iINCLUSIVE®DENTAL IMPLANTSYSTEM

Instructions for Use

| IMPORTANT INFORMATION — PLEASE READ |
Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a licensed dentist or physician.
® General Information

The Inclusive Dental Implant System consists of dental implants, prosthetic components, surgical instrumentation, and related accessories packaged
under the Inclusive brand name for use by qualified, licensed clinicians and laboratory technicians fully trained in their application. Inclusive devices
may be associated with one or more of the following product families:

* Inclusive® Tapered Implant System
* Inclusive® Mini Implant System
* Inclusive® Prosthetic Components (compatible with various implant systems and platform sizes)

For specific product identification and contents, please refer to individual product labels and the following catalogs:
* Inclusive Dental Implant System Product Catalog (Document No. 3019958)
* Inclusive Prosthetic Components Product Catalog (Document No. 3008614)
For detailed information on the specifications and intended use of a particular product, please refer to the following user manuals:
* Inclusive Dental Implant System Surgical Manual (Document No. 3019960)
* Inclusive Prosthetic Components Restorative Manual (Document No. 3021302)
m Disclaimer of Liability

The guidelines presented herein are not adequate to allow inexperienced clinicians to administer professional implant treatment or prosthetic
dentistry, and are not intended to substitute for formal clinical or laboratory training. Inclusive devices should only be used by individuals with training
and experience specific to their clinically accepted application.

PrismatikDentalcraft,Inc. is not liable for damages resulting from treatment outside of our control. The responsibility rests with the provider.

DENTAL IMPLANTS

m Description

Inclusive dental implants are endosseous devices manufactured from titanium alloy. They are compatible with the prosthetic components and surgical
instrumentation of the Inclusive Dental Implant System.

® |ndicationsforUse
Tapered Implants

Inclusive Tapered Implants are indicated for use in maxillary and mandibular partially or fully edentulous cases, to support single, multiple-unit, and
overdenture restorations. The implants are to be used for immediate loading only in the presence of primary stability and appropriate occlusal loading.

Mini Implants

Inclusive Mini Implants are self-tapping threaded titanium screws indicated for long-term applications. Inclusive Mini Implants may also be used for
provisional applications. These devices will allow immediate loading and long-term stabilization of dentures and provisional stabilization of dentures
while standard implants heal. To be used for immediate loading only in the presence of primary stability and appropriate occlusal loading.

m Contraindications

Inclusive dental implants should not be placed in patients discovered to be medically unfit for the intended treatment. Prior to clinical intervention,
prospective patients must be thoroughly evaluated for all known risk factors and conditions related to oral surgical procedures and subsequent
healing.Contraindications include but are not limited to: vascular conditions, uncontrolled diabetes, clotting disorders, anticoagulant therapy,
metabolic bone disease, chemotherapy or radiation therapy, chronic periodontal inflammation, insufficient soft tissue coverage, metabolic or systemic
disorders associated with wound and/or bone healing, use of pharmaceuticals that inhibit or alter natural bone remodeling, any disorders which inhibit
a patient’s ability to maintain adequate daily oral hygiene, uncontrolled parafunctional habits, insufficient height and/or width of bone, and insufficient
interarch space.Treatment of children is not recommended until growth is finished and epiphyseal closure has occurred.l nclusive Mini Implants are
not indicated for abutment or crown restorations.

® Warnings

Do not reuse Inclusive dental implants. The reuse of such device on another patient is not recommended due to the risks of cross-
contaminationorinfection.Inclusive dental implants may only be used for their intended purpose in accordance with general rules for dental/surgical
treatment, occupational safety, and accident prevention. They must only be used for dental procedures with the restorative components they were
designed for. If the indications and intended use are not clearly specified, treatment should be suspended until these considerations have been
clarified.The following instructions are not sufficient to allow inexperienced clinicians to administer professional prosthetic dentistry. Inclusive dental
implants, surgical instruments, and restorative components must only be used by dentists and surgeons with training/experience with oral surgery,
prosthetics and biomechanical requirements, as well as diagnosis and preoperative planning. The implant site should be inspected for adequate bone
by radiographs, palpations and visual examination. Determine the location of nerves and other vital structures and their proximity to the implant site
before any drilling to avoid potential injury, such as permanent numbness to the lower lip and chin. Absolute success cannot be guaranteed. Factors
such as infection, disease, and inadequate bone quality and/or quantity can result in osseointegration failures following surgery or initial
osseointegration.

® Precautions
Surgical Procedures

Minimizing tissue damage is crucial to successful implant osseointegration. In particular, care should be taken to eliminate sources of infection,
contaminants, surgical and thermal trauma. Risk of osseointegration failure increases as tissue trauma increases. All drilling procedures should be
performed at 2000 RPM or less under continual, copious irrigation. All surgical instruments used must be in good condition and should be used
carefully to avoid damage to implants or other components. Implants should be placed with sufficient stability; however, excessive insertion torque
may result in implant fracture, or fracture or necrosis of the implant site. The proper surgical protocol should be strictly adhered to. Since implant
components and their instruments are very small, precautions should be taken to ensure that they are not swallowed or aspirated by the patient. Prior
to surgery, ensure that the needed components, instruments and ancillary materials are complete, functional and available in the correct quantities.

Prosthetic Procedures

Following successful placement of Inclusive dental implants, verify primary stability and appropriate occlusal loading before proceeding with the
placement of a permanent or provisional prosthesis. All components that are used intraorally should be secured to prevent aspiration or swallowing.
Distribution of stress is an important consideration. Care should be taken to avoid excessive loads significantly transverse to the implant axes.
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Sterility

Inclusive dental implants are shipped sterile. They should not be resterilized. They are for single use only, prior to the expiration date. Do not use
implants if the packaging has been compromised or previously opened.

MRI

Inclusive dental implants have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment, and have not been tested for heating or
migration in the MR environment. They can distort images obtained via magnetic resonance imaging (MRI).

StorageandHandling

Inclusive dental implants must be stored in a dry location at room temperature, in their original packaging. Inclusive dental implants are packaged

suspended in sterile vials. Do not handle implant surfaces directly. Users are advised to visually inspect vials to insure seals and contents are intact
and in their original packaging prior to use.

INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® TAPERED IMPLANTS
Soft Tissue Reflection

Following administration of appropriate anesthesia, make an incision of appropriate design for elevation of a flap. Perform alveoloplasty on the crest
of the ridge, if needed, to create a more even plane in which to place the implant.

Site Preparation

Step 1: Lance Drill — With proper irrigation, perforate the alveolar crest using a surgical stent, if necessary, as a reference for proper positioning.

Step 2: Pilot Drill — Select the 2.3/2.0 mm Pilot Drill. If any change is needed in trajectory, it may be corrected at this time. With proper irrigation, drill a
pilot hole to the appropriate depth marking on the drill.

Check the orientation of the initial osteotomy using a Parallel Pin. If placing more than one implant and parallelism is desired, begin drilling the next
site and align as the trajectory of the bone permits.

Step 3: Surgical Drills — Depending on implant diameter and the density of bone at the osteotomy site, it may be necessary to utilize one or more of
the Surgical Drills to widen the osteotomy. To avoid over-preparation, widening drill diameters should be used only as necessary, and in proper
succession. Select the desired Surgical Drill, accounting for the density of bone at the osteotomy site and the diameter of the implant to be placed.

With proper irrigation, drill to the appropriate depth marking on the drill. The final drill for each implant diameter should be based on bone density (soft
or hard), as charted below. The goal is to achieve high primary stability upon implant placement.

Drilling Sequence Chart

Implant Size Lance Drill Pilot Drill Surgical Drill Surgical Drill Surgical Drill Surgical Drill Surgical Drill
(91.5mm) (02.3/2.0 mm) (92.8/2.3 mm) (93.4/2.8 mm) (93.8/3.4 mm) (94.4/3.8 mm) | (94.9/4.4 mm)
3.7 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only
4.7 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only
95.2 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only

Step 4: (Optional) Dense Bone Tap — If indicated by the presence of dense bone, select the Screw Tap with a diameter matching that of the implant.
The tap may be used as an alternative to the dense bone drill. Place the tap into the prepared implant site. Apply firm pressure and begin slowly
rotating the tap (25 RPM maximum). When the threads begin engaging the bone, allow the tap to feed into the site without applying additional
pressure. The osteotomy should be tapped through the cortical bone. Reverse the tap out of the site.

Implant Placement
Step 1: Implant Selection — Remove the sterile vial from its tamper-proof pouch and place it onto a sterile field.

Step 2: Initial Placement — Remove the implant from the vial by its plastic carrier, taking care not to touch the implant body. Transport the implant to
the prepared site, and insert into the osteotomy. Rotate clockwise with applied pressure to engage the self-tapping groove. Avoid lateral forces, which
can affect the angulation and final alignment of the implant. The plastic carrier will separate from the implant head upon reaching a torque threshold
of approximately 15 Ncm.

Step 3: Advancement and Final Seating — Continue threading the implant into the osteotomy site using the preferred placement method. A minimum
torque value of 35 Ncm upon final seating indicates good primary stability.
Methods of Implant Placement

Option 1: Handpiece Implant Placement — Place the Handpiece Implant Driver into the handpiece. Seat the driver into the internal hex connection of
the implant, and press firmly to fully engage the connection. Thread the implant into the osteotomy at approximately 25 RPM until fully seated.

Option 2: Manual Implant Placement — Select the Torque/Ratchet Wrench and assemble it with the Implant Driver. (The Implant Driver may also be
used separately as a hand driver.) With the implant threaded securely in its site, seat the driver into the internal hex connection of the implant, and
press firmly to fully engage the connection. Turn the wrench clockwise in increments of approximately 90 degrees. Avoid lateral forces, which can
affect final alignment of the implant.

Implant Positioning

The implant should be rotated at the time of placement to ensure optimal positioning of the internal hex connection. This will allow the restoring
clinician to take full advantage of the anatomical abutment contours and minimize the need for abutment preparation. Adjust the final position of the
implant so that any one of the six flats of the internal hex connection is oriented toward the facial.

Healing Component Placement

Following implant placement, prepare the site for healing by placing either a Healing Abutment (single-stage surgical protocol) or the Cover Screw
(two-stage surgical protocol).

Option 1: Healing Abutment — If observing a single-stage surgical protocol, select a Healing Abutment of the appropriate height and diameter. Thread
the abutment into place atop the implant. To secure the abutment, assemble the Handpiece Hex Driver with the Instrument Adaptor and use this
combination driver to hand-tighten.

Option 2: Cover Screw — If observing a two-stage surgical protocol, assemble the Handpiece Hex Driver with the Instrument Adaptor. Use this
combination driver to unthread the Cover Screw from the plastic carrier contained in the sterile vial. Carry the Cover Screw to the implant and hand-
tighten.

Closure and Suturing

If the soft tissue was reflected, close and suture the flap utilizing the desired technique. Take a postoperative radiograph to use as a baseline, and
advise the patient as to the recommended postoperative procedures.

Second-Stage Uncovery (Two-Stage Surgical Protocol)

Following the appropriate healing period, make a small incision in the gingiva over the implant site to expose the Cover Screw. Use the Hex Driver to
remove the Cover Screw, and place a healing abutment or temporary abutment of the appropriate height and diameter.
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m INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® MINI IMPLANTS
Case Planning

Prescribed implant length and diameter should take into account crestal width, cortical thickness, bone density, and any other relevant clinical factors.
Use appropriate radiography in mandibular cases to identify the location of the inferior alveolar nerve, including a possible anterior loop. Use
appropriate radiography in maxillary cases to identify the location of the sinuses. When patient evaluation is complete, establish the number of
Inclusive Mini Implants required for denture stabilization and identify the appropriate implant sites. In mandibular cases, it is recommended that four
(4) mini implants be placed within the symphysis area with as wide an anterior-posterior spread as possible while still ensuring an adequate margin of
safety from the nerve. In maxillary cases, it is recommended that six (6) mini implants be placed anterior to the sinuses. Wider implants are often
preferred for softer bone types. Mini implants should be placed with a minimum of 7 mm between implants, to accommodate the size of the O-ring
housings. The housings can accommodate up to 30 degrees of angular divergence between mini implants. However, implants should be placed as
parallel to one another as possible to provide ideal prosthetic fit and to avoid excessive wearing of the O-rings. There should be at least 8 mm of
vertical space from the top of the implant collar to allow for adequate thickness of the prosthesis. The denture teeth would be in addition to this space.

Drilling Protocol

Mark each implant site on the patient’s tissue. Select the appropriate Cortical Bone Drill (1.5 mm, 1.7 mm, or 2.4 mm), as determined by the patient’s
bone density and the diameter of the implant to be placed. Carefully place the drill directly above the implant site and gently drill through the tissue
and alveolar crest using an in-and-out motion and profuse, sterile irrigation to a depth of one-third (1/3) to one-half (1/2) the length of the implant
threads. If placing 3.0 mm diameter Inclusive Mini Implants, continue drilling to a depth of at least two-thirds (2/3) the length of the implant threads.
For the majority of implant sites, this is the extent of the drilling that is required. However, in dense bone, the drilling depth may need to be greater.
The goal is to achieve high primary stability with an insertion torque of approximately 35 Ncm, taking care not to exceed the recommended maximum
of 45 Ncm.

Implant Placement

Open the Inclusive Mini Implant vial. Grasping the plastic carrier, remove the implant from the vial, taking care not to touch the sterilized implant body.
Transport the implant to the implant site, and insert into the pilot hole. Rotate clockwise with applied pressure to engage the self-tapping threads.
Avoid lateral forces, which can affect the angulation and final alignment of the implant. The plastic carrier will separate from the implant head upon
reaching a torque threshold of approximately 15 Ncm. Alternately, locking titanium forceps may be used to hold the implant body while the plastic
carrier is removed and the implant driver is securely attached to the implant head. The forceps may then be removed and the implant placed in its site
using the implant driver.

Final Insertion

With the implant threaded securely in its proper site, slide the Torque/Ratchet Wrench fully into place over the implant driver (utilizing the Round-
Square Wrench Adaptor, if necessary). Turn the wrench clockwise in small incrementspre of approximately 90 degrees, pausing between rotations to
allow the bone to expand. Avoid lateral forces, which can affect the final angulation of the implant. Optimal final insertion of the implant leaves the
implant head fully exposed, while the collar is embedded in the gingiva with no threads visible. For immediate loading of the implant, final torque at
seating should be 30-35 Ncm minimum. Exceeding 45 Ncm torque during implant placement is not recommended.

NOTE: If the implant cannot be fully seated using the recommended torque, it may be necessary to reverse the implant from the site and drill again to

increase the depth of the osteotomy. For positive long-term prognosis, solid resistance must be met during final insertion. Inadequate resistance
contraindicates primary stability and loading. In such instances, a larger implant should be placed, or a new implant site determined.

Impression Procedure

An impression procedure is required whenever a new removable prosthesis is going to be fabricated. Based on the clinician’s preference, the O-ring
housings can be processed into the denture, or space made and the housings picked up chairside.

Step 1: Seat the Copings — Snap a Mini Implant Impression Coping onto the head of each Inclusive Mini Implant. If gingival tissue prevents full
engagement of a coping onto an implant, take an impression of the mini implant without the use of impression copings, or trim the tissue.

Step 2: Seat the Impression — Standard impression techniques are used to pick up the impression copings, recording each implant’s position easily
and accurately.

Step 3: Remove the Impression — Once the impression has fully set, carefully remove the tray from the patient’s mouth and verify that all impression
copings have been captured accurately in the impression.

Step 4: Insert the Replicas — This step can be performed in the clinic or at the dental laboratory. Align the squared neck of a Mini Implant Replica with
the squared opening at the base of the impression coping. Press the replica into the coping until it snaps into proper position. Insert a replica into
each coping and prepare the impression to be used to fabricate a stone model.

Step 5: Fabricate the Model — Use standard laboratory procedure to fabricate a soft tissue model.
Soft Denture Reline

A soft denture reline procedure is used when immediate loading with the O-rings is contraindicated, as in the case of a transitional prosthesis, or
whenever the Inclusive Mini Implants are placed in soft bone (such as the maxilla or a Type Il mandible). Following an appropriate healing period, the
soft inner liner can be replaced with a hard pick-up of the O-ring housings to increase the level of retention.

Step 1: Prepare the Denture — Relieve the patient’s existing denture to make room for the implant heads. The positions of the implants can be
identified using a color transfer applicator, or by lining the intaglio surface of the denture with impression or bite registration material. An acrylic bur
can then be used to relieve the denture. The denture must be sufficiently relieved to seat passively, without resting on or against the implant heads.
Lightly roughen the tissue-facing surface of the denture with an acrylic bur, and degrease the surface with isopropyl alcohol.

Step 2: Line the Denture — Apply the selected soft reline material onto the tissue-facing surface of the denture. Seat the denture in the patient’s
mouth. Instruct the patient to close with normal pressure into centric occlusion. Allow the soft reline material to set.

Step 3: Final Preparation — Remove the denture from the patient’s mouth and trim excess material with fine scissors or a surgical blade. Do not
remove the palate of a maxillary denture during this stage. Instruct the patient to keep the denture in place for the first 48 hours following placement,
to prevent gingival overgrowth.

Hard Denture Reline

A hard denture reline procedure is used to incorporate the retention caps (O-ring Housings) that cover the Inclusive Mini Implants in the patient’s final
prosthesis. This loading procedure can typically be performed immediately after placement of the Inclusive Mini Implants, provided primary stability
and appropriate occlusal loading are assured. Primary stability is generally indicated when 35 Ncm of torque resistance is achieved, with implants
seated at the appropriate gingival depth.

Step 1: Prepare the Denture — Mark the location of the implants on the intaglio surface of the patient’s existing denture. This can be done using a
color transfer applicator, or by lining the intaglio surface of the denture with impression or bite registration material. Relieve the denture to make room
for the O-ring housings. This can be done by creating a space for each housing where marked (or by burring a full trough). The denture must be
sufficiently relieved to seat passively, without resting on or against the implant heads.

Step 2: Block Out the Implant Heads — Use a rubber dam or trim the Blockout Shims to the appropriate length in order to completely mask the
exposed neck of each implant beneath the O-ball head. This is critical to prevent pick-up material from flowing under the O-ball. Place an O-ring
housing on each mini implant, checking for passive fit over the blockout shims. Place the denture in the patient’s mouth, checking for passive fit over
implants and housings.
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Step 3: Line the Denture — Apply a thin layer of adhesive on the intaglio surface of the denture. Place hard pick-up material directly onto the O-ring
housings and into the housing spaces (or trough) in the denture. Seat the denture in the patient’s mouth. Instruct the patient to close with normal
pressure into centric occlusion. Allow the hard pick-up material to set.

Step 4: Final Preparation — Remove the denture and all blockout shims. Trim and polish. Instruct the patient to keep the denture in place for the first
48 hours following implant placement, to prevent gingival overgrowth.

PROSTHETIC COMPONENTS

Description

Inclusive Prosthetic Components, consisting of abutments, screws, analogs, copings, and related restorative accessories, are manufactured from
titanium alloy, gold alloy, or polymers. Inclusive Prosthetic Components are shipped non-sterile (except for multi-unit abutments). For product-specific
descriptions and sterility information, please refer to the individual product labels and appropriate Inclusive catalogs and/or user manuals.

Indications for Use

Inclusive Abutmentsare premanufactured prosthetic components directly connected to endosseous dental implants and are intended for use as an
aid in prosthetic rehabilitation.

Multi-Unit Abutmentsare intended to provide support and retention for multi-unit screw-retained restorations. The 30-degree multi-unit abutments
must be used within 45 degrees of parallelism for a splinted restoration. The 17-degree multi-unit abutments must be used within 32 degrees of
parallelism for a splinted restoration.

Contraindications

Inclusive Abutments

* Wall thickness less than 0.5 mm

* Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant

* Angle corrections of more than 20 degrees

* Less than 0.5 mm margin height

* Less than 4 mm abutment height

Multi-Unit Abutments

» Greater than 45 degrees divergence from parallel for a splinted restoration when using 30-degree multi-unit abutments

» Greater than 32 degrees divergence from parallel for a splinted restoration when using 17-degree multi-unit abutments

Warnings

An Inclusive abutment is intended to be used on an individual patient only. The reuse of such device on another patient is not recommended due to
the risks of cross-contamination or infection.Small-diameter implants and angled abutments are not recommended for the molar region of the mouth.
Adverse Effects

The following adverse effects have been observed when using prosthetic components and accessories:

* Components used in the patient’s mouth have been aspirated or swallowed.

* The abutment screw has fractured due to application of excessive torque.

* The abutment is not adequately secured due to inadequate application of torque.

Precautions

Inclusive abutments may only be used for their intended purpose in accordance with general rules for dental/prosthetic treatment, occupational
safety, and accident prevention. Inclusive abutments must only be used for dental procedures with the implant systems they were designed for. If the
indications and intended use are not clearly specified, treatment should be suspended until these considerations have been clarified.All components
that are used intraorally must be secured to prevent aspiration or swallowing. Prior to placement, ensure that the required components, instruments,
and ancillary materials are complete, functional, and available in the correct quantities.

Side Effects

No side effects, according to current knowledge.

Sterility

Multi-Unit Abutments are shipped sterile. They should not be resterilized. They are for single use only, prior to the expiration date.
Non-sterile abutments and screws must be cleaned, disinfected, and sterilized prior to clinical use, according to a validated method.
The recommended disinfection process is based on ANSI/AAMI ST79 guidelines,as follows:

* Disinfection: Immerse abutments in disinfectant’, rinse with distilled water and dry.
The recommended sterilization process is based on the ANSI/AAMI/ISO 17665-1 and ANSI/AAMI ST79 guidelines,as follows:

* Sterilization: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 30 minutes at 121°C (250°F)2.

NOTE: The validated procedures require the use of FDA-cleared sterilization trays, wraps, biological indicators, chemical indicators, and other
sterilization accessories labeled for the sterilization cycle recommended. The healthcare facility should monitor the sterilizer for the facility according
to an FDA-recognized sterility assurance standard such as ANSI/AAMI ST79.

'Refer to the disinfectant manufacturer’s instructions.?’ANSI/AAMI ST79
MRI

Inclusive abutments have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment, and have not been tested for heating or migration in
the MR environment. They can distort images obtained via magnetic resonance imaging (MRI).

Dental Implant Compatibility and Recommended Torque Values

Inclusive Prosthetic Componentsmanufactured by Prismatik Dentalcraft aregenerally compatible with the implant systems listed in the table
below.The availability of a particular type ofprosthetic component varies by implant system, and may be limited by geographical territory. The
platform-specific compatibility of each component is indicated on the individual product label. For a complete product listing, please refer to the
Inclusive Prosthetic Components Product Catalog, or contact an Inclusive sales representative.

Manufacturer’s Recommended Torque (Ncm)
Implant Systemand Platform Sizes

Titanium
Abutment / Screw

Multi-Unit
Abutment / Screw

Multi-Unit
Prosthetic Screw

Biomet 3i™ Certain®
3.4 mm, 4.1 mm, 5.0 mm, 6.0 mm

20 Ncm

20 Ncm

15 Ncm

Camlog® Screw-Line

20 Ncm

20 Ncm

15 Ncm

Page 4 of 7

3022517_2.0 ECO # 3024694

PK-106-091714



3.3 mm, 3.8 mm, 4.3 mm, 5.0 mm, 6.0 mm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

X-Small (2.5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

Small (2.9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Large (3.9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Inclusive® Tapered Implant System

3.5mm, 4.5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3.75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3.5 mm), RP (4.3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3.5 mm), RP (4.3 mm), WP (5.0 mm), 6.0 (6.0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3.3 mm), RC (4.1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3.5 mm, 4.5 mm, 5.7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTE: Any screw-retained prosthetic component not listed in the table above should be hand-tightened only.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM?® is a registered trademark of Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ is a trademark of BIOMET 3i, LLC. Branemark System® is a registered trademark of the Nobel
Biocare group. CAMLOG® is a registered trademark of Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® is a registered trademark of BIOMET 3i, LLC. Inclusive® is a registered trademark of Prismatik
Dentalcraft Inc.NobelActive® is a registered trademark of the Nobel Biocare group. NobelReplace® is a registered trademark of the Nobel Biocare group.SCREW-VENT® is a registered trademark of
Zimmer Dental Inc. STRAUMANN?® is a registered trademark of Straumann Holding AG.

INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® TITANIUM ABUTMENTS

Inclusive Titanium Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to an endosseous implant for
retention of a cemented dental prosthesis. They may be indicated for single- and multiple-tooth restorations. Titanium abutments are machined from
titanium alloy and attached to the implant fixture with a titanium screw compatible with the restorative instrumentation of the specified implant system.

Capture Implant Placement

Take an implant-level impression utilizing the preferred technique (direct, indirect, or intraoral scan). Submit the impression to the laboratory.
Laboratory — Fabricate the Restoration

1) Follow pouring procedures for the appropriate die stone to produce a working model and articulate with a bite registration.

2) Select the appropriate Inclusive Titanium Abutment based on the system, platform size, location, and occlusal clearance of the implant seated in
the patient’s mouth.

3) Seat the abutment completely into the implant analog on the working model, making sure that the anti-rotational features of the connection
interface are fully engaged and the contours of the emergence profile (if applicable) are esthetically oriented.

4) Insert the Inclusive Titanium Screw (provided) into the abutment’s screw access hole and hand-tighten using the appropriate driver.

5) Fabricate the restoration using conventional casting or CAD/CAM techniques. Veneer as necessary. If a screw-retained hybrid restoration is
indicated, lute the ceramic crown to the titanium abutment.

Deliver the Final Restoration

1) Seat the titanium abutment or screw-retained hybrid restoration completely into the implant, making sure that the anti-rotational features of the
connection interface are fully engaged and the contours of the sculpted emergence profile are esthetically oriented.

2) Insert the Inclusive Titanium Screw (provided) into the screw access hole and hand-tighten using the appropriate driver. It is stronglyrecommended
that a radiograph of the connection site be taken to confirm complete seating of the abutment or hybrid restoration before proceeding.

3) Using the appropriate driver in conjunction with a properly metered torque wrench, tighten the abutment or hybrid restoration to the implant
manufacturer's recommended torque value.

4) Fill the screw access hole with cotton, Teflon tape, gutta-percha, or other suitable material.

5) If the restoration is of a screw-retained hybrid design, cover the screw access hole with flowable composite, and cure. Otherwise, follow applicable
cementation procedures to affix the definitive restoration to the abutment.

INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® MULTI-UNIT ABUTMENTS

Inclusive Multi-Unit Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to endosseous implants in
partially or fully edentulous patients for the retention of cast or milled bar overdentures. For implant-supported prostheses, six or more implants are
recommended in the maxilla, four or more in the mandible. If clinical conditions dictate fewer implants, an implant-retained, tissue-supported
prostheses is indicated. Multi-unit abutments are machined from titanium alloy, and are available with a variety of collar heights to achieve optimal
emergence from shallow or deep gingival wells. Each Inclusive Multi-Unit Abutment is delivered sterile, suspended in an aseptic vial from a plastic
carrier color-coded to indicate the restorative platform of the seated implant.

Straight multi-unit abutments lack any anti-rotational features at the implant-abutment interface. The apical portion of astraight multi-unit abutment is
threaded for integration with the internal cavity of a seated implant. For abutment delivery, the occlusal surface features a male hex head compatible
with the multi-unit driver recommended by the implant manufacturer.Angled multi-unit abutments of 17 degrees or 30 degrees enable clinicians to
compensate for the divergence of seated implants or to otherwise accommodate an angled path of insertion. Angled multi-unit abutments feature an
anti-rotational connection interface specific to the matching implant platform, and are attached to the implant fixture with an angled multi-unit
abutment screw compatible with the restorative instrumentation of the specified implant system. Both straight and angled multi-unit abutments feature
a female connection port at the coronal apex, to allow forthe attachment of a screw-retained or fixed-removable dental prosthesis with a multi-unit
restorative screw (Inclusive Prosthetic Screw).

The axial tilt of an Inclusive Angled Multi-Unit Abutment (angular divergence from path of insertion) isdesigned and manufactured to lie along a plane
of the implant connection geometry, as opposed to a corner or junction. To maximize the angle-correcting attributes of the multi-unit abutment, be
sure to rotate the implant upon final seating so that one side of the internal connection geometry (flat or lobe) is oriented to serve as the base of
angulation, in accordance with the restorative treatment plan.

Place the Multi-Unit Abutment
1) Select the appropriate Inclusive Multi-Unit Abutment based on platform size, endosseous implant angle, and depth of the soft-tissue well.

2) Remove the lid from the aseptic vial and retrieve the abutment by lifting the plastic abutment carrier straight out. To maintain the sterility of the
multi-unit abutment, be careful to handle only by the plastic carrier.

3) (a) For Straight Abutments: Using the plastic carrier, seat the abutment into the implant and hand-tighten. Remove the plastic carrier by pulling the
apex of the carrier toward the facial. (b) For Angled Abutments: Using the plastic carrier, seat the abutment into the implant until the anti-rotational
features of the connection interface are engaged. Lift and rotate as necessary to orient the angle in the required direction. Hand-

tighten the Inclusive Angled Multi-Unit Abutment Screw using the appropriate driver. Twist the plastic carrier counterclockwise to

remove.
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NOTE: It is strongly recommended that a radiograph of the connection site be taken to confirm complete seating of the abutment before proceeding.

4) Using the appropriate driver in conjunction with a properly metered torque wrench, tighten the multi-unit abutment or angled multi-unit abutment
screw to the implant manufacturer’'s recommended torque value.

Passive Temporization of Multi-Unit Abutments

1) If the initial stability of the seated implant is insufficient for loading, cover each Inclusive Multi-Unit Abutment with an Inclusive Multi-Unit Temporary
Healing Cap and hand-tighten with the Inclusive Prosthetic Screw provided, using the appropriate driver. Do not overtighten.

2) Using the patient’s existing denture or other prosthesis, relieve the area directly above the placement of each temporary healing cap until the
denture rests on the ridge.

3) Follow procedures to reline the denture over the temporary healing caps, using soft reline material only. The temporized denture can be used
during a healing phase until the implants obtain sufficient load-bearing stability.

NOTE: For a temporization technique involving loading, please refer to the Inclusive Prosthetic Components Restorative Manual.
Capture Multi-Unit Abutment Placement

When stability permits, take an abutment-level impression utilizing the preferred technique (direct, indirect, or intraoral scan). Submit the impression
to the laboratory for the fabrication of a working cast and verification index.

Denture Protocol

Follow appropriate denture protocol in accordance with the patient-specific treatment plan. When trying in the various setups (e.g., verification index,
occlusal rim, wax setup, retention bar), hand-tighten to the multi-unit abutments with prosthetic screws, using the appropriate driver. Start from the
distal and move forward, alternating between sides of the ridge. Always confirm complete, passive seating, modifying the setup as needed.

Deliver the Final Restoration

1) Remove any temporary prosthesis.

2) Confirm that each multi-unit abutment is tightened to the implant manufacturer’'s recommended torque value.

— For attachment-retained removable prosthesis:

3) Follow procedures to seat the attachment component onto each multi-unit abutment. Tighten to the manufacturer's recommended torque value.
4) Line the prosthesis onto the attachment components and snap into place. Check comfort and occlusion, and make any necessary adjustments.
— For screw-retained, fixed removable prosthesis:

3) Line the prosthesis onto the abutments. Beginning with the midmost screw access channel, hand-tighten an Inclusive Prosthetic Screw into the
multi-unit abutment. Repeat for each abutment, working outward and alternating left to right.

4) Confirm appropriate seating. With the same middle-out, left-to-right technique, tighten each prosthetic screw to 15 Ncm.
5) Check comfort and occlusion, and make any necessary adjustments.
6) Fill each screw access channel with gutta-percha, silicone, or other suitable temporary material.

SURGICAL INSTRUMENTS

Description

Inclusive surgical instruments and surgical/restorative accessories are made out of the following materials: titanium alloy, gold alloy, polymers, and
stainless steel.Inclusive prosthetic components are designed to be compatible with the restorative instrumentation of the specified implant system.

For specific product identification and contents, please refer to individual component packaging and appropriate Inclusive product catalogs and/or
user manuals.

Sterility

Surgical instruments are shipped non-sterile. Surgical tray and instruments must be cleaned, disinfected, and sterilized prior to clinical use, according
to a validated method as per the ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Warnings
Prior to surgery, ensure that instruments and accessories are complete, functional, and available in the correct quantities.
Precautions

Proper surgical protocol should be strictly adhered to. All surgical instruments used must be in good condition and should be used carefully to avoid
damage to implants or other components. Since implant components and their instruments are very small, precautions should be taken to ensure that
they are not swallowed or aspirated by the patient.

SYMBOLS

Sterile with Gamma Radiation

Non-Sterile

Single Use Only

Do not Resterilize

Use by (yyyy-mm)
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iNCLUSIVE® GEBITSIMPLANTAATSYSTEEM Dutch

Instructies voor gebruik

| BELANGRIJKE INFORMATIE — ZORGVULDIG DOORLEZEN |
Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product alleen door of op voorschrift van een bevoegde tandarts of arts worden verkocht.
® Algemene informatie

Het Inclusive-gebitsimplantaatsysteem bestaat uit gebitsimplantaten, prothetische componenten, chirurgische instrumenten en gerelateerde accessoires, en is
verpakt onder de merknaam Inclusive voor gebruik door gekwalificeerde, bevoegde artsen en volledig in hun toepassingsgebied opgeleid technisch
laboratoriumpersoneel. Hulpmiddelen van Inclusive kunnen deel uitmaken van een van de volgende productfamilies:

* Inclusive® taps toelopend implantaatsysteem
* Inclusive® mini-implantaatsysteem
* Inclusive® prothetische componenten (compatibel met diverse implantaatsystemen en platformafmetingen)

Raadpleeg de individuele productlabels en de volgende catalogi voor specifieke productidentificatie en inhoud.
* Productcatalogus voor Inclusive-gebitsimplantaatsysteem (documentnr. 3019958)
* Productcatalogus voor Inclusive prothetische componenten (documentnr. 3008614)
Raadpleeg de volgende gebruikershandleidingen voor gedetailleerde informatie over de specificaties en het beoogde gebruik van een specifiek product.
» Chirurgische handleiding voor Inclusive-gebitsimplantaatsysteem (documentnr. 3019960)
* Restauratieve handleiding voor Inclusive prothetische componenten (documentnr. 3021302)
m Afwijzing van aansprakelijkheid

Deze richtlijnen zijn niet toereikend voor onervaren artsen om professionele implantatiebehandelingen of prothetische tandheelkunde toe te passen, en zijn
niet bedoeld als vervanging van een formele klinische of laboratoriumtraining. Hulpmiddelen van Inclusive mogen alleen gebruikt worden door personen met
specifieke training in en ervaring met de voor hen klinisch geaccepteerde toepassing.

Prismatik Dentalcraft, Inc. is niet aansprakelijk voor schade ten gevolge van behandeling buiten onze controle. De verantwoordelijkheid ligt bij de
zorgaanbieder.

GEBITSIMPLANTATEN

m Beschrijving

Inclusive-gebitsimplantaten zijn endossale hulpmiddelen die zijn vervaardigd van een titaniumlegering. Zij zijn compatibel met de prothetische componenten
en chirurgische instrumenten van het Inclusive-gebitsimplantaatsysteem.

® |ndicaties voor gebruik
Taps toelopende implantaten

De taps toelopende implantaten van Inclusive zijn geindiceerd voor gebruik in gedeeltelijk of geheel tandeloze boven- en onderkaken ter ondersteuning van
enkele, meervoudige en overkappingsprothesen. De implantaten mogen alleen voor directe belasting worden gebruikt als primaire stabiliteit en correcte
occlusale belasting gegeven zijn.

Mini-implantaten

Inclusive-mini-implantaten zijn zelftappende titaniumschroeven die geindiceerd zijn voor langetermijntoepassingen. Inclusive-mini-implantaten kunnen ook
voor provisorische toepassingen worden gebruikt. Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt voor directe belasting en langetermijnstabilisatie van
gebitsprothesen en voor de provisorische stabilisatie van gebitsprothesen tijdens de genezing van standaardimplantaten. Alleen voor directe belasting als
primaire stabiliteit en correcte occlusale belasting gegeven zijn.

m Contra-indicaties

Inclusive-gebitsimplantaten mogen niet worden gebruikt bij patiénten die medisch ongeschikt zijn voor de beoogde behandeling. Potentiéle pati€énten moeten
voorafgaand aan klinische interventie grondig worden beoordeeld op alle bekende risicofactoren en aandoeningen die verband houden met orale chirurgische
procedures en de daaropvolgende genezing. Contra-indicaties zijn onder meer: vaataandoeningen, onbehandelde diabetes, stollingsstoornissen, behandeling
met anticoagulantia, metabole botziekte, chemotherapie of radiotherapie, chronische parodontale ontsteking, onvoldoende bedekkende weke delen, metabole
of systemische stoornissen in verband met wond- en/of botgenezing, gebruik van farmaceutische middelen die het natuurlijke botmetabolisme verstoren of
veranderen, aandoeningen waardoor de patiént niet in staat is om een goede mondhygiéne in stand te houden, onbehandelde parafunctionele gewoonten,
onvoldoende botlengte of -breedte, en onvoldoende rustafstand. Behandeling van kinderen wordt niet aanbevolen, totdat de groei is afgesloten en epifysaire
sluiting is opgetreden. Inclusive-mini-implantaten zijn niet geindiceerd voor abutments of kroonrestauraties.

® Waarschuwingen

Gebruik Inclusive-gebitsimplantaten niet opnieuw. Hergebruik van een dergelijk hulpmiddel bij een andere patiént wordt niet aanbevolen vanwege de kans op
kruisbesmetting of infecties. Inclusive-gebitsimplantaten mogen alleen voor het beoogde doel worden gebruikt, met inachtneming van algemene voorschriften
voor tandheelkundige/chirurgische behandelingen, arbeidsveiligheid en ongevallenpreventie. Ze mogen alleen worden gebruikt voor tandheelkundige
procedures met de restauratieve componenten waarvoor ze zijn ontworpen. Als de indicaties en het beoogde gebruik niet duidelijk zijn aangegeven, moet de
behandeling worden uitgesteld tot die onduidelijkheden zijn opgehelderd. De volgende instructies zijn niet toereikend voor onervaren artsen om professionele
prothetische tandheelkunde toe te passen. Inclusive-gebitsimplantaten, chirurgische instrumenten en restauratieve componenten mogen alleen worden
gebruikt door tandartsen en chirurgen die opgeleid zijn in of ervaring hebben met orale chirurgie, prothetiek en biomechanische vereisten, alsmede in
diagnostiek en preoperatieve planning. De implantatielocatie moet aan de hand van réntgenbeelden, palpatie en visuele inspectie worden onderzocht op de
aanwezigheid van voldoende bot. Bepaal voor het boren de locatie van zenuwen en andere vitale structuren, en hoe dicht ze zich bij de implantatielocatie
bevinden, om eventueel letsel, zoals permanente gevoelloosheid van onderlip en kin, te vermijden. Absoluut succes kan niet worden gegarandeerd. Factoren
zoals infectie, ziekte en ontoereikende botkwaliteit en/of kwantiteit kunnen leiden tot het uitblijven van osseo-integratie na de operatie of na aanvankelijke
osseo-integratie.

m Voorzorgsmaatregelen
Chirurgische procedures

Voor een geslaagde osseo-integratie van het implantaat is het van cruciaal belang dat de weefselschade tot een minimum beperkt blijft. In het bijzonder
moet gelet worden op het elimineren van infectiebronnen, verontreinigingen en chirurgisch en hittetrauma. De kans dat osseo-integratie mislukt, neemt
toe naarmate er meer weefseltrauma is. Alle boorprocedures moeten bij 2000 toeren of minder worden uitgevoerd, bij voortdurende, overvioedige irrigatie.
Alle chirurgische instrumenten moeten in goede staat verkeren en moeten voorzichtig worden gebruikt om schade aan implantaten en andere onderdelen
te vermijden. Implantaten moeten worden geplaatst met voldoende stabiliteit; een te hoge insertietorsie kan leiden tot implantaatbreuk, of tot breken of
necrose van de implantatielocatie. Het correcte operatieprotocol moet strikt worden gevolgd. Omdat implantatiecomponenten en de bijbehorende
instrumenten zeer klein zijn, moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om te voorkomen dat ze door de patiént worden doorgeslikt of ingeademd.
gontqul(eber voorafgaand aan de operatie of de vereiste componenten, instrumenten en bijoehorende materialen volledig, functioneel en in de juiste aantallen
eschikbaar zijn.
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Prothetische procedures

Na een geslaagde plaatsing van Inclusive-gebitsimplantaten moeten de primaire stabiliteit en de juiste occlusale belasting worden gecontroleerd, voordat
wordt verdergegaan met de plaatsing van een permanente of provisorische prothese. Alle componenten die intraoraal worden gebruikt, moeten worden
vastgezet om te verhinderen dat ze worden ingeademd of doorgeslikt. Het is belangrijk om te letten op de verdeling van belasting. Zorg ervoor dat overmatige
transversale belastingen van het implantaat worden vermeden.

Steriliteit

Inclusive-gebitsimplantaten worden steriel geleverd. Ze mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. Ze zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik,
voor de vervaldatum. Gebruik implantaten niet wanneer de verpakking is beschadigd of eerder is geopend.

MRI

Inclusive-gebitsimplantaten zijn niet onderzocht op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving, en zijn niet getest op verhitting of migratie in een
MR-omgeving. Zij kunnen met kernspintomografie (MRI) verkregen beelden vervormen.

Opslag en hantering

Inclusive-gebitsimplantaten moeten op een droge plek in de originele verpakking worden bewaard. Inclusive-gebitsimplantaten zijn gesuspendeerd in

steriele flacons verpakt. Raak implantatieoppervlakken niet rechtstreeks aan. Gebruikers wordt aangeraden de flacons alvorens gebruik visueel te
inspecteren om te controleren of de afdichting en de inhoud intact zijn en in hun originele verpakking zitten.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK — INCLUSIVE® TAPS TOELOPENDE IMPLANTATEN

Opzij buigen van weke delen

Maak na toediening van geschikte narcose een incisie met een geschikte vorm, diepte en lengte voor het eleveren van een lap. Voer indien nodig
alveoloplastiek uit op de alveolaire kam om een gelijkmatiger vlak te vormen voor de plaatsing van het implantaat.

Prepareren van de locatie

Stap 1: Lansboor — Perforeer bij goede irrigatie de alveolaire kam, indien nodig met een chirurgische stent als plaatsingshulp.

Stap 2: Centreerboor — Selecteer de centreerboor van 2,3/2,0 mm. Als het pad moet worden gewijzigd, kan dit nu worden gecorrigeerd. Boor bij
goede irrigatie een centreergat tot de juiste dieptemarkering op de boor.

Controleer met een parallelpen de oriéntatie van de aanvankelijke osteotomie. Als er meer dan één implantaat wordt geplaatst en de implantaten
parallel moeten liggen, begin dan met het boren van de volgende plek en richt de boor parallel voor zover de ligging van het bot dat toestaat.

