm twist drill for Conical Implants, use only one system-specific twist drill corresponding to the implant length.  
6.	 Ø 2.8 mm twist drill (max. 600 min-1): Enlargement of the implant bed to Ø 2.8 mm with check of the implant axis, minor directional corrections are still possible here. This is followed by  
	 thread-cutting for the OKTAGON® implant Ø 3.3 mm. 
7.	 Ø 3.25 mm twist drill (max. 500 min-1): Enlargement of implant bed to Ø 3.25 mm for insertion of the implant. This is followed by thread-cutting for the OKTAGON® implant Ø 3.75 mm. 
8.	 Ø 3.5 mm twist drill (max. 500 min-1): Enlargement of implant bed to Ø 3.5 mm. In this case, enlargement with Ø 3.25 mm twist drill is not mandatory. This is followed by thread-cutting  
	 for the OKTAGON® implant Ø 4.1 mm.  
9.	 Ø 4.2 mm twist drill (max. 400 min-1): Enlargement of implant bed to Ø 4.2 mm. This is followed by thread-cutting for the OKTAGON® implant Ø 4.8 mm.  
10.	 Profile drill (max. 300 min-1): The profile drill is used for fine preparation of the implant bed and prepares this specifically for the different types of implants. The implant types Tapered  
	 Design, Wide Platform, Bone Level and Conical require implant bed preparation with the profile drill. 
11.	 Thread tap (max. 15 min-1): The OKTAGON® is a non-selfcutting implant system. In the case of compact bone, a (implant-specific) thread needs to be cut as a rule. For Ø 4.8mm implants,  
	 thread-cutting is recommended for all bone classes.
 
	� Comments on removing the implant and loosening the transfer part (silver):
	� The sterile packaging is only opened in the treatment room directly before implantation. The implant is provided in a sterile ampoule with a titanium cap. The label (or sticker) with the details of the 

OKTAGON® implant and the LOT No. is used for transfer to the patient’s file. 
	 The adapter is placed on the octagonal interface of the silver transfer part(1). The implant is removed from the sterile ampoule by turning it anti-clockwise. 
	� Attention:  Please hold the sterile ampoule horizontally when removing the implant! Before using the adapter, check that it is correctly functioning and holding force of the instrument is sufficient and 

make sure that the implant is held securely. Furthermore, care must be taken to avoid damaging the implant surface.

	 (1)Transfer part variants for BL and TL implants:
	� The transfer part variants used offer can be held securely due to their snap connection to the implant as well as a low pull-off force when removing the transfer part from the inserted implant.

The main difference between the two variants are the depth markings in the BL variant of the transfer part (see figure below). The depth markings can be used to estimate the gingival height.

12.	� Insertion: After removing the OKTAGON® implant from the sterile ampoule using the adapter, the implant can be gently inserted (manually or mechanically) into the prepared implant bed. During 
insertion, a torque of 35 Ncm should not be exceeded, otherwise damage to the bone may occur, which increases the risk of implant loss. To reduce this risk, the tap can be used as a priority, depending 
on the bone quality. After implant insertion, the silver transfer part is released by moving the adapter axially in an upwards direction. It is also possible to correct the position of the implant in height 
by turning the silver transfer part to the left or right. To avoid exerting force on the jawbone, the use of a specific puller key is recommended to help loosen the silver transfer part. The puller key 
is positioned on the implant shoulder and the transfer part is then released by means of an axial upward movement of the adapter.  With higher tightening torques than recommended (max. 35 
Ncm), it is possible to mobilise the silver transfer part with the aid of the adapter or forceps by moving it horizontally or turning it back minimally.  The silver transfer part can then be released 
by means of an axial upward movement of the adapter or the forceps.The silver transfer part can then be released by means of an axial upward movement of the adapter or forceps.

13.	 Wound closures: The OKTAGON® implant systems can be used for both transgingival (open) or subgingival (submerged) healing. In the case of submerged healing, the inner thread of the implant is closed 
	 with the aid of a cover screw, a second procedure is required. Numerous items are available in the product range for transgingival healing which allow forming of the soft tissue during open healing.  
	 To this purpose the wound margins are sutured atraumatically tight around the restoration. The sutures must not impair blood supply to the vessels of the gingival margins.
14.	 Re-opening surgery (subgingival healing): Following the healing phase, the gingiva is opened surgically at the implantation site, the cover screw is removed and replaced with a suitable abutment.
15.	 Prosthetic restoration: Using the impression coping now allows impression-taking and a model to be produced using laboratory analogues The restorative prosthesis can be fabricated and screwed to  
	 the implant. A maximum torque of 35Ncm is recommended for the screw connection. For detailed information please contact MEISINGER Implants GmbH.

General information / MRI Compatibility
The patient must receive sufficient, detailed instructions about the oral hygiene procedures needed. It is recommended to include the patient in a regular recall system. The dental Implant OKTAGON® 
has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the Dental Implant 
OKTAGON® in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Packaging and sterility
The OKTAGON® implants from MEISINGER Implants GmbH are delivered in sterile form (sterilised with gamma rays, radiation strength at least 25kGy). They are in a sterile ampoule, fixed in a 
titanium holding part with a pre-mounted insertion post. The tube with the implant is double-wrapped in special blister packaging. The label can be peeled off and used to enter the implant data 
in the patient file (lot no.). OKTAGON® implants are designed to be single use only! The implant is sterile as long as the packaging is unopened and undamaged. If the packaging is damaged or seal 
of the inner wrapping is broken, there is a risk of contamination, i.e. the implant must not be used or re-sterilized. OKTAGON® implants must not be used beyond the expiry date of guaranteed 
sterilization (hourglass symbol). Unprotected touching of the implant by the user must be avoided (use of protective gloves is recommended). All parts of the OKTAGON® implant system must be 
stored in a dry location at room temperature and, if possible, should not be exposed to direct sunlight. The re-use of single-use products is associated with a high risk of infection, and risk-free 
functional safety (e.g. regarding stability or fitting accuracy) cannot be guaranteed.
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Allmän produktbeskrivning

Implantat
OKTAGON®-implantatsystemet ska användas som tandrotsersättning och kan sättas in i fria käkdelar eller i käkar där det saknas tänder. OKTAGON®-implantatet är tillverkat av rent titan av grad 4. Ytan i den enos-
sala delen är mikrostrukturerad, implantataxeln polerad och på bästa sätt optimerad för en långvarig och friktionsfri anslutning till slemhinnan. Implantatytan är strålad med ädelkorund (> 99 % Al2O3 = alumi-
niumoxid) och etsad med syra. Protesen ansluts med hjälp av en innerkon med ett extra oktagonalt rotationslås. OKTAGON® Tissue Levell-implantatet har utvecklats för det transgingivala läkningsläget, och man kan 
utföra en en sluten läkning, och helst i subepitelialt läge (exempelvis vid samtidig alveolarkammaugmentation). Med varianten Bone Level kan man sätta in implantatet på bennivå och i det här fallet rekommenderar 
vi övertäckt läkning. Med alla implantat följer det en låsskruv så att det är möjligt att genast låsa fast innergängan så fort insättningen är klar. Implantaten distribueras sterila och är endast avsedda för engångsbruk.

Användningsområde 
OKTAGON®-implantaten sätts in kirurgiskt i över- och/eller underkäken för att skapa förutsättningar för behandling med proteser för patienter som saknar tänder eller är delvis tandlösa. Implantaten ska användas 
tillsammans med OKTAGON®-tillsatserna och proteskomponenter. Implantaten lämpar sig för fördröjd belastning vid ett kirurgiskt ingrepp som utförs vid två tidpunkter eller för direkt belastning vid tillräcklig primärsta-
bilitet såvida den ocklusala belastningen är rimlig. Kontrollera att implantatet och implantattillsatserna är kompatibla, till exempel är det endast möjligt att använda BL RC-implantattillsatser i kombination med BL RC.

Implantattillsatser (abutments)
Syftet med att sätta in dentala tillsatser är att ge stöd åt protetiska rekonstruktioner. Protetiska tillämpningar kan innefatta separata kronor, bryggor, del- eller helproteser. Användaren använder de olika komponenterna 
beroende på indikation och anatomiska förhållanden för protetiska ändamål. Alla komponenter tillverkas av ett material som lämpar sig för användningsområdet. För att låsa fast förbindelsen till implantatet används 
en titanskruv. Tillsatserna tillverkas av reintitan av grad 4 eller titanlegering av grad 5 ELI (grad 23). Förbindelsen med implantatet säkerställs med hjälp av ett rotationssäkrat gränssnitt och en metrisk gänga.  

Kirurgiska verktyg
De instrument som måste användas för att föra in implantatet är tillverkade av lämpliga rostfria ståltyper. Var särskilt uppmärksam på kirurgiska instrument som hör till systemet och ska användas särskilt för 
det aktuella implantatsystemet och inte får kombineras med andra implantatvarianter.

Allmänna säkerhetsanvisningar
Att bara rätta sig efter beskrivningarna och specifikationerna i de föreliggande användnings- och säkerhetsanvisningarna är inte tillräckligt för säker användning av OKTAGON®-implantatsystem. OKTAGON®-implantatsystem 
och tillsatser ska endast användas av utbildade kirurger, tandläkare, läkare eller tandtekniker med särskilda specialkunskaper om implantologi. Respektive tandläkare är den ende som får bestämma om den konkreta tillämp-
ningen och den aktuella utformningen av implantatsystemet och den därtill hörande protesen och därmed den specifika användningen av produkt beroende på den aktuella situationen (indikation) på eget ansvar. Vid metodiska 
misstag i samband med användningen kan följden bli att implantaten inte kan användas samt avsevärda skador på den periimplantära bensubstansen. Observera: MEISINGER Implants GmbH tillhandahåller man information 
och anordnar vidareutbildning för läkare, tandläkare och tandtekniker. Vid intraoral användning ska man kontrollera att produkterna är skyddade på så vis att de inte kan andas in eller ramla ner.

Eventuella biverkningar
Till eventuella biverkningar räknas bl.a. kronisk smärta, svullnader, infektioner, bristfällig läkning av operationsstället, känslighet hos den omgivande vävnaden, allergiska reaktioner, blödningar, exfoliering, lokala eller systemiska infektioner, 
okontrollerad benförlust, nervskador och temporär eller långvarig vävnadsparestesi. Om osseointegrationen inte har kunnat genomföras på ett korrekt sätt visar sig detta genom att det uppstår infektioner, förlust av rörligheten eller benförlust.

Säkerhet, skadeansvar och garanti
Det är inte tillåtet att genomföra olika former av konstruktionstekniska ändringar eller ytmodifieringar på implantatet. Vid användning av komponenter som inte är kompatibla med systemet eller om det utförs någon typ av 
modifiering finns det risk att implantatsystemets funktion begränsas (problem med inpassningen, reducerad utmattningshållfasthet samt skador eller till och med brott på implantatet) och i så fall upphör alla garantier eller 
bytesrätter från tillverkaren eller MEISINGER Implants att gälla. Detta gäller i synnerhet vid användningsförfaranden som inte rekommenderas eller andra typer av användningsförfaranden. Vi bar inte kontroll över bearbet-
ningen eller användningen av MEISINGER Implants-produkterna och allt ansvar vilar på användaren. Alla krav på skadestånd för orsakade skador gäller därför inte. Den användningstekniska rådgivningen för våra produkter 
genomförs muntligt, skriftligt med hjälp av elektroniska medier eller via visningar eller demonstrationer. Utgångspunkten är de senaste tekniska rönen som gäller vid tidpunkten för driftsättningen. Detta innebär inte att 
användaren befrias från skyldigheten att personligen kontrollera produkten med tanke på den indikationsbetingade lämpligheten samt vidareutbildning på området dentoalveolar kirurgi/implantologi. Beakta färgkodningen 
och/eller texterna på produkterna. Förhindra att det uppstår termiska skador i käkbädden på grund av roterande verktyg. (Användarutbildning; arbeta med låg hastighet och med tillräckligt mycket kylning). Allvarliga 
incidenter i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är etablerad.

Indikationer
Efter implantationen ska implantaten vara omslutna av en kvarvarande andel ben med en diameter på minst 1,0 mm. Om så inte är fallet (benväggens tjocklek understiger 1,0 mm eller det finns ingen benlamell) indiceras 
ett benaugmentationsförfarande. Det är bara tillåtet att vidta restaurationsåtgärder efter osseointegration av det insatta implantatet. OKTAGON®-implantatsystem kan tillämpas på alla indikationer för orala eller enossala 
implantat i över- eller underkäken, för funktionella och estetiska, orala rehabilitationer och patienter som delvis saknar tänder. Om implantationen har kunnat genomföras på ett korrekt sätt beror till stor del på protetiken. 
Viktiga förutsättningar en lyckad implantatbehandling är att det förs en intensiv kommunikation mellan tandläkaren och tandteknikern, att det finns en noggrant utförd preprotetisk planering och att patienten är involve-
rad. Den protetiska behandlingen kan genomföras med hjälp av enstaka kronor, bryggor, del eller totalproteser som ska förbindas med OKTAGON®-implantaten med hjälp av lämpliga delar.

Särskilda anvisningar för implantat med liten diameter
På grund av den låga mekaniska stabiliteten ska man endast använda  Ø 3,3 mm-implantaten vid liten mekanisk belastning. Varning: Vi rekommenderar inte implantat med liten diameter och 
vinklade implantattillsatser för områdena med sidotänder.

Speciella indikationer för Tissue Level-implantat med reducerad diameter
- 	 Tandlös käke: Fyra implantat som förbundits med primärt med brygga
- 	� Käke där vissa tänder saknas: För implantat med använda och fastsittande konstruktioner som kombineras med implantat på Ø 4,1 mm eller Ø 4,8 mm och vars suprastruktur är primärt blockerad.

Speciella kontraindikationer för Tissue Level-implantat med reducerad diameter
- 	 för enstaka behandlingar för hörntänder eller i det posteriora området
- 	 i kombination med kulankare, magneter och teleskopkronor och Alligator-abutments

Särskilda anvisningar för implantat med en längd på 6 mm 
(Varning: Det är inte tillåtet att använda implantat med en längd på 6 mm i Kanada och USA)
På grund av den reducerade förankringsytan i benet är implantaten med längden 6 mm avsedda för följande indikationer:
-	 Tandlös käke: som hjälpimplantat för använda bryggkonstruktioner med implantat vid totalproteser.
-	 Käke där visas tänder saknas: blockerade som hjälpimplantat tillsammans med längre implantat för en suprastrukur.

Särskilda anvisningar för implantat med Wide Platform
De här implantaten är indicerade för tandläkare som arbetar med molarer i över- eller underkäken där käkens kambredd uppgår till minst 6,8 mm. Det krävs ett avstånd på minst 5,0 mm Från implan-
tatets mitt till nästa naturliga tand samt en mesiodistal distans från minst 9,5 mm på bennivå. På grund av Wide Platform-implantatens bredare axialprofil kan man tillverka mer estetiska och stabilare 
rekonstruktioner i området med molarerna än vad som är möjligt med Regular Platform-implantat.

Specifika anvisningar för Bone Level Tapered Design-implantat
De här implantaten kan användas för direkt eller tidig implantation efter förlust eller extraktion av naturliga tänder. Den enossala implantatkroppen är cylinderformad i det koronala området och 
koniskt utformad i det apikala området. I det här fallet är det koronala, cylinderformade området avgörande för de enossala diameterspecifikationerna. 

Kontraindikationer
Vid valet av implantatpatienter ska man ta hänsyn till allmänmedicinska och lokala, absoluta och relativa kontraindikationer för tandläkar-kirurgiska åtgärder. Relativa kontraindikationer är (liksom amning), 
bruxism, psykiatriska sjukdomar, Kontraindikationer inkluderar allvarliga inre sjukdomar, blödningsstörningar, metaboliska sjukdomar, benmetaboliska störningar (t.ex. osteoporos), nedsatt immunförsvar, 
ofullständig tillväxt av över- och underkäken, blodkoagulationsstörningar samt allergier mot de använda materialen (titan klass 4),  medicinering, drog-, alkohol- och tobakskonsumtion samt otillräcklig 
bentillgång och dålig benkvalitet, dålig munhygien och en obehandlad kvarvarande tandstruktur. Om det inte finns tillräcklig mängd ben hänvisar vi till de gängse augmentationsförfarandena och relevant litteratur. 
Om implantaten inte är tillräckligt långa eller det inte finns tillräckligt många implantat, eller om implantaten inte är korrekt positionerade kan följden bli biomekanisk överbelastning, vilket i sin tur leder till implantat-
förlust, utmattningsfrakturer för implantaten, abutments eller protetiska skruvar. Detta är i synnerhet viktigt att beakta vid protesbehandlingar med kulhuvudförankringar eftersom en ogynnsam kraftfördelning kan leda 
till att proteskomponenterna går sönder.

Planering av behandlingen
Grunden för den kirurgiska implantatbehandlingen består av en omfattande patientbedömning, noggrant framtagen diagnostik och den dokumenterade planeringen av behandlingen. Om det 
föreligger brister i materialet för patientbedömningar, den preoperativa diagnostiken eller planeringen av behandlingen kan detta leda till för tidig implantatförlust.

Läkningsfasen
Läkningsfasen för underkäken brukar i regel ligga på tre månader, medan den är sex månader för överkäken. Beroende på benkvaliteten och anatomin kan den här perioden även bli längre eller 
kortare. När läkningsfasen och gingivaformning är avslutad kan amn börja arbeta med protesbehandlingen.

Tillvägagångssätt vid insättning av implantat
Observera att man alltid ska arbeta skonsamt med hård och mjuk vävnad för att skapa optimala förhållanden för läkningsfasen med MEISINGER Implants-implantatsystemet. Ingreppet bör genomföras så atraumatiskt 
som möjligt och det krävs ett stort mått av precision och noggrannhet. Om det genomförs parallell borrning med lämpliga, vassa borrar måste man hålla sig till de specificerade maximala varvtalen. Dessutom ska man 
kontrollera att borrspetsen är tillräckligt kall för att förhindra att det uppstår ett termiskt trauma, så att osteointegrationen av implantatet inte hindras. Som kylvätska rekommenderar vi fysiologisk och steril koksalt-
lösning. Implantatet ska sättas in och gängan ska skäras till i förväg vid max. 35 Ncm, oavsett om detta sker maskinellt eller manuellt. Varning: Insatta implantat måste vara primärt stabila. Den enossala implantatytan 
måste vara fullständigt täckt av benet eller med benersättningsmaterial vid implantationen. Den slutliga justeringen av implantatet måste genomföras med hänsyn till den planerade positioneringen av protesen. Vi 
rekommenderar att markeringarna på transferdelen (silver) justeras i oro-facial riktning. Instrument och verktyg måste låsas fast så att patienten inte andas in dessa av misstag.

Operationsförfarande med OKTAGON®-implantat
Observera:
- 	 Implantatet får under inga omständigheter vidröras eller kontamineras.
- 	 Observera att spiralborren uppvisar en apikal överlängd på borrspetsen, dvs. implantatbäddens preparerade djup motsvarar inte implantatets nedsänkningsdjup.
	 Detta ska man beakta i samband med valet av implantatlängden.

1.	 Patientevaluering/preoperativ behandlingsplan: De här stegen måste genomföras före den kirurgiska delen, eftersom en otillräcklig planering kan leda till implantatförlust.
2.	 Öppning: Gingivan ska öppnas med hjälp av en skalpell. Sedan ska man förbereda en mucoperiostduk för att visa den ossära strukturen.
3.	� Positionering av implantatet - roshuvudformad borr (max. 800 min-1): Centreringen genomförs på den plats som har definierats enligt den föregående planeringen för att fastställa implantationsstället.
4.	 �Ø 2,2 mm spiralborr (max. 800 min-1): Efter centreringen genomförs förborrnin en enligt specifikationerna för och genom kontroll av implantataxeln. Det planerade insättningsdjupet kan övervakas genom att man markerar djupet på 

spiralborrens yta. För alla spiralborrar gäller: Parallellstiften sätts in för att kontrollera implantatfickan och ev. parallelliteten. Det är också möjligt att kontrollera djupet med hjälp av djupmätningsgivaren som kan beställas med olika diametrar.
5.	 Spiralborr: För Conical-implantatet och Bone Level Tapered-implantatet används systemens egna spiralborrar för det förberedande arbetet.
	 Viktigt: För Conical-implantat används endast en spiralborr från det egna systemet som motsvarar implantatlängden efter förborrningen med Ø 2,2 mm spiralborren. 
6.	� Ø 2,8 mm spiralborr (max. 600 min-1): När man utökar implantatbädden till Ø 2,8 mm och samtidigt håller koll på implantatfickan kan man även behöva genomföra små korrigeringer av 

riktningen under den här fasen. OKTAGON®-implantatet Ø 3,3 mm följer efter tillskärning av gängan.
7.	 Ø 3,25 mm spiralborr (max. 500 min-1): Utökning av implantatbädden för insättning av implantat till Ø 3,25 mm. OKTAGON®-implantatet Ø 3,75 mm följer efter tillskärning av gängan.
8.	� Ø 3,5 mm spiralborr (max. 500 min-1): Utökning av implantatbädden för insättning av implantat till Ø 3,5 mm. I det här fallet är det inte absolut nödvändigt att utöka med Ø 3,25 mm 

spiralborr. OKTAGON®-implantatet Ø 4,1 mm följer efter tillskärning av gängan. 
9.	 Ø 4,2 mm spiralborr (max. 400 min-1): Utökning av implantatbädden för insättning av implantat till Ø 4,2 mm. OKTAGON®-implantatet Ø 4,8 mm följer efter tillskärning av gängan. 
10.	 Profilborr (max. 300 min-1): Med profilborren hanterar man det finare förberedelsearbetet för implantatbädden och förbereder den särskilt på de olika implantattyperna. För implantat-	  
	 typerna Tapered Design, Wide Platform, Bone Level och Conical krävs det att man bearbetar implantaten med hjälp av profilborren.
11.	 Gängkniv (max. 15 min-1): OKTAGON®-implantatsystemet kan inte skära av sig självt. Om man arbetar med kompakt ben ska man i regel skära till en gänga (specifik för implantatet).  
	 Vis implantat på Ø 4,8 mm rekommenderar vi att man skär till gängor i alla benklasser.

	 Information om att ta bort implantatet och lossa transferdelen (silver):
	� Direkt före implantationen öppnas först den sterila förpackningen i behandlingsrummet. Implantatet tillhandahålls i en steril ampull med ett titanlås. Etiketten (eller dekalen) med uppgifterna 

om OKTAGON®-implantatet och partinumret används vid överföring till patientjournalen.  Adaptern ska sättas fast på silver-transferdelens(1) åttkantiga skärningspunkt. Implantatet tas ut ur 
den sterila ampullen genom att man vrider implantatet till vänster. 

	� Varning:  Håll den sterila ampullen i vågrätt läge när implantatet ska tas bort! Innan adaptern används ska man kontrollera att den fungerar korrekt och instrumentets fasthållningskraft samt att implantatet hanteras säkert. 
Dessutom måste man vara försiktig så att implantatytan inte skadas.

	� (1)Varianter av transferdel för BL- och TL-implantat:
	� Tack vare snäppkopplingen hålls implantatet säkert fast med de använda transferdelsvarianterna samtidigt som transferdelen uppvisar låg borttagningskraft när transferdelen ska tas ut ur 

det insatta implantatet. Den väsentligaste skillnaden mellan de båda varianterna utgörs av BL-transferdelsvariantens djupmarkering (se bild nedan). Djupmarkeringarna kan användas för att 
bedöma höjden på gingiva.

12.	� Insättning: När man har tagit ut OKTAGON®-implantatet ur den sterila ampullen med hjälp av adaptern kan man på ett skonsamt sätt (manuellt eller maskinellt) sätta in implantatet i den förberedda 
implantatbädden. Vid insättningen ska man inte överskrida ett vridmoment på 35 Ncm, eftersom det annars finns risk att benet skadas, vilket i sin tur ökar risken för implantatförlust. Beroende på den 
föreliggande benkvaliteten kan man i första hand använda sig av en gängskärare för att minska denna risk. När implantatet har satts in lossar man på silver-transferdelen genom att flytta adaptern uppåt 
i axiell riktning. Det är även möjligt att justera implantatets läge i höjdled genom att vrida silver-transferdelen till vänster eller höger. För att undvika att utöva kraft på käkbenet rekommenderas 
användning av en särskild dragnyckel som hjälper till att lossa silveröverföringsdelen.  Dragnyckeln placeras på implantatets axel och överföringsdelen frigörs sedan genom en axial uppåtriktad 
rörelse av adaptern. Med högre inspänningsmoment än vad som rekommenderas (max. 35 Ncm, det är möjligt att mobilisera silveröverföringsdelen med hjälp av adaptern eller pincetten genom 
att flytta den horisontellt eller vrida tillbaka den minimalt.  Silveröverföringsdelen kan sedan frigöras genom en axial uppåtriktad rörelse av adaptern eller pincetten. Sedan kan överföringsdelen 
av silver lossas genom att adaptern eller tången flyttas uppåt i axiellt läge.

