* med en scanningsvarighed pa 15 min i normal tilstand:
- maksimal gennemsnitIig.‘absoretionshastighed for hele kroppen af MRI-systemet pa 2 W/kg
- maksimalt g it hoved-hele kroppen absorptionshastighed for he(e kroppen af MRI-systemet pa 3,2 W/kg
En scanning af 15 min. varighed i normal tilstand under ovennavnte betingelser giver en maksimal temperaturstigning af tandimplantatet pa 4,9 °C.

Emballage og sterilitet o o ) o

OKTAGON® implantater fra firmaet MEISINGER ImFIants GmbH leveres i steril tilstand (Sterilisation med %an]ma&triler, stralestyrke pa mindst ZSkG){). Implantaterne er anbragt i en sterilampul, hvor de er fikseret
i en holder af titan med formonterede indszzttelsesstitter. Raret med impl: er dobbeltindpakket i speciel bl Ilage. Etiketten kan skraeles af og bruges til at indtaste implantatdataene i patientfilen (parti-
nummer). OKTAGON® implantater er designet il kun at vaere engangsbrug! Implantatet er steril, s [zenge emballagen er udbnet og ubeskadiget. Hvis emballagen er beskadiget, eller forseglingen af den indvendige

Pianificazione del trattamento . . . o . o . ) _
Le basi della chirurgia implantare sono una valutazione completa el 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 . o - . L
La guarigione nella mascella inferiore richiede in genere tre mesi, mentre nella mascella superiore ci vogliono sei mesi. A seconda della qualita dell'osso e dell'anatomia del paziente, i tempi di
guarigione possono essere piti brevi o pitl lunghi. Dopo la fase di guarigione e la formazione della gengiva e possibile iniziare con il restauro protesico.

Erocledura per I'inserimento dell'impianto

indpakmngber brudt, er der risiko for forurening, dvs. implantatet m ikke bruges eller re-steriliseres. OKTAGON® "implantater ma ikke bruges ud over udlabsdatoen for garanteret glasymb
Ubeskyttet beraring af implantatet af brugeren skal undgs (brug af beskyttelseshandsker anbefales). Alle dele af OKTAGON® implantatsystemet skal opbevares g_ﬁ_etwn sted ved _stuetemperaturoi%a(om muligt kke
udsettes for direkte sollys. Genbrug af engangsprodukter er forbundet med en haj risiko for infektion, og risikofri funktionel sikkerhed (f.eks. med hensyn til stabilitet eller monteringsnajagtighed) kan ikke garanteres.
Opbevaring, desinfektion, renﬁnrin ?jg steriliserin§ af anlzg, komponenter og varktej o X . .

Bortset fra selve implantaterne leveres alle andre dele af OKTAGON® implantatsystemet (abutments o |nxtrumente[?( ikke-steriliseret. For den farste brug pa patienten og, hvis det er muligt,
umiddelbart efter hver brug, skal alle komponenter og instrumenter i OKTAGON® implantatsystemet, der er leveret ikke-steriliseret, desinficeres, rengares og steriliseres - sa vidt dette er ngd-
vendig og mulig med hensyn til materialekompatibilitet. Brugte instrumenter skal desinficeres inden re_nﬁmm . Indtil de bruges farste gang, skal produkterne oEb_evares i originalemballagen ved
stuetemperatur bexk¥tte§ mod stav og fugt. Manggler]de rengaring og sterilisering af komponenterne i henhold til instruktionerne kan resultere i skadelige infektioner. Alle egnede komponenter
kan steriliseres i henhold til DIN EN IS0 17665 - Sterilisering af sundhedsprodukter - Fugtig varme og ST79 (30 minutter ved 121° C (250° Fg) - forskydning med 20 minutters torretid og /
eller 4 minutter i 132° C (270 ° F) / 134° C (273° F? fraktioneret vakuum med 20 minutters mrreudi Dele skal pakkes ind il sterilisering, brug steriliseringsposer il indpaknmlg. Overhold
producentens anvisninger til sterilisering. Inden sterilisering skal komponenter desinficeres og rengares tilstrakkeligt. Desinfektion kan udfares manuelt eller mekanisk. Brug ultralydsrensning,
nar instrumenterne er meget snavsede. ~Efter rengaring skal instrumenterne :krl]es grundlﬁt med vand og tarres straks. Instrumenterne ma ikke komme i direkte kontakt med andre instru-
menter under ren&annés_- / desinfektionsprocessen for at undga skader. Ber altid beskyttelseshandsker, nar du handterer beskidte Steriliseringstemp over 134° C (273°
) skal undgds. Overskridelse af denne temperatur forringer varktajets hirdhed og reducerer varktgjets levetid. En indikatorstrimmel med dato for sterilsering og brugsdato skal anvendes pé
hver pakke steriliserede varer. Overhold naée roducentens instruktioner og anbefalinger med hensyn til behandl pﬁ egnethed for desinfektions- og rengbrln%(smldler til specifikke tyJ)er
instrumenter leveret af producenten. Det anbefales at overholde listen af deslnﬁcenngsrrocedurer, der er blevet u_nders_aft i henhold til retningslinjerne for testninF af kemiske desinfektionsmidler
og fundet af effektiv af det tyske selskab for hygiejne og mikrobiologi (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM). Det det samme gaelder for listen udarbejdet af Robert Koch
Institute (RKI). Oplysninger om egnede og validerede desinfektionsmidler og desinficeringsprocedurer (inklusive alle parametre) kan ogsa findes pa Internettet ﬂﬁ www.rki.de eller www.dghm.de.
Kontakt med hydrogenperoxid (H,0,) skal undgds. Instrumenterne skal opbevares i egnede hygiejniske beholdere. Det samme gaelder for steriliserede instrumenter. Under opbevaring skal de beskyttes
mod stav, fuft og rekontaminerin% Den maksimale opbevaringsvarighed ma ikke overskrides. Alle roterende instrumenter er i princippet egnede til flere anvendelser. Tandlgen / eksperten alene
er ansvarlig for enhver yderligere brug af et instrument eller for hyppigheden af brugen, og vil basere denne beslutnin% Fﬁ den respektive sag savel som pa den potentielle slitage af instrumentet. |
tvivistilfzlde bar instrumenterne afvises og udskiftes i god tid. Alle strukturelle komponenter er i princippet velegnet til tlere anvendelser. Tandlzgen, dvs. brugeren, bestemmer dog alene, om det er
fornuftigt, baseret pa det respektive tilfzlde savel som pa det potentielle slid, der farer til materialetrthed hos nogle komp Skareinstrumenter kan gen nages maksimalt 10 gange (1 brug =
Timplantat indsat), sé lznge de handteres tllstraekkellgt ?ﬁ er ubeskadigede 0_§ uforurenede. Enhver anden anvendelse ud over denne brug eller brugen af beskadigede eller forurenede instrumenter
er forbudt. Nar OKTAGON®-implantater bortskaffes ved udlabet af deres levetid, eller hvis implantatet gar tabt, skal du sikre, at implantatet bortskaffes i affaldet til biologisk farligt materiale. Alle

ballagek bortskaffes i over Ise med de nationale b (f.eks. dobbelt affaldssystem).

RPM-anbefalinger til roterende instrumenter

De bedste arbejdsresultater opns, nr 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 Fﬂre til adelzggelse f i Nar di pa arbejdsdele overstiger akselens styrke, kan et for stort antal omdrejninger resultere i strke centrifugalkrafter,
der farer til forvrangning af aksfen og /eller tl at instrumentet gar i stykker. Af denne grund mai det tlladte maksimale antal omdrejninger aldrig overskrides. Du finder oplysninger om den anbefalege omdrej-
ningshastighed og den maksimalt tilladte omdrejningshastighed 1 de data, der leveres anroducenten. Manglende Idelse af det tilladte maksimale antal omdrejninger medfarer en aget sikkerhedsisiko.
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Folg de generelle og sikkerh

nd for MEISINGER-produkter i det medicinske omrade og ogsa radene til genbehandling (rengaring, desi
udstyr fra Hager & Meisinger GmbH.

og sterilisering) af medicinsk

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 handterer
og udfylder |mEIantatlonsqu§et, kan findes pé falgende websted (www.meisinger.de/patientimplantinfo). i X i -

"Summary on Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) er et sammendrag af de kliniske data og yderligere oplysninger om 0KTAGON®-|mYIantaternes sikkerhed oé kliniske ydeevne og kan

fas som en kopi efter anmodning via e-mail il RA@meisinger.de. N&r den europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) er operationel, kan SSCPen for OKTAGON®-implantater ses pa
falgende websted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Anvandnings- och sikerhetsanvisningar for dig v MEISINGER
MEISINGER Implants GmbH - Implantatsystem IMPLANTS
OKTAGON® Implantatsystem (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical/Bone Level: Narrow Connect, Regular
Connect, Tapered) implantat, abutments, kirurgiska, restaurations- och tandtekniska komponenter/tillbehér

Allman produktbeskrivning

Implantat

OKTAGON®-impl ska anvandas som tandr ing och kan siittas in i fria kikdelar eller i kiikar dar det saknas tander. OKTAGON®-implantatet ar tillverkat av rent titan av grad 4. Ytan i den enos-

sala delen ar mikrostrukturerad, implantataxeln polerad och p3 basta st optimerad for en l3ngvarig och fiktionsfri anslutning ill slemhinnan. Implantatytan ar stralad med adelkorund (> 99 % ALO, = alumi-

niumoxid) och etsad med syra. Protesen ansluts med hjalp av en innerkon med et extra oktagonalt rotationslds. OKTAGON™ Tissue Levell-implantatet har utvecklats for det transgingivala lakningslaget, och man kan

utfora en en sluten lakning, och helst i subepitelial lvis vid samtidig alveolark ion). Med varianten Bone Leyelkl?an man stta in implantatet pa benniva och i det har fallet rekommenderar
ar ar. Imp

lage (exemp
vi vertick Iikning. Med alla implantat fcljer det en ngﬂ(ruv s att det ar mojligt att genast lasa fast innergéngan s fort sterila och ar endast avsedda for engangsbruk.

Anviandningsomrade

OKTAGON®-implantaten sitts in kirurgiskt i Gver- ochy/eller underkiken for att skapa férutséttningar for behandling med proteser for patienter som saknar tinder elle i delvis tandlisa. Implantaten ska anvindas
tillsammans med OKTAGON ®-tillsatserna och proteskomponenter. Implantaten [ampar sig for fordrojd belastning vid ett kirurgiskt ingrepp som utfors vid tva tidpunkter eller for direkt belastning vid fillracklig primérsta-
bilitet sévida den ocklusala belastningen ar rimlig. Kontrollera att implantatet och implantattillsatserna ar kompatibla, till exempel ar det endast mdjligt att anvanda BL RC-implantattillsatser i kombination med BL RC.

Implantattillsatser (abutments)

Syftet med att satta in dentala tillsatser ar att ﬁe stdd &t protetiska rekonstruktioner. Protetiska illimpningar kan innefatta separata kronor, bryggor, del-eller helproteser. Anvéindaren anvéinder de olika komponenterna
beroende pé indikation och anatomiska forhallanden for protetiska andamal. Alla komponenter tillverkas av ett material som lampar sig for anvandni adet. For att ldsa fast farbindelsen till impl anvinds
entitanskruv. Tillsatserna tillverkas av reintitan av grad E eller titanlegering av grad 5 ELI (grad 23). Firbindelsen med implantatet sakerstlls med hjalp av ett rotationsskrat grinssnitt och en metrisk ganga.

Kirurgiska verktyg . . ) . . o . .
De instrument som maste anvindas for att fora in implantatet ar tillverkade av lampliga rostfria staltyper. Var srskilt uppmérksam pé kirurgiska instrument som hir till systemet och ska anvandas sarskilt for
det aktuella impl och inte far komb med andra impl

sakerhet:

Attbara rita sig efter beskrivningarna och specifikationernai de Rireligfz d och sakerhetsanvisnil arinte tillrackligt for saker anvindning av OKTAGON®-implantatsystem. OKTAGON mﬂlanta tem
och tillsatser ska endast anvandas av utbildade kirurger, tandldkare, | er tandtekniker med sarskilda spec kaper om implantologi. Respektive tandlakare ér den ende som fér bestimma om den konkreta tillamp-
ningen och den aktuella utformningen av implantatsystemet och den dartl hdrande protesen och dérmed den specifa anvandningen av produkt beroende pa den aktuell situationen (indikatiun% d eget ansvar. Vid metodis]

misstag i samband med anvandni den bl att impl inte kan anvandas samt avsevarda skador pa den periimplantara bensubstansen. Observera: MEISINGER Implants GmbH tillandahaller man information

in foljde P
och anordnar vidareutbildning fr [3kare, tamlil'zikare och tandtekniker. Vid intraoral anvandning ska man kontrollera att produkterna ar skyddade pé s vis att de inte kan andas in eller ramla ner.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Tilleventuella biverkningar raknas bl.a. kronisk smrta, svullnader, infektioner, bristfalig lakning av operationsstllet, Kanslighet hos den omgivande vévnaden, alergiska reaktioner, blddningar, exfpliering, lokala eller xn&temiskﬂ infektioner,
forl

okontrollerad benforlust, nervskador och temporr elle léngvarig vavnadsparestesi. Orm osseointegrationen inte har kunnat genomfras pa ett korrekt stt visar sig detta genom att det uppstar infektioner, forlust av rorligheten eller benfGrlust.

Sakerhet, skadeansvar och garanti

Det ar inte tllatet att genomfra olika former av konstruktionstekniska andringar eller ytmodifieringar pa implantatet. Vid anvindning av komponenter som inte ar kompatibla med systemet eller om det utfrs nagon typ av
modifiering finns det ik att implantatsystemets funktion he%vinsas (problem med inpassningen, reducerad utmattningshallfasthet samt skador eller till och med brott pa |mp|anhatet); och i s& fall upphor alla garantier eller
bytesrétter frén tillverkaren eller MEISINGER Implants att ga 3 dningsférfaranden som inte rek deras eller andra typer av anvandningsfarfaranden. Vi bar inte kontroll over bearbet-

[a. Detta galler i synnerhet vid anva s

ningen eller anvandningen av MEISINGER Implants-produkterna och aﬁat ansvayv vilar pa anvandaren. Afla krav pa skadesténd for orsakade skador galler darfor inte. Den anvandningstekniska radgivningen for vira produkter
genomfors muntligt, skriflgt med hialp av elektroniska medier elle via visningar eller demonstrationer. Utgangspunkten dr de senaste tekniska rénen som galler vid tidpunkten for driftttningen. Detta innebar inte att
and ias fran skyldigh personligen kontrollera produkten medpfanke paden indikationsbetinga%e lampligheten samt vidareutbildning pa omradet d lar kirurgi/impl i, Beakta fargkodnings
och/eller texterna pa produkterna. Forhindra att det uppstér termiska skador i kikbadden pa grund av roterande verktyg. (Anvandarutbildning; arbeta med Iag hastighet och med tﬂlrickligt mycket kylning). Allvarliga
incidenter i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvindaren ochﬁeller patienten ar etablerad.

Indikationer

Efter implantationen ska implantaten vara omslutna av en kvarvarande andel ben med en diameter pa minst 1,0 mm. Om sa inte ar fallet (genvaggenx tjocklek understiger 1,0 mm eller det finns ingen benlamell) indiceras
ett benaugmentationsforfarande. Det ar bara tllitet att vidta ionsatgarder efter osseointegration av det insatta impl OKTAGON-implantatsy n tillimpas pa alla indikationer for orala eller enossala
implantat ver- eller underkken, r funktionella och esttiska, orala rehabilitationer och patienter som delvis saknar tinder. Om implantationen har kunnat genomras p ett korrek sit beror il stor del pa protetiken.
Viktiga farutsattningar en lyckad implantatbehandling ar att det fors en intensiv kommunikation mellan tandlakaren och tandteknikern, att det finns en noggrant utfdrd preprotetisk planering och att patienten ar involve-
rad. Den protetiska behandlingen kan genomféras med hjalp av enstaka kronor, bryggor, del eller totalproteser som ska firbindas med OKTAGON®-implantaten med hjalp av limpliga delar.

Sarskilda for implantat med liten di . o .
Pd grund av den liga mekaniska stabiliteten ska man endast anvanda @ 3,3 mm-implantaten vid liten mekanisk bel
vinklade implantattillsatser for omradena med sidotinder.

I a4

ing. Varning: Vi inte implantat med liten diameter och

Speciella indikationer for Tissue Level-implantat med reducerad diameter
- Tandlos kake: Fyra implantat som forbundits med primart med brygga
- Kake dar vissa tander saknas: For implantat med anvanda och fastsittande k ktioner som k

med implantat pa @ 4,1 mm eller @ 4,8 mm och vars suprastruktur ar primart blockerad.

Speciella kontraindikationer for Tissue Level-implantat med reducerad diameter
- forenstaka behandllnfar for hrntander eller i det posteriora omradet
- i kombination med kulankare, magneter och teleskopkronor och Alligator-abutments

Sarskilda anvisningar for imslantat med en Iﬁngd pd 6 mm
$Varning: Det ar inte tillatet att anvanda implantat med en langd pa 6 mm i Kanada och USA{}
3 grund av den reducerade forankringsytan i benet ar implantaten med langden 6 mm avsedda for foljande indikationer:
- Tandlgs kike: som hjilpimplantat for anvinda br{ggkonstruktioner med implantat vid totalproteser.
- Kake dar visas tander saknas: blockerade som hjalpimplantat tillsammans med langre implantat for en suprastrukur.

Sarskilda anvisningar for implantat med Wide Platform

De hdr implantaten ar |n<ﬁcerade for tandlikare som arbetar med molarer i over- eller underkaken dar kikens kambredd uppgar till minst 6,8 mm. Det kravs ett avstand pa minst 5,0 mm Frén implan-
tatets mitt till nsta naturliga tand samt en mesiodistal distans fran minst 9,5 mm pa benniva. Pa grund av Wide Platform-implantatens bredare axialprofil kan man tillverka mer estetiska och stabilare
rekonstruktioner i omradet med molarerna an vad som ar mgjligt med Regular PIatForm-impIamaL

Specifika anvisningar for Bone Level Tapered Design-implantat ) ) . ) .
De har |m|?lamate_n kan anvandas for direkt eller tIdIF implantation efter forlust eller extraktion av naturllﬁa tander. Den enossala implantatkroppen ar cylinderformad i det koronala omradet och
koniskt utformad i det apikala omradet. | det har fallet ar det koronala, cylinderformade omradet avgérande for de enossala diameterspecifikationerna.

Kontraindikationer . . .
Vid valet av implantatpatienter ska man ta hansyn il allmanmedicinska och lokala, absoluta och relativa k
; och 1 0

le 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. Lintervento deve essere il piu
atraumatico possibile e richiede un elevato ﬁrado 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 puo compromettere la riuscita dell'osteointegrazione dell'impianto. Come liquido di raffreddamento
raccomandiamo di utilizzare una soluzione fisiologica sterile. L'inserimento dell'impianto, nonche il pretaglio della filettatura devono essere eseguiti a max 35 Nem, a prescindere dal fatto che siano
eseguiti a macchina uprure amano.

Avvertenza: garantire [a stabilita primaria degli impianti inseriti. Durante I'impianto, la superficie dell'impianto endosseo deve essere coperta completamente dall’osso o dal materiale che sostituisce
I'osso. L'allineamento definitivo dell'impianto deve tenere conto del posizionamento rrogvammato 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 'aspirazione accidentale da parte del paziente.

Procedura chirurgica per gli impianti OKTAGON®

Avvertenze:

- Evitare ogni contatto con I'impianto e una possibile contaminazione

- Notare che la parte apicale derla punta della fresa a spirale & pit lunga, il che vuol dire che la profondita di preparazione del letto implantare non corrisponde alla profondita di inserimento
dell"impianto. Cio va considerato nella scelta della lunghezza dell"impianto.

del paziente/pianificazione del tr

insufficiente pud causare [a perdita dell'impianto.

Incisione: incidere la gengiva con un bisturi. Segue la preparazione di un lembo muco;l)eriosteo per esporre le strutture ossee.

Posizionamento dell’ impianto- Fresa a rosetta (max 80[?mm"): Si esegue la fresatura nel punto stabilito nella fase di programmazione precedente per stabilire il punto di inserimento dell'impianto.

fresa a spirale @ 2,2 mm (max 800 min""): Sul sito della fresatura viene eseguita una fresatura preliminare considerando e controllando I'asse dell'impianto. Grazie ai marcatori di profondita

sulla superficie della fresa a spirale, & possibile monitorare la profondita d'inserimento programmata. Per tutte le fresature a spirale vale quanto segue: |'inserimento del perno parallelo serve a

con}roldlgrp I'asse dell"impianto ed eventualmente il parallelismo. Con la maschera di misurazione della profondit, che contiene diversi diametri, & possibile eseguire un u?teriore controllo della
rofondita.

Fresa aspirale: per la preparazione dell'impianto Conical e dell'impianto Bone Level Tapered si utilizzano frese a spirale proprie del sistema.

Lmﬁortante: per 'impianto Conical dopo la fresatura preliminare con fresa a spirale da @ 2,2 mm viene utilizzata solo una fresa a spirale propria del sistema corrispondente alla lunghezza
ell'impianto.

fresa apspirale 02,8 mm gmax 600 min™): Ampli del letto impl

Per 'impianto OKTAGON® @ 3,3 mm segue il taﬁlio della filettatura.

fresa a spirale @ 3,25 mm (max 500 min”'): Ampliamento del letto implantare a @ 3,25 mm per I'inserimento dell'impianto. Per I'impianto OKTAGON® @ 3,75 mm segue il taglio della filettatura.

fresa a spirale @ 3,5 mm (max 500 min"k: Ampoliamemo del letto implantare a @ 3,5 mm per I'inserimento dell'impianto. In questo caso non & detto che sia necessario I'ampliamento con fresa

aspirale @ 3,25 mm. Per 'impianto OKTAGON™ @ 4,1 mm seFue il taglio della filettatura.

fresa a spirale @ 4,2 mm (max 400 min™'): Ampliamento del letto implantare a @ 4,2 mm per I'inserimento dell'impianto. Per 'impianto OKTAGON® f 4,8 mm segue il taglio della filettatura,

fresa profilata (max. 300 min”): La fresa profilata serve per la preparazione precisa del letto impl 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. o ) - )

. Dispositivoditagliodellafilettatura Smax 15 min”): llsistemad'impianto OKTAGON® non é auto-tagliante. Per le ossa compatte di solito necessario tagliare unafilettatura (specifica dellimpianto).

Per gli impianti @ 4,8 mm il taglio della filettatura & raccomandato per tutte le classi ossee.

in fase pre-operatoria: Questi passaggi devono necessariamente precedere la parte chirurgica, dal momento che una pianificazione

a0 2,8 mm controllando I'asse dell'impianto; in questa fase ¢ ancora possibile correggere leggermente la direzione.
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Avwviso sull’estrazione dell’impianto e sul distacco della componente di trasferimento (argento):

Limballaggio 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. Letichetta (o
I'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” argentata. Con una rotazione a sinistra, & possibile estrarre l'impianto dalla fialetta sterile.

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

(Variante della componente di trasferimento per gli impianti BL e TL:

Grazie al loro collegamento a scatto con I'impianto, le varianti delle componenti di trasferimento utilizzate offrono una tenuta ben salda e una forza di distacco minore durante la rimozione
della componente dgl trasferimento dall'impianto inserito. La differenza sostanziale tra le due varianti ¢ data dai marcatori di profondita che caratterizzano la variante BL della componente di
trasferimento (vedere I'illustrazione mtto;. | marcatori di profondita possono essere utilizzati per valutare I'altezza gengivale.

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)
\ -

Smm |

Marcatori di profondita

=

. Inserimento: dopo aver estratto I'impianto OKTAGON® dalla fialetta sterile con I'aiuto dell’adattatore, & possibile inserirlo (manualmente o meccanicamente) con delicatezza nel letto implan-
tare. Durante ['inserimento non superare una coppia di serraggio di 35 Nem; in caso contrario, si possono causare danni all’osso, con conseguente rischio di perdita dell'impianto. Per ridurre al
minimo questo rischio, & possibile usare in via prioritaria il dispositivo di taglio della filettatura, a seconda della qualita dell'osso esistente. Dopo I'inserimento dell'impianto, la componente di
trasferimento argentata viene staccata con un movimento assiale verso I'alto. Per evitare I'effetto di forze sull'osso della mascella, si raccomanda di utilizzare una specifica chiave di estrazione
come ausilio per lestrazione della componente di trasferimento ar$entata. Posizionare la chiave di estrazione sulla spalla dell'impianto, quindi staccare la componente di trasferimento con un movi-
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Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir die

MEISINGER
MEISINGER Implants GmbH - Implantatsysteme IMPLANTS
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/Zubehér

Aligemeine Produktbeschreibung

Implantat

Das%KTAGON@' 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 Oberflache im enossalen Teil ist mikrostrukturiert, die Implantatschulter Foliert und fiir eine langfristig reizlose Schleimk lagerung | ptimiert. Die Impl berfliche
ist mit Edelkorund (> 99% ALO, = Aluminiumoxid) gestrahlt und séure-geiitzt. Der Prothetikanschluss erfolgt iiber einen Innenkonus mit zusatzlicher oktagonaler Rotationssicherung. Das
OKTAGON® Tissue Level Implanf:it3 ist fiir den transgingivalen Einheilungsmodus konzipiert, eine geschlossene Eirﬁwilung, vorzugsweise im subepithelialen Modus (zum Beispiel bei gleichzeitiger
Alveolarkammaugmentation) ist maglich. Die Variante Bone Level ermoglicht ein Inserieren des [mplantats auf Knochenniveau, es wird eine %ede(kte Einheilung empfohlen. Dem Fmplamat ist
jeweils eine sterile Verschlussschraube beigelegt, so dass ein sofortiger Verschluss des Innengewindes nach erfolgreicher Insertion ermaglicht wird. Die Implantate werden steril vertrieben und sind
nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Anwendun;sbereich

Die OKTAGON® Implantate werden im Ober- und/oder im Unterkiefer chirurgisch gesetzt, um bei zahnlosen oder teilbezahnten Patienten prothetische Versorgungen zu ermdglichen. Die Implantate
sind mit den OKTAGON® Aufbauten und prothetischen Komponenten zu verwenden. Die Implantate eignen sich fiir eine verzogerte Belastung bei einem zweizeitigen chirurgischen Eingriff oder fiir
eine Sofortbelastung bei ausreichender Primérstabilitt, wenn die okklusale Belastung angemessen ist. Achten Sie auf die Kompatibilitat zwischen Implantat undglmplamataufbau, 50 konnen BL
RC-Impl fb beispielsweise nur in Kombination mit BL RC verwendet werden.

Implantataufbauteile (Abutments)

Dentale Aufbauten werden eingesetzt um die prothetische Rekonstruktion zu unterstitzen. Prothetische Anwendungen konnen individuelle Kronen, Briicken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Je
nach Indikation und anatomischen Gegebenheiten verwendet der Anwender fiir den individuellen prothetischen Zweck die verschiedenen Komﬁonenten. Alle Komponenten werden aus einem Material
hergestellt, welches fiir 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 uber eine rotationsgesicherte Schnittstelle und ein metriscges Gewinde sichergestellt.

Chirurgische Werkzeuge . o . . o .
Die zum Einbringen des Implantates notwendigen Instrumente werden aus speziell geeigneten Edelstahlen gefemgn Tu beachten sind systemzugehdrige chirurgische Instrumente, welche speziell fiir
das jeweilige Implantatsystem zu verwenden und nicht mit anderen Implantatvarianten kombinierbar sind.

Sicherheitshii
Die Beschreibungen und Angaben der vorliegenden Anwendungs- und Sicherheitshinweise allein reichen zur sicheren Anwendung der OKTAGON® Impl. nicht aus. OKTAGON®
Impl und Aufb sollten nur durch mit der Implantologie intensiv vertrauten und ausgebildeten Chirurgen, Zahnérzten, Arzten und Zahntechnikern angewendet werden. Uber die

mento assiale verso I'alto dell’adattatore. A coppie maggiori di quella raccomandata (max 35 Ncm), & possibile mobilizzare prima la componente di trasferimento argentata con ['aiuto dell'ad:
o di una pinza, con un movimento orizzontale o una rotazione minima in senso antiorario. Dopodiché ¢ possibile staccare ?a componente di trasferimento argentata con un movimento assiale verso
lalto deIFadattatore o della pinza. Dopodiché, & possibile staccare la parte di trasferimento argentata con un movimento assiale verso I'alto dell'adattatore o della pinza.
. Cicatrizzazione della ferita: i sistemi di impianto OKTAGON® sono adatti alllla guarigione transgengivale (aperta) oppure subgengivale (sommersa). Con la guarigione sommersa la filettatura interna dell'impianto
viene chiusa con una vite chirurgica; & necessario un secondo intervento. Nell"assortimento di prodotti, sono disponil':ljlji diversi articoli per [a guarigione transgengivale che formazione del tessuto molle
durante [a guarigione aperta. A tal fine, i margini della ferita vengono suturati in modo atramautico intorno al restauro. La sutura non deve compromettere |'afflusso di sangue nei vasi intorno ai bordi della mucosa.
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. N
15. Restauro protesico: con I'aiuto di un trasfer da impronta ¢ possibile prendere I'impronta e realizzare un modello con analoghi di laboratorio. E possibile preparare la protesi e avvitarla
all’impianto. Per il collegamento con I'impianto, si raccomanda una coppia di serraggio di massimo 35 Nem. Per informazioni dettagliate, rivolgersi a MEI?INGER Implants Gmbli

=

14.

=

Avvertenze generali/Compatibilita RM
Il gaziente deve essere informato in modo esplicito e (omEIetn sulle misure di igiene orale necessaria. Si raccomanda di registrare il paziente in un sistema che invii dei promemoria a
cadenza regolare. Gli impianti OKTAGON® dellazienda MEISINGER Implants GmbH possono essere influenzati dai campi ma;‘anetici di un sistema di risonanza magnetica (RM). Test non
clinici su prodotti equivalenti hanno dimostrato che %Ii impianti in titanio, come gli impianti OKTAGON® dell’azienda MEISINGER Implants GmbH, sono a compatibilita RM condizionata
e pertanto anche la sicurezza durante gli esami RM sul paziente & condizionata. In tali test non clinici, effettuati con I'uso di un sistema RM 3 Tesla e una sequenza Gradient Echo, sono stati
riscontrati artefatti dell'immagine in §radu di creare un’ombreggiatura di una zona di circa 10mm intorno all'impianto.
Pertanto, per la risonanza maFnetica i un paziente con impianto OKTAGON® valgono le seguenti condizioni.
 campi magnetici statici solo di 1,5 e 3 Tesla - )
 campi del gradiente di massimo 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (per la codifica spaziale)
 per una durata della scansione di 15 minuti in modalita normale:

- massimo tasso di assorbimento mediato su tutto il corpo del sistema RM di 2 W/k;

- massimo tasso di assorbimento mediato su tutto il corpo-capo del sistema RM di fZ W/ki
Per una scansione della durata di 15 min in modalita normaﬂ alle suddette condizioni, si preveﬁe un aumento di temperatura massimo dell'impianto dentale di 4,9 °C.