Stap 3: Chirurgische boren — Afhankelijk van de diameter van het implantaat en de dichtheid van het bot op de osteotomieplaats kan het nodig zijn om met
één of meer chirurgische boren de osteotomie te verbreden. Om overpreparatie te voorkomen, mogen boordiameters alleen voor zover nodig en in kleine
stappen worden verbreed. Selecteer de gewenste chirurgische boor, rekening houdend met de dichtheid van het bot op de osteotomieplaats en de diameter
van het te plaatsen implantaat. Boor bij goede irrigatie tot de juiste dieptemarkering op de boor. De uiteindelijke boor moet voor elke implantaatdiameter zijn
gebaseerd op de botdichtheid (zacht of hard), volgens de onderstaande tabel. Het doel is om bij het plaatsing van het implantaat een hoge primaire stabiliteit
te bereiken.

Tabel boorvolgorde

Lansboor Centreerboor Chirurgische Chirurgische Chirurgische Chirurgische Chirurgische
[nlJEVICEIC (I (O 1,5mm) | (0 2,3/2,0 mm) boor boor boor boor boor
(92823mm) | (©934/28mm) | (03834mm) | (04,4/38mm) | (D4,9/4,4mm)
9 3,7mm Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Alleen hard
94,7mm Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Alleen hard
952mm Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Zacht/hard Alleen hard

Stap 4: (optioneel) Tappen van dicht bot — Indien geindiceerd door de aanwezigheid van bot met grote dichtheid, dient u de schroeftap te selecteren waarvan
de diameter overeenkomt met die van het implantaat. De tap kan worden gebruikt als alternatief voor de boor voor dicht bot. Steek de tap in de geprepareerde
implantatieplaats. Oefen stevige druk uit en begin de tap langzaam te draaien (maximaal 25 slagen per minuut). Wanneer de schroefdraad in het bot grijpt,
draait u de tap verder zonder extra druk uit te oefenen. De osteotomie moet door het corticale bot worden getapt. Draai de tap weer uit het gat.

Plaatsen van het implantaat
Stap 1: Selectie van het implantaat — Verwijder de steriele flacon uit de sabotagebestendige zak en zet deze in een steriel veld.

Stap 2: Aanvankelijke plaatsing — Neem het implantaat aan de plastic houder uit de flacon, waarbij u het implantaatichaam niet aanraakt. Breng het
implantaat over naar de geprepareerde locatie en steek het in de osteotomie. Draai het rechtsom met neerwaartse druk aan om de zelftappende schroefdraad
te laten grijpen. Vermijd laterale krachten, die de hoek en de uiteindelijke uitlijning van het implantaat kunnen beinvioeden. De plastic houder komt los van de
implantaatkop bij het bereiken van een torsiedrempel van ongeveer 15 Ncm.

Stap 3: Aandraaien en uiteindelijke plaatsing — Draai het implantaat volgens uw voorkeursmethode verder in de osteotomie. Een minimale torsiewaarde van
35 Ncm bij de uiteindelijke plaatsing duidt op een goede primaire stabiliteit.

Methoden voor het plaatsen van het implantaat

Optie 1: Plaatsen van het implantaat met een handstuk — Steek de implantaatsleutel in het handstuk. Steek de sleutel in de binnenzeskant van het implantaat
en druk de sleutel goed aan om een stevige verbinding te maken. Draai het implantaat met ongeveer 25 slagen per minuut in de osteotomie totdat het goed
geplaatst is.

Optie 2: Handmatige plaatsing van het implantaat — Selecteer de moment-/ratelsleutel en monteer de implantaatsleutel. (De implantaatsleutel kan ook
afzonderlijk als handsleutel worden gebruikt.) Wanneer het implantaat stevig op zijn plaats is vastgedraaid, steekt u de sleutel in de binnenzeskant van het
implantaat en drukt de sleutel goed aan om een stevige verbinding te maken. Draai de sleutel rechtsom in stappen van ongeveer 90 graden. Vermijd laterale
krachten, die de uiteindelijke uitlijning van het implantaat kunnen beinvioeden.

Positioneren van het implantaat
Het implantaat moet bij het aanbrengen zo worden gedraaid dat de stand van de binnenzeskant optimaal is. Hierdoor kan de restauratiearts ten volle

profiteren van de anatomische abutmentcontouren, waardoor slechts minimale preparatie van het abutment nodig is. Pas de uiteindelijke positie van
het implantaat zo aan dat een van de zes vlakken van de binnenzeskant naar het faciale vlak gericht is.

Plaatsen van de genezingscomponent

Na het plaatsen van het implantaat prepareert u de locatie voor genezing door middel van het plaatsen van een genezingsabutment (bij ééntraps
operatieprotocol) of de afdekschroef (tweetraps operatieprotocol).

Optie 1: Genezingsabutment — Indien een ééntraps operatieprotocol wordt gevolgd, selecteert u een genezingsabutment met de juiste hoogte en diameter.
Draai het abutment op zijn plaats boven op het implantaat. Bevestig de zeskantsleutel met handstuk aan de instrumentadapter en gebruik deze
combinatiesleutel om het abutment vast te zetten. Draai dit met de hand aan.

Optie 2: Afdekschroef — Indien een tweetraps operatieprotocol wordt gevolgd, bevestigt u de zeskantsleutel met handstuk aan de instrumentadapter. Draai de
afdekschroef met behulp van deze combinatiesleutel los uit de plastic houder in de steriele flacon. Breng de afdekschroef over naar het implantaat en draai de
schroef handvast aan.
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Sluiten en hechten

Als u de weke delen opzij hebt gebogen, sluit en hecht u de lap volgens de gewenste techniek. Neem een postoperatieve réntgenfoto als baseline en
informeer de patiént over de aanbevolen postoperatieve procedures.

Blootleggen voor de tweede stap (tweetraps operatieprotocol)

Maak na een gepaste genezingsperiode een kleine incisie in de gingiva over de implantatielocatie om de afdekschroef bloot te leggen. Verwijder de
afdekschroef met de zeskantsleutel en plaats een genezingsabutment of tijdelijk abutment met de juiste hoogte en diameter.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK — INCLUSIVE® MINI-IMPLANTATEN
Casusplanning

De voorgeschreven implantaatlengte en -diameter dienen rekening te houden met de crestale breedte, corticale dikte, botdichtheid en andere relevante
klinische factoren. Gebruik voor de onderkaak de juiste radiografie om de locatie van de inferieure alveolaire zenuw te bepalen, inclusief een eventuele
anterieure lus. Gebruik voor de bovenkaak de juiste radiografie om de locatie van de sinussen te bepalen. Nadat de patiéntbeoordeling is voltooid, bepaalt u
het aantal Inclusive-mini-implantaten dat nodig is om de prothese te stabiliseren en bepaal geschikte implantatielocaties. Voor de onderkaak wordt
aanbevolen om vier (4) mini-implantaten binnen het symfysegebied te plaatsen met een zo breed mogelijke anterieure-posterieure spreiding, waarbij nog
steeds gezorgd wordt voor een voldoende veiligheidsmarge van de zenuw. Voor de bovenkaak wordt aanbevolen om zes (6) mini-implantaten véor de sinus
te plaatsen. Voor zachtere botsoorten wordt meestal de voorkeur gegeven aan bredere implantaten. Mini-implantaten moeten op ten minste 7 mm afstand
van elkaar worden geplaatst om voldoende ruimte te creéren voor de O-ringbehuizingen. De behuizingen bieden ruimte voor hoekverschillen van maximaal
30 graden tussen mini-implantaten. Voor een ideale prothetische pasvorm en om overmatig slijten van de O-ringen te voorkomen, moeten de implantaten
echter zo parallel mogelik ten opzichte van elkaar worden geplaatst. Er moet ten minste 8 mm verticale ruimte zijn vanaf de bovenkant van de
implantaatkraag om ruimte te bieden voor voldoende dikte van de prothese. De ruimte voor de prothesetanden komt hier nog bij.

Boorprotocol

Markeer alle implantatielocaties op het weefsel van de patiént. Selecteer de juiste boor voor corticaal bot (1,5 mm, 1,7 mm of 2,4 mm) aan de hand van de
botdichtheid van de patiént en de diameter van het te plaatsen implantaat. Plaats de boor voorzichtig direct boven de implantatielocatie en boor voorzichtig
door het weefsel en de alveolaire kam met een in-en-uitgaande beweging en met rijkelijke, steriele irrigatie tot een diepte van een derde (1/3) tot de helft (1/2)
van de lengte van de implantaatwindingen. Voor het plaatsen van Inclusive-mini-implantaten met een diameter van 3 mm boort u verder tot een diepte van ten
minste twee derde (2/3) van de lengte van de implantaatwindingen. Voor de meeste implantatielocaties hoeft niet dieper te worden geboord. In dicht bot kan
de vereiste boordiepte echter groter zijn. Het doel is om een grote primaire stabiliteit te verkrijgen met een insertietorsie van ongeveer 35 Ncm, ervoor zorgend
dat het aanbevolen maximum van 45 Ncm niet wordt overschreden.

Plaatsen van het implantaat

Open de flacon met Inclusive-mini-implantaten. Houd de plastic houder vast, neem het implantaat uit de flacon en zorg ervoor dat u het gesteriliseerde
implantaatlichaam niet aanraakt. Breng het implantaat over naar de implantatielocatie en plaats het in de voorlopige holte. Draai het rechtsom met
neerwaartse druk aan om de zelftappende schroefdraad te laten grijpen. Vermijd laterale krachten, die de hoek en de uiteindelijke uitlijning van het implantaat
kunnen beinvioeden. De plastic houder komt los van de implantaatkop bij het bereiken van een torsiedrempel van ongeveer 15 Ncm. Als alternatief kan een
vergrendelbaar titanium pincet worden gebruikt om het implantaatlichaam vast te houden terwijl de plastic houder wordt verwijderd en de implantaatsleutel
veilig aan de implantaatkop wordt vastgemaakt. Het pincet kan dan worden verwijderd en het implantaat op zijn plaats worden gezet met behulp van de
implantaatsleutel.

Definitieve insertie

Wanneer het implantaat stevig op zijn plaats is vastgedraaid, schuift u de moment-/ratelsleutel helemaal over de implantaatsleutel (gebruik daarbij zo nodig de
rond-vierkantsleuteladapter). Draai de sleutel rechtsom in kleine stapjes van ongeveer 90 graden en pauzeer tussen de draaiingen om het bot te laten
uitzetten. Vermijd laterale krachten, die de uiteindelijke hoek van het implantaat kunnen beinvioeden. Bij een optimale definitieve insertie van het implantaat
ligt de implantaatkop helemaal bloot, terwijl de kraag is ingebed in het tandvlees, zonder dat de schroefdraad zichtbaar is. Voor directe belasting van het
implantaat moet de eindtorsie ten minste 30-35 Ncm bedragen. Het wordt afgeraden om tijdens het plaatsen van het implantaat een torsie van 45 Ncm te
overschrijden.

OPMERKING: Als het implantaat niet volledig kan worden geplaatst met de aanbevolen torsie, kan het nodig zijn om het implantaat uit het gat terug te draaien
en een diepere osteotomie te boren. Voor een positieve langetermijnprognose moet tijdens de definitieve insertie een stevige weerstand worden
ondervonden. Onvoldoende weerstand duidt op afwezigheid van primaire stabiliteit en belasting. Als dit het geval is, moet een groter implantaat worden
geplaatst of een nieuwe implantatielocatie worden gevonden.

Afdrukprocedure

Een afdrukprocedure is vereist wanneer een nieuwe uitheembare prothese moet worden vervaardigd. Afhankelijk van de voorkeur van de arts kunnen de
O-ringbehuizingen in de gebitsprothese worden vervaardigd, of kan er ruimte worden gemaakt zodat de behuizingen door de tandarts zelf worden geplaatst.

Stap 1: Plaatsen van de kappen — Klik een afdrukkap voor mini-implantaten op elke implantaatkop van de Inclusive-mini-implantaten. Als een kap door het
tandvlees niet volledig op een implantaat kan worden geplaatst, kunt u een afdruk nemen van het mini-implantaat zonder de afdrukkap of kunt u een beetje
tandvleesweefsel wegsnijden.

Stap 2: Plaatsen van de afdruk — Gebruik standaard afdruktechnieken om de afdrukkappen te plaatsen, waarbij de positie van elk implantaat eenvoudig en
nauwkeurig wordt vastgelegd.

Stap 3: Verwijderen van de afdruk — Zodra de afdruk helemaal uitgehard is, verwijdert u voorzichtig de tray uit de mond van de patiént en controleert u of alle
afdrukkappen juist in de afdruk zijn vastgelegd.

Stap 4: Plaatsen van de replica's — Deze stap kan in de kliniek of in een tandtechnisch laboratorium worden uitgevoerd. Plaats de vierkante hals van een mini-
implantaatreplica op één lijn met de vierkante opening aan de onderkant van de afdrukkap. Druk de replica in the kap tot hij op de juiste plaats vastklikt. Plaats
een replica in elke kap en prepareer de afdruk zodat deze gebruikt kan worden voor de vervaardiging van een gipsmodel.

Stap 5: Vervaardigen van het model — Gebruik een standaard laboratoriumprocedure voor het maken van een model van de weke delen.
Zachte herbekleding van de gebitsprothese

Een zachte herbekleding van de gebitsprothese wordt gebruikt wanneer onmiddellijke belasting met de O-ringen gecontra-indiceerd is, zoals bij een tijdelijke
prothese of wanneer Inclusive-mini-implantaten in zacht bot (zoals de maxilla of een type Ill-onderkaak) worden geplaatst. Na een gepaste genezingsperiode
kan de zachte binnenste bekleding worden vervangen door een harde pick-up van de O-ringbehuizingen om de mate van retentie te verbeteren.

Stap 1: Prepareren van de gebitsprothese — Verwijder de oude gebitsprothese van de patiént om ruimte te maken voor de implantaatkoppen. De positie van
de implantaten kan worden geidentificeerd met een kleurapplicator of door afdruk- of beetregistratiemateriaal op het verzonken opperviak van de
gebitsprothese aan te brengen. Vervolgens kan een acrylboor worden gebruikt om de gebitsprothese los te maken. De gebitsprothese moet in zoverre
losgemaakt zijn dat hij passief op z'n plaats blijft, zonder tegen of op de implantaatkoppen te rusten. Ruw de weefselzijde van de gebitsprothese enigszins op
met een acrylboor en ontvet het opperviak met isopropanol.

Stap 2: De gebitsprothese bekleden — Breng het geselecteerde zachte herbekledingsmateriaal aan op de weefselzijde van de gebitsprothese. Plaats de
gebitsprocedure in de mond van de patiént. Vraag de patiént om de kiezen met normale druk op elkaar te klemmen in gecentreerde occlusie. Laat het zachte
bekledingsmateriaal uitharden.

Stap 3: Definitieve preparatie — Neem de gebitsprothese uit de mond van de patiént en verwijder overtollig materiaal met een fijne schaar of een chirurgisch
mes. Verwijder het verhemelte van een bovengebitsprothese in dit stadium niet. Instrueer de patiént om de gebitsprothese gedurende de eerste 48 uur na
plaatsing van het implantaat te laten zitten, om overgroei van tandvlees te voorkomen.
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Harde herbekleding van de gebitsprothese

Een harde herbekledingsprocedure voor de gebitsprothese wordt toegepast om de retentiekapjes (O-ringbehuizingen) over de Inclusive-mini-implantaten in
de definitieve prothese van de patiént te incorporeren. Deze belastingsprocedure kan in de regel direct na het aanbrengen van de Inclusive-mini-implantaten
worden uitgevoerd, mits de primaire stabiliteit en de juiste occlusale belasting gewaarborgd zijn. Primaire stabiliteit is over het algemeen bereikt bij een
minimale torsieweerstand van 35 Ncm, waarbij de implantaten op de juiste diepte in het tandvlees zitten.

Stap 1: Prepareren van de gebitsprothese — Markeer de implantatielocaties op het verzonken opperviak van de bestaande gebitsprothese van de patiént. Dit
kan gedaan worden met een kleurapplicator of door afdruk- of beetregistratiemateriaal op het verzonken oppervlak van de gebitsprothese aan te brengen.
Verwijder de gebitsprothese om ruimte te maken voor de O-ringbehuizingen. Dit kan gedaan worden door voor elk van de behuizingen op de markering een
ruimte te creéren (of door een groef te boren). De gebitsprothese moet zodanig losgemaakt zijn dat hij passief op z'n plaats blijft, zonder tegen of op de
implantaatkoppen te rusten.

Stap 2: Afdichten van de implantaatkoppen — Gebruik een rubberdam of werk de afdichtplaatjes bij tot de juiste lengte, zodat de blootliggende hals onder de
O-ballkop van elk implantaat volledig afgedekt is. Dit is essentieel om te verhinderen dat pick-upmateriaal onder de O-ball terechtkomt. Plaats een
O-ringbehuizing over elk mini-implantaat en controleer de passieve pasvorm over de afdichtplaatjes. Plaats de gebitsprothese in de mond van de patiént en
controleer de passieve pasvorm over de implantaten en de behuizingen.

Stap 3: De gebitsprothese bekleden — Breng een dunne laag hechtmiddel aan op het verzonken opperviak van de gebitsprothese. Plaats hard pick-
upmateriaal direct op de O-ringbehuizingen en in de behuizingsruimtes (of de groeven) van de gebitsprothese. Plaats de gebitsprothese in de mond van de
patiént. Vraag de patiént om de kiezen met normale druk op elkaar te klemmen in gecentreerde occlusie. Laat het harde pick-upmateriaal uitharden.

Stap 4: Definitieve preparatie — Verwijder de gebitsprothese en alle afdichtplaaties. Werk deze bij en polijst ze. Instrueer de patiént de gebitsprothese
gedurende de eerste 48 uur na plaatsing van het implantaat te laten zitten om overgroei van tandvlees te voorkomen.

PROTHETISCHE COMPONENTEN
Beschrijving

Inclusive prothetische componenten, bestaande uit abutments, schroeven, tegenstukken, kappen en gerelateerde restauratieve accessoires, zijn vervaardigd
van een titaniumlegering, goudlegering of polymeren. Inclusive prothetische componenten worden niet-steriel geleverd (behalve voor multi-unitabutments).
Raadpleeg voor productspecifieke beschrijvingen en steriliteitsinformatie de individuele productlabels en de juiste catalogi en/of gebruikershandleidingen van
Inclusive.

Indicaties voor gebruik
Inclusive-abutments zijn geprefabriceerde prothetische componenten die direct worden verbonden met endossale dentale implantaten en die bedoeld zijn
voor gebruik als ondersteuning bij prothetische revalidatie.

Multi-unitabutments zijn bedoeld ter ondersteuning en retentie van met schroeven bevestigde multi-unitrestauranties. De multi-unitabutments van 30 graden
moeten worden gebruikt binnen 45 graden ten opzichte van parallel voor een gespalkte restauratie. De multi-unitabutments van 17 graden moeten worden
gebruikt binnen 32 graden ten opzichte van parallel voor een gespalkte restauratie.

Contra-indicaties

Inclusive-abutments

» Wanddikte van minder dan 0,5 mm

* Tandvleesrand van minder dan 0,5 mm breder dan het implantaat

* Hoekcorrecties van meer dan 20 graden

* Randhoogte van minder dan 0,5 mm

* Abutmenthoogte van minder dan 4 mm

Multi-unitabutments

» Afwijkingen van meer dan 45 graden van de parallel voor gespalkte restauratie bij gebruik van multi-unitabutments van 30 graden
» Afwijkingen van meer dan 32 graden van de parallel voor gespalkte restauratie bij gebruik van multi-unitabutments van 17 graden
Waarschuwingen

Een Inclusive-abutment is bedoeld voor gebruik bij slechts één patiént. Hergebruik van een dergelijk hulpmiddel bij een andere patiént wordt niet aanbevolen

vanwege de kans op kruisbesmetting of infectie. Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor het
molarengedeelte van de mond.

Ongewenste effecten

Bij gebruik van prothetische componenten en accessoires zijn de volgende ongewenste effecten geobserveerd:
* Componenten die in de mond van de patiént werden gebruikt, zijn ingeademd of ingeslikt.

* De abutmentschroef is gebroken door een te hoog torsiemoment.

* Het abutment wordt niet goed vastgezet door een ontoereikend torsiemoment.

Voorzorgsmaatregelen

Inclusive-abutments mogen alleen voor het beoogde doel worden gebruikt met inachtneming van algemene voorschriften voor tandheelkundige/prothetische
behandelingen, arbeidsveiligheid en ongevallenpreventie. Inclusive-abutments mogen alleen worden gebruikt voor tandheelkundige procedures met de
implantaatsystemen waarvoor ze zijn ontworpen. Als de indicaties en het beoogde gebruik niet duidelijk zijn aangegeven, moet de behandeling worden
uitgesteld tot die onduidelijkheden zijn opgehelderd. Alle componenten die intraoraal worden gebruikt, moeten worden vastgezet om te verhinderen dat ze
worden ingeademd of doorgeslikt. Controleer voorafgaand aan de plaatsing of de benodigde componenten, instrumenten en bijpbehorende materialen volledig,
functioneel en in de juiste aantallen beschikbaar zijn.

Bijwerkingen
Geen bijwerkingen volgens de huidige kennisstand.
Steriliteit

Inclusive-multi-unitabutments worden steriel geleverd. Ze mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. Ze zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik, voor de vervaldatum.

Niet-steriele abutments en schroeven moeten alvorens klinisch gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens een
gevalideerde methode.

De aanbevolen desinfectiemethode is gebaseerd op de onderstaande richtlijnen in ANSI/AAMI ST79:

* Desinfectie: Dompel abutments onder in een desinfecteermiddel’, spoel ze af met gedestilleerd water en droog ze af.
Het aanbevolen sterilisatieproces is gebaseerd op de onderstaande richtlijnen in ANSI/AAMI/ISO 17665-1 en ANSI/AAMI ST79:
* Sterilisatie: Sterilisatoren die werken met behulp van zwaartekracht: autoclaveer in een sterilisatiezak gedurende 30 minuten bij 121 °C (250 °F)2.
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OPMERKING: De gevalideerde procedures vereisen het gebruik van door de Amerikaanse voedsel- en geneesmiddelenautoriteit FDA goedgekeurde
sterilisatietrays, wikkels, biologische indicatoren, chemische indicatoren en andere sterilisatieaccessoires die zijn bedoeld voor de aanbevolen
sterilisatiecyclus. De gezondheidszorginstelling moet de eigen sterilisator controleren volgens een door de FDA erkende steriliteitsniveaunorm, zoals
ANSI/AAMI ST79.

'Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het desinfecteermiddel. ’ANSI/AAMI ST79
MRI
Inclusive-abutments zijn niet onderzocht op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving en zijn niet getest op verhitting of migratie in een MR-
omgeving. Zij kunnen met kernspintomografie (MRI) verkregen beelden vervormen.
Compatibiliteit van gebitsimplantaten en aanbevolen torsiewaarden
Inclusive prothetische componenten van Prismatik Dentalcraft zijn over het algemeen compatibel met de implantaatsystemen in de onderstaande tabel.
De leverbaarheid van een bepaald soort prothetische componenten varieert per implantaatsysteem en kan beperkt zijn tot bepaalde geografische gebieden.
De platformspecifieke compatibiliteit van elk component is geindiceerd op het individuele productlabel. Raadpleeg voor een complete productlijst de
Productcatalogus voor Inclusive prothetische componenten of neem contact op met een verkoopvertegenwoordiger van Inclusive.

. . Door de fabrikant aanbevolen aanhaalmoment (Ncm)
Afmetingen implantaatsysteem en platform Titanium Multi- Prothetische
abutment/schroef | unitabutment/schroef | multi-unit schroef

Biomet 3i™ Certain®

3,4 mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog® Screw-Line

3,3 mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

Extra klein (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

Klein (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Groot (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Inclusive® taps toelopend implantaatsysteem

3,5 mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6,0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

OPMERKING: alle prothetische componenten met schroefbevestiging die niet in de bovenstaande tabel opgenomen zijn, mogen alleen handvast aangedraaid worden.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® is een geregistreerd handelsmerk van Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ is een handelsmerk van BIOMET 3i, LLC. Branemark System® is een geregistreerd
handelsmerk van de Nobel Biocare group. CAMLOG® is een geregistreerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® is een geregistreerd handelsmerk van BIOMET 3i, LLC. Inclusive® is een
geregistreerd handelsmerk van Prismatik Dentalcraft Inc. NobelActive® is een geregistreerd handelsmerk van de Nobel Biocare group. NobelReplace® is een geregistreerd handelsmerk van de Nobel Biocare
group. SCREW-VENT® is een geregistreerd handelsmerk van Zimmer Dental Inc. STRAUMANN® is een geregistreerd handelsmerk van Straumann Holding AG.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK — INCLUSIVE®-TITANIUM ABUTMENTS

Inclusive titanium abutments zijn geprefabriceerde intraorale abutments met schroefbevestiging bedoeld om rechtstreeks verbonden te worden met
een endossaal implantaat voor de retentie van een gecementeerde gebitsprothese. Zij kunnen worden geindiceerd voor restauraties van enkele en
meerdere gebitselementen. Titanium abutments worden machinaal vervaardigd van een titaniumlegering en verbonden aan het implantaat met een
titanium schroef die compatibel is met de restauratieve instrumentatie van het gespecificeerde implantaatsysteem.

De implantaatplaatsen vastleggen

Neem een afdruk op implantaatniveau met behulp van uw voorkeurstechniek (direct, indirect of intraorale scan). Stuur de afdruk naar het
laboratorium.

Laboratorium — Vervaardigen van de restauratie
1) Volg de procedure voor het op de juiste wijze gieten van gips om een werkmodel te maken en articuleer met een beetregistratie.

2) Selecteer het juiste Inclusive titanium abutment op basis van het systeem, de platformafmeting, de locatie en de occlusale ruimte van het implantaat in de
mond van de patiént.

3) Plaats het abutment volledig in het implantaattegenstuk op het werkmodel. Zorg ervoor dat de antirotatiefuncties van de verbindingsinterface volledig in
positie zijn en dat de contouren van het emergentieprofiel (indien van toepassing) esthetisch zijn georiénteerd.

4) Steek de Inclusive titanium schroef (meegeleverd) in het schroefgat van het abutment en draai hem met de juiste sleutel handvast aan.

5) Vervaardig de restauratie met behulp van conventioneel gieten of CAD/CAM-technieken. Veneer de restauratie zo nodig. Indien een met schroeven
verbonden hybride restauratie is geindiceerd, verbindt u de ceramische kroon aan het titanium abutment.

De definitieve restauratie plaatsen

1) Plaats het titanium abutment of de hybride restauratie met schroefverbinding volledig in het implantaat. Zorg ervoor dat de antirotatiefuncties van de
verbindingsinterface volledig in positie zijn en dat de contouren van het gevormde emergentieprofiel esthetisch zijn georiénteerd.

2) Steek de Inclusive titanium schroef (meegeleverd) in het schroefgat en draai hem met de juiste sleutel handvast aan. U wordt aangeraden een réntgenfoto
van de verbindingslocatie te maken om te controleren of het abutment of de hybride restauratie volledig geplaatst is.

3) Draai het abutment of de hybride restauratie aan het implantaat vast met behulp van de juiste sleutel samen met een nauwkeurig bemeterde torsiesleutel
met de door de fabrikant aanbevolen torsiewaarde.

4) Vul het schroefgat met watten, Teflon-tape, guttapercha of ander geschikt materiaal.

5) Als de restauratie een hybride-ontwerp met schroefbevestiging is, bedek het schroefgat dan met een vioeibaar composiet en laat het drogen. Zo niet,
bevestig de definitieve restauratie dan aan het abutment door de juiste cementeringsprocedures te volgen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK — INCLUSIVE® MULTI-UNITABUTMENTS

Inclusive-multi-unitabutments  zijn geprefabriceerde intraorale abutments met schroefbevestiging bedoeld om rechtstreeks verbonden te worden met
endossale implantaten in gedeeltelijk of geheel tandeloze patiénten voor de retentie van gegoten of gefreesde overkappingsprotheses met staafconstructie.
Voor prothesen die door een implantaat ondersteund worden, worden voor de bovenkaak zes of meer implantaten aanbevolen en voor de onderkaak vier of
meer. Indien wegens klinische omstandigheden minder implantaten moeten worden gebruikt, zijn met implantaten bevestigde, door weefsel ondersteunde
prothesen geindiceerd. Multi-unitabutments zijn machinaal vervaardigd van een titaniumlegering en worden geleverd in diverse kraaghoogtes voor een
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optimale emergentie van diepe of ondiepe gingivale gaten. Alle Inclusive-multi-unitabutments worden steriel geleverd en in een aseptische flacon
gesuspendeerd van een plastic houder die met een kleur is gecodeerd om het restauratieve platform van het geplaatste implantaat aan te duiden.

Rechte multi-unitabutments bevatten geen antirotatiefuncties op de implantaat-abutmentinterface. Het apicale deel van een recht multi-unitabutment is
voorzien van schroefdraad voor de integratie met de interne holte van een geplaatst implantaat. Voor plaatsing van het abutment is het occlusale opperviak
voorzien van een mannelijke zeskantige kop die compatibel is met de door de fabrikant van het implantaat aanbevolen multi-unitsleutel. Met de gehoekte
multi-unitabutments van 17 of 30 graden kunnen artsen voor de hoekverschillen van geplaatste implantaten compenseren of een schuin insertiepad
aanpassen. Gehoekte multi-unitabutments hebben een van antirotatiefuncties voorziene verbindingsinterface specifiek voor het bijbehorende
implantaatplatform. Zij zijn aan het implantaat bevestigd met een gehoekte multi-unitabutmentschroef die compatibel is met de restauratieve instrumentatie
van het gespecificeerde implantaatsysteem. Zowel rechte als gehoekte multi-unitabutments zijn voorzien van een vrouwelijke verbindingspoort aan de
coronale apex, waarmee de met schroeven bevestigde of vaste-uitneembare prothese wordt verbonden met een multi-unit restauratieve schroef (Inclusive
prothetische schroef).

De gekantelde as van een Inclusive gehoekt multi-unitabutment (hoekverschil ten opzichte van het insertiepad) is zo ontworpen en vervaardigd dat het langs
een viak van de verbindingsconfiguratie van het implantaat ligt, in plaats van een hoek of een verbindingspunt. Om de eigenschappen van het multi-
unitabutment die de hoek corrigeren te optimaliseren, moet u ervoor zorgen dat u het implantaat tijdens de definitieve plaatsing zo draait dat één kant van de
interne verbindingsconfiguratie (vlak of rond) zo is georiénteerd dat het als basis van de hoek dient, in overeenstemming met het restauratieve
behandelingsplan.

Het multi-unitabutment plaatsen

1) Selecteer het juiste Inclusive-multi-unitabutment op basis van platformafmeting, endossale implantaathoek en diepte van de put in het zachte weefsel.

2) Verwijder het deksel van de aseptische flacon en haal het abutment eruit door de plastic abutmenthouder er recht uit te tillen. Zorg ervoor dat u alleen de
plastic houder aanraakt zodat het multi-unitabutment steriel blijft.

3) (a) Voor rechte abutments: Plaats het abutment met behulp van de plastic houder in het implantaat en draai het handvast aan. Verwijder de plastic houder
door de apex van de houder naar het faciale vlak te trekken. (b) Voor gehoekte abutments: Plaats het abutment met behulp van de plastic houder in het
implantaat tot de antirotatiefuncties van de verbindingsinterface in positie zijn. Til en draai het abutment indien nodig om de hoek in de vereiste richting te
oriénteren. Draai de schroef van het Inclusive gehoekte multi-unitabutment met behulp van de juiste sleutel handvast aan. Verwijder de plastic houder door
deze linksom te draaien.

OPMERKING: U wordt sterk aangeraden een réntgenfoto van de verbindingslocatie te maken om te controleren of het abutment volledig geplaatst is voordat
u verder gaat.

4) Draai de schroef van het multi-unitabutment of het gehoekte multi-unitabutment aan het implantaat vast met behulp van de juiste sleutel samen met een
nauwkeurig bemeterde torsiesleutel met de door de fabrikant aanbevolen torsiewaarde.

Passieve tijdelijke restauraties van multi-unitabutments

1) Als de initiéle stabiliteit van het geplaatste implantaat onvoldoende is voor belasting, dekt u alle Inclusive-multi-unitabutments af met een tijdelijke
genezingskap voor Inclusive-multi-units en draait u de meegeleverde Inclusive prothetische schroef met behulp van de juiste sleutel handvast aan. Niet te vast
aandraaien.

2) Gebruik de bestaande gebitsprothese van de patiént of andere prothesen om het gebied direct boven de plaatsing van elke tijdelijke genezingskap te
verlichten tot de gebitsprothese op de kam rust.

3) Volg de procedures voor de herbekleding van de gebitsprothese over de tijdelijke genezingskappen. Gebruik alleen zacht herbekledingsmateriaal. De
tijdelijke restauratie van de gebitsprothese kan gedurende een genezingsfase gebruikt worden tot de implantaten voldoende stabiel zijn om belast te worden.

OPMERKING: Raadpleeg de Restauratieve handleiding voor Inclusive prothetische componenten voor tijdelijke restauratietechnieken met belasting.
Vastleggen van de plaatsing van het multi-unitabutment

Wanneer de stabiliteit dat toestaat, neemt u een afdruk op implantaatniveau met behulp van uw voorkeurstechniek (direct, indirect of intraorale scan).
Stuur de afdruk naar het laboratorium voor de vervaardiging van een werkmodel en verificatie-index.

Protocol voor gebitsprothese

Volg het juiste protocol voor gebitsprothesen in overeenstemming met het patiéntspecifiecke behandelingsplan. Draai bij het uitproberen van de diverse
configuraties (bijv. verificatie-index, occlusale kam, waxinstellingen, retentiestaaf) handvast aan de multi-unitabutments met prothetische schroeven en met
behulp van de geschikte sleutel. Begin distaal en beweeg vanaf hier naar voren, alternerend tussen de zijden van de kam. Controleer altijd of de passieve
plaatsing volledig is en wijzig de configuratie zo nodig.

De definitieve restauratie plaatsen

1) Verwijder de tijdelijke prothese.

2) Controleer of alle multi-unitabutments aan het implantaat vastzitten met de door de fabrikant van het implantaat aanbevolen torsiewaarden.
— Voor met een bevestigingscomponent bevestigde, verwijderbare prothesen:

3) Volg procedures om het bevestigingscomponent op elk multi-unitabutment te plaatsen. Draai dit vast volgens de door de fabrikant aanbevolen
torsiewaarden.

4) Plaats de prothese op één lijn met het bevestigingscomponent en klik hem vast. Controleer op comfort en occlusie en maak eventuele aanpassingen.
— Voor met schroeven bevestigde, vast-verwijderbare prothesen:

3) Plaats de prothese op één lijn met de abutments. Begin met het middelste schroefkanaal, draai een Inclusive prothetische schroef in het multi-
unitabutment. Herhaal voor alle abutments. Werk afwisselend links en rechts naar buiten toe.

4) Controleer op de juiste plaatsing. Draai met behulp van dezelfde techniek, van binnen naar buiten en afwisselend links en rechts, elke prothetische
schroef tot 15 Ncm aan.

5) Controleer op comfort en occlusie en maak eventuele aanpassingen.
6) Vul de alle schroefkanalen met guttapercha, siliconen of een ander geschikt tijdelijk materiaal.

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN

Beschrijving

Inclusive chirurgische instrumenten en chirurgische/restauratieve accessoires zijn vervaardigd van de volgende materialen: titaniumlegering, goudlegering,
polymeren en roestvrij staal. Inclusive prothetische componenten zijn zo ontworpen dat zij compatibel zijn met de restauratieve instrumenten van het
gespecificeerde implantaatsysteem.

Raadpleeg voor productspecifieke identificatie en inhoud de individuele componentverpakking en de juiste productcatalogi en/of gebruikershandleidingen van
Inclusive.

Steriliteit

Chirurgische instrumenten worden niet-steriel geleverd. De chirurgische tray en instrumenten moeten véér klinisch gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd volgens een gevalideerde methode zoals beschreven in ANSI/AAMI/ISO 17665-1.
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® Waarschuwingen
Controleer vo6r de operatie of de instrumenten en accessoires volledig, functioneel en in de juiste aantallen beschikbaar zijn.
® Voorzorgsmaatregelen

Het correcte operatieprotocol moet strikt worden opgevolgd. Alle chirurgische instrumenten moeten in goede staat verkeren en moeten voorzichtig worden
gebruikt om schade aan implantaten en andere onderdelen te vermijden. Omdat implantatiecomponenten en de bijbehorende instrumenten zeer klein zijn,
moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om te voorkomen dat ze door de patiént worden doorgeslikt of ingeademd.

SYMBOLEN

Steriel door gammabestraling

Niet-steriel

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Uiterste gebruiksdatum (jjjj-mm)

Alleen op recept

Productiedatum

Catalogusnummer

Charge-/partijinummer

Zie de instructies voor gebruik

M Hersteller

Herstellungsdatum

c € 0086 M
Vervaardigd in de VS Prismatik Dentalcraft, Inc.

(Een volledige dochteronderneming van
MDSS GmbH . . Glidewell Laboratories)
Schiffgraben 41 Binnen de VS.. 800-407-3379 2212 Dupont Drive
30175 Hannover, Duitsland Buiten de VS: 949-399-8413 Irvine, CA 92612,
info@mdss.com EU: +49 69 247 5144-0 Verenigde Staten

www.inclusivedental.com
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SYSTEME D'IMPLANTS DENTAIRES INCLUSIVE® French
Mode d'emploi

| IMPORTANT : A LIRE ATTENTIVEMENT |
Avertissement : selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou un dentiste, ou sur prescription médicale.
Informations générales

Le Systeme d'implants dentaires Inclusive est constitué d'implants dentaires, de composants prothétiques, d'instruments chirurgicaux et d'accessoires
connexes conditionnés sous la marque Inclusive a lintention de praticiens diplémés et de prothésistes qualifiés. Les appareils Inclusive peuvent étre
associés a une ou plusieurs des gammes de produits suivants :

« Systéme d'implants coniques Inclusive®

+ Systéme de mini-implants Inclusive®

» Composants prothétiques Inclusive® (compatibles avec différents systémes d'implants et tailles de plateformes)

Pour identifier les différents produits et connaitre leur contenu, veuillez consulter les étiquettes des produits et les catalogues suivants :

» Catalogue des Systémes d'implants dentaires Inclusive (Référence n° 3019958)

» Catalogue des composants prothétiques Inclusive (Référence n° 3008614)

Pour obtenir des informations détaillées sur les caractéristiques et indications d'un produit particulier, veuillez consulter les manuels d'utilisation
suivants :

* Manuel chirurgical des Systémes d'implants dentaires Inclusive (Référence n° 3019960)

* Manuel de restauration des composants prothétiques Inclusive (Référence n° 3021302)

Déni de responsabilité

Les lignes directrices présentées ici ne visent pas & permettre a des praticiens inexpérimentés d'administrer un traitement professionnel par implants

ou protheses dentaires, ni a se substituer a une formation clinique ou technique formelle. Les appareils Inclusive ne doivent étre utilisés que par des
personnes ayant regu une formation spécifique a leur utilisation clinique.

Prismatik Dentalcraft, Inc. décline toute responsabilité pour des préjudices résultant d'un traitement hors de son contrdle. La responsabilité incombe
au prestataire de soins.

IMPLANTS DENTAIRES

Description

Les implants dentaires Inclusive sont des appareils intraosseux en alliage de titane. lls sont compatibles avec les composants prothétiques et les
instruments chirurgicaux du Systéme d'implants dentaires Inclusive.

Indications
Implants coniques

L'emploi des implants coniques Inclusive est indiqué pour le support des restaurations et prothéses uniques ou multiples, maxilaires et mandibulaires,
partiellement ou entierement édentées. Ces implants ne doivent étre utilisés pour une mise en charge immédiate qu'en présence d'une stabilité primaire et
d'une mise en charge occlusale adaptée.

Mini-implants

Les mini-implants Inclusive sont des vis filetées auto-taraudeuses en titane indiquées pour des applications de longue durée. Les mini-implants Inclusive
peuvent aussi étre utilisés pour des applications provisoires. Ces dispositifs permettent une mise en charge immédiate et une stabilisation de longue durée

des prothéses et une stabilisation provisoire des prothéses pendant la cicatrisation des implants standards. A n'utiliser pour une mise en charge immédiate
qu'en présence d'une stabilité primaire et d'une mise en charge occlusale adaptée.

Contre-indications

Les implants dentaires Inclusive ne doivent pas étre posés chez des patients médicalement inadaptés au traitement prévu. Avant lintervention chirurgicale, il
convient d'évaluer les patients potentiels au regard de leurs facteurs de risque connus et des pathologies associées aux interventions chirurgicales buccales
et a la cicatrisation ultérieure. Les contre-indications incluent notamment : pathologies vasculaires, diabéte non contrlé, troubles de la coagulation, traitement
anticoagulant, maladies métaboliques osseuses, chimiothérapie ou radiothérapie, inflammation parodontale chronique, couverture insuffisante du tissu mou,
troubles métaboliques ou systémiques associés a la cicatrisation des plaies ou des os, administration de médicaments qui inhibent ou alterent le remodelage
osseux naturel, tout trouble qui inhibe la capacité du patient a maintenir une hygiéne buccale quotidienne, habitudes parafonctionnelles non controlées,
hauteur et/ou largeur osseuse insuffisante et espace insuffisant entre les arcades dentaires. Il n'est pas recommandé de traiter les enfants tant qu'ils n'ont pas
terminé leur croissance et que la fermeture épiphysaire n'a pas eu lieu. Les mini-implants Inclusive ne sont pas indiqués pour la restauration de piliers ou
couronnes.

Mises en garde

Ne pas réutiliser les implants dentaires Inclusive. La réutilisation d'un tel appareil chez un autre patient n'est pas recommandée en raison des risques de
contamination ou infection croisée. Les implants dentaires Inclusive doivent étre réservés a l'usage préconisé conformément aux regles générales de
traitement dentaire/chirurgical, de sécurité professionnelle et de prévention des accidents. lls ne doivent étre employés que pour des interventions dentaires
avec les composants de restauration pour lesquels ils sont congus. Si les indications et 'usage prévu ne sont pas clairement spécifiés, le traitement doit étre
suspendu jusqu'a clarification de ces considérations. Les instructions suivantes ne visent pas a permettre a des praticiens inexpérimentés de pratiquer une
dentisterie prothétique professionnelle. Les implants dentaires Inclusive, ainsi que les instruments chirurgicaux et les composants de restauration ne doivent
étre utilisés que par des dentistes et des chirurgiens diment formés et expérimentés en matiere de chirurgie buccale, de prothéses dentaires et d'exigences
biomécaniques connexes, et aprés avoir procédé a un diagnostic et une planification préopératoire. Vérifier par radiographie, palpation et examen visuel que
le support osseux constitue un site adéquat pour l'implantation. Etablir I'emplacement des nerfs et autres structures vitales, ainsi que leur proximité au site
d'implantation avant de forer pour éviter une lésion potentielle, par exemple, un engourdissement permanent de la lévre inférieure et du menton. Une réussite
absolue ne peut étre garantie. Des facteurs tels que l'infection, la maladie et une qualité et/ou une quantité inadéquates de I'os peuvent entrainer des échecs
d'ostéo-intégration apres l'intervention chirurgicale ou l'ostéo-intégration initiale.