13.	� Sårförslutning: OKTAGON®-implantatsystemen kan användas för transgingival (öppen) eller subgingival (täckt) läkning. Vid den täckta läkningen försluts implantatets innergänga med hjälp 
av en låsskruv och man behöver genomföra ett andra ingrepp. För den transgingivala läkningen kan man beställa olika artiklar ur sortimentet, som gör att den mjuka vävnaden kan formas 
under den öppna läkningen. Sårkanterna sys då ihop atraumatiskt och tätt kring protesen. När man syr får man inte reducera kärlförsörjningen till slemhinnekanterna.

14.	 Återöppning - OP (subgingival läkning): Efter läkningsfasen öppnas gingivan på implantationsstället kirurgiskt, låsskruven tas bort och byts ut mot en lämplig sekundärdel.
15.	� Protetisk behandling: Med hjälp av tryckstången kan man nu göra ett avtryck samt tillverka en modell med laborationsanaloger. Restaurationsprotesen kan tillverkas och skruvas ihop med 

implantatet. Vi rekommenderar ett maximalt vridmoment på 35 Ncm för hopkopplingen med implantatet. Kontakta MEISINGER Implants GmbH för utförligare information.

Allmänna anvisningar/ MRT-kompatibilitet
Patienten måste få utförlig och samlad information om de nödvändiga åtgärderna beträffande munhygien. Vi rekommenderar att man registrera patienten i ett sedvanligt recall-system. Det dentala 
implantatet OKTAGON® har inte bedömts med tanke på säkerhet och kompatibilitet i en miljö med MRT och har inte testats för uppvärmning, ytdiffusion eller bildfel i en miljö med MRT. Därför är 
det inte känt om man kan använda produkten i en miljö med MRT. Om man skannar en patient med den här produkten kan följden bli allvarliga skador för patienten.

Förpackning och sterilitet
OKTAGON®-implantat från MEISINGER Implants GmbH levereras i sterilt skick (steriliseras med gammastrålar, strålningsstyrka minst 25k Gy). De ligger i en steril ampull, fastsatta på en fästdel av titan tillsammans med 
en förmonterad införingsstav.. Det lilla röret med implantatet är dubbelt förpackat och ligger i en särskild blisterförpackning. Det finns en etikett som kan dras av och ska användas för att överföra implantatuppgifterna 
till patientmappen (partinummer). OKTAGON®-implantatet är endast avsett för engångsbruk! Implantatet sterilt så länge som förpackningen är oöppnad och oskadd. Om innerförpackningen är skadad eller otät finns det 
risk för kontamination på grund av baciller, dvs. man får inte använda produkten eller omsterilisera den på egen hand. När steriliseringen har förlorat den angivna hållbarheten eller gått ut (symbol timglas) får man inte 
använda OKTAGON®-implantatet längre. Användaren får inte vidröra implantatet utan skydd (använd skyddshandskar). Samtliga delar tillhörande OKTAGON®-implantatsystemet ska lagras torrt och i möjligaste mån utan 
inträngande solljus. Om man återanvänder engångsprodukter löper man högre infektionsrisk och det är inte längre möjligt att säkerställa riskfri funktionssäkerhet (t.ex. med tanke på stabiliteten eller passnogrannheten).

Förvaring, desinfektion, rengöring och sterilisering av tillsatser, delar och instrument

Förutom själva implantaten levereras alla övriga delar för OKTAGON®-implantatsystemet (abutments och instrument) i icke-sterilt skick. Före den första användningen på patienten och ev. genast efter varje användning 
måste alla alla delar och instrument för OKTAGON®-implantatsystemet som har levererats i icke-sterilt skick desinficeras, rengöras och – i den mån som detta krävs och materialen tål detta – steriliseras. Använda 
instrument måste alltid desinficeras före rengöringen. Fram till den första användningen ska man förvara systemet i originalförpackningen vid rumstemperatur i skydd mot damm och fukt. Om rengöring och sterilisering 
av instrumenten inte genomförs på ett korrekt sätt finns det risk att patienten infekteras med skadliga baciller. Alla lämpliga komponenter kan steriliseras enligt DIN EN ISO 17665 – Sterilisering av medicintekniska 
produkter - Fukt, värme och ST79 (30 min. vid 121 °C (250 °F) gravitationsförfarande med 20 minuters torktid och/eller 4 minuter vid 132°C (270°F)/ 134°C(273°F) fraktionerat vakuum med 20 minuters torktid). 
Artiklarna måste vara förpackade för steriliseringen och därför ska man använda en steriliseringspåse. I samband med steriliseringen måste man under alla omständigheter beakta produkttillverkarens bruksanvisning. 
Före steriliseringen måste komponenterna desinficeras och rengöras. Desinfektionen kan genomföras manuellt eller maskinellt. Vid kraftigt nedsmutsade instrument ska rengöringen genomföras med hjälp av ultraljud. 
Efter rengöringen ska instrumenten sköljas grundligt med vatten och genast torkas. Instrumenten får inte komma i kontakt med varandra under rengöringen/desinficeringen för att förhindra skador. Använd alltid 
skyddshandskar vid alla arbeten med kontaminerade instrument. Sterilisera inte vid en temperatur på över 134°C. Om temperaturen överskrids försvinner arbetskomponenternas hårdhet och på så vis reduceras 
livstiden. Klistra fast en indikeringsremsa med det datum då steriliseringen genomfördes och förfallodatumet på alla steriliseringsförpackningar. Konsultera alltid tillverkningsspecifikationerna för det här medlet med 
tanke på användaranvisningar, verkningstid och hur pass lämpligt det är att kombinera desinfektions- och rengöringssubstanser med särskilda instrumenttyper. I det här sammanhanget vill vi även hänvisa till förteck-
ningen över de desinficeringsförfaranden som har provats enligt riktlinjerna för provning av kemiska desinfektionsmedel och som enligt Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologies (DGHM) (ungefär Tyska 
föreningen för hygien och mikrobiologis) bedömning är effektiva. Detsamma gäller för förteckningen från Robert Koch-institutet (RKI). Det går även att hitta information om lämpliga och validerade desinfektionsmedel 
och -förfaranden (inklusive samtliga parametrar) på webben under www.rki.de eller www.dghm.de. Instrumenten får inte komma i kontakt med väteperoxid (H2O2). Instrumenten ska lagras i lämpliga och hygieniskt 
underhållna behållare. Detsamma gäller för steriliserade instrument. Vid lagringen måste instrumenten skyddas mot damm, fukt och återkontaminering. Det är inte tillåtet att överskrida den maximala livslängden. 
Alla roterande instrument kan i princip användas flera gånger. Den läkare/specialist som använder instrumenten är den ende som får bestämma om det finns förutsättningar att använda instrumenten igen. Hen gör 
detta utifrån respektive användningssituation samt instrumentens förslitningsgrad på eget ansvar. Vid tveksamheter ska man alltid plocka bort och byta ut instrumenten i god tid. Alla tlllsatser kan i princip användas 
flera gånger. Den tandläkare som använder tillsatserna är den ende som får bestämma om det är meningsfullt att använda produkterna flera gånger. Hen gör detta utifrån respektive användningssituation samt den 
eventuella förslitningsgraden avseende materialets utmattning på eget ansvar. De anordningar som används till att skära får maximalt återanvändas 10 gånger (användning en gång = ett installerat implantat) såvida 
dessa hanteras på ett lämpligt sätt och inte skadas eller kontamineras. Det är inte tillåtet att använda produkterna fler gånger eller att använda skadade eller kontaminerade instrument. När OKTAGON®-implantat 
bortskaffas i slutet av sin livslängd eller om implantatet förloras, se till att implantatet kastas i avfallet för biologiskt farligt material. Alla förpackningskomponenter bortskaffas i enlighet med nationella 
bestämmelser (t.ex. Dual Waste System).

Varvtalsrekommendationer för roterande instrument
Om man rättar sig efter de instrumentspecifika varvtalsrekommendationerna får man de bästa arbetsresultaten. Långa och spetsiga instrument har en tendens att vibrera om det maximalt tillåtna 
varvtalet överskrids, vilket kan leda till att instrumenten förstörs. Vid arbetsdels-diameter som överskrider skafttjockleken kan det uppstå starka centrifugalkrafter om varvtalen är för stora, som 
kan leda till att skaftet böjs och/eller att instrumentet går sönder. Av den här anledningen får det maximalt tillåtna varvtalet aldrig överskridas. I tillverkarspecifikationerna finns uppgifter om de 
rekommenderade varvtalen och maximalt tillåtna varvtalen. Om man väljer att inte beakta det maximalt tillåtna varvtalet leder detta till en högre säkerhetsrisk.

Beakta även de allmänna användnings- och säkerhetsanvisningarna om MEISINGER-produkterna på det medicintekniska området samt även anvisningarna om upparbetning (rengöring, desinfek-
tion och sterilisering) av medicintekniska produkter från Hager & Meisinger GmbH.

Ytterligare information
I enlighet med kravet i förordningen om medicintekniska produkter (2017/745) medföljer varje OKTAGON®-implantat ett implantationscertifikat.  Information om hur man hanterar och fyller i 
implantationskortet finns på följande webbplats (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
”Summary on Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) är en sammanfattning av kliniska data och ytterligare information om säkerhet och klinisk prestanda för OKTAGON®-implantat och 
kan tillhandahållas som en kopia på begäran via e-post till RA@meisinger .de. När den europeiska databasen för medicinska anordningar (EUDAMED) är operativ, kan SSCP för OKTAGON®-im-
plantat ses på följande webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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RPM-anbefalinger til roterende instrumenter
De bedste arbejdsresultater opnås, når brugeren overholder de instrumentspecifikke henstillinger om rotationshastighed. Lange og spidse instrumenter, der overstiger det maksimalt tilladte antal omdrejninger, har 
tendens til at udvikle vibrationer, der kan føre til ødelæggelse af instrumentet.  Når diameteren på arbejdsdele overstiger akselens styrke, kan et for stort antal omdrejninger resultere i stærke centrifugalkræfter, 
der fører til forvrængning af akslen og / eller til at instrumentet går i stykker. Af denne grund må det tilladte maksimale antal omdrejninger aldrig overskrides. Du finder oplysninger om den anbefalede omdrej-
ningshastighed og den maksimalt tilladte omdrejningshastighed i de data, der leveres af producenten.  Manglende overholdelse af det tilladte maksimale antal omdrejninger medfører en øget sikkerhedsrisiko.

Følg de generelle anvendelses- og sikkerhedsinstruktioner for MEISINGER-produkter i det medicinske område og også rådene til genbehandling (rengøring, desinfektion og sterilisering) af medicinsk 
udstyr fra Hager & Meisinger GmbH.

Yderligere oplysninger
I overensstemmelse med kravene i forordningen om medicinsk udstyr (2017/745) leveres der et implantationscertifikat med hvert OKTAGON®-implantat.  Oplysninger om, hvordan man håndterer 
og udfylder implantationskortet, kan findes på følgende websted (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
”Summary on Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) er et sammendrag af de kliniske data og yderligere oplysninger om OKTAGON®-implantaternes sikkerhed og kliniske ydeevne og kan 
fås som en kopi efter anmodning via e-mail til RA@meisinger.de. Når den europæiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) er operationel, kan SSCP’en for OKTAGON®-implantater ses på 
følgende websted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Descrizione generale del prodotto

Impianto
Il sistema d'impianto OKTAGON® serve per la sostituzione della radice del dente e può essere inserito in porzioni mandibolari libere o nella mandibola edentula. L’impianto OKTAGON® è realizzato in titanio puro di 
grado 4. La superficie nella parte endossea è microstrutturata, la spalla dell’impianto è levigata e ottimizzata in altezza per garantire un’apposizione mucosale duratura e non irritante. La superficie dell’impianto 
è stata sottoposta a sabbiatura con corindone nobile (> 99% Al2O3 = ossido di alluminio) e acidatura. Il collegamento della protesi avviene mediante un cono interno con ulteriore dispositivo anti-rotazione 
ottagonale. L’impianto OKTAGON® Tissue Level è stato concepito per la modalità di guarigione transgengivale, una guarigione chiusa, preferibilmente in modalità subepiteliale (ad esempio in caso di aumento di 
cresta alveolare concomitante). La variante Bone Level consente l’inserimento dell’impianto a livello osseo; si raccomanda la guarigione sommersa. L’impianto è dotato di vite chirurgica sterile, così da consentire 
la chiusura immediata della filettatura interna dopo l’inserimento corretto. Gli impianti sono venduti sterili e sono intesi per l’uso singolo.

Ambito di applicazione

Gli impianti OKTAGON® vengono inseriti chirurgicamente nella mascella superiore e/o inferiore in modo da permettere restauri protesici in pazienti parzialmente o completamente edentuli. Gli impianti vanno utilizzati 
con i monconi e le componenti protesiche OKTAGON®. Gli impianti sono adatti al carico differito, in caso di intervento chirurgico in due tempi, oppure al carico immediato in caso di sufficiente stabilità primaria, 
quando è opportuno il carico occlusale. Fare attenzione alla compatibilità tra impianto e sovrastruttura dell’impianto; ad esempio, i monconi BL RC possono essere utilizzati solo in combinazione con gli impianti BL RC.

Componenti strutturali dell’impianto (monconi)
I monconi dentali servono a sostenere il restauro protesico. Tra le applicazioni protesiche possono esserci corone individuali, ponti, protesi parziali o totali. A seconda delle indicazioni e delle condizioni anatomiche del paziente, 
l’utente impiega le varie componenti per lo scopo protesico particolare. Tutte le componenti sono realizzate in un materiale adatto allo scopo dell’applicazione.  Il collegamento all’impianto è garantito da una vite in titanio. I 
monconi sono realizzati in titanio puro di grado 4 o lega di titanio di grado 5 ELI (grado 23). Il collegamento all’impianto è garantito tramite un’interfaccia protetta dalla rotazione e una filettatura metrica.  

Strumenti chirurgici
Gli strumenti necessari per l’inserimento dell’impianto sono realizzati in acciai inossidabili appositamente adatti allo scopo. Attenersi agli strumenti chirurgici forniti in dotazione con il sistema; essi 
vanno utilizzati con il particolare sistema d'impianto e non sono combinabili con altre varianti di impianto. 

Avvertenze di sicurezza generali
Le descrizioni e i dati forniti nelle presenti indicazioni per l’uso e avvertenze per la sicurezza da soli non bastano a garantire l’impiego sicuro dei sistemi di impianto OKTAGON®. I sistemi di impianto OKTAGON® e 
i monconi devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi, dentisti, medici e odontoiatri con una formazione approfondita nell’ambito dell’implantologia. La decisione circa l’applicazione concreta e la relativa 
struttura del sistema dell’impianto, nonché sul restauro protesico e quindi sull’applicazione specifica del prodotto spetta esclusivamente al dentista, che deciderà sotto la propria responsabilità in base alla situazione 
(indicazione) presente al momento. L’uso di metodi errati durante l’applicazione può causare la perdita dell’impianto e danni notevoli alla sostanza ossea perimplantare. Avviso: MEISINGER Implants GmbH mette a 
disposizione di medici, dentisti e odontoiatri informazioni e possibilità di corsi di aggiornamento. In caso di applicazione intraorale, attenzione a proteggere i prodotti dall’aspirazione e dalla caduta. 

Possibili effetti collaterali
Tra i possibili effetti collaterali vi sono, tra gli altri, dolore cronico, gonfiore, infezioni, cattiva guarigione del sito dell’intervento, sensibilità dei tessuti circostanti, reazioni allergiche, sanguinamenti, esfoliazione, 
infezioni locali o sistemiche, perdita ossea incontrollata, danni ai nervi e parestesia dei tessuti temporanea o a lungo termine. Infezioni e mobilità o perdita ossea sono indice di mancata osteointegrazione.

Sicurezza, responsabilità, garanzia
Non apportare varie modifiche strutturali o superficiali all’impianto. L’uso di componenti non appartenenti al sistema e qualsiasi tipo di alterazione possono compromettere la funzionalità del sistema d'im-
pianto (problemi di adattamento, riduzione della durata, nonché danni fino alla frattura dell’impianto) e invalidano qualsiasi garanzia o prestazione di sostituzione da parte del produttore o di MEISINGER 
Implants. Ciò vale in particolare qualora si utilizzino procedure di applicazione diverse, non consigliate. Il trattamento e l’utilizzo dei prodotti MEISINGER Implants sono fuori dal nostro controllo e avvengo-
no esclusivamente sotto la responsabilità dell’utente. Pertanto, decliniamo qualsiasi responsabilità per i danni da essi causati. I consigli relativi alle tecniche di applicazione dei nostri prodotti vengono forniti 
oralmente, per iscritto, tramite strumenti elettronici o attraverso dimostrazioni. Tali consigli si basano sullo stato della scienza e della tecnica noti al momento della distribuzione del prodotto.  L’utente non è 
in alcun modo esonerato dal dovere di verificare personalmente l’idoneità del prodotto per l’indicazione in questione e di aggiornarsi nel campo dell’implantologia/della chirurgia dento-alveolare. Rispettare 
i codici cromatici e/o le etichette. Evitare danni termici al letto mascellare provocati dagli strumenti rotanti.   (Formazione dell’utente; lavorare con rotazione a velocità ridotta e sufficiente raffreddamento). 
Gli eventi gravi sorti in relazione al prodotto vanno segnalati al produttore e all’autorità competente del Paese in cui risiede l’utente e/o il paziente.

Indicazioni
Dopo l’inserimento, gli impianti devono essere circondati per l’intero diametro da una porzione ossea residua di almeno 1,0 mm. In caso contrario (spessore della parete ossea inferiore a 1,0 mm o 
tessuto osseo lamellare inesistente), è indicata una procedura di aumento osseo. Le misure restaurative possono essere eseguite solo a seguito di osteointegrazione riuscita dell’impianto inserito. I 
sistemi di impianto OKTAGON® sono utilizzabili per tutte le indicazioni degli impianti orali ed endossei nella mascella superiore e inferiore, per interventi di riabilitazione orale estetici e funzionali 
nei pazienti parzialmente e completamente edentuli.  Gran parte del successo dell’impianto dipende dalla protesi. Una comunicazione intensa tra dentista e odontotecnico, un’attenta pianificazione 
prima dell’applicazione della protesi e il coinvolgimento del paziente rappresentano dei requisiti importanti per il successo dell’impianto. Il restauro protesico può avvenire mediante corone singole, 
ponti, protesi parziali o totali, collegati agli impianti OKTAGON® mediante gli elementi corrispondenti.

Avvertenze specifiche per gli impianti con diametro ridotto
A causa della loro ridotta stabilità meccanica, gli impianti con Ø di 3,3 mm vanno utilizzati esclusivamente in caso di carico meccanico ridotto. Avvertenza: gli impianti con diametro ridotto e i 
monconi angolati sono sconsigliati per la regione posteriore.

Indicazioni speciali per gli impianti Tissue Level con diametro ridotto
- 	 Mascella edentula: collegamento primario di 4 impianti a barra
- 	 Mascella parzialmente edentula: in caso di ricostruzioni fisse a carico dell’impianto, combinate con impianti da Ø 4,1 mm o Ø 4,8 mm e la cui sovrastruttura è sottoposta a splintaggio primario.

Controindicazioni speciali per gli impianti Tissue Level con diametro ridotto
- 	 per ricostruzioni di singoli canini e denti singoli nella zona posteriore
- 	 in combinazione con ancoraggi sferici, magneti o corone telescopiche, monconi a coccodrillo

Avvertenze specifiche per gli impianti lunghi 6 mm 
(Avvertenza: l’uso di impianti lunghi 6 mm non è consentito negli Stati Uniti e in Canada)
Data la superficie di ancoraggio ridotta nell’osso, gli impianti lunghi 6 mm sono adatti alle seguenti indicazioni:
-	 Mascella edentula: come impianto ausiliario per ricostruzioni a barra a carico dell’impianto in caso di protesi totali.
-	 Mascella parzialmente edentula: come impianto ausiliario in collegamento con impianti più lunghi con splintaggio della sovrastruttura.

Avvertenze specifiche per gli impianti con Wide Platform
Questi impianti sono indicati per la sostituzione di denti nella regione dei molari della mascella superiore e inferiore in caso di larghezza della cresta alveolare di almeno 6,8 mm. È necessario 
garantire una distanza di almeno 5,0 mm
dalla parte centrale dell’impianto al dente naturale successivo e una distanza mesio-distale di almeno 9,5 mm a livello dell’osseo. Dato il profilo assiale più ampio degli impianti Wide
Platform, è possibile eseguire ricostruzioni più stabili ed esteticamente più belle nella regione dei molari rispetto agli impianti Regular Platform.

Avvertenze specifiche per gli impianti Bone Level Tapered Design
Questi impianti sono utilizzabili per l’impianto immediato o precoce dopo la perdita o l’estrazione di denti naturali. Il corpo endosseo dell’impianto ha una forma cilindrica nella regione della corona 
e conica nella regione apicale. Per le indicazioni sul diametro endosseo è determinante la regione cilindrica della corona dell’impianto. 

Controindicazioni
Nella scelta dei pazienti da sottoporre ad impianto occorre tenere conto delle controindicazioni mediche generali, locali, assolute e relative per la chirurgia dentale. Tra le controindicazioni vi sono: patologie di medicina 
interna gravi, malattie emorragiche, malattie del metabolismo, disturbi del metabolismo osseo (ad es. osteoporosi), riduzione delle difese immunitarie, interruzione della crescita della mascella superiore e 
inferiore e disturbi della coagulazione del sangue, nonché allergie ai materiali utilizzati (titanio grado 4).  Le controindicazioni relative sono: gravidanza (e allattamento), bruxismo, malattie psichiatriche, 
assunzione di farmaci, consumo di droghe, alcol e tabacco e, oltre a una quantità insufficiente e a una qualità scarsa dell’osso, anche una cattiva igiene orale e un referto di dente residuo non guarito. In 
caso di osso insufficiente, rinviamo alle procedure in uso di aumento dell’osso e alla relativa letteratura. Una lunghezza insufficiente, un numero degli impianti insufficiente nonché un posizionamento errato dell’impianto 
possono causare un sovraccarico biomeccanico, con conseguente perdita dell’impianto, fratture da fatica degli impianti, dei monconi o delle viti protesiche. Questo aspetto va considerato in particolare in caso di restauri 
protesici con ancoraggi a testina sferica, dal momento che una distribuzione sfavorevole della forza può causare la rottura delle componenti protesiche.

Pianificazione del trattamento
Le basi della chirurgia implantare sono una valutazione completa del paziente, un’attenta diagnostica in fase pre-operatoria e una pianificazione della terapia documentata.  L’assenza di una 
valutazione del paziente, una diagnostica pre-operatoria e una pianificazione della terapia possono avere come conseguenza la perdita precoce dell’impianto. 

Fase di guarigione
La guarigione nella mascella inferiore richiede in genere tre mesi, mentre nella mascella superiore ci vogliono sei mesi. A seconda della qualità dell’osso e dell’anatomia del paziente, i tempi di 
guarigione possono essere più brevi o più lunghi. Dopo la fase di guarigione e la formazione della gengiva è possibile iniziare con il restauro protesico.

Procedura per l’inserimento dell’impianto
È fondamentale trattare con delicatezza i tessuti molli e duri al fine di creare le condizioni ottimali per la fase di guarigione dei sistemi di impianti MEISINGER Implants. L’intervento deve essere il più 
atraumatico possibile e richiede un elevato grado di precisione e cura.  La fresatura parallela con frese idonee deve avvenire al numero di giri massimo riportato di seguito facendo attenzione a garantire 
un raffreddamento sufficiente della punta della fresa, al fine di evitare un trauma termico che può compromettere la riuscita dell’osteointegrazione dell’impianto.   Come liquido di raffreddamento 
raccomandiamo di utilizzare una soluzione fisiologica sterile. L’inserimento dell’impianto, nonché il pretaglio della filettatura devono essere eseguiti a max 35 Ncm, a prescindere dal fatto che siano 
eseguiti a macchina oppure a mano.
Avvertenza: garantire la stabilità primaria degli impianti inseriti. Durante l’impianto, la superficie dell’impianto endosseo deve essere coperta completamente dall’osso o dal materiale che sostituisce 
l’osso.  L’allineamento definitivo dell’impianto deve tenere conto del posizionamento programmato del restauro protesico.  Si raccomanda di allineare i marcatori sulla componente di trasferimento 
(argento) in direzione oro-facciale. Strumenti e utensili vanno assicurati per evitare l’aspirazione accidentale da parte del paziente.