Imballaggio e sterilita

Gli impianti 5KTAGON® della ditta MEISINGER Implants GmbH vengono forniti in forma sterile ﬁsterilizuzione con raggi gamma, intensita 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 'impianto si trova all'interno di un doppio imballaggio in uno speciale blister. Letichetta rimovibile e serve
ariportare i dati dellimpianto nella documentazione del paziente (n. di lotto). Limpianto OKTAGON® & monouso! Limpianto & sterile se Iimballaggio e chiuso e integro. Se 'imballaggio & danneggiato o in
caso di imballaggio interno non chiuso ermeticamente, esiste il pericolo di contaminazione con germi; vale a dire che non & possibile utilizare I'impianto, né procedere ad alcuna procedura di ristenﬁzzazione
arbitraria. Una volta superata la data di scadenza della sterilizzazione riportata ésimbolo della clessidra), I'impianto 0KT£GON® non & pit utilizzabile. Lutente deve evitare di toccare 'impianto senza una
rotezione (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.
Euando si rigenerano prodotti monouso esiste un maggiore rischio di infezione e non & piti possibile garantire la sicurezza del funzionamento, senza rischi (ad es. per quanto concerne la stabilita o 'adattamento).

Conservazione, di

nfezione, 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 sterii. Prima del primo utilizzo sul paziente ed eventualmente subito dopo ogni
utilizzo e necessario disinfettare, pulie e, se necessario e possibile per la compatibilita con il materiale, sterilizzare tutti gl strumenti e le componenti non steril 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 umidita. In caso i mancata pulizia
e sterilizzazione degli strumenti in conformita 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 150 17665 — Sterilizzazione di prodotti sanitari - Calore umido e 579 (30 minuti a 121 °C (250 °F)) procedura gravitazionale con tempo di asciugatura di 20 minuti /o 4 minuti a 132 °C (270 °F)/134 °C 273
°FR 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 scrupol
alle istruzioni del produttore dell'apparecchio. Prima della sterilizzazione, disinfettare e pulire a sufficienza le componenti. La disinfezione puo 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 immed urante la pulizia/disinfezione non toccare gli strumenti, per evitare di danneggiarli. Durante
tutte le operazioni con strumenti sporchi, & 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 ¢ riportata la data della sterilizzazione e la data di scadenza. Per informazioni su istruzioni per
I'uso, durata d’azione e idgoneité di detergenti e disinfettanti con determinati tipi di strumenti, consultare le indicazioni delIJ roduttore dello strumento e rispettarle. A questo proposito, si rinvia anche all'elenco delle
rocedure di disinfezione esaminate ai sensi delle linee guida per la verifica dei disinfettanti chimici e considerate efficaci dalra Societa tedesca di igiene e microbiologia ?DGHM, Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und
krobiologie). Lo stesso vale per 'elenco dell'Istituto Robert Koch (RKI). Per informatzioni su procedure di disinfezione e disi i idonei lidati (inclusi tutti i parametri), consultare anche i siti we‘ www.rki.
de o www.dghm.de. Evitare il contatto degli strumenti con perossido di idrogeno (H,0,). Conservare gli strumenti allinterno di contenitori idonei e igienici. Lo stesso vale anche per gli strumentisterilizzati. Conservarli
inun luogo al riparo da polvere, umidita e pericolo di nuova contaminazione. Non superare la durata massima di conservazione. In linea di principio, tutti gli strumenti possono essere utilizzati pid volte. La decisione
circala possibilita di utilizzare gli strumenti e la frequenza di utilizzo spetta esclusivamente al professionista/medico che l utilizza, sulla base del singolo caso e dell"eventuale sura degli strumenti,sotto la sua respon-
sabilita. In caso di dubbi, & sempre meglio mettere ja arte gli strumenti e sostituirli in anticipo. In linea di principio, tutti le componenti strutturali possono essere utilizzate pii volte. Tuttavia, solo il dentista, ovvero
I'utente, sotto la sua re:po_nsabiﬁté, puo decidere se é ilpcaso | iutilizzarle pit volte, in base al singolo caso e all'eventuale usura che potrebbe essere causa di affati del materiale delle componenti. Gli strumenti
da taglio possono essere riutilizzati al massimo 10 volte (1 utilizzo = 1impianto posizionato), purché siano trattati adeguatamente e privi di danni e contaminazione. Non & consentito utilizzare gli strumenti oltre
il numero di volte indicato, né utiizzare 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 '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 raccurta dei rifiuti duale).

Raccomandazioni sulla coppia di serraggio degli strumenti rotanti

Per ottenere i migliori risultati dal lavoro, si consi Iiaﬁ 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 delro strumento. Se il diametro dal pezzo trattato supera la forza g:ll’albero, a un numero di giri elevato possono

svilupparsi forti forze centrifughe che possono causare la deformazione dell'albero /o la rottura dello strumento. Pertanto, mai superare il numero di giri massimo consentito. Per informazioni sul numero di

ﬁiri 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.
ispettare anche le indicazioni per I'uso e le avvertenze di sicurezza generali allegate ai prodotti MEISINGER in ambito me«ﬁco' nonché le indicazioni sulla preparazione (pulizia, disinfezione e

sterilizzazione) dei dispositivi medici di Hager & Meisinger GmbH.

Infor i aggiuntive

for tandlakar-kirurgiska atgarder. Relativa kontraindikationer ar (liksom amning),
bruxism, psykiatriska sjukdomar, Kontraindikationer inkluderar allvarliga inre sjukdomar, b gsstorningar, liska sjukdomar, b boliska storningar (t.ex. ), i fo
ofullstimfig tillvxt av 6ver- och underkaken, blodkoagulationsstorningar samt allergier mot de anvanda materialen (titan klass 4), medicinering, drog-, alkohol- och tobakskonsumtion samt otillracklig
bentillgang och dalig benkvalitet, dalig munhygien och en obehandlad kvarvarande tandstruktur. Om det inte finns tllracklig méngd ben hanvisar vi till de gangse augmentationsforfarandena och relevant literatur.
Om implantaten inte ar tillrackigt ldnga eller det inte finns tllréckligt manga implantat, eller om implantaten inte ar korrekt posttionerade kan fcljden bli biomekanisk dverbelastning, vilket i sin tur leder till implantat-
forlust, utmattningsfrakturer for implantaten, abutments eller protetiska skruvar. Detta ar i synnerhet viktigt att beakta vid protesbehandlingar me(!l kulhuvudforankringar eftersom en ogynnsam kraftfardelning kan leda
till att proteskomponenterna gar sonder.

Planering av behandlingen X
Grunden for den kirurgiska implantathehandlingen bestar av en
foreligger brister i materialet for bedomningar, den p

bedomning, noggrant framtagen di ik och den dokumenterade planeringen av behandlingen. Om det
eller planeringen av behandlingen kan detta leda till for tidig implantatforlust.

L P

Léakningsfasen
Lakningsfasen for underkaken brukar i regel ligga pé tre manader, medan den &r sex manader for overkiken. Beroende p& benkvaliteten och anatomin kan den har perioden aven bli langre eller
kortare. Nar likningsfasen och gingivaformning ar avslutad kan amn brja arbeta med proteshehandlingen.

Tillvigagangssitt vid insittning av implantat

Observera att man alltid ska arbeta skonsamt med hérd och mjuk vévnad for att skapa optimala frhallanden for Iikninstzsen med MEISINGER Implants-implantatsy Ingreppet bir genomfras s3

som majligt och det krévs et stort métt av precision och noggrannhet. Om det genomfors parallell borrning med limpliga, vassa borrar maste man halla sig till de specificerade maximala varvtalen. Dessutom ska man
kontrollera att borrspetsen ar tillrackligt kall for att fémindxrg att det uppstar ett termiskt trauma, s att osteointegrationen av im?lanmtet inte hindras. Som kylvitska rekommenderar vi fysiologisk och steril koksalt-
dsning. Implantatet ska séttas in och gangan ska skiras ill i forvag vid max. 35 Nem, oavsett om detta sker maskinellt eller manuellt. Varning: Insatta implantat méste vara primrt stabila. Den enossala implantatytan
maste vara fullstandigt tackt av benet eller med benersattningsmaterial vid implantati en slutliga justeringen av impl maste genomforas med hansyn till den planerade positioneringen av protesen. Vi
rekommenderar att markeringarna pé transferdelen (silver) justeras i oro-facial riktning. Instrument ocﬁaverktyg maste [dsas fast sd att patienten inte andas in dessa av misstag.

Operationsforfarande med OKTAGON®-implantat
Observera:

| T

P far under inga omstandigheter vidroras eller kontamineras. . L
- Observera att sglralboyren uppvisar en arlkal overlingd fi borrspetsen, dvs. implantatbaddens preparerade djup inte
Detta ska man beakta i samband med valet av implantatlangden.

| desnlninged
P Bajup

Pati | I

P ing/preoperativ behandlingsplan: De har stegen maste genomforas fore den kirurgiska delen, eftersom en otillrécklig planering kan leda till implantatforlust.
Oppning: Gingivan ska 3ppnas med hjalp av en skalpell. Sedan ska man forbereda en mucoperiostduk for att visa den ossara strukturen.
Positionering av implantatet - roshuvudformad borr (max. 800 min"): Centreringen genomfars pa den plats som har definierats enligt den firegdende planeringlgl for att faststalla implantationsstllet.
@22 mm spiralborr {nax 800 min": Efter centreringen genomfrs firborrnin en enligt specifikationerna for och genom kontroll ay implantataxeln. Det planerade insittningsdjupet kan vervakas genom att man markerar djupet pé
spiralborrens yta. For ala spiralborrar galler: Parallelstiften satts in for att kontrollera implantatfickan och ev. parallelteten. Det & ocksé miiirigtan kontrollera dj?t med hjalp av djupmétningsg kan bestallas med olika diamet
piralborr: For Conical-impl och Bone Level Tapered-impl anvands sy egna spiralborrar for det forberedande arbetet. .

Viktigt: For Conical-implantat anvands endast en spiralborr fran det egna systemet som motsvarar implantatlangden efter forborrningen med @ 2,2 mm spiralborren.
[ 2,& mm spiralborr hmax. 600 min'gz Nar man utdkar imj Iantatbéiéden till @ 2,8 mm och samtidigt héller koll p& implantatfickan kan man aven behdva genomfdra sma korrigeringer av
riktningen under den har fasen. OKTAGON®-implantatet @ 3,3 mm foljer efter tillskérning av géngan. X
03,25 mm sp_iralborr{max. 500 m[n"j: Utdkning av implantatbédden for insattning av implantat till @ 3,25 mm. OKTAGON®-implantatet @ 3,75 mm faljer efter tillskérning avgé}ﬁa{us

,15 mm

Seuro—

@ 3,5 mm spiralborr (max. 500 min™): Utckning av implantatbadden for insttning av implantat till @ 3,5 mm. | det hir fallet ar det inte absolut nodvandigt att utéka me
spiralborr. OKTAGON®-implantatet @ 4,1 mm foljer efter tillskirning av géngan. -
4,2 mm spiralborr (max. 400 min'?: Utckning av implantatbadden for insattning av implantat till @ 4,2 mm. OKTAGON ®-implantatet @ 4,8 mm foljer efter tillskérning av géngan.
. Profilborr (max. 300 min™"): Med profilborren hanterar man det finare forberedelsearbetet for implantatbadden och forbereder den sarskilt pa de olika implantattyperna. For implantat-
E]ypema Tapered Design, Wide Platform, Bone Level och Conical kravs det att man bearbetar implantaten med hjalp av profilborren.
angkniv (max. 15 min”): OKTAGON®-implantatsystemet kan inte skara av siﬁ sjdlvt. Om man arbetar med kompakt ben ska man i regel skara till en ganga (specifik for implantatet).
Vis implantat pa @ 4,8 mm rekommenderar vi att man skir till gangor i alla benklasser.

—wo oo~ o v
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Information om att ta bort implantatet och lossa transferdelen (silver):

Direkt fore implantationen dppnas forst den sterila forpackningen i behandlingsrummet. Imxlantatet tillhandahalls i en steril ampull med ett titanlas. Etiketten (eller dekalen) med uppgifterna
om OKTAGON®-implantatet och partinumret anvands vid iivelsb'ring till patientjournalen. Adaptern ska sittas fast pa silver ferdelens” attkantiga skarningspunkt. Impl tas ut ur
den sterila ampullen genom att man vrider implantatet till vnster.

Varning: Hall den sterila ampullen i vagratt ldge nr implantatet ska tas bort! Innan adaptern anvnds ska man kontrollera att den fungerar korrekt och instrumentets fasthallningskraft samt att implantatet hanteras sakert.
Dessutom méste man vara forsiktig sa att implantatytan inte skadas.

(Varianter av transferdel for BL- och TL-implantat: . . ) .
Tack vare snipEkoppIm%n halls implantatet sakert fast med de anvanda transferdelsvarianterna samtidigt som transferdelen uppvisar I, bontafnmgskraft ndr transferdelen ska tas ut ur
en lgaste kil

det insatta imp mellan de bada varianterna utgors av BL-transferdelsvariantens djupmarkering (se hi|§ nedan). Djupmarkeringarna kan anvandas for att
beddma hojden pa gingiva.  goo | ovel oy

Tissue Level (TL)

3

S |

Djupmarkeringarna

=

X Ins'aittningl; Nar man har tagit ut OKTAGON®-implantatet ur den sterila ampullen med hjalp av adaptern kan man pé ett skonsamt satt (manuellt eller maskinellt) satta in implantatet i den forberedda
implantatbadden. Vid insattningen ska man inte overskrida ett vridmoment pa 35 Nem, eftersom det annars finns risk att benet skadas, vilket i sin tur dkar risken for implantatforlust. Beroende pa den
foreliggande benkvaliteten kan man i forsta hand anvanda sig av en ﬁ'zin skarare for att minska denna risk. Nar implantatet har satts in lossar man pa silver-transferdelen genom att flytta adaptern uppét
i axiell riktning. Det ar dven mojligt att justera implantatets lage i hojdled rfenom att vrida silver-transferdelen till vnster eller hager. Fér att undvika att utdva kraft pa kikbenet rekommenderas
anvandning av en srskild dragnyckel som hjalper till att lossa silveroverforingsdelen. Dragnyckeln placeras pa implantatets axel och dverféringsdelen frigdrs sedan genom en axial uppétriktad
rorelse av adaptern. Med hogre inspanni an vad som rek deras (max. 35 ﬁcm, det @r mojligt att mobilisera silverdverforingsdelen med hjalp av adaptern eller pincetten genom
att flytta den horisontellt eIFer vrida tillbaka den minimalt. Silverdverforingsdelen kan sedan frigoras genom en axial uppétriktad rrelse av adaptern eller pincetten. Sedan kan dverfringsdelen
av silver lossas genom att adaptern eller tangen flyttas uppat i axiellt lage.

. Sarforslutning: GON®-impl y an anvandas for transgingival (ppen) eller subgingival (tackt) lakning. Vid den tackta [akningen forsluts implantatets innergénga med hjalp
av en [sskruv och man behdver genomfora ett andra ingrepp. For den transgingivala lakningen kan man bestalla olika artiklar ur sortimentet, som gor att den mjuka vavnaden kan formas
ynder den Gppna lakningen. Sarkanterna sys da ihop atraumatiskt och ttt kring protesen. Nar man syr far man inte reducera kirlforsorjningen till slemhinnekanterna.

14. Atergppning - OP (subﬁlndgival lakning): Efter lakningsfasen Gppnas gingivan Ea implantationsstillet Kirurgiskt, lasskruven tas bort och Lyts ut mot en lamplig sekundardel.

1. Protetisk behandling: Med hjlp av trycksténgen kan man nu §6ra ett avtryck samt tillverka en modell med IaborationsanaIOfeL Restaurationsprotesen kan tillverkas och skruvas ihop med

implantatet. Vi rekommenderar ett maximalt vrid pa 35 Nem for hopkopplingen med impl| Kontakta MEISINGER Implants GmbH for utforligare information.

=

Allmanna anvisningar/ MRT-kompatibilitet
Patienten méste fa utfﬁrliﬁ och samlad information om de ndvéndiga atgarderna betrffande munhygien. Vi rekommenderar att man registrera patienten i ett sedvanligt recall-system. OKTAGON®
img]lantat fran MEISINGER Implants GmbH kan paverkas av magnetfalt 1 ett MR system. Icke kliniska tester av Iikvirdiga&rodukter har visat att titanimplantat, sasom OKTAGON® implantat fran
MEISINGER Implants GmbH, endast ar delvis MR kompatibla och darfor endast delvis sakra vid scanning av en patient i MR. | dessa icke kliniska tester, nar man anvande ett 3 Tesla MR system och
en gradientekosekvens, hittades bildartefakter som skuggade ett intervall pa upp till cirka 10 mm runt implantatet.
Dirfor galler foljande villkor nér man skannar en patient med ett OCTAGON® implantat.
© Statiska magnetfilt pa endast 1,5 och 3 Tesla
* Gradientflt upp till 4 000 Gauss/cm f40 T/m) (for rumslig kodning?|
© vid skanningstid pa 15 min i normalt lge: - Maximal genomsnittli% elkropp
- MRT systemets maximala genomsnittliga anpassninthastighet or hela enheten pa 2 W/kg

- MRT-systemets maximala genomsnittliga hastighet for hela enheten pa 3,2 W/kg
En skanningstid p& 15 minuter i normalt lage under ovanstaende forhallanden dr den maximala temperaturékningen for

dimpl 49°C
Forpackning och sterilitet

OKTAGON -implantat frén MEISINGER Implants GmbH levereras i sterilt skik (sterliseras med gammastralar, strélningsstyrka minst 25k GK). De ligger i en steril ampull, fastsatta pa en fastdel av titan tillsammans med
n fol inforingsstav.. Det lilla roret med impl; r dubbelt forpackat och ligger i en sirskild blixterfﬁr?ackning Det finns en etikett som kan dras av och ska anvndas for att dverfora implantatuppgifterna
till patientmappen (partinummer). OKTAGON ®-im r endast avsett for engangsbruk! Impl sterilt sd énﬁe som fﬁrpacknin;fn ar odppnad och oskadd. Om innerfﬁrrackningen r skadad eller otat finns det
risk r kontamination pa grund av baciller, dvs. man f3r inte anvinda produkten eller omsterilsera den p3 egen hand. Nar sterilseringen har férlorat den angivna hillbarheten eller fitt ut (symbol timglas) far man inte
anvanda OKTAGON®-implantatet langre. Anvéindaren far inte vidréra implantatet utan skydd (anvind skyddshandskar). Samtliga delar tillhrande OKTAGON “-implantatsystemet ska lagras torrt och i mojligaste man utan
intrangande solljus. Om man ateranvander enga dukter lper man hogre infektionsrisk och det ar inte lingre mojligt att sakerstlla riskfri funktionssakerhet (t.ex. med tanke pa stabiliteten eller passnogrannheten).

gangsp
Forvaring, desinfektion, rengdring och sterilisering av tillsatser, delar och instrument

Forutom sjalva imrlantaten levereras alla vriga delar for OKTAGON®-implantatsystemet (abutments och instrumen? i icke-sterilt skick. Fore den forsta anvandningen pé patienten och ev. genast efter varje anvandning
miste alla alla delar och instrument for 0KTAgGON('D-impIanLatxystemet som har Jevererats i icke-sterilt skick desinficeras, rengdras och — i den man som detta kravs och materialen tal detta — steriliseras. Anvinda
instrument méste alltid desinficeras fore rengdringen. Fram till den forsta anvandningen ska man firvara systemet i originalfirpackningen vid rumstemperatur i skydd mot damm och fukt. Om rengdring och sterilisering
av instrumenten inte genomfors pa et korrek satt finns det rik att patienten infekteras med skadliga bacillr. Alla I'airnpliFa komponenter kan steriliseras enligt DIN EN 150 17665 — Sterilisering av medicintekniska

roduker - Fukt, virme och ST73 (30 min. vid 121 °C (250 °F) gravitationsfarfarande med 20 minuters torkid ochyeller 4 minuter vid 132°C (270°F)/ l}4°(g73°F) fraktionerat vakuum med 20 minuters torktid).

Come previsto dal Regolamento sui dispositivi medici (2017/745), ogni impianto OKTAGON® & corredato di passaporto implantare. Le informazioni sull’uso e sulla compilazione del passaporto
implantare sono disponibili sul seguente sito web (www.meisinger.de/patientimplantinfo). L o . -
Lasintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica &SSC rappresenta un riepilogo dei dati clinici e di ulteriori informazioni su sicurezza e prestazione clinica degli impianti OKTAGON® ed &

possibile richiederne una copia tramite I'indirizzo e-mail RA@meisinger.de. A seguito dellattivazione della banca dati europea per i dispositivi medici (EUDAMED), & possibile prendere in visione
il documento SSCP degli impianti OKTAGON® sul sito web https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LietoSanas un droSibas noradijumi MEISINGER Implants GmbH MEISINGER
implantu sistémam IMPLANTS

OKTAGON® implantu sisttmas Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Connect, Regular Connect,
Tapered) implanti, abatmenti, kirurgiskie, restaurativie un zobu tehniskie komponenti/piederumi

Visparigs produkta apraksts

Implants

OKTAGON?® implantu sistéma kalpo ka zoba saknes aizstajéjs, un to var izmantot brivos Zokla posmos vai bezzobu Zokla posmos. OKTAGON® implants ir razots no
4. Klases tira titana. Virsma iekkaula dala ir mikrostrukturéta, implanta plecs ir puléts un Tpasi optimizéts ilgstosai saskarei ar glotadu, neradot kairinajumu. Implanta
virsma ir puléta strakla ar elektrokorundu (> 99% Al,O, = aluminija oksids) un kodinata skab&. Protétiskais savienojums notiek caur iek$&jo konusu ar papildu okto-
gonalo rotacijas stiprinajumu. OKTAGON?® Tissue Level implants ir paredzéts izmanto$anai transmukozalas dzi$anas rezima, slégta dzisana, vélams subepiteliala
rezZima (pieméram, ar vienlaicigu alveolaras kores augmentaciju). Variants Bone Level |auj ievietot implantu kaula limeni, ieteicama nosegta dzi$ana. Implanta
komplekta vienmeér tiek ieklauta sterila noslé ave, lai péc vei
un ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

ievietoSanas batu iesp&jama talitéja iek§&jas vitnes noslégsana. Implanti tiek izmantoti sterili

Pielietojums
OKTAGON® implanti tiek kirurgiski ievietoti augszokit un/vai apakszokli, lai bezzobu vai daléji bezzobu pacientiem varétu izmantot protezésanu. Implantus jaizmanto
ar OKTAGON® abatmentiem un protétiskiem komponentiem. Implanti ir pieméroti atliktai slodzei ar divreizé&ju kirurgisko iejauk$anos vai talitéjai slodzei ar pietiekamu
primaro stabilitati, ja ir piemérota okluzala slodze. Pievérsiet uzmanibu saderibai starp implantu un abatmentu, pieméram, BL RC abatmentus drikst izmantot tikai
kopa ar BL RC.

Abatmenti

Dentalos abatmentus izmanto, lai atbalstitu protétisko rekonstrukciju. Protétiskie pielietojumi var bat atseviskie kroni, tiltini, daléjas vai pilnas protézes. Atkariba no
indikacijam un anatomiskas specifikas lietotajs individualiem protétiskiem mérkiem izmanto dazadus komponentus. Visus komponentus izmanto no materiala, kas ir
piemérots pielietojuma mérkim. Titana skrlive nostiprina savienojumu ar implantu. Abatmenti tiek raZoti no tira titana Grade 4 vai titana legéjumiem Grade 5 ELI (Grade
23). Savienojumu ar implantu izveido ar pret rotéSanu nodro$inatu savienojumu un metrisko vitni.

Kirurgiskie instrumenti
Implanta ievietoanai nepiecieSamie instrumenti tiek izgatavoti no Tpasi tam piemérotiem neriisgjosiem téraudiem. Janem véra sistéma ieklautie kirurgiskie
instrumenti, kuri jaizmanto speciali attiecigajai implanta sistémai un nav kombin&jami ar citiem implantu variantiem.

Visparigi drosibas noradijumi

Lai drosi izmantotu OKTAGON® implantu sistémas, nepietiek ar Siem lietoanas un drosibas noradijumiem. OKTAGON® implantu sistémas un abatmentus drikst
izmantot tikai implantu tehnologiju dzili parzino$i un atbilstos$i izglitoti kirurgi, zobarsti, arsti un zobu tehniki. Par konkréto pielietojumu un attiecigo implanta sistémas
konfiguraciju, ka ari saderigu protezéSanu un lidz ar to detalizétu produkta izmanto$anu lemj tikai attiecigais zobarsts atbilsto$i konkrétai situacijai (indikacijam)
un pilniba uz savu atbildibu. Metodiskas kllidas lietoSanas procesa var izraisit implantu, ka ari periimplantita kaula zudumu. Noradijums: Atbilstosas informacijas
un talakizglitoSanas iespéjas arstiem, zobarstiem un zobu tehnikiem ir pieejamas no MEISINGER Implants GmbH. Intraoralai lietoSanai jagada, lai produkti batu
nodrosinati pret aspiraciju vai nokrianu.

IESPEJAMAS BLAKNES

Pie potencialam blakném pieder, pieméram, hroniskas sapes, pietikumi, infekcijas, operacijas vietas slikta dzidana, apkartéjo audu jutigums, alergiskas reakcijas,
asino$anas, eksfoliacija, lokalas vai sistémiskas infekcijas, nekontroléjams kaula zudums, nervu bojajumi un pagaidu vai ilgsto$a audu paristézija. Neveiksmiga
oseointegracija izrada sevi caur infekciju un mobilitati vai kaula zudumu.

Dros$iba, atbildiba, garantija

Implantam nedrikst veikt dazadas konstruktivi tehniskas vai virsmas modifikacijas. Sistémai nepiederigu komponentu, ka arT jebkada veida modifikaciju izmanto$ana
var ietekmét implanta sistémas darbibu (problémas ar pielagosanu, ilgtermina noturibas samazina$anas, ka ari bojajumi Iidz pat implanta plaisa$anai), un $ada riciba
izsledz jebkadas garantijas vai aizstaSanas pakalpojumus no razotaja vai MEISINGER Implants puses. Tas jo Tpasi attiecas uz neieteiktajam, citam pielietojuma me-
todém. MEISINGER Implants produktu apstrade un pielietojums notiek arpus masu kontroles un ir tikai lietotaja atbildiba. Jebkada atbildiba par $ada veida raditajiem
zaudéjumiem ir izslégta. Lietosanas tehniskas konsultécijas attieciba uz masu produktiem notiek mutiski, rakstiski, izmantojot elektroniskos Iidzeklus vai demonstra-
cijas. Tam par pamatu kalpo aktualas zinatnes un tehniskas zinaSanas, kadas ir pieejamas uz laiSanas tirgQ bridi. Tas neatbrivo lietotaju no pienakumiem personiski
parbaudit produktus uz to piemérotibu indikacijam, ka ar talakizglitoties dentoalveolaras kirurgijas / implantologijas joma. Jaievéro krasu kodéjums un/vai mark&jums.
Jaizvairas no termiskiem bojajumiem no rotéjosiem instrumentiem Zokla dobuma. Lietotaju apméciba: stradajiet ar maziem apgriezieniem un pietiekamu dzeséSanu.
Par produkta sakara konstatétiem smagiem atgadijumiem jazino razotajam un dalibvalsts, kura dzivo lietotajs un/vai pacients, atbildigajai iestadei.

Indikacijas

Pé&c implantacijas implantiem visa diametra vismaz 1,0 mm jabdt ietvertiem ar palikuSo kaula dalu. Ja tas ta nav (kaula sieninu biezums mazak neka 1,0 mm vai
nav kaula lamelas), tad ir indicéta kaula augmentacija. Restaurativos pasakumus drikst veikt tikai péc veiksmigas ievietota implanta oseointegracijas. OKTAGON®
implantu sistémas ir izmantojamas visiem oralo, iek$kaula implantiem augszokli un apakszokii, funkcionalam un estétiskam oralam rehabilitacijam bezzobu un dalgji
bezzobu pacientiem. Liela dala no implantacijas veiksmes ir atkariga no protétikas. Intensiva komunikacija starp zobarstu un zobu tehniki, uzmaniga preprotétiska
planos$ana un pacienta iesaiste ir svarigi veiksmigas implanté$anas Eriekénoteikumi. Protezé&$anu var veikt, izmantojot atseviskos kronus, tiltinus, daléjas vai pilnas
protézes, kas ar attiecigiem elementiem tiek savienoti ar OKTAGON® implantiem.

Specifiski noradijumi maza diametra implantiem
Ta ka @ 3,3 mm implantiem ir maza mehaniska stabilitate, tos drikst izmantot tikai mazas mehaniskas slodzes gadijuma. Bridindjuma noradijums: Maza diametra
implantus un lenka abatmentus nav ieteicams izmantot sanu zona.

Tpasas indikacijas Tissue level i i i
- Bezzobu Zoklis: 4 implanti,: 4 implanti, kas primari savienoti ar stiena stiprinajumu
- Daléji bezzobu Zoklis: Ja tiek implantétas valkajamas, fiksétas konstrukcijas, kuras kombiné ar @ 4,1 mm vai @ 4,8 mm implantiem, un to virsbive tiek primari fikséta.

Tpasas kontri Tissue level i i
- atseviSku zobu protézém acu zobiem vai aizmuguréjiem zobiem
- kombinacija ar lodveida enkuriem, magnétiem vai teleskopiskiem kroniem, Alligator abatmentiem

Specifiski nora mi 6 mm garuma implantiem

(Bridinajuma noradijums: Kanada un ASV nav atlauts izmantot 6 mm garos implantus.)

samazinatas noenkuro$anas virsmas kaula dé| 6 mm gari implanti ir pieméroti $adam indikacijam:

- Bezzobu Zoklis: ka paligimplants implantu neso$am stiena konstrukcijam, ja izmanto totalas protézes.
- Dalgji bezzobu Zoklis: ka paligimplants, kas kopa ar garakiem implantiem ir nofikséts kopa ar virsbavi.

Specifiski noradijumi Wide Platform implantiem

Sie implanti ir indicéti zoba aizstaganai augszokla vai apak$zokla dzeroklu apgabald, ja Zokla kores platums ir vismaz 6,8 mm. Ir nepiecieSsams vismaz 5,0 mm
attalums no implanta vidus lidz nakamam dabiskajam zobam un vismaz 9,5 mm meziodistalais attalums kaula limeni. Plata aksiala profila dé| Wide Platform
implantus var izmantot dzerok|u zona estétisku un stabilaku rekonstrukciju iegi$anai, salidzinot ar Regular Platform implantiem.