Précautions d'emploi

Interventions chirurgicales

Il convient de minimiser les Iésions tissulaires pour une bonne ostéo-intégration des implants. Veiller, en particulier, & éliminer les sources d'infection, les
contaminants, les traumatismes chirurgicaux et thermiques. Le risque d'échec de I'ostéo-intégration augmente avec les traumatismes tissulaires. Toutes les
procédures de forage doivent étre réalisées a 2 000 tr/min maximum, sous irrigation continue et abondante. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent
étre en bon état et manipulés avec précaution pour ne pas risquer dendommager les implants ou d'autres composants. Les implants doivent étre mis en
place avec une stabilité suffisante ; toutefois, un couple d'insertion excessif peut entrainer une fracture de limplant ou une fracture ou nécrose du site
d'implantation. Le protocole chirurgical approprié doit étre strictement observé. Les composants des implants et les instruments utilisés étant trés petits,
prendre des précautions pour s'assurer qu'ils ne sont pas avalés ou aspirés par le patient. Avant l'intervention, s'assurer que les composants, les instruments
et les accessoires requis sont complets, fonctionnels et disponibles en quantités adéquates.
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Interventions prothétiques

Aprés une mise en place réussie des implants dentaires Inclusive, vérifier la stabilité primaire et la mise en charge occlusale appropriée avant de mettre en
place une prothése permanente ou provisoire. Tous les composants a usage intrabuccal doivent étre fixés pour ne pas risquer d'étre aspirés ou ingérés. La
répartition des contraintes constitue un aspect important. Veiller a éviter des mises en charge excessives transversales par rapport a I'axe des implants.
Stérilité

Les implants dentaires Inclusive sont livrés stériles. Ne pas les restériliser. lls ne sont prévus que pour un usage unique, avant la date de péremption.
Ne pas utiliser ces implants si I'emballage est détérioré ou a été précédemment ouvert.

IRM

Les implants dentaires Inclusive n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité avec I'environnement IRM. Aucun test d'échauffement ou de
migration n'a été effectué dans un tel environnement. lls peuvent altérer les images obtenues par résonance magnétique (IRM).

Stockage et manipulation

Les implants dentaires Inclusive doivent étre rangés dans un endroit sec a température ambiante, dans leur emballage d'origine. Les implants dentaires
Inclusive sont conditionnés en suspension dans des flacons stériles. Ne pas manipuler directement les surfaces des implants. Il est recommandé aux
utilisateurs d'inspecter visuellement, avant utilisation, les flacons pour s'assurer que leurs capsules et contenus sont intacts, dans leur conditionnement
d'origine.

MODE D'EMPLOI — IMPLANTS CONIQUES INCLUSIVE®

Rabattement du tissu mou

Aprés administration d'un anesthésiant adéquat, pratiquer une incision de forme appropriée pour I'élévation d'un lambeau. Pratiquer une alvéoloplastie sur la
créte de l'aréte, si nécessaire, pour créer un plan plus uniforme dans lequel placer l'implant.

Préparation du site

Etape 1 : Foret pointeur — Sous irrigation appropriée, perforer la créte alvéolaire avec un dispositif de rétention chirurgicale, si nécessaire, en tant que
référence du positionnement correct.

Etape 2 : Foret pilote — Sélectionner un foret pilote de 2,3/2,0 mm. Si une modification de trajectoire est nécessaire, il est alors possible de la corriger. Sous
irrigation adéquate, forer un trou pilote jusqu'a la marque de profondeur appropriée du foret.

Vérifier l'orientation de I'ostéotomie initiale au moyen d'une broche paralléle. Pour la mise en place de plusieurs implants paralléles, commencer & forer le trou
suivant et l'aligner dans la mesure ou la trajectoire de l'os le permet.

Etape 3 : Forets chirurgicaux — Selon le diamétre de l'implant et la densité de I'os au site d'ostéotomie, il faudra peut-étre utiliser un ou plusieurs forets
chirurgicaux pour élargir l'ostéotomie. Pour éviter une préparation excessive, I'élargissement des diamétres de forage ne doit étre utilisé que si nécessaire, et
dans l'ordre adéquat. Sélectionner le foret chirurgical voulu en fonction de la densité osseuse au site d'ostéotomie et du diamétre de I'implant & installer. Sous
irrigation adéquate, forer jusqu'a la marque de profondeur appropriée du foret. Le forage final pour chaque diamétre d'implant dépend de la densité osseuse
(os mou ou os dur), comme indiqué dans le tableau ci-dessous. L'objectif consiste & atteindre une grande stabilité primaire lors de la mise en place de
limplant.

Tableau de la séquence de forage

Taille de Fpret Fpret [-'ore't [-'ore}‘ Fore't Fore}‘ ‘Fore't

limplant pointeur pilote chirurgical chirurgical chirurgical chirurgical chirurgical
(91,5 mm) (©2,3/2,0 mm) (©2,8/2,3 mm) (93,4/2,8 mm) (93,8/3,4 mm) (94,4/3,8 mm) (94,9/4,4 mm)

93,7 mm Mou/dur Mou/dur Mou/dur Dur uniquement

94,7 mm Mou/dur Mou/dur Mou/dur Mou/dur Mou/dur Dur uniquement

5,2 mm Mou/dur Mou/dur Mou/dur Mou/dur Mou/dur Mou/dur Dur uniquement

Etape 4 : (Facultative) Taraud pour os dense — En présence d'un os dense, sélectionner le taraud a vis d'un diametre correspondant a celui de l'implant. Le
taraud peut étre utilisé a la place du foret pour os dense. Placer le taraud dans le site d'implantation préparé. Exercer une pression ferme et commencer a
faire tourner lentement le taraud (25 tr/min maximum). Quand le filetage commence a s'engager dans l'os, laisser le taraud s'engager dans le site sans
exercer de pression supplémentaire. L'ostéotomie doit étre taraudée dans I'os cortical. Inverser la rotation pour sortir le taraud du site.

Mise en place de I'implant
Etape 1 : Sélection de I'implant — Retirer le flacon stérile de sa poche d'intégrité et le placer sur un champ stérile.

Etape 2 : Mise en place initiale — Sortir limplant du flacon par son support plastique, en veillant & ne pas toucher le corps de limplant. Transporter l'implant
jusqu'au site préparé et l'introduire dans l'ostéotomie. Le tourner dans le sens horaire tout en exercant une pression vers le bas pour engager le filetage auto-
taraudeur. Eviter les forces latérales susceptibles d'affecter I'angulation et 'alignement final de limplant. Le support plastique se sépare de la téte de l'implant
lorsqu'il atteint un seuil de couple d'environ 15 Ncm.

Etape 3 : Progression et pose finale — Continuer a visser Iimplant dans I'ostéotomie au moyen de la méthode de mise en place préférée. Un couple minimal
de 35 Ncm a la pose finale indique une bonne stabilité primaire.

Méthodes de mise en place de I'implant

Option 1 : Mise en place de l'implant par piéce a main — Placer I'adaptateur d'implant dans la piece a main. Loger l'adaptateur dans l'orifice hexagonal interne
de limplant et appuyer fermement pour bien engager la connexion. Visser limplant dans le site d'ostéotomie a environ 25 tr/min jusqu'a ce qu'il soit
entierement engageé.

Option 2 : Mise en place manuelle de limplant — Sélectionner la clé dynamométrique et I'assembler avec I'adaptateur d'implant (I'adaptateur dimplant peut
aussi étre utilisé séparément comme adaptateur manuel). L'implant étant vissé dans son site, loger I'adaptateur dans l'orifice hexagonal interne de l'implant et
appuyer fermement pour bien engager la connexion. Tourner la clé dans le sens horaire par incréments d'environ 90 degrés. Eviter les forces latérales
susceptibles d'affecter I'alignement final de l'implant.

Positionnement de I'implant

L'implant doit étre tourné lors de la mise en place pour assurer un positionnement optimal de la connexion hexagonale interne. Cela permet au praticien de
tirer partie des contours du pilier anatomique et de minimiser la nécessité de préparer le pilier. Ajuster la position finale de I'implant de sorte que I'un des six
pans de la connexion hexagonale interne soit en orientation faciale.

Mise en place du composant de cicatrisation

Apreés la mise en place de l'implant, préparer le site pour la cicatrisation en placant soit un pilier de cicatrisation (protocole chirurgical en un seul temps), soit la
vis de couverture (protocole chirurgical en deux temps).

Option 1 : Pilier de cicatrisation — Dans le cadre d'un protocole en un seul temps, sélectionner un pilier de cicatrisation de la taille et du diamétre appropriés.
Visser le pilier en place en haut de Iimplant. Pour fixer le pilier, assembler I'adaptateur hexagonal de la piece & main avec l'adaptateur de l'instrument et utiliser
l'outil ainsi formé pour serrer a la main.

Option 2 : Vis de couverture — Dans le cadre d'un protocole en deux temps, assembler 'adaptateur hexagonal de la piece a main avec l'adaptateur de
linstrument. Utiliser l'outil ainsi formé pour dévisser la vis de couverture du support plastique contenu dans le flacon stérile. Mettre la vis de couverture sur
limplant et la serrer a la main.
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Fermeture et suture

Si le tissu mou a été rabattu, fermer et suturer le lambeau au moyen de la technique voulue. Prendre une radiographie postopératoire a titre de référence, et
informer le patient des procédures postopératoires recommandées.

Exposition en deuxiéme temps (protocole chirurgical en deux temps)

Apreés la période de cicatrisation appropriée, pratiquer une petite incision dans la gencive par-dessus le site de Iimplant pour exposer la vis de couverture.
Retirer la vis de couverture avec un tournevis hexagonal et placer un pilier de cicatrisation ou un pilier temporaire de la hauteur et du diamétre appropriés.

MODE D'EMPLOI — MINI-IMPLANTS INCLUSIVE®
Planification opératoire

La longueur et le diamétre de l'implant prescrit doivent tenir compte de la largeur de la créte, de I'épaisseur corticale, de la densité osseuse et de tout autre
facteur clinique pertinent. En situation mandibulaire, identifier au moyen d'une radiographie appropriée I'emplacement du nerf alvéolaire inférieur, y compris
d'une éventuelle boucle antérieure. En situation maxillaire, identifier au moyen d'une radiographie appropriée I'emplacement des sinus. Lorsque I'évaluation
du patient est compléte, définir le nombre de mini-implants Inclusive nécessaires pour la stabilisation de la prothése et identifier les sites d'implantation
appropriés. En situation mandibulaire, il est recommandé de placer quatre (4) mini-implants dans la région symphysaire avec un écartement antéro-postérieur
aussi large que possible tout en assurant une marge de sécurité adéquate par rapport au nerf. En situation maxillaire, il est recommandé de placer six (6)
mini-implants en avant des sinus. Des implants plus larges sont souvent préférés pour les types osseux plus mous. Les mini-implants doivent étre placés a un
intervalle minimum de 7 mm entre les implants pour le logement des joints toriques. Ces logements peuvent tolérer une divergence angulaire de jusqu'a
30 degrés entre les mini-implants. Toutefois, les implants doivent étre placés le plus paralléles possible I'un de I'autre pour assurer une adaptation prothétique
idéale et éviter une usure excessive des joints toriques. Il faut prévoir un espace vertical d'au moins 8 mm depuis le haut du collier de l'implant pour tenir
compte de I'épaisseur de la prothése. La dent prothétique sera en supplément de cet espace.

Protocole de forage

Marquer chaque site d'implant sur le tissu du patient. Sélectionner la méche de forage osseux cortical appropriée (1,5 mm, 1,7 mm ou 2,4 mm), en fonction de
la densité osseuse du patient et du diamétre de I'implant & mettre en place. Placer avec précaution le foret directement au-dessus du site d'implantation et
forer doucement a travers le tissu et la créte alvéolaire avec un mouvement de va-et-vient, et une irrigation stérile abondante jusqu'a une profondeur d'un tiers
(1/3) a la moitié (1/2) de la longueur du filetage de limplant. Pour la mise en place de mini-implants Inclusive d'un diameétre de 3,0 mm, continuer a forer
jusqu'a une profondeur d'au moins les deux tiers (2/3) de la longueur du filetage des implants. Il s'agit de la longueur du forage requis pour la majorité des
sites d'implant. Toutefois, dans un os dense, la profondeur du forage peut étre plus grande. L'objectif & atteindre est une stabilité primaire élevée avec un
couple d'insertion d'environ 35 Ncm, en veillant & ne pas dépasser le maximum recommandé de 45 Ncm.

Mise en place de I'implant

Ouvrir le flacon du mini-implant Inclusive. En saisissant le support plastique, sortir Iimplant du flacon en veillant & ne pas toucher le corps stérilisé de l'implant.
Transporter I'implant jusqu'au site d'implantation et I'introduire dans le trou pilote. Le tourner dans le sens horaire tout en exercant une pression pour engager
le filetage auto-taraudeur. Eviter les forces latérales susceptibles d'affecter I'angulation et I'alignement final de l'implant. Le supports plastique se sépare de la
téte de limplant lorsqu'il atteint un seuil de couple d'environ 15 Nem. On peut aussi utiliser des pinces bloquantes en titane pour tenir le corps de limplant
pendant le retrait du support plastique et la fixation de I'adaptateur d'implant a la téte de I'implant. Les pinces peuvent alors étre retirées et limplant placé dans
son site au moyen de 'adaptateur d'implant.

Introduction finale

Lorsque l'implant est vissé fermement dans son site, glisser la clé dynamométrique sur I'adaptateur d'implant (en utilisant I'adaptateur de clé, si nécessaire).
Tourner la clé dans le sens horaire par petits incréments d'environ 90 degrés, en marquant une pause entre les rotations pour permettre a l'os de se dilater.
Eviter les forces latérales susceptibles d'affecter I'angulation de I'implant. Une introduction finale optimale de Iimplant laisse la téte de Iimplant entierement
exposeée, alors que le collier est intégré dans la gencive, sans filetage apparent. Pour une mise en charge immédiate de I'implant, le couple final doit étre au
minimum de 30 a 35 Ncm. Un couple supérieur a 45 Ncm n'est pas recommandé pendant la mise en place de l'implant.

REMARQUE : Si limplant ne peut étre entierement engagé avec le couple recommandé, il peut étre nécessaire de retirer l'implant de site et de forer a
nouveau pour approfondir I'ostéotomie. Pour un pronostic positif a long terme, une solide résistance doit étre obtenue lors de lintroduction finale. Une
résistance inadéquate contre-indique la stabilité et la mise en charge primaires. Dans de tels cas, sélectionner un implant plus gros ou un nouveau site
d'implantation.

Procédure d'empreinte

Une procédure d'empreinte est requise chaque fois qu'une nouvelle prothése amovible va étre réalisée. En fonction des préférences du praticien, les
logements des joints toriques peuvent étre intégrés a la prothése ou I'a extérieur, puis repris au fauteuil.

Etape 1 : Engager les coiffes — Adapter une coiffe d'empreinte de mini-implant sur la téte de chaque mini-implant Inclusive. Si le tissu gingival empéche
l'engagement complet d'une coiffe sur un implant, prendre une empreinte du mini-implant sans utiliser de coiffe d'empreinte ou découper le tissu.

Etape 2 : Poser I'empreinte — Des techniques d'empreinte standard permettent de prélever des coiffes d'empreinte, en consignant facilement et précisément la
position de chaque implant.

Etape 3 : Retirer I'empreinte — Une fois I'empreinte entiérement prise, retirer doucement le porte-empreinte de la bouche du patient et vérifier que toutes les
coiffes d'empreinte sont précisément reproduites dans I'empreinte.

Etape 4 : Introduire les répliques — Cette étape peut étre réalisée en clinique ou au laboratoire dentaire. Aligner le col carré d'une réplique de mini-implant avec
l'ouverture carrée a la base de la coiffe d'empreinte. Appuyer la réplique dans la coiffe jusqu'a ce qu'elle s'enclenche en position correcte. Introduire une
réplique dans chaque coiffe et préparer I'empreinte a utiliser pour réaliser un modéle en platre.

Etape 5 : Fabriquer le modéle — Appliquer la technique de laboratoire standard pour fabriquer un modéle de tissu mou.
Rebasage souple de la prothése

Une procédure de rebasage souple de prothése est utilisée lorsqu'une mise en charge immédiate des joints toriques est contre-indiquée, comme dans le cas
d'une prothése provisoire, ou lorsque des mini-implants Inclusive sont placés dans un os mou (comme le maxillaire ou une mal-occlusion de classe lll). Apres
une période de cicatrisation adéquate, le revétement interne souple peut étre remplacé par une empreinte dure des logements des joints toriques pour
augmenter le niveau de rétention.

Etape 1 : Préparer la prothése — Retirer la prothése existante du patient pour faire de la place aux tétes dimplant. La position des implants peut étre identifiée
au moyen d'un applicateur de transfert coloré, en revétant la surface creuse de la prothése avec un matériau d'empreinte ou d'enregistrement occlusal. Une
fraise acrylique permet de dégager la prothése. La prothése doit étre suffisamment dégagée pour reposer passivement, sans s'appuyer sur les tétes
d'implant. Abraser légérement la surface de la prothése c6té tissu avec une fraise acrylique et en dégraisser la surface a l'alcool isopropylique.

Etape 2 : Enduire la prothése — Appliquer le revétement sélectionné sur la face c6té tissu de la prothése. Placer la prothése dans la bouche du patient.
Demander au patient de fermer avec une pression normale en occlusion centrale. Laisser le matériau de revétement durcir.

Etape 3 : Préparation finale — Sortir la prothése de la bouche du patient et enlever I'excédent de matériau avec des ciseaux fins ou une lame chirurgicale. Ne
pas retirer le palais d'une prothese maxillaire a ce stade. Demander au patient de garder la prothése en place pendant les premieres 48 heures apres la mise
en place pour éviter un gonflement des gencives.

Rebasage dur de la prothése

Une procédure de rebasage dur de la prothése permet d'intégrer les capuchons de rétention (logements des joints toriques) qui couvrent les mini-implants
Inclusive dans la prothese finale du patient. Cette procédure de mise en charge peut généralement étre réalisée immédiatement apres la mise en place des
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mini-implants Inclusive, a condition qu'une stabilité primaire et une mise en charge occlusale adéquate soient assurées. La stabilité primaire est généralement
indiquée lorsqu'une résistance au couple de 35 Ncm est atteinte, les implants étant engagés a la profondeur gingivale appropriée.

Etape 1 : Préparer la prothése — Marquer I'emplacement des implants sur la surface interne de la prothése existante du patient. On utilise pour cela un
applicateur de transfert coloré ou on revét la surface interne de la prothése avec un matériau d'empreinte ou d'enregistrement occlusal. Retirer la prothése
pour faire de la place pour les logements des joints toriques. On peut, pour cela créer un espace pour chaque logement a I'endroit des marques (ou en
fraisant). La prothese doit étre suffisamment dégagée pour reposer passivement, sans s'appuyer sur les tétes d'implant.

Etape 2: Combler les tétes d'implant — Utiliser une digue en caoutchouc ou poncer les digues de protection & la longueur adaptée afin de masquer
entierement le col de chaque implant sous la téte sphérique. Cette opération est capitale pour empécher que le matériau & empreintes ne coule sous la téte
sphérique. Placer un logement a joint torique sur chaque mini-implant en vérifiant I'adaptation passive sur les digues de protection. Placer la prothése dans la
bouche du patient en vérifiant 'adaptation passive sur les implants et les logements.

Etape 3 : Enduire la prothése — Appliquer une fine couche d'adhésif sur la surface interne de la prothése. Placer le matériau & empreintes dur directement sur
les logements des joints toriques et dans les espaces des logements (ou creux) de la prothese. Placer la prothése dans la bouche du patient. Demander au
patient de fermer avec une pression normale en occlusion centrale. Laisser durcir e matériau a empreintes dur.

Etape 4 : Préparation finale — Retirer la prothése et toutes les digues de protection. Poncer et polir. Demander au patient de garder la prothése en place
pendant les premieres 48 heures aprés la mise en place des implants pour éviter un gonflement des gencives.

COMPOSANTS PROTHETIQUES

Description

Les composants prothétiques Inclusive constitués de piliers, de vis, d'analogues, de coiffes et d'accessoires de restauration connexes, sont fabriqués en
alliage de titane, en alliage d'or ou en polymeéres. Les composants prothétiques Inclusive sont livrés non stériles (a I'exception des piliers multi-unit). Veuillez
consulter les étiquettes de chaque produit, les catalogues Inclusive et/ou les manuels d'utilisation pour obtenir des descriptions et des informations de stérilité
spécifiques aux produits.

Indications

Les piliers Inclusive sont des composants prothétiques préfabriqués directement liés aux implants dentaires intraosseux indiqués comme aide a la
restauration prothétique.

Les piliers Multi-Unit visent a fournir un soutien et une rétention aux restaurations maintenues par plusieurs vis. Les piliers multi-unit de 30 degrés doivent
étre utilisés dans les 45 degrés de parallélisme pour une restauration ancrée. Les piliers multi-unit de 17 degrés doivent étre utilisés dans les 32 degrés de
parallélisme pour une restauration ancrée.

Contre-indications

Piliers Inclusive

+ Epaisseur de paroi inférieure 4 0,5 mm

» Diamétre de marge gingivale moins de 0,5 mm plus large que l'implant

» Correction d'angle de plus de 20 degrés

* Hauteur de marge inférieure a 0,5 mm

» Hauteur de pilier inférieure 8 4 mm

Piliers Multi-Unit

* Ecart de la paralléle de plus de 45 degrés pour une restauration ancrée utilisant des piliers multi-unit de 30 degrés.

* Ecart de la paralléle de plus de 32 degrés pour une restauration ancrée utilisant des piliers multi-unit de 17 degrés.

Mises en garde

Les piliers Inclusive sont prévus pour étre utilisés sur un seul patient. La réutilisation d'un tel appareil sur un autre patient n'est pas recommandée en

raison des risques de contamination ou d'infection croisées. Les implants de petit diameétre et les piliers obliques ne sont pas recommandés pour la
région molaire de la bouche.

Effets indésirables

Les effets indésirables suivants ont été observés lors de I'emploi de composants et accessoires prothétiques :
* Des composants utilisés dans la bouche du patients ont été aspirés ou avalés.

* La vis d'un pilier s'est fracturée en raison de I'application d'un couple excessif.

* Le pilier n'est pas correctement fixé en raison d'une application inadéquate du couple.

Précautions d'emploi

Les piliers Inclusive ne peuvent étre utilisés que pour 'usage préconisé conformément aux régles générales de traitement dentaire/prothétique, de sécurité
professionnelle et de prévention des accidents. Les piliers Inclusive ne doivent étre employés que pour des interventions dentaires avec les systemes
d'implant pour lesquels ils sont congus. Si les indications et 'usage prévu ne sont pas clairement spécifiés, le traitement doit étre suspendu jusqu'a clarification
de ces considérations. Tous les composants a usage intrabuccal doivent étre fixés pour ne pas risquer d'étre aspirés ou ingérés. Avant la mise en place,
s'assurer que les composants, les instruments et les accessoires requis sont complets, fonctionnels et disponibles en quantités adéquates.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire a I'état actuel des connaissances.

Stérilite

Les piliers multi-unit sont livrés stériles. Ne pas les restériliser. lls ne sont prévus que pour un usage unique, avant la date de péremption.
Les piliers et vis non stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant usage clinique, selon une méthode validée.

La méthode de désinfection recommandée est fondée sur les directives ANSI/AAMI ST79 comme suit :

» Désinfection : Plonger les piliers dans un désinfectant’, les rincer a I'eau distillée et les sécher.

La méthode de stérilisation recommandée est fondée sur les directives ANSI/AAMI/ISO 17665-1 et ANSI/AAMI ST79 comme suit :

* Stérilisation : Stérilisateurs par gravité : Stériliser dans une poche de stérilisation en autoclave pendant 30 minutes a 121° C (250° F)%

REMARQUE : Les procédures validées nécessitent I'emploi de plateau de stérilisation, enveloppes, indicateurs biologiques, indicateurs chimiques et autres
accessoires de stérilisation, homologués par la FDA et étiquetés pour le cycle de stérilisation recommandé. L'établissement de soins doit contréler le
stérilisateur conformément a une norme d'assurance de stérilité reconnue par la FDA, telle que la norme ANSI/AAMI ST79.

"Consulter les instructions du fabricant du désinfectant.’ANSI/AAMI ST79
IRM

Les piliers Inclusive n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité avec I'environnement IRM. Aucun test d'échauffement ou de migration n'a
été effectué dans un tel environnement. lls peuvent altérer les images obtenues par résonance magnétique (IRM).
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® Compatibilité des implants dentaires et valeurs de couple recommandées

Les composants prothétiques Inclusive fabriqués par Prismatik Dentalcraft sont généralement compatibles avec les systémes d'implant indiqués dans le
tableau ci-dessous. La disponibilité d'un type de composant prothétique varie selon le systéme d'implants, et peut étre limitée par territoire géographique. La
compatibilité de chaque composant spécifique a une plateforme est indiquée sur I'étiquette du produit. Consulter la liste compléte des produits dans le
catalogue des produits et composants prothétiques Inclusive, ou s'adresser a un représentant Inclusive.

Couple recommandé par le fabricant (Ncm)
Systémes d'implants et taille de plateforme Bili - = —
Pilier/vis en titane |I|e_rIV|s_ Vis prot_hetlgues
Multi-Unit Multi-Unit

Biomet 3i™ Certain®

3,4 mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog® Screw-Line

3,3 mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

Trés petit (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Necm

Petit (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Grand (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Systéme d'implants coniques Inclusive®

3,5 mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6,0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

REMARQUE : Tout composant prothétique maintenu par vis absent de ce tableau doit étre uniquement serré a la main.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® est une marque déposée de Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ est une marque commerciale de BIOMET 3i, LLC. Branemark System® est une marque déposée du
groupe Nobel Biocare. CAMLOG® est une marque déposée de Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® est une marque déposée de BIOMET 3i, LLC. Inclusive® est une marque déposée de Prismatik
Dentalcraft Inc. NobelActive® est une marque déposée du groupe Nobel Biocare. NobelReplace® est une marque déposée du groupe Nobel Biocare. SCREW-VENT® est une marque déposée de Zimmer
Dental Inc. STRAUMANN® est une marque déposée de Straumann Holding AG.

= MODE D'EMPLOI — PILIERS EN TITANE INCLUSIVE®

Les piliers en titane Inclusive sont des piliers intrabuccaux, préfabriqués, maintenus par vis, prévus pour étre associés directement a un implant intraosseux
pour la rétention d'une prothése dentaire cimentée. lls peuvent étre indiqués pour des restaurations simples et multiples. Les piliers en titane sont usinés en
alliage de titane et fixés a la monture de l'implant avec une vis en titane compatible avec les instruments de restauration du systéeme d'implant spécifié.

Empreinte de I'implant

Prendre une empreinte au niveau de l'implant selon la méthode voulue (directe, indirecte ou image intrabuccale). Adresser I'empreinte au laboratoire.
Laboratoire — fabrication de la restauration

1) Observer les procédures de coulée du platre pour produire un modéle de travail et I'articuler avec un enregistrement occlusal.

2) Sélectionner le pilier en titane Inclusive approprié en fonction du systéeme, de la taille de la plateforme, de I'emplacement et du dégagement occlusal de
limplant posé dans la bouche du patient.

3) Engager completement le pilier dans l'analogue de l'implant sur le modeéle de travail en s'assurant que les caractéristiques anti-rotation de l'interface de
jonction sont entierement engagées et que les contours du profil d'émergence (le cas échéant) sont esthétiquement orientés.

4) Introduire la vis en titane Inclusive (fournie) dans le trou de vis du pilier et la serrer a la main avec I'outil approprié.

5) Fabriquer la restauration par coulée conventionnelle ou par techniques de CFAO. Polir si nécessaire. Si une restauration hybride maintenue par vis est
indiquée, sceller la couronne en céramique au pilier en titane.

Mise en place de la restauration finale

1) Engager complétement le pilier en titane ou la restauration hybride maintenue par vis dans l'implant en s'assurant que les caractéristiques anti-rotation de
linterface de jonction sont entierement engagées et que les contours du profil d'émergence sculpté sont esthétiquement orientées.

2) Introduire la vis en titane Inclusive (fournie) dans le trou de vis et la serrer a la main avec l'outil approprié. Il est fortement recommandé de prendre une
radiographie du site de jonction pour confirmer I'engagement complet du pilier ou de la restauration hybride avant de continuer.

3) Au moyen de l'outil approprié et d'une clé dynamomeétrique correctement réglée, serrer le pilier ou la restauration hybride selon le couple recommandé par
le fabricant.

4) Remplir le trou de vis avec du coton, du ruban Teflon, du gutta-percha ou un autre matériau approprié.

5) Si la restauration est de conception hybride maintenue par vis, couvrir le trou de la vis avec un composite fluide et photopolymériser. Sinon, observer les
procédures de cimentation applicables pour fixer la restauration définitive au pilier.

= MODE D'EMPLOI — PILIERS MULTI-UNIT INCLUSIVE®

Les piliers Multi-unit Inclusive sont des piliers intrabuccaux, préfabriqués, maintenus par vis a connecter directement a des implants intraosseux chez des
patients partiellement ou entierement édentés pour la rétention de prothéses complétes coulées ou fraisées. Pour les prothéses soutenues par des implants,
six implants ou plus sont recommandés dans le maxillaire supérieur, quatre ou plus dans la mandibule. Si les conditions cliniques imposent moins d'implants,
une prothése maintenue par implant sur tissu est indiquée. Les piliers Multi-unit sont usinés en alliage de titane et disponibles avec différentes hauteurs de
collier pour atteindre une émergence optimale de cavités gingivales peu profondes ou profondes. Chaque pilier Multi-unit Inclusive est fourni stérile, en
suspension dans un flacon aseptique & support plastique codé par couleurs pour indiquer la plateforme de restauration de l'implant posé.

Les piliers Multi-unit droits n'ont aucune caractéristique anti-rotation & la jonction implant-pilier. La portion apicale d'un pilier Multi-unit droit est filetée pour
intégration dans une cavité interne d'un implant posé. Pour la pose du pilier, la surface occlusale comporte une téte hexagonale méle compatible avec I'outil
Multi-unit recommandé par le fabricant de l'implant. Les piliers Multi-unit obliques de 17 ou 30 degrés permettent aux praticiens de compenser la divergence
d'implants posés ou d'accepter une voie d'insertion oblique. Les piliers Multi-unit obliques comportent une interface de jonction anti-rotation spécifique a la
plateforme d'implant correspondante, et sont fixés a la monture de l'implant par une vis de pilier Multi-unit oblique, compatible avec les instruments de
restauration du systéme d'implants spécifié. Les piliers Multi-unit droits et obliques comportent un orifice de connexion femelle & I'apex coronaire pour
permettre la fixation d'une prothése dentaire maintenue par vis ou fixe/amovible avec une vis de restauration Multi-unit (vis prothétique Inclusive).

L'inclinaison axiale d'un pilier Multi-unit oblique Inclusive (divergence angulaire de la voie d'insertion) est congue et fabriquée pour se situer le long d'un plan
de la géométrie de raccordement de l'implant, par opposition a coin ou une jonction. Pour optimiser les attributs de correction angulaire du pilier Multi-unit,
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veiller a faire tourner l'implant lors de la pose finale de sorte qu'un c6té de la géométrie de raccordement interne (plan ou lobe) soit orienté pour servir de base
d'angulation, conformément au plan de traitement de restauration.

Pose du pilier Multi-unit

1) Sélectionner le pilier Multi-unit Inclusive en fonction de la taille de la plateforme, de I'angle de I'implant intraosseux et de la profondeur de la cavité
du tissu mou.

2) Retirer le couvercle du flacon aseptique et sortir le pilier en levant directement le support plastique. Pour maintenir la stérilité du pilier Multi-unit, veiller & ne
le manipuler que par le support plastique.

3) (a) Pour les piliers droits : Au moyen du support plastique, loger le pilier dans l'implant et le serrer a la main. Retirer le support plastique en tirant le sommet
du support vers l'aspect facial. (b) Pour les piliers obliques : Au moyen du support plastique, loger le pilier dans l'implant jusqu'a ce que les caractéristiques
anti-rotation de l'interface de jonction soient engagées. Le soulever et le tourner autant que nécessaire pour orienter l'angle dans le sens requis. Serrer a la
main la vis du pilier Multi-unit oblique Inclusive au moyen de l'outil approprié. Tordre le support plastique dans le sens anti-horaire pour le retirer.

REMARQUE : Il est fortement recommandé de prendre une radiographie du site de jonction pour confirmer I'engagement complet du pilier avant de continuer.

4) Au moyen de l'outil approprié et d'une clé dynamométrique correctement réglée, serrer le pilier Multi-unit ou la vis du pilier Multi-unit oblique selon le couple
recommandeé par le fabricant.

Temporisation passive des piliers Multi-unit

1) Si la stabilité initiale de I'implant posé est insuffisante pour la mise en charge, couvrir chaque pilier Multi-unit Inclusive d'un capuchon de cicatrisation
temporaire Multi-unit Inclusive et le serrer a la main avec la vis prothétique Inclusive fournie, au moyen de l'outil approprié. Ne pas trop serrer.

2) Au moyen de la prothese existante du patient ou d'une autre prothése, dégager la zone directement au-dessus de I'emplacement de chaque capuchon de
cicatrisation temporaire jusqu'a ce que la prothése repose sur l'aréte.

3) Appliquer des procédures de rebasage de la prothése sur les capuchons temporaires de cicatrisation, au moyen du matériau de revétement souple
uniguement. La prothése temporisée peut étre utilisée pendant une phase de cicatrisation jusqu'a ce que les implants obtiennent une stabilit¢ de mise en
charge suffisante.

REMARQUE : Veuillez consulter la technique de temporisation impliquant une mise en charge dans le Manuel de restauration pour les composants
prothétiques Inclusive.

Empreinte des piliers Multi-unit posés

Quand la stabilité le permet, prendre une empreinte au niveau du pilier selon la méthode voulue (directe, indirecte ou image intrabuccale). Adresser
I'empreinte au laboratoire pour la fabrication d'un modele de travail et d'un indice de vérification.

Protocole de la prothése

Observer le protocole de prothése appropriée conformément au plan de traitement spécifique du patient. Lors de l'essai de différentes configurations (p.ex.,
indice de vérification, bord occlusal, montage en cire, barre de retenue), serrer a la main les vis prothétiques dans les piliers Multi-unit au moyen de l'outil
approprié. Commencer par le pilier distal et progresser vers l'avant en alternant les c6tés de la créte. Toujours confirmer la mise en place compléte passive,
en moadifiant la configuration si nécessaire.

Mise en place de la restauration finale

1) Retirer toute prothese temporaire.

2) Confirmer que chaque pilier Multi-unit est serré conformément au couple recommandé par le fabricant de I'implant.

— Pour la prothése amovible maintenue par fixations :

3) Observer les procédures pour loger le composant de fixation sur chaque pilier Multi-unit. Serrer selon le couple recommandé par le fabricant.
4) Placer la prothese sur les composants de fixation et I'enclencher en place. Vérifier le confort et I'occlusion et faire les réglages nécessaires.
— Pour la prothése amovible maintenue par vis :

3) Placer la prothése sur les piliers. En commencant par la vis la plus au centre, serrer a la main une vis prothétique Inclusive dans le pilier Multi-unit.
Répéter la manceuvre pour chaque pilier, en allant vers I'extérieur et en alternant les cotés.

4) Confirmer le positionnement correct. Avec la méme technique du milieu vers l'extérieur et de gauche a droite, serrer chaque vis prothétique a 15 Nem.
5) Vérifier le confort et I'occlusion et faire les réglages nécessaires.
6) Remplir chaque voie d'acces avec du gutta-percha, du silicone ou un autre matériau provisoire adapté.

INSTRUMENTS CHIRURGICAUX
Description

Les instruments et accessoires de chirurgie/restauration Inclusive sont fabriqués dans les matériaux suivants : alliage de titane, alliage d'or, polymeéres et acier
inoxydable. Les composants prothétiques Inclusive sont congus pour étre compatibles avec les instruments de restauration du systéeme d'implants spécifié.

Veuillez consulter les emballages de chaque composant et les catalogues Inclusive et/ou les manuels d'utilisation pour identifier les différents produits et
connaitre leur contenu.

Stérilité

Les instruments chirurgicaux sont livrés non stériles. Le plateau et les instruments chirurgicaux doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
utilisation clinique, selon une méthode validée conformément a la norme ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Mises en garde

Avant l'intervention, s'assurer que les instruments et accessoires sont au complet, fonctionnels et disponibles en quantités adéquates.

Précautions d'emploi

Le protocole chirurgical approprié doit étre strictement observé. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre en bon état et manipulés avec
précaution pour ne pas risquer d'endommager les implants ou d'autres composants. Les composants des implants et les instruments utilisés étant
trés petits, prendre des précautions pour s'assurer qu'ils ne sont pas avalés ou aspirés par le patient.
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SYMBOLES

Stérilisé par rayonnement gamma

Non stérile

Usage unique strict

Ne pas restériliser

Date limite d'utilisation (aaaa-mm)

Uniquement sur ordonnance

Date de fabrication

Numéro de référence

Numéro de lot

Consulter le mode d'emploi

M Fabricant

Représentant européen agréé

c €0086
Fabriqué aux Etats-Unis Prismatik Dentalcraft, Inc.

(Filiale entierement détenue par
MDSS GmbH

Glidewell Laboratories)

; Aux Etats-Unis : 800-407-3379 ;
Schiffgraben 41 z . 2212 Dupont Drive
30175 Hanovre, Allemagne Hors des Etats-Unis : 949-399-8413 Irvine, CA 92612
info@mdss.com UE : +49 69 247 5144-0

www.inclusivedental.com
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iINCLUSIVE® ZAHNIMPLANTATSYSTEM German
Gebrauchsanweisung
| WICHTIGE INFORMATIONEN — BITTE LESEN |

Achtung: Gemé3 US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt nur durch einen Zahnarzt, Arzt oder auf zahnérztliche bzw. &rztliche Anordnung
verkauft werden.

m Allgemeine Informationen

Das Inclusive Zahnimplantatsystem besteht aus Zahnimplantaten, Prothetikkomponenten, chirurgischen Instrumenten und Zubehér, die unter der Inclusive
Marke vertrieben werden und nur von qualifizierten Zahnarzten und Labortechnikern, die in der Anwendung dieses Systems vollstdndig ausgebildet sind,
verwendet werden darf. Inclusive Instrumente kénnen zu einer oder mehreren der folgenden Produktfamilien gehéren:

* Inclusive® konisches Implantatsystem

* Inclusive® Mini-Implantatsystem

* Inclusive® Prothetikkomponenten (mit verschiedenen Implantatsystemen und PlattformgréBen kompatibel)

Genaue Angaben zur Produktkennzeichnung und zum Inhalt entnehmen Sie bitte den Etiketten der einzelnen Komponenten sowie den folgenden Katalogen:
* Inclusive Zahnimplantatsystem — Produktkatalog (Dokumentnr. 3019958)
* Inclusive Prothetikkomponenten — Produktkatalog (Dokumentnr. 3008614)
Ausfuhrliche Informationen zu den Spezifikationen und zum Verwendungszweck eines bestimmten Produkts entnehmen Sie bitte den folgenden
Benutzerhandbichern:
* Inclusive Zahnimplantatsystem — Handbuch Chirurgie (Dokumentnr. 3019960)
* Inclusive Prothetikkomponenten — Handbuch Restauration (Dokumentnr. 3021302)
® Haftungsausschluss
Die hierin enthaltenen Richtlinien sind keinesfalls dazu bestimmt, unerfahrene Zahnarzte in der Durchfiihrung zahnmedizinischer Implantatbehandlungen oder

prothetischer Vefahren anzuleiten. Sie sind nicht als Ersatz fiir eine formale klinische oder labortechnische Ausbildung zu verstehen. Inclusive Instrumente
dirfen nur von Personen mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung in der klinischen Anwendung dieser Gerate verwendet werden.

Prismatik Dentalcraft, Inc. haftet nicht fur Schéden, die aufgrund der Behandlung auBBerhalb ihrer Kontrolle entstehen. Die Verantwortung liegt letztendlich
beim Arzt.

ZAHNIMPLANTATE

m Beschreibung

Inclusive Zahnimplantate sind enossale Implantate und werden aus einer Titanlegierung hergestellt. Sie sind mit den Prothetikkomponenten und chirurgischen
Instrumenten des Inclusive Zahnimplantatsystems kompatibel.

= |ndikationen
Konische Implantate

Die Inclusive konischen Implantate werden bei maxilldren und mandibuléren Teil- und Vollprothesen als Trager von Einzel-, Multi-Unit- und Deckprothesen-
Restaurationen verwendet. Die Implantate dirfen nur bei etablierter Primérstabilitdt und ausreichender okklusaler Belastbarkeit fiir die Sofortbelastung
eingesetzt werden.

Mini-Implantate

Inclusive Mini-Implantate sind selbstschneidende Titanschrauben und fur Langzeitanwendungen indiziert. Inclusive Mini-implantate kénnen auch flr
Provisorien verwendet werden. Sie sind fir die Sofortbelastung und die langfristige Stabilisierung von Zahnprothesen sowie fir eine provisorische
Stabilisierung von Zahnprothesen wahrend der Heilung der Standardimplantate bestimmt. Die Implantate dirfen nur bei etablierter Primérstabilitdt und
ausreichender okklusaler Belastbarkeit fiir die Sofortbelastung eingesetzt werden.

m Kontraindikationen

Bei Patienten, die aus medizinischer Sicht fur die geplante Behandlung ungeeignet sind, dirfen die Inclusive Zahnimplantate nicht platziert werden. Fir den
Eingriff in Betracht gezogene Patienten missen vor dem klinischen Eingriff in Bezug auf alle bekannten Risikofaktoren und Bedingungen in Verbindung mit
oralen chirurgischen Verfahren und der anschlieBenden Heilung eingehend beurteilt werden. Kontraindikationen sind u. a.: GeféBerkrankungen,
unkontrollierter Diabetes, Gerinnungsstérungen, Behandlung mit Antikoagulanzien, stoffwechselbedingte Knochenerkrankung, Chemotherapie oder
Strahlentherapie, chronische Paradontitis, ungentigende Weichgewebedeckung, Stoffwechsel- oder systemische Erkrankungen in Verbindung mit Wund-
und-/oder Knochenheilung, Anwendung von Arzneimitteln, die den naturlichen Knochenumbau hemmen oder verandern, jegliche Erkrankungen, die eine
ausreichende tagliche Mundhygiene verhindern wiirden, unkontrollierte parafunktionelle Gewohnheiten, ungenligende Héhe und/oder Breite des Knochens
und ungentigender Interokklusalabstand. Kinder sollten nicht behandelt werden, bis sie ausgewachsen sind, d. h. bis sich die Epiphysenfuge geschlossen hat.
Fur Abutment/Kronenrestaurationen sind die Inclusive Mini-Implantate nicht geeignet.