Procedura chirurgica per gli impianti OKTAGON®

Avvertenze:
- 	 Evitare ogni contatto con l’impianto e una possibile contaminazione
- 	 Notare che la parte apicale della punta della fresa a spirale è più lunga, il che vuol dire che la profondità di preparazione del letto implantare non corrisponde alla profondità di inserimento 		
	 dell’impianto. Ciò va considerato nella scelta della lunghezza dell’impianto.

1.	� Valutazione del paziente/pianificazione del trattamento in fase pre-operatoria: Questi passaggi devono necessariamente precedere la parte chirurgica, dal momento che una pianificazione 
insufficiente può causare la perdita dell’impianto.

2.	 Incisione: incidere la gengiva con un bisturi. Segue la preparazione di un lembo mucoperiosteo per esporre le strutture ossee.
3.	� Posizionamento dell’impianto- Fresa a rosetta (max 800 min-1): Si esegue la fresatura nel punto stabilito nella fase di programmazione precedente per stabilire il punto di inserimento dell’impianto.
4.	� Fresa a spirale Ø 2,2 mm (max 800 min-1): Sul sito della fresatura viene eseguita una fresatura preliminare considerando e controllando l’asse dell’impianto. Grazie ai marcatori di profondità 

sulla superficie della fresa a spirale, è possibile monitorare la profondità d’inserimento programmata. Per tutte le fresature a spirale vale quanto segue:  l’inserimento del perno parallelo serve a 
controllare l’asse dell’impianto ed eventualmente il parallelismo. Con la maschera di misurazione della profondità, che contiene diversi diametri, è possibile eseguire un ulteriore controllo della 
profondità.

5.	 Fresa a spirale: per la preparazione dell’impianto Conical e dell’impianto Bone Level Tapered si utilizzano frese a spirale proprie del sistema.
	� Importante: per l’impianto Conical dopo la fresatura preliminare con fresa a spirale da Ø 2,2 mm viene utilizzata solo una fresa a spirale propria del sistema corrispondente alla lunghezza 

dell’impianto. 
6.	 Fresa a spirale Ø 2,8 mm (max 600 min-1): Ampliamento del letto implantare a Ø 2,8 mm controllando l’asse dell’impianto; in questa fase è ancora possibile correggere leggermente la direzione.  
	 Per l’impianto OKTAGON® Ø 3,3 mm segue il taglio della filettatura.
7.	 Fresa a spirale Ø 3,25 mm (max 500 min-1): Ampliamento del letto implantare a Ø 3,25 mm per l’inserimento dell’impianto. Per l’impianto OKTAGON® Ø 3,75 mm segue il taglio della filettatura.
8.	� Fresa a spirale Ø 3,5 mm (max 500 min-1): Ampliamento del letto implantare a Ø 3,5 mm per l’inserimento dell’impianto. In questo caso non è detto che sia necessario l’ampliamento con fresa 

a spirale Ø 3,25 mm. Per l’impianto OKTAGON® Ø 4,1 mm segue il taglio della filettatura. 
9.	 Fresa a spirale Ø 4,2 mm (max 400 min-1): Ampliamento del letto implantare a Ø 4,2 mm per l’inserimento dell’impianto. Per l’impianto OKTAGON® Ø 4,8 mm segue il taglio della filettatura. 
10.	� Fresa profilata (max. 300 min-1): La fresa profilata serve per la preparazione precisa del letto implantare e, in particolare, per prepararlo a diversi tipi di impianto. Gli impianti del tipo Tapered 

Design, Wide Platform, Bone Level e Conical richiedono la preparazione del letto implantare con una fresa profilata.
11.	 Dispositivo di taglio della filettatura (max. 15 min-1): Il sistema d'impianto OKTAGON® non è auto-tagliante. Per le ossa compatte di solito è necessario tagliare una filettatura (specifica dell’impianto).  
	 Per gli impianti Ø 4,8 mm il taglio della filettatura è raccomandato per tutte le classi ossee.

	 Avviso sull’estrazione dell’impianto e sul distacco della componente di trasferimento (argento):
�	� L’imballaggio sterile va aperto solo nella sala del trattamento, immediatamente prima dell’impianto. L’impianto si trova all’interno di una fialetta sterile con tappo in titanio. L’etichetta (o 

l’adesivo) con le informazioni sull’impianto OKTAGON® e il numero di lotto va inserita nella documentazione del paziente. L’adattatore viene posto sull’interfaccia ottagonale della componente 
di trasferimento(1) argentata. Con una rotazione a sinistra, è possibile estrarre l'impianto dalla fialetta sterile. 

	� Attenzione: durante l’estrazione dell’impianto, mantenere la fialetta sterile in posizione orizzontale!  Prima di usare l’adattatore, verificare che funzioni correttamente e accertarsi della forza 
di tenuta dello strumento; inoltre, accertarsi di mantenere l’impianto in modo ben saldo. Inoltre, occorre accertarsi che non vi siano danni sulla struttura dell’impianto.

	 (1)Variante della componente di trasferimento per gli impianti BL e TL:
	� Grazie al loro collegamento a scatto con l’impianto, le varianti delle componenti di trasferimento utilizzate offrono una tenuta ben salda e una forza di distacco minore durante la rimozione 

della componente di trasferimento dall’impianto inserito.   La differenza sostanziale tra le due varianti è data dai marcatori di profondità che caratterizzano la variante BL della componente di 
trasferimento (vedere l’illustrazione sotto).  I marcatori di profondità possono essere utilizzati per valutare l’altezza gengivale.

12.	� Inserimento: dopo aver estratto l’impianto OKTAGON® dalla fialetta sterile con l’aiuto dell’adattatore, è possibile inserirlo (manualmente o meccanicamente) con delicatezza nel letto implan-
tare. Durante l’inserimento non superare una coppia di serraggio di 35 Ncm; in caso contrario, si possono causare danni all’osso, con conseguente rischio di perdita dell’impianto. Per ridurre al 
minimo questo rischio, è possibile usare in via prioritaria il dispositivo di taglio della filettatura, a seconda della qualità dell’osso esistente. Dopo l’inserimento dell’impianto, la componente di 
trasferimento argentata viene staccata con un movimento assiale verso l’alto. Per evitare l’effetto di forze sull’osso della mascella, si raccomanda di utilizzare una specifica chiave di estrazione 
come ausilio per l’estrazione della componente di trasferimento argentata.  Posizionare la chiave di estrazione sulla spalla dell’impianto, quindi staccare la componente di trasferimento con un movi-
mento assiale verso l’alto dell’adattatore. A coppie maggiori di quella raccomandata (max 35 Ncm), è possibile mobilizzare prima la componente di trasferimento argentata con l’aiuto dell’adattatore 
o di una pinza, con un movimento orizzontale o una rotazione minima in senso antiorario.  Dopodiché è possibile staccare la componente di trasferimento argentata con un movimento assiale verso 
l’alto dell’adattatore o della pinza. Dopodiché, è possibile staccare la parte di trasferimento argentata con un movimento assiale verso l’alto dell’adattatore o della pinza.

13.	� Cicatrizzazione della ferita: i sistemi di impianto OKTAGON® sono adatti alla guarigione transgengivale (aperta) oppure subgengivale (sommersa). Con la guarigione sommersa la filettatura interna dell’impianto 
viene chiusa con una vite chirurgica; è necessario un secondo intervento. Nell’assortimento di prodotti, sono disponibili diversi articoli per la guarigione transgengivale che consentono la formazione del tessuto molle 
durante la guarigione aperta. A tal fine, i margini della ferita vengono suturati in modo atramautico intorno al restauro. La sutura non deve compromettere l’afflusso di sangue nei vasi intorno ai bordi della mucosa.

14.	� Nuova incisione - Operazione (guarigione subgengivale): dopo la guarigione, si procede a una nuova incisione chirurgica della gengiva sul sito dell’impianto, si rimuove la vite chirurgica e la si 
sostituisce con un moncone adatto.

15.	 Restauro protesico: con l’aiuto di un trasfer da impronta è possibile prendere l’impronta e realizzare un modello con analoghi di laboratorio.  È possibile preparare la protesi e avvitarla 
all’impianto. Per il collegamento con l’impianto, si raccomanda una coppia di serraggio di massimo 35 Ncm. Per informazioni dettagliate, rivolgersi a MEISINGER Implants GmbH.

Avvertenze generali/Compatibilità RM
Il paziente deve essere informato in modo esplicito e completo sulle misure di igiene orale necessaria. Si raccomanda di registrare il paziente in un sistema che invii dei promemoria a cadenza 
regolare. L’impianto dentale OKTAGON® non è stato valutato per quanto concerne la sicurezza e la compatibilità in ambiente RM e non è stato testato in merito a riscaldamento, migrazione o artefatti 
dell’immagine in un ambiente RM. La sicurezza in ambiente RM è incerta. In caso di risonanza con questo prodotto, potrebbero verificarsi infortuni per il paziente.

Imballaggio e sterilità
Gli impianti OKTAGON® della ditta MEISINGER Implants GmbH vengono forniti in forma sterile (sterilizzazione con raggi gamma, intensità delle radiazioni di almeno 25kGy). Sono contenuti in una fialetta 
sterile, fissati a un supporto in titanio, con montanti di inserimento preassemblati. Il tubicino con l’impianto si trova all’interno di un doppio imballaggio in uno speciale blister. L’etichetta  rimovibile e serve 
a riportare i dati dell’impianto nella documentazione del paziente (n. di lotto). L’impianto OKTAGON® è monouso! L’impianto è sterile se l’imballaggio è chiuso e integro.  Se l’imballaggio è danneggiato o in 
caso di imballaggio interno non chiuso ermeticamente, esiste il pericolo di contaminazione con germi; vale a dire che non è possibile utilizzare l’impianto, né procedere ad alcuna procedura di risterilizzazione 
arbitraria.  Una volta superata la data di scadenza della sterilizzazione riportata (simbolo della clessidra), l’impianto OKTAGON® non è più utilizzabile. L’utente deve evitare di toccare l’impianto senza una 
protezione (indossare dei guanti). Tutte le componenti del sistema d’impianto OKTAGON® devono essere conservate a temperatura ambiente in un luogo asciutto e possibilmente al riparo dalla luce solare diretta. 
Quando si rigenerano prodotti monouso esiste un maggiore rischio di infezione e non è più possibile garantire la sicurezza del funzionamento, senza rischi (ad es. per quanto concerne la stabilità o l’adattamento).

Conservazione, disinfezione, pulizia e sterilizzazione dei monconi, delle componenti e degli strumenti

Tranne gli impianti stessi, tutte le altre componenti del sistema d’impianto OKTAGON® (monconi e strumenti) vengono fornite non sterili. Prima del primo utilizzo sul paziente ed eventualmente subito dopo ogni 
utilizzo è necessario disinfettare, pulire e, se necessario e possibile per la compatibilità con il materiale, sterilizzare tutti gli strumenti e le componenti non sterili del sistema d’impianto OKTAGON®. Gli strumenti usati 
devono sempre essere disinfettati prima della pulizia. Prima del primo utilizzo, conservare il prodotto nell’imballaggio originale a temperatura ambiente e al riparo da polvere e umidità.  In caso di mancata pulizia 
e sterilizzazione degli strumenti in conformità a quanto prescritto, si possono causare infezioni al paziente provocate da germi nocivi.  Tutte le componenti idonee possono essere sterilizzate ai sensi della norma DIN 
EN ISO 17665 – Sterilizzazione di prodotti sanitari - Calore umido e ST79 (30 minuti a 121 °C (250 °F)) procedura gravitazionale con tempo di asciugatura di 20 minuti e/o 4 minuti a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 
°F) vuoto frazionato con tempo di asciugatura di 20 minuti. Gli articoli devono essere imballati per la sterilizzazione; a tal fine, utilizzare sacchetti per sterilizzazione. Per la sterilizzazione, attenersi scrupolosamente 
alle istruzioni del produttore dell’apparecchio. Prima della sterilizzazione, disinfettare e pulire a sufficienza le componenti. La disinfezione può essere manuale o meccanica. In caso di strumenti molto sporchi, eseguire 
la pulizia a ultrasuoni. Dopo la pulizia, risciacquare gli strumenti con abbondante acqua e asciugarli immediatamente. Durante la pulizia/disinfezione non toccare gli strumenti, per evitare di danneggiarli. Durante 
tutte le operazioni con strumenti sporchi, è necessario indossare sempre dei guanti. Non superare la temperatura di sterilizzazione di 134 °C. Il surriscaldamento compromette la durezza del pezzo trattato e quindi 
ne riduce la durata.  Su ogni confezione con il prodotto sterilizzato deve essere affissa una striscia di indicazione su cui è riportata la data della sterilizzazione e la data di scadenza. Per informazioni su istruzioni per 
l’uso, durata d’azione e idoneità di detergenti e disinfettanti con determinati tipi di strumenti, consultare le indicazioni del produttore dello strumento e rispettarle. A questo proposito, si rinvia anche all’elenco delle 
procedure di disinfezione esaminate ai sensi delle linee guida per la verifica dei disinfettanti chimici e considerate efficaci dalla Società tedesca di igiene e microbiologia (DGHM, Deutschen Gesellschaft für Hygiene und 
Mikrobiologie). Lo stesso vale per l’elenco dell’Istituto Robert Koch (RKI). Per informazioni su procedure di disinfezione e disinfettanti idonei e convalidati (inclusi tutti i parametri), consultare anche i siti web www.rki.
de o www.dghm.de. Evitare il contatto degli strumenti con perossido di idrogeno (H2O2). Conservare gli strumenti all’interno di contenitori idonei e igienici. Lo stesso vale anche per gli strumenti sterilizzati. Conservarli 
in un luogo al riparo da polvere, umidità e pericolo di nuova contaminazione. Non superare la durata massima di conservazione. In linea di principio, tutti gli strumenti possono essere utilizzati più volte. La decisione 
circa la possibilità di utilizzare gli strumenti e la frequenza di utilizzo spetta esclusivamente al professionista/medico che li utilizza, sulla base del singolo caso e dell’eventuale usura degli strumenti, sotto la sua respon-
sabilità. In caso di dubbi, è sempre meglio mettere da parte gli strumenti e sostituirli in anticipo. In linea di principio, tutti le componenti strutturali possono essere utilizzate più volte. Tuttavia, solo il dentista, ovvero 
l’utente, sotto la sua responsabilità, può decidere se è il caso di riutilizzarle più volte, in base al singolo caso e all’eventuale usura che potrebbe essere causa di affaticamento del materiale delle componenti. Gli strumenti 
da taglio possono essere riutilizzati al massimo 10 volte (1 utilizzo = 1 impianto posizionato), purché siano trattati adeguatamente e privi di danni e contaminazione. Non è consentito utilizzare gli strumenti oltre 
il numero di volte indicato, né utilizzare strumenti danneggiati o contaminati. Per lo smaltimento degli impianti OKTAGON®, alla fine della loro vita utile o in caso di perdita dell’impianto, accertarsi di 
smaltire l’impianto tra i rifiuti biologici pericolosi.  Tutte le componenti dell’imballaggio vanno smaltite secondo le prescrizioni in vigore a livello nazionale (ad es. sistema di raccolta dei rifiuti duale).

Raccomandazioni sulla coppia di serraggio degli strumenti rotanti
Per ottenere i migliori risultati dal lavoro, si consiglia di rispettare le raccomandazioni sulla coppia di serraggio fornite con ogni strumento specifico. Se si supera il numero di giri massimo consentito, gli 
strumenti lunghi e appuntiti tendono a sviluppare vibrazioni che possono causare la distruzione dello strumento. Se il diametro dal pezzo trattato supera la forza dell’albero, a un numero di giri elevato possono 
svilupparsi forti forze centrifughe che possono causare la deformazione dell’albero e/o la rottura dello strumento.  Pertanto, mai superare il numero di giri massimo consentito. Per informazioni sul numero di 
giri raccomandato e sul numero di giri massimo consentito, vedere le indicazioni del produttore. La mancata osservanza del numero di giri massimo consentito comporta un rischio maggiore per la sicurezza.

Rispettare anche le indicazioni per l’uso e le avvertenze di sicurezza generali allegate ai prodotti MEISINGER in ambito medico, nonché le indicazioni sulla preparazione (pulizia, disinfezione e 
sterilizzazione) dei dispositivi medici di Hager & Meisinger GmbH.

Informazioni aggiuntive
Come previsto dal Regolamento sui dispositivi medici (2017/745), ogni impianto OKTAGON® è corredato di passaporto implantare.  Le informazioni sull’uso e sulla compilazione del passaporto 
implantare sono disponibili sul seguente sito web (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) rappresenta un riepilogo dei dati clinici e di ulteriori informazioni su sicurezza e prestazione clinica degli impianti OKTAGON® ed è 
possibile richiederne una copia tramite l’indirizzo e-mail RA@meisinger.de.  A seguito dell’attivazione della banca dati europea per i dispositivi medici (EUDAMED), è possibile prendere in visione 
il documento SSCP degli impianti OKTAGON® sul sito web https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

DE: Gebrauchsanweisung beachten 
EN: Follow the instructions for use

ES: Observar las instrucciones de uso
FR: Respecter le mode d’emploi

TR: Kullanma talimatlarını izleyiniz     
DA: Følg Brugsanvisningen 

SV: Beakta bruksanvisningen
IT: Seguire leistruzioni per ĺ uso      

DE: Medizinprodukt
EN: Medical device

ES: Producto médico
FR: Produit médical

TR: Tıbbi cihaz   
DA: Medicinalprodukt 

SV: Medicinteknisk utrustning
IT: Dispositivo medico     

DE: Eindeutiger Identifikator eines 
Medizinprodukts

EN: Unique Device Identification
ES: Identificador único de un producto médico
FR: Identificateur clair d’un produit médical  

TR: Tekil Cihaz TanımlamaTıbbi cihaz   
DA: Unik identifikation for 

et medicinalprodukt 
SV: Unik enhetsidentifiering

IT: Identificativo unico del dispositivo medico   

DE: Sterilisiert durch Bestrahlung
EN: Sterilized by  irradiation
ES: Estéril por irradiacíon

FR: Stérilisée par irradiation
TR: Gama ile steril edilmiştir 

DA: Steriliseret ved stråling  
SV: Steriliserad genom strålning  
IT: Sterilizzato mediante irradiazione            

DE: Verwendbar bis
EN: Use by

ES: Fecha de caducidad
FR: Utilisable jusqu‘au

TR: Kullanım süresi 
DA: Brug af      

SV: Sista användningsdatum
IT: Usare entro

       

DE: Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren
EN: Keep away from sunlight

ES: Manténgase alejado de la luz solar
FR: Conserver à l‘abri de la lumière du soleil

TR: Güneş ışğından koruyunuz    
DA: Holdes væk fra sollys 

SV: Förvara i skydd mot direkt solljus
IT: Conservare al riparo dalla luce solare

DE: Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
EN: Do not use if the packaging is damaged

ES: No utilizar si el envase está dañado
FR: Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

TR: Ambalajı hasarlı ürünleri kullanmayınız
DA: Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

SV: Använd inte om förpackningen är skadad
IT: Non utilizzare se la confezione è danneggiata

DE: Nicht wiederverwenden
EN: Single use only
ES: Para uso unico

FR: Pour usage unique
TR: Tek kullanımlık 

DA: Kun til engangsbrug  
SV: Återanvänd inte   

IT: Non riutilizzare         

34°C/
93°F

15°C /
59°F

DE: Temperaturgrenze
EN: Temperature limit

ES: Limite di temperatura
FR: Limite de température

TR: Temperaturgräns
DA: Temperaturgrænse

SV: Sıcaklık sınırı
IT: Límite de temperatura 

         

79% r.F.

0% r.F.

DE: Feuchtigkeitsgrenze
EN: Humidity limitation

ES: Limite di umidità
FR: Limite d’humidité
TR: Fuktighetsgräns

DA: Fugtighedsgrænse
SV: Nem sınırlaması

IT: Límite de humedad      

DE: Nicht resterilisieren
EN: Do not resterilize
ES: No reesterilizar

FR: Ne pas restériliser
TR: Yeniden sterilize etmeyin 

DA: Resteriliser ikke  
SV: Sterilisera inte om   

IT: Non risterilizzare   

DE: Hersteller
EN: Manufacturer

ES: Fabricante
FR: Fabricant
TR: Üretici 

DA: Fabrikant       
SV: Tillverkare
IT: Fabbricante  

DE: Herstellungsdatum
EN: Manufacturing date
ES: Fecha de fabricación
FR: Date de fabrication

TR: Üretim tarihi
DA: Fremstillingsdato       

 SV: Tillverkningsdatum
IT: Data di produzione

DE: Gemäß dem US Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an ausgebildete 
Mediziner oder in deren Auftrag verkauft werden.

EN: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the  
order of a dental professional.

ES: La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este producto 
exclusivamente a médicos o por orden de los mismos.

FR: Conformément à la législation américaine, ce produit doit uniquement être 
vendu à des médecins formés ou commercialisé pour leur compte.

TR: Amerikan Federal Yasası  bu ürürnün sipariş ve satışını profosyonel Dİş Hekimleri ile Sınırlar 
DA: U.S. føderal lov begrænser denne enhed til salg af eller på vegne af en tandlæge.       

SV: Enligt USA:s federala lagstiftning får den här produkten endast säljas till 
utbildad medicinsk personal eller säljas på deras begäran.    

IT: Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limata la vendita di questo prodotto 
esclusivamente a un medico professionista qualificator.      

DE: Chargennummer 
EN: Batch number
ES: Número de lote
FR: Numéro de lot

TR: Seri kodu     
DA: Batchnummer 
SV: Partinummer
IT: Numero di lotto

DE: Artikelnummer
EN: Item number

ES: Número de artículo
FR: Numéro d’article
TR: Sipariş numarası     

DA: Varenummer 
SV: Artikelnummer
IT: Codice articoloc

DE: Vertriebspartner
EN: Sales partner

ES: Socio de distribución
FR: Partenaire de distribution

TR: Dağıtım ortağı
DA: Distributør 
SV: Distributör
IT: Distributore

DE: Einfach-Sterilbarrieresystem
EN: Single sterile barrier system

ES: Sistema de barrera estéril único
FR: Système de barrière stérile simple

TR: Tekli steril bariyer sistemi 
DA: Enkelt steril barriere system       
SV: Enkelt sterilt barriärsystem

IT: Sistema di barriera sterile singola  

DE: Doppel-Sterilbarrieresystem
EN: Dual sterile barrier system

ES: Sistema de barrera estéril doble
FR: Système de barrière stérile double

TR: Çift steril bariyer sistemi 
DA: Dobbelt steril barriere system       
SV: Dubbelt sterilt barriärsystem

IT: Sistema di barriera sterile doppia  

Anwendungs- und Sicherheitshinweise für die 
MEISINGER Implants GmbH - Implantatsysteme
OKTAGON® Implantatsysteme (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Connect, Regular 
Connect, Tapered) Implantate, Abutments, chirurgische, restaurative und zahntechnische Komponenten/Zubehör

Application and safety instructions for the
MEISINGER Implants GmbH - implant systems
OKTAGON® Implant systems (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Connect, Regular  
Connect, Tapered) Implant, abutments, surgical, restorative and dental technology components/accessories

Indicazioni per l’uso e avvertenze di sicurezza per i  
sistemi di impianto MEISINGER Implants GmbH
Sistema d'impianto OKTAGON® (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical/Bone Level: Narrow Connect, Regular 
Connect, Tapered) impianti, monconi, componenti/accessori chirurgici, restaurativi e odontotecnici

Användnings- och säkerhetsanvisningar för dig 
MEISINGER Implants GmbH - Implantatsystem
OKTAGON® Implantatsystem (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical/Bone Level: Narrow Connect, Regular Con-
nect, Tapered) implantat, abutments, kirurgiska, restaurations- och tandtekniska komponenter/tillbehör
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Description générale du produit

Implant
Le système d’implant OKTAGON® sert à remplacer la racine de dent et peut être utilisé dans les sections libres de maxillaires ou sur les maxillaires édentés. L’implant OKTAGON® est en titane 
pur de grade 4. La surface de la partie intra-osseuse est microstructurée, l’épaulement d’implant est poli et sa hauteur est optimisée pour garantir une accumulation non irritante de muqueuse 
sur le long terme. La surface de l’implant est sablée avec du corindon de qualité supérieure (> 99 % Al2O3 = alumine) et mordancée.  La connexion prothétique est obtenue à partir d’un cône 
interne et d’un dispositif anti-rotation octogonal supplémentaire. L’implant OKTAGON® Tissue Level est conçu pour la cicatrisation transgingivale, une cicatrisation fermée, de préférence de type 
sous-épithélial (par exemple, avec augmentation simultanée de la crête alvéolaire), étant possible. Les variantes Bone Level permettent l’insertion d’un implant au niveau osseux. Une cicatrisation 
couverte est recommandée. L’implant est accompagné d’une vis de couverture stérile permettant de recouvrir immédiatement le filetage intérieur une fois la pose réussie. Les implants sont vendus 
stériles et sont à usage unique.