Specifiski noradijumi bone level Tapered Design implantiem
Sos implantus var izmantot talitéjai vai agrai implantésanai péc dabisko zobu zaudéSanas vai ekstrakcijas. lekSkaula implanta korpuss ir cilindrisks koronalaja
apgabala un konisks apikalaja apgabala. Turklat iekSkaula diametra raditajiem ir noteico$s implantu koronali cilindriskais apgabals.

Kontrindikacijas

Izvéloties implanté3anas pacientus, jaievéro visparéjas mediciniskas un lokalas, absolatas un relativas kontrindikacijas zobarstnieciski-kirurgiskiem pasakumiem.
Pie kontrindikacijam ir pieskaitamas, pieméram, smagas iek3&jas saslim$anas, asinoSanas saslim$anas, vielmainas saslim$anas, kaulu-vielmainas traucéjumi (pie-
méram, osteoporoze), samazinata imtnaizsardziba, nenoslégusies augszokla un apaks$zokla aug$ana un asins nepietiekamiba, ka arf alergijas pret izmantotajiem
materialiem (Grade 4 titans). Relativas kontrindikacijas ir gratnieciba (ka arf kratsbaro$anas periods), bruksisms, psihiatriskas saslim$anas, medikamenti, narkotiku /
alkohola / tabakas izstradajumu lietoana, ka arf papildus nepietiekamam kaula daudzumam un nepietiekamai kaula kvalitatei arT slikta mutes higiéna un nesanitars
atlikusa zoba stavoklis. Ja nav pietiekama kaula daudzuma, skatiet izplatitas augmentacijas metodes un attiecigo literattru. Implantu nepietiekams garums un skaits,
ka arT implantu kltdaina pozicioné$ana, var izraisit biomehanisku parslodzi un rezult&joSos implanta zudumu, implantu, abatmentu vai protétisko skriivju noguruma
plaisaSanu. Tas ir Tpasi janem véra protézém ar lodveida galvas enkuriem, jo nelabvéligs spéku sadalijums var izraisTt protétisko komponentu sali$anu.

Procediras planosana
Kirurgiskas implanté$anas pamats ir visaptvero$a pacientu izvértésana, uzmaniga pirmsoperacijas diagnostika un dokumentéta terapijas plano3ana. Pacientu
izvértéSanas, pirmsoperacijas diagnostikas un terapijas plano$anas trikumi var izraisit implanta priekslaicigu zaud&jumu.

ledziSanas faze
ledzi$anas faze apak$Zokli parasti ir tris ménesi, aug$Zokli - seSi ménesi. Atkariba no kaula kvalitdtes un anatomijas $is periods var bt arf Tsaks vai ilgaks.
Péc noslégusas iedziSanas fazes un smaganu ieveidoSanas var sakt protezésanu.

Implantu ievieto$anas procedira

Obligati jaievéro saudzéjosa apieSanas ar cietajiem un mikstajiem audiem, lai sasniegtu optimalus apstaklus MEISINGER Implants implantu sistému iedzi$anai.
lejauk$anas javeic péc iespéjas atraumatiski, un tam nepiecieS8ama liela precizitate un rGpiba. Parlélo urb$anu ar atbilstosi asiem urbjiem drikst veikt ar maksimali
zemak noraditajiem apgriezieniem, turklat jagada par urbja gala pietiekamu dzesésanu, lai izvairitos no termiskas traumas, kas var traucét implanta veiksmigai os-
eoir acijai. Ka esanas $kidrumu iesakam izmantot fiziologiski, sterilu kaulu sals $kidumu. Implanta ievietodana, ka arf vitnes iegriesanu javeic ar maksimali

klarna méiste vara forpackade for steriliseringen och darfor ska man anvanda en sterl samband me méste man under alla omstandigheter beakta produktillverkarens |
Fore steriliseringen méste komp Jesi och rengéras. Desinfektionen kan g manuellt eller maskinellt. Vid kraftigt nedsmutsade instrument ska rengéringen genomforas med hiilp av ultraljud.
Efter rengdringen ska instrumenten skdljas grundligt med vatten och genast torkas, Instrumenten far inte komma i kontakt med varandra under rengdringen/desinficeringen %ﬁr att forhindra skador. Anvand alltid
skyddshandskar vid alla arbeten med kontaminerade instrument. Sterilisera inte vid en temperatur pa dver 134°C. Om temperaturen Gverskrids farsvinner arbetskomponenternas hardhet och pa s vis reduceras
livstiden. Klistra fast en indikeringsremsa med det datum da steriliseringen fordes och E}.’ llod pa alla steriliseringsforpackningar. Konsultera alltid tillverkningsspecifikationerna for det har medlet med
tanke pd anvindaranvisningar, verkningstid och hur pass lampligt et ar atti(ombineva. Jesinfektions- och rengdringssut ed sarskilda instr per. | det hér hanget vill vi aven hanvisa till forteck-
ningen over de desinficeringsforfaranden som har provats enligt rikelnjerna for proving av kemiska desinfektionsmedel och so enh&t Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologies (DGHM) (ungefir Tyska
foreningen for hygien och mikrobiologis) bedomning ar effektiva. Detsamma galler for forteckningen fran Robert Koch-institutet (RKI&. et gar aven att hitta information om lampliga och validerade desinfektionsmedel
och -firfaranden Fnklusive samtliga parametrar) pgéwebben under wwwrki.de eller www.dghm.de. Instrumenten fér inte komma i kontakt med vaiteperoxid (H,0,). Instrumenten ska lagras i limpliga och hygieniskt
underhélna behallare. Detsamma g'airler for steriliserade instrument. Vid lagringen maste instrumenten skyddas mot damm, fukt och &terkontaminering. Det r inte tillatet att iiverskviﬁa den maximala livslangden.
Ala roterande instrument kan i princip anvandas flera ganger. Den lakare/specialist som anvénder instrumenten ar den ende som far bestimma om det finns forutsattningar att anvanda instrumenten igen. Hen gor
detta ufifrén respektive anvandningssituation samt instrumentens farslitningsgrad pa eget ansvar. Vid tveksamheter ska man alltid plocka bort och byta ut instrumenten i god tid. Alla llsatser kan i princip anvéindas
flera ganger. Den tandlakare som anvander tillsatserna ar den ende som far bestmma om det ar meningsfullt att anvanda produkterna flera génger. Hen gar detta utifran respektive anvéndningssituation samt den
eventuellafﬁrslitning:ﬁraden avseende materialets utmattning pa eget ansvar. De anordningar som anv'ainﬁs till att skara far maximalt ateranvandas 10 §ﬁn er £anvéndning en gang = ettinstallerat implantat) sdvida
dessa hanteras pé ett [ampligt sitt och inte skadas eller kontamineras. Det r inte tillatet att anvinda produkterna fler ganger eller att anvanda skadade efler kontaminerade istrument, Nir OKTAGON®-implantat
bortskaffas i slutet av sin livslangd eller om impl kastas i avfallet for biologiskt farligt material. Alla forpackningskomponenter bortskaffas i enlighet med nationella
bestammelser (t.ex. Dual Waste System).
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Varvtalsrekommendationer for roterande instrument
Om man rttar sig efter de instr ifika varvtalsrek dationerna far man de bista arbetsresultaten. Linga och spetsiga instrument har en tendens att vibrera om det maximalt tillatna
varvtalet overskrids, vilket kan leda till att instrumenten forstors. Vid arbetsdels-diameter som Gverskrider skafttjocEleken kan det uppsta starka centrifugalkrafter om varvtalen & for stora, som
kan leda till att skaftet bjs och/eller att instrumentet gér sonder. Av den har anledningen far det maximalt tillatna varvtalet aldrig overskridas. | tillverkarspecifikationerna finns uppgifter om de
rekommenderade varvtalen och maximalt tillatna varvtalen. Om man valjer att inte beakta det maximalt tillatna varvtalet leder detta till en hogre sakerhetsrisk.

Beakta dven de allmanna 1 ingarna om MEISINGER-produkterna pa det medicintekniska omradet samt aven anvisningarna om upparbetning (rengdring, desinfek-

ings- och saker i
tion och sterilisering) av medicintekniska produkter fran Hager & Meisinger GmbH.

Ytterligare information

| enlighet med kravet i forordningen om medicintekniska produkter (2(_]]7/_745? medfcljer varje OKTAGON®-implantat ett implantationscertifikat. Information om hur man hanterar och fyller i
implantationskortet flnns@;i foljande webbplats (www.meisinger.de/patientimplantinfo). L . - .

"Summary on Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) ar en sammanfattning av kI|nlska_dlatajothlytterllfgare information om sakerhet och linisk prestanda for OKTAGON®-implantat och

kan tillhandahéllas som en kopia pa begran via e-post till RA@meisinger .de. Nir den europ or medicinska anordningar (EUDAMED) ar operativ, kan SSCP for OKTAGON®-im-
plantat ses pa foljande webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Indicazioni per l'uso e avvertenze di sicurezza per i

. . ye s . MEISINGER
sistemi di impianto MEISINGER Implants GmbH IMPLANTS
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

Descrizione generale del prodotto

Impianto

II sistema d'impianto OKTAGON® serve per la sostituzione della radice del dente e puo essere inserito in porzioni mandibolari libere o nella mandibola edentula. Limpianto OKTAGON® & realizzato in titanio puro di
grado 4. La superficie nella parte endossea & microstrutturata, la spalla dellimpianto ¢ levigata e ottimizzata in altezza per garantlre un'apposizione mucosale duratura e non irritante. La superficie dell'impianto
€ stata sottoposta a sabbiatura con corindone nobile (> 99% AL,0, = ossido di alluminio) e acidatura. Il collegamento della protesi avviene mediante un cono interno con ulteriore dispositivo anti-rotazione
ottagonale. Limpianto OKTAGON™ Tissue Level & stato concepito per fa modalita di guarigione transgengivale, una guarigione chiusa, preferibilmente in modalita subepiteliale (ad esempio in caso di aumento di
cresta alveolare concomitantﬂ. La variante Bone Level consente I'inserimento dell'impianto a livello osseo; si raccomanda la guarigione sommersa. L'impianto & dotato di vite chirurgica sterile, cosi da consentire
la chiusura immediata della filettatura interna dopo I'inserimento corretto. Gli impianti sono venduti sterili e sono intesi per Fu&o singolo.

Ambito di applicazione

Gliimpianti OKTAGON® vengono inseriti chirurgicamente nella mascella superiore /o inferiore in modo da permettere restauri protesici in pazienti parzialmente o completamente edentuli. Gli impianti vanno utiizzati
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 stabilita primaria,
quando & opportuno il carico occlusale. Fare attenzione alla compatibilita 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)

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

Strumenti chirurgici - o ) . L e .
Gli strumenti necessari per |"inserimento dell'impianto sono realizzati in acciai inossidabili appositamente adatti llo 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 'uso e avvertenze per la sicurezza da soli non bastano a garantire Iimpiego sicuro dei sistemi di impianto OKTAGON®. | sistemi di impianto OKTAGON® e

i monconi devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi, dentisti, medici e odontoiatri con una formazione approfondi nelﬁambito dellimplantologia. La decisione circa '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 decidera sotto la propria responsabilita in base alla situazione

Sindicazione) presente al momento. Luso di metodi errati durante I'a;:rlicazione pud causare la rerdita dellimpianto e danni notevoli alla sostanza ossea perimplantare. Avviso: MEISINGER Implants GmbH mette a
isposizione di medici, dentisti e odontoiatri informazioni e possibilita di corsi di aggiornamento. In caso di applicazione intraorale, attenzione a proteggere 1 prodotti dall'aspirazione e dalla caduta.

Possibili effetti collaterali

35 Ncm neatkarigi no ta, vai tas notiek masinali vai manuali.

Bridinajums: levietotajiem implantiem primari jabat stabiliem. Implanta iekskaula virsmai jabat pilniba nosegtam ar kaulu vai kaula aizstajéjmaterialu. Galgjo implanta
piereguléSanu javeic, nemot véra protézes planoto pozicionésanu. leteicams orofaciali pieregulét markéjumus uz parneses dalas (sudraba krasa). Instrumentus un
piederumus janodrosina, lai izvairitos no nejausas pacienta aspiracijas.

Operacijas norise ar OKTAGON®implantiem

Noradijumi:

- Jaizvairas jebkada pieskarsanas implantam un ta piesarnojums.

- Janem vera, ka spiraliskiem urbjiem gala ir apikals pagarinajums, tas ir, implanta dobuma sagatavo$anas dzilums neatbilst implanta iegul$anas dzilumam. Tas ir
janem vera, izvéloties implanta garumu.

1. Pacientu izvértésana / pirmsoperacijas procedtru plano$ana: Pirms kirurgiskas dalas noteikti javeic Sos solus, jo nepietiekama planosana var izraisit implanta
zudumu.

2. AtvérSana: Ar skalpeli tiek atvértas smaganas. Péc tam seko mukoperiostsalvetes sagatavo$ana kaula struktiru attéloSanai.

3. Implanta pozicioné$anas - lodveida urbis (maks. 800 min-'): lepriek: s planoSanas laika definétaja vieta notiek enkuro3ana, lai noteiktu implantacijas vietu.

4. @ 2,2 mm spiralurbis (maks. 800 min*'): Pie enkururbuma notiek priekSurbums ievérojot un kontrolgjot implanta asi. Planoto implanta dzilumu var uzraudzit,
izmantojot dziluma mark&jumu uz spiralurbja virsmas. Uz visiem spiralurbumiem attiecas: Paralelitates tapas ievietoSana kalpo implanta ass un, ja nepiecieS§ams,
paralelitates kontrolei. Dzilumu var papildus parbaudit ar dziluma mérisanas kalibru, kas ir pieejami dazados diametros.

5. Spiralurbis: Conical implantam un Bone Level Tapered implantam sagatavo3anai izmanto sistémas komplekta ieklautos spiralurbjus.

Svarigi: Conical implantiem p&c priekSurbSanas ar @ 2,2 mm spiralurbi tiek izmantots tikai viens sisttmas komplekta ieklauts atbilstoss spiralurbis.

6. @ 2,8 mm spiralurbis (maks. 600 min-'): Implanta dobuma paplasina$ana uz @ 2,8 mm, kontrol&jot implanta asi; te vél ir iespéjamas nelielas virziena korekcijas.
OKTAGON® implantam @ 3,3 mm papildus notiek vitnodanas solis.

7. @ 3,25 mm spiralurbis (maks. 500 min): Implanta dobuma paplasinasana implanta ievietodanai uz @ 3,25 mm. OKTAGON® implantam @ 3,75 mm papildus
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notiek vitno$anas solis.
@ 3,5 mm spiralurbis (maks. 500 min-'): Implanta dobuma paplagina$ana implanta ievietosanai uz @ 3,5 mm. Saja gadijuma paplasinasana ar @ 3,25 mm
spiralurbi nav obligati nepieciesama. OKTAGON® implantam @ 4,1 mm papildus notiek vitno$anas solis.
@ 4,2 mm spiralurbis (maks. 400 min'): Implanta dobuma paplasina$ana implanta ievietoSanai uz @ 4,2 mm. OKTAGON® implantam & 4,8 mm papildus notiek
vitnosanas solis.

10. Profilurbis (maks. 300 min™'): Profilurbis ir vajadzigs implanta dobuma precizai sagatavo$anai un sagatavo to speciali dazadiem implantu tipiem. Tapered Design,
Wide Platform, Bone Level un Conical implantu tipiem ir nepieciesama implanta dobuma sagatavosana ar profilurbi.

11. Vitngriezis (maks. 15 min'): OKTAGON® nav pasgriezo$a implantu sistéma. Kompaktiem kauliem parasti ir jaiegriez (implantam specifiska) vitne. & 4,8 mm
implantiem vitnes iegrie$ana ir ieteicama visam kaulu klasém.

Noradij pari izn un parneses dalas (sudraba krasa) atbrivosanu:

Sterilais iepakojums ir jaatver procediras telpa Tsi pirms implanté$anas. Implants tiek sagatavots sterila ampula ar titana noslégu. Etikete (vai uzlime) ar
informaciju par OKTAGON® implantu un partijas Nr. kalpo registracijai pacienta karté. Adapteris tiek uzstadits uz sudraba krasas parneses dalas (1) astonstira
savienojuma. GrieZot pa kreisi, implants tiek iznemts no sterilas ampulas.

Uzmanibu: Iznemot implantu, IGdzu, turiet sterilo ampulu horizontali! Pirms adaptera izmanto$anas parbaudiet instrumenta netraucétu darbibu un noturspéku un
parliecinieties, ka implants tiek noturéts dros$i. Papildus ir jauzmanas, lai nerastos nekadu bojajumi implanta virsma.

MParneses dalas varianti BL un TL implantiem:

Izmantotie parneses dalas varianti, pateicoties to satversanas savienojumam ar implantu, gada par drosu tvérienu; savukart, iznemot parneses dalu no ievietota
implanta, ir nepiecieS$ams mazs izvilk$anas spéks. Bitiskaka atkiriba starp abiem variantiem ir dziluma marké&jumi parneses dalas BL varianta (skatiet attélu
zemak). Dziluma mark&jumus var izmantot smaganu augstuma aplésanai.

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)

} 3

Smm

Dziluma marké&jumi

Il

12. levietoSana: Péc OKTAGON® implanta iznem$anas no sterilas ampulas, izmantojot adapteri, implantu (manuali vai masinali) var saudzé&jo$i ievietot
sagatavotaja implanta dobuma. levietoSanas procesa nedrikst parsniegt 35 Ncm pievilk§anas momentu, citadi var rasties kaula bojajumi, kas palielina
implanta zaudé&Sanas riskus. Lai samazinatu $o risku, atkariba no pieejamas kaula kvalitates iepriek$ var izmantot vitngriezi. P&c implanta ievietoSanas sudraba
krasas parneses dala tiek atbrivota ar adaptera aksialo kustibu uz augsu. Pastav ari iespéja korigét implanta augstumu, griezot pa kreisi vai pa labi. Lai izvairitos
no nevelamu spéku iedarbibas uz Zokla kaulu, ieteicams izmantot specialu novilkSanas atslegu ka paligietaisi, lai atbrivotu sudraba krasas parneses dalu.
Novilk§anas atsléga tiek pozicionéta uz implanta pleca, un parneses dala papildus tiek atbrivota, izmantojot aksialo kustibu uz augdu. Ja tiek izmantoti augstaki
pievilk§anas momenti par ieteiktajiem (maks. 35 Ncm), pastav iesp&ja mobilizét sudraba krasas parneses dalu, izmantojot adapteri vai stangas, sakuma kustinot
horizontali vai minimalu grieSanu atpakal. Papildus sudraba krasas parneses dalu var atbrivot, izmantojot adaptera vai stangas aksialo kustibu uz augsu.
Papildus sudraba krasas parneses dalu var atbrivot, izmantojot adaptera vai stangas aksialo kustibu uz augsu.

13. Rétas noslégdana: OKTAGON® implantu sistémas var izmantot transgingivalai (atvértai) vai subgingivalai (nosegtai) iedzisanai. Nosegtas iedzi$anas gadijuma
implanta ieks: vitne tiek nosegta, izmantojot noslégskrivi, ir nepiecieS$ama otra iejaukSanas. Transgingivalai iedziSanai sortimenta ir pieejami dazadi
priekdmeti, kas lauj veidoties mikstajiem audiem iedzisanas laika. Lai to izdaritu, rétas sieninas tiek atraumatiski ciesi piediegtas implantam. Diegu noslégs
nedrikst traucét glotadas malu asinsapgadi.

14. Atkartotas atvérSanas operacija (subgingivala iedzi$ana): Péc iedzidanas fazes smaganas implantacijas vieta tiek atvértas kirurgiski, noslegskrave tiek iznemta
un aizstata ar piemérotu sekundaro dalu.

15. ProtezéSana: Izmantojot nospieduma tapu, var veikt tikai vienu nospieduma nems$anu un var izgatavot modeli ar laboratorijas analogiem. Restauraciju var
sagatavot un saskraveét ar implantu. Savienojumam ar implantu ieteicams izmantot maksimali 35 Ncm griezes momentu. Lai sanemtu detalizétu informaciju,
ladzu, vérsieties pie MEISINGER Implants GmbH.

Visparigi noradijumi / MRT saderiba

Pacientu ir skaidri un intensivi jainformé par nepiecieSamiem mutes higiénas pasakumiem.

leteicams ieklauties regulara Recall-System. Firmas MEISINGER Implants GmbH piedavatos OKTAGON® implantus var ietekmét, izmantojot MRT sistémas
magnétiskos laukus. Nekliniski testi uz lidzvértigiem produktiem liecina, ka titana jmplanti, ka MEISINGER Implants GmbH piedavatie OKTAGON® implanti, ir tikai
nosacigi saderigi ar MRT, tadé| ir tikai nosacigi drosi, skengjot pacientu ar MRT. Sajos nekliniskajos testos, izmantojot 3 teslu MRT sistémas un gradientu atbalss
virkni, tika konstatéti attélu artefakti, kas aizénoja lidz apméram 10mm ap implantu.

Tadél, skenéjot pacientu ar OKTAGON® implantu, ir speka $adi nosacijumi.

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

Sicurezza, responsabilita, garanzia
Non apportare varie modifiche strutturali o superficiali all'impianto. Luso i componenti non appartenenti al sistema e q]u;ls]axi tipo di alterazione possono comp la f lita del sistema d'im-
i)laml] (problemi di adattamento, riduzione della durata, nonché danni fino alla frattura dell'impianto) e invalidano qualsiasi garanzia o pre di da parte del p o di MEISINGER
mplants. Cid vale in particolare qualora i utilizzino grocedure di applicazione diverse, non consigliate. Il trattamento e I'utilizzo dei prodotti MEISINGER Imdplants sono fuori dal nostro controllo e avvengo-
no esclusivamente sotto la responsabilita dell'utente. Pertanto, decliniamo qualsiasi responsabilita per i danni da essi causati. | consigli relativi alle tecniche di aprlicazione 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 é
in alcun modo esonerato dal dovere di verificare personalmente I'idoneita del prodotto per I'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 velocita ridotta e sufficiente raffreddamento).
Gli eventi gravi sorti in relazione al prodotto vanno segnalati al produttore e all’autorita competente del Paese in cui risiede I'utente /o il paziente.

Indicazioni

Dopo I'inserimento, gli impianti devono essere circondati per I'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), & indicata una procedura di aumento osseo. Le misure restaurative possono essere eseguite solo a seguito di osteointegrazione riuscita dell'impianto inserito. |
sistemi di impianto OKTAGON® sono utilizzabili per tutte le indicazioni degli imrianti 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 coinvolgi del paziente rapp ei requisiti importanti per il successo dell'impianto. Il restauro protesico puo 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 . . - o . ) ) .
A causa della loro ridotta stabilita meccanica, gli impianti con @ 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: col eﬁamentoprlmarlq di4impianti a barra . i L . o
- Mascella parzialmente edentula: in caso di ricostruzioni fisse a carico dell'impianto, combinate con impianti da @ 4,1 mm o @ 4,8 mm e la cui sovrastruttura é 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
BAvvertenza: I'uso di impianti lunghi'6 mm non & consentito negli Stati Uniti e in Canada
ata | superficie di ancoraggio ridotta nell'osso, gli impianti Junghi 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 piti lunghi con splintaggio della sovrastruttura.

Avvertenze specifiche per gli impianti con Wide Platform N
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. E necessario
garantire una distanza di almeno 5,0 mm
alla parte centrale dell'impianto al dente naturale successivo e una distanza mesio-distale i almeno 9,5 mm a livello dell’osseo. Dato il profilo assiale piti ampio degli impianti Wide
Platform, & possibile eseguire ricostruzioni pi stabili ed esteticamente pidl belle nella regione dei molari rispetto agli impianti Regular Platform.

Avvertenze specifiche per % i impianti Bone Level Tapered Desiﬁn o ) o o .
Questi impianti sono utilizzabili per T'impianto immediato o precoce dopo la perdita o Pestrazione 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 ¢ 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 coagufazione del sangue, nonché allergie ai materiali utilizzati Stitanio grado 4). Le controindicazioni relative sono: gravidanza (e allattamento), bruxismo, malattie psichiatriche,
assunzione di farmaci, consumo di droghe, alcol e tabacco e, (ﬁtre a una quantita insufficiente e a una qualita scarsa dell'osso, anche una cattiva igiene orale e un referto di dente residuo non ﬁuarito. In
caso di osso insufficiente, rinviamo alle procedure in uso di aumento dell'osso e alla relativa letteratura. Una lunghezza insufficiente, un numero degli imﬁianti 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 pud causare la rottura delle componenti protesiche.

. is magnétiskais lauks tikai 1,5 Iidz 3 teslam
« gradientu lauki maksimali 4000 gaussi/cm (40 T/m) (telpiskai kodésanai)
+ 15 min skenésanas ilgums normala rezima:
- maksimalais vidusméra kermenis - MRT sistémas absorbcijas atrums 2 W/kg
- MRT sistémas maksimalais vidusméra absorbcijas atrums ir 3,2 W/k
Normala rezZima 15 min skené$anas ilgums, izpildoties augstak nosauktajiem nosacijumiem, veido zobu implantu maksimali 4,9 °C temperattras kapumu.

lepakojums un sterilitate

MEISINGER Implants GmbH piedavatie OKTAGON® implanti tiek piegadati sterili (sterilizacija ar gamma stariem, staru spéks vismaz 25kGy). Ta atrodas sterila
ampula, nofikséta titana turéSanas dald ar gatavu montétu ievietoSanas tapu. Caurulites implanta ir dubulti iepakotas speciala blistera iepakojuma.Etikete ir
novelkama un kalpo, lai registrétu implantu datus pacienta karté (partijas Nr.). OKTAGON® implants ir paredzéts tikai vienreizéjai lietodanai! Implants ir sterils, ja
iepakojums nav atvérts un nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai nehermétisks, pastav piesarno$anas ar mikroorganismiem draudi, tas ir, produktu nedrikst
izmantot, ka arf nedrikst veikt patvaligu resterilizaciju. P&c noradita sterilizacijas deriguma termina iztecé$anas (smilSu pulkstena simbols) OKTAGON® implantu
vairs nedrikst izmantot. Lietotajam jaizvairas no neaizsargatas pieskar$anas implantam (izmantojiet aizsargcimdus). Visas OKTAGON® implanta sistemas dalas
jaglaba sausas istabas temperattra un péc iespéjas bez tiesas gaismas iedarbibas. Ja vienreizlietojamie produkti tiek izmantoti atkartoti, pastav paaugstinats
infekcijas risks, un nevar sasniegt bezriska darbibas drosibu (pieméram, attieciba uz stabilitati vai deréSanas precizitati).

Abatmentu, dalu un instrumentu dezinfekcija, tiriSana un sterilizacija

A Pirms pirmas ievietoSanas pacienta un vajadzibas gadijuma arf uzreiz péc katras lietosanas reizes visas OKTAGON® implanta sistémas nesterilas piegadatas dalas
un instrumentus jadezinficé, janotira un - ciktal nepiecieSams un materialu saderibas zina iespéjams — jasterilizé. Lietotus instrumentus pirms tiriSanas vienmér ir
jadezinficé. Lidz pirmajai lieto3anas reizei glabasanai janotiek originalaja iepakojuma istabas temperatiira, esot pasargatiem no putekliem un mitruma. Ja instrumenti
netiek tiriti un sterilizéti atbilstosi noteikumiem, pacients var inficéties ar kaitigiem mikroorganismiem. Visi piemérotie komponenti ir sterilizéjami saskana ar DIN EN
ISO 17665 — Veselibas apripes produktu sterilizacija - Mitrs karstums un ST79 (30 mindtes pie 121 °C (250 °F) Gravitacijas metodes ar 20 mindtém zavésanas laika
un/vai 4 minatém pie 132°C (270°F)/ 134°C(273°F) frakcionéts vakuums ar 20 minatém zavésanas laika). Priek§metiem jabat iepakotiem sterilizacijai; lGdzu, izman-
tojiet sterilizacijas maisinus. Veicot sterilizaciju, noteikti ieverojiet iekartas razotaja lietosanas pamacibu. Pirms sterilizacijas dalas ir pietiekami jadezinficé un janotira.
Dezinfekcija var notikt manuali vai masinali. Ja instrumenti ir spécigi piesarnoti, tiri$anai janotiek ar ultraskanu. P&c iriSanas instrumenti ir kartigi janoskalo ar Gdeni
un talit janozave. Instrumenti tirisanas/dezinfekcijas laika nedrikst saskarties, lai izvairitos no bojajumiem. Veicot visus darbus ar piesarnotiem instrumentiem, vienmér
valkajiet cimdus. Jaizvairas no sterilizacijas temperatiras virs 134°C. Tas parsniegSana izraisa darba dalas cietibas zudumu, ITdz ar to samazinot arf kalpo$anas ilgumu.
Uz visiem sterilizacijas materialu iepakojumiem jabat uzlimétai indikacijas strémelei ar sterilizacijas datumu un termina iztecéSanas datumu. LietoSanas noradijumi,
iedarbibas ilgums un dezinfekcijas un tiridanas vielu iedarbibas ilgums un piemérotiba noteiktiem instrumentu veidiem jaskatas $o lidzek|u raZotaju noradijumos, un
tos ir obligati jaievéro. Saja sakara més noradam arf uz sarakstu ar dezinfekcijas metodém, kas ir parbauditas saskana ar kimisko dezinfekcijas lidzeklu parbaudes
vadlinijam un ir Vacijas Higiénas un mikrobiologijas biedribas (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie - DGHM) apstiprinatas ka iedarbigas. Tas pats attie-
cas uz Robert Koch institita (RKI) sarakstu. Informacija par piemérotiem un validéti i ijas lidzekliem unr ém (ieskaitot visus parametrus) ir atrodama art
interneta vietnés www.rki.de vai www.dghm.de. Jaizvairas no instrumentu saskares ar adenraza peroksidu (H,0,). Instrumentus jaglaba piemérotos, higiéniski uzturétos
apstak|os. Tas pats attiecas ari uz sterilizétiem instrumentiem. Glabasanai janotiek apstaklos, kas ir aizsargati no putekliem, mitruma un atkéartota piesarnojuma. Nedrikst
parsniegt maksimalo glabasanas ilgumu. Visus rotéjoSos instrumentus principa var izmantot vairakkart. Par instrumenta atkartotas izmanto$anas iespéju un lietoSanas
biezumu uz savu atbildibu lemj tikai izmantojo3ais arsts/eksperts, pamatojoties uz attiecigo lietoSanas gadijumu, k& arf instrumentu nodilumu. Ja rodas $aubas, inst-
rumenti vienmér jaatskiro un janomaina savlaicigi. Visas konstrukcijas dalas principa var izmantot vairakkart. Par vairakkartéjas lietosanas lietderibu uz savu atbildibu
lemj tikai izmantojoSais zobarsts, pamatojoties uz attiecigo lietoSanas gadijumu, ka arf dalu materiala nogurumu un nodilumu. GriezoSos instrumentus drikst atkartoti
izmantot maksimali 10 reizes (1 lietoSanas reize = ievietots 1 implants), ja vien ar tiem pareizi apejas, ka ari nav bojati un nav piesamoti. Visas lietoSanas reizes, kas
parsniedz $o skaitu, vai bojatu vai piesarnotu instrumentu lieto$ana nav atlauta. Veicot OKTAGON® implantu utilizaciju péc kalpo$anas laika beigam vai implanta zuduma
gadijuma, jagada, lai implants tiktu utilizéts biologiski bistamo vielu atkritumos. Visi iepakojuma komponenti tiek utilizéti saskana ar nacionaliem noteikumiem (pieméram,
duala atkritumu sistéma).