® Warnhinweise

Inclusive Mini-Implantate dirfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung des Implantats bei einem anderen Patienten besteht die Gefahr
der Verschleppung von Krankheitserregern und ein Infektionsrisiko. Inclusive Zahnimplantate diirfen nur fir den indikationsgeméBen Zweck und im Einklang
mit den allgemeinen Regeln fiir zahnarztliche/chirurgische Behandlungen sowie Arbeitssicherheits- und Unfallverhiitungsvorschriften verwendet werden. Sie
durfen nur fiir Dentalverfahren mit den Restaurationskomponenten, fir die sie entwickelt wurden, eingesetzt werden. Falls Indikationen und Verwendung nicht
eindeutig sind, sollte die Behandlung unterbrochen werden, bis diese Punkte geklart sind. Die folgenden Anweisungen sind keinesfalls dazu bestimmt,
unerfahrene Zahnérzte in der Durchfiihrung prothetischer zahnmedizinischer Verfahren anzuleiten. Inclusive Zahnimplantate sowie chirurgische und
restaurative Komponenten diirfen nur von Zahnarzten und Chirurgen verwendet werden, die uber die entsprechende Ausbildung/Erfahrung in der oralen
Chirurgie, Prothetik und Biomechanik sowie Diagnose und praoperative Planung verfliigen. Der Implantationssitus muss durch Réntgenaufnahmen, Palpation
und Sichtprifung auf das Vorhandensein einer ausreichenden Knochensubstanz untersucht werden. Vor Beginn des Bohrens muss die Lage von Nerven und
anderen wichtigen Strukturen und deren Nahe zum Implantationssitus festgestellt werden, um potenzielle Verletzungen, wie permanente Taubheit in
Unterlippe und Kinn, zu vermeiden. Ein absoluter Erfolg kann nicht garantiert werden. Faktoren wie Infektion, Erkrankung und mangeinde Knochenqualitét
und/oder -masse kann zur mangelnden Osseointegration nach dem Eingriff oder zum vollkommenen Ausbleiben der Osseointegration fihren.

m VorsichtsmaBnahmen
Chirurgische Verfahren

Die Minimalhaltung von Gewebeverletzungen ist flir das erfolgreiche Einwachsen von Knochenzellen (Osseointegration) von ausschlaggebender Bedeutung.
Insbesondere missen Infektionsquellen, Kontaminierungen, chirurgische und thermische Verletzungen vermieden werden. Das Risiko einer nicht
eintretenden Osseointegration erhoht sich bei Gewebeverletzungen. Bohreingriffe sollten mit einer Drehzahl von maximal 2000 U/min unter kontinuierlicher,
reichlicher Irrigation durchgefiihrt werden. Die verwendeten chirurgischen Instrumente missen sich in gutem Zustand befinden und sind mit Sorgfalt
anzuwenden, um Schéden an den Implantaten oder anderen Komponenten zu vermeiden. Die Implantate sollten zwar mit ausreichender Stabilitat platziert
werden, doch zu hohes Drehmoment kann einen Implantatbruch verursachen oder zur Fraktur oder Nekrose am Implantationssitus flihren. Das
entsprechende chirurgische Protokoll muss genau befolgt werden. Da die Implantatkomponenten und die dazugehdérigen Instrumente sehr klein sind, missen
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entsprechende VorsichtsmaBBnahmen getroffen werden, um ein Verschlucken oder Einatmen zu verhindern. Vor Beginn des chirurgischen Eingriffs muss
sichergestellt werden, dass alle Komponenten, Instrumente und Hilfsmaterialien vollsténdig, funktionsfahig und in den richtigen Mengen bereitliegen.

Prothetische Verfahren

Nach der erfolgreichen Platzierung der Inclusive Zahnimplantate sind Primérstabilitat und okklusale Belastbarkeit zu priifen, bevor mit der Einbringung einer
permanenten oder provisorischen Prothese begonnen wird. Alle im Mund verwendeten Komponenten missen gesichert werden, um ein Einatmen oder
Schlucken der Kleinteile zu verhindern. Die richtige Verteilung der Belastung ist eine wichtige Uberlegung. Es ist darauf zu achten, dass Ubermafige,
hauptséchlich quer zu den Implantatachsen anliegende Belastungen vermieden werden.

Sterilitat

Inclusive Zahnimplantate werden steril geliefert. Sie diirffen nicht erneut sterilisiert werden. Sie sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und mussen vor
dem Verfallsdatum verwendet werden. Die Implantate nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder bereits gedffnet ist.

MRT

Inclusive Zahnimplantate wurden nicht auf die Sicherheit und Kompatibilitat bei Verwendung im MRT-Umfeld beurteilt und nicht auf Erhitzung oder
Abwanderung im MRT-Umfeld geprift. Sie kénnen eine Verzerrung der mittels Kernspintomographie (MRT) aufgenommenen Bilder verursachen.
Lagerung und Handhabung

Inclusive Zahnimplantate mussen in der Originalverpackung an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Inclusive Zahnimplantate

werden in sterilen Flaschen suspendiert geliefert. Die Oberflachen nicht direkt bertihren. Es ist ratsam, vor der Verwendung die Flaschen auf die
Unversehrtheit der Dichtungen und des Flascheninhalts zu untersuchen und sicherzustellen, dass sie in der Originalverpackung verpackt sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG — INCLUSIVE® KONISCHE IMPLANTATE
Weichgewebeeréffnung

Nach Verabreichung eines geeigneten Anasthetikums eine Inzision flr die entsprechende Lappenelevation herstellen. Falls erforderlich, mittels
Alveolarkammplastik eine ebene Oberflache fur die Platzierung des Implantats herstellen.

Vorbereitung des Situs

Schritt 1: Schneidbohrer — Unter entsprechender Spuilung den Alveolarkamm perforieren, wobei als Referenz fiir die korrekte Positionierung ein chirurgischer
Stent verwendet werden kann.

Schritt 2: Pilotbohrer — Den Pilotbohrer 2,3/2,0 mm auswahlen. Falls die Trajektorie berichtigt werden muss, ist das der richtige Zeitpunkt. Unter ausreichender
Spulung bis zur entsprechenden Tiefenmarkierung des Pilotbohrers eine Vorbohrung herstellen.

Mittels Parallelstift die Ausrichtung der ersten Osteotomie priifen. Wenn mehrere Implantate zum Einsatz kommen und eine genaue Parallelitdt gewiinscht
wird, am né&chsten Situs bohren und, soweit innerhalb der Knochentrajektorie maéglich, die Ausrichtung justieren.

Schritt 3: Chirurgische Bohrer — Je nach Implantatdurchmesser und Knochendichte am Osteotomiesitus muss die Osteotomie eventuell unter Verwendung
von einem oder mehreren chirurgischen Bohrern erweitert werden. Zur Vermeidung einer Uberpraparation sollten die Bohrerdurchmesser nur bei Bedarf und
in der richtigen Reihenfolge verwendet werden. Auf Basis der vorhandenen Knochendichte am Osteotomiesitus und des Implantatdurchmessers den
geeigneten chirurgischen Bohrer auswéhlen. Unter ausreichender Spulung bis zur entsprechenden Tiefenmarkierung des Bohrers eindringen. Die endgtiltige
Bohrung fiir jeden Implantatdurchmesser muss, wie unten dargestellt, auf der Knochendichte (weich oder hart) basieren. Das Ziel ist eine hohe Primérstabilitét
nach der Platzierung des Implantats.

Tabelle der Bohrreihe

Schneidbohrer Pilotbohrer Chirurgischer Chirurgischer Chirurgischer Chirurgischer Chirurgischer
ImplantatgréBe (9 1,56 mm) (92,3/2,0 Bohrer Bohrer Bohrer Bohrer Bohrer
mm) (92823mm) | (©034/28mm) | (03834mm) | (04,4/38mm) | (04,944 mm)
93,7 mm Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Nur hart
4,7 mm Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Nur hart
g 52mm Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Weich/Hart Nur hart

Schritt 4: (Optional) Gewindebohrer fiir dichte Knochen — Bei hoher Knochendichte kann ein Gewindebohrer mit dem fir das Implantat geeigneten
Durchmesser verwendet werden. Der Gewindebohrer kann anstelle des Spiralbohrers fiir hohe Knochendichte verwendet werden. Den Gewindebohrer in den
vorbereiteten Implantatsitus einbringen. Mit festem Druck langsam (25 U/min) zu bohren beginnen. Wenn das Gewinde beginnt, in den Knochen einzugreifen,
keinen weiteren Druck anwenden, so dass sich das Gewinde von selbst in den Knochen schraubt. Die Osteotomie muss durch die Kortikalis gebohrt werden.
Die Bohrerdrehung umkehren, um den Gewindebohrer wieder aus dem Situs herauszuschrauben.

Platzierung des Implantats
Schritt 1: Implantatauswahl — Die sterile Flasche aus dem versiegelten Beutel nehmen und in einem sterilen Feld platzieren.

Schritt 2: Erste Platzierung — Das Implantat an seinem Kunststofftrager halten und vorsichtig aus der Flasche nehmen, damit der sterile Implantatkérper nicht
bertihrt wird. Das Implantat zur vorbereiteten Implantationsstelle bringen und in die Osteotomie einbringen. Mit leichtem Druck im Uhrzeigersinn eindrehen,
um das selbstschneidende Gewinde in Eingriff zu bringen. Seitliche Krafteinwirkungen sind zu vermeiden, da sie die Neigung und endgltige Ausrichtung des
Implantats beeintréachtigen kénnen. Beim Erreichen eines Drehmoments von ca. 15 Ncm wird der Kunststofftréger automatisch vom Implantat abgetrennt.

Schritt 3: Vorschub und endgliltiges Setzen — Das Implantat weiter in die Osteotomie schrauben, wobei die jeweils bevorzugte Platzierungsmethode
verwendet werden kann. Bei einem Mindestdrehmoment von 35 Ncm nach dem endgiiltigen Setzen ist eine gute Primérstabilitat gewahrleistet.

Methoden der Implantatplatzierung

Methode 1: Implantation mittels Handstlick — Den Implantattreiber in das Handstlick einstecken. Den Treiber in den internen Sechskantanschluss des
Implantats stecken und driicken, bis die Verbindung einschnappt. Das Implantat mit einer Drehzahl von etwa 25 U/min in die Osteotomie schrauben, bis es
vollstandig sitzt.

Methode 2: Manuelle Implantation — Den Drehmoment-/Ratschenschliiissel verwenden und am Implantattreiber anbringen. (Der Implantattreiber kann auch
separat als Handtreiber verwendet werden.) Bei sicher im Situs eingeschraubtem Implantat den Treiber in den internen Sechskantanschluss des Implantats
stecken und driicken, bis die Verbindung einschnappt. Den Schllssel in Schritten von etwa 90 Grad im Uhrzeigersinn drehen. Seitliche Krafteinwirkungen
sind zu vermeiden, da sie die endgultige Ausrichtung des Implantats beeintréachtigen kénnen.

Positionierung des Implantats

Das Implantat sollte schon bei der Platzierung so gedreht werden, dass eine optimale Positionierung der internen Sechskantverbindung sichergestellt ist.
Somit kann der behandelnde Zahnarzt die anatomischen Abutmentkonturen voll nutzen und die Notwendigkeit einer Abutmentpréparation minimal halten. Die
endgliltige Lage des Implantats so justieren, dass alle sechs Flachen der internen Sechskantverbindung fazial ausgerichtet sind.

Platzierung einer provisorischen Komponente

Nach der Platzierung des Implantats den Situs fur die Heilung vorbereiten. Dazu ein provisorisches Abutment (einstufiges chirurgisches Protokoll) oder eine
Verschlussschraube (zweistufiges chirurgisches Protokoll) einsetzen.

Methode 1: Provisorisches Abutment — Bei Beachtung eines einstufigen chirurgischen Protokolls muss ein provisorisches Abutment mit korrekter Héhe und
richtigem Durchmesser gewahlt werden. Das Abutment auf das Implantat schrauben. Den Sechskanttreiber des Handstlicks auf dem Instrumentenadapter
montieren und das Abutment handfest einschrauben.
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Methode 2: Verschlussschraube — Bei Beachtung eines zweistufigen chirurgischen Protokolls den Sechskanttreiber des Handstiicks auf dem
Instrumentenadapter montieren und die Verschlussschraube aus dem in der sterilen Flasche befindlichen Kunststofftragers herausdrehen. Die
Verschlussschraube zum Implantat bringen und handfest einschrauben.

Wundverschluss und Naht

Falls eine Weichgewebeerdffnung notwendig war, den Lappen unter Verwendung der gewlinschten Technik schlieBen und néhen. Fir die Baselineerstellung
eine postoperative Réntgenaufnahme machen und den Patienten in Bezug auf die postoperativen Verfahren unterweisen.

Zweistufige Eréffnung (zweistufiges chirurgisches Protokoll)

Im Anschluss an eine angemessene Heilperiode auf dem Implantatsitus eine kleine Inzision in die Gingiva herstellen, um die Verschlussschraube freizulegen.
Die Verschlussschraube mit dem Sechskanttreiber entfernen und einen Gingivaformer oder ein provisorisches Abutment mit korrekter Hohe und richtigem
Durchmesser platzieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG — INCLUSIVE® MINIIMPLANTATE
Planung der Implantation

Bei der Wahl der vorgeschriebenen Léange und des Durchmessers des Implantats miissen crestale Breite, Dicke der Kortikalis, Knochendichte und andere
relevante klinische Faktoren berticksichtigt werden. Fiir Implantationen im Unterkiefer muss unter Zuhilfenahme einer entsprechenden Réntgenaufnahme die
Lage des Nervus alveolaris inferior sowie die Lage einer méglichen anterioren Schleife identifiziert werden. Bei Implantationen im Oberkiefer muss die Lage
der Nebenhdhlen mithilfe einer entsprechenden Réntgenaufnahme bestimmt werden. Nach der Beurteilung des Patienten kann die zur Stabilisierung der
Prothese notwendige Anzahl und der Implantationssitus fur die Inclusive Mini-implantate festgelegt werden. Fur Implantationen im Unterkiefer empfiehlt es
sich, im Bereich der Symphyse vier (4) Mini-implantate mit einer méglichst weiten anterioren-posterioren Verteilung einzusetzen, wahrend gleichzeitig ein
sicherer Abstand zum Nerv gewahrleistet sein muss. Fur Implantationen im Oberkiefer wird die Platzierung von sechs (6) Mini-implantaten anterior zu den
Nebenhdhlen empfohlen. Bei weichen Knochen werden haufig breitere Implantate bevorzugt. Mini-Implantate sollten in einem Mindestabstand von 7 mm
platziert werden, um die O-Ring-Gehéuse aufnehmen zu kénnen. Die Gehause kénnen einen Divergenzwinkel von bis zu 30 Grad zwischen den Mini-
Implantaten ausgleichen. Die Implantate sollten jedoch méglichst parallel zueinander platziert werden, um einen optimalen Sitz der Prothese zu erzielen und
einen UberméBigen Verschlei3 der O-Ringe zu verhindern. Der vertikale Abstand von der Oberseite des Implantatkragens muss mindestens 8 mm betragen,
um eine Prothese von ausreichender Dicke einbringen zu kénnen. Zusatzlich muss ausreichend Platz fiir die Prothesenzahne eingeraumt werden.

Bohrprotokoll

Jeden Implantationssitus am Gewebe des Patienten markieren. Auf Basis der vorhandenen Knochendichte und des Implantatdurchmessers den geeigneten
Kortikalisbohrer (1,5 mm, 1,7 mm oder 2,4 mm) auswahlen. Den Bohrer sorgféltig direkt Gber dem Implantationssitus ansetzen und unter reichlicher, steriler
Irrigation sanft mit langsamer Vor- und Zuriickbewegung durch das Gewebe und den Alveolarkamm bohren, bis eine Tiefe von 1/3 bis 1/2 der Lange des
Implantatgewindes erreicht ist. Wenn Inclusive Mini-Implantate mit einem Durchmesser von 3,0 mm zum Einsatz kommen, weiter bohren, bis eine Tiefe von
mindestens 2/3 der Lange des Implantatgewindes erreicht ist. Bei den meisten Implantatstellen ist dieses Bohrverfahren ausreichend. In dichtem Knochen
kann jedoch eine gréBere Bohrtiefe erforderlich sein. Das Ziel ist das Erreichen einer hohen Primarstabilitdt mit einem Insertionsdrehmoment von ca. 35 Ncm,
wobei das empfohlene Héchstdrehmoment von 45 Ncm nicht Uberschritten werden darf.

Platzierung des Implantats

Die Inclusive Mini-implantat-Flasche 6ffnen. Den Kunststofftrager halten und das Implantat vorsichtig aus der Flasche nehmen, damit der sterilisierte
Implantatkérper nicht berthrt wird. Das Implantat zur Implantationsstelle bringen und in die Pilotbohrung einbringen. Mit leichtem Druck im Uhrzeigersinn
eindrehen, um das selbstschneidende Gewinde in Eingriff zu bringen. Seitliche Krafteinwirkungen sind zu vermeiden, da sie die Neigung und endgliltige
Ausrichtung des Implantats beeintrdchtigen kénnen. Beim Erreichen eines Drehmoments von ca. 15 Ncm wird der Kunststofftréger automatisch vom
Implantat abgetrennt. Alternativ kann der Implantatkérper mit einer verriegelbaren Titanzange gehalten werden, wahrend der Kunststofftréger entfernt und der
Implantattreiber fest am Implantatkopf angebracht wird. AnschlieBend wird die Zange abgenommen und das Implantat mithilfe des Implantattreibers
eingebracht.

Endgiiltige Insertion

Bei sicher im Situs eingeschraubtem Implantat, die Drehmomentratsche vollstdndig auf den Implantattreiber schieben (falls notwendig, den
runden/vierkantigen Adapter verwenden). Die Drehmomentratsche im Uhrzeigersinn in kleinen Schritten von etwa 90° drehen und zwischen den Drehungen
anhalten, damit sich der Knochen ausdehnen kann. Seitliche Krafteinwirkungen sind zu vermeiden, da sie die endgiltige Neigung des Implantats
beeintréachtigen kénnen. Nach einer optimalen endgtltigen Insertion liegt der Implantatkopf vollstandig frei und der O-Ring ist ohne sichtbare Gewindegénge in
die Gingiva eingebettet. Fir die Sofortbelastung des Implantats muss das endgiltige Drehmoment mindestens 30 - 35 Ncm betragen. Von einer
Uberschreitung des Hochstdrehmoments von 45 Ncm bei der Platzierung des Implantats wird abgeraten.

HINWEIS: Wenn mit dem empfohlenen Drehmoment kein fester Sitz des Implantats erreicht wird, muss das Implantat eventuell aus dem Situs gedreht und
erneut gebohrt werden, um eine tiefere Osteotomie zu erzielen. Fur eine positive langfristige Prognose muss bei der endgliltigen Insertion ein massiver
Widerstand erreicht werden. Bei einem unzureichenden Widerstand ist keine Primérstabilitat gegeben und die Belastung ist kontraindiziert. In solchen Féllen
muss ein gréBeres Implantat verwendet werden oder es muss ein neuer Implantatsitus ausgewéhit werden.

Abdrucknahme

Fur die Herstellung einer neuen herausnehmbaren Zahnprothese muss zunéchst ein Abdruck des Kiefers genommen werden. Die O-Ring-Gehause kénnen
basierend auf der Préferenz des Zahnarztes direkt in die Prothese eingearbeitet werden. Alternativ dazu kann auch Platz eingerdumt werden, um die
Gehause direkt am Behandlungsstuhl mithilfe der Pick-up-Technik abzuformen.

Schritt 1: Kappen einsetzen — Eine Abformkappe fiir Mini-Implantate auf den Kopf des Inclusive Mini-Implantats driicken. Wenn eine Kappe aufgrund des
Gingiagewebes nicht vollstdndig in das Implantat eingreifen kann, sollte eine Abformung des Mini-Implantats ohne Verwendung von Kappen genommen
werden, oder das Gewebe muss getrimmt werden.

Schritt 2: Abformung vornehmen — Die Abformkappen mittels standardmaBiger Abformtechniken aufnehmen, wobei die Position jedes Implantats einfach und
exakt wiedergegeben wird.

Schritt 3: Abformung entnehmen — Sobald das Abformmaterial vollstdndig ausgehartet ist, den Léffel vorsichtig aus dem Mund des Patienten nehmen und die
Abformung auf eine exakte Wiedergabe der Abformkappen Uberprifen.

Schritt 4: Analog einsetzen — Dieser Schritt kann in der Klinik oder im Dentallabor durchgefiihrt werden. Den viereckigen Hals des Mini-Implantanalogs auf die
viereckige Offnung unten an der Abformkappe ausrichten. Das Analog in die Kappe driicken, bis es in der richtigen Position einschnappt. In jede Kappe ein
Analog stecken und die Abformung fir die Herstellung des Gipsmodells vorbereiten.

Schritt 5: Modell herstellen — Unter Verwendung standardmaBiger Laborverfahren ein Modell des Weichgewebes herstellen.
Weiche Unterfiitterung

Eine weiche Unterfltterung kommt zum Einsatz, wenn die Sofortbelastung mit O-Ringen kontraindiziert ist, z. B. bei provisorischen Prothesen, oder wenn die
Inclusive Mini-Implantate in weichen Knochen (z. B. Maxilla oder Mandibula Typ 3) eingebracht werden. Nach einer angemessenen Heilperiode kann die
weiche innere Unterfltterung durch ein Kaltpolymerisat auf den O-Ring-Gehausen ersetzt werden, um die Retentionskraft zu verstarken.

Schritt 1: Zahnprothese vorbereiten — Die vorhandene Zahnprothese des Patienten ablésen, um Platz flir die Implantatkdpfe zu schaffen. Die Lage der
Implantate kann mittels Markierungsstift oder durch Unterflitterung der tiefgezogenen Seite der Prothese mit Abdruck- oder Bissregistrierungsmaterial
identifiziert werden. Zum Abldésen der Prothese kann ein Acrylbohrer verwendet werden. Die Prothese muss ausreichend abgeldst sein, damit sie
spannungsfrei sitzt und nicht auf den Implantatképfen aufliegt bzw. an diesen anliegt. Die gewebeseitige Oberflache der Prothese mit einem Acrylbohrer leicht
aufrauen und die Oberflache mit Isopropylalkohol entfetten.
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Schritt 2: Prothese unterfittern — Das ausgewdhlte weiche UnterfUtterungsmaterial auf die gewebeseitige Oberflache der Prothese aufbringen. Die
Zahnprothese in den Mund des Patienten einsetzen. Den Patienten anweisen, mit normaler Kraft in zentrischer Okklusion zuzubeiBen. Das weiche
Unterfutterungsmaterial aushérten lassen.

Schritt 3: Endgliltige Ausarbeitung — Die Prothese aus dem Mund des Patienten nehmen und Uberschissiges Material mit einer Mikroschere oder einem
chirurgischen Messer trimmen. Bei einer maxillaren Prothese darf in dieser Stufe keinesfalls der Gaumen abgenommen werden. Den Patienten anweisen, die
Zahnprothese in den ersten 48 Stunden nach der Implantation eingesetzt zu lassen, um ein Uberwachsen der Implantate durch die Gingiva zu verhindemn.

Harte Unterfiitterung

Fur das Einbringen der Retentionskappen (O-Ring-Gehause), die in der endgultigen Prothese die Inclusive Mini-Implantate bedecken werden, kommt eine
Kaltpolymerisat-Unterfitterung zum Einsatz. Dieses Belastungsverfahren kann normalerweise sofort nach Platzierung der Inclusive Mini-implantate
durchgefiihrt werden, vorausgesetzt Primarstabilitat und okklusale Belastbarkeit sind gegeben. Die Primarstabilitit ist generell ab einem Drehmoment von 35
Ncm erreicht, wenn die Implantate in ausreichender Tiefe in der Gingiva sitzen.

Schritt 1: Prothese vorbereiten — Die Lage der Implantate an der tiefgezogenen Seite der vorhandenen Zahnprothese des Patienten markieren. Dies kann
mittels Markierungsstift oder durch Unterfutterung der tiefgezogenen Seite der Prothese mit Abdruck- oder Bissregistrierungsmaterial erfolgen. Die Prothese
ablésen, um Platz fur die O-Ring-Gehduse zu schaffen. Dazu Aussparungen fur die einzelnen Gehéuse erstellen (oder eine durchgehende Aussparung
bohren). Die Prothese muss ausreichend abgeldst sein, damit sie spannungsfrei sitzt und nicht auf den Implantatkdpfen aufliegt bzw. an diesen anliegt.

Schritt 2: Implantatképfe ausblocken — Einen Kofferdam verwenden oder die Silikonschlauche (Block Out Shims) auf die entsprechende Lange zuschneiden,
damit der freiliegende Hals unter dem Kugelkopf jedes Implantats vollstdndig abgedeckt ist. Dieser Schritt ist sehr wichtig, um zu verhindern, dass
Kaltpolymerisatmaterial unter die Kugel flieBen kann. Auf jedes Mini-Implantat ein O-Ring-Gehduse setzen und dessen spannungsfreien Sitz auf den
Silikonschlduchen bestatigen. Die Zahnprothese in den Mund des Patienten einsetzen und deren spannungsfreien Sitz auf den Implantaten und Gehéausen
Uberprifen.

Schritt 3: Prothese unterfiittern — Das Adhésiv dinn auf die tiefgezogene Seite der Prothese auftragen. Das Kaltpolymerisat direkt auf die O-Ring-Gehause
auftragen und in die Gehauseaussparung der Prothese flillen. Die Zahnprothese in den Mund des Patienten einsetzen. Den Patienten anweisen, mit normaler
Kraft in zentrischer Okklusion zuzubeiBen. Das Kaltpolymerisat ausharten lassen.

Schritt 4: Endgliltige Ausarbeitung — Die Prothese mitsamt Silikonschlauchstlicken herausnehmen. Schleifen und polieren. Den Patienten anweisen, die
Zahnprothese in den ersten 48 Stunden nach der Implantation eingesetzt zu lassen, um ein Uberwachsen der Implantate durch die Gingiva zu verhindern.

PROTHETIKKOMPONENTEN

Beschreibung

Inclusive Prothetikkomponenten, bestehend aus Abutments, Schrauben, Analoge, Kappen und Zubehér fiir Restaurationen, werden aus Titanlegierung,
Goldlegierung oder Polymeren hergestellt. Die Inclusive Prothetikkomponenten werden mit Ausnahme von Multi-Unit Abutments unsteril geliefert.
Produktbeschreibungen und Angaben zur Sterilitdt entnehmen Sie bitte den Etiketten der einzelnen Komponenten sowie den Inclusive Katalogen und/oder
Benutzerhandbliichern.

Indikationen

Inclusive Abutments sind vorgefertigte prothetische Komponenten, die direkt mit den enossalen Zahnimplantaten verbunden werden und zur Unterstiitzung
der prothetischen Rehabilitation bestimmt sind.

Multi-Unit Abutments sind zur Unterstiitzung und Retention von verschraubten Multi-Unit Restaurationen bestimmt. Die 30-Grad Multi-Unit Abutments
mussen innerhalb eines Winkels von 45 Grad von der Parallele einer geschienten Restauration verwendet werden. Die 17-Grad Multi-Unit Abutments missen
innerhalb eines Winkels von 32 Grad von der Parallele einer geschienten Restauration verwendet werden.

Kontraindikationen

Inclusive Abutments

* Wandstérke von weniger als 0,5 mm

* Gingivarand ist im Durchmesser nicht mindestens 0,5 mm breiter als das Implantat

* Winkelkorrekturen von mehr als 20 Grad

* Weniger als 0,5 mm Randhéhe

* Weniger als 4 mm Abutmenthdhe

Multi-Unit Abutments

* Mehr als 45 Grad Divergenz von der Parallele einer geschienten Restauration bei Verwendung des 30-Grad Multi-Unit Abutments

* Mehr als 32 Grad Divergenz von der Parallele einer geschienten Restauration bei Verwendung des 17-Grad Multi-Unit Abutments

Warnhinweise

Ein Inclusive Abutment ist nur fir die Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Bei einer Wiederverwendung des Implantats bei einem anderen Patienten
besteht die Gefahr der Verschleppung von Krankheitserregern und ein Infektionsrisiko. Implantate mit kleinem Durchmesser und gewinkelte Abutments sollten
keinesfalls im Molarbereich des Mundes verwendet werden.

Nebenwirkungen

Bei der Verwendung von Prothetikkomponenten und prothetischem Zubehér wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

» Einatmen oder Schlucken der im Mund des Patienten befindlichen Komponenten.

* Bruch der Abutmentschraube aufgrund eines zu hohen Drehmoments beim Festziehen der Schraube.

» Ungenligender Sitz der Abutmentschraube aufgrund eines unzureichenden Drehmoments beim Festziehen der Schraube.

VorsichtsmaBnahmen

Inclusive Abutments durfen nur fiir den indikationsgeméaBen Zweck und im Einklang mit den allgemeinen Regeln fiir zahnarztliche/chirurgische Behandlungen
sowie Arbeitssicherheits- und Unfallverhitungsvorschriften verwendet werden. Inclusive Abutments dirfen nur fir Dentalverfahren mit den
Implantatsystemen, fur die sie entwickelt wurden, eingesetzt werden. Falls Indikationen und Verwendung nicht eindeutig sind, sollte die Behandlung
unterbrochen werden, bis diese Punkte geklart sind. Alle im Mund verwendeten Komponenten miissen gesichert werden, um ein Einatmen oder Schlucken
der Kleinteile zu verhindern. Vor der Platzierung muss sichergestellt werden, dass alle Komponenten, Instrumente und Hilfsmaterialien vollstandig,
funktionsféhig und in den richtigen Mengen bereitliegen.

Nebenwirkungen

Nach aktuellem Wissensstand keine Nebenwirkungen.

Sterilitat

Multi-Unit Abutments werden steril geliefert. Sie diirfen nicht ermeut sterilisiert werden. Sie sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und miissen vor dem
Verfallsdatum verwendet werden.

Unsterile Abutments und Schrauben muissen vor der klinischen Anwendung unter Verwendung eines validierten Verfahrens gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.
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Das empfohlene Desinfektionsverfahren basiert auf den ANSI/AAMI ST79 Richtlinien und ist unten beschrieben:
 Desinfektion: Die Abutments in Desinfektiolnsmittel” eintauchen, mit destilliertem Wasser abspiilen und trocknen.
Das empfohlene Sterilisationsverfahren basiert auf den ANSI/AAMI/ISO 17665-1 und ANSI/AAMI ST79 Richtlinien und ist unten beschrieben:

* Sterilisation: Schwerkraft-Sterilisatoren: In einen Sterilisationsbeutel geben und 30 Minuten bei 121 °C2 im Autoklaven sterilisieren.
HINWEIS: Die validierten Verfahren setzen voraus, dass die fur die Sterilisation verwendeten Trays, Verpackungen, biologischen Indikatoren, chemischen
Indikatoren und sonstiges Sterilisationszubehér von der FDA zugelassen und dem empfohlenen Sterilisationszyklus entsprechend etikettiert ist. Der
Sterilisator sollte an der Einrichtung auf die Einhaltung einer von der FDA anerkannten Sterilitdtssicherungsnorm, wie ANSI/AAMI ST79, Uberwacht werden.

' Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels beachten.?’ANSI/AAMI ST79
MRT
Inclusive Abutments wurden nicht auf die Sicherheit und Kompatibilitat bei Verwendung im MRT-Umfeld beurteilt und nicht auf Erhitzung oder Abwanderung
im MRT-Umfeld gepruft. Sie kénnen eine Verzerrung der mittels Kernspintomographie (MRT) aufgenommenen Bilder verursachen.
Kompatibilitat des Zahnimplantats und empfohlene Drehmomente
Die von Prismatik Dentalcraft hergestellten Inclusive Prothetikkomponenten sind generell mit den unten in der Tabelle aufgefiihrten Implantatsystemen
kompatibel. Die Verfugbarkeit eines bestimmten Typs von Prothetikkomponenten variiert je nach Implantatsystem und kann je nach geographischem Gebiet
begrenzt sein. Die plattformspezifische Kompatibilitdt jeder Komponenten ist auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben. Eine vollstdndige Produkiliste ist
dem Produktkatalog zu den Inclusive Prothetikkomponenten zu entnehmen oder wenden Sie sich an einen Inclusive Verkaufsvertreter.

. Vom Hersteller empfohlenes Drehmoment
Implantatsystem und PlattformgroBen Titanabutment / | Multi-Unit Abutment / Multi-Unit
Schraube Schraube Prothetikschraube

Biomet 3i™ Certain®

3,4 mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog® Screw-Line

3,3 mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

X-Small (2,5 mm) 15 Nem 15 Ncm 15 Ncm

Small (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Large (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Inclusive® konisches Implantatsystem

3,5 mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6.0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

HINWEIS: Jegliche verschraubten Prothetikkomponenten, die in der Tabelle oben nicht aufgefiihrt sind, diirfen nur handfest angezogen werden

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® ist eine eingetragene Marke von Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ ist eine Marke von BIOMET 3i, LLC. Branemark System® ist eine eingetragene Marke der Nobel
Biocare Group. CAMLOG" ist eine eingetragene Marke der Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® ist eine eingetragene Marke von BIOMET 3i, LLC. Inclusive® ist eine eingetragene Marke von Prismatik
Dentalcraft Inc. NobelActive® ist eine eingetragene Marke der Nobel Biocare Group. NobelReplace® ist eine eingetragene Marke der Nobel Biocare Group. SCREW-VENT® ist eine eingetragene Marke von
Zimmer Dental Inc. STRAUMANN?® ist eine eingetragene Marke der Straumann Holding AG.

GEBRAUCHSANWEISUNG — INCLUSIVE® TITANABUTMENTS

Inclusive Titanabutments sind vorgefertigte, durch Schrauben gehaltene intraorale Abutments. Sie werden direkt mit den enossalen Zahnimplantaten
verbunden und sorgen fiir den sicheren Halt von zementierten Zahnprothesen. Sie eignen sich flr einzelne und mehrgliedrige Zahnrestaurationen.
Titanabutments werden aus einer Titanlegierung gefertigt und mit einer Titanschraube, die mit dem Instrumentarium des jeweiligen Implantatsystems
kompatibel ist, am Implantat angebracht.

Abformung der Implantatlage

Unter Verwendung der bevorzugten Methode (direkter, indirekter oder intraoraler Scan) eine Abformung auf Implantatniveau erstellen. Diese Abformung an
das Labor weiterleiten.

Labor — Restauration anfertigen
1) Die Gussverfahren fiir den entsprechenden Modellgips befolgen und ein Arbeitsmodell herzustellen und dieses mit Bissregistrierung zu artikulieren.

2) Ein Inclusive Titanabutment auswahlen, das dem System, der Plattformgré3e, Lage und dem Okklusalraum des im Mund des Patienten befindlichen
Implantats entspricht.

3) Das Abutment vollstandig in das Implantatanalog am Arbeitsmodell einsetzen und sicherstellen, dass alle Rotationssicherungen der Anschlussflache richtig
eingreifen und die Konturen des Emergence-Profils (falls zutreffend) &sthetisch ausgerichtet sind.

4) Die Inclusive Titanschraube (liegt bei) in die Bohrung im Abutment schrauben und mit dem entsprechenden Treiber handfest anziehen.

5) Die Restauration mittels konventioneller Guss- oder CAD/CAM-Verfahren herstellen. Bei Bedarf verblenden. Wenn eine Hybridrestauration mit
Schraubenbefestigung indiziert ist, die Keramikkrone auf das Titanabutment zementieren.

Einsetzen der endgiiltigen Restauration

1) Das Titanabutment oder die geschraubte Hybridrestauration vollsténdig in das Implantat einsetzen und sicherstellen, dass alle Rotationssicherungen der
Anschlussflache richtig eingreifen und die Konturen des geformten Emergence-Profils asthetisch ausgerichtet sind.

2) Die Inclusive Titanschraube (liegt bei) in die Bohrung schrauben und mit dem entsprechenden Treiber handfest anziehen. Der vollstédndige Sitz des
Abutments oder der Hybridrestauration sollte vor dem Fortfahren unbedingt durch eine Réntgenaufnahme der Anschlussstelle bestatigt werden.

3) Das Abutment oder die Hybridrestauration mithilfe des entsprechenden Treibers und Drehmomentschliissels auf das vom Implantathersteller empfohlene
Anzugsmoment festziehen.

4) Das Bohrloch mit Watte, Teflonband, Guttapercha oder einem anderen geeigneten Material flllen.

5) Bei einer geschraubten Hybridrestauration das Bohrloch mit flieBfahigem Composite fillen und aushérten lassen. Andernfalls die anwendbaren
Zementierungsverfahren befolgen, um die endglltige Restauration auf dem Abutment zu befestigen.
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m GEBRAUCHSANWEISUNG — INCLUSIVE® MULTI-UNIT-ABUTMENTS

Inclusive Multi-Unit-Abutments sind vorgefertigte, durch Schrauben gehaltene intraorale Abutments. Sie werden direkt mit den enossalen Implantaten bei
Patienten mit Teil und Vollprothesen verbunden und sorgen fir den sicheren Halt von gegossenen oder gefrésten Deckprothesen. Bei implantatgetragenen
Prothesen werden sechs oder mehr Implantate im Oberkiefer und vier oder mehr Implantate im Unterkiefer empfohlen. Sind aufgrund klinischer Bedingungen
weniger Implantate méglich, missen implantat- und gewebegesttitzte Prothesen eingesetzt werden. Multi-Unit-Abutments werden aus einer Titanlegierung
hergestellt und sind mit verschiedenen Kragenhdhen erhéltlich, um ein optimales Emergence-Profil aus flachen oder tiefen Gingivavertiefungen zu erzielen.
Die Inclusive Multi-Unit-Abutments werden steril, in einem aseptischen Réhrchen suspendiert geliefert und sind in einem Kunststofftrager verpackt, dessen
farbliche Kennzeichnung auf die Restaurationsplattform des gesetzten Implantats hinweist.

Gerade Multi-Unit-Abutments haben keine Rotationssicherungen an der Kontakiflaiche zwischen Implantat und Abutment. Der apikale Teil eines geraden
Multi-Unit-Abutments weist ein Gewinde auf, das in die interne Kavitédt des gesetzten Implantats integriert wird. Fir die Abutmentabgabe weist die
Okklusalflache eine Sechskantschraube mit AuBengewinde auf, die mit dem vom Implantathersteller empfohlenen Multi-Unit-Treiber kompatibel ist.
Gewinkelte Multi-Unit-Abutments mit 17 oder 30 Grad Neigung erméglichen die Kompensierung fiir jegliche Divergenz gesetzter Implantate und ermdéglichen
auch schrag verlaufende Insertionen. Gewinkelte Multi-Unit-Abutments weisen eine plattformspezifische Rotationssicherung auf und werden mit einer
gewinkelten Multi-Unit-Abutment-Schraube, die mit dem Restaurationsinstrumentarium des vorgegebenen Implantatsystems kompatibel ist, befestigt. Gerade
und gewinkelte Multi-Unit-Abutments weisen am koronalen Apex ein Innengewinde auf, das fiir die Aufnahme einer geschraubten oder fixierten,
herausnehmbaren Zahnprothese mit einer Multi-Unit-Restaurationsschraube (Inclusive Prosthetikschraube) ausgefihrt ist.

Die axiale Neigung des gewinkelten Inclusive Multi-Unit-Abutments (Divergenzwinkel vom Insertionsverlauf) ist so ausgefihrt, dass sie entlang einer
Planfldche der Anschlussgeometrie des Implantats verlauft anstatt in eine Ecke oder Kreuzung. Die Winkelkorrektur des Multi-Unit-Abutments kann maximiert
werden, indem das Implantat beim endgliltigen Setzen so gedreht wird, dass eine Seite der internen Anschlussgeometrie (Flache oder Lappen) als Basis fur
den Neigungswinkel gemaf dem Restaurationsplan dient.

Platzieren des Multi-Unit-Abutments

1) Das entsprechende Inclusive Multi-Unit-Abutment auf Basis der Plattformgré3e, des enossalen Implantatwinkels und der Tiefe der Weichgewebevertiefung
auswahlen.

2) Den Deckel von dem aseptischen Réhrchen abnehmen und das Abutment am Kunststofftrager greifen und gerade nach oben herausnehmen. Nur am
Kunststofftrager halten, um die Sterilitat des Multi-Unit-Abutments aufrechtzuerhalten.

3) (a) Fur gerade Abutments: Das Abutment am Kunststofftrager halten, in das Implantat einsetzen und handfest anziehen. Den Kunststofftrager entfernen.
Dazu den Apex des Tragers in faziale Richtung abziehen. (b) Fiir gewinkelte Abutments: Das Abutment am Kunststofftrager halten und so in das Implantat
einsetzen, dass die Rotationssicherungen der Anschlussflache eingreifen. Nach Bedarf anheben und drehen, um den Winkel richtig auszurichten. Die
gewinkelte Inclusive Multi-Unit-Abutmentschraube mit dem entsprechenden Treiber handfest anziehen. Den Kunststofftrdger nach links abdrehen und
entfernen.

HINWEIS: Der vollstéandige Sitz des Abutments sollte vor dem Fortfahren unbedingt durch eine Réntgenaufnahme der Anschlussstelle bestéatigt werden.

4) Das Multi-Unit-Abutment oder die gewinkelte Multi-Unit-Abutmentschraube mithilfe des entsprechenden Treibers und Drehmomentschlissels auf das vom
Implantathersteller empfohlene Anzugsmoment festziehen.

Spannungsfreie provisorische Befestigung der Multi-Unit-Abutments

1) Wenn die anfangliche Stabilitdt des gesetzten Implantats fir eine Belastung nicht ausreichend ist, das Inclusive Multi-Unit-Abutment mit einer Inclusive
Multi-Unit Provisoriumkappe versehen und die dazugehdrige Inclusive Prosthetikschraube mit dem entsprechenden Treiber handfest anziehen. Nicht
Uberziehen.

2) Unter Verwendung der vorhanden Zahnprothese des Patienten oder mithilfe einer anderen Prothese die Flache direkt Uber jeder Provisoriumkappe
ablésen, bis die Zahnprothese auf dem Kamm aufliegt.