Indications d’utilisation 
Les implants OKTAGON® sont posés lors d’une intervention chirurgicale dans les arcs maxillaires supérieurs/inférieurs pour pouvoir réaliser des restaurations prothétiques chez les patients parti-
ellement ou totalement édentés. Les implants sont destinés à être utilisés en combinaison avec les piliers et composants prothétiques OKTAGON®. Les implants sont conçus pour une mise en charge 
différée lors d’une intervention chirurgicale en deux étapes ou pour une mise en charge immédiate lorsqu’une stabilité primaire suffisante est obtenue, et avec une charge occlusale appropriée. 
Tenir compte de la compatibilité implant//pilier, par exemple les piliers BL RC peuvent uniquement être utilisés avec BL RC.

Éléments prothétiques (piliers)
Les piliers d’implant dentaire servent de support aux reconstructions prothétiques. Les applications prothétiques peuvent inclure les couronnes individuelles, les bridges ou encore les prothèses 
partielles ou totales. En fonction de l’indication et des caractéristiques anatomiques, le praticien utilise les différents composants structurels à des fins prothétiques individuelles. Tous les composants 
structurels sont fabriqués à partir de matériau spécifique compatible avec l’usage prévu. Une vis en titane assure la connexion avec l’implant. Les piliers sont fabriqués en titane pur de grade 4, en 
alliage de titane de grade 5-ELI (Grade 23). La connexion de l’implant est obtenue grâce à une interface protégée contre les rotations et un filetage métrique.  

Outils chirurgicaux
Les instruments nécessaires à la pose de l’implant sont en acier inoxydable spécial. Prêter attention aux instruments chirurgicaux inhérents au système. Ils sont à utiliser spécifiquement avec le 
système d’implant prévu et ne peuvent être combinés avec d’autres variantes d’implant.

Consignes de sécurité générales
Les descriptions et indications accompagnant ces consignes d’utilisation et de sécurité ne suffisent pas à garantir une utilisation des systèmes d’implant de OKTAGON® en toute sécurité. L’utilisation 
des systèmes d’implant et piliers OKTAGON® doit être réservée aux chirurgiens, dentistes et prothésistes formés et maîtrisant parfaitement l’implantologie. Le dentiste décide seul de l’application 
pratique et de la conception respective du système implantaire ainsi que de l’équipement prothétique associé et donc de l’utilisation détaillée du produit. Le dentiste prendra la décision appropriée 
en fonction de chaque cas (indication) et assumera l’entière responsabilité de l’approche choisie. L’emploi de méthodes inappropriées peut entraîner une perte d’implants ainsi que des dommages im-
portants au niveau de l’os périimplantaire. Remarque : MEISINGER Implants GmbH fournit des informations et des sessions de formation aux médecins, dentistes et prothésistes. En cas d’utilisation 
intra-buccale, il convient de veiller à ce que les dispositifs ne soient ni aspirés ni avalés.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS
Les effets indésirables potentiels comprennent, entre autres, des douleurs chroniques, des gonflements, des infections, une mauvaise cicatrisation au niveau du site chirurgical, une sensibilité au 
niveau des tissus avoisinants, des réactions allergiques, des saignements, une exfoliation, des infections locales ou systémiques, une perte osseuse incontrôlée, des lésions nerveuses et une paresthésie 
temporaire ou prolongée des tissus. L´échec de l´ostéo-integration se montre par une infection, la mobilité ou une perte osseuse.

Sécurité, responsabilité, garantie
Toute modification structurelle ou des surfaces de l’implant est interdite. L’utilisation de composants étrangers au système ainsi que toute modification peuvent compromettre le fonctionnement du 
système d’implant (problème lors de l’ajustement, réduction de la résistance ainsi que dommage pouvant aller jusqu’à la fracture de l’implant) et entraînent l’annulation de la garantie ou du rempla-
cement par le fabricant ou MEISINGER Implants. Ceci s’applique en particulier aux procédures d’application n’ayant pas été recommandées. La mise en œuvre et l’utilisation de produits MEISINGER 
Implants ne sont pas contrôlées par MEISINGER Implants et relèvent uniquement de la responsabilité de l’utilisateur. Toute responsabilité pour des dommages pouvant en résulter est exclue. Les 
conseils techniques relatifs à nos produits sont donnés par voie orale, écrite, électronique ou dans le cadre de démonstrations. Nos informations se fondent sur les progrès techniques et scientifiques qui 
nous sont connus au moment de la commercialisation des produits. Elles ne dégagent pas l’utilisateur de l’obligation de contrôle personnel de l’adéquation du produit à l’usage prévu et de formation 
dans le domaine de la chirurgie dento-alvéolaire/implantologie. Il est essentiel de respecter les codes couleur et/ou les libellés. Les dommages thermiques provoqués par des outils rotatifs au niveau 
du maxillaire sont à éviter. (Formation des utilisateurs ; travailler à vitesse réduite et avec refroidissement suffisant). Tout incident grave lié au dispositif doit être notifié au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre où l’utilisateur et/ou le patient sont établis.

Consignes d’utilisation
Après l’implantation, l’os résiduel autour des implants doit être d’au minimum 1 mm sur tout le pourtour. Si cela n’est pas le cas (épaisseur de paroi osseuse inférieure à 1 mm ou lamelle osseuse 
inexistante), une augmentation osseuse est indiquée. La restauration est à envisager uniquement après ostéo-intégration réussie de l’implant inséré. Les systèmes d’implant OKTAGON® sont 
compatibles avec toutes les indications d’implant oraux, endo-osseux des maxillaires inférieur et supérieur, pour les réhabilitations buccales esthétiques et fonctionnelles des patients partiellement 
ou totalement édentés. Le succès de l’implantation dépend en grande partie de la prothèse. Une bonne communication entre dentiste et prothésiste, une planification soignée préprothétique et 
l’implication du patient sont des conditions essentielles au succès de l’implantation. Les applications prothétiques peuvent consister en des couronnes, des bridges, des prothèses totales ou partielles 
individuels reliés aux implants OKTAGON® via leurs éléments respectifs. 

Instructions spécifiques pour implants de faible diamètre
En raison de leur stabilité mécanique réduite, les implants de 3,3 mm de Ø doivent être utilisés uniquement en cas de faible contrainte mécanique. Avertissement : Les implants de faible diamètre et 
les piliers inclinés ne sont pas recommandés pour la région postérieure.

Indications spéciales pour les implants Tissue Level à diamètre réduit
- 	 Maxillaire édenté : 4 implants avec barre pour connexion primaire
- 	 Maxillaire partiellement édenté : pour les constructions fixes implanto-portées combinées avec des implants Ø 4,1 mm ou Ø 4,8 mm et une suprastructure à solidarisation primaire.

Contre-indications spéciales pour les implants Tissue Level à diamètre réduit
- 	 Pour les restaurations unitaires des canines ou au niveau de la zone postérieure
- 	 Avec des ancrages de rétention, des aimants ou des couronnes télescopiques, des piliers Alligator

Instructions spécifiques pour les implants de 6 mm de long 
(Avertissement : L’utilisation d’implants de 6 mm de long n’est pas approuvée au Canada ni aux États-Unis)
En raison de la surface d’ancrage réduite dans l’os, les implants d’une longueur de 6 mm sont adaptés pour les indications suivantes :
-	  Maxillaire édenté : comme implant auxiliaire pour les structures sur barre implanto-portées dans le cas de prothèses totales.
- 	 Maxillaire partiellement édenté : comme implants auxiliaires combinés à des implants plus longs solidarisés en suprastructure.

Instructions spécifiques pour implants Wide Platform
Ces implants sont indiqués pour une prothèse dans la région molaire du maxillaire supérieur ou inférieur avec une largeur de crête alvéolaire minimum de 6,8 mm. Un espace d’au moins 5 mm
entre le centre de l’implant et la dent naturelle la plus proche et une distance mésio-distale de minimum 9,5 mm sont nécessaires au niveau osseux. En raison du profil axial plus large des
implants Wide Platform, des reconstructions d’une esthétique et d’une stabilité supérieures peuvent être réalisées dans la région molaire plutôt que sur les implants Regular Platform.

Instructions spécifiques pour les implants Bone Level Tapered Design
Ces implants sont indiqués pour l’implantation immédiate ou précoce après une perte ou l’extraction de dents naturelles. Le corps endo-osseux de l’implant est cylindrique dans la zone coronaire et 
conique dans la zone apicale. Le diamètre intra-osseux indiqué est déterminé en fonction de la zone coronaire cylindrique des implants. 

Contre-indications
Le choix des patients éligibles à une implantation doit tenir compte des contre-indications locales, absolues et relatives ayant trait aux interventions chirurgicales dentaires. Les contre-indications incluent 
les maladies internes graves, les maladies hémorragiques, les maladies métaboliques, les troubles du métabolisme osseux (par exemple l’ostéoporose), la réduction des défenses immunitaires, la 
croissance inachevée des mâchoires supérieure et inférieure et les troubles de la coagulation sanguine ainsi que les allergies aux matériaux utilisés (titane grade 4). Les contre-indications relatives 
sont la grossesse (ainsi que l’allaitement), le bruxisme, les maladies psychiatriques, les médicaments, la consommation de drogues, d’alcool et de tabac ainsi que, outre une présence et qualité os-
seuse insuffisante, une mauvaise hygiène buccale et un état dentaire résiduel non restauré. En cas de volume osseux insuffisant, il est recommandé de se référer aux procédures courantes d’augmentation 
et à la littérature correspondante. Une longueur ou un nombre insuffisants d’implants ainsi qu’un mauvais positionnement des implants peuvent entraîner une surcharge biomécanique dont la conséquence 
serait une perte d’implant, des fractures de fatigue au niveau des implants, des piliers ou des vis prothétiques. Il faut en tenir compte en particulier pour les restaurations prothétiques avec ancrages de 
rétention dans la mesure où une répartition défavorable des forces peut entraîner une rupture des composants prothétiques.

Planification de traitement
Les bases de la chirurgie implantaire reposent sur l’évaluation complète du patient, le diagnostic pré-opératoire détaillé ainsi que le dossier de planification du traitement. Les lacunes dans 
l’évaluation du patient, le diagnostic pré-opératoire et la planification du traitement peuvent conduire à une perte prématurée de l’implant.

Phase de cicatrisation
La phase de cicatrisation dure en général trois mois pour le maxillaire inférieur et six mois pour le maxillaire supérieur. En fonction de la qualité osseuse et de l’anatomie, ces durées peuvent être 
réduites ou prolongées. La restauration prothétique peut débuter à l’issue de la phase de cicatrisation et de la préparation gingivale.

Procédure d’insertion des implants
Le ménagement des tissus durs et mous est indispensable pour créer des conditions optimales pendant la phase de cicatrisation des systèmes d’implant MEISINGER Implants. L’intervention doit 
être le moins traumatisante possible et requiert une précision et une application élevées. Le forage parallèle doit être effectué à l’aide de forets à arêtes vives appropriés et à la vitesse de rotation 
maximale indiquée ci-dessous. L’opérateur doit s’assurer que la pointe du foret est suffisamment refroidie pour éviter un traumatisme thermique, ce qui peut empêcher une bonne ostéo-intégration 
de l’implant. Nous recommandons l’utilisation d’une solution saline physiologique et stérile pour le refroidissement. L’insertion de l’implant ainsi que le filetage préalables doivent être réalisées avec 
un couple max. de 35 Ncm (quel que soit le procédé mécanique ou manuel choisi).

Avertissement : La stabilité primaire des implants doit être garantie immédiatement après l’installation. La surface intra-osseuse de l’implant doit être entièrement recouverte d’os ou de substitut 
osseux pendant l’implantation. L’alignement final de l’implant doit être réalisé en tenant compte du positionnement prévu de la restauration prothétique. Il est recommandé d‘aligner les repères sur 
la partie de transfert (argent) oro-facialement. Les instruments et les outils doivent être sécurisés pour prévenir toute aspiration accidentelle par le patient.

Déroulement de l‘intervention avec les implants OKTAGON®

Remarques :
- 	 Éviter tout contact et toute contamination de l’implant.
- 	 Les forets à spirale présentent une surlongueur apicale à l’extrémité du foret, c’est-à-dire que la profondeur de préparation du site implantaire ne correspond pas à la profondeur d’insertion de 
	 l’implant. Cette particularité doit être prise en compte lors de la sélection de la longueur de l’implant.

1.	 Évaluation du patient/planification du traitement préopératoire : Ces étapes doivent précéder impérativement la partie chirurgicale, une planification insuffisante pouvant entraîner la perte de  
	 l’implant.
2.	 Incision : La gencive est incisée au scalpel. Un lambeau muco-périosté est ensuite créé et permet de visualiser les structures osseuses.
3.	 Forage de positionnement de l’implant (max. 800 min-1) : L’emplacement défini lors de la planification est marqué pour déterminer le site d’implantation.
4.	 Foret hélicoïdal Ø 2,2 mm (max. 800 min-1) : Le marquage avec la fraise est suivi du perçage préliminaire guidé et contrôlé avec l’axe d’implant. Les repères de profondeur à la surface du foret  
	 à spirale permettent de vérifier la profondeur d’insertion prévue. Pour tous les forages au moyen d’un foret à spirale : L’utilisation d’une broche parallèle permet de contrôler l’axe d’implant et  
	 le cas échéant le parallélisme. La jauge de profondeur, disponible pour différents diamètres, permet en outre de vérifier la profondeur.
5.	 Forets à hélicoïdal: Pour les implants coniques et Bone Level Tapered, utilisez les forets propres au système pour la préparation.
	 Important : pour les implants coniques, on n’utilise qu‘un foret hélicoïdal propre au système et correspondant à la longueur de l’implant, après le pré-perçage à l’aide du foret hélicoïdal de Ø 2,2 mm.  
6.	 Foret hélicoïdal Ø 2,8 mm (max. 600 min-1) : Extension du site implantaire à Ø 2,8 mm sous contrôle de l’axe d’implant, de petites corrections de l’orientation sont ici encore possibles. Pour  
	 l’implant OKTAGON® Ø 3,3 mm, le taraudage est ensuite réalisé.
7.	 Foret hélicoïdal Ø 3,25 mm (max. 500 min-1) : Élargissement du site implantaire à Ø 3,25 mm pour insérer l’implant. Pour l’implant OKTAGON® Ø 3,75 mm, le taraudage est ensuite réalisé.
8.	 Foret hélicoïdal Ø 3,5 mm (max. 500 min-1) : Élargissement du site implantaire à Ø 3,5 mm. Dans ce cas, l’agrandissement avec un foret hélicoïdal de Ø 3,25 mm n’est pas obligatoire. Pour  
	 l’implant OKTAGON® Ø 4,1 mm, le taraudage est ensuite réalisé. 
9.	 Foret hélicoïdal Ø 4,2 mm (max. 400 min-1) : Élargissement du site implantaire à Ø 4,2 mm. Pour l’implant OKTAGON® Ø 4,8 mm, le taraudage est ensuite réalisé. 
10.	 Foret profilé (max. 300 min-1) : Le foret profilé est utilisé pour préparer adéquatement le site implantaire à recevoir spécifiquement les différents types d’implant. Les implants Tapered Design,  
	 Wide Platform, Bone Level et Conical requièrent en outre une préparation du lit implantaire avec le foret profilé.
11.	 Taraudage (max. 15 min-1) : OKTAGON® n’est pas un système d’implant autotaraudant. En cas de tissu osseux compact, un filetage doit généralement (en fonction de l’implant) être réalisé.  
	 Pour les implants de Ø 4,8 mm, le taraudage est recommandé pour toutes les classes d’os.

	 Consignes pour retirer l’implant et détacher la pièce de transfert (argent) :
	� On n’ouvre le conditionnement stérile que dans la salle de traitement et immédiatement avant l’implantation. L’implant est mis à disposition dans une ampoule stérile avec fermeture en titane. 

L’étiquette (ou l’adhésif) comportant les indications relatives à l’implant OKTAGON® et le N° de LOT sert au transfert dans le fichier du patient. On place l’adaptateur sur l’interface hexagonale 
de la pièce de transfert en argent(1). Une rotation à gauche permet de retirer l’implant de l’ampoule stérile. 

	� Attention :  lors du retrait de l’implant, tenir l’ampoule stérile horizontalement ! Avant de mettre l’adaptateur en place, vérifiez que l’instrument fonctionne parfaitement, vérifiez sa force de 
maintien et assurez-vous que l’implant sera maintenu en toute sécurité. De plus, il faut veiller à ne pas endommager la surface de l’implant.

	� (1)Variantes de pièces de transfert pour implants BL et TL:
	 De par leur liaison par encliquetage avec l’implant, les variantes de pièces de transfert utilisées assurent un maintien sûr et une faible force d’extraction au moment du retrait de la pièce  
	 de transfert de l’implant inséré. La différence essentielle entre les deux variantes réside dans les marquages de profondeur de la variante BL de la pièce de transfert (voir figure ci-dessous).  
	 Les marquages de profondeur peuvent être utilisés pour évaluer la hauteur gingivale.

12.	� Insertion : après qu’il ait été retiré de l’ampoule stérile à l’aide de l’adaptateur, l’implant OKTAGON® peut être inséré (manuellement ou mécaniquement), avec ménagement, dans le lit implantaire préparé. Lors 
de l’insertion, un couple de 35 Ncm ne doit pas être dépassé, faute de quoi on pourrait endommager l’os et augmenter ainsi le risque de perte de l’implant. Afin de réduire ce risque, on peut utiliser prioritairement 
le taraud, en fonction de la qualité d’os en présence. Une fois l’implant inséré, on détache la pièce de transfert en argent en faisant effectuer à l’adaptateur un mouvement ascendant axial. Une rotation de la pièce 
de transfert en argent, à gauche ou à droite, permet également de corriger la position de l’implant en hauteur. 

	� Afin d’éviter d’exercer une force sur l’os de la mâchoire, il est recommandé d’utiliser une clé d’extraction spécifique pour aider à desserrer la partie de transfert argentée.  La clé d’extraction 
est positionnée sur l’épaulement de l’implant et la partie de transfert est ensuite libérée au moyen d’un mouvement axial vers le haut de l’adaptateur.  Si le couple de vissage est plus élevé à 
celui recommandé (max. 35 Ncm), il est possible de mobiliser d’abord la partie de transfert argentée à l’aide de l’adaptateur ou d’une pince en la déplaçant horizontalement ou en la tournant 
légèrement en arrière. Ensuite, la partie de transfert argentée peut être détachée au moyen d’un mouvement axial vers le haut de l’adaptateur ou de la pince. Ensuite, la partie de transfert argentée 
peut être détachée au moyen d‘un mouvement axial vers le haut de l‘adaptateur ou de la pince.

13.	 Fermetures de la plaie : Les systèmes d’implant OKTAGON® sont indiqués pour une cicatrisation transgingivale (ouverte) ou sous-gingivale (couverte). En cas de cicatrisation couverte, le filetage  
	 intérieur de l’implant est obturé avec une vis de fermeture, une deuxième procédure est nécessaire. Pour la cicatrisation transgingivale, la gamme propose divers produits pour le façonnage  
	 du tissu mou pendant la cicatrisation ouverte. Des sutures atraumatiques et hermétiques sont pratiquées sur le pourtour de la plaie. La suture ne doit pas entraver la vascularisation des rebords  
	 gingivaux.
14.	 Intervention de réouverture (cicatrisation sous-gingivale) : Après la phase de cicatrisation, la gencive est ouverte par chirurgie au niveau du site implantaire, la vis de fermeture est retirée et  
	 remplacée par une pièce secondaire appropriée.
15.	 Restauration prothétique : L’utilisation de la tige d’empreinte permet maintenant une prise d’empreinte et la réalisation d’un modèle à partir d’analogues de laboratoire. La  
	 prothèse restauratrice peut être fabriquée et vissée sur l’implant. Pour la connexion avec l’implant, un couple de torsion de 35 Ncm est recommandé. Pour des informations détaillées, s’adresser  
	 à MEISINGER Implants GmbH.

Généralités / comptabilité IRM
Le patient doit recevoir des instructions suffisantes et détaillées sur les procédures d’hygiène bucco-dentaire nécessaires. La mise en place d’un suivi régulier du patient est recommandée. La sécurité 
et la compatibilité de l’implant dentaire OKTAGON® dans un environnement d’IRM n’ont pas été évaluées Il n’a pas été testé pour le chauffage, la diffusion de surface ni les erreurs d’image dans un 
environnement d’IRM. La sécurité dans un environnement d’IRM est incertaine. Un scanner chez un patient présentant ce dispositif pourrait lui occasionner des lésions.

Conditionnement et stérilité
Les implants OKTAGON® de l’entreprise MEISINGER Implants GmbH sont livrés sous la forme stérile (stérilisation aux rayons Gamma, intensité de rayonnement 25 kGy au moins). Ils se trouvent 
dans une ampoule stérile, fixés dans une pièce de maintien en titane avec pilier d’insertion pré-monté.. Le tube contenant l’implant est doublement emballé dans un blister spécial. Une étiquette 
détachable permet de reporter les données de l’implant dans le dossier du patient (numéro de LOT). L’implant OKTAGON® est à usage unique ! L’implant est stérile lorsque l’emballage n’a pas 
été ouvert ni endommagé. Si l’emballage est endommagé ou si l’emballage interne n’est plus étanche, il existe un risque de contamination bactérienne. Le dispositif ne doit donc pas être utilisé ni 
restérilisé. L’implant OKTAGON® ne doit pas être utilisé au-delà de la date de péremption indiquée (symbole de sablier). L’utilisateur doit éviter tout contact non protégé avec l’implant (port de 
gants de protection recommandé). Toutes les pièces du système d’implant OKTAGON® sont à conserver à température ambiante à l’abri de l’humidité et des rayons directs du soleil. La réutilisation 
de produits à usage unique est associée à un risque infectieux élevé et la sécurité de fonctionnement (en termes de stabilité ou de précision d’ajustement) n’est pas garantie.

Entreposage, désinfection, nettoyage et stérilisation des piliers, pièces et instruments
À l’exception des implants, toutes les pièces du système d’implant OKTAGON® (piliers et instruments) sont fournies non stériles. Avant l’utilisation initiale sur le patient et le cas échéant, immédia-
tement après chaque utilisation, tous les instruments et pièces du système d implant OKTAGON® doivent être désinfectés, nettoyés et stérilisés, si cela est nécessaire et possible avec le matériau. Les 
instruments utilisés doivent toujours être désinfectés avant le nettoyage. Les dispositifs doivent être conservés dans leur emballage d’origine, à température ambiante et à l’abri de la poussière et de 
l’humidité, jusqu’à la première utilisation. Un nettoyage et une stérilisation non conformes des instruments peuvent entraîner de graves infections. Tous les composants appropriés sont stérilisables 
conformément à la norme DIN EN ISO 17665 - Stérilisation des produits de santé - Chaleur humide et ST79 (30 min à 121 °C (250 °F) procédé par gravitation avec temps de séchage de 20 minutes 
et/ou vide fractionné de 4 minutes à 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) avec temps de séchage de 20 minutes).  Les articles doivent être emballés pour leur stérilisation ; des sachets de stérilisation sont 
à utiliser. La notice d’utilisation fournie par le fabricant de l’appareil doit être impérativement suivie lors de la stérilisation. Avant la stérilisation, les pièces doivent être suffisamment désinfectées 
et nettoyées. La désinfection peut être manuelle ou mécanique. En cas de fortes salissures sur les instruments, le nettoyage aux ultrasons est nécessaire. Après le nettoyage, les instruments doivent 
être minutieusement rincés à l’eau et immédiatement séchés. Les instruments ne doivent pas se toucher pendant le nettoyage/la désinfection pour éviter tout dommage. En cas de manipulation 
d’instruments sales, le port de gants est indispensable. La température de stérilisation ne doit pas dépasser 134 °C (273 °F). Une température supérieure entraîne une perte de dureté partielle 
ainsi qu’une réduction de la durée de vie de l’outil. Tout conditionnement stérilisé doit être doté d’une bandelette indicatrice avec la date de la stérilisation et la date limite d’utilisation. Il convient 
absolument de suivre les recommandations du fabricant des produits de désinfection relatives à leur utilisation, leur durée d’action et leur adéquation aux types d’instruments. À cet égard, nous 
recommandons de respecter la liste de procédés de désinfection ayant été examinés conformément aux directives relatives au contrôle des désinfectants chimiques et figurant sur la liste publiée par 
la Société allemande d’hygiène et de microbiologie (DGHM). Il en va de même pour la liste de l’Institut Robert Koch (RKI). Des informations sur les produits et procédés de désinfection appropriés 
et validés (incluant tous les paramètres) sont disponibles sur Internet sur les sites www.rki.de ou www.dghm.de. Le contact des instruments avec le peroxyde d’hydrogène (H

2O2) doit être évité. Les 
instruments doivent être entreposés dans des récipients hygiéniques appropriés . Il en va de même pour les instruments stérilisés. Le lieu de stockage doit être protégé de la poussière, de l’humidité 
et de la contamination récurrente. La durée maximale de stockage ne doit pas être dépassée. Tous les instruments rotatifs peuvent en principe être utilisés plusieurs fois. Cependant, le dentiste/
spécialiste utilisateur décide, sous sa seule responsabilité de la possibilité d’une réutilisation et de la fréquence d’utilisation des instruments, au cas par cas et en fonction de l’usure éventuelle des 
instruments. En cas de doute, les instruments doivent toujours être mis au rebut et remplacés sans délai. Tous les éléments prothétiques peuvent en principe être utilisés plusieurs fois. Cependant, le 
médecin utilisateur décide, sous sa seule responsabilité, de la possibilité d’une réutilisation, ainsi que de la fréquence d’utilisation des dispositifs, au cas par cas et en fonction de l’usure matérielle 
éventuelle. Les instruments de coupe peuvent être réutilisés au maximum 10 fois (1 utilisation = 1 implant inséré) à condition qu’ils soient manipulés correctement et qu’ils ne soient ni endommagés 
ni contaminés. Toute utilisation différente ou l’utilisation d’instruments endommagés ou contaminés est interdite. Lors de l’élimination des dispositifs implantables OKTAGON® en fin de vie ou en cas 
de perte de l’implant, il convient de veiller à ce que l’implant soit éliminé dans les déchets pour substances biologiques dangereuses.  Tous les composants de l’emballage sont à éliminer conformément 
aux directives nationales (par ex. système de déchets Dual).