Apgriezienu ieteikumi rotéjosiem instrumenti

Labakos darba rezultatus var sasniegt, ievérojot instrumentam specifiskos apgriezienu ieteikumus. Gari un spici instrumenti, parsniedzot maksimalos atlautos
apgriezienus, ir tendéti uz vibracijam, kas var izraisit instrumenta sabojadanos. Ja darba dalas diametri parsniedz varpstas stipribu, ar parak lieliem apgriezieniem
var rasties spécigs centrbédzes speks, kas var izraistt varpstas saliek$anos un/vai instrumenta saltsanu. ST iemesla dél nekada gadijuma nedrikst parsniegt
maksimalos atlautos apgriezienus. Lidzu, skatiet ieteicamos apgriezienus un maksimali atlautos apgriezienus raZotaja informacija. Maksimalo atlauto apgriezienu
neievéro$ana izraisa palielinatus dro$ibas riskus.

Ladzu, ievérojiet arT visparigus lietoSanas un drodibas noradijumus par MEISINGER produktiem medicinas sféra, ka arf noradijumus par Hager & Meisinger GmbH
medicinas produktu sagatavo$anu (tirisana, dezinfekcija un sterilizacija).

Papildinformacija

Saskana ar Medicinas produktu direktivu (2017/745) katra OKTAGON® implanta komplekta ir ieklauta implantacijas aplieciba. Informacija par apiesanos ar implanta
apl\echu un tas aizpildi$anu ir atrodama $aja vietné (www.meisinger.de/patientimplantinfo).

JIsais zinojums par drosibu un kiinisko sniegumu” (SSCP) ir kopsavilkums no OKTAGON® implantu klTniskajiem datiem un papildu informéacijas par droibu un kiinisko
sniegumu; un ta kopiju var sanemt péc e-pasta pieprasijuma uz adresi RA@meisinger.de. Péc Eiropas Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazes (EUDAMED) darbibas
uzsaksanas OKTAGON® implantu SSCP ir atrodama $aja vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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konkrete Anwendung und die Jeweilige A g des Y und der dazug prothetischen Versorgunﬁ und damit der detaillierten Anwendung des Produktes entscheidet
alleine der jeweilige Zahnarzt in Abhangigkeit der jeweils vorliegenden Situation “ndikation) in eiiener Verantwortung. Methodische Fehler bei der Anwendung kannen den Verlust der Implantate
sowie erhebliche Schiden der periimplantaren Knochensubstanz zur Folge haben. Hinweis: Entsprechende Maglichkeiten zur Information und Weiterbildung fiir Arzte, Zahnérzte und Zahntechniker
werden durch MEISINGER Implants GmbH angeboten. Bei intraoraler Anwendung ist darauf zu achten, dass die Produkte gegen Aspiration oder Herunterfa%len gesichert sind.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Lu den miglichen Nebenwirkungen %ehdren u. a. chronische Schmerzen, Schwell Infektionen, schlechte Ausheilung des Operationssitus, Empfindlichkeit des umgebenden Gewebes, allergische

&eaktionen, Blutungen, _E);If(zjlian'?n, okale oder systemische Infektionen, unkontrolfirter Knochenverlust, Nervenschiden und temporare bzw. langfristige Gewebeparasthesie. Eine nicht erfolgreiche
zeigt sich durch Infek

und Mobilitat bzw. Knochenverlust.

Sicherheit, Haftunﬁ, Garantie
Diverse konstruktionstechnische bzw. Oberflachenmodifikationen am Implantat diirfen nicht vorgenommen werden. Die Verwendung von systemfremden Komponenten sowie jegliche Art der Modi-
fikation kann die Funktion des Implantatsystems beeintrachtigen ﬁProb eme der Passung, Minderung der Dauerfestigkeit sowie Beschadigung bis hin zu Fraktur des Implantats) und schlieBt jede
Garantie oder Ersatzleistung durch den Hersteller oder MEISINGER Implants aus. Dies gilt insbesondere bei nicht hlenen, anderen A fahren. Die Verarbeitung und Anwendung von
MEISINGER Implants Produﬁlen erfolgt auBerhalb unserer Kontrolle und untersteht einzig der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung fiir hierbei verursachte Schaden ist ausgeschlossen. Die
anwendungstechnische Beratung iiber unsere Produkte erfolgt miindlich, schriftlich, mittels elektronischer Medien oder iiber 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 ﬁersénlichen Priifung des Produktes auf dessen indikationsbezogene Eignung und
i Iveolren Chirurgie/Impl. ie. Die Farbcodierungen und/oder Beschriftungen sind zu beachten. Thermische Schaden durch rotierende Wer zeudg%im
em

der Weiterbildung auf dem Gebiet der d iren Chirurgie/Implantologi Nerkze
Kieferbett sind zu umgehen. (Anwenderschulung; niedrigtourig und mit ausreichender Kiihlung arbeiten). Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommisse sin
Hersteller und der zusta Behorde des Mitglied in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Indikationen

Nach der Im?lantation 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 Knoch i fahren indiziert. R ive MaBnahmen diirfen erst nach erfolgreicher Osseointegra-
tion des inserierten Implantates erfolgen. OKTAGON® Impl sind fir alle Indikationen oraler, enossaler Implantate im Ober- und Unterkiefer, fiir funktionelle und sthetische orale
Rehabilitationen von | unﬁ ilbezahnten Patienten Ein GroBteil des Implantationserfolges hangt von der Prothetik ab. Intensive Kommunikation zwischen Zahnarzt und
Tahntechniker, sorgfaltige praprothetische I’Iamun%1 und die Involvierung des Patienten sind wichtige Voraussetzungen fir eine erfolgreiche Implantatversorgung. Die prothetische Versorgung kann
mittels Einzelkronen, Briicken, Teil- oder Totalprothesen erfolgen, die durch entsprechende Elemente mit den OKTAEON(*’ Implantaten verbunden werden.

\S'reziﬁsche Hi fiir Implantate mit klei Durct . ) . . L o
egen ihrer geringen mechanischen Stabilitit sollten die @ 3,3 mm Implantate nur im Falle einer geringen mechanischen Belastung verwendet werden. Warnhinweis: Implantate mit kleinem
Durchmesser und abgewinkelte Impl fbauten sind fiir den § hnbereich nicht zu empfehl

Spezielle Indikationen fiir Tissue Level durchmesserreduzierte Implantate
- Iahnlose Kiefer: 4 Implantate mit Steg primar verbunden X - » X X
- Teilbezahnte Kiefer: Bei Implantat getragenen, festsitzenden Konstruktionen, die mit Implantaten @ 4.1 mm oder @ 4.8 mm kombiniert und deren Suprastruktur primar verblockt wird.

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

Spezifische Hinweise fiir Implantate mit einer Lange von 6 mm
B arnhinweis: Die Verwendung von Implantaten mit einer Lange von 6 mm ist in Kanada und den USA nicht zugelassen)
urch die reduzierte Verankerun%sobe lache im Knochen sind %ie Implantate mit 6 mm Léni;e fiir folgende Indikationen geeignet:
- Iahnlose Kiefer: als Hilfsimplantat fiir Implantat getragene Stegkonstruktionen bei Totalprothesen.
- Teilbezahnte Kiefer: als Hilfsimplantate in Verbinrﬁmg mit [angeren Implantaten zu einer Suprastruktur verblockt.

Spezifische Hinweise fiir Implantate mit Wide Platform

Diese Implantate sind fiir 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 néchsten natiirlichen Zahn und eine mesiodistale Distanz von mindestens 9,5 mm auf Knochenebene sind erforderlich. Aufgrund des breiteren Axialprofils der Wide
Platform Implantate konnen im Bereich der Molaren asthetischere und stabilere Rekonstruktionen hergestellt werden als auf den Regular Platform Implantaten.

Spezifische Hinweise fiir Bone Level Tapered Design-Implantate . X
Diese Implantate kinnen fiir die Sofort- oder Friihimplantation nach Verlust oder Extraktion von natiirlichen Zahnen verwendet werden. Der enossale Implantatkorper ist im koronalen Bereich
zylindrisch und im apikalen Bereich konisch ausgefiihrt. MaBgeblich fiir die enossalen Durchmesserangaben ist dabei der koronale zylindrische Bereich der Implantate.

Kontraindikationen

Bei der Auswahl der Implantatpatienten sind allg dizinische und lokale, absolute und relative Kontraindikationen fiir zahnérztliche-chirurgische MaBnahmen zu beachten. Zu den Kontraindika-
tionen zahlen u.a. schwerwiegende internistische Erkrank Blutungserkrank Stoffwechselerkrank Knochen-Stoffwechselstrungen (z.B. 0. ), reduzierte | bwehr, nicht
abgeschlossenes Wachstum von Ober- und Unterkiefer und Blutgerinnungsstérungen sowie Allergien auf die verwendeten Materialien (Titan Gra e 4). Relative Kontraindikationen sind Schwangerschaft
(sowie Stillzeitg1y Bruxismus, psychiatrische Erkrankungen, Mediémente,%)mgen-, Alkohol- und %abakgenuss sowie neben einem ungeniigenden Knochenangebot und Ihafter Knochenqualitit auch
eine schlechte Mundhygiene und ein nicht sanierter Restzahnbefund. Bei nicht ausreichendem Knochenangebot verweisen wir auf die gangigen Augmentationsverfahren und die entsprechende Literatur. Eine
unzureichende Linge oder Anzahl der Implantate kann, ebenso wie eine fehlerhafte Positionierung der Fmplantate 2u einer biomechanischen Uberbelastung und daraus resultierend zu Implantatverlust,
Ermiidungsfrak von |mpl A oder Prothetikschrauben fiihren. Dieses sollte besonders bei prothetischen Versorgungen mit Kugelkopfankern beachtet werden, da eine ungiinstige
Kraftverteilung zu einem Bruch der Prothetikkomponenten fiihren kann.

Behandlungsplanun

Die Grundlagen der chirurgischen Impl sorgung sind eine umfassende Pati die sorgfaltige praoperative Di ik und die dok ierte Therapieplanung. Mangel in der
Pati ion, der pra i ik und T pieplanung konnen zu einem friihzeitigen Implantatverlust fiihren.

Einheilphase

Die Einheilphase im Unterkiefer betrégt in der Regel drei Monate, im Oberkiefer sechs Monate. In Abhéngigkeit von der Knochenqualitit und Anatomie kann diese auch kiirzer oder langer 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 Bedingunsen fir die Einheilphase der MEISINGER Implants Implantatsysteme zu schaffen. Der
Eingriff sollte so atraumatisch wie moglich durchgefiihrt werden und erfordert ein hohes MaB an Prézision un Sor%1falt. Das parallele Bohren mit geeignet scharfen Bohrern sollte maximal mit den
unten angegebenen Drehzahlen durchgefiihrt werden, wobei auf eine ausreichende Kiihlung der Bohrerspitze zu achten ist, um ein thermisches Trauma, welches eine erfolgreiche Osseointegration
des Implantates verhindern kann, zu vermeiden. Als Kihlfliissigkeit empfehlen wir physiologische, sterile Kochsalzldsung zu verwenden. Die Insertion des Implantates, sowie das Vorschneiden eines
Gewindes sollten bei max. 35 Nem, unabhangig ob maschinell oder manuell, erfolgen.
Warnung: Inserierte Implantate miissen primar stabil sein. Die enossale Implantatoberflache muss bei der Implantation vollstandig vom Knochen oder mit Knochenersatzmaterial bedeckt sein. Die
endgiiltige Ausrichtung des Implantats muss unter Beriicksichtigung der geplanten Positionierung der prothetischen Versorgun erfolgen. s ist empfehlenswert, die Markierungen auf dem Transfer-
teil%xilber) oro-facial auszurichten. Instrumente und Werkzeuge miissen gesichert sein, um ein versehentliches Aspirieren durch den Patienten zu verhindern.

h)_per_ationsablauf mit OKTAGON® Implantaten
inweise:
- {ede Beriihrung und Kontamination mit dem Implantat muss vermieden werden.
s ist zu beachten, dass die S?iralbuhrer an der Bohrerspitze eine apikale Uberlange aufweisen, d.h. die Praparationstiefe des Implantatbettes entspricht nicht der Versenktiefe des Implantats.
Dies ist bei der Wahl der Implantatlange zu beriicksichtigen.

Pati iation/Prs 0 Rahandl, I

}Uhren kann. 5

g: Dem chirurgischen Teil miissen diese Schritte unbedingt vorausgehen, da eine unzureichende Planung zu einem Implantatverlust
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2. Eroffnung: Mittels Skalpell wird die Gingiva erdffnet. Hierauf erfolgt die Praparation eines Mucoperiostlappens zur Darstellung der ossaren Strukturen.

3. Imflantatpositiunierung- Rosenbohrer ﬁmax. 800 min™"): An der durch die vorherﬁehende Planung definierten Stelle erfolgt die Ankdrnung zur Festlegung des Implantationsortes.

4. 02,2 mm Spiralbohrer (max. 800 min”): An der Ankornbohrung erfolgt die Vorl ohrunﬁ unter orFabe und Kontrolle der Implantatachse. Durch Tiefenmarkierungen auf der Oberfliche des
Spiralbohrers kann die geplante Insertionstiefe iiberwacht werden. Fir alle Spiralbohrungen gilt: Das Einsetzen des Parallelpins dient zur Kontrolle der Implantatachse und ggf. der
Parallelitit. Mit der Tiefenmesslehre, die in unterschiedlichen Durchmessern erhaltlich ist, kann zusatzlich die Tiefe iiberpriift werden.

5. Spiralbohrer: Fiir das Conical Implantat und das Bone Level Tapered Implantat werden systemeigene Spiralbohrer zur Praparation eingesetzt.

ichtig: fiir Conical Implantate wird nach der Vorbohrung mit dem @ 2.2 mm Spiralbohrer nur ein der Implantatlange entsprechender systemeigener Spiralbohrer verwendet.

6. 828 mm Sgiralhohrer (max. 600 min"): Erweiterung des Implantatbetts auf @ 2,8 mm unter Kontrolle der Implantatachse, geringe Richtungskorrekturen sind hier noch méglich.
Fiir das OKTAGON® Implantat @ 3,3 mm erfoIEt im Anschluss der Gewindeschnitt. -

1. g 325d mn': Spiralbohrer (max. 500 min"'): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf @ 3,25 mm. Fiir das OKTAGON®™ Implantat @ 3,75 mm erfolgt im Anschluss der

ewindeschnitt.

8. £35mm Spiralbohrer{max. 500 min™): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf @ 3,5 mm. Erweiterung mit @ 3,25 mm Spiralbohrer ist in diesem Fall nicht zwingend
erforderlich. Fiir das OKTAGON® Implantat @ 4,1 mm erfolgt im Anschluss der Gewindeschnitt. N

9. @ 42 mm Spiralbohrer (max. 400 min"): Erweiterung ﬁes Implantatbetts zur Implantatinsertion auf @ 4,2 mm. Fiir das OKTAGON® Implantat @ 4,8 mm erfolgt im Anschluss der

Gewindeschnitt.
10. Proﬁlbohrerémax. 300 min'?: Der Profilbohrer ist fiir die Feinpraparation des Implantatbetts zustandig und bereitet dieses speziell auf die verschiedenen Implantattypen vor. Die Implantat-
3pen Tapered Design, Wide Platform, Bone Level und Conical erfordern eine Implantatbettaufbereitun§ mit dem Profilbohrer.
ewindeschneider fmax. 15 min"): Das OKTAGON® ist ein nicht selbstschneidendes Impl ei | Knochen ist in der Regel ein Gewinde (implantatspezifisch) zu schneiden.
Bei Implantaten @ 4,8 mm wird das Gewindeschneiden bei allen Knochenklassen empfohlen.

Hinweis zur Entnahme des Implantats und Losen des Transferteils Silbev?:

Die Sterilverpackung wird erst im Behandlungsraum direkt vor der Implantation. gedffnet. 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 Ubertragung in die Patientenkartei. Der Adapter wird auf die Achtkantschnittstelle des silbernen Transferteils)
aufgesetzt. Durch Linksdrehung wird das Implantat aus der Sterilampulle entnommen.

Achtung: Die Sterilampulle ber Entnahme des Implantats bitte waagerecht halten! Priifen 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 Beschidigungen an der Implantat-Oberfliche entstehen.

(Transferteil-Varianten fiir BL und TL Implantate:

Die verwendeten Transferteilvarianten bieten durch ihre Schnap\)’verbindung 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 kiinnen
zur Einschitzung der Gingivahhe genutzt werden.

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)
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Tiefenmarkierungen
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. 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 Nem nicht iiberschritten werden, da ansonsten eine Schéd‘iigurag des Knochens eintreten kann, welche das Risiko eines 'I)mplamat-
verlustes erhoht. Um dieses Risiko zu verringern, kann, in Abhéinfigkeit von der vorlieEenden Knochenqualitat, vorrangig der Gewindeschneider verwendet werden. Nach der Im;;lantatinsertion
wird das silberne Transferteil durch axiale Aufwartshewegung des Adapters geldst. Es besteht auch die Maglichkeit mithilfe einer Links- oder Rechtsdrehung des silbernen Transferteils die
Position des Implantats in der Hohe zu korrigieren. Um eine Krafteinwirkung auf den Kieferknochen zu vermeiden, wird die Anwendung eines spezifischen Abziehschliissels als Hilfe zum Lésen
des silbernen Transferteils empfohlen. Der Abziehschliissel wird auf der Implantatschulter positioniert und das Transferteil anschlieﬂenﬁ mittels axialer Aufwartsbewegung des Adapters geldst.
Bei haheren Eindrehmomenten als empfohlen Rmax 35 Nem) besteht die Mégrlichkeit das silberne Transferteil mithilfe des Adapters oder einer Zange zunachst durch horizontale Bewegung
oder minimales Zuriickdrehen zu mobilisieren. AnschlieBend kann das silberne Transferteil mittels axialer Aufwértsbewegung des Adapters oder der Zange geldst werden. AnschlieBend kann das
silberne Transferteil mittels axialer Aufwartsbewegung des Adapters oder der Zange geldst werden.

. Wundverschluss: Die OKTAGON® Imrlan_tat S¥steme konnen fiir eine transgingivaFe (%ﬂeneE)_ oder eine subgin%ivale (gedeckte) Einh_eilungEgenutzt werden. Bei der gedeckten Einheilung wird das
Innengewinde des Implantats mit Hilfe einer Verschlussschraube verschlossen, ein zweiter Eingriff st erforderlich. Fur die transgingivale Einheilung sind diverse Artikel im Sortiment vorhanden,
die eine Formung des Weichgewebes wahrend der offenen Einheilung ermdglichen. Dazu werden die Wundrander atraumatisch dicht um die Versorgung vernaht. Der Nahtverschluss darf die
GefaBversorgung der Schleimhautrander nicht beeintréchtigen.

14. yli(edegiiﬁnulng- op ﬁsubgingivale Einheilung): Nach der Einheilphase wird die Gingiva am Implantationsort chirurgisch erdffnet, die Verschlussschraube entfernt und gegen ein geeignetes

ekundarteil getauscht.

. 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. Fir die Verbindung mit dem Implantat wird ein von 35 Nem empfohlen. Fiir detailliertere Auskiinfte wenden Sie
sich bitte an die MEISINGER Implants GmbH.

Aligemeine Hinweise / MRT Kompatibilitat
Der Patient muss ausdriicklich und intensiv iiber die erforderlichen MundhygienemaBnahmen informiert werden. Die Aufnahme in ein regelmaBiges Recall-System ist zu empfehlen. Die
OKTAGON® Implantate der Firma MEISINGER Implants GmbH kannen durch Magnetfelder eines MKT—SKstems beeinflusst werden. Nicht-Klinische Tests an equivalenten Produkten haben ergeben,
dass Titanimplantate, wie OKTAGON® Imgllantate der Firma MEISINGER Implants GmbH nur bedingt MRT-kompatibel sind und daher beim Scan eines Patienten im MRT nur bedingt sicher sind. In
diesen nicht-klinischen Tests wurden, bei Nutzung eines 3 Tesla MRT-Systems und einer Gradienten-Echo-Sequenz, Bildartefakte festgestellt, die einen Bereich von bis zu ca. 10mm im Umkreis des
Imﬁlamatx beschatteten. X
Daher gelten die nachfolgenden Bedin, unﬁen beim Scan eines Patienten mit OKTAGON® Implantat.
o statischen Magnetfelder von nur 1,5 und 3 Tesla
. Gradiemenfelger maximal 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (fiir raumliche Kodierung)
© bei Scandauer von 15 min im Normalmodus:

- maximale durchschnittliche Ganzkorper-Adsoptionsrate des MRT-Systems von 2 W/k

- maximale durchschnittliche Kopf-Ganzkérper-Adsoptionsrate des MRT-Systems von 3,2 W/kg
Eine Scandauer von 15 min im Nor unter den Bedi betragt der maximale Temper

=
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Ver| ackung und Sterilitit
Die OKTAGON® Implantate der Firma MEISINGER Implants GmbH werden in steriler Form (Sterilisation mit Gamma-Strahlen, § ke mi 25kGy) t. Sie befinden sich in
einer Sterilampulle, fixiert in einem Halteteil aus Titan mit vormontiertem Einbringpfosten. Das Rohrchen mit dem Implantat befindet sich doppelt verpackt in einer speziellen Blisterverpackung.
Ein Etikett ist abziehbar und dient zur Ubertragung der Implantatdaten in die Patientenakte (LOT-Nr.). Das OKTAGON® Implantat ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen! Das Imprantat ist
steril, wenn die Verpackung ungedffnet und unl escgh‘«idigt ist. Bei beschadigter oder undichter innerer Verrackung besteht die Gefahr der Kontamination mit Keimen, d.h. es darf keine Anwendung
erfolgen, ebenso keine eigenmachtige Resterilisation. Nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit der Sterilisation (Symbol Sanduhr) darf das OKTAGON® Implantat nicht mehr verwendet werden.
Die ungeschiitzte Beriihrung des Implantates durch den Anwender ist zu vermeiden (Schutzhandschuhe verwenden). Alle Teile des OKTAGON® Impl sind trocken bei R P

und moglichst ohne direkten Lichteinfall zu lagern. Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhthtes Infektionsrisiko und eine risikofreie Funktionssicherheit (z.8. bezogen auf die
Stabilitat oder Passgenauigkeit) kann nicht gewahrleistet werden.

| q - of,

Aufbewahrung, Desinfektion, Reinigung und Sterilisation der Aufbauten, Teile und Instrumente

AuBer den Implantaten selbst werden alle anderen Teile des OKTAGON® ImplantatsFtems,gAbutmentx und Instrumente) unsteril geliefert. Vor dem erstmaligen Einsatz am Patienten und %gf. sofort
nach jedem Gebrauch miissen alle unsteril gelieferten Teile und Instrumente des OKTAGON® Im%lamatsystems desinfiziert, gereim;ét und - soweit erforderlich und materialvertraglich maglich —
sterilisiert werden. Benutzte Instrumente miissen vor der Reinigung immer desinfiziert werden. Bis zum erstmaligen Einsatz sollte die Aufbewahrung in der Originalverpackung bei Zimmertemperatur
staub- und feuchtigkeitsgeschiitzt erfolgen. Bei nicht vorschriftsmaBiger Reinigung und Sterilisation der Instrumente kann der Patient mit schadlichen Keimen infiziert werden. Alle geeigneten
Komponenten sind nach DIN EN IS0 17665 — Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze und ST79 (30 Min bei 121 °C (250 °F) Gravitationsverfahren mit 20 Minuten
Trocknungszeit und /oder 4 Minuten bei 132°C (Z70°Fg/ 134°C(273°F) fraktioniertes Vakuum mit 20 Minuten Trocknungszeit) sterilisierbar. Die Artikel miissen fiir die Sterilisation verpackt sein, bitte
verwenden Sie Sterilisationsbeutel. Bitte beachten Sie bei der Sterilisation unbedingt die Bedienungsanleitung des Gerteherstellers. Vor der Sterilisation sind die Teile hinreichend zu desinfizieren und
2u reinigen. Die Desinfektion kann manuell oder maschinell erfolgen. Bei stark verschmutzten Instrumenten sollte die Reinigung mittels Ultraschall durchgefiihrt werden. Nach der Reinigung sind die
Instrumente griindlich mit Wasser zu spiilen und sofort zu trocknen. Die Instrumente dirfen sich wahrend der Reinigung/Desinfektion nicht beriihren, um Beschadigungen zu vermeiden. Bei allen
Arbeiten mit verschmutzten Instrumenten miissen immer Handschuhe getragen werden. Eine Sterilisationstemperatur iiber 134°C muss vermieden werden. Eine Uberschreitung fiihrt zum Verlust

der Arbeitsteilhdrte und somit zur Reduzierung der Standzeit. Auf jede teviﬁsievgutverpackung sollte ein Indikatorstreifen mit Datum der Sterilisation und dem Verfallsdatum aufgeklebt werden.

Die Benutzungshinweise, Einwirkdauer und Eignung von Desinfek und Reinigungssut fiir besti Instr ten 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 fiir die Priifung chemischer Desinfektionsmittel erriiften und von der Deutschen Gesellschaft
fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren hin. Das Gleiche gilt fiir die Liste des Robert Koch Institutes (RKIi nformationen iiber 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 (H,0,) ist
2u vermeiden. Die Aufbewahrung der Instrumente sollte in geeigneten, hygienisch gewarteten Behaltnissen erfolgen. Entsprechendes gilt auch fiir sterilisierte Instrumente. Die Lagerung muss staub-,
feuchtigkeits- und rekontaminierungsgeschiitat erfolgen. Die maximale Lagerdauer darf nicht iiberschritten werﬁen. Alle mtierenden%nstrumente konnen prinzipiell mehrfach eingesetzt werden.

Uber die Maglichkeit eines nochmaligen Instrumenteneinsatzes und die Haufigkeit der Anwendung entscheidet alleine der anwendende Arzt/Experte anhand des jeweiligen EinsatzFalles sowie des
eventuellen Serschle_iﬂes der Instrumente in eigener Verantwortung. Im Zweif5 sollten die Instrumente immer friihzeitig aussortiert und ersetzt werden. Alle Aufbauteile kannen prinzipiell mehrfach
eingesetzt werden. Uber den Sinn eines mehrfachen Einsatzes entscheidet jedoch alleine der anwendende Zahnarzt anhand des jeweiligen Einsatzfalles sowie des eventuellen VerschleiBes beziiglich
einer Materialermiidung der Teile in eigener Verantwortung. Die schneidenden Instrumente kinnen maximal 10 Mal wiederverwendet werden (1-maliger Gebrauch = 1 Implantat gesetzt) so%em sie
angemessen behandelt werden sowie unbeschadigt und nicht-kontaminiert sind. Alle weiteren Nutzungen iiber dieser Verwendungszahl oder die Verwendung von beschdigten oder kontaminierten
Instrumenten sind unzulssig. Bei der Entsorgung der OKTAGON® Implantate nach Ende der Lebenszeit oder im Falle eines Implantatverlusts ist darauf zu achten, dass das Implantat im Abfall fiir
biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle Verpackungskomponenten werden gem3B den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.

Drehzahlempfehlungen fiir rotierende Instrumente N
Die Einhaltung der instr pezifischen Drehzahlempfehlungen fiihrt zu besten Arbeitsergebnissen. Lange und spitze Instrumente neigen bei Uberschreitunﬁ der maximal zuldssigen Drehzahl
w Schwingunﬁen, die zur ZerstGrung des Instrumentes fiihren konnen. Bei Arbeitsteil-Durchmessern iiber Schaftstirke kinnen bei zu groBen Drehzahlen starke Hiehkrafte auftreten, die zu Verbie-
gungen des Schaftes und/oder zum Bruch des Instrumentes fiihren konnen. Aus diesem Grund darf die maximal zulissige Drehzahl keinesfalls iiberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und
maximal zulssigen Drehzahl hmen Sie bitte den Herstellerangaben. Das Nichtbeachten der maximal zulassigen Drehzahl fiihrt zu einem erhhten 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.

Lusatzinformationen
GemaB der Anforderung der Medizinprodukteverordnung (2017/745) wird zu jedem OKTAGON® Implantat ein Implantationsausweis mitgeliefert. Informationen zur Handhabung und zum Ausfiillen
des Implantationsausweises finden Sie auf der nachfolgenden Website (www.meisinger.de/patientimplantinfo).

Der , Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistun; "PSCP) stellt eine Zusammenfassung der Klinischen Daten und weiteren Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung der OKTAGON

Implantate dar und kann als K%e auf Anfrage per E-Mail an RA@meisinger.de zur Verfiigung gestellt werden. Nach Inbetriebnahme der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)
Application and safety instructions for the

kann der SSCP fiir die OKTAGON® Implantate auf der nachfolgenden Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.
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MEISINGER Implants GmbH - implant systems Q IMPLANTS

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

General product description

Implant

The%KTAGON® 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% ALO, = aluminum oxide) and acid-etthezﬁ 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 healin% preferably in the subepithelial mode Xfor 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 ions in ed or partially lous 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 arplications 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 comronents 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 . N

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 desi%n of the implant system as well as on the associated prosthetic equipment and tierefure on the detailed use of the product. The dentist will make the appropriate decision
depending on the individual situation ﬁndication) and take full res?onxibilitg 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 o o ) L . . . ) ) -
Some of the potential side effects include: chronic pain, swelling, infection, ?oor healing of the surﬁlc@l 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 belonsing to the system as well as any type of modification may imrair the function of the
implant system (problems of fit, reduced duration as well as damage of the implant up to fracture) and precludes an'yﬁuarantee or rerlacement by the manufacturer or MEISINGER Implants. This
applies in particular to other apglication 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 ﬁiven verbally, in writing, via electronic media or through demonstrations. Qur
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 cooﬁng). 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 ancf/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 wallis 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 OSSEQOINTEGRATION of the installed implant has been successful. OKTAGON® implant systems can be used for
allindications of oral, endosteal implants in the upper and IowerJ’awx, 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-ﬁmsthetic 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, @ 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
- |aws 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 @ 4.1 mm or @ 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
& farning: 6 mm length implants are not approved for use in Canada and USA)
ecause of the reduced ancﬁora e 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 auxiﬁary 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 _ . o . . o
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 disorcrers, metabolic diseases, bone metabolic disorders (e.g. osteoporsis), 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 s 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 insu%fi_ciem number, the inadequate length or the faulty positioning of implants can Ieaﬂ 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 . . . o . o o i
The surgical ;_Iaceme_nt of |mﬁlantx 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
Mandibuﬁxrpoxxeointegratiun tends to take three months, maxillary healin generaIIJ 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 t?w drillis sufficiently cooled to avoid thermal trauma, which can prevent successful osseointegration of the implant. We recommend the use of phﬁsmlogical steri-
le sodium chloride solution s cooling fluid. Insertion of the implant as well as the rough cutting of  thread should occur at a maximum of 35 Nem (regardless of whether this is done mechanically or manually).
Warning: The primary stability of the implant immediately atter installation must be ensured. The intraosseous implant surface must be completely covered by bone or bone substitute during implantation.
The ﬁnaﬁ alignment of the imp{ant must take into account the planned positioning of the prosthetic ion. It is ded to align the markings on the transfer part (silver) oro-faciaﬁy. Instruments
and tools must be secured to avoid unintentional aspiration by the patient.