3) Die Zahnprothese Uber den Provisoriumkappen neu unterfittern und dafir nur weiches Unterfitterungsmaterial verwenden. Das Provisorium kann
wahrend der Heilungsphase verwendet werden, bis die Implantate eine ausreichende Stabilitat fiir die Belastung erreicht haben.

HINWEIS: Die Provisoriumstechnik fur sofortige Belastung ist im Inclusive Prothetikkomponenten — Handbuch Restauration beschrieben.
Abformung der Multi-Unit-Abutment-Platzierung

Unter Verwendung der bevorzugten Methode (direkter, indirekter oder intraoraler Scan) eine Abformung auf Implantatniveau erstellen. Die Abformung zur
Herstellung des Arbeitsgussmodells und Prifungsindexes an das Labor weiterleiten.

Zahnprothesenprotokoll

Es sollite ein dem patientenspezifischen Behandlungsplan entsprechendes Zahnprothesenprotokoll befolgt werden. Beim Ausprobieren verschiedener
Konfigurationen (z. B. Priifungsindex, Okklusalrand, Wachskonfiguration, Halteschiene) die Multi-Unit-Abutments unter Verwendung des richtigen Treibers mit
Prosthetikschrauben handfest anziehen. Dazu am distalen Ende beginnen und nach vorne verlaufend abwechselnd auf beiden Seiten des Kamms festziehen.
Immer priifen, ob ein spannungsfreier Sitz gewéhrleistet ist, und bei Bedarf Anderungen vornehmen.

Einsetzen der endgiiltigen Restauration

1) Alle Provisorien entfernen.

2) Bestétigen, dass jedes Multi-Unit-Abutment mit dem vom Hersteller empfohlenen Anzugsmoment auf dem Implantat befestigt ist.
— Fir an Halterungen fixierte, herausnehmbare Prothesen:

3) Die Verfahren zum Setzen der Halterungskomponente auf jedem Multi-Unit-Abutment befolgen. Auf das vom Hersteller empfohlen Anzugsmoment
anziehen.

4) Die Prothese auf die Halterungskomponenten ausrichten und bis zum Einschnappen auf diese driicken. Auf Komfort und Okklusion prifen und die
notwendigen Justierungen vornehmen.

— Flir geschraubte fixierte, herausnehmbare Prothesen:

3) Die Prothese auf den Abutments ausrichten. Mit dem mittleren Schraubkanal beginnen und eine Inclusive Prosthetikschraube in das Multi-Unit-
Abutment schrauben. Bei allen weiteren Abutments wiederholen und dabei abwechselnd auf jeder Seite der Mitte nach auBBen verlaufend verfahren.

4) Den richtigen Sitz bestatigen. In der gleichen von der Mitte nach auBen verlaufenden Reihenfolge jede Prosthetikschraube auf 15 Ncm anziehen.
5) Auf Komfort und Okklusion prifen und die notwendigen Justierungen vornehmen.
6) Jeden Schraubkanal mit Guttapercha, Silikon oder einem anderen geeigneten provisorischen Material fillen.

CHIRURGISCHE INSTRUMENTE
m Beschreibung

Inclusive Chirurgieinstrumente und chirurgische/restaurative Zubehérteile werden aus folgenden Materialien hergestellt: Titanlegierung, Goldlegierung,
Polymeren und Edelstahl. Inclusive Prothetikkomponenten sind mit dem Restaurationsinstrumentarium des jeweils vorgegebenen Implantatsystems
kompatibel.
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Produktbeschreibungen und Inhaltsangaben entnehmen Sie bitte den Etiketten der einzelnen Komponenten sowie den Inclusive Katalogen und/oder
Benutzerhandbichern.

Sterilitat

Die chirurgischen Instrumente werden unsteril geliefert. Das Instrumententablett und die Instrumente missen vor der klinischen Anwendung geman
ANSI/AAMI/ISO 17665-1 unter Verwendung eines validierten Verfahrens gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Warnhinweise

Vor Beginn des chirurgischen Eingriffs muss sichergestellt werden, dass die Instrumente und Hilfsmaterialien vollstandig, funktionsfahig und in den richtigen
Mengen bereitliegen.

VorsichtsmaBnahmen

Das entsprechende chirurgische Protokoll muss genau befolgt werden. Die verwendeten chirurgischen Instrumente missen sich in gutem Zustand befinden
und sind mit Sorgfalt anzuwenden, um Schaden an den Implantaten oder anderen Komponenten zu vermeiden. Da die Implantatkomponenten und die

dazugehdrigen Instrumente sehr klein sind, missen entsprechende VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um ein Verschlucken oder Einatmen zu
verhindern.

SYMBOLE

Mit Gammastrahlen sterilisiert

Unsteril

Einmalprodukt

Nicht resterilisieren

Verw. bis (JJJJ-MM)

Rezeptpflichtig

Herstellungsdatum

Artikelnummer

Lot/Ch.-Bez.

Siehe Gebrauchsanweisung

M Hersteller

Autorisierte Vertretung in Europa

c € 0086

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland
info@mdss.com

Hergestellt in den USA

Innerhalb der USA: 800-407-3379
AuBerhalb der USA: 949-399-8413
EU: +49 69 247 5144-0

www.inclusivedental.com

Prismatik Dentalcraft, Inc.
(Eine hundertprozentige
Tochtergesellschaft der Glidewell
Laboratories)

2212 Dupont Drive
Irvine, CA 92612
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INCLUSIVE® FOGASZATI IMPLANTATUM RENDSZER Hungarian

Hasznalati utasitas

| FONTOS INFORMACIO - OLVASSA EL |

Figyelmeztetés: az amerikai sz6vetségi térvények értelmében a termék kizardlag gyakorlo fogorvosok vagy orvosok dltal, illetve ezek felirdsdra értékesithetd.
m Altalanos informaciok

Az Inclusive fogaszati implantatum rendszer az Inclusive mérkanév alatt forgalmazott fogaszati implantdtumokbdl, protetikai dsszetevékbdl, sebészeti felszerelésekbdl és
tartozékokbdl all. A rendszer hasznalata a termék alkalmazasaban teljes kor(i képzésben részestlé szakképzett, gyakorld klinikusok, valamint laboratériumi technikusok
szamara van fenntartva. Az Inclusive termékek az alabbiak koziil egy vagy tobb termékcsalddba tartozhatnak:

* Inclusive’ kdpos implantdtum rendszerek
* Inclusive’ mini implantatum rendszerek
* Inclusive’ protetikai 0sszetevék (kiilbnbézé implantatum rendszerekkel és platform méretekkel kompatibilis)

Az egyes termékek azonositasa, illetve a csomagok tartalmanak megismerése érdekében tdjékozddjon az adott termékek cimkéirél és az aldbbi kataldgusokbal:

* Inclusive fogaszati implantatum rendszerek termékkatalégus (dokumentum szama: 3019958)
* Inclusive protetikai 6sszetevék termékkataldgus (dokumentum széma: 3008614)

Egy adott termék jellemzGit és rendeltetését illetGen tajékozddjon az alabbi hasznalati utasitasokbdl:

* Inclusive fogaszati implantatum rendszerek sebészeti kézikonyve (dokumentum szama: 3019960)
* Inclusive protetikai 6sszetevék fogpotlasi kézikonyve (dokumentum szama: 3021302)
B A felel6sség kizarasa
A jelen dokumentumban szerepl6 irdnymutatasok nem alkalmasak arra, hogy tapasztalatlan klinikusok professziondlis implantacids beavatkozasokat vagy fogdszati

protetikai kezeléseket végezzenek, valamint nem helyettesitik a hivatalos klinikai vagy laboratériumi képzést. Az Inclusive termékek hasznalata a termékek klinikailag
elfogadott alkalmazasdnak megfelel§ képzettséggel és tapasztalattal rendelkez6 személyek szamara van fenntartva.

A Prismatik Dentalcraft, Inc. nem vallal felelGsséget az iranyitasa alatt nem allé kezelésekbdl szarmazo karokért. Az ilyen jellegli felelGsség a fogaszati szakembert
terheli.

FOGASZATI IMPLANTATUMOK
B A termék bemutatasa

Az Inclusive fogaszati implantatumok titanotvozetbdl gyartott endosztedlis termékek. Ezek kompatibilisek az Inclusive fogaszati implantatum rendszer protetikai
OsszetevGivel és sebészeti felszereléseivel.

B Felhasznalasi javallat
Kupos implantatumok

Az Inclusive kupos implantatumok felsé és alsé részleges vagy teljes foghianyos esetekben hasznalhatdk, az egy vagy tobb tagbdl allo, illetve teleszkdpos fogpdtlasok
megtartdsara. Az implantatumok kizarélag primer stabilitas és megfelelS okkluzalis terhelés megléte esetén tolthetdk fel azonnal.

Mini implantdtumok

Az Inclusive mini implantatumok hosszu tavu hasznalatra kialakitott 6nvagé menetes titanium m(igyokerek. Az Inclusive mini implantdtumok ideiglenes alkalmazasra is
megfelel6ek. Ezek a termékek lehet6vé teszik a mifogsor azonnali feltoltését és hosszu tavl rogzitését, valamint a mifogsor ideiglenes rogzitését a standard
implantatumok gyogyulasi idszakdban. Az implantatumok kizérélag primer stabilitas és megfelel6 okkluzalis terhelés megléte esetén tolthetSk fel azonnal.

B Ellenjavallatok

Az Inclusive fogaszati implantatumok nem ultethet6k be az adott kezelésre orvosi szempontbdl alkalmatlan paciensekbe. A klinikai beavatkozés el6tt sziikség van a
leend§ paciensek felmérésére a szdjsebészet és az azt kovetd gydgyulds minden ismert kockazati tényezéit és korilményeit illetéen. Az ellenjavallatok magukban
foglaljdk a kovetkez6ket, azonban nem csupan ezekre korldtozddnak: érrendszer allapota, nem ellenérzétt cukorbetegség, alvadési zavarok, alvadasgétld kezelés,
metabolikus csontbetegségek, kemoterapia vagy sugdrkezelés, kronikus periodontdlis gyulladas, elégtelen mennyiségli lagyszovet, a sebek és/vagy a csontok
gyogyuldsahoz kapcsolddd metabolikus vagy szervi betegségek, a csont természetes Ujraképzédését megakadalyozd vagy modositd gydgyszerkészitmények hasznalata,
a szaj megfelel§ higiéniajat biztositd napi mlveletek elvégzését megakadalyozd barmilyen betegség, nem ellen6rzott parafunkcios szokasok, a csont elégtelen
magassaga és/vagy szélessége, fogivek kozotti elégtelen tavolsag. Gyerekek kezelése nem javasolt a névekedés lealldsdig és a novekedési zonak zdrdodasanak
végbemeneteléig. Az Inclusive mini implantatumok hasznalata nem javasolt m(igyokeres vagy koronas pétlasok esetén.

B Figyelmeztetések

Ne haszndlja Ujra az Inclusive fogaszati implantatumokat. A termékek ismételt hasznalata a paciensek keresztfertGzésének veszélyét hordozza magdaban. Az Inclusive
fogaszati implantatumok kizardlag rendeltetésiiknek megfeleléen hasznalhatdk, a fogaszati/sebészeti kezelések, foglalkozasbiztonsag és baleset-megel6zés éltalanos
szabdlyainak betartasaval. A termékek kizardlag fogdszati eljarasokban haszndlhatdk, azokkal a fogpdtld eszkdzokkel, amelyekhez tervezve voltak. Amennyiben az
utasitasok nem vildgosak vagy a rendeltetésszer(i haszndlat nincs pontosan megjeldlve, a kezelést fel kell fliggeszteni ezeknek a kérdéseknek a tisztazasaig. A kovetkezd
utasitasok nem elégségesek ahhoz, hogy tapasztalatlan klinikusok professzionalis fogdszati protetikai kezeléseket végezzenek. Az Inclusive fogdszati implantatumokat,
valamint a sebészeti felszereléseket és fogpdtld eszkdzoket kizardlag a szajsebészet, protetika és biomechanikai kovetelmények, valamint a diagnosztika és a mitéti
tervezés terlletén képzett/tapasztalattal rendelkez6 fogorvosok és sebészek hasznalhatjdk. A bedltetés helyét rontgenkésziilékkel, tapintassal és vizualisan is meg kell
vizsgalni a megfelel§ csontozat ellenérzése érdekében. Barmilyen furasi mivelet el6tt hatarozza meg az idegek és egyéb létfontossagu részek helyzetét és a belltetés
helyéhez viszonyitott helyét, az olyan potencialis sériilések elkertiilése érdekében mint az alsé ajkak és az all tartds zsibbadasa. A teljes siker nem garantalhatd. Az olyan
tényez6k, mint a fertGzés, betegségek és nem megfeleld csontmindség és/vagy csontmennyiség osszeointegracids problémakat okozhatnak a sebészeti beavatkozast
vagy a kezdeti osszeointegraciot kovetden.

m Qvintézkedések
Sebészeti beavatkozdsok

Az implantatum megfelel§ osszeointegracidjanak érdekében alapvets fontossagl a szovetkarositdas minimalisra csokkentése. Kulonos figyelmet kell forditani a
fert6zésforrasok, szennyez8anyagok, sebészeti és hG okozta sérilések kikliszobolésére. Az osszeointegracid sikerének esélye csokken a szovetet ért sérilés
novekedésével. Minden furasi miivelet 2000 fordulat/perces vagy alacsonyabb fordulatszdmon végzendd, folyamatos és bGséges 6blités mellett. Az 6sszes alkalmazott
sebészeti felszerelésnek jo allapotban kell lennie, illetve hasznalatuk kortltekintGen kell torténjen, az implantatumok és egyéb eszk6zok megrongalasanak elkeriilése
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érdekében. Az implantatumok behelyezésének megfeleld stabilitdssal kell torténnie, ugyanakkor a tulzott behelyezési nyomaték az implantdtum torését, valamint a
belltetési hely torését vagy elhaldsat okozhatja. A megfelel§ sebészeti protokollt szigortan be kell tartani. Mivel az implantatum elemei és a felszerelések rendkiviil
kisméretliek, ovintézkedéseket kell tenni, hogy a paciensek ne lélegezzék vagy ne nyeljék le ezeket. A sebészeti beavatkozas el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
szikséges eszk6zok, miszerek és segédanyagok hidnytalanul és megfelel6 mennyiségben rendelkezésre allnak, valamint mikodéképesek.

Protetikai eljarasok

Az Inclusive fogdszati implantatumok sikeres betltetését kovetSen ellenérizze a primer stabilitast és a megfelel§ okkluzalis terhelést az allandé vagy ideiglenes protézis
behelyezését megel6z6en. A szajba helyezett Gsszes eszkozt rogziteni kell a belélegzés vagy a lenyelés megel&zése érdekében. Az er§ elosztasa rendkivil fontos
tényezd. Ugyeljen arra, hogy az implantatum tengelyei ne legyenek jelentds oldaliranyu terhelésnek kitéve.

Sterilitas

Az Inclusive fogaszati implantatumok szallitdsa steril allapotban torténik. Nincs sziikség a termékek ismételt sterilizalasara. A termékek egyszer haszndlhatok fel, a
szavatossagi id6 lejarta el6tt. Ne hasznadlja az implantatumokat, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

Magneses rezonancias vizsgalatok (MRI)

Az Inclusive fogdszati implantatumok MR kornyezetben vald biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl nincsenek megvizsgélva, valamint MR kérnyezetben vald
felmelegedés vagy elmozdulas szempontjabdl sem kerliltek tesztelésre. A termékek eltorzithatjak a magneses rezonancids vizsgalatokkal (MRI) készitett képeket.

Tarolas és kezelés

Az Inclusive fogaszati implantdtumok szaraz helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasban tarolanddk. Az Inclusive fogaszati implantatumok steril oldatos fioldkban
taldlhatdk. Ne érjen kozvetlenil az implantatum fellletéhez. Azt javasoljuk, hogy haszndlat el6tt szemrevételezze és ellendrizze a fioldkat, hogy a tomitések és a tartalom
sértetlenek, valamint a termék az eredeti csomagolasaban taldlhato.

HASZNALATI UTASITAS — INCLUSIVE" KUPOS IMPLANTATUMOK

A ldgyszévet felvagdsa

A megfelel§ érzéstelenitd alkalmazdsat kovetSen végezzen megfelel§ alaki bemetszést inylebeny készitéséhez. Sziikség esetén végezzen alveolus plasztikat az
allcsontgerincen, egy egyenletesebb sik Iétrehozdsa érdekében az implantatum betltetéséhez.

A beiiltetés helyének el6készitése

1. lépés: Landzsafurd — Sziikség esetén megfelelS Gblités mellett furja ki az allcsontgerincet sebészi stent hasznalataval, a megfelel§ helyzet megjeloléséhez.

2. lépés: Pildtafiiré — Valasszon 2,3/2,0 mm-es pildtafurét. Amennyiben a pélydban barmilyen médositds végzése sziikséges, akkor ennél a Iépésnél lehetGség van a
korrekcidra. A megfelel6 6blités mellett furjon kezd6furatot a furédn megjelolt megfelel6 mélységig.

Ellendrizze a kezdeti osteotomia tdjolasat parhuzamossagi tlivel. Tobb implantatum belltetésekor és amennyiben a parhuzamossag elengedhetetlen, kezdje el kifurni a
kovetkez6 beliltetési helyet és dllitsa sorba, amennyire a csont ive engedi.

3. lépés: Sebészfurdk — Az implantatum atmérgjétél és az osteotomia helyének csontsiirliségétdl fliggben sziikségessé valhat egy vagy tobb sebészfird hasznalata a
furat kitagitasahoz. A nem megfelel§ elGkészités elkeriilése érdekében a tagitd furdkat csupan szikség esetén és a megfelel6 sorrendben haszndlja. Valassza ki a
megfelel6 sebészfurdt, szamitdsba véve az osteotomia helyének csontslirliségét és a behelyezni kivant implantatum atmérgjét. Megfelel§ 6blités mellett furjon le a
faron megjelolt megfelel6 mélységig. Minden egyes implantatum atmér6 esetében a végsé furd a csonts(irliségtél fugg (lagy vagy kemény), az alabbi tablazatban
megjeloltek szerint. A cél a kivald primer stabilitds elérése az implantdtum belltetését kovetGen.

Furasi sorrendet tartalmazo tablazat

Az Ldndzsafuré Pilétafuré Sebészfurd Sebészfuro Sebészfiird Sebészfuro Sebészfuro
implantatum (4 1,5mm) (4 2,3/2,0 mm) (4 2,8/2,3 mm) (D 3,4/2,8 mm) (D 3,8/3,4 mm) (D 4,4/3,8 mm) (D 4,9/4,4 mm)
mérete
@ 3,7mm Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Csak kemény
74,7 mm Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Csak kemény
@5,2mm Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Lagy/kemény Csak kemény

4. lépés: (Opciondlis) Menetfurd sirl csonthoz — Amennyiben a nagy csonts(r(iség indokolja, valasszon az implantatum atmérgjének megfelel6 menetfurét. A
menetfurd a s(irli csonthoz megfelel§ furd helyett hasznalandd. Helyezze a menetfurdt az el6készitett beiltetési helybe. Nyomja er6sen a menetfurot és kezdje el
lassan forgatni (maximum 25 fordulat/perc). Amikor belekap a csontba, hagyja a menetfirét magatdl elérehaladni, tovdbbi nyomas kifejtése nélkiil. Az osteotomia
soran a menetfurdnak at kell hatolnia a corticalis csonton. Ellentétes iranyba tekerve hizza ki a menetfurdt a belltetés helyébdl.

Az implantdtum behelyezése
1. lépés: Az implantdatum kivdlasztdsa — Vegye ki a steril fiolat a manipulacidbiztos tasakbdl és helyezze steril terliletre.

2. lépés: Kezdeti behelyezés — Vegye ki az implantatumot a fiolabdl a miianyag tarté segitségével, Ugyelve arra, hogy ne érintse meg az implantdtumtestet. Vigye az
implantatumot az elGkészitett helyre és helyezze bele a furatba. Az 6nvagd menetek becsavarasa érdekében forgassa az implantatumokat az 6ramutatd jarasaval
megegyez6 iranyba, kdzben pedig fejtsen ki lefelé irdnyulé nyomderét. Keriilje az oldalra haté er6ket, amelyek befolydsolhatjak az implantatum délésszogét és végsé
elhelyezkedését. A miianyag tartd le fog valni az implantatumfejrél a megkozelitSleg 15 Ncm-es nyomatékkiiszéb elérésekor.

3. lépés: Becsavards és végsd elhelyezés — Folytassa az implantatum becsavaraséat a furatba a kivant behelyezési modszer alkalmazasaval. A végsé behelyezéskor
alkalmazott minimum 35 Ncm-es nyomaték megfelel§ primer stabilitast biztosit.

Az implantdtum behelyezésének médszerei

1. opcié: Implantdatum behelyezés csavarhtizéval — Helyezze a csavarhizofejet a csavarhlzdba. lllessze a csavarhizot az implantatum bels6 hatszog alakd nyilasaba,
majd erésen nyomja bele teljesen. MegkozelitSleg 25 fordulat/perces sebességgel csavarja az implantdtumot teljesen a furatba.

2. opcio: Az implantdtum kézi behelyezése — Vélassza ki a megfelel6 nyomatékkulcsot/racsnis kulcsot, és szerelje 6ssze az implantatum behajtéval. (Az implantatum
behajtd kulon is haszndlhato kézi behajtd eszkdzként.) lllessze a behajtét a bedltetés helyére megfelel6en becsavart implantdatumnak a belsé hatszog alaku nyilasaba,
majd erésen nyomja bele teljesen. Forgassa a kulcsot az dramutaté jarasaval megegyezd iranyba, megkozelitéleg 90 fokos lépésekkel. Keriilje az oldalra haté eréket,
amelyek befolydsolhatjak az implantdtum végsé elhelyezkedését.

Az implantdtum elhelyezése

Beliltetéskor az implantatumot forgatni kell a belsé hatszoég alaku nyilas optimalis elhelyezkedésének biztositdsa érdekében. Ez a miivelet lehet6vé teszi a fogpotlast
végz6 szakembernek, hogy kihasznalja a micsonk anatémiai konturjai nyUjtotta elényoket, és minimalisra csokkentse a micsonk elSkészitésével toltétt idét. Allitsa be
az implantatum végsé helyzetét ugy, hogy a bels6 hatszog alaku nyilas barmelyik oldala az arc felé nézzen.
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A gydgyuldst segitd dsszetevék elhelyezése

Az implantatum behelyezését kovetSen készitse el§ a beiltetés helyének gydgyulasat egy gydgyitd micsonk (egylépéses sebészeti beavatkozas) vagy egy fedGcsavar
(kétlépéses sebészeti beavatkozas) felhelyezésével.

1. opcié: Gydgyité miicsonk — Egylépéses sebészeti beavatkozds esetén valasszon megfelel6 magassagu és atmérgjl gyogyitd miicsonkot. Rogzitse a m(icsonkot
megfelel6en az implantatumba. A m(icsonk rogzitéséhez szerelje 6ssze a hatszogl behajtét az adapterrel, és ennek az eszkéznek a segitségével szoritsa meg kézzel.

2. opcio: Fedécsavar — Kétlépéses sebészeti beavatkozas esetén szerelje 6ssze a hatszog(i behajtét az adapterrel. Az eszkozzel csavarja le a fedGcsavart a steril fioldban
talalhaté mianyag tartordl. Helyezze a fed6csavart az implantatumra és szoritsa meg kézzel.

Lezdrds és varrds

Ha a lagyrészen bemetszést ejtett, zarja vissza és varrja be a lebenyt a kivant technikat alkalmazva. Készitsen mitét utani rontgenfelvételt, és lassa el tandcsokkal a
pacienst az ajanlott mitét utani eljardsokat illetGen.

Madsodik felfedés (kétlépéses sebészeti beavatkozds)

A megfelel6 gyogyulasi id6t kbvetben végezzen kis bemetszést az inyen, a beliltetés helye folott, hogy lathatéva véljon a fed6csavar. Hasznalja a hatszogil behajto
eszkozt a fedcsavar eltdvolitasdhoz, majd helyezzen fel egy megfelel6 magassagu és atmérdjl gydgyitd vagy ideiglenes miicsonkot.

HASZNALATI UTASITAS — INCLUSIVE_ MINI IMPLANTATUMOK

Elékésziiletek

Az implantdtum hosszusaganak és atmérgjének meghatarozasakor figyelembe kell venni az allcsontgerinc szélességét, a corticalis vastagsagat, a csonts(r(iséget és
minden egyéb relevans klinikai tényez6t. Az alsé allkapocscsont esetében alkalmazzon megfeleld radioldgiai eljarast az alsé fogmedri ideg helyének meghatérozasara,
beleértve egy esetlegesen el6tte elhelyezked hurkot. A felsé allkapocscsont esetében alkalmazzon megfelel§ radioldgiai eljarast az tregek helyének meghatérozasara.
A paciens allapotdnak felmérését kovetGen hatarozza meg a fogsor rogzitéséhez sziikséges Inclusive mini implantatumok szamat, és azonositsa ezek megfelel
belltetési helyét. Az alsé allkapocscsont esetében négy (4) mini implantatum betltetése javasolt a symphysis teriletére a lehetd legnagyobb anteroposzteriorilis
kiterjedéssel, az idegtdl szamitott megfelel biztonsagi tavolsag biztositasaval. A felsé allkapocscsont esetében hat (6) mini implantatum bedltetése javasolt az Gregek
elé. Lagyabb csonttipusok esetében szélesebb implantdtumok hasznalata javasolt. A mini implantatumok kézotti minimalis tavolsag 7 mm, hogy elegendé hely élljon
rendelkezésre az O-gy(irii foglalatok szamara. A foglalatok maximum 30 fokos eltérést tesznek lehet6vé a mini implantatumok k6zo6tt. Ugyanakkor az implantatumok
belltetésének a lehetd legparhuzamosabban kell torténnie az idedlis protetikai illeszkedés biztositasa, valamint az O-gy(r(k elhasznalédasanak elkeriilése érdekében.
Az implantatum gallérjanak fels6 részét6l minimum 8 mm-es fuggdleges tavolsagnak kell maradnia a megfelel§ protézisvastagsag lehet6vé tétele érdekében. Ehhez a
tavolsaghoz hozzaadddik a fogsor fogainak mérete.

Furdsi protokoll

Jelolje be minden egyes implantatum helyét a sz6veten. Valasszon egy megfelel§ corticalis csont furdt (1,5 mm, 1,7 mm vagy 2,4 mm), a paciens csontjanak s(irliségétd|
és a beliltetni kivant implantatum atmérsjétsl fuggéen. Ovatosan helyezze a furét kdzvetleniil az implantatum helye f6lé, és ki-be tipusi mozdulatokkal, valamint
b&séges és steril 6blités mellett finoman flrja ki a szdvetet és az allcsontgerincet az implantatum menethosszok egyharmadanak (1/3) - felének (1/2) megfelels
hosszUsagban. 3,0 mm atmérgjd Inclusive mini implantatumok beliltetése esetén furjon legaldbb az implantatum menethosszok kétharmadanak (2/3) megfelels
mélységig. A beliltetési helyek tobbségének esetében ilyen mérték( furasra van sziikség. Ugyanakkor s(ir(i csontozat esetén mélyebb furatra lehet sziikség. A cél a
magas szint( primer stabilitads elérése megkézelitéleg 35 Ncm-es behelyezési nyomatékkal. Ugyeljen arra, hogy ne lépje til a maximalisan ajanlott 45 Ncm-es
nyomatékot.

Az implantdtum behelyezése

Nyissa ki az Inclusive mini implantatumot tartalmazé fioldt. A m(ianyag tarté megfogasaval vegye ki az implantatumot a fiolabdl, ligyelve arra, hogy ne érintse meg a
sterilizalt implantatum testet. Vigye az implantatumot a bedultetési helyhez és helyezze bele a kezdeti furatba. Az 6nvagé menetek becsavarasa érdekében forgassa az
implantatumokat az 6ramutatd jarasdval megegyezd irdnyba, kozben pedig fejtsen ki lefelé irdnyuld nyomder6t. Keriilje az oldalra hato erbket, amelyek
befolyasolhatjak az implantatum délésszogét és végss elhelyezkedését. A miianyag tartd le fog valni az implantatumfejrél a megkozelitleg 15 Ncm-es nyomatékkiiszob
elérésekor. Esetleg titdnium csontfogd is hasznalhatd az implantatumtest megtartasara, amig a m(ianyag tart6 le nem valik és az implantatum behajtasara hasznalt
eszkoz biztonsagosan nem csatlakozik az implantatumfejhez. Ezt kovetSen a csontfogd elvehetd, az implantatum pedig behelyezhetd a behajtasra hasznalt eszkozzel.

Végsé behelyezés

Az implantdtum megfelel6 helyére csavardsat kévetéen csusztassa teljesen a nyomatékkulcsot/racsnis kulcsot az implantatum behajté eszkdzon taldlhatéd foglalataba
(szlikség esetén hasznalja a kor-szogletes kulcsadaptert). Forgassa a kulcsot az dramutaté jarasaval megegyez§ iranyba, megkozelitéleg 90 fokos kis Iépésekkel. A forgatdsok
kozott tartson sziinetet a csont taguldsdnak lehetévé tétele érdekében. Kerilje az oldalra hatd erGket, amelyek befolyasolhatjak az implantatum végsé délésszogét.
Optimadlis behelyezés esetén az implantatumfej teljes mértékben szabadon marad, mig a gallér az inybe agyazddik Ugy, hogy a menetbdl semmi nem latszik. Az implantatum
azonnali terheléséhez a végs6 nyomatéknak minimum 30-35 Ncm kozotti értéklinek kell lennie. Az implantatum behelyezésekor nem ajanlott a 45 Ncm-es nyomaték
tullépése.

MEGJEGYZES: Ha az implantatum nem csavarhaté be teljesen az ajanlott nyomatékkal, sziikség lehet az implantatum kicsavarasara a beiiltetés helyérd| és tovabbi faras
végzésére a furat mélyitése érdekében. A pozitiv hosszu tavi progndzishoz a végsé behelyezéskor megfelel ellendllast kell elérni. Nem megfeleld ellenallas esetén a primer
stabilitdas nem megfeleld, a terhelés pedig ellenjavallott. llyen esetben szélesebb implantdtum behelyezése vagy Uj belltetési hely meghatarozasa sziikséges.

Lenyomatvételi eljards
Lenyomatvétel végzése szikséges minden Uj kivehetd protézis készitése elStt. A klinikus valasztasatdl fuggden az O-gylir(i foglalatok kialakithaték a fogsoron, vagy
elkészithet&k csupan a helyek, ebben az esetben a foglalatok a fogorvosi rendelGben kertiilnek kialakitasra.

1. lépés: A lenyomatvételi miicsonkok felhelyezése — Helyezzen egy mini implantatum lenyomatvételi m(icsonkot minden egyes Inclusive mini implantatum fejére. Ha az
inyszovet megakaddlyozza a mlcsonk teljes felhelyezését az implantatumra, készitse el a mini implantatum lenyomatat a lenyomatvételi mlicsonkok haszndlata nélkul vagy
vagjon ki a szovetbdl.

2. lépés: A lenyomat felhelyezése — A mlicsonkok lenyomatanak elkészitéséhez hasznaljon szokdsos lenyomatvételi technikdkat, amelyekkel kénnyen és pontosan
meghatarozhatja minden egyes implantdtum elhelyezkedését.

3. lépés: A lenyomat eltdvolitdsa — A lenyomat megkotését kovetSen dvatosan tavolitsa el a kanalat a paciens szdjabol, és ellendrizze, hogy a lenyomatban az Gsszes
lenyomatvételi miicsonk nyoma megfeleléen latszik.

4. lépés: Az analégok behelyezése — Ez a |épés elvégezhet6 a klinikan vagy a fogaszati laboratériumban. lllessze egy mini implantdtum analég négyszogletes nyakdt a
lenyomatvételi mUcsonk alapjanal talalhatd négyszogletes nyilashoz. Nyomja az analdgot a miicsonkba, amig a megfelel§ helyre nem pattan. lllesszen egy analégot minden
egyes muicsonkra és készitse el a gipszmodell elkészitéséhez haszndlandd lenyomatot.
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5. Iépés: A modell elkészitése — Haszndljon szokdasos laboratériumi eljarasokat a lagy szévet modelljének elkészitéséhez.
A fogsor Idgy anyaggal térténé aldbélelése
A fogsor lagy anyaggal torténd alabélelése olyankor alkalmazandd, amikor az O-gy(r(kkel torténé azonnali feltoltés ellenjavallott. llyen esetek példaul az ideiglenes

protézisek, vagy ha az Inclusive mini implantdtumok lagy csontba kertilnek betltetésre (példaul a fels6 éllkapocscsont vagy lil. tipusu alsé allkapocscsont). A megfeleld
gyogyulasi id6t kovetben a lagy aldbélel6 anyag helyettesithetd az O-gylirii foglalatok kemény alabélel§ anyagaval az erésebb rogzités érdekében.

1. lépés: A fogsor elékészitése — Csiszolja le a paciens meglévé fogsorat, hogy helyet csindljon az implantatumok fejeinek. Az implantatumok helyzete megéllapithat6 egy
szinez6 applikator segitségével vagy ha a fogsor homort fellletét feltolti lenyomat- vagy harapasvételi anyaggal. Ezt kbvetGen egy akrilat frézer segitségével lecsiszolhaté a
fogsor. A fogsort megfelel6 mértékben le kell csiszolni ahhoz, hogy passzivan helyezkedjen el, anélkiil hogy az implantatumfejekre nehezedne vagy azokhoz tamaszkodna.
Akrilat frézer segitségével finoman érdesitse meg a fogsor szovet felé nézg fellletét, majd zsirtalanitsa a feluletet izopropil alkohollal.

2. lépés: A fogsor aldbélelése — Vigye fel a kivélasztott lagy bélelGanyagot a fogsor szbvet felé nézé feliiletére. lllessze be a fogsort a paciens szdjaba. Kérje meg a pacienst,
hogy zarja 6ssze a fogait centralis okkluzidban, normal erejli Gsszezarassal. Hagyja, hogy a lagy alabélel§ anyag megkdsson.

3. Iépés: Végsé miiveletek — Tavolitsa el a fogsort a paciens szdjabol, és egy kisméretli oll6 vagy sebészeti penge segitségével vagja le az anyagfolosleget. Ennél a 1épésnél ne
tavolitsa el a fels6 fogsor szdjpadjat. Kérje meg a pacienst, hogy a beliltetést kovets 48 draban hagyja a fogsort a szajdban az iny ranévés megel6zése érdekében.

A fogsor kemény anyaggal térténé aldbélelése

A fogsor kemény anyaggal torténd aldbélelése azoknak a rogzitGsapkaknak (O-gy(ir(i foglalatok) a rogzitésére szolgdl, amelyek befedik az Inclusive mini implantdtumokat a
paciens végs6 protézisén. Ez a feltdltési eljards jellemz&en az Inclusive mini implantatumok rogzitését kovetéen kerul elvégzésre, feltéve hogy a primer stabilitas és a
megfelelS okkluzdlis terhelés biztositott. A primer stabilitast dltalaban a 35 Ncm-es nyomatéki ellendllas elérése jelzi, amikor az implantatumok a megfelel6 inymélységben
taldlhatok.

1. lépés: A fogsor elbkészitése — Jeldlje be az implantatumok helyét a paciens meglévé fogsoranak homord fellletén. Ez elvégezhetd egy szinez6 applikator segitségével vagy
ha a fogsor homoru fellletét feltolti lenyomat- vagy harapasvételi anyaggal. Csiszolja le a fogsort, hogy helyet csindljon az O-gy(ir(ik foglalatainak. Ehhez készitsen helyet
minden foglalatnak a jel6léseknél (vagy furjon egy teljes csatornat). A fogsort megfelel6 mértékben le kell csiszolni ahhoz, hogy passzivan helyezkedjen el, anélkul hogy az
implantatumfejekre nehezedne vagy azokhoz tamaszkodna.

2. lépés: Aldtétek elhelyezése az implantdtum fejek ald — Hasznaljon kofferdamot vagy vagja a fedd alatéteket a megfelel§ hosszusagura, hogy teljesen elfedje minden egyes
implantatum szabadon 1év6 nyakat a gombfejek alatt. Ez rendkivil fontos Iépés annak megel6zése érdekében, hogy az alabélels anyag a gombfejek ala folyjon. Helyezzen
egy O-gyir(i foglalatot mindegyik mini implantatumra, és ellenGrizze a passziv illeszkedéstiket a fedd alatéteken. Helyezze a fogsort a paciens szajaba, és ellendrizze a passziv
illeszkedésiiket az implantatumokra és a foglalatokra.

3. lépés: A fogsor aldbélelése — Vigyen fel egy vékony ragasztoréteget a fogsor homord felliletére. Helyezze a kemény alabélel§ anyagot kozvetleniil az O-gydir(ik foglalatara
és a fogsoron a foglalatoknak kialakitott helyekbe (vagy a csatornaba). lllessze be a fogsort a paciens szdjaba. Kérje meg a pacienst, hogy zérja 6ssze a fogait centralis
okkluzidban, normal erejl 6sszezarassal. Hagyja megkotni a kemény aldbélel§ anyagot.

4. lépés: Végsb miiveletek — Vegye ki a fogsort és az 6sszes fedd alatétet. Igazitsa ki és polirozza a fogsort. Kérje meg a pacienst, hogy az implantatum bedlltetését kovets 48
6raban hagyja a fogsort a szdjdban az iny rdndvés megel&zése érdekében.

PROTETIKAI 6SSZETEVOK
Bemutatas

Az Inclusive protetikai 6sszetevék titdnotvozetbdl, aranyotvozetbdl vagy polimerekbdl gyartott miicsonkokbdl, mligyokerekbdl, analdgokbdl, fedGelemekbdl és kapcsolodd
fogpotlo tartozékokbdl all. Az Inclusive protetikai GsszetevSk szallitdsa nem steril allapotban torténik (a tobbdarabos miicsonk készletek kivételével). Az egyes termékek
leirasét, illetve a sterilitdsra vonatkozd informdacidkat illetSen tdjékozddjon az adott termékek cimkéirsl és a vonatkozd Inclusive kataldgusokbdl és/vagy felhasznal6i
kézikonyvekbdl.

Felhasznalasi javallat

Az Inclusive miicsonkok az endosztedlis fogaszati implantatumokhoz koézvetlenil kapcsolédd elGregyartott protetikai eszk6zok, amelyek a protetikai
helyreallitasban kertlnek felhasznalasra.

A tébbdarabos miicsonk készletek a tobb tagbdl 4ll, csavarokkal rogzitett fogpotlasok megtartasara szolgélnak. A 30 fokos miicsonkok maximum 45 fokban térhetnek el a
parhuzamostdl a sinre szerelt fogpotlasok esetében. A 17 fokos mlicsonkok maximum 32 fokban térhetnek el a parhuzamostdl a sinre szerelt fogpdtlasok esetében.

Ellenjavallatok

Inclusive miicsonkok

* 0,5 mm-nél vékonyabb fal

* Az inyszél 4tmérgje kevesebb mint 0,5 mme-rel szélesebb az implantdtumnal
¢ 20 fokot meghaladd szogkorrekcio

* 0,5 mm-nél alacsonyabb szél

* 4 mm-nél alacsonyabb micsonk

Tébbdarabos miicsonk készlet

* 45 foknal nagyobb eltérés a parhuzamostal, ha sinre szerelt fogpotlasokhoz 30 fokos téobbdarabos micsonk készlet keril felhasznalasra

* 32 foknal nagyobb eltérés a parhuzamostdl, ha sinre szerelt fogpotlasokhoz 17 fokos tobbdarabos micsonk készlet keril felhasznaldsra

Figyelmeztetések

Az Inclusive micsonkok csak egyetlen paciens esetében hasznalhatdk fel. A termékek ismételt hasznalata a paciensek keresztfertézésének veszélyét hordozza magdban. Kis
atmérdj implantatumok és ferde micsonkok hasznalata nem javasolt az 6rléfogak tertletén.

Kedvezétlen hatasok

Protetikai eszkdzok és tartozékok hasznélata soran az alabbi negativ hatasok jelentkeztek:

* A paciens szdjaban haszndlt eszkdzok belélegzése vagy lenyelése.

* A miigyokér torése a tulzott meghuzasi nyomaték kovetkeztében.
* Nem megfelelGen rogzitett mlicsonk a nem megfelel6 nyomaték alkalmazasanak kovetkeztében.
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m Ovintézkedések

Az Inclusive miicsonkok kizérolag rendeltetésiiknek megfeleléen hasznalhatdk, a fogdszati/protetikai kezelések, foglalkozasbiztonsag és baleset-megel6zés éltalanos
szabdlyainak betartasaval. Az Inclusive micsonkok kizardlag fogaszati eljarasokban hasznalhatdk, azokkal az implantatum rendszerekkel, amelyekhez tervezve voltak.
Amennyiben az utasitasok nem vilagosak vagy a felhaszndlas nincs pontosan megjeldlve, a kezelést fel kell fuggeszteni ezeknek a kérdéseknek a tisztazasaig. A szdjba
helyezett Gsszes eszkozt rogziteni kell a belélegzés vagy a lenyelés megel6zése érdekében. A beiltetés el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sziikséges eszkozok,
miszerek és segédanyagok hidnytalanul és megfelel6 mennyiségben rendelkezésre allnak, valamint miikodSképesek.

B Mellékhatasok
A jelenlegi ismeretek szerint a terméknek nincsenek mellékhatésai.
B Sterilitas

A tébbdarabos m(icsonk készlet széllitasa steril allapotban torténik. Nincs sziikség a termékek ismételt sterilizalasara. A termékek egyszer hasznalhatdk fel, a
szavatossagi id6 lejarta el6tt.

A nem steril miicsonkok és m(igyckerek esetében a klinikai felhasznélas el6tt sziikség van ezen termékek jovahagyott mddszerrel valéd megtisztitasara, ferttlenitésére
és sterilizlasara.
Az ajanlott fertStlenitési eljards az ANSI/AAMI ST79 irdnymutatasokon alapszik, az aldbbiaknak megfelel6en:
* Fertétlenités: Aztassa a miicsonkokat fertétlenitészerbe’, 6blitse le desztillalt vizzel, majd szaritsa meg.
Az ajanlott sterilizacids eljards az ANSI/AAMI/ISO 17665-1 és ANSI/AAMI ST79 iranymutatasokon alapszik, az alabbiaknak megfelelSen:
* Sterilizélds: Gravitacios sterilizatorok: Autoklav eljaras sterilizalé tasakban 30 percig 121°C (250°F) fokon’.

MEGJEGYZES: A jévahagyott eljarasokban FDA eléirasoknak megfelelSen megtisztitott sterilizalé talcak, burkolatok, bioldgiai indikatorok, kémiai indikatorok és egyéb
sterilizacids tartozékok haszndlata szlikséges, amelyek megfelelnek a javasolt sterilizacios eljarasnak. Az egészségtigyi létesitménynek monitoroznia kell a sterilizatort egy FDA
(Amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerbiztonsagi Feliigyelet) altal elismert sterilitas-biztositasi szabvanynak megfelelGen, mint példaul az ANSI/AAMI ST79.