Recommandations de RPM relatives aux instruments rotatifs 
Le respect des recommandations relatives à la vitesse de rotation de chaque instrument garantit des résultats optimaux. En cas de dépassement de la vitesse maximale autorisée, les instruments 
longs et pointus ont tendance à vibrer, ce qui peut entraîner une rupture. Si le diamètre de la pièce de travail est supérieur à l’épaisseur du mandrin, une vitesse de rotation trop élevée peut 
augmenter la force centrifuge, ce qui peut entraîner une déformation du mandrin et/ou une rupture de l’instrument. C’est pourquoi la vitesse de rotation maximale autorisée ne doit en aucun cas 
être dépassée. Les vitesses de rotation recommandées et les vitesses maximales autorisées figurent dans les données fournies par le fabricant. Le non-respect de la vitesse de rotation maximale 
autorisée peut entraver significativement la sécurité de l’utilisateur et du patient.

Les consignes générales d’utilisation et de sécurité des produits MEISINGER à usage médical sont à respecter ainsi que les instructions relatives au retraitement (nettoyage, désinfection et stérilisa-
tion) des dispositifs médicaux de la société Hager & Meisinger GmbH.

Informations complémentaires
Conformément aux exigences du règlement sur les dispositifs médicaux (2017/745), une carte d’implant est fournie avec chaque dispositif implantable OKTAGON®.  Vous trouverez des informations 
sur la manière d’utiliser et de remplir la carte d’implant sur le site Internet suivant (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques « Summary of safety and Clinical Performance » (SSCP) constitue un résumé des données cliniques et d’autres informations relatives à 
la sécurité et aux performances cliniques des dispositifs implantables OKTAGON® et peut être obtenu en copie sur demande par E-mail à RA@meisinger.de. Après la mise en service de la banque de données 
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP pour les dispositifs implantables OKTAGON® peut être consulté sur le site Internet suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Storage, disinfection, cleaning and sterilization of abutments, components and tools
Apart from the implants themselves, all other parts of the OKTAGON® implant system (abutments and instruments) are supplied non-sterilized. Prior to the initial use on the patient and, if possible, immediately 
after each use, all components and instruments of the OKTAGON® implant system that have been supplied non-sterilized, must be disinfected, cleaned and sterilized - as far as this is necessary and possible with 
regard to material compatibility. Used instruments must be disinfected prior to cleaning. Until used for the first time, the products should be stored in their original packaging at room temperature and protected 
from dust and humidity. Failure to clean and sterilize the components according to the instructions may result in harmful infections. All suitable components can be sterilized in accordance with DIN EN ISO 
17665 - Sterilization of health care products - Moist heat and ST79 (30 mins at 121 °C (250 °F) gravity - displacement with 20 mins drying time and/or 4 minutes for 132°C (270°F) / 134°C(273°F) fractionated 
vacuum with 20 minutes drying time).  The parts need to be wrapped for sterilization, use sterilization pouches for wrapping. Please observe the manufacturer‘s instructions for sterilization. Prior to sterilization, 
components must be adequately disinfected and cleaned. Disinfection can be carried out manually or mechanically. When instruments are very dirty, use ultrasound cleaning. After cleaning, the instruments must 
be rinsed thoroughly with water and dried immediately. The instruments must not come into direct contact with other instruments during the cleaning/disinfection process in order to avoid damage. Always wear 
protective gloves when handling dirty instruments. Sterilization temperatures in excess of 134°C (273°F) must be avoided. Exceeding this temperature will impair tool hardness and reduce the life of the tool. 
An indicator strip featuring the date of sterilization and the use-by date should be applied to every package of sterilized goods. Please strictly observe the manufacturer‘s instructions and recommendations as 
to treatment time and suitability of disinfection and cleaning substances for specific types of instruments provided by the manufacturer. It is recommended to observe the list of the disinfection procedures that 
have been examined according to the guidelines for the testing of chemical disinfectants and found to be effective by the German Society for Hygiene and Microbiology (Deutsche Gesellschaft für Hygiene und 
Mikrobiologie, DGHM). The same applies to the list compiled by the Robert Koch Institute (RKI). Information on suitable and validated disinfectants and disinfection procedures (including all parameters) can also 
be found on the Internet at www.rki.de or www.dghm.de. Contact with hydrogen peroxide (H2O2) must be avoided. The instruments should be stored in suitable hygienic containers. The same applies to sterilized 
instruments. During storage they should by protected against dust, humidity and recontamination. The maximum storage duration must not be exceeded. All rotating instruments are, in principle, suited to 
multiple use. The dentist/expert alone is responsible for any further use of an instrument or for the frequency of use, and will base this decision on the respective case as well as on the potential wear and tear of the 
instrument. When in doubt, the instruments should be refused and replaced in good time. All structural components are, in principle, suited to multiple use. However, the dentist, i.e. the user, alone decides whether, 
based on the respective case as well as on the potential wear and tear leading to material fatigue of some components, multiple use makes sense. Cutting instruments can be reused a maximum of 10 times (1 use 
= 1 implant inserted) as long as they are adequately handled and are undamaged and uncontaminated. Any other use beyond this use or the use of damaged or contaminated instruments is prohibited. When 
disposing of OKTAGON® implants at the end of their useful life or if the implant is lost, ensure that the implant is disposed of in the waste for biological hazardous materials.  All packaging components 
are disposed of in accordance with national regulations (e.g. Dual Waste System).

RPM recommendations for rotating instruments
The best working results are achieved when the user observes the instrument-specific rotational speed recommendations. Long and pointed instruments exceeding the maximum admissible number 
of revolutions tend to develop vibrations that can lead to the destruction of the instrument. When the diameter of working parts exceeds the strength of the shaft, an excessive number of revolutions 
may result in strong centrifugal forces that lead to distortions of the shaft and/or to the instrument breaking. For this reason, the admissible maximum number of revolutions must never be exceeded. 
You will find information on the recommended rotational speed and the maximum admissible rotational speed in the data provided by the manufacturer. The non-observation of the admissible 
maximum number of revolutions results in a heightened safety risk.

Please follow general application and safety instructions for MEISINGER products in the medical area and also the advice for re-processing (cleaning, disinfection and sterilization) of medical 
devices from Hager & Meisinger GmbH.

Additional information
In accordance with the requirement of the Medical Devices Regulation (2017/745), an implantation certificate is supplied with every OKTAGON® implant.  Information on how to handle and fill out 
the implantation card can be found on the following website (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
The “Summary on Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) is a summary of the clinical data and further information on the safety and clinical performance of OKTAGON® implants and can 
be provided as a copy upon request by e-mail to RA@meisinger.de.  Once the European Database for Medical Devices (EUDAMED) is operational, the SSCP for OKTAGON® implants can be viewed 
on the following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Descripción general del producto

Implante
El sistema de implantes OKTAGON® sirve como sustituto de la raíz del diente y se puede usar en situaciones de edentulismo total y parcial. El implante OKTAGON® está fabricado en titanio puro de grado 
4. La superficie de la parte endoósea está microestructurada y el hombro del implante está pulido con una altura optimizada para una aposición duradera de la mucosa sin irritaciones. La superficie del 
implante está chorreada con corindón de alto grado (>99% Al2O3 = óxido de aluminio) y grabada con ácido.  La conexión protésica es a través de un cono interno con un sistema antirrotatorio octogonal 
adicional. El implante OKTAGON® Tissue Level está diseñado para el modo de cicatrización transgingival, y también es posible una cicatrización cerrada, preferiblemente de manera subepitelial (por 
ejemplo, con aumento simultáneo del borde alveolar). Las variantes de Bone Level permiten que un implante se inserte a nivel del hueso, se recomienda una cura cubierta. El implante se entrega con un 
tornillo de cierre para que la rosca interior se pueda cerrar inmediatamente después de la inserción. Los implantes se suministran estériles y están previstos para un único uso.

Ámbito de aplicación 
Los implantes OKTAGON® se colocan quirúrgicamente en los maxilares superior e inferior para permitir la rehabilitación protésica de pacientes parcial o totalmente desdentados. Los implantes se deben 
usar con los pilares y los componentes protésicos OKTAGON®, y están concebidos para la carga retardada en una intervención quirúrgica de dos fases o para la carga inmediata cuando se alcanza una 
estabilidad primaria suficiente con una carga oclusal adecuada. Se deberá considerar la compatibilidad del implante con el pilar, p. ej. los pilares de implante BL RC solo pueden utilizarse con BL RC.

Componentes estructurales del implante (pilares)
Los pilares dentales se colocan para soportar la reconstrucción protésica. Las aplicaciones protésicas pueden ser coronas individuales, puentes y prótesis parciales o completas.  El dentista escogerá 
entre los diferentes componentes estructurales, concebidos para determinadas indicaciones y requisitos anatómicos, en función de la finalidad protésica de cada caso. Todos los componentes están 
fabricados de un material adecuado para el propósito de uso. Un tornillo de titanio asegura la conexión con el implante. Los pilares están fabricados en titanio puro de grado 4, aleación de titanio 
de grado 5-ELI (grado 23). La conexión con el implante se asegura a través de una interfaz protegida contra la rotación y una rosca métrica.  

Instrumentos quirúrgicos
Los instrumentos necesarios para la colocación del implante están fabricados de aceros nobles especialmente indicados. Deben tenerse en cuenta los instrumentos quirúrgicos del sistema, que deben 
utilizarse especialmente para el sistema de implantes correspondiente y no se pueden combinar con ningún otro tipo de implantes.

Instrucciones generales de seguridad
Las descripciones y la información proporcionadas en estas instrucciones para la aplicación y la seguridad no son suficientes para el uso seguro del sistema de implantes OKTAGON®. Los sistemas de implantes 
OKTAGON® y los pilares sólo deben ser usados por cirujanos, dentistas, médicos y técnicos dentales con formación específica y amplia experiencia en implantología. El dentista es el único que decide sobre la aplicación 
concreta y la correspondiente configuración del sistema de implante, así como sobre la restauración protésica conveniente y la aplicación detallada del producto. El dentista decidirá en base a la situación específica 
(indicación) y será el único responsable del enfoque seleccionado. El uso de una técnica inadecuada en la aplicación puede provocar la pérdida de los implantes y daños importantes en el hueso periimplantario. Nota: 
MEISINGER Implants GmbH ofrece sesiones informativas y de formación para médicos, dentistas y técnicos dentales. Durante el uso intraoral es preciso asegurar los productos para evitar que el paciente los aspire 
o que se caigan al suelo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, dolor crónico, hinchazón, infección, cicatrización inadecuada de la zona quirúrgica, sensibilidad del tejido circundante, reacciones alérgicas, sangrado, exfoliación, 
infecciones locales o sistémicas, pérdida ósea no controlada, daño nervioso y parestesia de tejidos temporal o a largo plazo. La osteointegración sin éxito viene indicada por infección, movilidad, o pérdida de hueso.

Seguridad, responsabilidad, garantía
No se permite realizar modificaciones técnicas del diseño ni de la superficie del implante. El uso de componentes ajenos al sistema, así como cualquier tipo de modificación, pueden afectar a la función del 
sistema de implantes (problemas de ajuste, reducción de la vida útil y daños o fractura del implante) y anula cualquier garantía o servicio de sustitución por parte del fabricante o de MEISINGER Implants. 
Esto es válido, en particular, para los métodos de aplicación no recomendados. El procesado y la aplicación de los productos MEISINGER Implants tienen lugar fuera de nuestro control y son responsabilidad 
exclusiva del usuario. No asumimos ningún tipo de responsabilidad por los posibles daños resultantes. El asesoramiento técnico sobre el uso de nuestros productos se efectúa oralmente, por escrito, mediante 
medios electrónicos o con demostraciones. La base son los conocimientos científicos y técnicos disponibles en el momento de la comercialización del producto. No obstante, el usuario tiene la obligación de 
comprobar personalmente la idoneidad del producto para la indicación pertinente y de formarse en el ámbito de la cirugía/implantología dentoalveolar.  Es imprescindible tener en cuenta las codificaciones 
por colores y las etiquetas. Es preciso evitar los daños térmicos en el maxilar provocados por los instrumentos rotatorios. (Formación del usuario; trabajar a velocidades bajas y con suficiente refrigeración). 
Los incidentes graves que se produzcan en relación con el producto deben comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Instrucciones de uso
Después de la implantación, los implantes deben estar completamente rodeados por al menos 1,0 mm de hueso. Si no es así (el espesor de la pared es inferior a 1,0 mm o falta una laminilla ósea) se debe hacer un aumento 
óseo. Sólo se debe comenzar con las medidas restauradoras cuando la osteointegración del implante haya sido satisfactoria. Los sistemas de implantes MEISINGER Implants se pueden usar para todas las indicaciones de 
los implantes orales y endoóseos en el maxilar superior e inferior para la rehabilitación oral funcional de pacientes total o parcialmente desdentados. El éxito de la implantación depende en gran medida de la prótesis. 
La intensa comunicación entre el dentista y el técnico dental, una detallada planificación preprotésica y la implicación del paciente son requisitos imprescindibles para el éxito de la restauración con implantes. La 
restauración protésica se puede hacer mediante coronas individuales, puentes y prótesis parciales o completas unidas a los implantes MEISINGER Implants mediante los elementos correspondientes.

Instrucciones específicas para implantes de pequeño diámetro
Los implantes de Ø 3,3 mm tienen una menor estabilidad mecánica, por eso solo se deben usar cuando las cargas mecánicas sean mínimas. Aviso: Los implantes de pequeño diámetro y los pilares 
angulados no se recomiendan para la región posterior.
 
Indicaciones especiales para implantes Tissue Level de diámetro reducido
- 	 Maxilar desdentado: 4 implantes con conexión primaria mediante barra
- 	 Maxilar parcialmente desdentado: construcciones fijas implantosoportadas combinadas con implantes de Ø 4,1 o 4,8 mm y cuya supraestructura tenga una ferulización primaria.

Contraindicaciones especiales para implantes Tissue Level de diámetro reducido
- 	 Para restauraciones unitarias de los caninos o en el sector posterior
- 	 En combinación con anclajes de bola, imanes o coronas telescópicas, pilares Alligator

Instrucciones específicas para implantes con una longitud de 6 mm 
(Aviso: El uso de implantes con una longitud de 6 mm no está aprobado para su uso en Canadá y los EE.UU.)
Debido a la menor superficie de anclaje en el hueso, los implantes de 6 mm de longitud son adecuados para las siguientes indicaciones:
- 	 Maxilar desdentado: como implante auxiliar para construcciones de barra implantosoportadas en las prótesis completas.
- 	 Maxilar parcialmente desdentado: como implantes auxiliares en combinación con implantes de mayor longitud para una supraestructura ferulizada.

Instrucciones específicas para implantes Wide Platform
Estos implantes están indicados para la sustitución de una pieza dental en la zona de los molares del maxilar superior e inferior cuando la anchura del borde alveolar es de 6,8 mm como mínimo. Se 
debe dejar una distancia de al menos 5,0 mm desde el centro del implante hasta el siguiente diente natural, y una distancia mesiodistal de como mínimo 9,5 mm en el nivel óseo. Gracias al ancho 
perfil axial de los implantes Wide Platform es posible confeccionar reconstrucciones más estéticas y estables en la zona de los molares que con los implantes Regular Platform.

Instrucciones específicas para implantes Bone Level Tapered Design
Estos implantes se pueden usar para la implantación inmediata o temprana posterior a la pérdida o extracción de dientes naturales. El cuerpo endoóseo del implante tiene forma cilíndrica en la 
región coronal, y cónica en la zona apical. La parte coronal cilíndrica de los implantes es relevante para los diámetros endoóseos especificados. 

Contraindicaciones
En la selección de los pacientes para tratar con implantes se deben tener en cuenta las contraindicaciones médicas generales y locales, absolutas y relativas para la cirugía dental. Entre las contraindicaciones se incluyen 
las enfermedades internas graves, los trastornos hemorrágicos, las enfermedades metabólicas, las osteopatías metabólicas que afectan a los huesos (por ejemplo, osteoporosis), inmunodeficiencia, 
crecimiento del maxilar superior y maxilar inferior no concluido, trastornos de la coagulación sanguínea y alergia a los materiales utilizados (titanio de grado 4).  Las contraindicaciones relativas 
incluyen embarazos (y lactancia), bruxismo, enfermedades psiquiátricas, consumo de medicamentos, drogadicción, alcoholismo, tabaquismo, volumen óseo insuficiente, calidad ósea deficiente, mala 
higiene bucal y dientes remanentes en mal estado. Si el volumen óseo es insuficiente consulte las técnicas de aumento óseo habituales y la bibliografía correspondiente. Un número insuficiente de implantes, unas longitudes 
de los implantes inadecuadas y un posicionamiento incorrecto de los implantes pueden provocar una sobrecarga biomecánica y, con ello, la pérdida de los implantes y fracturas por fatiga en los implantes, pilares y tornillos 
protésicos. Esto se debe tener en cuenta especialmente en las restauraciones protésicas con anclajes de bola retentivos, porque una distribución desfavorable de las fuerzas puede provocar la rotura de los componentes protésicos.

Planificación del tratamiento
La colocación quirúrgica de los implantes se debe basar en una evaluación completa del paciente, en un diagnóstico preoperatorio detallado y en una planificación terapéutica documentada. Los 
errores en la evaluación del paciente, en el diagnóstico preoperatorio o en la planificación del tratamiento pueden provocar la pérdida prematura de los implantes.

Fase de cicatrización
La oseointegración tarda, por lo general, tres meses, mientras que la cicatrización en el maxilar tarda seis meses. Según la calidad del hueso y la anatomía, esta fase se puede prolongar más o menos. 
Cuando la fase de cicatrización ha terminado y se ha modelado la encía se puede comenzar con la restauración protésica.

Técnica para la inserción del implante
Para conseguir las condiciones óptimas para la fase de cicatrización de los sistemas de implantes MEISINGER Implants es imprescindible tratar con sumo cuidado los tejidos duros y blandos. La intervención quirúrgica 
debe ser lo más atraumática posible y exige un alto grado de precisión y cuidado. El fresado paralelo se debe hacer con las fresas adecuadas afiladas a la velocidad máxima que se indica más abajo. Aquí es preciso 
garantizar una refrigeración suficiente de la punta de las fresas para evitar un traumatismo térmico que podría impedir la osteointegración satisfactoria del implante. Recomendamos usar una solución salina 
estéril fisiológica como refrigerante. La inserción del implante y el aterrajado de la rosca se deben hacer aplicando como máximo 35 Ncm (independientemente de si el método seleccionado es mecánico o manual). 
Aviso: Los implantes insertados deben tener estabilidad primaria. La superficie de implante endoósea debe estar completamente cubierta por hueso o sustituto del hueso durante la implantación. El alineamiento 
definitivo del implante debe tener en cuenta el posicionamiento deseado de la restauración prostética. Se recomienda alinear las marcas de la pieza de transferencia (plateada) orofacialmente. Los instrumentos y las 
herramientas se deben asegurar para evitar que el paciente los aspire accidentalmente.

Técnica quirúrgica con los implantes OKTAGON® 
Notas: 
- 	 Se debe evitar el contacto con el implante y su contaminación. 
-	 Es preciso tener en cuenta que las fresas helicoidales tiene una sobrelongitud apical, es decir, la profundidad de la preparación del lecho del implante no coincide con la profundidad de inserción  
	 del implante. Esto se debe considerar cuando se seleccione la longitud del implante.

1.	 Evaluación del paciente/planificación preoperatoria del tratamiento: es fundamental que estos pasos precedan a la fase quirúrgica, ya que una planificación insuficiente puede provocar la pérdida del implante. 
2.	 Incisión: la encía se abre utilizando un bisturí. A continuación se crea un colgajo mucoperióstico para descubrir las estructuras óseas. 
3.	 Fresa para el posicionamiento del implante (máx. 800 min-1): en el lugar definido durante la planificación previa se hace una marca para determinar la posición del implante. 
4.	 Fresa helicoidal Ø 2,2 mm (máx. 800 min-1): se procede al prefresado en la marca teniendo en cuenta y comprobando el eje del implante. Las marcas de profundidad de la superficie de la fresa  
	 espiral permiten supervisar la profundidad de inserción prevista. Observación para todos los orificios hechos con fresas helicoidales: la colocación del pin de paralelización permite controlar el  
	 eje del implante y, dado el caso, el paralelismo. Con el calibre de profundidad, disponible en diferentes diámetros, se puede comprobar además la profundidad. 
5.	 Fresa helicoidal : Para implante cónico el implante Bone Level Tapered se utilizan fresas helicoidales específicas del sistema para preparar el lecho del implante. 
	 IImportante: para implante cónico, tras la preperforación con fresa helicoidal Ø 2.2 mm, se utiliza solo una fresa helicoidal específica del sistema que corresponda con la longitud del implante.  
6.	 Fresa helicoidal de Ø 2,8 mm (máx. 600 min-1): ensanchamiento del lecho del implante hasta un Ø 2,8 mm supervisando el eje del implante; aquí todavía se pueden hacer pequeñas correcciones  
	 en la dirección. Para el implante OKTAGON® de Ø 3,3 mm se procede después al aterrajado de la rosca. 
7.	 Fresa helicoidal de Ø 3,25 mm (máx. 500 min-1): ensanchamiento del lecho del implante a Ø 3,25 mm para la inserción del implante. Para el implante OKTAGON® de Ø 3,75 mm se procede  
	 después al aterrajado de la rosca. 
8.	 Fresa helicoidal de Ø 3,5 mm (máx. 500 min-1): ensanchamiento del lecho del implante hasta Ø 3,5 mm. En este caso, no es obligatorio el ensanchamiento con una fresa helicoidal de Ø 3,25 mm.  
	 Para el implante OKTAGON® de Ø 4,1 mm se procede después al aterrajado de la rosca.  
9.	 Fresa helicoidal de Ø 4,2 mm (máx. 400 min-1): ensanchamiento del lecho del implante hasta Ø 4,2 mm. Para el implante OKTAGON® de Ø 4,8 mm se procede después al aterrajado de la rosca.  
10.	 Fresa de perfil (máx. 300 min-1): la fresa de perfil se emplea para la preparación final del lecho del implante. Esta preparación es específica para los diferentes tipos de implante. Los tipos de  
	 implante Tapered Design, Wide Platform, Bone Level y Conical requieren una preparación del lecho del implante con la fresa de perfil. 
11.	 Macho de aterrajar (máx.ap 15 min-1): el sistema de implantes OKTAGON® no es autorroscante. Cuando el hueso es compacto suele ser necesario aterrajar una rosca (específica del  
	 implante). En los implantes con diámetro de 4,8 mm se recomienda labrar siempre la rosca, con independencia del tipo de hueso.
 