ﬁurgical procedure with OKTAGON® implants
otes:
- Avoid any contact with or contamination of the imﬁlant.
- Please note that the apical part of the drill tips of the spiral drills are overlong, i.. 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.
Patient evaluation/preoperative treatment planning: It s essential that these steps precede the surgical phase as insufficient planning may lead to a loss of the implant.
Incision: The gingiva is opened using a scal[?el. This is followed by creating a mucoperiosteal flap to reveal the osseous structures.
Implant positioning bur fmaxA 800 min"): The implant site is determined according to the location defined during previous planning.
[} f.Z mm twist drill (max. 800 min""): Pre-drilling is performed at the punched site taking into account and controlling the axis of tghe implant. The planned insertion depth can be
monitored via the depth marks on the surface of tﬁe twist drill. This applies to all twist _drﬁ! holes: Placing of the par_alﬁel pin serves for checking the axis of the implant and, if applicable,
}?arallellsm In addition, the depth can be checked using the depth measuring gauge which is available in different diameters.
wist drill: For the Conical implant and the Bone Level ai)ered implant, system-specific twist drills are used to prepare implant bed.
Imfonant: After pre-drilling with the @ 2.2 mm twist drill for Conical Implants, use only one system-specific twist drill corresponding to the implant length.
02.8 mm twist drill (max. 500 min”): EnIarg}ement of the implant bed to @ 2.8 mm with checl of the implant axis, minor directionaﬁ corrections are still possible here. This is followed by
thread-cutting for the OKTAGON® implant @°3.3 mm.
03.25 mm twist drill (max. 500 min”"): Enlargement of implant bed to @ 3.25 mm for insertion of the implant. This is followed by thread-cutting for the OKTAGON® implant @ 3.75 mm.
3.5 mm twist drill (max. 500 min”): Enlargement of imprant bed to @ 3.5 mm. In this case, enlargement with @ 3.25 mm twist drill is not mandatory. This is followed by thread-cutting
for the OKTAGON® implant @ 4.1 mm. -
0 4.2 mm twist drill Smax. 400 min”): Enlargement of implant bed to @ 4.2 mm. This is followed by thread-cutting for the OKTAGON implant @ 4.8 mm.
. Profile drill (max. 300 min™'): The profile driﬁ 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"): 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 @ 4.8mm implants,
thread-cutting is recommended for all bone classes.
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C onr ing the implant and | 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(). 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 Ee taken to avoid damaging the implant surface.

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

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)
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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 Nem should not be exceeded, otherwise damage to the bone may occur, which increases the risk of |mJ;Iant_ 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 |m[}|ant 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 e;
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 tlghtemn% torques than recommended (max. 3.
Nem), it is ?omblg 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 u;Fward movement of the adapter or the forceps.The silver transfer part can then be released bz means of an axial upward movement of the adapter or forceps.
3.

ound closures: The OKTAGON® implant systems can be used for both transgingival (npenLorsub ingival (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 aﬁow forming of the soft tissue during open healing.
To this purpose the wound margins are sutured ically tight around the ion. The sutures must not impair b%ood SU£ply to the vessels of thedgingival 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 laborator, analtagEuex 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 / MRl Compatibili
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. OKTAGON® implants
from MEISINGER Implants GmbH can be influenced by magnetic fields emanating from an MRI system. Non-clinical tests on equivalent products have shown that titanium implants, such as
OKTAGON® implantsfrom MEISINGER Implants GmbH, are only conditionally MRI-compatibl etherefore only conditionally safe when scanningapatientinan MRI. In these non-clinical tests, usinga
3 Tesla MRI system and a gradient-echo sequence, image artefacts were found shadowing an area up to about l&mm around the implant.
Therefore, the following conditions apply when scanning a patient with an OKTAGON® implant.
© static mafnetic fields of only 1.5 and 3 Tesla
© Gradient fields maximum 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (for spatial coding)
© with a scan duration of 15 min in normal mode:
- maximum average whole-body MRI system adsorption rate of 2 W/kg
- maximum average head-whole body adsorption rate of the MRI system of 3.2 W/kg
A scan duration of 15 min in normal mode under the above conditions, the maximum temperature increase of the dental implant is 4.9 °C.

Packaging and sterili

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 hoIdinF part with a pre-mounted insertion post. The tube with the implant is double-wrapped in srecial thster packaging. The label can be peeled off and used to enter t';m implant data
in the patient file (lot no.g. OKTAGON® implants are designed to be single use only! The implant is sterile as on% as the IQa(kag’ing 1s unopened and undamaged. If the ﬂackaging 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.

Storage, disinfection, cleaning and sterilization of abutments, components and tools
AFart 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, immediatel
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 witz
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 packagln§ 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 150
17665 - Sterilization of health care products - Moist heat and $T79 (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(P273°F) fractionated
vacuum with 20 minutes dryinF 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 dunnﬁthe cleaning/disinfection process in order to avoid damage. AIvas wear
Rrogecgive 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 fe of the tool.
n 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 fiir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM). The same applies to the list compiled by the Robert Koch Institute (RKI). Information on suimbf; and validated disinfectants and disinfection procedures (including all parameters% canalso
be found on the Internet at www.rki.de or www.dghm.t{;. Contact with hydrogen peroxide (H,0,) 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 storaige duration must not be exceeded. All rotat|n§ 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 structurzﬂ 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, muﬁiple use makes sense. Cutting instruments can be reused a maximum of 10 times (1 use
= Timplant msertedhas Ionj«; as they are adequately handled and are undamaged an 1. 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 r ions 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*Feneral 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 X

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 iwww.melsinger.de/patientimplantin 0).

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 coEy 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.

Consignes d‘utilisation et de sécurité pour les v MEISINGER
systemes d‘implant MEISINGER Implants GmbH IMPLANTS

Systémes 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

Description générale du produit

Implant

Le sl;stéme d‘im{lant OKTAGON® sert & remplacer la racine de dent et peut étre utilisé dans les sections libres de maxillaires ou sur les maxillaires édentés. Limplant OKTAGON® est en titane
pur de grade 4. La surface de a partie intra-osseuse est microstructurée, I'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 I'implant est sablée avec du corindon de qualité supérieure F> 99 % ALO, = alumine) et mordancée. La connexion prothétique est obtenue a partir d'un cdne
interne et dun dispositif anti-rotation octogonal supplémentaire. L'implant OKTAGON® Tissue Level est conu pour la cicatrisation transgingivale, une cicatrisation fermée, de préférence de type
sous-épithélial (par exemple, avec ion simultanée de la créte alvéolaire), étant possible. Les variantes Bone Level permettent I'insertion d'un imrlant au niveau osseux. Une cicatrisation
couverte est recommandée. Limplant 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 a 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 a tre utilisés en combinaison avec les piliers et composants prothétiques OKTAGON®. Les implants sont congus 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 étre utilisés avec BLRC.

Eléments prothétiques (piliers)

Les piliers d'implant dentaire servent de support aux reconstructions prothétiques. Les applications ﬁ)rothétiques peuvent inclure les couronnes individuelles, les bridges ou encore les prothéses
partielles ou totales. En fonction de I'indication et des (aractéristi(‘;le: anatomiques, le praticien utilise les différents composants structurels a des fins prothétiques individuelles. Tous les c
structurels sont fabriqués a partir de matériau spécifigue compatible avec I'usage prévu. Une vis en titane assure la connexion avec Pimplant. Les piliers sont fabriqués en titane pur de grade 4, en
alliage de titane de grade S-ELI (Grade 23). La connexion de I'implant est obtenue grace a une interface protégée contre les rotations et un filetage métrique.

Outils chirurgicaux : o . . . o . »
Les instruments nécessaires  la pose de 'implant sont en acier inoxydable spécial. Préter attention aux instruments chirurgicaux inhérents au systéme. Ils sont a utiliser spécifiquement avec le
systéme d’implant prévu et ne peuvent étre combinés avec d’autres variantes d’implant.

Consignes de sécurité générales

Les descriptions et indications accomraénant ces consignes d'utilisation et de sécurité ne suffisent pas a garantir une utilisation des systémes d'im||)|ant de OKTAGON® en toute sécurité. L'utilisation
des systémes d'implant et piliers OKTAGON® doit tre réservée aux chirurgiens, dentistes et prothésistes formés et maitrisant parfaitement I'implantologie. Le dentiste décide seul de I'application
pratique et de la conception respective du systéme implantaire ainsi que de I'équipement prothétique associé et donc de I'utilisation détaillée du produit. Le dentiste prendra la décision appropriée
en fonction de chaque cas (indication) et assumera I'entiére res%onsabﬂité de I'approche choisie. L'emploi de méthodes inappropriées peut entrainer une perte d’implants ainsi que des domquex im-
portants au niveau de |'0$J)éf|l_mp|3ﬂt3"& 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 a ce que les dispositifs ne soient ni aspirés ni avalés.

EFFETS INDESIRABLES 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 saig ne exfoliation, des infections locales ou systémiques, une perte osseuse incontrdlée, des lésions nerveuses et une paresthésie
temporaire ou prolongée des tissus. L " échec de I ostéo-integration se montre par une infection, la mobilité ou une perte osseuse.

Sécurité, responsabilité, garantie

Toute modification structurelle ouﬁex surfaces de I'implant est interdite. L'utilisation de composants étranlgers au systéme ainsi 3ue toute modification peuvent compromettre le fonctionnement du
systéme d'implant (probléme lors de Iajustement, réduction de I résistance ainsi que dommage pouvant aller jusqu'a la fracture de I'im Iant[ et entrainent 'annulation de la garantie ou du rempla-
cement par le fabricant ou MEISINGER Implants. Ceci s’applique en particulier aux procédures d agpllcatlon n'ayant pas été recommandées, La mise en ceuvre et 'utilisation de produits MEISINGER
Implants ne sont pas contrdlées par MEISINGER Implants et relevent uniquement de la responsabilité de I'utilisateur. Toute responsabilité pour des dommages pouvant en résulter est exclue. Les
conseils techniques relatifs a nos produits sont donnés par voie orale, écrite, électronique ou dans e cadre de démonstrations. Nos informations se fondent sur les progres techniques et scientifiques qui
nous sont connus au moment de El commercialisation des produits. Elles ne dégagent pas I'utilisateur de I'obligation de contrdle personnel de 'adéquation du produit a I'usage prévu et de formation
dans le domaine de la chirurgie dento-alvéolaire/implantologie. || est essentieFd% respecter les codes couleur et/ou les libellés. Les dommages thermiques provoqués par des outils rotatifs au niveau
du maxillaire sont a éviter. (Eormatinn des utilisateurs ; travailler  vitesse réduite et avec refroidissement suffisant). Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre ot I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Consignes d’utilisation . . . .

Aprés I'implantation, 'os résiduel autour des implants doit étre d’au minimum 1 mm sur tout le pourtour. Si cela ’est pas le cas (épaisseur de paroi osseuse inférieure a 1 mm ou lamelle osseuse
inexistante), une augmentation osseuse est indiquée. La restauration est & envisager uniquement aprés ostéo-intégration réussie de 'implant inséré. Les systémes 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 succés de I'implantation dépend en grande partie de la frothéxe. Une bonne communication entre dentiste et prothésiste, une planification soignée préprothétique et
I'implication du patient sont des conditions ielles au succes de I'implantation. Les applications prothétiques peuvent consister en des couronnes, des bridges, des prothéses totales ou partielles
individuels reliés aux implants OKTAGON® via leurs éléments respectifs.

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

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

Contre-indications spéciales pour les implants Tissue Level a diameétre 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 ,
EAvertissement : Lutilisation d'implants de 6 mm de long n’est pas approuvée au (anada ni aux Etats-Unis)
n raison de la surface d'ancrage réduite dans I'os, les implants d’une longueur de 6 mm sont adaptés pour les indications suivantes :
- Maxillaire édenté : comme implant auxiliaire pour les structures sur Earre implanto-portées dans Fe cas de prothéses totales.
- Maxillaire partiellement édenté : comme implants auxiliaires combinés a des implants plus longs solidarisés en suprastructure.

Instructions spécifiques pour implants Wide Platform

Ces implants sont indiqués pour une prothése dans la région molaire du maxillaire supérieur ou inférieur avec une largeur de créte alvéolaire minimum de 6,8 mm. Un espace d’au moins 5 mm
entre le centre de '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 Flus large des
implants Wide Platform, des reconstructions d’une esthétique et d’une stabilité supérieures peuvent étre réalisées dans la région molaire plutdt que sur les implants Regular Platform.

Instructions spécifiques pour les implants Bone Level Tapered Design . e .
Ces implants sont indiqués Ipour I'implantation immédiate ou précoce aprés une perte ou I'extraction de dents naturelles. Le corps endo-osseux de I'implant est cylindrique dans la zone coronaire et
conique dans la zone apicale. Le diamétre intra-osseux indique est déterminé en fonction de la zone coronaire cylindrique des implants.

Contre-indications

Le choix des patients éligibles a 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 'ostéoporose), la réduction des défenses immunitaires, la
croissance inachevée des machoires supérieure et in%érieure et les troubles de la coa%ulation sanguine ainsi que les allergies aux matériaux utilisés (titane grade 4). Les contre-indications relatives
sont la grossesse (ainsi que I'aIIaitementL, 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 hygiéne buccale et un état dentaire résiduel non restauré. En cas de volume osseux insuffisant, il est recommandé de se référer aux procédures courantes d’; i

spécialiste utilisateur décide, sous sa seule responsabilité de la possibilité d’une ré et de la fréquence d’utilisation des instruments, au cas par cas et en fonction de I'usure éventuelle des
instruments. En cas de doute, les instruments doivent toujours étre mis au rebut et remplacés sans délai. Tous les éléments prothétiques peuvent en principe étre utilisés plusieurs fois. Cependant, le
médecin utilisateur décide, sous sa seule responsabilité, de la possibilité d'une réutilisation, ainsi que de la fréquence d'utirisation Ses dispositifs, au cas par cas et en fonction de I'usure matérielle
éventuelle. Les instruments de coupe peuvent étre réutilisés au maximum 10 fois (1 utilisation = 1implant inséré) a condition qu'ils soient manipulés correctement et qu'ils ne soient ni endommagés
i inés. Toute utilisati di?férente ou l'utilisation d"instruments ésou C inés est interdite. Lors de I'élimination des dispositifs implantables 0K1AGON3 en fin de vie ou en cas
de perte de Iimplant, il convient de veiller  ce que I'implant soit éliminé dans les déchets pour substances biologiques dangereuses. Tous les composants de I'emballage sont a éliminer conformément
aux directives nationales (par ex. systéme de déchets Dual).

Recommandations de RPM relatives aux instruments rotatifs

Le respect des recommandations relatives a la vitesse de rotation de chaque instrument %arantit des résultats optimaux. En cas de dépassement de la vitesse maximale autorisée, les instruments
longs et pointus ont tendance a vibrer, ce qui peut entrainer une rupture. i le diamétre de la piéce de travail est supérieur a I'épaisseur du mandrin, une vitesse de rotation trop élevée peut
augmenter la force centrifuge, ce qui peut entrainer une déformation du mandrin et/ou une rupture de Iinstrument. Cest pourquoi la vitesse de rotation maximale autorisée ne doit en aucun cas
étre dépassée. Les vitesses de rotation rec ées et les vitesses maxi 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 I'utilisateur et du patient.

Les consignes générales d'utilisation et de sécurité des produits MEISINGER a usage médical sont & 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 réglement sur les dispositifs médicaux (2017/745), une carte d’implant est fournie avec chaque dispositif implantable OKTAGON®. Vous trouverez des informations
sur la maniére 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 » SSS(P) constitue un résumé des données cliniques et d’autres informations relatives a
Ia sécurité et aux performances cliniques des dispositifs imEIantables OKTAGON® et peut tre obtenu en copie sur demande par E-mail 2 RA@meisinger.de. Aprés la mise en service de a banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP pour les dispositifs implantables OKTAGON® peut étre consulte sur le site Internet suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Instrucciones de aplicacion y de seguridad para v MEISINGER
los sistemas de implantes MEISINGER Implants GmbH IMPLANTS

Sistemas de implantes quirdrgicos OKTAGON® (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow
Connect, Regular Connect, Tapered) Implantes, pilares, componentes / accesorios quirlirgicos, restauradores y protésicos

Descripcion general del producto

Implante

El sistema de implantes OKTAGON® sirve como sustituto de la raiz del diente y se puede usar en situaciones de edentulismo total y parcial. El implante OKTAGON® esta fabricado en titanio puro de grado
4. La superficie de la parte endodsea esta microestructurada K el hombro del |m|) ante esta pulido con una altura optimizada para una aposicion duradera de la mucosa sin irritaciones. La superficie del
implante esté chorreada con corinddn de alto grado (>99% Al,0, = 6xido de aluminio) y grabada con cido. La conexidn protésica es a través de un cono interno con un sistema antirrotatorio octogonal
adicional. El implante OKTAGON® Tissue Level esta disefiado para el modo de cicatrizacion transgingival, y también es posible una cicatrizacién cerrada, preferiblemente de manera subepitelial”(por
ejem_‘)lo, con aumento simultaneo del borde alveolar). Las variantes de Bone Level permiten que un implante se inserte a nivel el 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 insercion. Los implantes se suministran estériles y estan previstos para un Gnico uso.

Ambito de aplicacion o . o . o . . . )

Los implantes OKTAGON® se colocan quirtirgicamente en los maxilares superior e inferior para permitir la rehabilitacion protésica de pacientes parcial o totalmente desdentados. Los implantes se deben
usar con los pilares y los componentes protésicos OKTAGON®, y estén concebidos para la carga retardada en una intervencion quirirgica de dos fases o para la carga inmediata cuando se alcanza una
estabilidad primaria suficiente con una carga oclusal adecuada. Se debera 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 reconstruccin protésica. Las aplicaciones protésicas pueden ser coronas individuales,Fuentes protesis parciales o completas. El dentista escogerd
entre los diferentes componentes estructurales, concebidos para determinadas indicaciones y requisitos anatomicos, en funcion de la |na|idadyprotési(a de cada caso. Todos los componentes estan
fabricados de un material adecuado para el propdsito de uso. Un tornillo de titanio asegura la conexién con el implante. Los pilares estan fabricados en titanio puro de grado 4, aleacidn de titanio
de grado 5-ELI (grado 23). La conexion con el implante se asegura a través de una interfaz protegida contra la rotacion y una rosca métrica.

Instrumentos quirirgicos X . . . - . o i
Los instrumentos necesarios para la colocacion del implante estan fabricados de aceros nobles especialmente indicados. Deben tenerse en cuenta los instrumentos quirdrgicos el sistema, que deben
utilizarse especialmente para el sistema de implantes correspondiente y no se pueden combinar con ningin otro tipo de implantes.

Instrucciones generales de seguridad

Las descripciones y Ia informacidn proporcionadas en estas instrucciones para la aplicacidn y la seguridad no son suficientes para el uso seguro del sistema de implantes OKTAGON®. Los sistemas de implantes

OKTAGOIf‘@  los pilares sélo deben ser usados por cirujanos, dentistas, médicos y técnicos dentales con formacién especifica y amplia experiencia en imrlantologia. El dentista es el tinico que decide sobre [ aplicacion

concreta y la correspondiente configuracién del sistema de implante, asf como sobre la restauracion protésica conveniente y fa aplicacion detallada del producto. EI dentista decidird en base a la situacidn especifica

ﬂndia(ion&y serd el tnico responsable del enfoFue seleccionado. El uso de una técnica inadecuada en la aplicacion puede provocar la pérdida de los implantes y dafios importantes en el hueso periimplantario. Nota:
EISINGE Impllantls GmbH ofrece sesiones informativas y de formacidn para médicos, dentistas y técnicos dentales. Durante el uso intraoral es preciso asegurar los productos para evitar que el paciente los aspire

0 que se caigan al suelo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS o o L o o . ) .
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, dolor cranico, hinchazén, infeccién, cicatrizacién inadecuada de la zona quirdirgica, sensibilidad del tejido circundante, reacciones alérgicas, sangrado, exfoliacién,
infecciones locales o sistémicas, perdida 6sea no controlada, dafio nervioso y parestesia de tejidos temporal o  largo plazo. La osteointegracion sin éxito viene indicada por infeccién, movilidad, o pérdida de hueso.

Seguridad, responsabilidad, garantia ) ) )

No se permite realizar modificaciones técnicas del disefio i de la superficie el implante. EI uso de componentes ajenos al sistema, asi como cualquier tipo de modificacion, pueden afectar a la funcion del
sistema de implantes (problemas de ajuste, reduccion de la vida itil y dafios o fractura del implante) y anula cualquier garantia o servicio de sustitucién por parte el fabricante o de MEISINGER Implants.
Esto es valido, en particular, para los métodos de aplicacién no recomendados. El procesado y Et aplicacién de los productos MEISINGER Implants tienen lugar fuera de nuestro control y son responsabilidad
exclusiva del usuario. No asumimos ningdn tipo de responsabilidad por los posibles dafios resultantes. El asesoramiento técnico sobre el uso de nuestros proﬁuctos se efectiia oralmente, por escrito, mediante
medios electrnicos o con demostraciones. La base son los conocimientos cientificos y técnicos disponibles en el momento de la comercializacion del f)mducto. No obstante, el usuario tiene la obligacion de
comprobar personalmente la idoneidad del producto para la indicacion pertinente y de formarse en el ambito de la cirugia/implantologfa dentoalveolar. Es imprescindible tener en cuenta las codificaciones
Eor colores y las etiquetas. Es preciso evitar los dafios térmicos en el maxilar provocados por los instrumentos rotatorios. (Formacion del usuario; tmbaLar a velocidades bajas y con suficiente refrigeracion).

os incidentes graves que se produzcan en relacion 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 implantacion, los implantes deben estar completamente rodeados por al menos 1,0 mm de hueso. Si no es asi (el espesor e la pared es inferior a 1,0 mm o falta una laminilla 6sea) se debe hacer un aumento
dse0. S6lo se debe comenzar con las medidas restauradoras cuando la osteointe%[acit_in del implante haya sido satisfactoria. Los sistemas de implantes MEISINGER Implants se pueden usar para todas las indicaciones de
los implantes orales y endodseos en el maxilar superior e inferior para la rehabilitacion oral funcional de pacientes total o parcialmente desdentados. El éxito de |2 implantacion depende en gran medida de la prétesis.
La intensa comunicacion entre el dentista y el técnico dental, una detallada planificacién prelprotéxica y la implicacion del paciente son rezuixitns imprescindibles rara el éxito de la restauracion con implantes. La
restauracién protésica se puede hacer mediante coronas individuales, puentes y protesis parciales o completas unidas a los implantes MEISINGER Implants mediante los elementos correspondientes.

Instrucciones especificas para implantes de pequeno diametro . . . . o .
Los implantes de @ 3,3 mm tienen una menor estabilidad mecanica, por eso solo se deben usar cuando las cargas mecanicas sean minimas. Aviso: Los implantes de pequefio diametro y los pilares
angulados no se recomiendan para la region posterior.

Indicaciones especiales para implantes Tissue Level de diametro reducido
- Maxilar desdentado: 4 implantes con conexién primaria mediante barra X X o
- Maxilar parcialmente desdentado: construcciones fijas implantosoportadas combinadas con implantes de @ 4,1 0 4,8 mm y cuya supraestructura tenga una ferulizacion primaria.

Contraindicaciones especiales para implantes Tissue Level de diametro reducido
- Para I'EX[?UI’@CIOI'IES I.II'IItaI:IZS de los anlnﬂi o en el sector PDStE!IOF . .
- En combinaci6n con anclajes de bola, imanes o coronas telescopicas, pilares Alligator

Instrucciones especificas para implantes con una longitud de 6 mm
g\viso: El uso de implantes con una longitud de 6 mm no esta aprobado para su uso en (anada y los EE.UU.)
ebido a [a 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 implantosoronadas en ras protesis completas.
- Maxilar parcialmente desdentado: como implantes auxiliares en combinacion con implantes de mayor longitud para una supraestructura ferulizada.

Instrucciones especificas para implantes Wide Platform

Estos implantes estan indicados para la sustitucion 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 minimo. 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 minimo 9,5 mm en el nivel dseo. Gracias al ancho
perfil axial de los implantes Wide Platform es posible confeccionar reconstrucciones mas estéticas y estables en la zona de los molares que con los implantes Regular Platform.

Instrucciones especificas para implantes Bone Level Tapered Design ) . ) . o
Estos implantes se pueden usar para la implantacion inmediata o temprana posterior a la pérdida o extraccion de dientes naturales. El cuerpo endodseo del implante tiene forma cilindrica en la
region coronal, y canica en la zona apical. La parte coronal cilindrica de los implantes es relevante para los diametros endodseos especificados.

Contraindicaciones

En [a seleccin de los pacientes para tratar con implantes se deben tener en cuenta las contraindicaciones médicas generales y locales, absolutas y relativas para la cirugia dental. Entre las contraindicaciones se incluyen
las enfermedades internas graves, los trastornos hemorragicos, las enfermedades metabolicas, las osteopatias metabdlicas que afectan a los huesos (por ejemplo, osteoporosis), inmunodeficiencia,
crecimiento del maxilar superior y maxilar inferior no concluido, trastornos de la coagulacion sanguinea y alergia a los materiales utilizados (titanio de grado 4). Las contraindicaciones relativas
incluyen embarazos (y lactancia), bruxismo, enfermedades psiquiétricas, consumo de medicamentos, drogadiccion, alcoholismo, tabaquismo, volumen dseo insuficiente, calidad dsea deficiente, mala
hiﬁiene bucal y dientes remanentes en mal estado. Si el volumen oseo es insuficiente consulte las técnicas de aumento dseo habituales { [a bibliografi pondiente. Un niimero insuficiente de implantes, unas longitudes
de los implantes inadecuadas y un posicionamiento incorrecto de los implantes pueden provocar una sobrecarga biomecanica 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 distribucion desfavorable de las fuerzas puede provocar la rotura de los componentes protésicos.

Planificacion del tratamiento ) . L . o .
La colocacion quiriirgica de los implantes se debe basar en una evaluacion completa del paciente, en un diagndstico preoperatorio detallado y en una planificacion terapéutica documentada. Los
errores en la evaluacion del paciente, en el diagndstico preoperatorio o en la planificacion del tratamiento pueden provocar la pérdida prematura de los implantes.

Fase de cicatrizacion ) o . . )
La oseointegracin tarda, por lo general, tres meses, mientras que la cicatrizacion en el maxilar tarda seis meses. Segiin la calidad del hueso y la anatomia, esta fase se puede prolongar mas o menos.
Cuando la fase de cicatrizacion ha terminado y se ha modelado la encia se puede comenzar con la restauracion protésica.

Técnica para la insercién del implante

Para conseguir las condiciones dptimas para la fase de cicatrizacion de los sistemas de implantes MEISINGER Implants es imprescindible tratar con sumo cuidado los tejidos duros y blandos. La intervencion quirdrgica
debe ser lo mds atraumética posible y exige un alto grado de precisién y cuidado. I fresado paralelo se debe hacer con las fresas adecuadas afiladas a la velocidad maxima que se indica mas abajo. A<1ui €5 preciso
garantizar una refrigeracion suficiente de la punta de las fresas para evitar un traumatismo térmico que podria impedir la osteointegracidn satisfactoria del implante. Recomendamos usar una solucién salina
estéril fisioldgica como refrigerante. La insercion del implante y el aterrajado de la rosca se deben hacer aplicando como maximo 35 Nem (independientemente de si el método seleccionado es mecanico 0 manual).
Aviso: Los implantes insertados deben tener estabilidad primaria. La superficie de implante endodsea debe estar completamente cubierta por hueso o sustituto del hueso durante la implantacion. El alineamiento
definitivo del implante debe tener en cuenta el posicionamiento deseado de la restauracin prostética. Se recomienda alli)near 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.

"I"écnica quirdrgica con los implantes OKTAGON®

otas:

- Se debe evitar el contacto con el implante y su contaminacion.

- Es preciso tener en cuenta que las fresas helicoidales tiene una sobrelongitud apical, es decir, la profundidad de la preparacion del lecho del implante no coincide con la profundidad de insercién

del implante. Esto se debe considerar cuando se seleccione la longitud del implante.

Evaluacién del paciente/planificacion preoperatoria del iento: es fund | que estos pasos precedan a la fase quiriirgica, ya que una planificacion insuficiente puede provocar la pérdida del implante.

Incision: la encia se abre utilizando un bisturi. A continuacin se crea un colgajo mucoperidstico para descubrir las estructuras dseas.

fresa ﬁara el posicionamiento del implante (max. 800 min"): en el lugar definido durante la planificacion previa se hace una marca para determinar la posicion del implante.

Fresa helicoidal @ 2,2 mm (max. 800 min"): 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 insercidn prevista. Observacion para todos los orificios hechos con fresas helicoidales: la colocacin del pin de paralelizacién permite controlar el

eje del implante y, dado el caso, el paralelismo. Con el calibre de profundidad, disponible en diferentes didmetros, se puede comprobar ademas la profundidad.

5. Fresa helicoidal : Para implante conico el implante Bone Level Tapered se utilizan ’f)resas helicoidales especificas del sistema para Freparar el lecho del implante.

lImportante: para implante cnico, tras la preperforacién con fresa helicoidal @ 2.2 mm, se utiliza solo una fresa helicoidal especifica del sistema que corresponda con la longitud del implante.

6. Fresa helicoidal de @ 2,8 mm (max. 600 min"): ensanchamiento del lecho del implante hasta un 2,8 mm supervisando el eje del implante; aqui todavia se pueden hacer pequefias correcciones
en la direccion. Para el implante OKTAGON® de @ 3,3 mm se procede después al aterrajado de la rosca.

7. Fresa helicoidal de @ 3,25 mm (méx. 500 min™'): ensanchamiento del lecho del implante a @ 3,25 mm para la insercion del implante. Para el implante OKTAGON® de 3,75 mm se procede
después al aterrajado de la rosca.

8. Fresa helicoidal de @ 3,5 mm (max. 500 min™'): ensanchamiento del lecho el implante hasta @ 3,5 mm. En este caso, no es obligatorio el ensanchamiento con una fresa helicoidal de #3,25 mm.
Para el implante OKTAGON® de @ 4,1 mm se procede después al aterrajado de ra rosca.

. Fresa helicoidal de 4,2 mm (méx. 400 min"): ensanchamiento del lecho del implante hasta @ 4,2 mm. Para el implante OKTAGON®™ de @ 4,8 mm se procede después al aterrajado de la rosca.