'Lasd a fertétlenitSszer gyartsjanak utasitasait.’ANSI/AAMI ST79
B Magneses rezonancias vizsgalatok (MRI)

Az Inclusive micsonkok MR kornyezetben valé biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl nincsenek megvizsgalva, valamint MR kornyezetben valé felmelegedés vagy
elmozdulas szempontjabdl nincsenek tesztelve. A termékek eltorzithatjak a magneses rezonancids vizsgalatokkal (MRI) készitett képeket.

B A fogaszati implantatumok kompatibilitasa és javasolt nyomatékértékek

A Prismatik Dentalcraft altal gyartott Inclusive protetikai 6sszetevék altaldban kompatibilisek az alabbi tablazatban feltlintetett implantatum rendszerekkel. Az adott
tipusu protetikai 6sszetevék elérhetGsége flgg az implantdtum rendszertdl és a foldrajzi terulettdl. Az egyes 6sszetevSk platform-specifikus kompatibilitdsa az egyes
termékek cimkéjén ellendrizhets. A termékek teljes listajat illetéen tajékozddjon az Inclusive protetikai 6sszetevék termékkataldgusbdl vagy forduljon egy Inclusive
forgalmazéhoz.

A gyarto altal javasolt nyomaték (Ncm)
Implantatum rendszer és platform méretek . o Tébbdarabos T6bbdarabos
Titdn mlicsonk / L, . .
L tlzan.mtjcst)'nk/ protetllkal csavar
migyokér készlet készlet

Biomet 3i™ Certain

3,4mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog Screw-Line

3,3mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System

Mini (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

Kicsi (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Nagy (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Inclusive kdpos implantdtum rendszerek

3,5mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6.0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent

3,5mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

MEGIJEGYZES: A fentebbi tablazatban nem szerepld csavaros rogzitésii protetikai 6sszetevs kizardlag kézileg huizhatd meg.

Az ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM a Dentsply IH AB LLC bejegyzett védjegye. A BIOMET 3i™ a BIOMET 3i, LLC védjegye. A Branemark Svstem' a Nobel Biocare csoport bejegyzett védjegye. A CAMLOG a Camlog Biotechnologies
AG bejegyzett védjegye. A CERTAIN a BIOMET 3i, LLC bejegyzett védjegye. Az Inclusive a Prismatik Dentalcraft Inc. bejegyzett védjegye. A NobelActive a Nobel Biocare csoport bejegyzett védjegye. A NobelReplace a Nobel
Biocare csoport bejegyzett védjegye. A SCREW-VENT a Zimmer Dental Inc. bejegyzett védjegye. A STRAUMANN a Straumann Holding AG bejegyzett védjegye.

B HASZNALATI UTASITAS — INCLUSIVE  TITAN M(CSONKOK

Az Inclusive titdn miicsonkok az endosztedlis implantatumokhoz kbzvetlenil kapcsolddd el6regyartott, csavaros rogzités(, intraordlis miicsonkok, amelyek a cementes
fogaszati protézisek megtartasara szolgalnak. Ezek a termékek felhasznalhatok egy vagy tobb fog potldsa esetében. A titdn miicsonkok titanotvozetbdl késziilnek és az
adott implantatum rendszer fogpotld eszkozeivel kompatibilis titdncsavarral kapcsolédnak az implantatumhoz.

Az implantdtum helyének meghatdrozdsa

Készitsen implantatum szintl lenyomatot a kivant technika alkalmazésaval (kozvetlen, kbzvetett vagy intraoralis szkenner). Kiildje el a lenyomatot a
laboratériumnak.
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Laboratérium — A fogpétlds elkészitése
1) Végezze el a végs6 modell elkészitéséhez megfelel§ ontési eljarasokat, majd pontositsa a harapasmodell segitségével.

2) Valassza ki a megfeleld Inclusive titdn micsonkot a rendszertdl, a platform méretétdl, az elhelyezkedéstdl és a péciens szajaba lltetett implantatum fogsorzarddasi
tavolsagatol figgdben.

3) Helyezze a miicsonkot teljesen a végsé modellen taldlhaté implantdtum-analégba. Ugyelien arra, hogy a csatlakozéfeliilet elforgds-gatld elemei tokéletesen
kapcsolddjanak, a kiemelkedés konturjai pedig esztétikailag megfelelGek legyenek (adott esetben).

4) Helyezze az Inclusive titancsavart (mellékelve) a miicsonk csavarfurataba, és szoritsa meg manualisan a megfelel6 behajtd eszkozzel.

5) Készitse el a fogpotlast hagyomanyos dntési vagy CAD/CAM technikaval. Sziikség esetén végezzen leplezést. Amennyiben csavaros régzitésii hibrid fogpdtlas
haszndlata javasolt, ragassza a keramiakoronat a titdn micsonkhoz.

A végsé fogpétlds behelyezése

1) Helyezze a titdn miicsonkot vagy a csavaros régzités( hibrid fogpétlast teljesen az implantatumra. Ugyeljen arra, hogy a csatlakozéfeliilet elforgas-gatlé elemei tokéletesen
kapcsolddjanak, a kiemelkedés konturjai pedig esztétikailag megfelel6ek legyenek.

2) Helyezze az Inclusive titdncsavart (mellékelve) a csavarfuratba, és szoritsa meg kézileg a megfelels behajté eszkozzel. Folytatas el6tt javasolt radioldgiai felvételt késziteni a
csatlakozas helyérél, a mlicsonk vagy a hibrid fogpdtlas tokéletes elhelyezkedésének ellenérzése érdekében.

3) A megfelel§ behajtd eszkoz és egy megfelelGen kalibralt nyomatékkulcs segitségével szoritsa meg a micsonkot vagy a hibrid fogpdtlast az implantatum gyartdja altal
javasolt nyomatékkal.

4) Toltse fel a csavarfuratot vattéval, teflonszalaggal, guttaperkaval vagy egyéb megfelel6 tomd&anyaggal.

5) Csavaros rogzitési hibrid fogpdtlas esetén vonja be a csavarfuratot folyékony kompozit tomd&anyaggal és végezze el a megfelels kezeléseket. Ellenkezd esetben kévesse a
megfelel6 cementes ragasztasi eljardsokat a végs6 fogpdtlas miicsonkra rogzitése érdekében.

HASZNALATI UTASITAS — INCLUSIVE" TOBBDARABOS MUCSONK KESZLET

Az Inclusive tébbdarabos m(icsonk készletek a részleges vagy teljes foghidnyos paciensek endosztedlis implantatumaihoz kdzvetlentl kapcsolddd eléregyartott, csavaros
rogzitési intraoralis mlcsonkok, amelyek az 6ntott vagy faragott stéges protézisek megtartdsara szolgalnak. Implantatumokra rogzitett protézisek esetén hat vagy tobb
implantatum bedltetése javasolt a fels§ allkapocsba, illetve négy vagy tobb implantdtum beliltetése ajanlott az alsé éllkapocsba. Ha a klinikai kortlmények kevesebb
implantatum bedltetésére adnak lehetGséget, implantdtumra rogzitett és szovet altal megtartott protézisek hasznalata javasolt. A tobbdarabos micsonk készletek
titdnotvozetbdl késziilnek, és kilonboz6 gallérmagasagokkal allnak rendelkezésre, az optimalis kiemelkedés elérése érdekében gy sekélyebb mint mélyebb fogmedrek
esetében. Mindegyik Inclusive tobbelemes m(icsonk készlet steril dllapotban kerll szallitasra, aszeptikus oldatos fioldkban, szinkddolt mlanyag tartdkkal, a betltetett
implantatum fogpotlo platformjanak jelzése érdekében.

Az egyenes tobbelemes m(icsonk készletek nem rendelkeznek elforgas-gatlé elemekkel az implantatum-m(icsonk csatlakozéfelileten. Az egyenes tobbelemes micsonk
készletek apikalis része menetes kialakitasu, igy a betltetett implantdtum bels6 Uregébe csavarhaté. A mlicsonk behelyezése érdekében az okklizids feliiletek az
implantatum gyartdja altal javasolt behajtd eszkozzel kompatibilis hatszog(i apa fejjel rendelkeznek. A 17 vagy 30 fokos ferde tobbelemes micsonk készletek lehet6vé teszik
a klinikusok szamara a bedltetett implantatumok kozotti eltérések korrigalasat vagy egy ferde behelyezési irdny alkalmazéasat. A ferde tobbelemes m(icsonk készletek a
megfelel6 implantatum platformra jellemz6 elforgas-gatld csatlakozofelllettel rendelkeznek, és az adott implantdtum rendszer fogpotld eszkozeivel kompatibilis, a
tobbelemes micsonkokhoz kialakitott csavarral kapcsolédnak az implantdtum rogzitéséhez. Ugy az egyenes mint a ferde tobbelemes miicsonk készletek egy anya
csatlakozéval rendelkeznek a koronalis végen, amely lehet6vé teszi egy csavaros rogzitésl vagy egy rogzitett-eltdvolithatd protézis csatlakoztatasat egy tobbelemes
m(igyokér készlethez (Inclusive protetikai csavarok).

Az Inclusive ferde tobbelemes micsonkok axialis d6lése (szogbeli eltérés a behelyezési iranyhoz képest) ugy kerlilt megtervezésre és kialakitasra, hogy az implantatum
csatlakozasi geometridjanak egy sikjdn helyezkedjen el, a sarkokkal vagy csatlakozésokkal ellentétben. A tobbelemes miicsonk készlet szogkorrekcids tulajdonsagainak
maximalizélasa érdekében az implantatumot Ugy csavarja a végsé helyére, hogy a bels6 csatlakozési geometria egyik oldala (lapos vagy domboru) az elhajlas alapjaul
szolgaljon, a fogpdtld kezelési tervnek megfelelGen.

A tébbelemes miicsonk készlet behelyezése

1) Valassza ki a megfelel6 Inclusive tobbelemes miicsonk készletet, a platform méretétdl, az endosztealis implantatum ddlésszogétdl, valamint a lagyszovet medrének
mélységétdl figgben.

2) Tavolitsa el az aszeptikus fiola kupakjat, majd emelje ki a mlicsonkot a mianyag tarté kihtzasaval. A tobbelemes m(icsonk sterilitasanak megdrzése érdekében ligyeljen
arra, hogy kizardlag a miianyag tartéhoz érjen hozza.

3) (a) Egyenes miicsonkok esetében: A mianyag tartd segitségével helyezze a miicsonkot az implantdtumba és szoritsa meg manualisan. Tavolitsa el a méanyag hordozot.
Ehhez huzza a tartd csucsat az arc felé. (b) Ferde miicsonkok esetében: A miianyag hordoz6 segitségével helyezze a miicsonkot az implantatumba, hogy a csatlakozéfeltlet
elforgas-gétld elemei tokéletesen kapcsolddjanak. Sziikség szerint emelje meg és forgassa el, a ddlésszog megfelel6 tdjoldsa érdekében. A megfelel6 behajtd eszkdz
segitségével szoritsa meg manualisan az Inclusive ferde t6bbelemes csavar készletet. Eltavolitashoz forgassa a mlianyag hordozdt az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

MEGIJEGYZES: Folytatas el6tt javasolt radioldgiai felvételt késziteni a csatlakozas helyérdl, a mécsonk tokéletes elhelyezkedésének ellendrzése érdekében.

4) A megfelel6 behajtd eszkoz és egy megfelelGen kalibralt nyomatékkulcs segitségével szoritsa meg a tobbelemes muicsonk készletet vagy a tobbelemes ferde csavar
készletet az implantatum gyartdja éltal javasolt nyomatékkal.

A tébbelemes miicsonk készletek ideiglenes haszndlata

1) Ha a bedltetett implantatum kezdeti stabilitdisa nem megfelel6 a terheléshez, fedjen be minden egyes Inclusive tobbelemes miicsonkot ideiglenes gydgyitésapkaval, majd
a megfelel§ behajtd eszkdzzel huzza meg kézileg az Inclusive protetikai csavarral egyttt. Ne huzza tul.

2) A paciens meglévé fogsoranak vagy egy masik protézis segitségével szabaditsa fel az egyes gyogyitdsapkak folotti terlletet, amig a fogsor az allcsontgerincen nem fekszik.

3) Kizérdlag lagy alabélel§ anyagot hasznalva végezze el a fogsor aldbélelését az ideiglenesen felhelyezett gydgyitosapkakkal. A gydgyulasi idészak alatt lehet8ség van az
ideiglenes fogsor hasznalatéra, az implantatumok megfelel§ teherbird stabilitasanak kialakulasaig.

MEGJEGYZES: A terhelés melletti ideiglenes hasznalatot illetGen tajékozddjon az Inclusive protetikai Gsszetevék fogpotldsi kézikonyvébdl.
A tébbelemes miicsonk készlet helyének meghatdrozdsa

Amikor a stabilitas lehet6vé teszi, készitsen miicsonk szintl lenyomatot a kivant technika alkalmazasaval (kozvetlen, kozvetett vagy intraordlis szkenner). Kiildje el a
lenyomatot a laboratériumba, a végsé modell és az ellenérz6 index elkészitése érdekében.

Fogpatldsi protokoll
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Kovesse a megfelel§ fogpotlasi eljarast, az adott paciens kezelési tervének megfelelGen. Kiilonb6z6 konfiguraciok kiprobalasakor (példaul ellenérzé index, harapasi sanc,
viaszbdl torténd elkészités, stég) huzza meg manudlisan a tébbelemes miicsonk készletet a protetikai csavarokkal, a megfelel6 behajté eszkoz segitségével. Disztalis
iranybdl haladjon el6re, folyamatosan valtva az allkapocsgerinc oldalai kézétt. Mindig ellenérizze a tokéletes passziv elhelyezkedést. Szikség esetén mddositsa a
konfiguraciot.

A végsé fogpétlds behelyezése

1) Tavolitsa el az 6sszes ideiglenes protézist.

2) Ellenérizze, hogy a tobbelemes m(icsonk készlet az implantatum gyartdja altal javasolt nyomatékkal van meghuzva.

— A csatlakoztatott eltdvolithatd protézisek esetén:

3) Kovesse a csatlakozdelem elhelyezésére vonatkozé megfelel§ eljarast minden egyes tébbelemes miicsonk esetében. Hizza meg a gyartd altal javasolt nyomatékkal.

4) Allitsa a protézist a csatlakozdelemekhez és pattintsa a helyére. Ellendrizze a kényelmes illeszkedést és a fogsor zarédasat, majd végezze el az 6sszes sziikséges
kiigazitast.

— A csavaros régzitésd eltdvolithato protézisek esetén:

3) Allitsa a protézist a mUcsonkokhoz. A leginkabb kézépen levé csavarfurattal kezdve manudlisan csavarjon egy Inclusive protetikai csavart a tobbelemes miicsonkba.
Ismételje meg a mUveletet minden egyes miicsonk esetében, a kozépponttdl kifelé haladva, a jobb és bal oldal valtasaval.

4) Ellendrizze a megfelel6 elhelyezkedést. Ugyanazzal a kozéprdl kifelé halado, bal és jobb oldalt valtogatd technikaval hizzon meg minden protetikai csavart 15 Ncm értékd
nyomatékkal.

5) Ellenérizze a kényelmes illeszkedést és a fogsor zarddasat, majd végezze el az Gsszes sziikséges kiigazitdst.

6) Toltson fel minden csavarfuratot guttaperkaval, szilikonnal vagy egyéb megfelel§ ideiglenes tolt6anyaggal.

SEBESZETI FELSZERELESEK
Bemutatas

Az Inclusive sebészeti felszerelései és sebészeti/fogpotlasi tartozékai a kdvetkez8 anyagokbdl késziilnek: titdndtvozet, aranydtvdzet, polimerek és rozsdamentes
acél. Az Inclusive protetikai 6sszetevék tervezésiknél fogva kompatibilisek az adott implantatum rendszer fogpotld eszkozeivel.

Az egyes termékek azonositdsat, illetve a csomag tartalmat illet6en tajékozddjon az adott termékek csomagoldsardl és a vonatkozé Inclusive
termékkatalogusokbdl és/vagy felhasznaldi kézikdnyvekbdl.

Sterilitas

A sebészeti felszerelések szallitdsa nem steril allapotban torténik. Klinikai felhaszndlds el6tt sziikség van ezen termékek jovahagyott, az ANSI/AAMI/
ISO 17665-1 szabvanynak megfelel§ mddszerrel vald megtisztitasara, fertétlenitésére és sterilizlasara.

Figyelmeztetések

A sebészeti beavatkozas el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sziikséges felszerelések és tartozékok hidnytalanul és megfelel6 mennyiségben rendelkezésre
allnak, valamint miikodéképesek.

Ovintézkedések

A megfelel§ sebészeti protokollt szigortan be kell tartani. Az 6sszes alkalmazott sebészeti felszerelésnek j6 allapotban kell lennie, illetve hasznalatuk koriltekintGen kell
torténjen, az implantatumok és egyéb eszkozok megrongdlasanak elkerilése érdekében. Mivel az implantatum elemei és a felszerelések rendkivil kisméretGek,
dvintézkedéseket kell tenni, hogy a paciensek ne lélegezzék vagy ne nyeljék le ezeket.
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SZIMBOLUMOK

Gammasugarzassal sterilizélva

Nem steril

Egyszeri felhasznalasra

Ne sterilizélja djra

MinGségét meglrzi (éééé-hh)

Kizérdlag vényre kaphato

Gyartasi datum

Katalégusszam

Tételszam

Lasd a hasznalati utasitast

M Gyartd

E Hivatalos eurdpai képviseld

CE,s =

Szarmazasi hely: Amerikai Egyesiilt Allamok Prismatik Dentalcraft, Inc.

(A Glidewell Laboratories 100%-0s
MDSS GmbH

Az Amerikai Egyesiilt Allamokbl: 800-407-3379 wlaidondban 16 lednyvallalar)
Schiffgraben 41 &y i 2212 Dupont Drive
30175 Hannover, Németorszag

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviilrél: 949-399-8413 Irvine, CA 92612
info@mdss.com

EU: +49 69 247 5144-0

www.inclusivedental.com
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SISTEMA DI IMPIANTO DENTALE iINCLUSIVE® ltalian

Istruzioni per I'uso

| INFORMAZIONI IMPORTANTI — LEGGERE CON ATTENZIONE |
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o su prescrizione di un dentista o medico abilitato.
® |Informazioni generali

Il sistema di impianto dentale &€ composto da impianti dentali, componenti protesici, strumentazione chirurgica e relativi accessori confezionati con il marchio
Inclusive per 'uso da parte di medici e tecnici di laboratorio qualificati, autorizzati e pienamente addestrati. | dispositivi Inclusive possono essere associati a
una o piu delle seguenti famiglie di prodotti:

* Sistema di impianto conico Inclusive®
* Sistema di mini impianto Inclusive®
» Componenti protesici Inclusive® (compatibili con vari sistemi di impianto e dimensioni di piattaforma)
Per l'identificazione e il contenuto del prodotto specifico, fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti e ai seguenti cataloghi:
» Catalogo prodotti del sistema di impianto dentale Inclusive (n. documento 3019958)
» Catalogo prodotti dei componenti protesici Inclusive (n. documento 3008614)
Per informazioni dettagliate sulle specifiche e l'uso previsto di un particolare prodotto, fare riferimento ai seguenti manuali:
* Manuale chirurgico del sistema di impianto dentale Inclusive (n. documento 3019960)
* Manuale per la ricostruzione con componenti protesici Inclusive (n. documento 3021302)
m Esclusione di responsabilita

Le linee guida qui presentate non sono sufficienti per consentire a medici inesperti di gestire il trattamento di impianti professionali o I'odontoiatria protesica e
non sono destinate a sostituire la regolare formazione clinica o di laboratorio. | dispositivi Inclusive devono essere utilizzati solo da persone con formazione ed
esperienza specifiche nell'applicazione clinica accettata.

Prismatik Dentalcraft, Inc. non & responsabile di danni derivanti dal trattamento al di fuori del nostro controllo. La responsabilitd spetta al fornitore.

IMPIANTI DENTALI

m Descrizione

Gli impianti dentali Inclusive sono impianti endossei fabbricati in lega di titanio. Gli impianti dentali Inclusive sono compatibili con i componenti protesici e la
strumentazione chirurgica del sistema di impianto dentale Inclusive.

® |ndicazioni per I'uso
Impianti conici
Gli impianti conici Inclusive sono indicati per l'uso negli interventi mascellari e mandibolari in pazienti parzialmente o totalmente edentuli, come supporto per
ricostruzioni singole, multi-unita e overdenture. Gli impianti devono essere utilizzati per il carico immediato solo in presenza di stabilita primaria e appropriato
carico occlusale.
Mini impianti
I mini impianti Inclusive sono viti autofilettanti in titanio indicate per applicazioni a lungo termine. | mini impianti possono essere utilizzati anche per applicazioni

provvisorie. Questi dispositivi consentono un carico immediato e la stabilizzazione a lungo termine e prowvisoria delle protesi durante la guarigione con
impianti standard. Gli impianti devono essere utilizzati per il carico immediato solo in presenza di stabilita primaria e appropriato carico occlusale.

m Controindicazioni

Gli impianti dentali Inclusive non devono essere utilizzati in pazienti ritenuti non idonei da un punto di vista medico al trattamento previsto. Prima dell'intervento
clinico € necessario eseguire una attenta valutazione dei potenziali pazienti per rilevare i fattori di rischio noti e le condizioni correlate alle procedure di
chirurgia orale e alla successiva guarigione. Le controindicazioni includono tra I'altro: condizioni vascolari, diabete incontrollato, disturbi della coagulazione,
terapia anticoagulante, malattie del metabolismo osseo, chemioterapia o radioterapia, infiammazione parodontale cronica, copertura insufficiente dei tessuti
molli, disturbi metabolici o sistemici associati alla guarigione di ferite e/o ossa, uso di farmaci che inibiscono o alterano il rimodellamento osseo naturale,
eventuali disturbi che inibiscono la capacita del paziente di mantenere un'adeguata igiene orale quotidiana, attivita parafunzioni incontrollate, altezza e/o
larghezza insufficiente dell'osso e spazio interarcata insufficiente. Il trattamento dei bambini non & raccomandato fino al completamento della crescita e
all'avvenuta chiusura delle epifisi. | mini impianti Inclusive non sono indicati per le ricostruzioni della corona o di abutment.

m Avvertenze

Non riutilizzare gli impianti dentali Inclusive. Il riutilizzo di tale dispositivo su un altro paziente non € raccomandato e comporta il rischio di contaminazione
incrociata o infezione. Gli impianti dentali Inclusive possono essere utilizzati solo per gli scopi previsti in conformita con le regole generali per il trattamento
dentale/chirurgico, la sicurezza sul lavoro e la prevenzione degli infortuni. Utilizzare tali impianti esclusivamente per le procedure dentali e con i componenti
protesici per i quali sono stati progettati. Se le indicazioni e 'uso non sono specificati in modo chiaro, il trattamento deve essere sospeso fino a quando non si
ottengono gli opportuni chiarimenti. Le seguenti istruzioni non sono sufficienti per consentire a medici inesperti di esercitare I'odontoiatria protesica a livello
professionale. Gli impianti dentali Inclusive, gli strumenti chirurgici e i componenti protesici devono essere utilizzati unicamente da dentisti e chirurghi con
formazione/esperienza in chirurgia orale, requisiti protesici e biomeccanici nonché diagnosi e pianificazione pre-operatoria. Il sito dellimpianto deve essere
ispezionato mediante radiografia, palpazione ed esame visivo per accertare la presenza di un supporto osseo adeguato. Determinare la posizione di nervi e
altre strutture vitali e la loro vicinanza al sito di impianto prima di qualsiasi perforazione per evitare potenziali lesioni, quali ad esempio intorpidimento
permanente al labbro inferiore e al mento. Il successo assoluto non pud essere garantito. Fattori quali l'infezione, la malattia e la qualita e/o quantita
inadeguata dell'osso possono causare problemi di osteointegrazione dopo l'intervento chirurgico o dopo l'osteointegrazione iniziale.

B Precauzioni
Procedure chirurgiche

La riduzione al minimo del danno tissutale & fondamentale per una corretta osteointegrazione dell'impianto. In particolare, prestare attenzione a eliminare le
fonti di infezione, contaminanti, traumi chirurgici e termici. Con I'aumento del trauma tissutale aumenta anche il rischio di insuccesso dell'osteointegrazione.
Tutte le procedure di perforazione devono essere eseguite a 2000 rpm o meno sotto irrigazione continua e abbondante. Tutti gli strumenti chirurgici utilizzati
devono essere in buone condizioni e devono essere usati con cautela per evitare danni agli impianti o ad altri componenti. Gli impianti devono essere
posizionati con sufficiente stabilita; tuttavia, una coppia di inserimento eccessiva pud provocare la rottura dell'impianto, fratture o necrosi nel sito dell'impianto.
Seguire scrupolosamente il protocollo chirurgico appropriato. Dal momento che i componenti dellimpianto e i relativi strumenti sono molto piccoli, € necessario
adottare le opportune precauzioni onde evitare che possano essere ingoiati o aspirati dal paziente. Prima dell'intervento chirurgico, accertarsi che i necessari
componenti, strumenti e materiali ausiliari siano completi, funzionanti e disponibili nelle corrette quantita.

Procedure protesiche

Una volta completato il corretto posizionamento degli impianti dentali Inclusive, verificare la stabilita primaria e il carico occlusale appropriato prima di
procedere con il posizionamento di una protesi permanente o provvisoria. Tutti i componenti utilizzati intraoralmente devono essere fissati per evitare che
possano essere aspirati o ingoiati. Un fattore importante da considerare € la distribuzione dello sforzo. Prestare attenzione a evitare carichi eccessivi
sensibilmente trasversali agli assi dellimpianto.
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Sterilita

Gli impianti dentali Inclusive vengono forniti in confezione sterile e non devono essere risterilizzati. Il prodotto & esclusivamente monouso e deve essere
utilizzato prima della data di scadenza. Non utilizzare gli impianti se la confezione ¢ stata danneggiata o precedentemente aperta.

RM

La sicurezza e la compatibilita degli impianti dentali Inclusive in ambiente RM non sono state accertate; inoltre, le caratteristiche di riscaldamento e migrazione
degli impianti dentali Inclusive in ambiente RM non sono state testate. Tali impianti possono creare distorsioni nelle immagini ottenute mediante la risonanza
magnetica (RM).

Conservazione e manipolazione

Gli impianti dentali Inclusive devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente e nella confezione originale. Gli impianti dentali Inclusive
sono confezionati in sospensione in fiale sterili. Non manipolare direttamente le superfici dellimpianto. Prima dell'uso, gli utenti devono ispezionare
visivamente le fiale per assicurarsi che i sigilli e il contenuto siano integri e nella confezione originale.

ISTRUZIONI PER L'USO — IMPIANTI CONICI INCLUSIVE®
Ripiegamento del tessuto molle

Dopo la somministrazione dell'anestesia, praticare un'incisione appropriata per il sollevamento di un lembo. Eseguire l'alveoloplastica sulla cresta della
dorsale, se necessario, per creare un piano pil omogeneo in cui inserire l'impianto.

Preparazione del sito

Fase 1: Fresa a lancia — Mantenendo un'adeguata irrigazione, perforare la cresta alveolare utilizzando uno stent chirurgico, se necessario, come riferimento
per il corretto posizionamento.

Fase 2: Fresa pilota — Selezionare la fresa pilota da 2,3/2,0 mm. Se occorre modificare la traiettoria, &€ possibile correggerla in questa fase. Mantenendo
un'adeguata irrigazione, praticare un foro pilota alla corretta profondita contrassegnata sulla punta.

Controllare I'orientamento dell'osteotomia iniziale utilizzando un perno parallelo. Se si intende inserire piu di un impianto e si desidera creare parallelismo,
iniziare la fresatura del sito successivo e allineare nella maniera consentita dalla traiettoria dell'osso.

Fase 3: Frese chirurgiche — A seconda del diametro dell'impianto e della densita dell'osso nel sito dell'osteotomia, pud essere necessario utilizzare una o piu
frese chirurgiche per allargare I'osteotomia. Per evitare un eccesso di preparazione, allargare i diametri di fresatura solo se necessario e nella corretta
successione. Selezionare la fresa chirurgica desiderata, in base alla densita ossea nel sito di osteotomia e al diametro dellimpianto da posizionare.
Mantenendo un'adeguata irrigazione, praticare un foro alla corretta profondita contrassegnata sulla fresa. La fresa finale per ciascun diametro di impianto
deve essere basata sulla densita dell'osso (morbido o duro), come riportato nella seguente tabella. L'obiettivo & di ottenere un'elevata stabilita primaria al
momento del posizionamento dellimpianto.

della sequenza di fresatura

Dimensioni Fresq a F(esa Eresag . Frega Ij'rese? Ij'resa} Eresa
dell'impianto lancia pilota chirurgica chirurgica (0 chirurgica chirurgica chirurgica
(9 1,5 mm) (©92320mm) | (028/23mm) 3,4/2,8 mm) (93834mm) | (04,4/38mm) | (D 4,9/4,4 mm)
93,7 mm Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Solo duro
4,7 mm Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Solo duro
95,2 mm Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Morbido/Duro Solo duro

Fase 4: (Facoltativa) Maschiatura di osso denso — Se indicato in base alla presenza di osso denso, selezionare il maschiatore con un diametro corrispondente
a quello dellimpianto. Il maschiatore pud essere utilizzato in alternativa alla fresa per osso denso. Posizionare il maschiatore nel sito di impianto preparato.
Applicare una pressione decisa e iniziare a ruotare lentamente il maschiatore (25 rpm massimo). Quando la filettatura comincia a innestarsi nell'osso, lasciare
che il maschiatore avanzi nel sito senza applicare ulteriore pressione. La maschiatura dell'osteotomia deve essere eseguita attraverso l'osso corticale.
Invertire il movimento del maschiatore per estrarlo dal sito.

Posizionamento dell'impianto
Fase 1: Selezione dell'impianto — Rimuovere la fiala sterile dal sacchetto a prova di manomissione e collocarlo in campo sterile.

Fase 2: Posizionamento iniziale — Rimuovere limpianto dalla fiala insieme al relativo supporto in plastica, facendo attenzione a non toccare il corpo
dellimpianto. Trasferire Iimpianto al sito preparato precedentemente e inserirlo nell'osteotomia. Ruotare in senso orario applicando pressione per innestare la
scanalatura autofilettante. Evitare forze laterali, che possono influire sullangolazione e l'allineamento finale dell'impianto. Il supporto in plastica si separera
dalla testa dell'impianto al raggiungimento di una soglia di coppia di circa 15 Ncm.

Fase 3: Avanzamento e posizionamento finale — Continuare a introdurre I'impianto nel sito dell'osteotomia utilizzando il metodo di posizionamento preferito.
Un valore di coppia minimo di 35 Ncm al momento del posizionamento finale indica una buona stabilita primaria.

Metodi di posizionamento dell'impianto

Opzione 1: Posizionamento dellimpianto mediante manipolo — Posizionare il driver dellimpianto nel manipolo. Posizionare il driver nella connessione
esagonale interna dell'impianto, quindi premere con decisione per innestare la connessione. Introdurre l'impianto nell'osteotomia a circa 25 RPM fino al
completo inserimento.

Opzione 2: Posizionamento manuale dellimpianto — Selezionare la chiave dinamometrica/a cricchetto e assemblarla con il driver dellimpianto (il driver
dellimpianto pud essere utilizzato anche separatamente come driver manuale). Con limpianto avvitato saldamente in sede, posizionare il driver nella
connessione esagonale interna dellimpianto, quindi premere con decisione per innestare la connessione. Ruotare la chiave in senso orario in incrementi di
circa 90 gradi. Evitare forze laterali, che possono influire sull'allineamento finale dell'impianto.

Posizionamento dell'impianto

L'impianto deve essere ruotato al momento dellinserimento per garantire un posizionamento ottimale della connessione esagonale interna. Cid consentira di
sfruttare appieno i contorni anatomici dell'abutment e di ridurne al minimo la necessita di preparazione. Regolare la posizione finale dellimpianto in modo che
una qualsiasi delle sei superfici piane della connessione esagonale interna sia orientata verso il viso.

Posizionamento dei componenti di guarigione

Dopo linserimento dell'impianto, preparare il sito per la guarigione posizionando un abutment di guarigione (protocollo chirurgico a fase singola) o la vite di
copertura (protocollo chirurgico a due fasi).

Opzione 1: Abutment di guarigione — Se si osserva un protocollo chirurgico a fase singola, selezionare un abutment di guarigione di altezza e diametro
appropriati. Avvitare I'abutment in sede in cima allimpianto. Per fissare 'abutment, assemblare il driver esagonale del manipolo e I'adattatore dello strumento e
utilizzare questa combinazione per serrare a mano.

Opzione 2: Vite di copertura — Se si osserva un protocollo chirurgico a due fasi, assemblare il driver esagonale del manipolo e I'adattatore dello strumento.
Utilizzare questa combinazione con il driver per svitare la vite di copertura dal supporto in plastica contenuto nella fiala sterile. Trasferire la vite di copertura
sullimpianto e serrare manualmente.

Chiusura e sutura

Se il tessuto molle & stato ripiegato, chiudere e suturare il lembo utilizzando la tecnica desiderata. Eseguire una radiografia post-operatoria da utilizzare come
baseline e fornire istruzioni al paziente sulle procedure post-operatorie raccomandate.
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Seconda fase di rientro chirurgico (protocollo chirurgico a due fasi)

Dopo un adeguato periodo di guarigione, fare una piccola incisione nella gengiva sopra la sede dellimpianto per esporre la vite di copertura. Utilizzare il driver
esagonale per rimuovere la vite di copertura, quindi inserire un abutment di guarigione o un abutment provvisorio di altezza e diametro adeguati.

ISTRUZIONI PER L'USO — MINI IMPIANTI INCLUSIVE®
Pianificazione dell'intervento

La lunghezza e il diametro dellimpianto prescritto devono tenere conto della larghezza crestale, dello spessore corticale, della densita ossea e di tutti gli altri
fattori clinici rilevanti. Utilizzare le indagini radiografiche appropriate nei casi mandibolari per identificare la posizione del nervo alveolare inferiore, compreso un
eventuale anello anteriore. Utilizzare le indagini radiografiche appropriate negli interventi mascellari per identificare la posizione dei seni. Una volta completata
la valutazione del paziente, stabilire il numero di mini impianti Inclusive richiesti per la protesi di stabilizzazione e identificare i siti di impianto appropriati. Negli
interventi mandibolari, si raccomanda di posizionare quattro (4) mini impianti allinterno dell'area della sinfisi con la maggiore apertura antero-posteriore
possibile pur garantendo un'adeguata distanza di sicurezza dal nervo. Negli interventi mascellari, si raccomanda di posizionare sei (6) mini impianti
anteriormente ai seni. Normalmente sono preferibili gli impianti piu ampi per i tipi di 0sso piu morbidi. | mini impianti devono essere posizionati con un minimo
di 7 mm tra gli impianti, per adattarsi alle dimensioni delle cappette O-ring. Le cappette possono consentire fino a 30 gradi di divergenza angolare tra mini
impianti. Tuttavia, gli impianti devono essere posizionati paralleli tra loro il piu possibile per offrire il fit protesico ideale e per evitare un'eccessiva usura degli
O-ring. Devono esserci aimeno 8 mm di spazio verticale dalla parte superiore del collare dellimpianto, onde consentire un adeguato spessore della protesi.
| denti protesici costituirebbero un aggiunta a questo spazio.

Protocollo di fresatura

Contrassegnare ciascun sito di impianto sul tessuto del paziente. Selezionare la fresa corticale appropriata (1,5 mm, 1,7 mm o 2,4 mm), in base alla densita
ossea del paziente e al diametro dell'impianto da posizionare. Posizionare con cura la fresa direttamente sopra al sito dellimpianto e forare delicatamente il
tessuto e la cresta alveolare con un movimento in avanti e indietro, irrigando con soluzione sterile a una profondita da un terzo (1/3) a un mezzo (1/2) della
lunghezza delle filettature dell'impianto. Se si posizionano mini impianti Inclusive da 3,0 mm di diametro, continuare a forare a una profondita di almeno due
terzi (2/3) della lunghezza della filettatura dellimpianto. Per la maggior parte dei siti di impianto, questa € I'entita della fresatura necessaria. Tuttavia, in un 0sso
denso potrebbe essere necessaria una profondita di fresatura maggiore. L'obiettivo & di ottenere un'elevata stabilita primaria con una coppia di inserimento di
circa 35 Ncm, facendo attenzione a non superare il limite massimo raccomandato di 45 Ncm.

Posizionamento dell'impianto

Aprire la fiala del mini impianto Inclusive. Afferrare il supporto in plastica ed estrarre limpianto dalla fiala, facendo attenzione a non toccare il corpo
dellimpianto sterilizzato. Trasferire limpianto nel sito di destinazione e inserirlo nel foro pilota. Ruotare in senso orario applicando pressione per innestare la
scanalatura autofilettante. Evitare forze laterali, che possono influire sull'angolazione e l'allineamento finale dellimpianto. Il supporto in plastica si separera
dalla testa dell'impianto al raggiungimento di una soglia di coppia di circa 15 Ncm. In alternativa, € possibile utilizzare pinze di bloccaggio in titanio per tenere
fermo il corpo dellimpianto mentre il supporto in plastica viene rimosso e il driver dellimpianto viene fissato saldamente alla testa dellimpianto.
Successivamente & possibile rimuovere le pinze e collocare l'impianto nel sito utilizzando il driver dellimpianto.

Inserimento finale

Con l'impianto filettato in modo sicuro nel suo sito corretto, fare scorrere la chiave dinamometrica/a cricchetto completamente in posizione sopra il driver
dellimpianto (servendosi, se necessario, dell'adattatore per chiave tonda-quadra). Ruotare la chiave in senso orario in piccoli incrementi di circa 90 gradi,
fermandosi tra le rotazioni per consentire allosso di espandersi. Evitare forze laterali, che possono influire sull'angolazione finale dellimpianto. L'inserimento
finale ottimale dell'impianto prevede la testa dellimpianto completamente esposta, mentre il collare & incorporato nella gengiva e le filettature non sono visibili.
Per il carico immediato dellimpianto, la coppia finale al momento del posizionamento deve essere di almeno 30-35 Ncm. Si raccomanda di non superare una
coppia di 45 Ncm durante il posizionamento dellimpianto.

NOTA: se non & possibile inserire completamente limpianto utilizzando la coppia raccomandata, pud essere necessario estrarre l'impianto dal sito e forare
nuovamente per aumentare la profondita dell'osteotomia. Per la prognosi positiva a lungo termine, durante linserimento finale deve essere incontrata una
solida resistenza. Una resistenza inadeguata rappresenta una controindicazione per la stabilita primaria e il carico. In tali casi, & necessario posizionare un
impianto piu grande o determinare un nuovo sito di impianto.

Procedura di rilevamento dell'impronta

E necessario eseguire una procedura di rilevamento dellimpronta ogni volta che deve essere fabbricata una nuova protesi mobile. In base alle preferenze del
medico, & possibile lavorare le cappette O-ring nella protesi oppure creare lo spazio e prelevare le cappette con tecnica chairside.

Fase 1: Inserimento delle cappette — Inserire una cappetta per l'impronta del mini impianto sulla testa di ciascun mini impianto Inclusive. Se il tessuto
gengivale impedisce il completo ancoraggio di una cappetta sull'impianto, prendere un'impronta del mini impianto senza l'uso di cappette per l'impronta
oppure tagliare il tessuto.

Fase 2: Inserimento dellimpronta — Per prelevare le cappette per Iimpronta vengono utilizzate tecniche di impronta standard, registrando la posizione di
ciascun impianto in modo facile e accurato.

Fase 3: Rimozione dellimpronta — Una volta creata l'impronta, rimuovere con cura il vassoio dalla bocca del paziente e verificare che tutte le cappette per
limpronta siano state catturate con precisione nellimpronta.

Fase 4: Inserimento delle repliche — Questa fase pud essere eseguita in ambulatorio o nel laboratorio odontotecnico. Allineare il collo squadrato di una replica
del mini impianto con l'apertura squadrata alla base della cappetta per limpronta. Premere la replica nella cappetta fino a quando non scatta nella posizione
corretta. Inserire una replica in ogni cappetta e preparare limpronta da utilizzare per fabbricare un modello in gesso.

Fase 5: Fabbricazione del modello — Utilizzare una procedura di laboratorio standard per fabbricare un modello per tessuto molle.
Ribasatura morbida della protesi

Quando il carico immediato con gli O-ring & controindicato, come nel caso di una protesi transitoria, 0 quando i mini impianti Inclusive vengono inseriti
nell'osso morbido (come la mascella o una mandibola di tipo Ill), viene utilizzata una procedura di ribasatura morbida della protesi. Dopo un periodo di
guarigione appropriato € possibile sostituire il rivestimento interno morbido con il materiale da ribasatura rigido delle cappette O-ring per aumentare il livello di
ritenzione.

Fase 1: Preparazione della protesi — Liberare la protesi esistente del paziente per creare lo spazio per le teste dellimpianto. Le posizioni degli impianti
possono essere identificate utilizzando un applicatore di trasferimento del colore oppure mediante ribasatura della superficie calcografica della protesi con
limpronta o con materiale di registrazione occlusale. Per liberare la protesi € quindi possibile utilizzare una fresa per resina. La protesi deve essere
sufficientemente sollevata e posizionata in modo passivo, senza poggiare su o contro le teste dellimpianto. Irruvidire leggermente la superficie del tessuto-
rivestimento della protesi con una fresa per resina, quindi sgrassare la superficie con alcol isopropilico.

Fase 2: Ribasatura della protesi — Applicare il materiale da ribasatura morbido selezionato sulla superficie del tessuto-rivestimento della protesi. Posizionare la
protesi nella bocca del paziente. Chiedere al paziente di chiudere con pressione normale in occlusione centrica. Attendere che il materiale da ribasatura
morbido si assesti.

Fase 3: Preparazione finale — Rimuovere la protesi dalla bocca del paziente e rifilare il materiale in eccesso utilizzando delle forbici sottili 0 un bisturi. Non
rimuovere il palato di una protesi mascellare in questa fase. Chiedere al paziente di mantenere la protesi in posizione per le prime 48 ore dopo il
posizionamento, per evitare la proliferazione gengivale.

Ribasatura rigida della protesi

Per incorporare le cappette di ritenzione (cappette O-ring) che coprono i mini impianti Inclusive nella protesi finale del paziente, viene utilizzata una procedura
di ribasatura rigida della protesi. La procedura di caricamento in genere pud essere eseguita immediatamente dopo il posizionamento dei mini impianti
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Inclusive, purché siano assicurati la stabilita primaria e un carico occlusale appropriato. La stabilita primaria & in genere indicata quando si raggiunge una
resistenza di coppia di 35 Ncm, con impianti inseriti alla profondita gengivale appropriata.