	 Indicaciones para extraer el implante y soltar la pieza de transferencia (plateada):
	� El envase estéril se debe abrir en la sala de tratamiento justo antes de la inserción del implante. El implante está preparado en una ampolla estéril con cierre de titanio. La etiqueta (o la pegatina) 

con los datos del implante OKTAGON® y el número de lote se debe transferir a la historia clínica del paciente. El adaptador se coloca sobre la interfaz octogonal de la pieza de transferencia (1) 

plateada. Mediante un giro hacia la izquierda se extrae el implante de la ampolla estéril. 
	� Atención: ¡la ampolla estéril debe estar en posición horizontal al sacar el implante! Antes de usar el adaptador, compruebe que su funcionamiento y su fuerza de sujeción son correctos y asegúrese 

de que agarra el implante con seguridad. Asimismo, hay que tener cuidado para no dañar la superficie del implante.
	 (1) Modelos de piezas de transferencia para implantes BL y TL:
	� Los modelos de piezas de transferencia utilizados ofrecen una sujeción segura gracias a su conexión rápida al implante, así como una reducida fuerza de retención al extraer la pieza de transferencia del implante insertado. La 

diferencia principal entre los dos modelos son las marcas de profundidad del modelo BL de la pieza de transferencia (véase la imagen inferior). Las marcas de profundidad se pueden utilizar para determinar la altura de la encía.

12. 	� Inserción: tras extraer el implante OKTAGON® de la ampolla estéril con ayuda del adaptador, se puede insertar el implante con cuidado (de forma manual o mecánica) en el lecho del implante que se 
ha preparado. Durante la inserción no debe excederse de un torque de 35 Ncm, de lo contrario, se podría dañar el hueso incrementando así el riesgo de pérdida del implante. Para reducir ese riesgo, 
se puede usar antes el macho de roscar, en función de la calidad del hueso disponible. Para evitar ejercer fuerza sobre la mandíbula, se recomienda el uso de una llave de extracción específica para 
ayudar a aflojar la pieza de transferencia plateada.  La llave de extracción se coloca sobre el hombro del implante y a continuación se separa la pieza de transferencia mediante un movimiento 
axial ascendente.  En caso de torque de inserción más alto del recomendado (máx. 35 Ncm), se puede movilizar primero la pieza de transferencia plateada con ayuda del adaptador o de unas 
tenazas mediante un movimiento horizontal o un giro mínimo en sentido contrario. A continuación, se puede separar la pieza de transferencia plateada mediante un movimiento axial ascendente 
del adaptador o de las tenazas.  A continuación, se puede separar la pieza de transferencia plateada mediante un movimiento axial ascendente del adaptador o de las tenazas.

13.	 Cierre de la herida: los sistemas de implantes OKTAGON® se pueden usar para la cicatrización transgingival (abierta) y subgingival (cubierta). En la cicatrización cubierta, la rosca interior del implante  
	 se cierra con un tornillo de cierre. Aquí se requiere un segundo procedimiento. Para la cicatrización transgingival, la gama de productos incluye varios artículos para permitir el modelado del tejido  
	 blando durante esta fase. Aquí, los márgenes de la herida se suturan atraumáticamente ceñidos a la restauración. Las suturas no deben impedir el suministro sanguíneo de los vasos de los márgenes gingivales.
14.	 Cirugía de reapertura (cicatrización subgingival): después de la fase de cicatrización, la encía se abre quirúrgicamente en el lugar de la colocación del implante, se retira el tornillo de cierre y se  
	 sustituye por una parte secundaria adecuada.
15.	 Restauración protésica: con la ayuda del pilar de impresión se puede hacer una toma de impresiones para elaborar un modelo con análogos de laboratorio. La restauración se puede fabricar y atornillar 
	 con el implante. Para la conexión con el implante se recomienda un torque máximo de 35 Ncm. Si desea información más detallada póngase en contacto con MEISINGER Implants GmbH.

Indicaciones generales / Compatibilidad con RM
Se debe informar al paciente de manera suficiente y detallada acerca de las medidas necesarias para la higiene bucal. Recomendamos incluir al paciente en un sistema de recitación periódico. No se 
ha comprobado la seguridad ni la compatibilidad del implante dental OKTAGON® en un entorno RM. Tampoco se ha estudiado el calentamiento, la difusión superficial ni los errores de imagen en el 
entorno RM. La seguridad en el entorno RM no se ha determinado. El paciente puede resultar dañado si se le somete a un escáner teniendo este producto.

Envase y esterilidad
Los implantes OKTAGON® de la empresa MEISINGER Implants GmbH se entregan estériles (esterilización mediante radiación gamma, intensidad de la radiación: 25 kGy como mínimo). Los implantes están envasados en 
una ampolla estéril, sujetos a un soporte de titanio con el poste de inserción premontado. El tubo con el implante está en un doble envoltorio dentro de un blíster especial. Una etiqueta se puede despegar para transferir los 

datos del implante a la historia clínica del paciente (n° de lote). ¡El implante OKTAGON® está previsto para un único uso! El implante es estéril cuando el envase está cerrado e íntegro. Si el envase interior está dañado o 
abierto existe peligro de contaminación por gérmenes, por tanto no se debe utilizar ni reesterilizar. El implante OKTAGON® no se debe utilizar si se ha superado la fecha de caducidad de la esterilización (símbolo del reloj de 
arena). El usuario no debe tocar el implante sin protección (usar guantes). Todos los componentes del sistema de implantes OKTAGON® se deben guardar secos a temperatura ambiente y protegidos de la radiación directa 
del sol. La reutilización de productos de uso único se asocia a un mayor riesgo de infección y no se puede garantizar una seguridad de funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relación con la estabilidad o el ajuste).

Almacenamiento, desinfección, limpieza y esterilización de los pilares, los componentes y los instrumentos
A excepción de los implantes, los demás componentes del sistema de implantes OKTAGON® se entregan no estériles (pilares e instrumentos). Los componentes y los instrumentos del sistema  
OKTAGON® que se entregan no estériles se deben desinfectar, limpiar y, siempre que sea necesario y compatible con el material, esterilizar antes de su uso inicial en el paciente e inmediatamente después de cada uso. 
Los instrumentos usados se deben desinfectar siempre antes de la limpieza. Hasta que se usen por primera vez, guardar los componentes en su envase original a temperatura ambiente y protegidos del polvo y de la 
humedad. El paciente puede resultar infectado con gérmenes si la limpieza y la esterilización de los instrumentos no se realizan correctamente. Todos los componentes esterilizables se deben esterilizar según la norma 
DIN EN ISO 17665 - esterilización de productos sanitarios - calor húmedo y procedimiento de gravitación ST79 [30 min. a 121 °C (250 °F) con 20 min. de secado y/o vacío fraccionado durante 4 minutos a 132 °C (270 
°F)/134 °C (273 °F) con un tiempo de secado de 20 minutos].  Los componentes se deben envolver para la esterilización. En la esterilización se deben respetar las instrucciones de uso del fabricante del aparato. Antes de 
la esterilización es preciso desinfectar y limpiar adecuadamente los componentes. La desinfección puede ser manual o automática. Si los instrumentos están muy sucios se debe hacer una limpieza ultrasónica. Después 
de la limpieza, enjuagar bien los instrumentos con agua y secarlos inmediatamente. Los instrumentos no deben entrar en contacto entre sí durante la limpieza/desinfección para evitar daños. Usar guantes siempre 
que se manipulen instrumentos sucios. La temperatura de esterilización debe ser como máximo 134 °C (273 °F). Superar esta temperatura alterará la dureza de la herramienta y reducirá la vida de la herramienta. 
Pegar en cada paquete de material esterilizado una tira indicadora con la fecha de la esterilización y caducidad. Consultar y respetar las instrucciones de uso y las recomendaciones del fabricante de los productos de 
desinfección y limpieza relativos el tiempo de actuación y su idoneidad para determinados tipos de instrumentos. Recomendamos observar la lista de los procedimientos de desinfección analizados de acuerdo con las 
directrices para la comprobación de desinfectantes químicos, y considerados como eficaces por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiología (DGHM, por sus siglas en alemán). Lo mismo es aplicable para la lista del 
Instituto Robert Koch (RKI, por sus siglas en alemán). La información relativa a los desinfectantes y los métodos de desinfección adecuados y validados (incluidos todos los parámetros) también se puede encontrar en 
internet en www.rki.de o www.dghm.de. Evitar el contacto con peróxido de hidrógeno (H2O2). Guardar los instrumentos en contenedores adecuados higiénicos. Lo mismo es aplicable para los instrumentos esterilizados. 
El almacenamiento debe ser en un lugar protegido del polvo, la hu2m2edad y la recontaminación. No se debe sobrepasar el tiempo máximo de almacenamiento. Todos los instrumentos rotatorios son en principio 
reutilizables. El dentista/experto es el único que, bajo su propia responsabilidad, decide si es posible reutilizar los instrumentos y la frecuencia de la aplicación en función de cada caso concreto y del eventual desgaste 
de los mismos. En caso de duda es preferible eliminar antes de tiempo los instrumentos y sustituirlos por otros. En principio, todos los componentes son reutilizables. El dentista usuario es el único que, bajo su propia 
responsabilidad, decide acerca de la reutilización en función de cada caso concreto y del eventual desgaste con relación a la fatiga del material. Los instrumentos cortantes se pueden reutilizar un máximo de 10 veces 
(1 uso = 1 colocación de implante) siempre que se manipulen adecuadamente y no estén dañados ni contaminados. No está permitido superar este número de usos ni utilizar instrumentos dañados o contaminados. 
Cuando deseche los implantes OKTAGON® al final de su vida útil o en caso de pérdida del implante, asegúrese de que el implante se desecha en los contenedores para materiales de riesgo biológico. Todos 
los componentes de los envases se desechan conforme a la normativa nacional (por ejemplo, el sistema dual de residuos).

Recomendaciones de velocidad de giro para los instrumentos rotatorios
Los mejores resultados de trabajo se logran cuando el usuario respeta las velocidades de giro recomendadas para cada instrumento. Los instrumentos largos y con punta tienden a vibrar cuando se supera 
la velocidad de giro máxima permitida, lo que puede provocar su destrucción. Cuando el diámetro de los extremos activos supera el del vástago, una velocidad de giro excesiva puede generar fuertes fuerzas 
centrífugas que pueden doblar el vástago o romper el instrumento. Por este motivo no debe superarse en ningún caso la velocidad de giro máxima permitida. Consulte en la información proporcionada 
por el fabricante las velocidades de giro recomendadas y las velocidades de giro máximas permitidas. La inobservancia de la velocidad de giro máxima permitida incrementa el riesgo de seguridad.

Tenga también en cuenta las indicaciones generales de uso y de seguridad relativas a los productos de MEISINGER en el campo médico y también las indicaciones relativas al reacondicionamiento 
(limpieza, desinfección y esterilización) de los productos sanitarios de Hager & Meisinger GmbH.

Información adicional
Conforme al requisito del Reglamento de Productos Médicos (2017/745), cada implante OKTAGON® se suministra junto con un certificado de implante. La información sobre cómo manipular y 
cumplimentar el certificado de implante la encontrará en el siguiente sitio web (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
El «Informe abreviado de seguridad y rendimiento clínico» (SSCP) es un resumen de los datos clínicos y otra información sobre la seguridad y el rendimiento clínico de los implantes OKTAGON® y 
puede obtenerse una copia previa solicitud por correo electrónico a la siguiente dirección: RA@meisinger.de.  Una vez que la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED) esté 
operativa, el SSCP de los implantes OKTAGON® se podrá consultar en el siguiente sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ürünün genel tanımlaması

İmplant
OKTAGON® implant sistemleri, diş kökü ikamesi yerine geçen ve kısmi ya da total diş kaybında kullanılabilen bir araçtır. OKTAGON® implantları derece 4 saf titanyumdan üretilir. Yüzeyi, kemik içi 
bölümünde mikro yapıdadır ve implant omzu, uzun süreli ve irritasyona neden olmayan bir mukoza birikimi için cilalanmış ve yüksekliği ise optimize edilmiştir. İmplantın yüzeyi, yüksek kaliteli 
korendon (> %99 Al2O3 = alüminyum oksit) ile kumlanmış ve asit ile aşındırılmıştır.  Protez bağlantısı, iç kısımda yer alan bir koni ve ek olarak rotasyonu engelleyen sekiz köşeli bir aparatla 
sağlanmaktadır. OKTAGON® Doku Seviyesi implantları, transgingival iyileşmesi modu için tasarlanmıştır; tercihen epitel altı modda (örneğin alveoler sırtın eş zamanlı ogmentasyonu sırasında), 
örtülü iyileşmeyii mümkün kılar. Kemik Seviyesi varyantları, implantın kemik seviyesine yerleştirilmesine olanak verir ve örtülü olarak iyileştirme önerilir. Başarılı bir yerleştirme sonrasında dahili 
yivin anında kapatılmasını sağlamak için implantla birlikte steril bir vida kapak da sunulmaktadır. İmplantlar, steril ve tek kullanımlık olarak satışa sunulmaktadır.

Kullanım Endikasyonları 
OKTAGON implantları, tamamen dişsiz veya kısmen dişsiz hastalarda maksiler (alt çeneye ait) ve/veya mandibular (üst çeneye ait) damaklarda protezin desteklenmesi için cerrahi müdahale ile 
yerleştirilir. Implantlar, OKTAGON abutmentler (dayanaklar) ve protezler ile kullanılmak üzere düşünülmüştür. İmplantlar, iki aşamalı bir ameliyatta gecikmeli yükleme veya yeterli primerstabili-
te sağlandığında ve uygun oklüzal yükleme söz konusu olduğunda hemen yükleme için tasarlanmıştır. İmplantabutment (dayanak) uygunluğunu göz önünde bulundurunuz. Ör: BL RC abutmentler 
sadece BL RC ile kullanılabilir.

Yapısal implant bileşenleri (abutmanlar)
Dental İmplant Abutmentleri, protetik rekonstrüksiyonda destek sağlamak amacıyla üretilmiştir. Protez uygulamaları; kendi başına kronları, köprüleri, kısmi ya da total protezleri içermektedir.  
Endikasyona ya da anatomik gereksinimlere bağlı olarak, bireysel protez amaçlarına yönelik çeşitli yapısal bileşenler kullanıcı tarafından seçilir. Tüm yapısal bileşenler, amaca yönelik özel malze-
melerle üretilmiştir. Titanyum vidalar, implantla bağlantıyı sağlar. Abutmentler, derece 4 saf titanyum, derece 5-ELI (Derece 23) titanyum alaşımdan üretilir. İmplant bağlantısı, dönme korumalı 
bir arayüz ve bir metrik yiv ile sağlanır.  
 
Cerrahi gereçler
İmplantı yerleştirmek için kullanılacak gereçler, özellikle uygun olarak seçilmiş paslanmaz çelikten üretilmiştir. Bilhassa bağlantılı implant sistemiyle kullanılması ve diğer implant varyantları ile 
birleştirilmemesi gereken, sistem dahilindeki cerrahi enstrümanlara dikkat edilmesi gerekmektedir.

Genel güvenlik talimatları
Bu kullanım ve güvenlik talimatları ile temin edilen açıklamalar ve bilgiler, OKTAGON® tarafından üretilen implant sistemlerinin güvenli kullanımını sağlamak için tek başına yeterli değildir. OKTAGON® implant 
sistemleri ve eklentileri; yalnızca, implantoloji alanında ileri eğitim almış cerrahlar, diş hekimleri, hekimler ve diş teknisyenleri tarafından kullanılmalıdır. İmplant sisteminin tasarımına ve pratik uygulamasına, 
kullanılacak ilgili protetik ekipmana ve nihai olarak ürünün kullanım ayrıntılarına yalnızca diş hekimi karar verir. Diş hekimi, bireysel vakaya (endikasyona) bağlı olarak uygun kararı verir ve seçilen yaklaşımın 
tüm sorumluluğunu üstlenir. Uygun olmayan yöntemlerin kullanımı, implant kaybına ve implant çevresindeki kemikte önemli hasara neden olabilir. Not: MEISINGER Implants GmbH, hekimler, diş hekimleri ve 
diş teknisyenleri için eğitim ve bilgilendirme oturumları sunmaktadır. Ağız içi uygulamalar sırasında, ürünlerin aspire edilme veya yere düşme riskine karşı korunması sağlanmalıdır.

Potansiyel Yan Etkiler
Bazı potansiyel yan etkiler arasında: kronik ağrı, şişme, enfeksiyon(yangı), cerrahi alanda yetersiz iyileşme, çevre dokularda hassasiyet, alerjik reaksiyon, kanama, kabuk kalkması (eksfolyasyon), 
yerel veya sistemsel enfeksiyonlar, kontrolsüz kemik kaybı, sinir hasarı ve geçici/uzun vadeli parastezi bulunur. Başarısız osseointegrasyon (kemik birleşmesi), enfeksiyon yayılması ve kemik kaybı 
ile gösterilir (endikedir).

Güvenlilik, yükümlülük ve garanti
İmplant üzerinde yapısal ya da yüzeysel modifikasyonlar yapılamaz. Sisteme ait olmayan bileşenlerin kullanımı ve herhangi bir modifikasyon, implant sisteminin işlevini bozabilir (yerine oturma sorunları, dayanıklılıkta azalma 
ve kırıklara kadar ilerleyebilen implant hasarları) ve garanti kapsamının ya da üretici veya MEISINGER Implants tarafından sağlanan ürün yenileme hizmetinin iptal edilmesine neden olabilir. Bu durum özellikle, önerilmeyen 
diğer uygulama prosedürleri için geçerlidir. MEISINGER Implants ürünlerinin işlenmesi ve kullanımı kontrolümüz dışında olduğundan, tüm sorumluluk kullanıcıya aittir. Bu durumlar nedeniyle ortaya çıkabilecek hiçbir hasarın 
sorumluluğu tarafımıza ait değildir. Ürünlerimiz hakkındaki tavsiyeler sözel/yazılı olarak ya da elektronik medya veya demonstrasyonlar yoluyla verilmektedir. Sunduğumuz bilgiler, ürünün dağıtımı sırasında bilgimiz dahilinde yer 
alan bilim ve teknoloji şartlarına dayanmaktadır. Bu durum kullanıcıyı, ürünü ilgili endikasyona uygunluk bakımından bizzat kontrol etme ve dento-alveolar cerrahi/implantoloji alanındaki ileri eğitimlere katılma sorumluluğundan 
muaf tutmaz. Renk kodlamaları ve/veya etiketlerin izlenmesi temel gerekliliktir. Çenede, döner gereçlerin neden olduğu termal hasarlardan kaçınılmalıdır. (Kullanıcı eğitimi; düşük hızlar ve yeterli soğutma ile çalışma). Ürüne ilişkin 
ciddi durumlar, üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın olduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirilecektir.

Notlar:
Implantasyondan sonra implantlar her yönden en az 1.0 mm rezidüel kemik ile sarılmalıdır. Eğer durum bu değilse (kemik duvarı kalınlığı 1.0 mm’den düşükse veya kemik lameli yoksa), bir kemik 
yükseltme prosedürüendikedir. Restoratif önlemlerin uygulanması için, yerleştirilen implanta yönelik OSSEOİNTEGRASYON işleminin başarılı olması beklenmelidir. OKTAGON® implant sistemleri, kısmi 
ya da total diş kaybı olan hastalarda işlevsel ve estetik bir oral rehabilitasyon gerçekleştirilmesi amacıyla, üst ve alt çenedeki oral endosteal implantlara ilişkin her endikasyonda kullanılabilir. İmplantın 
başarısı büyük ölçüde protezlere bağlıdır. Diş hekimi ve diş teknisyeni ile yoğun iletişim içinde olmak, protez öncesi planlamayı dikkatli yapmak ve hastayı da sürece dahil etmek, implantın başarısında 
önemli gerekliliklerdir. Protez uygulamaları; ilgili ögeleri aracılığıyla OKTAGON® implantlarına bağlanan münferit kronları, köprüleri, kısmi ya da total protezleri kapsayabilir.

İnce çaplı implantlar için özel kullanım talimatları 
Mekanik stabilitelerinin az olması nedeniyle, çapı 3,3 mm Ø olan implantlar sadece düşük mekanik yük içeren olgularda kullanılırlar. Uyarı: İnce çaplı implantlar ve köşeli abutmanlar posterior 
bölgede önerilmemektedir.

Düşük çaplı Doku seviyesi implantlara özel endikasyonlar:
- 	 Dişsiz çeneler: Primer bağlantı için bar ile birlikte 4 implant
- 	 Biraz diş bulunduran çeneler: Ø4.1 mm ve Ø4.8 mm ile kombine edilmiş, implant tarafından taşınan sabit protezler ve üst yapısında primersabitleme (splinting) durumunda.

Çapı inceltilmiş Doku Seviyesi implantlarına yönelik özel kontrendikasyonlar
- 	 Tek kanin diş restorasyonları ve posterior bölgede tek diş restorasyonları
- 	 Tutucu ankrajlar, magnetler ya da teleskop kronlar, alligator abutmentler ile kullanım

6 mm boyundaki implantlar için özel kullanım talimatları 
(Uyarı: 6 mm boyundaki implantların kullanımı Kanada veya ABD’de onaylanmamıştır)
Kemiğin içindeki ankraj yüzeyinin azalmasından dolayı, 6 mm boyundaki implantlar aşağıdaki endikasyonlarla kullanım için uygundur:
- 	 Total diş kaybı olan çene: İmplant destekli sabit bar konstrüksiyonlarında, total protez desteği sağlamak için yardımcı (oksilyer) implant olarak.
- 	 Bir miktar diş içeren çeneler: Üstyapısında splint içeren daha uzun implantlarla birlikte yardımcı implant olarak.

Geniş Platformlu İmplantlar için özel kullanım talimatları
Bu implantlar, mandibula ya da maksillanın molar bölgesinde, alveolar sırtın en az 6,8 mm olduğu diş replasmanlarında endikedir. Bu implant uygulaması için, implantın merkezinden en yakın 
doğal dişe en az 5,0 mm aralık ve kemik seviyesinde en az 9,5 mm‘lik mesiodistal mesafe gerekir. Geniş Platformlu implantların daha geniş bir eksenel profil içermesi nedeniyle, molar bölgede 
Standart Platform implantlarından daha üstün estetik ve stabiliteye sahip rekonstrüksiyonlar yapılabilir.

Kemik seviyesi konik tasarım implantlar için özel talimatlar:
Doğal dişlerin kaybı ya da alınması durumunda bu implantlar,hemen veya erken implantasyon için kullanılabilir. Kemik için implant bedeni koronal(taç) bölgede silindirik, apikal (tepe) bölgesinde 
ise konik bir şekle sahiptir. İmplantınkoronadaki silindirik kısmı belirtilen kemik içi çaplar ile bağlantılıdır.

Kontrendikasyonlar
İmplant hastaları seçilirken genel tıbbi durum ile birlikte diş cerrahisi için lokal, mutlak ve göreceli kontrendikasyonlar da göz önünde bulundurulmalıdır. Kontrendikasyonlar, ciddi iç hastalıkları, kanama 
bozuklukları, metabolik hastalıklar, kemik metabolik bozuklukları (örn. osteoporoz), bağışıklığın azalması, üst ve alt çenenin büyümesinin tamamlanmaması ve kan pıhtılaşma bozukluklarının 
yanı sıra kullanılan malzemelere karşı alerjileri içerir (titanyum grade 4).  İlişkin kontrendikasyonlar (emzirmenin yanı sıra), bruksizm, psikiyatrik hastalıklar, ilaç, uyuşturucu, alkol ve tütün 
tüketiminin yanı sıra yetersiz kemik temini ve kötü kemik kalitesi, kötü ağız hijyeni ve iyileşmemiş artık diş yapısıdır.  Kemik miktarının yetersiz olması durumunda, günümüzde gerçekleştirilebilen ogmen-
tasyon prosedürlerinin uygulanmasını ve ilgili literatüre başvurulmasını önermekteyiz. İmplantların yetersiz sayılarda, uygun olmayan uzunluklarda, ya da yanlış yerleştirilmeleri; implant kaybına ve implantlarda, 
abutmanlarda ya da protetik vidalarda yorgunluk kırıklarına neden olan biyomedikal gerinimlere yol açabilir. Özellikle tutucu ankorajlarla gerçekleştirilen protetik restorasyonlarda, ters güç dağılımının protetik 
parçalarda kırılmalara neden olabileceği göz önünde tutulmalıdır.