10. Fresa de perfil (max. 300 min""): la fresa de perfil se emplea para la preparacion final el lecho del implante. Esta preparacion es especifica para los diferentes tipos de implante. Los tipos de

implante Tapered Design, Wide Platform, Bone Level y Conical requieren una preparacion del lecho del implante con la fresa de perfil.
. Macho de aterrajar (max.ap 15 min™): el sistema de implantes oﬂmou@ no es autorroscante. Cuando erhueso es compacto suele ser necesario aterrajar una rosca (especifica del
implante). En los implantes con didmetro 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 insercion del implante. El implante estd preparado en una ampolla estéril con cierre de titanio. La etiqueta (o la pegatina)
con los datos del implante OKTAGON® y el niimero de lote se debe transferir a la historia clinica derpaciente. EI adaptador se coloca sobre la interfaz octogonal de la pieza de transferencia
Rlateqda. Mediante un giro hacia la izquierda se extrae el implante de la ampolla estéril. o o

tencion: ila ampolla estéril debe estar en Kusmén horizontal al sacar el implante! Antes de usar el adaptador, compruebe que su funcionamiento y su fuerza de sujecion son correctos y asegirese
de que agarra el implante con seguridad. Asimismo, hay que tener cuidado para no daiar la superficie del implante.

M Modelos de piezas de transferencia para implantes BLy TL: ) ) ) o )
Los modelos de piezas de transferencia tilizados ofrecen una sujecion xegum gracias a su conexicn rapida al implante, asi como una reducida fuerza de retencion 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 [a altura de la encia.

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)

marcas de profundidad

Smm

I

12. Insercion: tras extraer el implante OKTAGON® de la ampolla estéril con asyuda del adaptador, se puede insertar el implante con cuidado (de forma manual o mecanica) en el lecho del implante que se

ha preparado. Durante la insercién no debe excederse de un torque de 35 Nem, de lo contrario, se podria dafiar el hueso incrementando asi el riesgo de pérdida del implante. Para reducir ese riesgo,
se puede usar antes el macho de roscar, en funcion de la calidad del hueso disponible. Para evitar ejercer fuerza sobre la mandibula, se recomienda el uso de una Ilave de extraccion especifica para
ayudar a aflojar la pieza de transferencia plateada. La llave de extraccion se coloca sobre el hombro del |m5)lante y.a continuacién se separa la pieza de transferencia mediante un movimiento
axial ascendente. En caso de torque de insercion més alto del recomendado (mx. 35 Nem), se puede movilizar primero la pieza de transferencia plateada con ayuda del adaptador o de unas
tenazas mediante un movimiento horizontal o un giro minimo en sentido contrario. A continuacion, se puede separar la pieza de transferencia plateada mediante un movimiento axial ascendente
del adaptador o de las tenazas. A continuacidn, se puede separar la pieza de transferencia plateada mediante un movimiento axial ascendente del adaptador o de las tenazas.

. Cierre de la herida: los sistemas de implantes OKTAGON® se pueden usar para la cicatrizacién transgingival (abierta) y subgingival (cubierta). En la cicatrizacion cubierta, la rosca interior del implante
se cierra con un tornillo de cierre. Aqui se requiere un segundo procedimiento. Para la cicatrizacion transgingival, fa gama de productos incluye varios articulos para permitir el modelado del tejido
blando durante esta fase. Aqui, los margenes de?a herida se suturan atrauméticamente cefidos  la restauracion. Las suturas no deben impedir el suministro sanguineo de los vasos de los margenes gingivales.

14. Cirugia de reapertura (cicatrizacidn subgingival): después de la fase de cicatrizacion, la encia se abre quirdrgicamente en el lugar de la colocacién deFimpIante, se retira el torniﬁo de cierre y se

sustituye por una parte secundaria adecuada. o . X . .

15. Restauracidn protesica: con la ayuda del pilar de impresion se puede hacer una toma de impresiones para elaborar un modelo con andlogos de laboratorio. La restauracion se f)uede fabricar y atornillar

con el implante. Para la conexion con el implante se recomienda un torque maximo de 35 Nem. Si desea informacion més detallada pangase en contacto con MEISINGER Implants GmbH.

=

Indicaciones generales / Compatibilidad con RM
Se debe informar§ %a(iente de manera suficiente y detallada acerca de las medidas necesarias para la higiene bucal. Recomendamos incluir al paciente en un sistema de recitacién periddico. Los
implantes OKTAGON™ de la empresa MEISINGER Implants GmbH pueden resultar afectados por los camros magnéticos de los sistemas de IRM. Las ?ruebas no clinicas realizadas con Kroductox
equivalentes han demostrado los implantes de titanio, como los implantes OKTAGON® de la empresa MEISINGER [mplants GmbH, tienen una compatibilidad limitada con los sistemas de IRM, por lo
que no son completamente seguros cuando se explora a un paciente con IRM. En estas rrueba: no clinicas, realizadas con un sistema de IRM de 3 teslas y una secuencia de eco gradiente, se observaron
artefactos de imagen que ensombrecian una zona de hasta unos 10 mm alrededor del implante. X
Por lo tanto, deben tenerse en cuenta las siguientes condiciones al escanear a un paciente con un implante OKTAGON®.
* campos magnéticos estaticos de solo 1,5y 3 teslas
© campos de gradiente maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m) ﬁpara codificacion espacial)
© con una duracién de exploracion de 15 min en modo normal:

- tasa media maxima de adsorcion de todo el cuerpo del sistema de IRM de 2 W/kg

- tasa media maxima de adsorcion cabeza-cuerpo del sistema de IRM de 3,2 W/kg
Con una duracién de exploracion de 15 min en modo normal con las condiciones anteriores, el aumento maximo de temperatura del implante dental es de 4,9 °C.

Envase y esterilidad

Los implantes OKTAGON® de la empresa MEISINGER Implants GmbH se entregan estériles (esterilizacion mediante radiacién %amma, intensidad de la radiacin: 25 kGy como minimo). Los implantes estan envasados en
una ampolla estéril, sujetos a un soporte de titanio con el poste de insercin premontado. EI tubo con el implante esta en un doble envoltorio dentro de un blister especil. Una etiqueta se Euede lespegar para transferir los
datos del implante a a historia clinica del paciente (n° de lote). il implante OKTAGON esta previsto para un tnico uso! El implante es estéril cuando el envase esta cerrado e integro. i el envase interior esta dafiado o
abierto existe peligro de contaminacion por gérmenes, por tanto no se debe utlizar ni reesterilizar. El implante OKTAGON® no se debe utilizar i se ha superado a fecha de caducidad de la esterilizacion (simbolo del reloj de
arena? El usuario no debe tocar el implante Sin proteccidn (usar guantes). Todos los componentes del istema de implantes OKTAGON® se deben guardar secos a temperatura ambiente y pro(e%idos dea radiacion directa

del sol. La reutilizacion de productos de uso dnico se asocia a un mayor riesgo de infeccion y no se puede garantizar una seguridad de funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relacion con la estabilidad o el ajuste).
Almac i desinfeccion, li y esterilizacion de los pilares, los los instr

A excepcion de los implantes, los demas componentes del sistema de implantes OKTAGON® se entregan no estérles (pilares ¢ i ). Los comy los i del sistema
OKTAGON® que se entregan no estériles se deben desinfectar, limpiar y, siempre que sea necesario y compatible con el material, esteri rizar 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. flam 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 esterilizacion de los instrumentos no se realizan correctamente. Todos los componentes esterilizables se deben esterilizar segtin la norma
DINENISO 1?665 - esterilizacion de productos sanitarios - calor himedo y procedimiento de gravitacion ST79 PO min.a 121 °C (250 °F) con 20 min. de secado /o vacio 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 envofver parala esterilizacion. En la esterilizacion se deben respetar las instrucciones de uso del fabricante del aparato. Antes de
I esterilizacidn es preciso desinfectar y limpiar adecuadamente los componentes. La desinfeccion puede ser manual o automitica. Si los instrumentos estan muy sucios se debe hacer una limpieza ultrasonica. Después
de la limpieza, enjuagar bien los instrumentos con agua y secarlos inmediatamente. Los instrumentos no deben entrar en contacto entre si durante |a limpieza/desinfeccion para evitar danos. Usar guantes siempre

ue se manipulen instrumentos sucios. La temperatura de esterilizacion debe ser como maximo 134 °C §273 °F). Superar esta temperatura alterara la dureza de la herramienta y reducird la vida deﬁa herramienta.

gar en cada raquete de material esterilizado una tira indicadora con la fecha de la esterilizacidn y caducidad. Consultar y respetar las instrucciones de uso y las recomendaciones del fabricante de los productos de
desinfeccidn y limpieza relativos el tiempo de actuacion y su idoneidad para determinados tipos de instrumentos. Recomendamos observar la lista de los procedimientos de desinfeccidn analizados de acuerdo con las
directrices para la comprobaci6n de desinfectantes quimicos, y considerados como eficaces por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia (DGHM, por sus siglas en aleman). Lo mismo es aplicable para la lista del
Instituto Robert Koch (}l](KI, por sus siglas en aleman). La informacion relativa a los desinfectantes y los métodos de desinfeccion adecuados y validados (incluidos todos los parametros) también se puede encontrar en
internet en www.rki.de o www.dghm.de. Evitar el contacto con per6xido de hidrageno (H,0,). 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 hulm2edad y%a recontaminacion. No se debe sobrepasar el tiempo maximo de almacenamiento. Todos los instrumentos rotatorios son en principio
reutilizables. EI dentista/experto es el tnico que, bajo su propia responsabilidad, decide si es posible reutilizar los instrumentos y la frecuencia de la aplicacidn en funcion de cada caso concreto y del eventual desgaste
de los mismos. En caso de J)uda es preferible eliminar antes de tiempo los instrumentos y sustituirlos por otros. En principio, todos los componentes son reutilizables. EI dentista usuario es el nico que, bajo su d)ropia
responsabilidad, decide acerca de la reutilizacion en funcion de cada caso concreto y def eventual desgaste con relacidn a la fatiga del material. Los instrumentos cortantes se pueden reutilizar un maximo de 10 veces
9 uso = 1 colocacion de implame{siem re que se manipulen adecuadamente y no estén dafiados ni contaminados. No esta permitido superar este niimero de usos ni utilizar instrumentos dafiados o contaminados.

uando deseche los implantes OK! IiGOﬁ® al final de su vida itil o en caso de pérdida del implante, asegiirese de que erimplante se desecha en los contenedores para materiales de riesgo biologico. Todos
los componentes de los envases se desechan conforme a la normativa nacional (por ejemplo, el sistema dual de residuos).

R d

eta lalittérature correspondante. Une longueur ou un nombre insuffisants d'implants ainsi 3“'“’.‘ mauvais positionnement des implants peuvent entrainer 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 ot une répartition défavorable des forces peut entrainer une rupture des composants prothétiques.

Planification de traitement ) ) ) . ) o . o )
Les bases de la chirurgie implantaire reposent sur I'évaluation compléte du patient, le diagnostic pré-opératoire détaillé ainsi que le dossier de planification du traitement. Les lacunes dans
I'évaluation du patient, le diagnostic pré-opératoire et la planification du traitement peuvent conduire a une perte prématurée de I'implant.

Phase de cicatrisation - o I , . .
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 I'anatomie, ces durées peuvent étre
réduites ou prolongées. La restauration prothétique peut débuter a I'issue de la phase de cicatrisation et de la preparation 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 systémes d'implant MEISINGER Implants. Lintervention doit
étre le moins traumatisante possible et requiert une précision et une application élevées. Le forage paralléle doit étre effectué a 'aide de forets a aretes vives appropriés et a 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 empécher une bonne ostéo-intégration
de 'implant. Nous recommandons I'utilisation d'une solution saﬁne physiologique et stérile pour le refroidissement. Linsertion de 'implant ainsi que?e fifetage préalables doivent étre réalisées avec
un couple max. de 35 Nem (quel que soit le procédé mécanique ou manuel choisi).

Avertissement : La stabilité primaire des implants doit étre garantie immédiatement aprés I'installation. La surface intra-osseuse de 'implant doit étre entiérement recouverte d'os ou de substitut
osseux pendant I'implantation. Lalignement final de I'implant doit étre réalisé en tenant compte du p ment prévu de la restau prothétique. Il est recommandé d‘aligner les repéres sur
la partie de transfert (argent) oro-facialement. Les instruments et les outils doivent étre sécurisés pour prévenir toute aspiration accidentelle par le patient.

Déroulement de I‘intervention avec les implants OKTAGON®

Remarques :

- Eviter tout contact et toute contamination de I'implant.

- Lesforets & spirale présentent une surlongueur apicale a I'extrémité du foret, 'est-a-dire que la profondeur de préparation du site implantaire ne correspond pas a la profondeur d'insertion de
I'implant. Cette particularité doit étre prise en compte lors de la sélection de la longueur de 'implant.

1. IEvalulaticm du patient/planification du traitement préopératoire : Ces étapes doivent précéder impérativement la partie chirurgicale, une planification insuffisante pouvant entrainer la perte de
implant.
A Incispion : 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 'implant (max. 800 min”) : L'emplacement défini lors e la planification est marqué pour déterminer le site d'implantation.
Foret hélicoidal @2,2 mm (max. 800 min"") : Le marquage avec la fraise est suivi du percage préliminaire guidé et contrlé avec I'axe d'implant. Les rql)érex de profondeur a la surface du foret
a spirale permettent de vérifier la profondeur d'insertion prévue. Pour tous les forages au moyen d’un foret a spirale : L'utilisation d’une broche paralléle permet de contrdler I'axe d'implant et
le cas échéant le parallélisme. La jauge de profondeur, disponible pour différents diamétres, permet en outre de vérifier la profondeur.
Forets a hélicoidal: Pour les implants coniques et Bone Level Tapered, utilisez les forets propres au systéme pour la préparation.
Important : pour les implants coniques, on n'utilise qu‘un foret helicoidal propre au systéme et correspondant a la longueur de I'implant, aprés le pré-percage a I'aide du foret hélicoidal de 82,2 mm.
Foret hélicoidal @ 2,8 mm (max. 600 min”) : Extension du site implantaire a @ 2,8 mm sous contréle de I'axe d'implant, de petites corrections de ?’orientation sont ici encore possibles. Pour
I'implant OKTAGON® @ 3,3 mm, le taraudage est ensuite réalisé. .
Foret hélicoidal @ 3,25 mm (max. 500 mi % : Flargissement du site implantaire 4 @ 3,25 mm pour insérer 'implant. Pour 'implant OKTAGON® @ 3,75 mm, le taraudage est ensuite réalisé.
Foret hélicoidal @ 3,5 mm (max. 500 min") : Elargissement du site implantaire a @ 3,5 mm. Banx ce cas, 'agrandissement avec un foret hélicoidal de @ 3,25 mm n’est pas obligatoire. Pour
I'implant OKTAGON® @ 4,1 mm, le taraudage st ensuite réalisé. N
Foret hélicoidal @ 4,2 mm (max. 400 min”) : Elargissement du site implantaire a @ 4,2 mm. Pour 'implant OKTAGON® 4,8 mm, le taraudage est ensuite réalisé.
. Foret Frofllé (max. 300 min”) : Le foret profilé est utilisé pour préparer adé le site implantaire a recevoir spécifiq les différents types d'implant. Les implants Tapered Design,
latform, Bone Level et Conical requiérent en outre une préparation du lit implantaire avec le foret profilé.
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. Taraudage (max. 15 min'!? : OKTAGON® n’est pas un systéme d'implant autotaraudant. En cas de tissu osseux compact, un filetage doit généralement (en fonction de I'implant) étre réalisé.
Pour les implants de @ 4,8 mm, le taraudage est recommandé pour toutes les classes d’os.

Consignes pour retirer 'implant et détacher la piéce de transfert (argent) :

On n’ouvre le conditionnement stérile que dans la salle de traitement et immédiatement avant imp[lantation. L'implant est mis a disposition dans une ampoule stérile avec fermeture en titane.
Létiquette Sou I'adhésif) comportant les indications relatives a 'implant OKTAGON® et le N° de LOT sert au transfert dans le fichier du patient. On place I'adaptateur sur I'interface hexagonale
de la piéce de transfert en argent®. Une rotation a gauche permet de retirer I'imrlam de 'ampoule stérile.

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

(Variantes de piéces de transfert pour implants BL et TL: . o ) ) ) )
De par leur liaison par encliquetage avec I'implant, les variantes de piéces de transfert utilisées assurent un maintien sir et une faible force d’extraction au moment du retrait de la piéce
de transfert de I'implant inséré. La différence essentielle entre les deux variantes réside dans les marquages de profondeur de la variante BL de la piéce de transfert (voir figure ci-dessous).
Les marquages de profondeur peuvent étre utilisés pour évaluer la hauteur gingivale.
Bone Level (BL) Tissue Level (TL)
\ p

Marquages de profondeur

|

. Insertion : aprés qu'il ait été retié de Iampoule stérie a Iaide de 'adaptateur, Iimplant OKTAGON® peut étre inséré

=

ou mécanig ), avec ménagt dans le lit imp préparé. Lors
de 'insertion, un couple de 35 Nem ne doit pas étre dépassé, faute de quoi on pourrait endommager I'os et augmenter ainsi le risque de perte de I'implant. Afin de réduire ce risque, on peut utiliser prioritairement
le taraud, en fonction de la qualité d'os en présence. Une fois implant inséré, on détache la piéce de transfert en argent en faisant effectuer a 'adaptateur un mouvement ascendant axial. Une rotation de la piéce
de transfert en argent, & gauche ou a droite, permet également de corriger la position de 'implant en hauteur.
Afin déviter d’exercer une force sur I'os de la machoire, il est recommandé d'utiliser une clé d’extraction spécifique pour aider a desserrer la partie de transfert argentée. La clé d’extraction
est positionnée sur I'épaulement de I'implant et la partie de transfert est ensuite libérée au moyen d’un mouvement axial vers le haut de I’adartateur. Si le couple de vissage est plus élevé a
celui recommandé (max. 35 Nem), il est possible de mobiliser d’abord la partie de transfert argentée a I'aide de I'adaptateur ou d’une pince en la déplacant horizontalement ou en la tournant
Iégérement en arriére. Ensuite, la partie de transfert argentée peut étre détachée au moyen d'un mouvement axial vers le haut de I'adaptateur ou de la pince. Ensuite, la partie de transfert argentée
Feut étre détachée au moyen d'un mouvement axial vers le haut de 'adaptateur ou de la pince.
ermetures de la plaie : Les systémes d'implant OKTAGON® sont indiqués pour une cicatrisation transgi (ouverte) ou sous-gingival 1couverte).En cas de cicatrisation couverte, le filetage
intérieur de I'implant est obturé avec une vis de fermeture, une deuxiéme procédure est nécessaire. Pour la cicatrisation transgingivale, la gamme propose divers produits pour le fagonnaﬁe
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
Ingivaux.
Fntegrvention de réouverture (cicatrisation sous-gingivale) : Aprés 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 piéce secondaire appropriée. . . . ) . .
. Restauration prothétique : Lutilisation de la tige d_‘emrremte permet mai une prise d' et la d'un modéle a partir d’analogues de laboratoire. La
prothése restauratrice peut étre fabriquée et vissée sur 'implant. Pour la connexion avec 'implant, un (oupTe de torsion de 35 Nem est recommandé. Pour des informations détaillées, s’adresser
a MEISINGER Implants GmbH.

Généralités / comptabilité IRM
Le patient doit recevoir des instructions suffisantes et détaillées sur les procédures d’hygiéne bucco-dentaire nécessaires. La mise en place d’un suivi régulier du patient est recommandée. Les implants
OKI;AGON’";‘ de la société MEISINGER Implants GmbH peuvent étre altérés par les champs magnétiques d'un systéme d'IRM. Des tests non clinigues sur des produits équivalents ont montré que
les implants en titane, comme les implants OKTAGON® de la société MEISIEGER Imflants GmbH, ne sont que partiellement compatibles avec |'|ﬂn et ne sont donc que partiellement sirs lors du
scan d'un patient a I'lRM. Lors de ces tests non cliniques, ['utilisation d’un appareil IRM de 3 teslas et d’une séquence d’écho de gradient a révélé des artefacts d'image sur une zone allant jusqu'a
environ 10 mm autour de 'implant. N
Par conséquent, les conditions suivantes s'appliquent lors du scan d’un patient avec un implant OKTAGON®.
© champs magnétiques statiques de seulement 1,5 et 3 teslas )
 champs de gradient maximum 4.000 gauss/cm (40 T/m) (pour le codage spatial)
© pour une durée de scan de 15 min en mode normal :

- taux moyen maximal d’adsorption sur le corps entier de I'appareil IRM de 2 W/kg

- taux moyen maximal d’adsorption téte-corps entier de I'appareil IRM de 3,2 W/k%
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Pour une durée de scan de 15 min en mode normal dans les conditions maximale de la e de I'implant dentaire est de 4,9°C.

Conditionnement et stéri
Les implants OKTAGON® de I'entreprise MEISINGER Implants GmbH sont livrés sous la forme stérile (stérilisation aux rayons Gamma, intensité de rayonnement 25 kG{_au moins). IIs se trouvent
dans une ampoule stérile, fixés dans une piéce de maintien en titane avec pilier d’insertion pré-monte.. Le tube contenant I'implant est doublement emballé dans un blister spécial. Une étiquette
détachable permet de reporter les données de I'implant dans e dossier du patient (numéro de LOT). Limplant OKTAGON® est a usage unique ! L'implant est stérile lorsque 'emballage n'a pas
été ouvert ni i I'emballag d ¢ ou si I'emballage interne n'est plus étanche, il existe un risque de contamination bactérienne. Le dispositif ne doit donc pas étre utilise ni
restérilisé. Limplant OKTAGON® ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption indiquée (symbole de sablier). L'utilisateur doit éviter tout contact non protégé avec I'implant (Fort_de
ﬁants de protection recommandé). Toutes les piéces du systeme d'implant OKTAGON™ sont a conserver a température ambiante a I'abri de I'humidité et des rayons directs du soleil. La réutilisation
e produits a usage unique est associée a 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, piéces et instruments
Aexception des implants, toutes les piéces du systeme d'implant OKTAGON® (piliers et instruments) sont fournies non stériles. Avant I'utilisation initiale sur le patient et Je cas échéant, immédia-
tement aprés chaque utilisation, tous les instruments et piéces du systéme d implant OKTAGON™ doivent étre désinfectés, nettoyés et stérilisés, si cela est nécessaire et possible avec le matériau. Les
instruments utilisés doivent toujours étre désinfectés avant le nettoyage. Les dispositifs doivent étre conservés dans leur emballage dorigine, a température ambiante et a 'abri de la poussiére et de
Ihumidité, jusqu’a la premiére utilisation. Un nettorage et une stérilisation non conformes des instruments peuvent entrainer de graves infections. Tous les composants appropriés sont stérilisables
conformément a la norme DIN EN IS0 17665 - Stérifisation des produits de santé - Chaleur humide et ST79 (30 min a 121 °C (250°°F) procédé par gravitation avec temps de séchage de 20 minutes
et/ou vide fractionné de 4 minutes a 132 °C (270 °F)/ 134 °C (175 °F) avec temps de séchage de 20 minutes). Les articles doivent étre emballés pour Feur stérilisation ; des sachets de stérilisation sont
a utiliser. La notice d"utilisation fournie par le fabricant de I apEareiI doit étre impérativement suivie lors de la stérilisation. Avant la stérilisation, les piéces doivent étre suffisamment désinfectées
et nettoyées. La désinfection peut étre manuelle ou mécanique. En cas de fortes salissures sur les instruments, le nettoyage aux ultrasons est nécessaire. Aprés le nettoyage, les instruments doivent
étre minutieusement rincés a I'eau et immédiatement séches. Les instruments ne doivent pas se toucher pendant le nettoyage/la désinfection pour éviter tout dommage. En cas de manipulation
d'instruments sales, Ie‘rurt de gants est indispensable. La température de stérilisation ne doit‘ras dépasser 134 °C (273 °6. Une température supérieure entraine une perte de dureté partielle
ainsi qu'une réduction de la duree de vie de Ioutil. Tout conditionnement stérilisé doit étre doté d’une bandelette indicatrice avec la date de la stérilisation et la date limite dutilisation. | convient
bsol de suivre les r fations du fabricant des produits de désinfection relatives a leur utilisation, leur durée d’action et leur adéquation aux types d'instruments. A cet égard, nous
recommandons de respecter la liste de procédés de désinfection ayant été examinés conformément aux directives relatives au contrdle des désinfectants chimiques et figurant sur la liste publiée par
la Société allemande d’hygiéne et de microbiologie (DGHM). Il en va de méme pour la liste de IInstitut Robert Koch (RKI). Des informations sur les produits et prncédgéx de désinfection appropriés
et validés (incluant tous les paramétres) sont disponibles sur Internet sur les sites www.rki.de ou www.dghm.de. Le contact des instruments avec le peroxyde d’hydrogéne (H,0,) doit étre évité, Les
instruments doivent étre entreposés dans des récipients hygiéniques appropriés . Il en va de méme pour les instruments stérilisés. Le lieu de stockage doit étre protége de la poussire, de I'humidité
et de la contamination récurrente. La durée maximale de stockage ne doit pas étre dépassée. Tous les instruments rotatifs peuvent en principe étre utilisés plusieurs fois. Cependant, le dentiste/

Rec iones 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 méxima permitida, lo que puede provocar su destruccion. Cuando el didmetro de los extremos activos supera el del vastago, una velocidad de giro excesiva puede generar fuertes fuerzas
centrifuias que pueden doblar el vastago o romper el instrumento. Por este motivo no debe superarse en ningtin caso la velocidad de dglro maxima permitida. Consulte en la informacion proporcionada
por el fabricante las velocidades de giro recomendadas y las velocidades de giro maximas permitidas. La inobservancia de la velocidad de giro maxima permitida incrementa el riesgo de seguridad.

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

Informacién adicional

Conforme al re(1uisito del Reglamento de Productos Médicos (2017/745), cada implante OKTAGON® se suministraﬂunto con un certificado de implante. La informacién sobre como manipular y
cumplimentar el certificado de implante la encontrara en el siguiente sitio web (www.meisinger.de/patientimplantinfo).

El «Informe abreviado de seguridad r rendimiento clinico» (S3CP) es un resumen de los datos clinicos y otra informacion sobre la seﬁuridad y ¢l rendimiento clinico de los implantes OKTAGON®
puede obtenerse una copia previa solicitud ﬂor correo electrdnico a la siguiente direccién: RA@meisinger.de. Una vez que la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED) esté
operativa, el SSCP de los implantes OKTAGON® se podra consultar en el siguiente sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MEISINGER Implants GmbH - implant sistemleri v MEISINGER

icin uygulama ve giivenlik talimatlan IMPLANTS
OKTAGON® implant sistemleri (Doku Seviyesi: Standart Platform, Genis Platform, Konik Tasarim, Konik/Kemik Seviyesi: ince Baglanti, Standart
Baglanti, Konik) implant, abutment, cerrahi enstriiman, restoratif bilesenler/aksesuarlar ve discilik bilesenleri/aksesuarlari

Uriiniin genel tanimlamasi

Implant

0l 1JA,GON”" implant sistemleri, dig kokii ikamesi yerine gecen ve kismi ya da total dis kaybinda kullanilabilen bir aragtir. OKTAGON® implantlari derece 4 saf titanyumdan iiretilir. Yiizeyi, kemik ici
bdlimiinde mikro yapidadir ve implant omzu, uzun siireli ve irritasyona neden olmayan bir mukoza birikimi igin cifalanml ve yiiksekligi ise optimize edilmistir. Implantin yiizeyi, yﬂlsek kaliteﬁi
korendon (> %9“1 0. = aliiminyum oksit) ile kumlanmig ve asit ile asindinlmigtir. Protez baglantisi, i kisimda yer al§an bir koni ve ek olarak rotasyonu engelreyen seliz koseli bir aparatla
saglanmaktadir. OKTAGON® Doku Seviyesi implantlan, transgingival iyilesmesi modu icin tasarlanmigtir; tercihen epitel alti modda (drnegin alveoler sirtin e zamanli ogmentasyonu sirasinda),
ortiili iyilesmeyii miimkiin kilar. Kemik Seviyesi varyantlari, implantin kemik sevyesine yerlestirilmesine olanak verir ve drtiili olarak iyilestirme dnerilir. Basaril bir yerlestirme sonrasinda dahili
yivin aninda kapatilmasini saglamak igin implantla birlikte steril bir vida kapak da ktadir. Impl steril ve tek kullammlik olarak satisa sunulmaktad

Kullanim Endikasyonlar

OKTAGON implantlar, tamamen digsiz veya kismen digsiz hastalarda maksiler (alt ceneye i) ve/veya mandibular (iist ceneye ait) damaklarda protezin desteklenmesi i cerrahi miidahale ile
yerlegtirilir. Impl 0 | ler (dayanaklar) ve protezler ile kull iizere digiiniilmiitiir. | lar, iki asamali bir ameliyatta gecikmeli Yﬂkleme veya yeterli primerstabili-
te saglandiginda ve uygun okliizal yiikleme s6z konusu oldugunda hemen yiikleme icin tasarlanmigtir. Impfantat (dayanak) uygunlugunu goz oniinde bulundurunuz. Or: BL RC abutmentler
sadece BL RCile kullanilabilir.

Yapisal implant bilesenleri iabutmanlar)

Dental Implant Ab leri, protetik rekonstriiksiyonda destek saglamak amaciyla iiretilmistir. Protez u §u|amalar|; kendi basina kronlari, kdpriileri, kismi ra da total protezleri icermektedir.
Endikasyona ya da anatomik gereksinimlere bagh olarak, bireysel protez amaglarina ydnelik cesitli yapisal ileienler kullanici tarafindan se%ilir. iim yapisal bilesenler, amaca yonelik ozel malze-
melerle Gretilmistir. Titanyum vidalar, implantla baglantiy: saglar. Abutmentler, derece 4 saf titanyum, derece 5-ELI (Derece 23) titanyum alagimdan retilir. Implant baglantisi, donme korumali
bir arayiiz ve bir metrik yiv ile saglanir.

Cerrahi gerecler
Imrlantl yerlestirmek icin kullanilacak geregler, 6zellikle uygun olarak xegilmif paslanmaz celikten iretilmistir. Bilhassa baglantili implant sistemiyle kullanilmasi ve diger implant varyantlar ile
birlestirilmemesi gereken, sistem dahilindeki cerrahi enstriimanlara dikkat edilmesi gerekmektedir.

Genel giivenlik talimatlari - .
Bu kullanim ve Fﬂvenlik talimatlani ile temin edilen agiklamalar ve bilgiler, OKTAGON® tarafindan iiretilen implant sistemlerinin giivenli kullanimini saglamak icin tek bagina yeterli degildir. OKTAGON® implant

iin gok uzun oldugunu, yani implant yatag hazirlik derinliginin, implant yerlestirme derinligine denk gelmedigini liitfen unutmayin.
oniinde bqunduruFmaIldln

- Helezon delici drill uclarinin apikal bl
Implant uzunlugu secilirken bu durum go;

1. Hasta degerlendirmesi/ﬁreoperatif tedavi plani: Yetersiz planlama nedeniyle implant kaybi ortaya gikabileceginden, bu asamalarin cerrahi evreden dnce gelmesi temel Gnem tagir.