Fase 1: Preparazione della protesi — Contrassegnare la posizione degli impianti sulla superficie calcografica della protesi esistente del paziente. A tale scopo,
utilizzare un applicatore di trasferimento del colore oppure allineare la superficie calcografica della protesi con l'impronta o con materiale di registrazione
occlusale. Rimuovere la protesi per fare spazio alle cappette O-ring. Questa operazione pud essere eseguita creando uno spazio per ogni cappetta
contrassegnata (oppure mediante la fresatura di un'intera cavita). La protesi deve essere sufficientemente sollevata e posizionata in modo passivo, senza
poggiare su o contro le teste dellimpianto.

Fase 2: Blocco delle teste dellimpianto — Utilizzare un margine di gomma o rifilare gli spessori di blocco alla lunghezza appropriata in modo da mascherare
completamente il collo esposto di ciascun impianto sotto la testa O-ball. Questo & fondamentale per evitare che il materiale da ribasatura scorra sotto la testa
O-ball. Collocare una cappetta O-ring su ciascun mini impianto, verificando I'adattamento passivo sugli spessori di blocco. Inserire la protesi nella bocca del
paziente, verificando I'adattamento passivo sugli impianti e sulle cappette.

Fase 3: Ribasatura della protesi — Applicare uno strato sottile di adesivo sulla superficie calcografica della protesi. Collocare il materiale da ribasatura rigido
direttamente sulle cappette O-ring e negli spazi delle cappette (o cavita) della protesi. Posizionare la protesi nella bocca del paziente. Chiedere al paziente di
chiudere con pressione normale in occlusione centrica. Attendere che il materiale da ribasatura rigido si assesti.

Fase 4: Preparazione finale — Rimuovere la protesi e tutti gli spessori di blocco. Rifinire e lucidare. Chiedere al paziente di mantenere la protesi in posizione
per le prime 48 ore dopo il posizionamento dell'impianto, per evitare la proliferazione gengivale.

COMPONENTI PROTESICI

Descrizione

| componenti protesici Inclusive, comprendenti abutment, viti, analoghi, cappette e relativi accessori di ricostruzione, sono fabbricati in lega di titanio, lega d'oro
o polimeri. | componenti protesici Inclusive vengono forniti non sterili (eccetto gli abutment multi-unita). Per le descrizioni specifiche dei prodotti e le
informazioni sulla sterilita, fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti e ai cataloghi e/o manuali d'uso Inclusive appropriati.

Indicazioni per l'uso

Gli abutment Inclusive sono componenti protesici preconfezionati collegati direttamente a impianti dentali endossei e sono destinati alluso come ausilio nella
riabilitazione protesica.

Gli abutment multi-unita sono destinati a fornire sostegno e ritenzione per le ricostruzioni multi-unita avvitate. Gli abutment multi-unita a 30 gradi devono
essere utilizzati entro 45 gradi di parallelismo per una ricostruzione splintata. Gli abutment multi-unitd a 17 gradi devono essere utilizzati entro 32 gradi di
parallelismo per una ricostruzione splintata.

Controindicazioni

Abutment Inclusive

* Spessore della parete minore di 0,5 mm

» Diametro del margine gengivale minore di 0,5 mm in piu rispetto all'impianto

» Correzioni angolari di oltre 20 gradi

* Altezza del margine minore di 0,5 mm

* Altezza dell'abutment minore di 4 mm

Abutment multi-unita

» Divergenza maggiore di 45 gradi dal parallelo per una ricostruzione splintata quando si utilizzano abutment multi-unita a 30 gradi.

» Divergenza maggiore di 32 gradi dal parallelo per una ricostruzione splintata quando si utilizzano abutment multi-unita a 17 gradi.

Avvertenze

Gli abutment Inclusive sono destinati esclusivamente all'uso su un singolo paziente. |l riutilizzo di tale dispositivo su un altro paziente non € raccomandato a
comporta il rischio di contaminazione incrociata o infezione. Gli impianti di piccolo diametro e gli abutment angolati non sono raccomandati per la regione
molare della bocca.

Effetti avversi

Nell'utilizzo di componenti e accessori protesici sono stati osservati i seguenti effetti avversi:

* | componenti utilizzati nella bocca del paziente sono stati aspirati o ingoiati.

* La vite dell'abutment si & rotta a causa dell'applicazione di una coppia eccessiva.

* L'abutment non & stato fissato correttamente a causa di una inadeguata applicazione della coppia.

Precauzioni

Gli abutment Inclusive devono essere utilizzati esclusivamente per gli usi previsti in conformita alle regole generali per il trattamento dentale/protesico, la
sicurezza sul lavoro e la prevenzione degli infortuni. Gli abutment Inclusive devono essere utilizzati esclusivamente per procedure dentali eseguite utilizzando i
sistemi di impianto per i quali sono stati progettati. Se le indicazioni e I'uso non sono specificati in modo chiaro, il trattamento deve essere sospeso fino a
quando non si ottengono gli opportuni chiarimenti. Tutti i componenti per I'uso intraorale devono essere fissati per impedirne I'aspirazione o la deglutizione.
Prima della procedura, accertarsi che i necessari componenti, strumenti e materiali ausiliari siano completi, funzionanti e disponibili nelle corrette quantita.
Effetti collaterali

Nessun effetto collaterale, in base alle conoscenze attuali.

Sterilita

Gli abutment multi-unita vengono forniti in confezione sterile e non devono essere risterilizzati. Il prodotto € esclusivamente monouso e deve essere
utilizzato prima della data di scadenza.

Gli abutment e le viti non sterili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso clinico, utilizzando un metodo convalidato.

Il processo di disinfezione raccomandato si basa sulle linee guida ANSI/AAMI ST79, come riportato di seguito:

* Disinfezione: immergere gli abutment nel disinfettante’, sciacquare con acqua distillata e asciugare.
Il processo di sterilizzazione raccomandato si basa sulle linee guida ANSI/AAMI/ISO 17665-1 e ANSI/AAMI ST79, come riportato di seguito:
* Sterilizzazione: sterilizzatrici a gravita: sterilizzare in autoclave in un sacchetto di sterilizzazione per 30 minuti a 121 °C2.

NOTA: le procedure convalidate richiedono l'uso di vassoi di sterilizzazione approvati dalla FDA, involucri, indicatori biologici, indicatori chimici e altri
accessori di sterilizzazione etichettati per il ciclo di sterilizzazione raccomandato. La struttura sanitaria deve monitorare la sterilizzatrice in conformita
a una norma di garanzia della sterilita riconosciuta dalla FDA, quale ad esempio ANSI/AAMI ST79.

'Consultare le istruzioni del produttore del disinfettante.? ANSI/AAMI ST79
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= RM
La sicurezza e la compatibilita degli abutment Inclusive in ambiente RM non sono state accertate; inoltre, le caratteristiche di riscaldamento e migrazione
in ambiente RM non sono state testate. Tali impianti possono creare distorsioni nelle immagini ottenute mediante la risonanza magnetica (RM).

® Compatibilita degli impianti dentali e valori di coppia raccomandati
| componenti protesici Inclusive fabbricati da Prismatik Dentalcraft sono generalmente compatibili con i sistemi di impianto elencati nella tabella seguente.
La disponibilita di un particolare tipo di componente protesico varia in base al sistema di impianto e pud essere limitata in alcune aree geografiche. La

compatibilita specifica per la piattaforma di ciascun componente & indicata sull'etichetta del singolo prodotto. Per un elenco completo dei prodotti,
consultare il Catalogo prodotti dei componenti protesici Inclusive o contattare un rappresentante commerciale Inclusive.

. L . L. . Coppia raccomandata dal produttore (Ncm)

Sistema di impianto e dimensioni della piattaforma Abutment/ Abutment/ Vite protesica
vite in titanio vite multi-unita multi-unita

Biomet 3i™ Certain®

3,4 mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog® Screw-Line

3,3 mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

Misura XS (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Necm

Misura S (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Necm

Misura L (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Sistema di impianto conico Inclusive®

3,5 mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6,0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTA: qualsiasi componente protesico avvitato non elencato nella tabella di cui sopra deve essere serrato esclusivamente a mano.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® & un marchio registrato di Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ & un marchio di BIOMET 3i, LLC. Branemark System® & un marchio registrato del gruppo Nobel Biocare.
CAMLOG® & un marchio registrato di Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® & un marchio registrato di BIOMET 3i, LLC. Inclusive® & un marchio registrato di Prismatik Dentalcraft Inc. NobelActive® & un
marchio registrato del gruppo Nobel Biocare. NobelReplace® & un marchio registrato del gruppo Nobel Biocare. SCREW-VENT® & un marchio registrato di Zimmer Dental Inc. STRAUMANN® & un marchio
registrato di Straumann Holding AG.

m ISTRUZIONI PER L'USO — ABUTMENT IN TITANIO INCLUSIVE®

Gli abutment in titanio Inclusive sono abutment intraorali avvitati prefabbricati, progettati per essere collegati direttamente allimpianto endosseo per la
ritenzione di una protesi dentale cementata. Tali abutment sono indicati per la ricostruzione di denti singoli e multipli. Gli abutment in titanio sono ricavati
da una lega di titanio e vengono fissati allimpianto dentale con una vite in titanio compatibile con la strumentazione per la ricostruzione del sistema di
impianto specificato.

Rilevamento della posizionamento dell'impianto

Prendere un'impronta a livello dell'impianto utilizzando la tecnica preferita (scansione diretta, indiretta o intraorale). Inviare I'impronta al laboratorio.
Laboratorio — Realizzazione della ricostruzione

1) Seguire le procedure di versamento appropriate per produrre un modello di lavoro e articolare con una registrazione occlusale.

2) Selezionare I'abutment in titanio Inclusive appropriato in base al sistema, le dimensioni della piattaforma, la posizione e la distanza occlusale
dell'impianto inserito nella bocca del paziente.

3) Introdurre completamente I'abutment nell'analogo dell'impianto sul modello di lavoro, facendo in modo che le caratteristiche anti-rotazione
dell'interfaccia di connessione siano completamente innestate e i contorni del profilo emergente (se applicabile) siano esteticamente orientati.

4) Inserire la vite in titanio Inclusive (fornita) nel foro di accesso della vite dell'abutment e serrare a mano utilizzando il driver appropriato.
pprop!

5) Realizzare la ricostruzione utilizzando la colata convenzionale o la tecnologia CAD/CAM. Rivestire secondo necessita. Se & indicata una ricostruzione
avvitata ibrida, lutare la corona in ceramica all'abutment in titanio.

Consegna della ricostruzione finale

1) Introdurre completamente I'abutment in titanio o la ricostruzione avvitata ibrida nell'impianto, facendo in modo che le caratteristiche anti-rotazione
dell'interfaccia di connessione siano completamente innestate e i contorni del profilo emergente scolpito siano esteticamente orientati.

2) Inserire la vite in titanio Inclusive (fornita) nel foro di accesso della vite e serrare a mano utilizzando il driver appropriato. Si raccomanda vivamente di
eseguire una radiografia del sito di connessione per verificare il completo inserimento dell'abutment o della ricostruzione ibrida prima di procedere.

3) Utilizzando il driver appropriato unitamente a una chiave dinamometrica correttamente calibrata, serrare I'abutment o la ricostruzione ibrida secondo il
valore di coppia raccomandato dal produttore dell'impianto.

4) Riempire il foro di accesso della vite con cotone, nastro di teflon, guttaperca o altro materiale idoneo.

5) Se la ricostruzione & di tipo avvitato ibrido, coprire il foro di accesso della vite con un composto fluido e trattare. Altrimenti, seguire le procedure di
cementazione applicabili per fissare la ricostruzione definitiva all'abutment.

® ISTRUZIONI PER L'USO — ABUTMENT MULTI-UNITA INCLUSIVE®

Gli abutment multi-unita Inclusive sono abutment intraorali avvitati prefabbricati, progettati per essere collegati direttamente all'impianto endosseo in
pazienti parzialmente o completamente edentuli per la ritenzione di overdenture con barra fusa o fresata. Per le protesi supportate da impianti, sono
raccomandati sei o piu impianti nella mascella, quattro o piu nella mandibola. Se le condizioni cliniche richiedono un minor numero di impianti, € indicata
una protesi su tessuto supportata da impianti. Gli abutment multi-unita sono ricavati da una lega di titanio e sono disponibili con collari di varie altezze per
ottenere una emersione ottimale dai pozzi gengivali superficiali o profondi. Ogni abutment multi-unita Inclusive viene fornito sterile, sospeso in un
contenitore asettico da un supporto in plastica con codifica a colori per indicare la piattaforma di ricostruzione dell'impianto inserito.

Gli abutment multi-unita dritti non sono dotati di caratteristiche anti-rotazione nell'interfaccia impianto-abutment. La porzione apicale di un abutment multi-
unita & filettata per favorire l'integrazione con la cavita interna di un impianto inserito. Per la consegna dell'abutment, la superficie occlusale presenta una
testa esagonale maschio compatibile con il driver multi-unitd raccomandato dal produttore dell'impianto. Gli abutment multi-unita angolati di 17 o 30 gradi
consentono ai medici di compensare la divergenza degli impianti inseriti o in alternativa di adattare un percorso angolato di inserimento. Gli abutment
multi-unita angolati sono dotati di un'interfaccia di collegamento anti-rotazione specifica per la piattaforma dellimpianto corrispondente e sono fissati al
supporto dell'impianto con una vite per abutment multi-unita angolato compatibile con la strumentazione per la ricostruzione del sistema di impianto
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specificato. Gli abutment multi-unita dritti e angolati dispongono entrambi di una porta di connessione femmina all'apice coronale, per consentire il
fissaggio di una protesi dentale avvitata o fissa/mobile con una vite per ricostruzione multi-unita (vite protesica Inclusive).

L'inclinazione assiale di un abutment multi-unita angolato Inclusive (divergenza angolare dal percorso di inserimento) & progettata e realizzata per restare
lungo un piano della geometria di connessione dell'impianto, al contrario di un angolo o giunzione. Per massimizzare gli attributi di correzione angolare
dell'abutment multi-unita, assicurarsi di ruotare limpianto al momento del posizionamento finale in modo che un lato della geometria di connessione
interna (piatto o a lobo) sia orientato per fungere da base di angolazione, conformemente al piano di trattamento per la ricostruzione.

Posizionamento dell'abutment multi-unita

1) Selezionare I'abutment multi-unita Inclusive appropriato in base alle dimensioni della piattaforma, all'angolo di impianto endosseo e alla profondita del
pozzo nel tessuto molle.

2) Rimuovere il coperchio dal contenitore asettico e recuperare I'abutment sollevando ed estraendo il supporto in plastica. Per mantenere la sterilita
dell'abutment multi-unita, accertarsi di manipolarlo solo dal supporto in plastica.

3) (a) Per gli abutment dritti: utilizzando il supporto in plastica, posizionare I'abutment nell'impianto e serrare a mano. Rimuovere il supporto in plastica
tirando l'estremita del supporto verso il viso. (b) Per gli abutment angolati: utilizzando il supporto in plastica, posizionare I'abutment nell'impianto fino a
innestare le caratteristiche anti-rotazione dell'interfaccia di connessione. Sollevare e ruotare secondo necessita per orientare I'angolo nella direzione
richiesta. Serrare a mano la vite dell'abutment multi-unita angolato Inclusive utilizzando il driver appropriato. Ruotare il supporto in plastica in senso
antiorario per rimuoverlo.

NOTA: si raccomanda vivamente di eseguire una radiografia del sito di connessione per verificare il completo inserimento dell'abutment prima di
procedere.

4) Utilizzando il driver appropriato unitamente a una chiave dinamometrica correttamente calibrata, serrare la vite dellabutment multi-unita o
dell'abutment multi-unitad angolato secondo il valore di coppia raccomandato dal produttore dell'impianto.

Temporizzazione passiva di abutment multi-unita

1) Se la stabilita iniziale dell'impianto inserito & insufficiente per il carico, coprire ogni abutment multi-unita Inclusive con una cappetta di guarigione
temporanea multi-unita Inclusive e serrare a mano con la vite protesica Inclusive fornita, utilizzando il driver appropriato. Non serrare eccessivamente.

2) Utilizzando la protesi esistente del paziente o altre protesi, alleggerire I'area immediatamente sopra il posizionamento di ogni cappetta di guarigione
temporanea fino a far poggiare la protesi sulla dorsale.

3) Seguire le procedure per la ribasatura della protesi sopra le cappette di guarigione temporanea, utilizzando esclusivamente materiale da ribasatura
morbido. La protesi temporizzata pud essere utilizzata durante la fase di guarigione fino a quando gli impianti non raggiungono una sufficiente stabilita
portante.

NOTA: per una tecnica di temporizzazione riguardante il carico, consultare il Manuale per la ricostruzione con componenti protesici Inclusive.
Rilevamento della posizione di abutment multi-unita

Quando la stabilita lo consente, prendere un'impronta a livello dell'abutment utilizzando la tecnica preferita (scansione diretta, indiretta o intraorale).
Inviare l'impronta al laboratorio per la realizzazione di un modello di lavoro e di un indice di verifica.

Protocollo di protesi

Seguire il protocollo di protesi appropriato in conformita al piano di trattamento specifico per il paziente. Quando si provano le varie configurazioni (ad
esempio, indice di verifica, bordo occlusale, struttura in cera, barra di ritenzione), serrare a mano sugli abutment multi-unita con le viti protesiche,
utilizzando il driver appropriato. Iniziare dalla posizione distale e spostarsi in avanti, alternando i lati della dorsale. Verificare sempre il completo
inserimento passivo, modificando la struttura secondo necessita.

Consegna della ricostruzione finale

1) Rimuovere le protesi temporanee.

2) Verificare che ogni abutment multi-unita sia serrato al valore di coppia raccomandato dal produttore dell'impianto.

— Per protesi mobili fissate con attacchi:

3) Seguire le procedure per inserire il componente dell'attacco su ogni abutment multi-unita. Serrare al valore di coppia raccomandato dal produttore.
4) Allineare la protesi sui componenti dell'attacco e inserire in sede. Controllare il comfort e 'occlusione e apportare ogni eventuale regolazione necessaria.
— Per protesi avvitate, fisse/mobili:

3) Allineare la protesi sugli abutment. Cominciando con il canale di accesso della vite piu centrale, serrare a mano una vite protesica Inclusive in un
abutment multi-unita. Ripetere per ogni abutment, procedendo verso I'esterno e alternando sinistra e destra.

4) Verificare l'inserimento appropriato. Utilizzando la stessa tecnica dal centro verso I'esterno e da sinistra a destra, serrare ogni vite protesica a 15 Ncm.
5) Controllare il comfort e l'occlusione e apportare ogni eventuale regolazione necessaria.
6) Riempire ogni canale di accesso della vite con guttaperca, silicone o altro materiale temporaneo adatto.

STRUMENTI CHIRURGICI

Descrizione

Gli strumenti chirurgici e gli accessori chirurgici e/o per la ricostruzione Inclusive sono realizzati con i seguenti materiali: lega di titanio, lega d'oro, polimeri
e acciaio inossidabile. | componenti protesici Inclusive sono progettati per essere compatibili con la strumentazione per la ricostruzione del sistema di
impianto specificato.

Per l'identificazione e il contenuto dei prodotti specifici, fare riferimento alla confezione dei singoli componenti e ai cataloghi e/o manuali d'uso dei prodotti
Inclusive appropriati.

Sterilita

Gli strumenti chirurgici vengono forniti in confezione non sterile. Il vassoio e gli strumenti chirurgici devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima
dell'uso clinico, utilizzando un metodo convalidato in conformita alla norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Avvertenze
Prima dell'intervento chirurgico, accertarsi che gli strumenti e i materiali ausiliari siano completi, funzionanti e disponibili nelle corrette quantita.
Precauzioni

Seguire scrupolosamente il protocollo chirurgico appropriato. Tutti gli strumenti chirurgici utilizzati devono essere in buone condizioni e devono
essere usati con cautela per evitare danni agli impianti o ad altri componenti. Dal momento che i componenti dell'impianto e i relativi strumenti sono
molto piccoli, € necessario adottare le opportune precauzioni onde evitare che possano essere ingoiati o aspirati dal paziente.
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SIMBOLI

Sterile con radiazioni gamma

Non sterile

Esclusivamente monouso

Non risterilizzare

Utilizzare entro (aaaa-mm)

Solo con prescrizione

Data di fabbricazione

Numero di catalogo

Numero lotto/batch

Vedere le istruzioni per l'uso

" 'I Produttore

Data di fabbricazione

c €0086 M
Fabbricato negli Stati Uniti Prismatik Dentalcraft, Inc.

(Una societa interamente controllata da

'g"c'ﬁfg GmbH Negli Stati Uniti: 800-407-3379 5515 Dupont Drive
30175 Hannover, Germania In SIE”_’ pfgeséégg}%%%f%m Irvine, CA 92612
info@mdss.com o -

www.inclusivedental.com
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iNCLUSIVE® SYSTEM IMPLANTOW STOMATOLOGICZNYCH Polish

Instrukcja obstugi

| WAZNE INFORMACJE — PROSZE PRZECZYTAC |

Przestroga: Prawo federalne USA zastrzega, ze niniejsze urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytqgcznie przez lub na zlecenie lekarza lub lekarza stomatologa.
B [Informacje ogdlne
System implantéw stomatologicznych Inclusive sktada sie z implantdw stomatologicznych, komponentéw protetycznych, narzedzi chirurgicznych oraz dotgczonych
akcesoriow zapakowanych w pakiety z nazwg firmowa Inclusive i przeznaczonych do uzycia przez wykwalifikowanych lekarzy i technikéw w petni przeszkolonych do pracy z
systemem. Urzadzenia Inclusive moga by¢ zwigzane z jedng lub wigkszg liczba nastepujacych rodzin produktéw:
* Inclusive’ System implantéw dentystycznych stozkowych
* Inclusive’ System implantéw dentystycznych mini
* Inclusive’ Komponenty protetyczne (zgodne z réznymi systemami implantéw stomatologicznych i réznymi rozmiarami platform)
W celu identyfikacji i okreslenia zawartosci produktu nalezy sprawdzic etykiete indywidualng produktu i nastepujace katalogi:
* Katalog produktéw systemu implantéw dentystycznych Inclusive (Dokument nr 3019958)
* Katalog produktéw komponentéw protetycznych Inclusive (Dokument nr 3008614)
Szczegotowe informacje dotyczace danych technicznych oraz przeznaczenia okreslonego produktu znajdujg sie w nastepujacych podrecznikach uzytkownika:
* Podrecznik chirurgiczny systemu implantéw dentystycznych Inclusive (Dokument nr 3019960)
* Podrecznik komponentéw protetycznych uzywanych do odtworzenia Inclusive (Dokument nr 3021302)
B Wytaczenie odpowiedzialnosci

Wytyczne przedstawione w niniejszym dokumencie nie sg wystarczajace, aby pozwoli¢ niedoswiadczonemu lekarzowi prowadzi¢ leczenie implantologiczne lub protetyczne,
ani nie zastepuja formalnego przeszkolenia klinicznego i laboratoryjnego. Urzadzenia Inclusive powinny by¢ uzywane wytacznie przez personel posiadajacy przeszkolenie i
doswiadczenie w zakresie zastosowar klinicznych tych urzadzen.

Firma Prismatik Dentalcraft, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikte z leczenia poza jej kontrola. Odpowiedzialno$¢ spoczywa na podmiocie
przeprowadzajacym leczenie.

IMPLANTY DENTYSTYCZNE
B Charakterystyka

Implanty stomatologiczne Inclusive to implanty Srédkostne wykonane ze stopu tytanu. Implanty stomatologiczne Inclusive sa kompatybilne z komponentami protetycznymi i
narzedziami chirurgicznymi z systemu implantéw dentystycznych Inclusive.

B Wskazania do stosowania
Implanty stozkowe

System stozkowych implantéw stomatologicznych Inclusive jest wskazany do stosowania w przypadkach czesciowych lub catkowitych ubytkdw uzebienia w szczece i zuchwie
w celu wsparcia tacznika pojedynczego lub typu multiple-unit oraz protez ruchomych typu overdenture. Implanty mozna zastosowac¢ pod obcigzenie natychmiastowe, tylko
gdy wystepuije stabilnos$¢ pierwotna oraz odpowiednie obcigzenie zwarciowe.

Implanty Mini
Implanty stomatologiczne Mini to samogwintujace sruby tytanowe z gwintem przeznaczone do zastosowar trwatych. Implanty stomatologiczne Mini mogg by¢ uzywane w
zastosowaniach czasowych. Powyzsze urzadzenia dopuszczajg obcigzenie natychmiastowe i trwata stabilizacje protez oraz czasowa stabilizacje protez podczas gojenia

implantéw standardowych. Implanty mozna zastosowa¢ pod obcigzenie natychmiastowe, tylko gdy wystepuje stabilno$¢ pierwotna oraz odpowiednie obcigzenie
zwarciowe.

B Przeciwwskazania

Implanty dentystyczne Inclusive nie moga by¢ wszczepiane u pacjentdw, u ktérych stwierdzono przeciwwskazania medyczne do planowanego leczenia. Przed zabiegiem
nalezy doktadnie zbadac pacjentéw pod wzgledem wystepowania znanych czynnikdw ryzyka i choréb wptywajacych na zabiegi chirurgii jamy ustnej oraz proces gojenia.
Przeciwwskazania obejmuja, ale nie sg ograniczone do: choroby naczyniowe, niewyréwnang cukrzyce, zaburzenia krzepniecia, leczenie przeciwkrzepliwe, metaboliczne
choroby kosci, chemioterapie lub radioterapie, przewlekte zapalenie przyzebia, niedostateczne pokrycie tkankg miekka, choroby uktadowe lub metaboliczne wptywajace na
gojenie sie ran i/lub kosci, stosowanie lekéw, ktére hamujg lub wptywajg na naturalny remodeling kosci, wszelkie choroby, ktére uniemozliwiajg pacjentowi utrzymanie
odpowiedniej codziennej higieny jamy ustnej, niekontrolowane parafunkcje, niewystarczajgcg wysokos¢ i/lub szerokos¢ kosci oraz niewystarczajacy przestrzen miedzy
tukami. Nie zaleca sie leczenia dzieci do momentu ukoriczenia wzrastania i zamkniecia chrzastek nasadowych. Implanty Mini Inclusive nie s3 wskazane do stosowania jako
taczniki lub do odbudowy koron.

B Ostrzezenia

Nie uzywaé ponownie implantéw dentystycznych Inclusive. Ponowne uzycie tego typu urzadzenia u innego pacjenta nie jest zalecane z powodu ryzyka krzyzowego
zakazenia. Implanty dentystyczne Inclusive mogg by¢ uzywane wylgcznie zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z ogdlnymi zasadami leczenia
stomatologicznego/chirurgicznego oraz bezpieczeristwa pracy i zasad zapobiegania wypadkom. Nalezy je stosowa¢ do zabiegéw dentystycznych z komponentami
uzupetnien, dla ktérych zostaty zaprojektowane. Jezeli wskazania i przeznaczenie nie zostaty wyraznie okreslone, leczenie nalezy wstrzymaé do czasu wyjasnienia
watpliwosci. Ponizsze instrukcje nie sg wystarczajace, aby umozliwi¢ niedoswiadczonym lekarzom przeprowadzenie profesjonalnego leczenia protetycznego. Implanty
stomatologiczne Inclusive, narzedzia chirurgiczne i komponenty uzupetnieh moga by¢ stosowane wytacznie przez stomatologdw i chirurgdw przeszkolonych/posiadajacych
doswiadczenie w chirurgii szczekowej, protetyce oraz wymaganiach biomechanicznych, jak réwniez diagnozowaniu i planowaniu przedoperacyjnym. Miejsce implantacji
nalezy sprawdzi¢ pod katem odpowiedniej jakosci kosci metodg rentgenowska, palpacyjnie i wizualnie. Okresli¢ przebieg nerwdw i innych istotnych struktur oraz ich
potozenie wzgledem miejsca implantacji przed przystapieniem do wiercenia, aby uniknaé potencjalnego urazu, takiego jak trwata utrata czucia wargi dolnej i brody. Nie
mozna w petni zagwarantowa¢ powodzenia leczenia. Czynniki takie jak zakazenia, choroby oraz nieodpowiednia jakos¢ i/lub ilos¢ kosci moga skutkowaé niepowodzeniem
osteointegracji po zabiegu lub wyjsciowej osteointegraciji.

m S$rodki ostroznosci
Zabiegi chirurgiczne

Minimalizacja uszkodzenia tkanki ma kluczowe znaczenie dla pomysinej osteointegracji implantu. Szczegdlnie nalezy eliminowac Zrédta zakazenia, skazenia oraz urazéw
chirurgicznych i termicznych. Ryzyko niepowodzenia osteointegracji rosnie wraz z urazem tkankowym. Procedure wiercenia nalezy przeprowadzaé przy predkosci 2000 rpm
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(obrotéw na minute) lub nizszych i przy ciagtej, obfitej irygacji. Wszystkie stosowane narzedzia chirurgiczne muszg by¢ w dobrym stanie oraz nalezy je stosowac z
ostroznoscig, aby unikngé uszkodzenia implantéw lub innych komponentéw. Implanty nalezy wszczepia¢ z odpowiednig stabilnoscia, jednakze nadmierne wkrecanie przy
wprowadzaniu moze skutkowaé ztamaniem implantu lub ztamaniem, lub martwica w miejscu implantacji. Nalezy SciSle przestrzega¢ odpowiedniego protokotu
chirurgicznego. Poniewaz komponenty implantéw i odpowiednie narzedzia sg bardzo mate, nalezy uwaza¢, aby nie dostaty sie do drég oddechowych pacjenta, ani nie zostaty
przez niego potkniete. Przed zabiegiem nalezy sie upewnic, ze potrzebne komponenty, narzedzia i materiaty pomocnicze sa kompletne, sprawne i dostepne we wiasciwych
ilosciach.

Zabiegi protetyczne

Po pomyslnym wszczepieniu implantow dentystycznych Inclusive nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ pierwotng oraz odpowiednie obcigzenie zwarciowe przed przystgpieniem do
zatozenia statych lub czasowych uzupetnien protetycznych. Wszystkie komponenty stosowane w jamie ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed potknieciem lub przedostaniem sie
do drég oddechowych. Waznym zagadnieniem jest rozktad naprezen. Nalezy uwazac, aby unikng¢ nadmiernych obciazen zwtaszcza poprzecznie do osi implantu.

Jatowosé

Implanty dentystyczne Inclusive sg dostarczane jatowe. Nie nalezy ich resterylizowac. Przeznaczone sg do jednorazowego uzytku przed uptywem daty przydatnosci. Nie
uzywac implantéw, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub uprzednio otworzone.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Implanty dentystyczne Inclusive nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa, ani kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego oraz nie zostaty
przetestowane pod katem nagrzewania sie i migracji w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Implanty dentystyczne Inclusive moga zaburzac obrazy otrzymywane
metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Postepowanie i przechowywanie

Implanty dentystyczne Inclusive nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i w oryginalnym opakowaniu. Implanty dentystyczne Inclusive sg
pakowane zawieszone w sterylnych fiolkach. Nie dotyka¢ bezposrednio powierzchni implantu. Zaleca sie, aby przed uzyciem uzytkownicy sprawdzili wizualnie fiolki, czy
zamkniecie i ich zawartos¢ jest nienaruszona w oryginalnym opakowaniu.

INSTRUKCJA OBSLUGI — INCLUSIVE” IMPLANTY STOZKOWE

Odsuniecie tkanki miekkiej

Po podaniu odpowiedniego znieczulenia, wykona¢ odpowiednie naciecie, aby unies¢ ptat tkanki. Wykonaé alweoloplastyke na grzbiecie wyrostka zebodotowego,
jesli konieczne, dla wyréwnania miejsca implantacji.

Opracowanie miejsca pod implant

Krok 1: Wiertto znacznikowe — Stosujac odpowiednig irygacje, przewierci¢ grzbiet wyrostka zebodotowego stosujgc stent chirurgiczny, jesli konieczne, jako szablonu dla
wiasciwego umiejscowienia.

Krok 2: Wiertto pilotowe — Wybra¢ wiertto pilotujgce 2,3/2,0 mm. Jesli potrzebna jest zmiana kierunku, na tym etapie mozna dokona¢ korekty. Stosujgc odpowiednig irygacje
nawierci¢ otwor pilotowy do odpowiedniej gtebokosci zaznaczonej na wiertle.

Sprawdzi¢ orientacje poczatkowej osteotomii za pomocg réwnolegtosciomierza. W przypadku zaktadania wiecej niz jednego implantu, gdy pozadana jest réwnolegtos¢,
rozpocza¢ wiercenie nastepnego miejsca i wyréwnad, jak na to pozwala trajektoria kostna.

Krok 3: Wiertta chirurgiczne — Zaleznie od $rednicy implantu oraz gestosci kosci w miejscu osteotomii konieczne moze by¢ zastosowanie jednego lub wiecej wiertet
chirurgicznych do poszerzenia osteotomii. Aby unikng¢ nadmiernego opracowania $rednice wiertet poszerzajacych nalezy stosowac zgodnie z potrzeba i we wiasciwej
kolejnosci. Wybra¢ pozadane wiertto chirurgiczne biorac pod uwage gestos¢ kosci w miejscu osteotomii i $rednice implantu, ktéry ma zosta¢ wszczepiony. Stosujac
odpowiednig irygacje, nawierci¢ do odpowiedniej gtebokosci zaznaczonej na wiertle. Koricowe wiercenie dla kazdej $rednicy implantu powinno opierac sie na gestosci
kostnej (miekka lub twarda), jak podano w tabeli ponizej. Celem jest osiggniecie wysokiej stabilnosci pierwotnej po wszczepieniu implantu.

Tabela kolejnosci wiercenia

. Wierttfo Wiertto pilotowe Wierttfo Wierttfo Wierttfo Wiertto Wiertto
Rozmiar . . . . . . . . . . .
imolantu znacznikowe (42,3/2,0 mm) chirurgiczne chirurgiczne chirurgiczne chirurgiczne chirurgiczne

P (#1,5 mm) (£2,8/2,3 mm) (£3,4/2,8 mm) (£3,8/3,4 mm) (24,4/3,8 mm) (24,9/4,4 mm)
73,7 mm Miekka/Twarda | Miekka/Twarda Miekka/Twarda Tylko twarda
74,7 mm Miekka/Twarda | Miekka/Twarda Miekka/Twarda Miekka/Twarda Miekka/Twarda Tylko twarda
75,2 mm Miekka/Twarda | Miekka/Twarda Miekka/Twarda Miekka/Twarda Miekka/Twarda Miekka/Twarda Tylko twarda

Krok 4: (Opcjonalnie) Gwintownik — Jesli to wskazane w obecnosci gestej kosci, wybraé gwintownik o Srednicy pasujacej do $rednicy implantu. Gwintownik mozna zastosowac
jako alternatywe do wiertta do gestej kosci. Zatozy¢ gwintownik w przygotowanym miejscu implantacji. Zastosowa¢ mocny nacisk irozpoczaé powolne obracanie
gwintownika (maksymalnie 25 rpm). Gdy gwint zacznie zagtebia¢ sie w kosci, pozwoli¢, aby gwintownik wchodzit w miejsce bez wywierania dodatkowego nacisku.
Osteotomia powinna zosta¢ nagwintowana poprzez kos¢ zbitg. Wykreci¢ gwintownik z miejsca.

Wszczepienie implantu
Krok 1: Wybdr implantu — Wyjac sterylng fiolke z zabezpieczonej torebki i umiesci¢ jg w sterylnym polu.

Krok 2: Wstepne zaktadanie — Wyja¢ implant z fiolki za pomoca plastikowego nosnika, uwazajac, aby nie dotknac korpusu implantu. Przenies¢ implant do przygotowanego
miejsca i wprowadzi¢ do osteotomii. Obréci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, naciskajac, aby zagtebi¢ samogwintujaca sie czesé. Unikac sit bocznych, ktére mogg
zaburzyc¢ kat ustawienia implantu i jego koricowe wyréwnanie. Plastikowy nosnik oddzieli sie od glowy implantu po osiggnieciu progu momentu obrotowego okoto 15 Ncm.

Krok 3: Wkrecanie i koricowe zatozenie — Kontynuowac¢ wkrecanie implantu w miejscu osteotomii za pomoca preferowanej metody zaktadania. Minimalna warto$é¢ momentu
obrotowego wynoszaca 35 Ncm przy koricowym osadzaniu implantu wskazuje na dobrg stabilno$¢ pierwotna.

Metody wszczepiania implantu

Opcja 1: Zaktadanie implantu z prostnicq — Wtozy¢ wkretak implantu do prostnicy. Osadzi¢ wkretak w szesciokatnym potaczeniu implantu i nacisngé mocno, aby doszto do
petnego potaczenia. Wkrecaé implant w osteotomii przy okoto 25 rpm do petnego osadzenia.

Opcja 2: Manualne zaktadanie implantu — Wybra¢ klucz z grzechotka/dynamometryczny i potaczy¢ z wkretakiem implantu. (Wkretak implantu moze by¢ réwniez uzywany
osobno jako wkretak reczny). Gdy implant zostanie pewnie wprowadzony na miejsce, osadzi¢ wkretak w szesciokgtnym wewnetrznym potaczeniu implantu i nacisngé
mocno, aby doszto do petnego potaczenia. Obracac klucz zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w przyrostach o okoto 90 stopni. Unika¢ sit bocznych, ktére mogg zaburzy¢
koricowe wyréwnanie implantu.

Umiejscowienie implantu

Strona2z8 3022774_2.0 ECO # 3024779

PK-106-091714



Obréci¢ implant w momencie umieszczania dla zapewnienia optymalnej pozycji szesciokatnego potaczenia wewnetrznego. Umozliwi to lekarzowi petne wykorzystanie
konturéw tacznika anatomicznego i zminimalizuje koniecznos¢ opracowania tacznika. Dopasowaé koricowa pozycje implantu tak, aby jedna z szesciu ptaskich powierzchni
wewnetrznego potaczenia szesciokatnego byta skierowana ku powierzchni twarzowej.

Zaktadanie komponentu gojgcego

Po umiejscowieniu implantu przygotowaé miejsce wszczepienia do gojenia poprzez zatozenie tacznika gojacego (leczenie chirurgiczne jednoetapowe) lub sruby zamykajacej
(leczenie chirurgiczne dwuetapowe).

Opcja 1: tgcznik gojgcy — jezeli prowadzone jest leczenie chirurgiczne jednoetapowe, wybrac tacznik gojacy o odpowiedniej wysokosci i Srednicy. Wkrecic¢ tacznik na miejsce
na implancie. Aby dokreci¢ facznik, nalezy potaczy¢ wkretak szesciokatny z adapterem narzedzia i skorzystac z potaczonych narzedzi do recznego dokrecenia tacznika.

Opcja 2: Sruba zamykajgca — jezeli prowadzone jest leczenie chirurgiczne dwuetapowe, nalezy potaczyé¢ wkretak szeéciokatny z adapterem narzedzia. Za pomoca
potaczonych narzedzi wykreci¢ Srube zamykajaca z plastikowego nosnika znajdujacego sie w sterylnej fiolce. Przenies¢ srube zamykajaca na implant i recznie dokrecic.

Zamkaniecie i zatozenie szwéw

Jesli tkanka miekka zostata odsunigta, zamknac i zaszy¢ ptat stosujac pozadang technike. Wykonac pooperacyjne zdjecie rentgenowskie jako poréwnanie wyjsciowe i pouczyé
pacjenta co do zalecanych procedur pooperacyjnych.

Odstoniecie w drugim etapie (leczenie dwuetapowe)

Po odpowiednim okresie gojenia, wykona¢ niewielkie naciecie na dzigsle nad miejscem potozenia implantu, aby odstoni¢ srube zamykajaca. Za pomoca Srubokretu
szesciokatnego zdja¢ srube zamykajaca i zatozyc tacznik gojacy lub tacznik tymczasowy o odpowiedniej wysokosci i Srednicy.

INSTRUKCJA OBSLUGI — INCLUSIVE” IMPLANTY MINI
PLANOWANIE PRZYPADKU

Zalecana dtugos$¢ i srednica implantu powinna uwzgledniaé szerokos¢ wyrostka zebodotowego, grubos¢ kosci zbitej, gestos¢ kostng oraz inne istotne czynniki kliniczne.
Skorzysta¢ z odpowiednich badar radiologicznych w przypadku implantacji w zuchwie, aby okresli¢ potozenie nerwu zebodotowego dolnego, w tym wystepowanie petli
przedniej. Skorzysta¢ z odpowiednich badan radiologicznych w przypadku implantacji w szczece, aby okresli¢ potozenie zatok. Po zakoriczeniu oceny pacjenta, ustali¢ liczbe
potrzebnych do stabilizacji protezy implantéw Inclusive Mini i okresli¢ odpowiednie miejsca wszczepu. W przypadkach implantacji w zuchwie zalecane jest wszczepienie
czterech (4) implantéw mini w obszarze spojenia przy mozliwie najwiekszym rozsunieciu przednio-tylnym oraz zachowujac bezpieczng odlegtos¢ od nerwu. W przypadkach
implantacji w szczece zalecane jest wszczepienie szesciu (6) implantdw mini do przodu od zatok. Szersze implanty sg czesto preferowane dla kosci bardziej miekkich.
Implanty mini nalezy umieszcza¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 7 mm od siebie, aby zachowa¢ przestrzeni na obudowe O-ring. Obudowy dostosowuja sie do odchylen do 30
stopni pomiedzy implantami mini. Jednak implanty nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej réwnolegle do pozostatych, aby zapewni¢ najlepsze dopasowanie protetyczne i
unikng¢ nadmiernego zuzycia obudéw O-ring. Nalezy zapewnic¢ co najmniej 8 mm pionowej przestrzeni od szczytu szyjki implantu, aby zapewni¢ odpowiednia grubos¢
uzupetnien protetycznych. Zeby protezy zajma dodatkowe miejsce poza tg przestrzenia.

Protokdt wiercenia

Zaznaczy¢ umiejscowienie kazdego implantu na tkance pacjenta. Wybraé odpowiednie wiertto do kosci zbitej (1,5 mm, 1,7 mm lub 2,4 mm), zgodnie z gestoscig kosci
pacjenta oraz $rednicg implantu, ktéry ma zosta¢ wszczepiony. Ostroznie umiesci¢ wiertto bezposrednio nad miejscem implantacji i delikatnie wierci¢ poprzez tkanke i grzbiet
wyrostka zebodotowego ruchem pompujgcym, stosujac obfitg, sterylng irygacje, do gtebokosci od jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) dtugosci gwintu implantu. Jezeli
wczepiane sg implanty dentystyczne Inclusive Mini o $rednicy 3,0 mm, kontynuowac wiercenie do co najmniej dwdch trzecich (2/3) dtugosci gwintu implantu. Dla wiekszosci
miejsc implantacji wymagany jest powyzszy zakres wiercenia. Jednakze w kosci gestej konieczna moze by¢ wieksza gtebokos$é nawiertu. Celem jest osiggniecie stabilnosci
pierwotnej przy momencie obrotowym wprowadzania okoto 35 Ncm, uwazajac, aby nie przekroczy¢ zalecanego maksimum 45 Ncm.