Tedavi planlaması
İmplantların cerrahi yolla yerleştirilmesi işlemi; hastaların kapsamlı olarak değerlendirilmesi, cerrahi işlem öncesinde dikkatli bir tanılama yapılması ve belgelenen tedavi planına bağlı kalınması te-
melinde gerçekleştirilmelidir. Hastaların değerlendirilmesinde, cerrahi öncesi tanı işlemlerinde ve terapi planlamasında ortaya çıkan hatalar, implantın zamanından önce kaybedilmesine yol açabilir.

İyileşme fazı
Mandibulanın osseointegrasyonu, genellikle 3 ay sürme eğilimindedir; Maksiller iyileşmesi ise genellikle 6 ay sürmektedir. Kemik kalitesi ve anatomisine bağlı olarak bu süreler değişiklik gösterebilir. 
İyileşme evresi sonrasında ve diş etlerinin yeniden biçimlenmesini (iyileşme abutmanı) takiben protez uygulanabilir.

İmplant takma prosedürü
MEISINGER Implants implant sistemlerinin osseointegrasyon dönemi sırasında, optimum koşulların temini için sert ve yumuşak doku ile çalışırken gereken özenin gösterilmesi temel gerekliliktir. Girişim, mümkün olduğunca 
atravmatik şekilde gerçekleştirilmeli ve yüksek derecede hassasiyet ve özen gösterilmelidir. Paralel drill işlemi, uygun sivri uçlu deliciler ve aşağıda belirtilen maksimum dönme hızı ile uygulanmalıdır. Operatör, implant osseo-
integrasyonunun başarısına engel olabilecek termal travmalardan kaçınmak için, delici uçlarının yeterli düzeyde soğutulmasını sağlamalıdır. Soğutma sıvısı olarak fizyolojik steril sodyum klorür solüsyonu kullanmanız önerilir. 
İmplantın takılmasıyla birlikte yivin kabaca kesilmesi, maksimum 35 Ncm‘de gerçekleştirilmelidir (işlemin mekanik ya da manuel olarak yapılmasından bağımsız olarak). Uyarı: İmplantın primer stabilitesi, yerleştirme işleminin 
hemen sonrasında sağlanmalıdır. Kemik içi implant yüzeyi, implantasyon sırasında tamamen kemik veya kemik ikamesi ile kaplanmalıdır. Protezin son hizalaması, protetik restorasyonun planlanan pozisyonu dikkate alınarak 
gerçekleştirilmelidir. Geçiş parçasının (gümüs) üstündeki işaretlemelerin orofasyal konumda hizalanması önerilir. Enstrüman ve aletler, kazara hasta aspirasyonunu önlemek amacıyla güvenli bir yere alınmalıdır.

OKTAGON® implantları ile cerrahi işlemler 
Notlar: 
- 	 İmplantla herhangi bir temastan kaçının ve implantın kontamine olmasını önleyin. 
- 	 Helezon delici drill uçlarının apikal bölümünün çok uzun olduğunu, yani implant yatağı hazırlık derinliğinin, implant yerleştirme derinliğine denk gelmediğini lütfen unutmayın. 
	 İmplant uzunluğu seçilirken bu durum göz önünde bulundurulmalıdır.

1.	 Hasta değerlendirmesi/preoperatif tedavi planı: Yetersiz planlama nedeniyle implant kaybı ortaya çıkabileceğinden, bu aşamaların cerrahi evreden önce gelmesi temel önem taşır. 
2.	 Kesi: Diş eti bir bistüri kullanılarak açılır. Alttaki kemik yapısını ortaya çıkartmak için, bu işlemden sonra bir mukoperiostal flep oluşturulur. 
3.	 İmplant konumlandırma drill işlemi (maks. 800 min-1): İmplant bölgesi, önceki planlamada tanımlanmış yere göre belirlenir. 
4.	 Ø 2,2 mm helezon delici (maks. 800 min-1): Ön delme işlemi, delik açılan bölgede, implantın ekseni göz önüne alınarak ve sürekli kontrol edilerek gerçekleştirilir. Planlanan yerleştirme  
	 derinliği, helezon delicinin yüzeyindeki derinlik işaretleri aracılığıyla takip edilebilir. Bu durum helezon delici ile açılan tüm delikler için geçerlidir: Paralel pinin yerleştirilmesi, implant  
	 ekseninin kontrol edilmesini ve geçerli olduğu durumlarda paralelliği sağlar. Buna ek olarak, derinlik, farklı çaplarda bulunabilen derinlik ölçüm aletleri ile de kontrol edilebilir. 
5.	 Sarmal Matkap (TwistDrill): Konik ve kemik seviyesi konik tasarım implant için, implant yatağını hazırlamak amacıyla sisteme özgü sarmal matkaplar kullanılır. 
	 Önemli: Konik implantlar için, Ø 2,2 mm’lik sarmal matkap ile ön delmeden sonra sadece implant uzunluğuna denk sisteme özgü bir sarmal matkap kullanılır. 
6.	 Ø 2,8 mm helezon delici (maks. 600 min-1): İmplant yatağının, implant ekseni kontrol edilerek Ø 2,8 mm‘ye genişletilmesi ve küçük yön düzeltmeleri bu noktada halen mümkündür. Bu  
	 adımı, OKTAGON® implant Ø 3,3 mm için yivin kesilmesi takip eder. 
7.	 Ø 3,25 mm helezon delici (maks. 500 min-1): İmplantın yerleştirilmesi için implant yatağının Ø 3,25 mm‘ye genişletilmesi. Bu adımı, OKTAGON® implant Ø 3,75 mm için yivin kesilmesi  
	 takip eder. 
8.	 Ø 3.5 mm (azami 500-1): İmplant yatağının Ø0.35 mm’ye genişletilmesi. Bu durumda Ø 3.25 sarmal matkap zorunlu değildir. Bu, OKTAGON implantØ 4.1 mm için diş açma tarafından  
	 takip edilir. 
9.	 Ø 4,2 mm helezon delici (maks. 400 min-1): İmplant yatağının Ø 4,2 mm‘ye genişletilmesi. Bu adımı, OKTAGON® implant Ø 4,8 mm için yivin kesilmesi takip eder.  
10.	 Profil drill işlemi (maks. 300 min-1): Profil delicisi, implant yatağının ince düzenlemeleri için kullanılır ve yatağı özellikle farklı implant türleri için hazırlar. Konik Tasarımlı, Geniş  
	 Platformlu, Kemik Seviyesi ve Konik implant türleri profil delicisi ile yatağın hazırlanmasını gerektirir. 
11.	 Yiv tırnağı (maks. 15 min-1): OKTAGON®, kendisini kesmeyen bir implant sistemidir. Kompakt bir kemik olması halinde, (implanta özgü) yiv kural olarak kesilmelidir. Ø 4,8 mm implantlar  
	 için yivin kesilmesi tüm kemik sınıfları için önerilir.

	 İmplantı çıkarmak ve transfer parçasını (gümüş) gevşetmek için talimat: 
	 �Steril ambalaj yalnızca implantasyondan hemen önce operasyon odasında açılır. İmplant, titanyum kapaklı steril bir ampul içinde bulunur. OKTAGON® implantına ait ayrıntıları ve LOT numarasını içeren etiket 

(veya yapışkanlı etiket) hasta dosyasına aktarımlarda kullanılır. Adaptör, gümüş transfer parçasının(1) sekizgen arayüzüne yerleştirilir. İmplant, steril ampulden saat yönünün tersine doğru döndürülerek çıkarılır.  
Dikkat:  İmplantı çıkarırken lütfen steril ampulü yatay şekilde tutun! Adaptörü kullanmadan önce, aracın düzgün şekilde çalıştığından, tutma kuvvetinin yerinde olduğundan ve implantın 
güvenli bir şekilde tutulduğundan emin olun. Ayrıca, implant yüzeyine zarar vermemeye özen gösterilmelidir.

	 (1)BL ve TL implantlar için transfer parçası varyantları: 
	 �Kullanılan transfer parçası varyantları, implant ile kenetlenen bağlantıları sayesinde güvenli bir tutuşun yanı sıra transfer parçasının yerleştirilen implanttan çıkarılması esnasında kolay bir çekme fonksiyonu 

sunar. İki varyant arasındaki temel fark, transfer parçasının BL varyantında bulunan derinlik işaretleridir (aşağıda bulunan resme göz atın). Derinlik işaretleri, gingiva yüksekliğini belirlemek için kullanılabilir.

12.	� Yerleştirme: OKTAGON® implantının adaptör yardımıyla steril ampulden çıkarılmasının ardından, implant, hazırlanan implant yatağına dikkatli şekilde (manuel veya mekanik olarak)
yerleştirilebilir. Yerleştirme işlemi esnasında 35 Ncm‘lik bir kuvvet momenti aşılmamalıdır, aksi takdirde kemik hasar görebilir ve bu da implantı kaybı riskini artırır. Bu riski en aza indirmek 
için öncelikle mevcut kemik kalitesine bağlı olarak diş açma aleti kullanılabilir. İmplantın yerleştirilmesinin ardından, adaptör eksenel olarak yukarı doğru hareket ettirilerek gümüş transfer 
parçası gevşetilir. Gümüş transfer parçasının sola veya sağa çevrilmesiyle aynı zamanda implant konum yüksekliğinin ayarlanması da mümkündür. Çene kemiğine kuvvet uygulamaktan 
kaçınmak için, nakledilmiş gümüş parçasını gevşetmeye yardımcı olması amacıyla belirli bir çektirme anahtarının kullanılması önerilir. Çektirme anahtarı implant omzuna yerleştirilir ve 
nakil parçası daha sonra adaptörün yukarı hareketiyle serbest bırakılır.  Önerilenden daha yüksek sıkma torkları ile (maks. 35 Ncm), gümüş nakil parçasını yatay olarak hareket ettirerek 
veya minimum oranda geri çevirerek adaptör veya forseps yardımıyla hareket ettirmek mümkündür.  Gümüş nakil parçası daha sonra adaptörün veya forsepsin yukarı hareketi ile serbest 
bırakılabilir. Ardından gümüş transfer parçası adaptör veya forsepsin eksenel yukarı yönlü hareketi ile serbest bırakılabilir. 

13.	 Yaraların kapatılması: OKTAGON® implant sistemleri, hem diş eti geçişli (transgingival) (açık) hem de diş eti altı (kapalı) iyileşmede kullanılabilir. Kapalı iyileşmede, implantın iç yivi bir  
	 kapak vidası yardımı ile mühürlenir. Bu durumda ikinci bir işlem gereklidir. Açık iyileşme sırasında yumuşak dokunun biçim almasına olanak tanıyan diş eti geçişli (transgingival) iyileşme  
	 için ürün yelpazesinde çeşitli malzemeler bulunmaktadır. Bu amaçla yara sınırları, restore edilen bölgenin çevresine sıkıca ve atravmatik olarak dikilir. Sütürler, diş eti sınırlarındaki kan  
	 dolaşımını bozmamalıdır. 
14.	 Yeniden açma cerrahisi (diş eti altı iyileşme): İyileşme evresini takiben, implant yerindeki diş eti cerrahi işlemle yeniden açılır, kapak vida çıkarılır ve yerine uygun bir ikincil parça yerleştirilir. 
15.	 Protez restorasyonu: Impresyonkoping, artık labatuar analoglarını kullanarak bir model üretilmesini mümkün kılmaktadır. Protezler üretilip implanta vidalanabilir. 
 
Genel bilgiler/MRI Uyumluluğu
Hastaya, gerekli ağız hijyeni prosedürleri hakkında yeterli ve ayrıntılı talimatlar verilmelidir. Hastanın düzenli bir hatırlatma sistemine dahil edilmesi önerilir. OKTAGON® diş implantının MR 
ortamındaki güvenliliği ve uyumluluğu değerlendirilmemiştir. MR ortamında ısınma, yüzey yayınımı ya da görüntüleme hataları açısından test edilmemiştir. Bir MRI ortamında güvenlik garanti 
değildir. Bu cihazı üzerinde bulunduran bir hastada tarama yapılması hastanın yaralanması ile sonuçlanabilir. 

Ambalajlama ve sterilizasyon
MEISINGER Implants GmbH firmasının OKTAGON® implantları steril şekilde teslim edilir (gama ışınları ile sterilizasyon, en az 25kGy ışıma yoğunluğu). İmplantlar, önceden monte edilmiş bir yerleştirme 
direği ile birlikte titanyumdan yapılmış bir tutma parçasına sabitlenmiş, steril bir ampul içinde bulunur. İmplantı içeren tüp, özel blister ambalajda iki kat sarılı haldedir. Etiket sıyrılarak açılır ve implant 
verilerinin (seri numarası) hasta dosyasına girilmesi için kullanılır. OKTAGON® implantları tek kullanımlık ürünler olarak tasarlanmıştır! İmplant, ambalaj açılmadığı ve zarar görmediği sürece sterildir. 
Ambalaj zarar görmüşse ya da iç ambalajın mührü açılmışsa, kontaminasyon riski bulunmaktadır; yani bu durumda implant kullanılmamalı ya da yeniden sterilize edilmelidir. OKTAGON® implantları, 
garanti edilen sterilizasyon süresinin bitiş tarihinden sonra kullanılmamalıdır (kum saati simgesi). Kullanıcı, koruma önlemi almadan implanta temas etmekten kaçınmalıdır (koruyucu eldiven kullanımı 
önerilir). OKTAGON® implant sistemlerinin tüm parçaları oda sıcaklığında kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir ve mümkünse güneş ışığına doğrudan maruz bırakılmamalıdır. Tek kullanımlık ürünlerin 
yeniden kullanımı yüksek enfeksiyon riski taşımaktadır ve bu durumda, riskten uzak işlevsel güven (örneğin stabilite ya da yerine doğru oturmaya dair) garanti edilemez.

Abutmentlerin, bileşenlerin ve aletlerin saklanması, dezenfekte edilmesi, temizlenmesi ve sterilizasyonu
İmplantlar dışında, OKTAGON® implant sisteminin diğer kısımları (abutmentler ve enstrümanlar) sterilize edilmemiş halde kullanıma sunulmaktadır. Hastada ilk kez kullanmadan önce ve mümkünse kullanımdan 
hemen sonra, OKTAGON® implantlarının sterilize edilmemiş şekilde temin edilen tüm bileşenleri ve enstrümanları, gerektiğince ve materyal uyumluluğu bakımından mümkün olduğunca dezenfekte edilmeli, temizlen-
meli ve sterilize edilmelidir. Kullanılmış enstrümanlar temizlenmeden önce dezenfekte edilmelidir. Ürünler, ilk kez kullanılmadan önce orijinal ambalajlarında oda sıcaklığında saklanmalı, toz ve nemden korunmalıdır. 
Bileşenlerin talimatlara uygun şekilde temizlenmemesi ya da sterilize edilmemesi zararlı enfeksiyonlara yol açabilir. Tüm uygun bileşenler DIN EN ISO 17665 - Sağlık Hizmeti Ürünlerinin Sterilizasyonu standardına 
göre sterilize edilebilir; buharlı ısı ve ST79 (121°C‘de [250°F] 30 dakika) yerçekimi - 20 dakika kuruma süresi ile deplasman ve/veya 20 dakika kuruma süresi ile 4 dakikalık 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraksiyonlu 
vakum.  Sterilizasyon sırasında sarılması gereken parçalar için sarmaya uygun sterilizasyon keseleri kullanınız. Sterilizasyon için lütfen üretici talimatlarına uyunuz. Sterilizasyon öncesinde bileşenler uygun biçimde 
dezenfekte edilmiş ve temizlenmiş olmalıdır. Dezenfekte işlemi el ile ya da mekanik olarak gerçekleştirilebilir. Enstrümanların çok kirlendiği durumlarda ultrasonla temizleme yöntemi kullanınız. Temizleme sonrasında 
enstrümanlar su ile iyice durulanmalı ve ivedilikle kurutulmalıdır. Hasarı önlemek amacıyla, temizleme/dezenfekte etme işlemleri sırasında enstrümanlar, diğer enstrümanlarla doğrudan temas halinde bulunmamalıdır. 
Kirli enstrümanları tutarken daima eldiven kullanınız. 134°C (273°F) üzerindeki sterilizasyon sıcaklıklarından kaçınılmalıdır. Bu sıcaklık düzeyinin üzerine çıkılması, gereçlerin sertliğini bozarak ömürlerini kısaltacaktır. 
Sterilize edilen her bir birimin paketine, sterilizasyon tarihini ve son kullanma tarihini gösteren bir etiket yapıştırılmalıdır. Uygulama süresi, dezenfeksiyon uyumu ve enstrüman türlerine özel temizleme maddeleri 
hakkındaki üretici talimatlarına ve tavsiyelerine lütfen tam olarak uyunuz. Kimyasal dezenfektanların test edilmesine yönelik kılavuzlar uyarınca incelenmiş ve Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Derneği (Deutsche 
Gesellschaft fur „Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) tarafından etkili olduğu bildirilmiş dezenfeksiyon prosedürleri listesinin dikkate alınması tavsiye edilmektedir. Aynı tavsiye, Robert Koch Enstitüsü (RKI) tarafından 
oluşturulan liste için de geçerlidir. Uygun ve valide edilmiş dezenfektanlar ve dezenfeksiyon işlemleri (tüm parametreleri içerecek şekilde) web üzerindeki www.rki.de ya da www.dghm.de bağlantısında bulunabilir. 
Hidrojen peroksit (H2O2) ile temastan kaçınılmalıdır. Enstrümanlar, uygun hijyenik kaplarda saklanmalıdır. Aynısı, sterilize edilen enstrümanlar için de geçerlidir. Saklama sırasında gereç ve malzemeler toza, neme 
ve yeniden kontaminasyona karşı korunmalıdır. Saklama süresi için tanınan maksimumum süre aşılmamalıdır. Tüm döner enstrümanlar, prensip olarak birden fazla kullanım için uygundur. Diş hekimi ya da uzman, 
enstrümanın daha sonraki kullanımından ya da kullanım sıklığından kendi başına sorumludur; ve bu konudaki kararını hem ilgili vakaya hem de enstrümanın yıpranma payına bakarak vermelidir. Kararsız kalınan 
durumlarda enstrümanlar kullanılmamalı ve uygun bir zamanda yenilenmelidir. Tüm yapısal bileşenler, prensip olarak birden fazla kullanım için uygundur. Bununla birlikte kullanıcı yani diş hekimi, ilgili vakaları ve 
bileşenlerin metal yorgunluğuna yol açabilecek yıpranma paylarını değerlendirerek birden fazla kullanımın anlamlı olup olmadığına kendi başına karar verecektir. Kesme aletleri, uygun şekilde kullanıldığı ve hasar 
görmemiş ve kirlenmemiş olduğu sürece en fazla 10 kez (1 kullanım = yerleştirilen 1 implant) tekrar kullanılabilir. Bu kullanımın ötesinde herhangi bir kullanım veya hasarlı veya kontamine olmuş aletlerin kullanılması 
yasaktır. Kullanışlı ömürlerinin sonunda OKTAGON ® implantlarını atarken veya implant kaybolursa, implantın biyolojik tehlikeli maddeler atıklarına uygun bertaraf edildiğinden emin olun.  Tüm 
ambalaj bileşenleri ulusal yönetmeliklere uygun olarak bertaraf edilir (örn. Çift Atık Sistemi).

Döner enstrümanlar için RPM önerileri
En iyi sonuçlar, enstrümana has devir hızı tavsiyeleri kullanıcı tarafından gözetildiğinde elde edilmektedir. Kabul edilen devir hızlarını aşan uzun ve sivri enstrümanlar, enstrümana zarar verecek 
şekilde titreşim yapmaya eğilim gösterir. Çalışan parçaların çapları şaftın gücünü aştığında, aşırı sayıda devir sayısı şaftın distorsiyonuna ve/veya enstrümanın kırılmasına yol açacak kuvvetli 
merkezi çekim güçlerine neden olabilecektir. Bu nedenle, kabul edilebilen maksimum devir sayısı üzerine hiçbir zaman çıkılmamalıdır. Önerilen devir hızı ve kabul edilebilir maksimum devir hızı, 
üretici tarafından sağlanan verilerde bulunabilir. Kabul edilebilir maksimum devir hızının gözetilmemesi güvenlilik riskinde artış ile sonuçlanır.

Medikal alandaki MEISINGER ürünlerinin genel uygulama ve güvenlik talimatlarına ve Hager & Meisinger GmbH tarafından sağlanan tıbbi cihazları yeniden işleme tavsiyelerine (temizleme, 
dezenfeksiyon ve sterilizasyon) uyunuz.

Ek bilgiler
Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği (2017/745) gerekliliğine uygun olarak, her OKTAGON® implant ile birlikte bir implantasyon sertifikası verilir.  İmplantasyon kartının nasıl kullanılacağı ve doldurulacağı 
ile ilgili bilgiler aşağıdaki web sitesinde bulunabilir (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
“Güvenlik ve Klinik Performans Raporu Özeti” (SSCP), klinik verilerin ve OKTAGON® implantlarının güvenliği ve klinik performansı hakkında daha fazla bilgi içeren bir özettir ve RA@meisinger.de 
adresinden e-posta ile talep aracılığı ile temin edilebilir.  Avrupa Tıbbi Cihazlar Veritabanı (EUDAMED) faaliyete geçtiğinde, OKTAGON® implantları için SSCP aşağıdaki web sitesinde görüntülenebilir: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Generel produktbeskrivelse

Implantat
OKTAGON®  implantatsystemet fungerer som en tandrodserstatning og kan bruges i delvist eller fuldstændig ædle situationer. OKTAGON®  implantatet er lavet af klasse 4 ren titanium. Overfladen 
er mikrostruktureret i den intraossøse sektion, og implantatskulderen er poleret og højde optimeret for at sikre en langsigtet, ikke-irriterende slimhindeformation.  Implantatoverfladen er sandblæst 
med korund af høj kvalitet (> 99% Al  2  O  3  = aluminiumoxid) og syreætset. Proteseforbindelsen opnås ved hjælp af en indre kegle med en ekstra ottekantet antirotationsanordning.  OKTAGON®  
Tissue Level-implantatet er designet til transgingival helingstilstand, hvor lukket helbredelse, fortrinsvis i subepitel-tilstand (f.eks. Under samtidig forstærkning af alveolærryggen), er mulig.  Bone 
Level-varianten gør det muligt at indsætte et implantat i knogleniveau, nedsænket heling anbefales.  En steril dækselskrue er lukket med implantatet, så øjeblikkelig okklusion af det indvendige 
gevind aktiveres efter vellykket indsættelse. Implantaterne sælges sterile og er kun beregnet til engangsbrug.

Indikationer for brug
OKTAGON®  implantaterne placeres kirurgisk i de maxillære og / eller mandibulære buer for at yde støtte til protetisk restaurering hos ædle eller delvist ædente patienter.  Implantaterne er beregnet til 
at blive brugt i kombination med OKTAGON®  anlæg og protesedele. Implantaterne er beregnet til forsinket belastning i en to-trins operation eller til øjeblikkelig belastning, når der opnås tilstrækkelig 
primær stabilitet og med passende okklusal belastning. Overvej implantatet til abutmentkompatibilitet, f.eks. BL RC-abutments kan kun bruges med BL RC.

Strukturelle implantatkomponenter (abutments)
Dental Implant Abutments er beregnet til at yde støtte til protetiske rekonstruktioner.  Proteseanvendelser kan omfatte individuelle kroner, broer, del- eller totalproteser. Forskellige strukturelle 
komponenter afhængigt af indikation og anatomiske krav vælges af brugeren til individuelle proteseformål. Alle strukturelle komponenter er fremstillet af specifikt materiale, der passer til formålet.   
En titanskrue sikrer forbindelsen til implantatet. En titanskrue sikrer forbindelsen til implantatet. Anlægene er lavet af klasse 4 ren titanium eller titaniumlegering klasse 5-ELI (grad 23).  Implantat-
forbindelsen opnås ved hjælp af en rotationsbeskyttet grænseflade og en metrisk tråd.  
Kirurgiske værktøjer
De nødvendige værktøjer til indsætning af implantatet er lavet af særligt egnet rustfrit stål.  Vær opmærksom på systeminherente kirurgiske instrumenter, der skal bruges specifikt med det tilsva-
rende implantatsystem og ikke kan kombineres med andre implantatvarianter.