2. Kesi: Dis eti bir bistiiri kullanilarak acilir. Alttaki kemik yapisini ortaya ikartmak igin, lu islemden sonra bir mukoperiostal flep olugturulur.

3. Implant konumlandirma drill iglemi fmakx. 800 min"):{mplant bilgesi, Gnceki planlamada tanimlanmis yere gare belirlenir.

40 {Z mm helezon delici (maks. 800 min"): On delme islemi, delik agilan bélgede, imEIantln ekseni goz oniine alinarak ve siirekli kontrol edilerek gerceklestirilir. Planlanan yerlestirme
derinligi, helezon delicinin yiizeyindeki derinlik isaretleri araullFl la takii) edilebilir. Bu durum helezon delici ile agilan tiim delikler iin gecerlidir: Paralel pinin yerle%tirilme:i, implant
ekseninin kontrol edilmesini ve gecerli oldugu durumlarda paralelligi saglar. Buna ek olarak, derinlik, farkli caplarda bulunabilen derinlik olciim aletleri ile de kontrol edilebilir.

5. Sarmal Matkap (TwistDrill): Konik ve kemik seviyesi konik tasarim implant icin, implant yatagini hazirlamak amaciyla sisteme ozgii sarmal matkaplar kullanilir.

Onemli: Konik implantlar icin, @ 2,2 mm’lik sarmal matkap ile 6n delmeden sonra sadece impﬁam uzunluguna denk sisteme zg| %ir sarmal matkap kullanilir.

6. 2,8 mm helezon delici (maks. 600 min™"): Implant yataginin, implant ekseni kontrol edilerek @ 2,8 mm'ye genisletilmesi ve kiiciik yon diizeltmeleri bu noktada halen miimkiindiir. Bu
adimi, OKTAGON® implant @ 3,3 mm icin yivin kesilmesi takip eder.

1. ﬂa!ZSdrnm helezon delici (maks. 500 min™): Implantin yerlestirilmesi icin implant yataginin @ 3,25 mm'ye genisletilmesi. Bu adimi, OKTAGON implant @ 3,75 mm icin yivin kesilmesi
takip eder. X

8. ﬂa_.g nén|1 (azami 500-1): Implant yataginin #0.35 mm’ye genisletilmesi. Bu durumda @ 3.25 sarmal matkap zorunlu degildir. Bu, OKTAGON implant@ 4.1 mm icin di agma tarafindan
takip edilir. )

9. 0 4,9 mm helezon delici (zmaks. 400 min"): Implant yataginin @ 4,2 mm'ye genifletilmesi. Bu adimi, OKTAGON® implant @ 4,8 mm igin yivin kesilmesi takip eder.

10. Profil drill iglemi (maks. 300 min"a: Profil delicisi, implant yataginin ince diizenlemeleri igin kullanilir ve yatagi ﬁzeﬁikle farklr implant turleri icin hazirlar. Konik Tasarimli, Genig
Platformlu, Kemik Seviyesi ve Koni im%lant tirleri Erofil delicist ile yatagin hazirlanmasini gerektirir.

11, Yiy tirnagr (maks. 15 min"): OKTAGON", kendisini kesmeyen bir implant sistemidir. Kompakt bir kemik olmasi halinde, (implanta dzgii) yiv kural olarak kesilmelidir. @ 4,8 mm implantlar

icin yivin kesilmesi tiim kemik siniflart icin onerilir.

Implanti cikarmak ve transfer parcasini (gijmii%) gev%etmek icin talimat:

Stenl ambalaj yalnizca implantasyondan hemen 6nce operasyon odasinda agir. Implant, titanyum kapak steril bir ampul iginde bulupur. OKTAGON® implantina ait ayrntilart ve LOT numarasini iceren etiket

Bveya yapiskanli etiket) hasta dosyasina aktarimlarda kullanihir. Adaptor, giimils transfer parcasinin® sekizgen arayilziine yerlestirilir Imlplam, steril ampulden saat yoniiniin tersine dogru dandrilerek gikarir.
ikkat: Implanti gikarirken liitfen steril ampulii yatay sekilde tutun! Adaptorii kullanmadan once, aracin diizgtin sekilde calistigindan, tutma kuvvetinin yerinde oldugundan ve implantin

giivenli bir sekilde tutuldugundan emin olun. Ayrica, implant yiizeyine zarar vermemeye 6zen gasterilmelidir.

OBL ve TL implantlar icin transfer parcasi varyantlari:
Kullanifan transfer parcas! varyantlari, implant ile kenetlenen baglantilan :azesinde giivenli bir tutusun yani sira transfer parcasinin yerlestirilen imf{)lanttan ¢lkanilmas! esnasinda kolay bir cekme fonksiyonu
sunar. [ki varyant arasindaki temel fark, transfer parcasinin BL varyantinda bulunan derinlik isaretleridir (asagida bulunan resme g6z atin). Derinlik isaretleri, gingiva yiiksekligini belirlemek icin kullanilabilir.

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)
\ -

isaretlemesi

I

. Yerlegtirme: OKTAGON® implantinin a;daptbr yardimiyla steril ampulden ikarilmasinin ardindan, implant, hazirlanan implant yatagina dikkatli iekilde (manuel veya mekanik olarak)

=]

yerlestirilebilir. Yerlestirme islemi esnasinda 35 Nem'lik bir kuvvet momenti agilmamalidir, aksi takdirde kemik hasar gorebilir ve bu'da implanti kaybi riskini artinir. Bu riski en aza indirmek
igin oncelikle mevcut kemik kalitesine bagli olarak dis agma aleti kullanilabilir. Implantin yerlestirilmesinin ardindan, adaptor eksenel olarak yukari dogru hareket ettirilerek %ijmii§ transfer
Eargau evsetilir. Giimiis transfer parcasinin sola veya saga cevrilmesiyle ayni zamanda implant konum yiiksekliginin ayarlanmasi da mimkiindiir. Cene kemigine kuvvet uygulamaktan

aﬁl.nma igin, dgiimii; parcasini gevsetmeye yardimai olmasi amaciyla belirli bir cektirme anahtarinin kullanilmasi onerilir. Cektirme anahtari implant omzuna yerlegtirilir ve
nakil parcasi daha sonra adaptoriin yukari haref(etlyle serbest birakilir. Onerilenden daha yiiksek sikma torklar ile (maks. 35 Nem), giimiis nakil pargfasml yatay olarak hareket ettirerek
veya minimum oranda geri cevirerek adaptr veya forseps yardimiyla hareket ettirmek miimkiindir. Giimiis nakil Ear asi daha sonra adaptoriin veya forsepsin yukari hareketi ile serbest
birakilabilir. Ardindan giimils transfer parcasi adaptdr veya forsepsin eksenel yukari yonlii hareketi ile serbest birakilabilir.

do knrllamlahil 1

=

. Yaralarin kapatilmasi: OKTAGON® implant sistemleri, hem di% eti gegiﬁli‘Stranx ingival) (agik) hem de dis eti alti (kapali) iyilesi Kapall iyil implantin ic yivi bir
kapak vidas yardimi ile miihiirlenir. Bu durumda ikinci bir islem %ere lidir. Aﬁl iyilesme sirasinda Yumu@k dokunun bigim almasina olanak taniyan dig etl egiili (transgingivalcj Iyilesme
icin diriin yelpazesinde cesitli bul Bu'amagla yara sinirlary, restore edilen balgenin evresine sikica ve atravmatik olarak dikilir. Sutiirler, dis eti sinirlarindaki kan

olagimini bozmamalidir. .
14. Yeniéen agma cerrahisi (dis eti alt iyilegme): lyilesme evresini takiben, implant yerindeki d|i§ eti cerrahi iglemle yenlidlen alglllrj, ka}Bak vida gikarilir ve yerine uyﬁun bir ikincil parca yerlestirilir.

15. Protez restorasyonu: Impresyonkoping, artik labatuar analoglarini kull bir model miimkiin rotezler uretilip implanta vidalanabilir.

Genel bilgiler/MRI Uyumlulugu
Hastaya, gerekli agiz hijyeni prosediirleri hakkinda yeterli ve ayrintil talimatlar verilmelidir. Hastanin diizenli bir hatirlatma sistemine dahil edilmesi onerilir. MEISINGER Implants GmbH tarafindan
iiretilen KTAGOIF\‘a implant\)an bir MR sisteminin manyetik alanlarindan olumsuz etkilenebilir. Esdeger drinler iizerinde yapilan klinik dig testler, MEISINGER Implants GmbH’nin OKTAGON®
implantlari gibi titanyum implantlarin sadece kosullu olarak MR uyumlu oldugunu ve bu nedenle bir hasta MR’da taranirken sadece kosullu olarak giivenli olabilecegini gastermistir. Bu klinik digi
testlerde, 3 Tesla MR sistemi ve gradyan eko sekansi kullanilarak, implantin evresinde yaklagik 10 mm’ye kadar bir alani golgeleyen goriintii anefaEtIan tespit edilmistir.
Bu nedenle, OKTAGON® implanti bir hasta taranirken asagidaki kosullar gecerlidir.
© sadece 1,5 ve 3 Tesla'lik statik manyetik alanlar
© Gradyan alanlari maksimum 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (mekansal kodlama icin)
© normal modda 15 dakikalik bir tarama siiresinde:
- maksimum ortalama tiim viicut MR sistemi adsorpsiyon orani 2 W/k%
- maksimum ortalama bag-tiim viicut MR sistemi adsorpsiyon orani 3,2 W/kg
Yukaridaki kosullar altinda gerceklestirilen normal modda 15 dakikalik bir taramada, dental implantin maksimum sicaklik artist 4,9 °C'dir.

Ambalajlama ve sterilizasyon _

MEISINGER Implants GmbH firmasinin OKTAGON® implantlar steril sekilde teslim edilir (gama i5inlar ile sterilizasyon, en az 25kGy 1sima yogunlugu). Implantlar, Gnceden monte edilmis bir yerlegtirme
diregi ile birlikte titanyumdan yapilmis bir tutma parcasina :abitlenml%, steril bir ampul iginde bu%unur. Implantr iceren tiip, dzel blister am aFajda iki kat sarilt haldedir. Etiket styrilarak agilir ve implant
verilerinin (seri numarasi) hasta dosyasina girilmesi icin kullanilir. OKTAGON® implantlari tek kullanimlik tiriinler olarak tasarlanmlﬁtlr! ImI)Iant, ambalaj agimadigi ve zarar gormedigi siirece sterildir.
Ambalaj zarar gormiisse ya da ic ambalajin miihrii agilmigsa, kontaminasyon riski bulunmaktadlr;{ani bu durumda implant kullanilimamali ya da yeniden sterilize edilmelidir. OKTAGON® imEIantIan,
garanti edilen sterilizasyon siiresinin bitis tarihinden sonra kullanilmamahidir (kum saati simgesi). Kullanici, koruma 6nlemi almadan implanta temas etmekten kacinmalidir (koruyucu eldiven kullanimi
onerilir). OKTAGON® imkplant sistemlerinin tiim parcalar oda sncakllgmda kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir ve miimkiinse giines iigina dogrudan maruz blraﬁllmamalldm Tek kullanimlik iiriinlerin
yeniden kullamimi yiiksek enfeksiyon riski tasimaktadir ve bu durumda, riskten uzak islevsel giiven (drnegin stabilite ya da yerine dogru oturmaya dair) garanti edilemez.

N £l

Abutmentlerin, bilesenlerin ve aletlerin edilmesi, i ve sterili Y
Implantlar diginda, OKTAGON™ implant sisteminin diger kisimlart (abutmentler ve enstriimanlar) sterilize edilmemis halde kullanima Hastada ilk kez kullanmadan dnce ve

hemen sonra, OKTAGON® implantlarinin sterilize edilmemi% sekilde temin edilen tiim hi|e|§enlevi ve enstriimanlar, gerektigince ve materyal uyumlulugu bakimindan miimkiin oldugunca dezenfekte edilmeli, temizlen-
meli ve sterilize edilmelidir. Kullanilmis enstriimanlar temizlenmeden dnce dezenfekte edifmelidir. Uriinler, ilk kez kullaniimadan dnce orijinal ambalajlarinda oda sicakliginda saklanmall, toz ve nemden korunmahidir.
Bilegenlerin tali u‘{lgun sekilde temizl i ya da sterilize edilmemesi zararl enfeksiyonlara yol a%abilir. Tiim uygun bilesenler DIN EN |§0 17665 - Saglik ﬁizmeti Uriinlerinin Sterilizasyonu standardina
gore sterilize edilebilir; buharl: ist ve STT9 (121°C'de [250°F] 30 dakika) yercekimi - 20 dakika kuruma silresi ile deplasman ve/veya 20 dakika kuruma siiresi ile 4 dakikalik 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraksiyonlu
vakum. Sterilizasyon sirasinda sarilmasi gereken Fargalar icin sarmaya uygun sterilizasyon keseleri kullaniniz. Sterilizasyon icin iitfen retici talimatlarina uyunuz. Sterilizasyon 6ncesinde bilesenler uygun bigimde
dezenfekte edilmi? ve temizlenmis olmalidir. Dezenfekte iflemi el ile ya da mekanik olarak gerceklestirilebilir. Enstriimanlarin cok kirlendigi durumlarda ultrasonla temizleme yontemi kullaniniz. Temizleme sonrasinda
enstriimanlar su ile iyice durulanmali ve ivedilikle kurutulmalidir. Hasari Gnlemek amaciyla, temizleme/dezenfekte etme islemleri sirasinda enstriimanlar, diger enstrimanlarla dogrudan temas halinde bulunmamalidr.
Kirli enstriimanlar tutarken daima eldiven kullaniniz. 134°C (273°F) iizerindeki sterilizasyon sicakliklarindan kaginiimalidir. Bu sicaklik diizeyinin iizerine gllilmasi, gereclerin sertligini bozarak omiirlerini kisaltacaktir,
Sterilize edilen her bir birimin paketine, xterilizasron tarihini ve son kullanma tarihini gosteren bir etiket yapistirimalidir. U(Eulama siiresi, dezenfeksiyon uyumu ve enstriiman tiirlerine ozel temizleme maddeleri
hakkindaki iiretici talimatlarina ve tavsiyelerine liitfen tam olarak uyunuz. Kimyasal dezenfektanlarin test edilmesine yénelik kilavuzlar uyarinca incelenmis ve Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi (Deutsche
Gesellschaft fur ,,Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) tarafindan etkili oldugu bildirilmis dezenfeksiron prosediirleri listesinin dikkate alinmast tavsiye edilmektedir. Ayni tavsiye, Robert Koch Enstitdsii (Rl(ﬁ tarafindan
oh:ﬁturulan liste icin de gecerlidir. Uygl:m ve valide edilmis dezenfektanlar ve dezenfeksiyon islemleri (tim p leri icerecek sekilde) web dizerindeki www.rki.de ya da www.dghm.de baglantisinda bulunabili.
Hidrojen peroksit (H,0,) ile temastan kagimiimalidir. Enstriimanlar, uygun hijyenik kaplarda saklanmalidr. Aynisi, sterilize edilen enstriimanlar icin de Ee;erlidir. Saklama sirasinda gere ve malzemeler toza, neme
ve yeniden kontaminasyona kars: korunmalidir. Saklama siiresi icin taninan maksi siire agll Tiim daner enstriimanlar, prensip olarak birden fazla kullanim icin uygundur. Dis hekimi ya da uzman,
enstriimanin daha sonraki kullanimindan ya da kullanim sikligindan kendi bagina sorumludur; ve bu konudaki kararini hem ilgili vakaya hem de enstrimanin yipranma payina bakarak vermelidir. Kararsiz kalinan
durumlarda enstriimanlar kullaniimamal ve uygun bir zamanda yenilenmelidir. Tiim yapisal bileéenler, prensip olarak birden fazla kullanim icin uygundur. Bununla birlikte Zullamq yani diﬁ hekimi, ilgili vakalari ve
bilesenlerin metal yorgunluguna yol acabilecek %)ranma pa(larlnl degerlendirerek birden fazla kullanimin anlamli olup olmadigina kendi bagina karar verecekir. Kesme aletleri, uygun sekilde kullanildig ve hasar
gﬁvmemiYe Kirlenmenis oldugu sirece en fazla 10 kez (1 kullanim = yerlegtirilen T implant) tekrar kullanilabilir. Bu kullanimin otesinde herhangi bir kullanim veya hasarli veya kontamineolmug aletlerin kullaniimasi
yasaktir. Kullamigh omiirlerinin sonunda OKTAGON ® implantlarini atarken veya implant kaybolursa, implantin biyolojik tehlikeli maddeler atiklarina uygun bertaraf edildiginden emin olun. Tiim
ambalaj bilegen?eri ulusal yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilir (orn. Cift Atik Sistemi).

Doner enstriimanlar icin RPM énerileri

En iyi sonuglar, enstriimana has devir hizi tavsiyeleri kullanici tarafindan gozetildiginde elde edilmektedir. Kabul edilen devir hizlarini asan uzun ve sivri enstriimanlar, enstriimana zarar verecek
§eki(de titregim yarmaya egilim gosterir. Calisan parglalann caplan saftin giiciinii agtiginda, agin sayida devir sayisi saftin distorsiyonuna ve/veya enstriimanin kinlmasina yol agacak kuvvetli
merkezi cekim gliclerine negen olabilecektir. Bu nedenle, kabul edilebilen maksimum devir sayisi iizerine hicbir zaman cikilmamalidir. Onerilen devir hizi ve kabul edilebilir maksimum devir hizi,
iiretici tarafindan saglanan verilerde bulunabilir. Kabul edilebilir maksimum devir hizinin gézetilmemesi giivenlilik riskinde artis ile sonuglanir.

Medikal alandaki MEISINGER iriinlerinin genel uygulama ve giivenlik talimatlarina ve Hager & Meisinger GmbH tarafindan saglanan tibbi cihazlari yeniden isleme tavsiyelerine (temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon) uyunuz.

Ek bilgiler

Tibbi Ciﬁazlar Yonetmeligi (2017/745) gerekliligine uygun olarak, her OKTAGON® implant ile birlikte bir implantasyon sertifikas verilir. Implantasyon kartinin nasil kullanilacag ve doldurulacags
ile ilgili bilgiler asagidaki web sitesinde bulunabilir www.meisinFer.de/patiemim lantinfo).

“Giivenlik ve Klinik Performans Raporu Ozeti” (SSCP), klinik verilerin ve OKTAGON® implantlarinin giivenligi ve klinik performansi hakkinda daha fazla bilgi iceren bir ozettir ve RA@meisinger.de
adresinden e-posta ile talep araciligi ile temin edilebilir. Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (EUDAMED§ faaliyete gectiginde, OKTAGON® implantlari icin SSCP asagidaki web sitesinde goriintilenebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Anvendelses- og sikkerhedsinstruktioner til v MEISINGER
MEISINGER Implants GmbH - implantatsystemer IMPLANTS

OKTAGON® Implantatsystemer (vaevsniveau: Almindelig platform, bred platform, konisk design, konisk / knogleniveau: Smal forbindelse, regelmaessig
Forbindelse, Konisk) Implantater, abutments, kirurgiske, genoprettende og tandteknologiske komponenter / tilbehar

Generel produktbeskrivelse

Implantat

OKTAGON® impl statning og kan bruges i delvist eller fuldstzndig dle situationer. OKTAGON® impl er lavet af klasse 4 ren titanium. Overfladen
er mikrostruktureret i den i sektion, og impl kulderen er poleret og hgjde optimeret for at sikre en langsigtet, ikke-irriterende slimhindeformation. Impl fladen er sandblast
med korund af hgj kvalitet (> 99% Al 2 0 3 = aluminiumoxid) og syreztset. Proteseforbindelsen opnds ved hjlp 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 forstzrkning af alveolarryggen), er mulig. Bone
Level-varianten gor det muligt at indsztte et implantat i knogleniveau, nedsznket heling anbefales. En steril dzekselskrue er lukket med implantatet, s& gjeblikkelig okklusion af det indvendige
gevind aktiveres efter vellykket indszttelse. Implantaterne salges sterile og er kun beregnet til engangsbrug.

fungerer som en tand

Indikationer for bru% o . . : . X . X §

OKTAGON® implantaterne placeres kirurgisk i de maxillere og / eller mandibulzere buer for at yde statte til protetisk restaurering hos @dle eller delvist 2dente patienter. Implantaterne er beregnet til

at blive brugt i kombination med OKTAGON® anlag og protesedele. Implantaterne er beregnet til forsinket belastning i en to-trins operation eller til gjeblikkelig belastning, ndr der opns tilstrakkelig
impl til ab k

primar stabilitet og med passende okklusal belastning. Overvej ibilitet, f.eks. BL RC-ab kan kun bruges med BL RC.

Strukturelle implantatkomp b )

Dental Implant Abutments er beregnet til at yde statte til protetiske rekonstruktioner. P kan omfatte i lle kroner, broer, del- eller totalproteser. Forskellige strukturelle
komy afhangigt af indikation og iske krav valges af brugeren til individuelle proteseformal. Alle strukturelle komponenter er fremstillet af specifikt materiale, der passer til formélet.
En titanskrue sikrer forbindelsen til implantatet. En titanskrue sikrer forbindelsen il implantatet. Anleegene er lavet af klasse 4 ren titanium eller titaniumlegering klasse 5-ELI (grad 23). Implantat-
forbindelsen opnds ved hjaelr af en rotationsbeskyttet granseflade og en metrisk trad. Kirurgiske varktajer

De ngdvendige varktajer til indstning af impl er lavet af srligt egnet rustfrit stal. Var opmarksom pé systeminherente kirurgiske instrumenter, der skal bruges specifikt med det tilsva-
rende impl ystem og ikke kan komb med andre impl anter.

al divid

Generelle sikkerhedsanvisninger . . o o o . . i N ;
Beskrivelserne og informationerne, der falﬁer med denne applikation o$ sikkerhedsinstruktioner alene, er ikke tilstrakkelige til at sikre en sikker brug af implantatsystemerne til OKTAGON®. OKTAGON®-
implantatsystemer og -udvidelser bar kun bruges af kiruager, mndlﬁger, 2ger og tandteknikere, der har fennemgﬁet en intensiv trzning i implantologi. Tandlzgen beslutter alene den praktiske anvendelse og det
respektive denfn af implantatsystemet samt det tilknyttede proteseudstyr og derfor den detaljerede anvendelse af produktet. Ta.ndlae%en. taier den passende beslutning afhngigt af den enkelte situation &lndlkauon)
og tager det fulde ansvar for den valgte tilgang. Anvendelsen af uhenugnmaamie metoder kan resultere i tab af implantater og i betydelig skade pa kn(;glen, der omgiver implantatet. Bemzrk: MEISINGER Implants
mbH tilbyder informations- og traningssessioner til eger, tandleger og tandteknikere. Under intraoral péfaring skal man vaere opmarksom pa, at produkterne er beskyttet mod udsugning eller at falde pa gulvet.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER ) o o o ) ) ) . ) -
Nogle af de potentielle bivirkninger inkluderer: kronisk smerte, havelse, infektion, darlig heling af det kirurgiske sted, falsomhed i det omgivende vzy, allergiske reaktioner, blpﬂnln%, eksfollennE,
lokale eller systemiske infektioner, ukontrolleret knogletab, nerveskader og midlertidig eller langvarig islykket er indikeret ved infektionsmobilitet eller knogletab.
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Sikkerhed, ansvar og garanti . X . L

Der mé ikke udfares konstruktions- eller overflademodifikationer pa impla Brug af komp der ikke tilharer systemet savel som enhver form for modifikation, kan forringe implantatsystemets funktion
(problemer med tilpasning, kortere varighed samt skade pa implantatet op til brud) og udelukker enhver garanti eller erstatning af producent eller MEISINGER Implants. Dette glder isar andre ansagningsprocedurer, der
ikke er anbefalet. Da behandling og brug af MEISINGER Implants-produkter er uden for vores kontrol, er brugen pa eget ansvar. Vi patager os ikke ansvar for skader forarsaget pa grund af dette. Radgivning vedrarende
hruien af vores produkter gives mundtligt, skriftligt, via elektroniske medier eller gennem demonstrationer. Vores information er baseret pa den videnskabelige og teknologiske tilstand, som den er kendt for os pé tids-
punktet for produktdistribution, Dette frigar ikke brugeren fra pligten til personligt at kontrollere produktet for egnethed med hensyn til den respektive indikation tag til at deltage i videreuddannelse, der dzekker omradet
tandl e-klrur%/ mXIanthogl. Deter V|gp|Ft at overholde farvekodning oE/eIIer etiketter. Termisk beskadigelse forarsaget af roterende vaarktsj i kezben skal undgds. (Brugertrning; arbelde med lave hastigheder og
tilstrakkelig kaling). Alvorlige hzndelser i forbindelse med produktet skal indberettes til fabrikanten og til den komp yndighed i den medI hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Bemarkninger
Efter implantation skal implantaterne vare omFivet p alle sider af mindst 1,0 mm resterende knogle. Hvis dette ikke er tilfaeldet'Stykkelsgn pa kno Igvaz%gen er mindre end 1,0 mm, eller knog-
lelamellen ikke findes), angives en knoglestarrelsesprocedure. Restorative foranstaltninger ma ikke indfares, for OSSEOINTEGRATION af det installerede implantat har vaeret vellykket. OKTAGON®-

implantatsystemer kan bruges til alle indik af orale, e imp i over- og underkaberne til funktionel og astetisk oral rehabilitering af helt og delvis @dentinske patienter.
Implantatets succes afhanger stort set af protesen. Intensiv kommunikation mellem tandlzge og tandtekniker, oml yggell{g I tetisl Rlanlae ning o% inddragelse af patienten er vigtige krav
for, at impl kan fa succes. P delser kan omfatte individuelle kroner, broer, del- eller totalproteser, der er or'i)untfet ed OKTAGON“-implantaterne via de respektive elementer.

Specifikke instruktioner til imp ater med lille di
Pa grund af den reducerede mekaniske stabilitet anvendes @ 3,3 mm implantater kun i tilfzelde med lav mekanisk belastning. Advarsel: Implantater med ille diameter og vinklede anleg anbefales ikke til den bageste region.

Specielle indikationer for vavsniveauimplantater med reduceret diameter
- Kaber uden tznder: 4 implantater med en stang til primar forbindelse . .
- Kaber med nogle tznder: i tilfzlde af implantatbarne faste restaureringer, der er kombineret med @ 4,1 mm eller @ 4,8 mm implantater, og hvis overbygning har primzr skinne.

Sarlige kontraindikationer for vavsniveauimplantater med reduceret diameter
- Restaurering af enkelt hunde oﬁ restaurering af enkelt tznder i det bageste omrade
- Anvendes med fastholdende ankre, magneter eller teleskopkroner, alligatoranlzg

Specifikke instruktioner til implantater med en lzngde Fﬁ 6 mm
E dvarsel: Implantater med en lzngde pa 6 mm er ikke godkendt til brug i (anada og USA) § o
4 grund af det reducerede forankringsoverfladeareal i knoglen er implantaterne med en lzngde pa 6 mm egnede tl brug med folgende indikationer:
- Edentulgs kzbe: som et ekstrai til impl d de faste stangkonstruktioner for at fuld proteser.
- Kaber med nogle tznder: som et ek | hvis overbygning har skinner.

med |zngere i

Specifikke instruktioner til brede platformimplantater . ) . ) .
Disse implantater er indiceret til tandudskiftning i det molzre omrade af underkaben eller maxilla, hvor bredden af den alveolzre hgjderyg er mindst 6,8 mm. Rydning pa mindst 5,0 mm fra midten af
implantatet til den nste naturlige tand OF en mesio-distal ffstandd pa mindst 9,5 r'r;lm }/ed knogleniveau er pakravet. P4 grund af den bredere aksiale profil af Wide Platform-implantaterne kan der laves

konstruktioner med astetik og mere stabilitet i end pd delige Platfor

Specifikke instruktioner til Knogleni konisk Design-implantater . . . . .
I kan bruges til gjet fter tab eller el af naturlige tznder. Det endossegse implantatlegeme har en cylindrisk form i koronaregionen og er

es il kelig eller tidlig impl i
konisk i det apikale omrﬁdge. Den koronale cylindriske del af implantatet er relevant for de angivne intraossase diametre.

Kontraindikationer

Ved udvaelgelse af implantatpatienter er det vigtigt at overholde de generelle medicinske savel som lokale, absolutte og relative kontraindikationer for tandkirurgi. Kontraindikationer omfatter alvorlige indre sygdomme, hladnin%s-

forstyrrelser, sxofsklfteX{gdomme, stofskiftesygdomme i knoglerne (f.eks. osteoporose), nedsat immunf fuldstzndig vakst i over- og underkaben og blodpropper samt allergi over for de anvendte materialer
Stitanium klasse 4). Relative kontraindikationer er (samt ved amning), bruxisme, r(s‘{kiatriske sygdomme, medicin, narkotika-, alkohol- oF baksforbrug ilstrzkkelig knogl ing og dir“EkI glekval
arlig mundhygiejne oF en ubehandlet residuel tandstruktur. | tiz(de af utiltrakkelg knoglemzngde anbefale vi brug af aktuel tilgangelige forstorrelesprocedurer og tilvarende fitteratur. Et utistraideligt anta, den
utiltrakkelige lzngde eller den forkerte placering afimFIamaterkan fore til biomekanisk belastning, hvilket resulterer i tab af implantater,traxthedsbrud pa implantater, anlzeg eller proteseskruer. Dette bar overvees iszr ved protetisk
restaurering med fastholdende ankre. En ugunstig kraftfordeling kan fare il brud pa protesedele.

Behandlingsplanlagning
Den kirurgiske placering af implantater skal baseres pa omfattende patientevaluering, omhyggelig praekirurgisk diagnostik og dok et terapiplanlegning. Fejl i pati
diagnostik og terapiplanlzgning kan fare til et for tidligt tab af implantatet.

ing, prakirurgisk

Healingsfase
Mandibulzr osseointegration har tendens til at tage tre maneder, maxillr heling tager normalt seks maneder. Afhengigt af knoglekvalitet og anatomi kan lengden af disse perioder variere. Efter
helingsfasen og tandkgdsformning (helbredende anlzg) kan protesen péfares.

F ’_' ( vu:dun: . . . . . . )
Deterogsﬁwingtat behandle det harde og blade viev med behunghomhu for at sikre optimale betingelser for g perioden for MEISINGER Implants-implantatsy ne. Interventionen skal udfares
sdatraumatisk som muIi%tog krazveren hg grad af pracision og omhu. Den parallelle boring bar udfares ved hjlp af feb ki  den maksimal hastighed angivet nedenfor. Ops skal
sikre, at borespidsen afkales tilstrazkkeligt il at undﬁé termisktraume, hvilket kan forhindreen vellykket osseointegration af implantatet. Vi anbefaler brug affysiologisk steril natriumchloridoplasning som kalevaeske.

en trdd skal ske maksimalt p 35 Nem (uanset om dette gares mekanisk eller manuel).