Generelle sikkerhedsanvisninger
Beskrivelserne og informationerne, der følger med denne applikation og sikkerhedsinstruktioner alene, er ikke tilstrækkelige til at sikre en sikker brug af implantatsystemerne til OKTAGON®. OKTAGON®-
implantatsystemer og -udvidelser bør kun bruges af kirurger, tandlæger, læger og tandteknikere, der har gennemgået en intensiv træning i implantologi. Tandlægen beslutter alene den praktiske anvendelse og det 
respektive design af implantatsystemet samt det tilknyttede proteseudstyr og derfor den detaljerede anvendelse af produktet. Tandlægen tager den passende beslutning afhængigt af den enkelte situation (indikation) 
og tager det fulde ansvar for den valgte tilgang. Anvendelsen af uhensigtsmæssige metoder kan resultere i tab af implantater og i betydelig skade på knoglen, der omgiver implantatet. Bemærk: MEISINGER Implants 
GmbH tilbyder informations- og træningssessioner til læger, tandlæger og tandteknikere.  Under intraoral påføring skal man være opmærksom på, at produkterne er beskyttet mod udsugning eller at falde på gulvet.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Nogle af de potentielle bivirkninger inkluderer: kronisk smerte, hævelse, infektion, dårlig heling af det kirurgiske sted, følsomhed i det omgivende væv, allergiske reaktioner, blødning, eksfoliering, 
lokale eller systemiske infektioner, ukontrolleret knogletab, nerveskader og midlertidig eller langvarig vævsparæstesi.  Mislykket osseointegration er indikeret ved infektionsmobilitet eller knogletab.

Sikkerhed, ansvar og garanti
Der må ikke udføres konstruktions- eller overflademodifikationer på implantatet. Brug af komponenter, der ikke tilhører systemet såvel som enhver form for modifikation, kan forringe implantatsystemets funktion 
(problemer med tilpasning, kortere varighed samt skade på implantatet op til brud) og udelukker enhver garanti eller erstatning af producent eller MEISINGER Implants. Dette gælder især andre ansøgningsprocedurer, der 
ikke er anbefalet.  Da behandling og brug af MEISINGER Implants-produkter er uden for vores kontrol, er brugen på eget ansvar. Vi påtager os ikke ansvar for skader forårsaget på grund af dette.  Rådgivning vedrørende 
brugen af vores produkter gives mundtligt, skriftligt, via elektroniske medier eller gennem demonstrationer.  Vores information er baseret på den videnskabelige og teknologiske tilstand, som den er kendt for os på tids-
punktet for produktdistribution. Dette frigør ikke brugeren fra pligten til personligt at kontrollere produktet for egnethed med hensyn til den respektive indikation og til at deltage i videreuddannelse, der dækker området 
tandlæge-kirurgi / implantologi.  Det er vigtigt at overholde farvekodning og/eller etiketter.  Termisk beskadigelse forårsaget af roterende værktøj i kæben skal undgås.  (Brugertræning; arbejde med lave hastigheder og 
tilstrækkelig køling). Alvorlige hændelser i forbindelse med produktet skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Bemærkninger
Efter implantation skal implantaterne være omgivet på alle sider af mindst 1,0 mm resterende knogle.  Hvis dette ikke er tilfældet (tykkelsen på knoglevæggen er mindre end 1,0 mm, eller knog-
lelamellen ikke findes), angives en knoglestørrelsesprocedure. Restorative foranstaltninger må ikke indføres, før OSSEOINTEGRATION af det installerede implantat har været vellykket. OKTAGON®-
implantatsystemer kan bruges til alle indikationer af orale, endosteale implantater i over- og underkæberne til funktionel og æstetisk oral rehabilitering af helt og delvis ædentinske patienter.  
Implantatets succes afhænger stort set af protesen. Intensiv kommunikation mellem tandlæge og tandtekniker, omhyggelig præ-protetisk planlægning og inddragelse af patienten er vigtige krav 
for, at implantatet kan få succes. Proteseanvendelser kan omfatte individuelle kroner, broer, del- eller totalproteser, der er forbundet med OKTAGON®-implantaterne via de respektive elementer.

Specifikke instruktioner til implantater med lille diameter
På grund af den reducerede mekaniske stabilitet anvendes Ø 3,3 mm implantater kun i tilfælde med lav mekanisk belastning. Advarsel: Implantater med lille diameter og vinklede anlæg anbefales ikke til den bageste region.

Specielle indikationer for vævsniveauimplantater med reduceret diameter
-	 Kæber uden tænder: 4 implantater med en stang til primær forbindelse
- 	 Kæber med nogle tænder:  i tilfælde af implantatbårne faste restaureringer, der er kombineret med Ø 4,1 mm eller Ø 4,8 mm implantater, og hvis overbygning har primær skinne.

Særlige kontraindikationer for vævsniveauimplantater med reduceret diameter
-	 Restaurering af enkelt hunde og restaurering af enkelt tænder i det bageste område
-	 Anvendes med fastholdende ankre, magneter eller teleskopkroner, alligatoranlæg

Specifikke instruktioner til implantater med en længde på 6 mm 
(Advarsel:  Implantater med en længde på 6 mm er ikke godkendt til brug i Canada og USA)
På grund af det reducerede forankringsoverfladeareal i knoglen er implantaterne med en længde på 6 mm egnede til brug med følgende indikationer:
-	 Edentuløs kæbe: som et ekstraimplantat til implantatunderstøttede faste stangkonstruktioner for at understøtte fuld proteser.
-	 Kæber med nogle tænder: som et ekstraimplantat kombineret med længere implantater, hvis overbygning har skinner.

Specifikke instruktioner til brede platformimplantater
Disse implantater er indiceret til tandudskiftning i det molære område af underkæben eller maxilla, hvor bredden af den alveolære højderyg er mindst 6,8 mm. Rydning på mindst 5,0 mm fra midten af 
implantatet til den næste naturlige tand og en mesio-distal afstand på mindst 9,5 mm ved knogleniveau er påkrævet.  På grund af den bredere aksiale profil af Wide Platform-implantaterne kan der laves 
konstruktioner med æstetik og mere stabilitet i molarområdet end på almindelige Platform-implantater.

Specifikke instruktioner til Knogleniveau konisk Design-implantater
Disse implantater kan bruges til øjeblikkelig eller tidlig implantation efter tab eller ekstraktion af naturlige tænder.  Det endosseøse implantatlegeme har en cylindrisk form i koronaregionen og er 
konisk i det apikale område.  Den koronale cylindriske del af implantatet er relevant for de angivne intraossøse diametre. 

Kontraindikationer
Ved udvælgelse af implantatpatienter er det vigtigt at overholde de generelle medicinske såvel som lokale, absolutte og relative kontraindikationer for tandkirurgi. Kontraindikationer omfatter alvorlige indre sygdomme, blødnings-
forstyrrelser, stofskiftesygdomme, stofskiftesygdomme i knoglerne (f.eks. osteoporose), nedsat immunforsvar, ufuldstændig vækst i over- og underkæben og blodpropper samt allergi over for de anvendte materialer 
(titanium klasse 4).  Relative kontraindikationer er (samt ved amning), bruxisme, psykiatriske sygdomme, medicin, narkotika-, alkohol- og tobaksforbrug samt utilstrækkelig knogleforsyning og dårlig knoglekvalitet, 
dårlig mundhygiejne og en ubehandlet residuel tandstruktur. I tilfælde af utilstrækkelig knoglemængde anbefaler vi brug af aktuelt tilgængelige forstørrelsesprocedurer og tilsvarende litteratur.  Et utilstrækkeligt antal, den 
utilstrækkelige længde eller den forkerte placering af implantater kan føre til biomekanisk belastning, hvilket resulterer i tab af implantater, træthedsbrud på implantater, anlæg eller proteseskruer.  Dette bør overvejes især ved protetisk 
restaurering med fastholdende ankre. En ugunstig kraftfordeling kan føre til brud på protesedele.

Behandlingsplanlægning
Den kirurgiske placering af implantater skal baseres på omfattende patientevaluering, omhyggelig prækirurgisk diagnostik og dokumenteret terapiplanlægning. Fejl i patientevaluering, prækirurgisk 
diagnostik og terapiplanlægning kan føre til et for tidligt tab af implantatet.

Healingsfase
Mandibulær osseointegration har tendens til at tage tre måneder, maxillær heling tager normalt seks måneder.  Afhængigt af knoglekvalitet og anatomi kan længden af disse perioder variere.  Efter 
helingsfasen og tandkødsformning (helbredende anlæg) kan protesen påføres.

Implantationsinstallationsprocedure
Det er også vigtigt at behandle det hårde og bløde væv med behørig omhu for at sikre optimale betingelser for osseointegrationsperioden for MEISINGER Implants-implantatsystemerne.  Interventionen skal udføres 
så atraumatisk som muligt og kræver en høj grad af præcision og omhu.  Den parallelle boring bør udføres ved hjælp af passende boremaskiner med den maksimale rotationshastighed angivet nedenfor. Operatøren skal 
sikre, at borespidsen afkøles tilstrækkeligt til at undgå termisk traume, hvilket kan forhindre en vellykket osseointegration af implantatet.  Vi anbefaler brug af fysiologisk steril natriumchloridopløsning som kølevæske. 
Indføring af implantatet såvel som grovskæring af en tråd skal ske maksimalt på 35 Ncm (uanset om dette gøres mekanisk eller manuelt).
Advarsel:  Implantatets primære stabilitet umiddelbart efter isætning skal sikres. Den intraossøse implantatoverflade skal være fuldstændigt dækket af knogler eller knoglerstatning under implantationen. 
Den endelige tilpasning af implantatet skal tage hensyn til den planlagte placering af proteserestaureringen.  Det anbefales at justere markeringerne på overførselsdelen (sølv) oro-ansigtet.  Instrumenter og 
værktøjer skal sikres for at undgå utilsigtet aspiration fra patienten.

Kirurgisk procedure med OKTAGON®implantater
Bemærkninger:
-	 Undgå kontakt med eller at der kommer urenheder på implantatet.
-	 Vær opmærksom på, at den apikale del af borespidserne i spiralborene er over lange, dvs. implantatbedets forberedelsesdybde svarer ikke til implantatets indsætningsdybde.
	 Dette skal tages i betragtning, når implantatlængden vælges.

1.	 Patientevaluering / planlægning af præoperativ behandling:  Det er vigtigt, at disse trin går forud for den kirurgiske fase, da utilstrækkelig planlægning kan føre til tab af implantatet.
2.	 Snit:  Gingiva åbnes ved hjælp af en skalpel.  Dette efterfølges af oprettelse af en mucoperiosteal flap for at afsløre osøs strukturer.
3.	 Implantationspositioneringsbur (maks. 800 min-1): Implantatstedet bestemmes i henhold til det sted, der blev defineret under tidligere planlægning.
4.	� Ø 2,2 mm snoebor (maks. 800 min-1):  Forboring udføres på det udstansede sted under hensyntagen til og kontrol af implantatets akse. Den planlagte indsætningsdybde kan overvåges via dybdemarkeringerne på overfladen af vridboret. 

Dette gælder for alle snoeborehuller:  Placering af parallelstiften tjener til kontrol af implantatets akse og, hvis relevant, parallelisme. Derudover kan dybden kontrolleres ved hjælp af den dybdemåler, der fås i forskellige diametre.
5.	 Vridebor: Til det koniske implantat og Konisk Knogleniveau implantat anvendes systemspecifikke vride-øvelser til at forberede implantatsengen. 
	 Vigtig: Efter forboring med Ø 2,2 mm vridboremaskine til koniske implantater, skal du kun bruge en systemspecifik vridboremaskine svarende til implantatlængden. 
6.	 Ø 2,8 mm vridebor (maks. 600 min-1): Forstørrelse af implantatsengen til Ø 2,8 mm med kontrol af implantataksen, mindre retningsretning er stadig mulig her. Dette efterfølges af trådskæring til OKTAGON®  implantat Ø 3,3 mm.
7.	� Ø 3,25 mm snoebor (maks. 500 min-1):  Forstørrelse af implantatsengen til Ø 3,25 mm for indsættelse af implantatet.  Dette efterfølges af trådskæring til OKTAGON®  implantat Ø 3,75 mm.
8.	� Ø 3,5 mm snoebor (maks. 500 min-1):  Forstørrelse af implantatsengen til Ø 3,5 mm. I dette tilfælde er forstørrelse med Ø 3,25 mm snoebor ikke obligatorisk. Dette efterfølges af trådskæring 

til OKTAGON®  implantat Ø 4,1 mm. 
9.	 Ø 4,2 mm snoebor (maks. 400 min-1): Forstørrelse af implantatsengen til Ø 4,2 mm.  Dette efterfølges af trådskæring til OKTAGON®  implantat Ø 4,8 mm. 
10.	� Profiløvelse (maks. 300 min-1): Profilboringen bruges til fin forberedelse af implantatlejet og forbereder dette specifikt til de forskellige typer implantater.  Implantattyperne Konisk Design, Bred 

Platform,  Konisk Knogleniveau og Conical kræver klargøring af implantatsengen med profilboremaskinen.
11.	 Trådhane (maks. 15 min-1): OKTAGON®er et ikke-selvskærende implantatsystem. I tilfælde af kompakt knogle skal der som regel skæres en (implantatspecifik) tråd.  
	 Til Ø 4,8 mm implantater anbefales trådskæring til alle knogleklasser.

	 Vejledning til at udtage implantatet og løsne overførselsdelen (sølv):
	� Den sterile emballage åbnes i behandlingslokalet lige før implanteringen. Implantatet leveres i en steril ampul med titaniumlås. Oplysningerne på etiketten (eller klistermærket) om OKTAGON® 

implantatet og LOT Nr. skal overføres til patientjournalen. Adapteren sættes på sølv-overførselsdelens(1) ottekantede grænseflade. Ved at dreje mod venstre kan implantatet tages ud af sterilampullen. 
	� Bemærk:  Sterilampullen skal holdes vandret ved udtagning af implantatet! Før montering af adapteren skal instrumentet kontrolleres for fejlfri funktion og holdekraft, og det skal sikres at 

implantatet holdes sikkert fast. Desuden må man passe på, at implantatets overflade ikke beskadiges.
	� (1)Overførselsdelvarianter til BL og TL implantater:
	� De anvendte overførselsdelvarianter giver et sikkert greb pga. deres snaptilslutning til implantatet og en lav trækkraft, når overførselsdelen skal fjernes fra det indsatte implantat. Den væsent-

ligste forskel imellem de to varianter er dybdemarkeringerne på BL overførselsvarianten (se fig. nedenfor). Dybdemarkeringerne kan bruges til at estimere tandkødshøjden.

12.	� Indsættelse: Når OKTAGON® implantatet er taget ud af sterilampullen ved hjælp af adapteren, kan implantatet (manuelt eller maskinelt) sættes skånsomt på plads i det forberedte implantathul. Ved indsættelsen 
må et drejningsmoment på 35 Ncm ikke overskrides, da der i modsat fald er risiko for beskadigelse af knoglen, som igen øger risikoen for at implantatet mistes. For at mindske denne risiko, kan der, afhængigt af 
den aktuelle knogles kvalitet, anvendes en gevindtap. Efter implantatindsættelsen løsnes sølv-overførselsdelen med en radial bevægelse opad af adapteren. Der er også mulighed for at justere højden af implantatet 
ved at dreje sølv-overførselsdelen mod højre eller venstre. For at undgå at udøve kraft på kæbeknoglen anbefales det at bruge en specifik træknøgle til at løsne sølvoverføringsdelen.  Træknøglen 
placeres på implantatskulderen, og overføringsdelen frigøres derefter ved hjælp af en aksial opadgående bevægelse af adapteren.  Ved højere tilspændingsmomenter end anbefalet (maks. 35 
Ncm) er det muligt at mobilisere sølvoverføringsdelen ved hjælp af adapteren eller pincetten ved at flytte den horisontalt eller dreje den minimalt tilbage.  Sølvoverføringsdelen kan derefter 
frigøres ved hjælp af en aksial opadgående bevægelse af adapteren eller pincetten. Derefter kan sølvoverføringsdelen frigøres ved hjælp af en aksial opadgående bevægelse af adapteren eller pincetten.

13.	� Sårlukninger:  OKTAGON®  implantatsystemerne kan bruges til både transgingival (åben) eller subgingival (nedsænket) heling. I tilfælde af nedsænket heling lukkes implantatets indvendige gevind 
ved hjælp af en dækselskrue, en anden procedure er påkrævet.  Der findes adskillige genstande i produktsortimentet til transgingivalheling, som muliggør dannelse af blødt væv under åben heling.  Til 
dette formål er sårmarginerne syet atraumatisk tæt omkring restaureringen.  Suturerne må ikke forringe blodtilførslen til karene i tandkødsmargenerne.

14.	 Genåbningskirurgi (subgingival healing): Efter helingsfasen åbnes tandkødet kirurgisk på implantationsstedet, dækskruen fjernes og erstattes med en passende anlæg.
15.	� Proteserestaurering:  Brug af indtrykshåndtering tillader nu indtrykoptagelse og en model, der kan produceres ved hjælp af laboratorieanaloger. Den genoprettende protese kan fremstilles og 

skrues fast på implantatet. Et maksimalt drejningsmoment på 35Ncm anbefales til skruetilslutningen.  For detaljeret information bedes du kontakte MEISINGER Implants GmbH.

Generel information / MR-kompatibilitet
Patienten skal have tilstrækkelige, detaljerede instruktioner om de mundtlige hygiejneprocedurer, der er nødvendige. Det anbefales at inkludere patienten i et regelmæssigt tilbagekaldelsessystem.  
Tandimplantatet OKTAGON®  er ikke blevet vurderet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljøet.  Det er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller billedartefakt i MR-miljøet. Sikkerheden 
ved tandimplantatet OKTAGON®  i MR-miljøet er ukendt. Scanning af en patient, der har denne enhed, kan resultere i patientskade.

Emballage og sterilitet
OKTAGON® implantater fra firmaet MEISINGER Implants GmbH leveres i steril tilstand (Sterilisation med gammastråler, strålestyrke på mindst 25kGy). Implantaterne er anbragt i en sterilampul, hvor de er fikseret 
i en holder af titan med formonterede indsættelsesstifter. Røret med implantatet er dobbeltindpakket i speciel blisteremballage.  Etiketten kan skrælles af og bruges til at indtaste implantatdataene i patientfilen (parti-
nummer). OKTAGON®  implantater er designet til kun at være engangsbrug!  Implantatet er sterilt, så længe emballagen er uåbnet og ubeskadiget.  Hvis emballagen er beskadiget, eller forseglingen af den indvendige 
indpakning er brudt, er der risiko for forurening, dvs. implantatet må ikke bruges eller re-steriliseres.  OKTAGON®  implantater må ikke bruges ud over udløbsdatoen for garanteret sterilisering (timeglasymbol).  
Ubeskyttet berøring af implantatet af brugeren skal undgås (brug af beskyttelseshandsker anbefales).  Alle dele af OKTAGON®  implantatsystemet skal opbevares på et tørt sted ved stuetemperatur og bør om muligt ikke 
udsættes for direkte sollys.  Genbrug af engangsprodukter er forbundet med en høj risiko for infektion, og risikofri funktionel sikkerhed (f.eks. med hensyn til stabilitet eller monteringsnøjagtighed) kan ikke garanteres.

Opbevaring, desinfektion, rengøring og sterilisering af anlæg, komponenter og værktøj
Bortset fra selve implantaterne leveres alle andre dele af OKTAGON®  implantatsystemet (abutments og instrumenter) ikke-steriliseret. Før den første brug på patienten og, hvis det er muligt, 
umiddelbart efter hver brug, skal alle komponenter og instrumenter i OKTAGON®  implantatsystemet, der er leveret ikke-steriliseret, desinficeres, rengøres og steriliseres - så vidt dette er nød-
vendig og mulig med hensyn til materialekompatibilitet.  Brugte instrumenter skal desinficeres inden rengøring. Indtil de bruges første gang, skal produkterne opbevares i originalemballagen ved 
stuetemperatur og beskyttes mod støv og fugt.  Manglende rengøring og sterilisering af komponenterne i henhold til instruktionerne kan resultere i skadelige infektioner.  Alle egnede komponenter 
kan steriliseres i henhold til DIN EN ISO 17665 - Sterilisering af sundhedsprodukter - Fugtig varme og ST79 (30 minutter ved 121° C (250° F)) - forskydning med 20 minutters tørretid og / 
eller 4 minutter i 132° C (270 ° F) / 134° C (273° F) fraktioneret vakuum med 20 minutters tørretid).  Dele skal pakkes ind til sterilisering, brug steriliseringsposer til indpakning.  Overhold 
producentens anvisninger til sterilisering.  Inden sterilisering skal komponenter desinficeres og rengøres tilstrækkeligt.  Desinfektion kan udføres manuelt eller mekanisk. Brug ultralydsrensning, 
når instrumenterne er meget snavsede.  Efter rengøring skal instrumenterne skylles grundigt med vand og tørres straks.  Instrumenterne må ikke komme i direkte kontakt med andre instru-
menter under rengørings- / desinfektionsprocessen for at undgå skader.  Bær altid beskyttelseshandsker, når du håndterer beskidte instrumenter.  Steriliseringstemperaturer over 134° C (273° 
F) skal undgås.  Overskridelse af denne temperatur forringer værktøjets hårdhed og reducerer værktøjets levetid.  En indikatorstrimmel med dato for sterilisering og brugsdato skal anvendes på 
hver pakke steriliserede varer.  Overhold nøje producentens instruktioner og anbefalinger med hensyn til behandlingstid og egnethed for desinfektions- og rengøringsmidler til specifikke typer 
instrumenter leveret af producenten.  Det anbefales at overholde listen af desinficeringsprocedurer, der er blevet undersøgt i henhold til retningslinjerne for testning af kemiske desinfektionsmidler 
og fundet af effektiv af det tyske selskab for hygiejne og mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie, DGHM). Det det samme gælder for listen udarbejdet af Robert Koch 
Institute (RKI). Oplysninger om egnede og validerede desinfektionsmidler og desinficeringsprocedurer (inklusive alle parametre) kan også findes på Internettet på www.rki.de eller www.dghm.de.   
Kontakt med hydrogenperoxid (H2O2) skal undgås.  Instrumenterne skal opbevares i egnede hygiejniske beholdere.  Det samme gælder for steriliserede instrumenter. Under opbevaring skal de beskyttes 
mod støv, fugt og rekontaminering. Den maksimale opbevaringsvarighed må ikke overskrides.  Alle roterende instrumenter er i princippet egnede til flere anvendelser.  Tandlægen / eksperten alene 
er ansvarlig for enhver yderligere brug af et instrument eller for hyppigheden af brugen, og vil basere denne beslutning på den respektive sag såvel som på den potentielle slitage af instrumentet.  I 
tvivlstilfælde bør instrumenterne afvises og udskiftes i god tid.  Alle strukturelle komponenter er i princippet velegnet til flere anvendelser.  Tandlægen, dvs. brugeren, bestemmer dog alene, om det er 
fornuftigt, baseret på det respektive tilfælde såvel som på det potentielle slid, der fører til materialetræthed hos nogle komponenter. Skæreinstrumenter kan genbruges maksimalt 10 gange (1 brug = 
1 implantat indsat), så længe de håndteres tilstrækkeligt og er ubeskadigede og uforurenede.  Enhver anden anvendelse ud over denne brug eller brugen af beskadigede eller forurenede instrumenter 
er forbudt. Når OKTAGON®-implantater bortskaffes ved udløbet af deres levetid, eller hvis implantatet går tabt, skal du sikre, at implantatet bortskaffes i affaldet til biologisk farligt materiale. Alle 
emballagekomponenter bortskaffes i overensstemmelse med de nationale bestemmelser (f.eks. dobbelt affaldssystem).

MEISINGER Implants GmbH - implant sistemleri 
için uygulama ve güvenlik talimatları
OKTAGON® İmplant sistemleri (Doku Seviyesi: Standart Platform, Geniş Platform, Konik Tasarım, Konik/Kemik Seviyesi: İnce Bağlantı, Standart 
Bağlantı, Konik) İmplant, abutment, cerrahi enstrüman, restoratif bileşenler/aksesuarlar ve dişçilik bileşenleri/aksesuarları

Anvendelses- og sikkerhedsinstruktioner til 
MEISINGER Implants GmbH - implantatsystemer
OKTAGON®  Implantatsystemer (vævsniveau:  Almindelig platform, bred platform, konisk design, konisk / knogleniveau:  Smal forbindelse, regelmæssig 
Forbindelse, Konisk) Implantater, abutments, kirurgiske, genoprettende og tandteknologiske komponenter / tilbehør

Instrucciones de aplicación y de seguridad para 
los sistemas de implantes MEISINGER Implants GmbH
Sistemas de implantes quirúrgicos OKTAGON® (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Con-
nect, Regular Connect, Tapered) Implantes, pilares, componentes / accesorios quirúrgicos, restauradores y protésicos

Consignes d‘utilisation et de sécurité pour les  
systèmes d‘implant MEISINGER Implants GmbH
Systèmes d’implant OKTAGON® (Tissue Level : Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical/Bone Level : Narrow Connect, Regular 
Connect, Tapered), implants, piliers, composants/accessoires chirurgicaux, de restauration et de dentisterie