Indfaring af implantatet sével som groyskaring a
AdvarseE Implantatets primzre stabilitet umiddelbart efter istning skal sikres. Den P | igt daekket 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 pa overfarselsdelen (salv) oro-ansigtet. Instrumenter og
varktajer skal sikres for at undga utilsigtet aspiration fra patienten.

KirurEisk procedure med OKTAGON®implantater
Bemar ninEer:
- Undga kontakt med eller at der kommer urenheder pa implantatet. . - . .

- Var opmarksom pd, at den apikale del af borespidserne i spiralborene er over lange, dvs. implantatbedets forberedelsesdybde svarer ikke til implantatets indsatningsdybde.

Kirurgiske varktojer
De nadvendige varktgjer til ind
rende impl og ikke kan |

L U

3 a,
b med an

er lavet af srligt egnet rustfrit stal. Veer opmarksom pa systeminherente kirurgiske instrumenter, der skal bruges specifikt med det tilsva-
dre impl anter.

Generelle sikkerhedsanvisninger . . o o o . . . N ;
Beskrivelserne og informationerne, der falﬁer med denne applikation o$ sikkerhedsinstruktioner alene, er ikke tilstraekkelige til at sikre en sikker brug af implantatsystemerne til OKTAGON®. OKTAGON®-
implantatsystemer og -udvidelser bar kun bruges af kiruager, mndlﬁger, 2ger og tandteknikere, der har fennemgﬁet en intensiv trzning i implantologi. Tandlzgen beslutter alene den praktiske anvendelse og det
respektive denfn af implantatsystemet samt det tilknyttede proteseudstyr og derfor den detaljerede anvendelse af produktet. Tandlzgen tager den passende beslutning afhzngigt af den enkelte situation &lndlkallon)
og tager det fulde ansvar for den valgte tilgang. Anvendelsen af uhenugtsmaemie metoder kan resultere i tab af implantater og i betydelig skade pa knoglen, der omgiver implantatet. Bemark: MEISINGER Implants
mbH tilbyder informations- og traningssessioner til eger, tandleger og tandteknikere. Under intraoral péfaring skal man vaere opmarksom pa, at produkterne er beskyttet mod udsugning eller at falde pa gulvet.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Nogle af de potentielle bivirkninger inkluderer: kronisk smerte, hvelse, infektion, darlig heling af det kirurgiske sted, falsomhed i det omgivende vay, allergiske reaktioner, bladnin% eksfolierinE,
lokale eller systemiske infektioner, ukontrolleret knogletab, nerveskader og midlertidig eller langvarig vaevsp i. Mislykket osseoi ion er indikeret ved infektionsmobilitet eller knogletab.

Sikkerhed, ansvar og garanti . . . . L .
Der mé ikke udfares konstruktions- eller overflademodifikationer pa impla Brug af komp der ikke tilharer systemet savel som enhver form for modifikation, kan forringe implantatsystemets funktion
(problemer med tilpasning, kortere varighed samt skade pa implantatet op til brud) og udelukker enhver garanti eller erstatning af ‘Froducent eller MEISINGER Implants. Dette galder iszer andre ansagningsprocedurer, der
ikke er anbefalet. Da behandling og brug af MEISINGER Implants-produkter er uden for vores kontrol, er brugen p eget ansvar. Vi patager os ikke ansvar for skader forarsaget pa grund af dette. Radgivning vedrarende
hruien af vores J)rodykt_er gives mundtligt, skriftligt, via elektroniske medier eller gennem demonstrationer. Vores information er baseret pa den videnskabelige og teknologiske tilstand, som den er kendt for os pa tids-
punktet for produktdistribution, Dette frigar ikke brugeren fra pligten til personligt at kontrollere produktet for egnethed med hensyn til den respektive indikation tag til at deltage i videreuddannelse, der dzekker omradet
tandla e-klrur%l/ |mxlantqlog|. Det er V|g;|Ft at overholde farvekodning oE/eIIer etiketter. Termisk beskadigelse forarsaget af roterende vaurktaj i kzben skal undgds.

tilstrakkelig kaling). Alvorlige hzndelser i forbindelse med produktet skal indberettes til fabrikanten og til den komp yndighed i den med|

Bemarkninger
Efter implantation skal implantaterne vare omi;ivet p alle sider af mindst 1,0 mm resterende knogle. Hvis dette ikke er tilfaeldet'Stykkelsen pa kno Ievaz%gen er mindre end 1,0 mm, eller knog-
lelamellen ikke findes), angives en knoglestarrelsesprocedure. Restorative foranstaltninger mé ikke indfares, far OSSEQINTEGRATION af det installerede implantat har vaeret vellykket. OKTAGON™-
implantatsystemer kan bruges til alle indikationer af orale, endosteale impl i over- og underkaberne til funktionel og stetisk oral rehabilitering af helt og delvis @dentinske patienter.
Implantatets succes afhznger stort set af protesen. Intensiv kommunikation mellem tandlzge og tandtek
for, at impl kan fa succes. P delser kan omfatte indivi

(Brugertraning; arbeide med lave hastigheder og

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

omhyggelig pr tetisk planlzgning og inddragelse af patienten er vigtige krav
lle kroner, broer, del- eller totalproteser, der er fgor'l‘)und‘et med ORTAGO @-lmp%antaterne via de respektive elementer.

Specifikke instruktioner til implantater med lille di
Pa grund af den reducerede mekaniske stabilitet anvendes @ 3,3 mm implantater kun i tilfzelde med lav mekanisk belastning. Advarsel: Implantater med ille diameter og vinklede anlag anbefales ikke til den bageste region.

Specielle indikationer for vavsniveauimplantater med reduceret diameter
-~ Kaber uden tznder: 4 implantater med en stang til primar forbindelse . . .
- Kaber med nogle tznder: i tilfzlde af implantatbarne faste restaureringer, der er kombineret med @ 4,1 mm eller @ 4,8 mm implantater, og hvis overbygning har primzr skinne.

Sarlige kontraindikationer for vavsniveauimplantater med reduceret diameter
- Restaurering af enkelt hunde oﬁ restaurering af enkelt tznder i det bageste omrade
- Anvendes med fastholdende ankre, magneter eller teleskopkroner, alligatoranlag

Specifikke instruktioner til implantater med en lzngde pa 6 mm

E dvarsel: Implantater med en lzngde pa 6 mm er ikke godkendt til brug i (anada og USA) § o
4 grund af det reducerede forankringsoverfladeareal i knoglen er implantaterne med en lzngde pa 6 mm egnede il brt‘ujg med folgende indikationer:

- Edentuls kzbe: som et ekstraimplantat til impl d de faste stangl | proteser.

- Kaber med nogle tznder: som et ek

uktioner for at un ful
hvis overbygning har skinner.

med lzngere imf
Specifikke instruktioner til brede platformimplantater . . ) . ) .
Disse implantater er indiceret til tandudskiftning i det molzre omrade af underkaben eller maxilla, hvor bredden af den alveolzre hgjderyg er mindst 6,8 mm. Rydning pa mindst 5,0 mm fra midten af
implantatet til den naste naturlige tand QF en mesio-distal afstand pa mindst 9,5 mm ved knogleniveau er pakrevet. P grund af den bredere aksiale profil af Wide Platform-implantaterne kan der laves
konstruktioner med stetik og mere stabilitet i molaromradet end pd almindelige Platfor |

D ater

Specifikke instruktioner til Knogleniveau konisk Design-impl. . . . . .
Isse impl kan bruges til gjeblikkelig eller tidlig impl; fter tab eller el af naturlige tander. Det endossegse implantatlegeme har en cylindrisk form i koronaregionen og er

konisk i det apikale omrade. Den koronale cylindriske del af implantatet er relevant for de angivne intraossase diametre.

Kontraindikationer
Ved udvaelgelse af implantatpatienter er det vigtigt at overholde de generelle medicinske savel som lokale, absolutte og relative kontraindikationer for tandkirurgi. Kontraindikationer omfatter alvorlige indre sygdomme, bladnin%s-
forstyrrelser, stofskiftesygdomme, stofskiftesygdomme i knoglerne (f.eks. osteop nedsat immunf fuldstzndig vakst i over- og underkaben og blodpropper samt allergi over for de anvendte materialer
Stitanium klasse 4). Re{ative kontraindikationer er (samt ved amning), bruxisme, r(s‘{kiatriske sygdomme, medicin, narkotika-, alkohol- oF baksforbrug samt util; g ing og dir\iEk' glek

arlig mundhygiejne oF en ubehandlet residuel tandstruktur. | tifzlde of utiltrakkelig knoglemzngde anbefaler vi brug af aktuel tilgngelige forstarrelsesprocedurer og tisvarende fitteratur. Et utilstrakkeligt antal, den
utilstrakkelige lzngde eller den forkerte placering af imFIamaterkan fore til biomekanisk belastning, hvilket resulterer i tab af implantater,trathedsbrud pa implantater, anlzeg eller proteseskruer. Dette bar overvees iszr ved protetisk
restaurering med fastholdende ankre. En ugunstig kraftfordeling kan fare il brud pa protesedele.

Behandlingsplanlagning
Den kirurgiske placering af implantater skal baseres pa omfattende patientevaluering, omhyggelig prakirurgisk diagnostik og dok et terapiplanlzgning. Fejl i pati
0g terap

ing, prakirurgisk

sistemleri ve eklentileri; yalnizca, implantoloji alaninda ileri efitim almig cerrahlar, dis hekimleri, hekimler ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilmalidir. Imglant sisteminin ve pratik uyg
kullanilacak ilgili proteti gklﬁmana ve nihai olarak iriiniin kullanim ayrintilarina yalnizca dis hekimi karar verir. Dis hekimi, bireysel vakaya (er_ldlkasyonag agi olarak uygun karari verir ve segilen yaklagimin
tiim sorumlulugunu iistlenir. Uygun olmayan yéntemlerin kullanimi, implant kaybina ve implant gevresmdekl kemikte dnemli hasara neden olabilir. Not: MEISINGER Implants GmbH, hekimler, dis hekimleri ve

g kan fare til et for tidligt tab af implantatet. o
Healingsfase

Mandibulr osseointegration har tendens til at tage tre maneder, maxillr heling tager normalt seks méneder. Afhengigt af knoglekvalitet og anatomi kan lengden af disse perioder variere. Efter
helingsfasen og tandkgdsformning (helbredende anlzg) kan protesen péfares.

I : Nati d

dis tekni icin egitim ve ilgi oturumlan ktadir. Agiz igi uygulamalar sirasinda, iiriinlerin aspire edilme veya yere diisme riskine karst korunmasi saglanmalidir.

POTANSIYEL YAN ETKILER . ) X . o . . )

Bazi potansiyel yan etkiler arasinda: kronik agri, sisme, enfeksiyon(yangi), cerrahi alandaretemz iyilesme, cevre dokularda hassasiyet, aler{(lk reakn{un, kanama, kabuk kalkmasi (eksfoly g
yerel veya sistemsel enfeksiyonlar, kontrolsiiz kemik kaybi, sinir hasari ve gecici/uzun vadeli parastezi bulunur. Basarisiz osseointegrasyon (kemik birlesmesi), enfeksiyon yayilmasi ve kemik ﬁay I

ile gasterilir (endikedir).

Giivenlilik, yiikiimliliik ve garanti

Imﬂlam iizerinde yapisal ya da yiizeysel modifikasyonlar yapilamaz. Sisteme it olmayan bileﬁenlerin kullanimi ve herhangi bir modifikasyon, implant sisteminin islevini bozabilir (yerine oturma sorunlan, dayanikliikta azalma

ve kiriklara kadar ilerleyebilen implant hasarlar? ve garanti kapsaminin ya da ireici veya MEISINGER Implants tarafindan saglanan iriin yenileme hizmetinin iptal edilmesine neden olabili. Bu durum zellikle, Gnerilmeyen

diger uygulama prosedilrleri icin dge&jvlldin MEISINGER Implants rinlerinin islenmesi ve kullanimi kontrolimiz diginda oldugundan, tim sorumluluk kullaniciya aittr. Bu durumlar nedeniyle ortaya gkabilecek hicbi hasarin

sorumlulugu tarafimiza ait degildir. Uriinlerimiz hakkindak tavsiyeler sizel/yazil olarak ya da elektronik medya veya yoluyla verilmektedir. Sundugumuz bilgiler, iriniin dagitimi sirasinda bilgimiz dahilinde yer
iIEiIi endikasyona uy%unluk bakimindan bizzatk 1t

alan bilim ve teknolojisartlarina dayanmaktadir. Bu durum kullanicy, 1 rol dento-alveol hi/implantoloj alanindaki ile egitimlere katilma sorumlulugundan
muaf tutmaz. Renk kodlamalari ve/veya etiketlrin izlenmesi temel gerekilktir Cenede, daner gereclerin neden oIdqu termal hasarlardan kaginimalidi. (Kullanici ik hizlar ve yeterli sogutma e calisma). Uriine iliskin
ciddi durumlar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilecektir.

Notlar:

Imlglantasyondan sonra implantlar her yonden en az 1.0 mm rezidiiel kemik ile sarmalidir. Eger durum bu degilse gkemik duvar kalinligi 1.0 mm’den d %

yiikseltme prosedilriiendikedir. Restoratif 6nlemlerin uygulanmasi igin, yerlegtirilen implanta yonelik 0SSEQINTEGRASYON isleminin baganili olmast beklenmel © implant sistemleri, kismi

Za da total diikayhl olan hastalarda islevsel ve estetik bir oral rehabilitasyon gerfekleyirilmesi amaciyla, iist ve alt cenedeki oral endosteal implantlara iliskin her da kullanifabilir. Implantin
asarisi biiyiik dlciide protezlere baglidir. Dig hekimi ve dis teknisyeni iIe]yo'un iletisim icinde olmak, protez Gncesi Elanlamall dikkatli yapmak ve hastayi da siirece dahil etmek, implantin basarisinda

anemli gerekliliklerdir. Protez uygulamalar; ilgili ogeleri araciigiyla OKTAGON® implantlarina baglanan miinferit kronlan, kdpriileri, kismi ya da total protezleri kapsayabilir.

se veya kemik lameli yoksa), bir kemik
r.OKYIAGON )

o)

ince apl implantlar icin 6zel k talimatlari ) . ) ) ‘ .
Mekani :tabllltefenmn az olmasi nedeniyle, capi 3,3 mm @ olan implantlar sadece diisiik mekanik yik iceren olgularda kullanilirlar. Uyari: Ince capli implantlar ve kdseli abutmanlar posterior
bolgede onerilmemektedir.

Dii§Diik caph Doku seviyesi lara ozel endikasy
- Digsiz ceneler: Primer baglanti iiinhar ile birlikte 4 implant

- Biraz dis bulunduran ceneler: 84.1 mm ve @4.8 mm ile kombine edilmis, implant tarafindan tasinan sabit protezler ve iist yapisinda primersabitleme (splinting) durumunda.

Capi inceltilmis Doku Seviyesi implantlarina yonelik 6zel kontrendikasyonlar
- Tek kanin dig restorasyonlari ve posterior bolgede tek dis restorasyonlar
- Tutucu ankrajlar, magnetler ya da teleskop kronlar, alligator abutmentler ile kullanim

6 mm boyundaki implantlar icin ozel k talimatlari
aUya mm boyundaki implantlarin kullanimi Kanada veya ABD'de onaylanmamstir)
n icindeki ankraj yiizeyinin azall dolayr, 6 mm boyundaki implantlar asagidaki

em§ n an dol g I i larla kullanim icin uy%undu_r:
- Total dis kaybr olan cene: Implant destekli sabit bar konstrilksiyonlarinda, total grotez destegi saglamak icin yardimai (oksilyer) implant olarak.
- Bir miktar dig iceren ceneler: Ustyapisinda splint iceren daha uzun implantlarla birlikte yardimci implant olarak.

Genis Platformlu implantlar icin 6zel kull talimatlan
Bu implantl dibul ksillanin molar bolgesinde, alveolar sirtin en az 6,8 mm oldugu di reFIasmanIannda endikedir. Bu implant uyEuIaman iin, implantin merkezinden en {akln
dogal dise en az 5,0 mm aralik ve kemik seviyesinde en az 9,5 mm'lik mesiodistal mesafe gerekir. Genis Platformlu implantlarin daha genis bir eksenel profil icermesi nedeniyle, molar bdlgede

Standart Platform implantlarindan daha ditiin estetik ve stabiliteye sahip rekonstriiksiyonlar yapilabilir.

Kemik sev'{esi konik tasarim implantlar icin 6zel talimatlar:
Dogal dislerin kaybi ya da alinmasi durumunda bu implantlar,hemen veya erken implantasyon iin kullanilabilir. Kemik iin implant bedeni koronal(ta) balgede silindirik, apikal (tepe) bolgesinde
ise konik bir sekle sahiptir. Implantinkoronadaki silindirik kismi belirtilen kemik ii caplar ile baglantilidir.

Kontrendikasyonlar

Implant hastalari secilirken genel tibbi durum ile birlikte dis cerrahisi icin lokal, mutlak ve goreceli kontrendikasyonlar da goz Gniinde bul
bozukluklari, metabolik hastaliklar, kemik metabolik bozukluklarr (6rn. osteopornz),iaglgkllgm azalmasi, iist ve alt cenenin biiyiimesini I nin
yani sira kullanilan malzemelere karsi alerjileri icerir ﬂzitanyum Erade 4). lliskin kontrendikasyonlar (emzirmenin yani sira), bruksizm, psikiyatrik hastaliklar, ilag, uyusturucu, alkol ve tiitiin
tiiketiminin yani sira yetersiz kemik temini ve kdtii kemik kalitesi, kot agiz hijyeni ve iyilesmenmis artik di§Jap|5|d|v. Kemik miktarinin yetersiz olmasi durumunda, giiniimiizde gerceklestirilebilen o%men-
tasyon prosediilerinin uygulanmasini ve ilgililteratiire bagvurulmasini dnermekteyiz. Implantlarin yetersiz saylarda, uygun olmayan uzunluklarda, ya da yanls yerlegtirilmeleri; implant kaybina ve implantlarda,
abutmanlarda (a da protetik vidalarda yorgunluk kinklarina neden olan biyomedikal gerinimlere yol acabilir. Ozellikle tutucu jlarla gerceklestirilen protetik yonlarda, ters guc dagil protetik
parcalarda kinlmalara neden olabilecegi goz dniinde tutulmalidir.

lari, kanama
oo

Kontrendikasyonlar, ciddi ic I

Tedavi planlamasi o o - o .
Imﬁ:_lamlarln (errahl_(ollq‘{erlemnlmen islemi; hastalarin kapsamli olarak degerlendirilmesi, cerrahi iglem oncesinde dikkatli bir tanilama yapilmasi ve belgelenen tedavi planina bagli kalinmas| te-
melinde gerceklestirilmelidir. Hastalarin degerlendirilmesinde, cerrahi dncesi tani islemlerinde ve terapi planlamasinda ortaya gikan hatalar, implantin zamanindan once kaybedilmesine yol acabilir.

fyilesme fazi
[I@mdl ulanln_osseointe%rasyon_u, genellikle 3 ay siirme egilimindedir; Maksiller iyilesmesi ise genellikle 6 ay siirmektedir. Kemik kalitesi ve anatomisine bagli olarak bu siireler degisiklik gosterebilir.
lyilesme evresi sonrasinda ve dis etlerinin yeniden bicimlenmesini (iyilesme abutmani) takiben protez uygulanabilir.

Implant takma prosediirii

MEI?INGER Implants implant sistemlerinin osseointegrasyon donemi sirasinda, optimum kosullarin temini icin sert ve yumusak doku ife caliirken Fereken dzenin gosterilmesi temel gerekliliktir. Girisim, miimkin oldugunca
atravmatik ;ekiIJ; gerceklestirilmeli ve yiiksek derecede hassasiyet ve dzen gasterilmelidir. Paralel drill islemi, uygun sivri ulu deliciler ve asagida belirtilen maksimum donme hizi ile uygulanmalidir %pemﬁr, implant osseo-
inte%rzsynnunun basansina engel olabilecek termal travmalardan kacmmak icin, delici uFIannln yeterli dﬁzelde sogutulmasini xa%lamalldlr. Sogutma svist olarak ﬁzyolohik steril sodyum kloriir wli]x(onu kullanmaniz anerilir.
Implantin takilmasiyla birlkte yivin kabaca kesilmesi, maksimum 35 Nem'de gerceldestirilmelidir (islemin mekanik ya da manuel ofarak yapilmasindan bagimsiz olarak). Uyan: Implantin primer stabilites, yerlestirme isleminin
hemen sonrasinda s “Iapmalldly:. Kemik ici implant gﬁz_eyi, implantasyon &lrasméa tamamen kemll% veya kemik ikamesi ile kaplanmalidir. Protezin son hizalamasi, rotetilz restorasyonun gl_anlanan pozisyonu éikkate alinarak
gerceklestirilmelidir. Gecis parcasinin (giimiis) tstiindeki isaretlemelerin orofasyal konumda hizalanmast dnerilr. Enstriiman ve aletler, kazara hasta aspirasyonunu Gnlemek amacryta giivenli bir yere alinmalidir.

OKTAGON® impl.

lari ile cerrahi i

otlar:
- Implantla herhangi bir temastan kaginin ve implantin kontamine olmasini dnleyin.

I .
at ‘oceaure

DetErogsiv_iitigtatbehandledethﬁnfeogbludevazvme_dbehari omhu for at sikre optimale betingelser for perioden for MEISINGER Implants-implantatsy ne. Interventionen skal udfares
sdatraumatis sommuh%togkrazverenhalFradafprmsmnogom u. Den parallelle boring bar udfares ved hjzelp af feb I d den maksimal hastighed nedenfor. Op skal
sikre, at borespidsen afkales tlstrazkkeligt tifatundga termisk traume, hilket kan forhindreen vellykket osseointegration af implantatet. Vi anbefaler brug ffysiologisksteril natriumchloridoplasning som kalevaeske.
Indfaring af imrlantatet savel som grovskaring af en trad skal ske maksimalt pa 35 Nem (uanset om dette gares mekanisk eller manuelt).
Advarseﬁ Implantatets primzre stabilitet umiddelbart efter isztning skal sikres. Den i impl flade skal vare fuldstzndigt dekket af knogler eller knoglerstatning under jmplantationen.
Den endelige tilpasning af implantatet skal tage hensyn til den planlagte placering af proteserestaureringen. Det anbefales at justere markeringerne p o Isdelen (solv) oro-ansigtet. | og
varktajer skal sikres for at undga utilsigtet aspiration fra patienten.

Kirurfisk procedure med OKTAGON®implantater

Bemar ninEer:

- Undga kontakt med eller at der kommer urenheder pa implantatet. . — . .

- Var opmarksom pd, at den apikale del af borespidserne i spiralborene er over lange, dvs. implantatbedets forberedelsesdybde svarer ikke til implantatets indsatningsdybde.
Dette skal tages i betragtning, ndr implantatlzngden valges.

Patientevaluering / planlzgning af praoperativ behandlinF: Det er vigti‘gt, at disse trin gar forud for den kirurgiske fase, da utilstrakkelig planlgning kan fare til tab af implantatet.

Snit: Gingiva dbnes ved hjIp af en skalpel. Dette efterfalges af oprettelse af en mucoperiosteal flap for at afslare osgs strukturer.

Implantationspositioneringsbur (maks. 800 min"g: Implantatstedet bestemmes i henhold til det sted, der blev defineret under tidligere planlzgning. . .

8,2 mm snoebar (maks. 800 min): Forboring udfares pa det udstansede sted under gen til og kontrol af imp akse.Den pIanIaExe d dybde kan overvages via dybdemarkeringerne pa overfladen af vridboret.

Dette i&lder foralle huller: Placering af parall tiener il kontrol af impl akse og, his relevant, parallelisme. Derudover kan dybden kontrolleres ved hjp af den dybdeméler, der fis  forskellige diametre.

Vridebor: Til det koniske imBIantat og Konisk Knogleniveau implantat anvendes systemspecifikke vride-gvelser til at forberede implantatsenﬁen.‘ X

V|§tlg: Efter forboring med 2,2 mm vridb til koniske impl skal du kun bruge en systemspecifik vridt kine svarende til impl

@ 1,8 mm vridebor (maks. 600 min"g: Forstarrelse af implantatsengen til 2,8 mm med kontrol af implantataksen, mindre re_tnianretning ¢rstadig mulig her. Dette efterfalges af tradskzering til OKTAGON® implantat @3,3 mm.

3,25 mm snoebor (maks. 500 min™): Forstarrelse af implantatsengen til @ 3,25 mm for indsattelse af implantatet. Dette efterfalges af trddskaring til OKTAGON® implantat @ 3,75 mm.

@ 3,5 mm snoebor imaks. 500 min”): Forstarrelse af implantatsengen il @ 3,5 mm. | dette tilfelde er forstarrelse med @ 3,25 mm snoebor ikke obligatorisk. Dette efterfalges af tradskaring

til OKTAGON® implantat @ 4,1 mm. ) -~

@ 4,2 mm snoebor gmaks._400 min'f?: Forstarrelse af im .Iantatsengen il @4, mm. Dette efterfalges af tradskaring til OKTAGON® implantat 4,8 mm. o

Profilavelse (maks. 300 min"): Profilboringen bruges til fin forberedelse af implantatlejet 0% forbereder dette specifikt til de forskellige typer implantater. Implantattyperne Konisk Design, Bred

Platform, Konisk Knogleniveau og Conical kraver klar, urinF af implantat med profilboremaski

. Tradhane (maks, 15" min'): OKTAGON®er et ikke-selvskarende implantatsystem. | tilfzlde af kompakt knogle skal der som regel skares en (implantatspecifik) trid.
Til @ 4,8 mm implantater anbefales tradskaring til alle knogleklasser.

Vejledning til at udtage impl og lasne overforselsdelen fsolv :

Den sterile emballa%le 3bnes 1 behandlingslokalet lige far implanteringen. Implantatet leveres i en steril ampul med titaniumlss. Oplysningerne pa etiketten (eller Kistermarket) om OKTAGON®
implantatet og LOT Nr. skal overfares til patientjournalen. Adapteren sattes pa slv-overfarselsdelens” ottekantede graenseflade. Ved at dreje mod venstre kan implantatet ta%es ud af sterilampullen.
Bemark: Sterilampullen skal holdes vandret ved udtagning af implantatet! Far montering af adapteren skal instrumentet kontrolleres for fejlri funktion og holdekraft, og det skal sikres at
implantatet holdes sikkert fast. Desuden m man passe pé, at impl overflade ikke beskadig
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(0verforselsdelvarianter til BL og TL implantater: . . )
De anvendte overfarselsdelvarianter giver et sikkert greb pga. deres snaptilslutning til implantatet og en lav trakkraft, ndr overfarselsdelen skal fjernes fra det indsatte implantat. Den vasent-
ligste forskel imellem de to varianter er dybdemarkeringerne pa BL overfarselsvarianten Fse fig. nedenfor). Dybdemarkeringerne kan bruges til at estimere tandkadshgjden.

Bone Level (BL) Tissue Level (TL)
\ P

Smm |

Dybdemarkeringer

I

. Indsattelse: Nar OKTAGON® implantatet er. mEet ud af sterilampullen ved hjzelp af adapteren, kan implantatet (manuelt eller maskinelt) szettes skansomt pa plads i det forberedte implantathul. Ved indszettelsen

=]

mé et drejlningxmoment 35 Nem ikke overskrides, da der i modsat fald er ristko for beskadigelse af no%len, som igen ager risikoen for at implantatet mistes. For at mindske denne risiko, kan der, athzngigt af
den aktuelle knogles kvalitet, anvendes en gevindtap. Efter implantatindszettelsen lasnes splv-overfarselsdelen med en radial bevegelse opad af adapteren. Der er o%si mulighed for at justere hajden af implantatet
ved at dreje sglv-overfarselsdelen mod hajre eller venstre. For at undgé at udave kraft pa kaebeknoglen anbefales det at bruge en specifik trazknagle til at lasne solvoverfaringsdelen. Traknaglen
F‘Iaceres pa implantatskulderen, og overfaringsdelen frigares derefter ved hjlp af en aksial opadgdende bevaegelse af adapteren. Ved hgjere tilspanding: end anbefalet (maks. 35
cm) er det muligt at mobilisere sglvoverfaringsdelen ved hjlp af adapteren eller pincetten ved at flytte den %orl;ontalt eller dreje den minimalt tilbage. Selvoverfaringsdelen kan derefter
fnglares ved hjz{z) af en aksial opadgdende bevaegelse af adapteren eller pincetten. Derefter kan salvoverfaringsdelen frigares ved hjzlp af en aksial opadgéende bevegelse af adapteren eller pincetten.
. Sarlukninger: OKTAGON® implantatsystemerne kan bruges til bade ingival (aben) eller subgingival (nedsznket) heling. | tilflde af ket heling lukkes impl indvendige gevind
ved hjlp af en dekselskrue, en anden procedure er pakravet. Der findes aasklllige genstande i produktsartimentet til transgingivalheling, som muliggar dannelse af bladt vy under 3ben heling. Til
dette formal er sarmarginerne 5{21 r k tt omkring uturerne ma ikke forringe blodtilfarslen til karene i tandkedsmargenerne.
14. Genabningskirurgi (subgingival healing): Efter helingsfasen dbnes tandkadet kirurgisk pa implantationsstedet, dkskruen fjernes og erstattes med en passende anlg. .
15. Proteserestaurering: Brug af indtrykshandtering tillader nu indtr koptaEeIxe og en model, der kan produceres ved hjlp af laboratorieanaloger. Den ﬁeno rettende protese kan fremstilles og
skrues fast pa imf t maksimalt d pa 35Ncm anbefales til skruetilslutningen. For detaljeret information bedes du kontakte MEISINGER Implants GmbH.
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Generel information / MR-kompatibilitet

Patienten skal have tilstrzkkelige, detaljerede instruktioner om de ige hygiejneprocedurer, der er nadvendige. Det anbefales at inkludere patienten i et regelmassigt tilbagekaldelsessystem.
OKTAGON®-implantater fra MEISINGER Im{lams GmbH kan pavirkes af magnetfelter fra et MRI-system. Ikke-kliniske test af tilsvarende produkter har vist, at titanimplantater,
sasom OKTAGON ®-implantater fra MEISINGER Implants GmbH, kun er delvist MRI-kompatible og derfor kun delvist sikre ved scanning af en patient i en MRI. | disse ikke-kliniske tester, hvor der
blev anvendt et 3 Tesla MRI-system og en gradient-ekkosekvens, blev der fundet billedartefakter, ger skygger et omrade pa op til ca. 10 mm omkring implantatet.

Derfor galder falgende betingelser, nar du scanner en patient med et OKTAGON®-implantat.

© statiske magnetfelter Ei kun 1,5 og 3 Tesla

© gradientfelter hojst 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (til rumlig kodning)

Htlion hvgi