Wszczepienie implantu

Otworzy¢ fiolke z implantem Inclusive Mini. Chwytajac za plastikowy nosnik, wyja¢ implant z fiolki uwazajac, aby nie dotkngc sterylnego korpusu implantu. Przenies¢ implant
do miejsca implantacji i wprowadzi¢ do otworu pilotazowego. Obrdéci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, naciskajac, aby zagtebi¢ samogwintujaca sie czesé. Unikaé sit
bocznych, ktére mogg zaburzyé kat ustawienia implantu i jego koricowe wyréwnanie. Plastikowy nosnik oddzieli sie od gtowy implantu po osiggnieciu progu momentu
obrotowego okoto 15 Ncm. Alternatywnie do uchwycenia korpusu implantu mozna uzy¢ samozaciskowej pesety tytanowej, gdy plastikowy nosnik jest zdjety a do glowy
implantu zatozony jest wkretak. Nastepnie mozna zdjac pesete i umiesci¢ implant w jego miejscu za pomoca wkretaka.

Koricowe wprowadzenie

Gdy implant zostanie pewnie wprowadzony na miejsce, wsung¢ klucz z grzechotkg/dynamometryczny w petni na miejsce po wkretaku (stosujgc okragty/kwadratowy
adapter klucza, jesli konieczne). Przekreca¢ klucz zgodnie z ruchem wskazéwek zegara matymi obrotami o okoto 90°, robigc przerwy pomiedzy obrotami, aby umozliwi¢
rozprezenie kosci. Unikaé sit bocznych, ktdére mogg zaburzy¢ ostateczny kat ustawienia implantu. Przy idealnym koricowym osadzeniu widoczna powinna by¢ tylko gtéwka
implantu, a sama szyjka powinna by¢ zagtebiona w dzigsle, bez widocznego gwintu. Osiggniecie ustawiert momentu obrotowego w granicach minimum 30-35 Ncm pozwala
na natychmiastowe obcigzenie implantu. Nie zaleca sie przekraczania momentu obrotowego 45 Ncm w czasie wprowadzania implantu.

UWAGA: Jesli nie mozna osadzi¢ implantu przy zalecanym momencie obrotowym, konieczne moze by¢ wykrecenie implantu i ponowne nawiercenie w celu pogtebienia
osteotomii. Dla pomysinego rokowania wymagane jest, aby w trakcie koricowego wprowadzania implantu odczuwany byt znaczny opdr. Niedostateczny opodr jest
przeciwwskazaniem dla pierwotnej stabilnosci i obcigzania. W takim przypadku nalezy zastosowac wiekszy implant lub okresli¢ nowe miejsce implantacji.

Procedura pobierania wyciskow

Procedura pobierania wyciskéw jest wymagana, gdy wytwarzane jest nowe ruchome uzupetnienie protetyczne. W zaleznosci od preferenciji lekarza, obudowy O-ring moga
by¢ wbudowane w proteze lub wytworzona przestrzen, a obudowy dobierane sg na fotelu.

Krok 1: Osadzanie czapeczki — Zatrzasng¢ czapeczke do wycisku implantu Mini na gtowie kazdego implantu stomatologicznego Inclusive Mini. Jezeli tkanki dzigsta
uniemozliwiajg petne zatozenie czapeczki na implant, pobraé wycisk implantu mini bez uzycia czapeczki lub podcigé tkanke.

Krok 2: Osadzanie wycisku — Standardowe techniki pobierania wycisku sg uzywane do pobrania wycisku czapeczki, co umozliwia tatwe i doktadne zarejestrowanie potozenia
kazdego implantu.

Krok 3: Zdejmowanie wycisku — Po zwigzaniu masy wycisku delikatnie wyjac tyzke z jamy ustnej pacjenta i upewnic sig, ze wszystkie czapeczki do wycisku zostaty doktadnie
utrwalone w wycisku.

Krok 4: Wprowadzanie analogu — Ten etap mozna wykonac w klinice lub laboratorium protetycznym. Ustawi¢ w osi kratkowang szyjke analogu implantu Mini z kratkowanym
otworem u podstawy czapeczki do wyciskow. Wcisngé analog na czapeczke, az wskoczy na miejsce. Umiesci¢ analog na kazdej czapeczce i przygotowac wycisk, ktdry zostanie
uzyty do przygotowania modelu gipsowego.

Krok 5: Przygotowanie modelu — Postepujac zgodnie ze standardowg procedurg laboratoryjng przygotowa¢ model tkanek miekkich.
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Procedura miekkiego podscielenia

Procedura miekkiego podscielenia jest stosowana, gdy natychmiastowe obcigzenie za pomocg obuddéw O-ring jest przeciwwskazane, jak w przypadku protez tymczasowych
lub gdy implanty Inclusive Mini s3 umieszczane w kosci miekkiej (jak szczeka lub zuchwa typu Ill). Po odpowiednim okresie gojenia miekkie podscielenie soft reline mozna
usunac i zastgpic ostatecznymi obudowami metalowymi O-ring zwiekszajacymi poziom retencji.

Krok 1: Przygotowanie protezy — Wybraé z istniejacej protezy pacjenta, aby utworzy¢ przestrzen dla gtéw implantéw. Pozycje implantéw mozna okresli¢ za pomoca pateczek
znakujacych lub wyscielajac wklesta powierzchnie protezy materiatem wyciskowym lub do rejestracji zgryzu. Mozna nastepnie uzy¢ frezu do akrylu do wybierania z protezy.
Nalezy wybra¢ dostatecznie duzo materiatu do pasywnego osadzenia protezy, tj. bez opierania sie na lub o gtowy implantéw. Za pomocg frezu do akrylu ,,sporowaci¢”
dosluzéwkowa czesc protezy i odttuscic jg przy pomocy alkoholu izopropylowego.

Krok 2: Podscielenie protezy — Natozy¢ wybrany materiat soft reline na dosluzéwkowga powierzchnie protezy. Osadzi¢ proteze w jamie ustnej pacjenta. Poprosi¢ pacjenta o
zamkniecie ust z normalnym naciskiem w zwarciu centralnym. Odczekac na zwigzanie materiatu soft reline.

Krok 3: Koricowe opracowanie — Wyja¢ proteze z jamy ustnej pacjenta i usung¢ nadmiary za pomoca matych nozyczek lub skalpela. Na tym etapie nie redukowac ptyty
podniebiennej protezy szczekowej. Poinformowac pacjenta, zeby nie wyjmowat protezy przez pierwsze 48 godzin po zatozeniu, aby zapobiec przerostowi dzigset.

Procedura twardego podscielenia

Procedura twardego podscielenia protezy jest wykonywana w celu potgczenia matryc (obudowy O-ring), ktére pokrywajg implanty Inclusive Mini z ostateczng proteza
pacjenta. Typowo ta procedura obcigzania moze zosta¢ wykonana bezposrednio po zatozeniu implantéw Inclusive Mini, pod warunkiem uzyskania stabilnosci pierwotnej
oraz wiasciwego obcigzenia zwarciowego. Stabilnos¢ pierwotna jest generalnie wskazywana po osiggnieciu momentu obrotowego 35 Ncm, przy implantach osadzonych na
wiasciwej gtebokosci dzigsta.

Krok 1: Przygotowanie protezy — Zaznaczy¢ potozenie implantéw na wklestej powierzchni istniejacej protezy pacjenta. Mozna to wykonac za pomoca pateczek znakujacych
lub wyscielajgc wklesta powierzchnie protezy materiatem wyciskowym lub do rejestracji zgryzu. Wybrac z protezy, aby utworzy¢ przestrzen dla obudéw O-ring. Mozna to
wykona¢ poprzez wytworzenie przestrzeni dla kazdej obudowy w miejscach zaznaczonych (lub poprzez wybranie wspdlnego okna). Nalezy wybra¢ dostatecznie duzo
materiatu do pasywnego osadzenia protezy, tj. bez opierania sie na lub o gtowy implantow.

Krok 2: Blokowanie gtéw implantéw — Uzy¢ koferdamu lub przycig¢ podktadki blokujace do odpowiedniej dtugosci tak, aby catkowicie zamaskowac odstonietg szyjke kazdego
implantu ponizej zaczepu kulowego O-ball. Ma to kluczowe znaczenie dla zapobiezenia wyptywowi materiatu wyciskowego spod zaczepu kulowego O-ball. Zatozy¢ obudowe
O-ring na kazdy implant mini, sprawdzajac bierne dopasowanie na podktadkach blokujacych. Wtozy¢ proteze do jamy ustnej pacjenta, sprawdzajac bierne dopasowanie na
implantach i obudowach.

Krok 3: Podscielenie protezy — Natozy¢ cienkg warstwe kleju na wklesta3 powierzchnie protezy. Natozyé materiat hard pick-up bezposrednio na obudowy
O-ring i do otwordw (lub okna) w protezie. Osadzi¢ proteze w jamie ustnej pacjenta. Poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust z normalnym naciskiem w zwarciu centralnym.
Odczekad, aby materiat hard pick-up zwigzat.

Krok 4: Koricowe opracowanie — Wyja¢ proteze i usung¢ podktadki blokujgce. Usungé nadmiar materiatu i wypolerowaé. Poinformowac pacjenta, zeby nie wyjmowat protezy
przez pierwsze 48 godzin po zatozeniu implantéw, aby zapobiec przerostowi dzigset.

KOMPONENTY PROTETYCZNE
Charakterystyka

Komponenty protetyczne Inclusive, obejmujace taczniki, Sruby, analogi, czapeczki oraz dotaczone akcesoria do uzupetnien sg produkowane ze stopu tytanu, stopu ztota lub
polimeréw. Komponenty protetyczne Inclusive dostarczane sg niesterylne (z wyjatkiem tgcznikéw multi-unit). Informacje dotyczace okreslonego produktu oraz jego
sterylizacji znajduja sie na indywidualnych etykietach oraz w odpowiednich katalogach i/lub instrukcjach uzytkownika.

Wskazania do stosowania

tqgczniki Inclusive to prefabrykowane komponenty protetyczne bezposrednio potgczone ze stomatologicznymi implantami srédkostnymi i przeznaczone do zastosowania
jako wsparcie w rehabilitacji protetycznej.

tgczniki Multi-Unit sy przeznaczone do zapewnienia wsparcia i utrzymania uzupetnien typu multi-unit mocowanych $rubami. taczniki multi-unit
30-stopniowe musza by¢ stosowane w zakresie 45 stopni réwnolegtosci dla uzupetnien szynowanych. taczniki multi-unit 17-stopniowe muszg by¢ stosowane w zakresie 32
stopni réwnolegtosci dla uzupetnien szynowanych.

Przeciwwskazania

tgczniki Inclusive

* Grubo$¢ sciany mniejsza niz 0,5 mm

* Srednica dzigsta brzeznego szersza od implantu o mniej niz 0,5 mm

* Kat korekcji wiekszy niz 20 stopni

* Wysokos¢ brzezna mniejsza niz 0,5 mm

* Wysokos¢ tacznika mniejsza niz 4 mm

tgczniki Multi-Unit

* Odchylenie od réwnolegtosci wieksze niz 45 stopni dla uzupetnien szynowanych przy uzyciu tgcznikdw multi-unit 30-stopniowych
* Odchylenie od rownolegtosci wieksze niz 32 stopnie dla uzupetnieri szynowanych przy uzyciu tacznikéw multi-unit 17-stopniowych
Ostrzeienia

tacznik Inclusive jest przeznaczony do uzycia wytgcznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie urzadzenia u innego pacjenta nie jest zalecane z powodu ryzyka kontaminacji
urzadzenia i zakazenia. Implanty o matej srednicy i taczniki katowe nie sg zalecane do stosowania w okolicy trzonowej jamy ustnej.

Dziatania niepozadane

Podczas stosowania komponentdéw i akcesoriéw protetycznych odnotowano nastepujace powiktania:

* Komponenty uzywane w jamie ustnej pacjenta dostaty sie do jego drég oddechowych lub zostaty przez niego potkniete.
* Sruba tacznika zostata ztamana z powodu zastosowania hadmiernego momentu obrotowego.

* tacznik nie zostat odpowiednio zabezpieczony z powodu zastosowania nieodpowiedniego momentu obrotowego.
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m Srodki ostroznosci

taczniki Inclusive mozna stosowac tylko zgodnie z ich przeznaczeniem zgodnie z ogdlnymi zasadami leczenia stomatologicznego/protetycznego, bezpieczefistwa pracy i zasad
zapobiegania wypadkom. taczniki Inclusive nalezy stosowac wytacznie do zabiegdw dentystycznych z systemami implantologicznymi, dla ktérych zostaty zaprojektowane.
Jezeli wskazania i przeznaczenie nie zostaty wyraznie okreslone, leczenie nalezy wstrzymaé do czasu wyjasnienia watpliwosci. Wszystkie komponenty stosowane w jamie
ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed potknigciem lub przedostaniem sie do drég oddechowych. Przed wszczepieniem nalezy sie upewnic, ze potrzebne komponenty, narzedzia i
materiaty pomocnicze s kompletne, sprawne i dostepne we wiasciwych ilosciach.

B Skutki uboczne
Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy brak skutkéw ubocznych.
B Jatowos¢
taczniki Inclusive Multi-Unit sg dostarczane sterylne. Nie nalezy ich resterylizowa¢. Przeznaczone s3 do jednorazowego uzytku przed uptywem daty przydatnosci.
Niejatowe taczniki i Sruby nalezy przed uzyciem oczyscic, zdezynfekowac i sterylizowac zgodnie z zatwierdzong metoda.
Zalecany proces dezynfekcji oparty na wytycznych ANSI/AAMI ST79 przedstawiono ponizej.
* Dezynfekcja: Zanurzy¢ taczniki w érodku dezynfekujacym®, sptuka¢ woda destylowang i wysuszyc.
Zalecany proces sterylizacji oparty na wytycznych ANSI/AAMI/ISO 17665-1 oraz ANSI/AAMI ST79 przedstawiono ponizej:
« Sterylizacja: Sterylizatory grawitacyjne: Autoklawowanie w torebce do sterylizacji przez 30 minut przy 121 °C (250 °F)>.

UWAGA: Zatwierdzone procedury wymagaja, aby uzywacé w zalecanym cyklu sterylizacji tac do sterylizacji, opakowan, wskaznikéw biologicznych, wskaZznikéw chemicznych
oraz innych akcesoriéw do sterylizacji dopuszczonych przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), Oérodek zdrowia powinien monitorowaé sterylizator zgodnie ze standardem
zapewnienia sterylnosci uznawanym przez FDA, takim jak ANSI/AAMI ST79.

'Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami producenta érodka dezynfekujacego.zANSI/AAMI ST79
B Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

taczniki Inclusive nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa ani kompatybilnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego oraz nie zostaty przetestowane
pod katem nagrzewania sie i migracji w Srodowisku rezonansu magnetycznego. taczniki moga zaburzaé obrazy otrzymywane metoda rezonansu magnetycznego
(MRI).

B Zgodnos$¢ implantow stomatologicznych oraz zalecane wartosci momentu obrotowego

Komponenty protetyczne Inclusive produkowane przez firme Prismatik Dentalcraft sg z zasady zgodne z systemami implantéw wymienionymi w ponizszej tabeli. Dostepnosé
okreslonego komponentu protetycznego rézni sie dla réznych systemdéw implantéw i moze by¢ ograniczona terytorialnie. Zgodno$¢ komponentu z okreslong platforma jest
wskazana na indywidualnej etykiecie produktu. Aby uzyska¢ petna liste produktéw nalezy zapoznaé sie z Katalogiem produktéw komponentéw protetycznych Inclusive lub
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym Inclusive.

Zalecany przez producenta moment obrotowy (Ncm)
SR D T BB T S 7 tacznik / sruba tacznik / $ruba Sruba protetyczna
tytanowa Multi-Unit Multi-Unit

Biomet 3i™ Certain

3,4mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog Screw-Line

3,3mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

X-Small (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

Small (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Large (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Inclusive System implantéw dentystycznych stozkowych

3,5mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6.0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent

3,5mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

UWAGA: Wszelkie komponenty protetyczne mocowane $rubami nie wymienione w powyzszej tabeli nalezy dokreca¢ wytacznie recznie.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ jest znakiem towarowym firmy BIOMET 3i, LLC. Branemark Systemm jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy
Nobel Biocare. CAMLOG jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN’ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Camlog Biotechnologies AG. Inclusive” jest zastrzezonym znakiem
towarowym firmy Prismatik Dentalcraft Inc. NobelActive” jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy Nobel Biocare. NobeIRepIace‘ jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy Nobel Biocare. SCREW-VENT jest
zastrzezonym znakiem towarowym firmy Zimmer Dental Inc. STRAUMANN’ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Straumann Holding AG.

® INSTRUKCJA OBSEUGI — INCLUSIVE' tACZNIKI TYTANOWE

taczniki tytanowe Inclusive sg prefabrykowanymi tacznikami stosowanymi wewnatrz jamy ustnej i mocowanymi Srubami przeznaczonymi do bezposredniego potgczenia ze
stomatologicznymi implantami $rédkostnymi do utrzymania cementowanych uzupetnien protetycznych. Moga by¢ stosowane do uzupetnien jednego lub wielu zebdw.
taczniki tytanowe sg obrabiane maszynowo ze stopu tytanu i podtgczane do ztacza implantu za pomoca Sruby tytanowej zgodnej z narzedziami okreslonego systemu
implantow.

Utrwalenie potozenia implantu

Pobra¢ wycisk z okolicy implantu korzystajac z preferowanej techniki (bezposredniej, posredniej, zdjecia wewnatrz jamy ustnej). Przekazac wycisk do laboratorium.
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Laboratorium — Przygotowanie uzupetnienia
1) Postepowac zgodnie z procedurg odlewania dla matrycy gipsowych w celu przygotowania modelu roboczego i oraz wykonac¢ artykulacje z rejestracjq zgryzu.

2) Wybra¢ odpowiedni tacznik tytanowy Inclusive na podstawie systemu, wielkosci platformy, potozenia oraz dopasowania zwarciowego implantu umieszczonego w
jamie ustnej pacjenta.

3) Osadzi¢ tacznik w implancie catkowicie w analogu implantu modelu roboczego, upewnic sie, ze funkcja antyrotacyjna ztgcza jest w petni wtaczona, a kontury
widocznego profilu (jesli wystepuja) sg estetycznie ustawione.

4) Umiesci¢ $rube tytanowa (dotaczong) w otworze sruby tacznika i dokreci¢ recznie przy uzyciu odpowiedniego wkretaka.

5) Przygotowaé uzupetnienie korzystajgc z techniki odlewu tradycyjnego lub CAD/CAM. Wykona¢ licowanie, jesli konieczne. Jesli wskazane jest zastosowanie
hybrydowego uzupetnienia mocowanego $rubg, sklei¢ korone ceramiczna z tacznikiem tytanowym.

Zaktadanie uzupetnienia koricowego

1) Catkowicie osadzi¢ tacznik tytanowy lub hybrydowe uzupetnienie mocowane srubg w implancie, upewnic sie, ze funkcja antyrotacyjna ztgcza jest w petni wtgczona, a
kontury widocznego profilu sg estetycznie ustawione.

2) Umiesci¢ $rube tytanowa (dotaczong) w otworze Sruby i dokreci¢ recznie przy uzyciu odpowiedniego wkretaka. Zdecydowanie zalecane jest wykonanie zdjecia
rentgenowskiego miejsca implantacji, aby potwierdzi¢ petne osadzenie tacznika lub hybrydowego uzupetnienia mocowanego srubg przed dalszym postepowaniem.

3) Korzystajac z odpowiedniego wkretaka z odpowiednio ustawionym kluczem dynamometrycznym dokreci¢ tacznik lub hybrydowe uzupetnienia mocowane $rubg do
wartosci momentu obrotowego zalecanego przez producenta.

4) Wypetni¢ otwor sruby bawetng, tasma teflonowa, gutaperka lub innym stosownym materiatem.

5) Jezeli uzupetnienie jest hybrydowe i mocowane s$ruba, pokry¢ otwédr sruby ptynnym kompozytem i utwardzi¢. W przeciwnym razie postepowad zgodnie z
odpowiednimi procedurami cementowania, aby umocowac uzupetnienie state do tacznika.

INSTRUKCJA OBSLUGI — INCLUSIVE tACZNIKI MULTI-UNIT

taczniki Multi-Unit Inclusive s prefabrykowanymi tacznikami stosowanymi wewnatrz jamy ustnej i mocowanymi srubami przeznaczonymi do bezposredniego potaczenia ze
stomatologicznymi implantami srédkostnymi u pacjentdéw czesciowo lub w petni bezzebnych do utrzymania protez typu overdenture odlewanych lub z potgczeniami
ktadkowymi. Dla uzupetnien protetycznych wspartych na implantach, zalecane jest wykorzystanie szesciu lub wiecej implantéw w szczece i czterech lub wiecej implantéw w
zuchwie. Jezeli warunki kliniczne nakazujg uzycie mniejszej liczby implantéw, wskazane jest uzycie uzupetnienia protetycznego mocowanego na implantach i wspartego na
tkankach. taczniki multi-unit sg obrabiane maszynowo ze stopu tytanu i s3 dostepne z réznymi wysokosciami szyjki, aby zapewni¢ odpowiednig widocznos¢ przy ptytkich i
gtebokich zagtebieniach dzigstowych. Kazdy tacznik Multi-Unit jest dostarczany jatowy, zawieszony w aseptycznej fiolce na plastikowym nosniku oznaczonym kolorem, aby
wskazywac platforme odtworzen osadzonego implantu.

Prosty facznik multi-unit nie posiada funkcji antyrotacyjnych w ztaczu implant-tacznik. Wierzchotkowa czes¢ prostego tacznika multi-unit posiada gwint umozliwiajacy
potaczenie z jama wewnetrzng wszczepionego implantu. W celu podtgczenia tacznika powierzchnia zwarciowa posiada szesciokatny teb meski zgodny z wkretakiem multi-
unit zalecanym przez producenta implantu. Kgtowe taczniki multi-unit 17-stopniowe i 30-stopniowe umozliwiajg lekarzom kompensacje odchylenia wszczepionych
implantéw lub dostosowanie do zakrzywionej drogi wprowadzania z innych wzgleddw. Katowe faczniki multi-unit posiadajg ztagcze antyrotacyjne dopasowane zgodnie z
platformg implantu oraz sg podtaczane do ztacza implantu za pomoca $ruby tacznika katowego mulit-unit zgodnej z narzedziami okreslonego systemu implantéw. Zaréwno
proste jaki i katowe taczniki multi-unit posiadaja zenskie tacze portu na wierzchotku koronowym, aby umozliwi¢ podtaczenie uzupetnienia protetycznego mocowanego srubg
lub mocowanego-ruchomego za pomoca $ruby do uzupetniers mutli-uni (Sruba protetyczna Inclusive).

Osiowe nachylenie tacznika katowego Mulit-Unit Inclusive (katowe odchylenie od drogi wprowadzenia) zgodnie z projektem i wykonaniem lezy w pfaszczyZnie geometrii
ztacza implantu, w przeciwienstwie do naroznikéw i potgczen. W celu zmaksymalizowania wtasciwosci korekcji kata tacznika multi-unit, nalezy obréci¢ implant przy
koricowym zatozeniu, aby jedna strona geometrii ztacza wewnetrznego (ptaska lub wypukta) zostata ustawiona jako podstawa kata ustawienia implantu zgodnie z planem
leczenia protetycznego.

Natozenie tgcznika Multi-Unit
1) Wybrac¢ odpowiedni tacznik Multi-Unit Inclusive na podstawie rozmiaru platformy, kata implantu srédkostnego oraz gtebokosci zagtebienie tkanek miekkich.

2) Zdja¢ pokrywe fiolki aseptycznej i wyjac tacznik podnoszac za plastikowy nosnik tacznika. Aby zachowad jatowosc¢ facznika multi-unit, nalezy zachowac ostroznosci i dotykac
wyfacznie plastikowego nosnika.

3) (a) tgczniki proste: Korzystajgc z plastikowego nosnika osadzi¢ tacznik w implancie i dokreci¢ recznie. Zdja¢ plastikowy nosnik pociggajac za wierzchotek nosnika ku
powierzchni twarzowej. (b) tgczniki kqtowe: Korzystajac z plastikowego nosnika osadzi¢ facznik w implancie az do zataczenia funkcji antyrotacyjnej ztgcza. Unies¢ i obrdcié
wedtug potrzeb, aby ustawi¢ kat w odpowiednig strone. Recznie dokreci¢ srube tacznika katowego Multi-Unit przy uzyciu odpowiedniego wkretaka. Przekreci¢ plastikowy
nosnik przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby usunac.

UWAGA: Zdecydowanie zalecane jest wykonanie zdjecia rentgenowskiego miejsca implantacji, aby potwierdzi¢ petne osadzenie tgcznika przed dalszym postepowaniem.

4) Korzystajac z odpowiedniego wkretaka z odpowiednio ustawionym kluczem dynamometrycznym, dokrecic tacznik mutli-unit lub Srube facznika katowego multi-unit do
wartos$ci momentu obrotowego zalecanego przez producenta.

Pasywna temporyzacja tgcznikow Multi-Unit

1) Jesli pierwotna stabilno$¢ wszczepionych implantdw nie jest wystarczajgca do obciazania, przykry¢ kazdy tgcznik Multi-Unit Inclusive za pomocg tymczasowe] czapeczki
gojacej Multi-Unit oraz dokrecié recznie dotgczong Srubg protetyczng Inclusive za pomocg odpowiedniego wkretaka. Nie dokrecac za mocno.

2) Korzystajac z istniejgcej protezy pacjenta lub innego uzupetnienia wybraé z obszaru bezposrednio nad kazdg tymczasowg czapeczka gojaca, az proteza bedzie spoczywata
na grzbiecie wyrostka zebodotowego.

3) Postepowac zgodnie z procedurami podscielenia protezy nad tymczasowymi czapeczkami gojgcymi korzystajac z materiatu soft reline. Proteza uzywana przy temporyzacji
moze by¢ stosowana podczas fazy gojenia, dopdki implanty nie osiggna odpowiedniej stabilnosci przy obcigzaniu.

UWAGA: Technika temporyzacji z obcigzeniem zostata opisana w Podreczniku komponentéw protetycznych uzywanych do odtworzenia Inclusive .
Utrwalenie potozenia tgcznika Multi-Unit

Po uzyskaniu stabilnosci pobraé wycisk z okolicy implantu korzystajac z preferowanej techniki (bezposredniej, posredniej, zdjecia wewnatrz jamy ustnej). Przekazaé
wycisk do laboratorium w celu wykonania odlewu roboczego oraz wskaznika weryfikacji.

Protokdt protezy
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Postepowac zgodnie z odpowiednim protokotem protezy oraz planem leczenia pacjenta. Po wyprobowaniu réznych uktadéw (np. wskaznika weryfikacji, wzornika
zwarciowego, modelu woskowego, belki retencyjnej) recznie dokreci¢ proteze do tacznika multi-unit za sSrubami protetycznymi za pomoca odpowiedniego wkretaka.
Zacza¢ od czesci dalszej i przechodzi¢ blizej zmieniajac strony tuku zebowego. Zawsze potwierdzi¢ catkowite, pasywne osadzenie zmieniajac ustawienie wedtug potrzeb.

Zaktadanie uzupetnienia koricowego

1) Usuna¢ uzupetnienia czasowe.

2) Potwierdzi¢, ze kazdy tagcznik multi-unit jest dokrecony do wartosci momentu obrotowego zalecanego przez producenta implantu.
— Dla uzupetnien ruchomych mocowanych na zaczepach:

3) Postepowac zgodnie z procedurami osadzenia komponentu zaczepu na kazdym ztgczu multi-unit. Dokreci¢ do wartosci momentu obrotowego zalecanego przez
producenta.

4) Umiesci¢ uzupetnienie na komponentach zaczepu i zatrzasnac. Sprawdzi¢ wygode utozenia i zgryz oraz wprowadzi¢ niezbedne poprawki.
— Dla uzupetnient ruchomych mocowanych srubq:

3) Umiesci¢ uzupetnienie na facznikach. Rozpoczynajac od najbardziej przysrodkowego kanatu recznie dokreci¢ srube protetyczng Inclusive w tgczniku multi-unit. Powtdrzy¢
czynnosé dla kazdego tacznika, przesuwajac sie na zewnatrz i zmieniajac strony z lewej na prawa.

4) Potwierdzi¢ prawidtowe osadzenie. Tg samg technika od srodka do zewnatrz i od lewej do prawej dokreci¢ kazdg Srube protetyczng do 15 Ncm.
5) Sprawdzi¢ wygode utozenia i zgryz oraz wprowadzi¢ niezbedne poprawki.

6) Wypetnic¢ kazdy kanat $ruby gutaperka, silikonem lub innym stosownym materiatem czasowym.

NARZEDZIA CHIRURGICZNE
Charakterystyka

Narzedzia chirurgiczne oraz akcesoria chirurgiczne/do uzupetnieri s3 wykonane z nastepujgcych materiatow: stopu tytanu, polimerdw oraz stali nierdzewnej. Komponenty
protetyczne Inclusive zaprojektowano jako zgodne z narzedziami okreslonego systemu implantéw.

Informacje dotyczace okreslonego produktu oraz zawartosci znajdujg sie na indywidualnych etykietach oraz w odpowiednich katalogach i/lub instrukcjach uzytkownika.
Jatowos¢

Narzedzia chirurgiczne dostarczane sg niesterylne. Tace chirurgiczne oraz narzedzia nalezy przed uzyciem oczysci¢, odkazi¢ i sterylizowaé zgodnie z zatwierdzona
metodg ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Ostrzeienia
Przed zabiegiem nalezy sie upewni¢, ze narzedzia i akcesoria sa kompletne, sprawne i dostepne we wtasciwych ilosciach.
Srodki ostroznosci

Nalezy Scisle przestrzega¢ odpowiedniego protokotu chirurgicznego. Wszystkie stosowane narzedzia chirurgiczne musza by¢ w dobrym stanie oraz nalezy je stosowac z
ostroznoscig, aby unikna¢ uszkodzenia implantéw lub innych komponentéw. Poniewaz komponenty implantéw i odpowiednie narzedzia sg bardzo mate, nalezy uwazaé, aby
nie dostaty sie do drég oddechowych pacjenta ani nie zostaty przez niego potkniete.
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SYMBOLE

Woysterylizowane promieniowaniem gamma

Niejatowe

Tylko do jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Uzy¢ przed (rrrr-mm)

Tylko na recepte

Data produkcji

Numer katalogowy

Numer serii/partii

Zob. instrukcje uzycia

M Producent

E Autoryzowany przedstawiciel w Europie

CE€ s =

Wyprodukowano w USA Prismatik Dentalcraft, Inc.

(Spdtka catkowicie zalezna od

MDSS GmbH . Glidewell Laboratories)
W obrebie USA: 800-407-3379 .
Schiffgraben 41 < 2212 Dupont Drive

30175 Hannover, Niemcy Poz‘?’ USA: 949-399-8413 Irvine, CA 92612
info@mdss.com UE: +49 69 247 5144-0

www.inclusivedental.com
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SISTEMA DE IMPLANTE DENTARIO INCLUSIVE® Portuguese
Instrugbes de utilizagédo
| INFORMAQ()ES IMPORTANTES — LEIA ATENTAMENTE |
Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a ou mediante receita médica de um dentista ou médico devidamente credenciado.

® |Informacoes gerais

O Sistema de implante dentario Inclusive é composto por implantes dentarios, componentes protésicos, instrumentos cirurgicos e os acessorios
correspondentes embalados com 0 nome da marca Inclusive para utilizagdo por parte de médicos e técnicos de laboratério qualificados e credenciados
com a devida formacéo na sua aplicagéo. Os dispositivos Inclusive podem ser associados a uma ou mais das seguintes familias de produtos:

+ Sistema de implante conico Inclusive®
 Sistema de mini-implante Inclusive®
« Componentes protésicos Inclusive® (compativeis com vaérios sistemas de implantes e tamanhos de plataformas)
Para obter a identificagéo especifica do produto, bem como os conteudos, consulte os rétulos individuais do produto e os seguintes catalogos:
» Catalogo de produtos do sistema de implante dentério Inclusive (Documento n.2. 3019958)
» Catalogo de produtos de componentes protésicos Inclusive (Documento n.%. 3008614)
Para obter informacgbes detalhadas sobre as especificagbes e aplicagéo prevista de um produto particular, consulte os seguintes manuais do utilizador:
* Manual cirdrgico do sistema de implante dentario Inclusive (Documento n.2. 3019960)
* Manual de restauragado de componentes protésicos Inclusive (Documento n.°. 3021302)
® |sencao de responsabilidade

As directrizes aqui apresentadas ndo séo apropriadas para permitir que clinicos inexperientes efectuarem tratamentos de implantes ou procedimentos
protésicos profissionais e nao se destinam a substituir a formacéao clinica ou laboratorial formal. Os dispositivos Inclusive devem ser utilizados apenas
por individuos com a devida formagéo e experiéncia especificas a sua aplicagdo clinicamente aceite.

A Prismatik Dentalcraft, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer danos resultantes de tratamentos realizados indevidamente. A responsabilidade é do
prestador de cuidados.

IMPLANTES DENTARIOS

® Descricao

Os implantes dentarios Inclusive sdo dispositivos enddsseos fabricados a partir de liga de titanio. S&o compativeis com os componentes protésicos e os
instrumentos cirdrgicos do Sistema de implante dentario Inclusive.

® Indicagdes de utilizacao
Implantes conicos

Os Implantes conicos Inclusive estdo indicados para utilizagdo em casos em que o doente se encontra parcialmente ou totalmente desdentado ao nivel
do maxilar e da mandibula, para fixagdo de restauragées de uma ou mais unidades e com sobredentaduras. Os implantes destinam-se a ser utilizados
para carga imediata apenas na presenca de estabilidade primaria e de uma carga de oclusao apropriada.

Mini-implantes

Os Mini-implantes Inclusive sao parafusos de titanio roscados auto-atarraxantes indicados para aplicagdes de longa duracéo. Os Mini-implantes Inclusive
também podem ser utilizados para aplicagdes provisérias. Estes dispositivos permitirdo o carregamento imediato e a estabilizacdo de longa duragdo das
dentaduras e a estabilizagdo proviséria de dentaduras durante a cicatrizagdo de implantes padrao. Destinam-se a ser utilizados para carga imediata
apenas na presenca de estabilidade primaria e de uma carga de oclusé@o apropriada.

® Contra-indicagoes

Os implantes dentarios Inclusive ndo devem ser colocados em doentes medicamente inaptos para o tratamento previsto. Antes da intervengao clinica, os
potenciais doentes devem ser devidamente avaliados quanto a todos os factores de risco conhecidos e condigcdes relativas a procedimentos cirdrgicos
orais e subsequente cicatrizacdo. Algumas contra-indicagdes incluem, sem qualquer caracter limitativo: condi¢cdes vasculares, diabetes nao controlada,
afeccéo da coagulacéo, terapéutica anticoagulante, doenca éssea metabdlica, quimioterapia ou radioterapia, periodontite cronica, cobertura de tecido
mole insuficiente, afecgdes metabdlicas ou sistémicas associadas a cicatrizagdo de feridas e/ou do osso, utilizagdo de medicamentos que inibam ou
alterem a remodelacdo 6ssea natural, quaisquer afeccées que inibam a capacidade do doente em manter uma higiene oral didria adequada, habitos
parafuncionais ndo controlados, altura e/ou largura insuficiente do 0sso e espaco inter-arcos insuficiente. O tratamento de criangas nao é recomendado
até estas terem concluido o seu crescimento e ter ocorrido o fechamento epifisario. Os Mini-implantes Inclusive ndo estdo indicados para servirem de
pilar ou para restauracdes de coroas.

m Adverténcias

Nao reutilize os implantes dentarios Inclusive. A reutilizagdo desse dispositivo noutro doente ndo é recomendada devido aos riscos de contaminagéo
cruzada ou infecgéo. Os implantes dentarios Inclusive s6 podem ser utilizados para a sua utilizagdo prevista, em conformidade com os regulamentos
gerais para tratamento dentario/cirdrgico, seguranca ocupacional e prevengao de acidentes. Devem ser utilizados apenas para procedimentos dentarios
com os componentes para restauragbes para os quais foram concebidos. Se as indicagbes e a utilizacdo prevista ndo estiverem devidamente
especificadas, o tratamento deve ser interrompido até estes aspectos serem clarificados. As instru¢gdes que se seguem nao séo suficientes para permitir
que clinicos inexperientes efectuem procedimentos protésicos enquanto profissionais. Os implantes dentarios Inclusive, instrumentos cirdrgicos e
componentes de restauragdo Inclusive devem ser utilizados apenas por dentistas e cirurgides com formagao/experiéncia em cirurgia oral, requisitos
protésicos e biomecanicos, bem como em diagndsticos e planeamento pré-operatério. O local de implante deve ser inspeccionado quanto a existéncia
de osso adequado através de radiografias, palpagdes e exame visual. Determine a localizagao de nervos e outras estruturas vitais e a sua proximidade
do local de implante antes de qualquer procedimento de perfuragéo para evitar potenciais lesdes, tais como a dorméncia permanente desde o labio
inferior até ao queixo. Nao é possivel garantir um éxito absoluto. Alguns factores, tais como infec¢des, doengas e qualidade e/ou quantidade inadequada
de osso, podem resultar no insucesso de osseointegragées no seguimento de uma cirurgia ou osseointegrac¢ao inicial.

® Precaucoes
Procedimentos cirurgicos

Minimizar as les6es no tecido é essencial para uma osseointegragdo bem-sucedida do implante. Em particular, deve ter o cuidado de eliminar fontes de
infeccdo, contaminantes, traumatismos cirurgicos e térmicos. O risco de uma osseointegragéo inadequada aumenta a medida que o traumatismo do
tecido aumenta. Todos os procedimentos de perfuracdo devem ser realizados a 2000 rpm ou a um nivel inferior sob irrigagéo continua e abundante.
Todos os instrumentos cirdrgicos utilizados devem estar em boas condi¢bes e devem ser utilizados de forma cuidadosa para evitar danos nos implantes
ou noutros componentes. Os implantes devem ser colocados com estabilidade suficiente; no entanto, um binario de insercéo excessivo pode resultar na
fractura do implante ou em fractura ou necrose do local de implante. Deve seguir de forma rigorosa o protocolo cirdrgico adequado. Como os
componentes do implante e os respectivos instrumentos sdo muito pequenos, devem ser tomadas precaugdes para assegurar que estes ndo sao
ingeridos ou aspirados pelo doente. Antes da cirurgia, certifique-se de que os componentes, instrumentos e materiais auxiliares necessarios estao
completos, funcionais e disponiveis nas quantidades certas.
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Procedimentos protésicos

Apds a colocagéo bem-sucedida dos implantes dentarios Inclusive, verifique a estabilidade priméria e a carga de ocluséo apropriada antes de prosseguir
com a colocagéo de uma prétese permanente ou proviséria. Todos os componentes utilizados intra-oralmente devem ser devidamente fixos para
prevenir a aspiragao ou ingestado. A distribuicdo da tensdo é um aspecto importante que deve ser tido em consideracdo. Devera ter-se cuidado para
evitar cargas excessivas significativamente transversais aos eixos de implante.

Esterilidade

Os implantes dentarios Inclusive séo expedidos esterilizados. Nao devem ser reesterilizados. Destinam-se a ser utilizados uma Unica vez, antes do prazo
de validade expirar. N&o utilize os implantes se a embalagem tiver sido comprometida ou previamente aberta.

IRM

Os implantes dentarios Inclusive ndo foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade em ambiente de RM e n&do foram testados quanto a
aquecimento ou migracao em ambiente de RM. Estes implantes podem distorcer imagens obtidas através de imagiologia de ressonancia magnética (IRM).

Armazenamento e manuseamento

Os implantes dentarios Inclusive devem ser armazenados num local seco, & temperatura ambiente, na respectiva embalagem original. Os implantes
dentarios Inclusive s@o embalados suspensos em frascos esterilizados. Nao manuseie directamente as superficies do implante. Os utilizadores sao
aconselhados a inspeccionar visualmente os frascos para assegurar que os selos e o contetido estéo intactos e na respectiva embalagem original antes
de proceder a sua utilizagao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO — IMPLANTES CONICOS INCLUSIVE®

Reflexao de tecidos moles

Ap6s a administracdo de anestesia adequada, faca uma incisdo de design apropriado para elevacdo de um retalho. Realize uma alveoloplastia na crista do
rebordo, se necessario, para criar um plano mais estavel para colocacéo do implante.

Preparacéo do local
Passo 1: Broca de lanceta — Utilizando irrigagédo apropriada, perfure a crista alveolar utilizando um stent cirurgico, se necessario, enquanto referéncia

para um posicionamento adequado.

Passo 2: Broca piloto — Seleccione a broca piloto de 2,3/2,0 mm. Se for necessario efectuar qualquer alteracdo na trajectéria, podera efectuar esses
ajustes agora. Utilizando irrigacao adequada, perfure um orificio guia até a marca de profundidade apropriada na broca.

Verifique a orientagdo da osteotomia inicial utilizando um pino paralelo. Se pretender colocar mais do que um implante e pretender que estes fiquem
paralelos, inicie a perfuracao do local seguinte e alinhe conforme a trajectéria do osso assim o permitir.

Passo 3: Brocas cirdrgicas — Dependendo do didametro do implante e da densidade do osso local de osteotomia, podera ser necessario utilizar uma ou
varias brocas cirdrgicas para expandir a osteotomia. Para evitar uma preparacédo excessiva, os diametros de perfuracdo de alargamento devem ser
utilizados apenas conforme necessario e numa sequéncia adequada. Seleccione a broca cirdrgica apropriada, tendo em consideracéo a densidade do
0sso no local de osteotomia e o didmetro do implante que ira colocar. Utilizando irrigagcdo adequada, perfure até a marca de profundidade apropriada na
broca. A perfuragéo final para o didmetro de cada implante deve basear-se na densidade 6ssea (baixa ou elevada) conforme apresentado na tabela
abaixo. O objectivo é alcancar uma estabilidade primaria elevada mediante a colocagéo do implante.

de sequéncia de perfuracao

Tamanho do Broca de B(oca B(oc'a 'B(oc‘a B(oqa B(ocg Broca cirdrgica
implante lanceta piloto cirdrgica cirurgica cirdrgica cirdrgica (94,9/4,4 mm)
(91,5 mm) (02,3/2,0 mm) (92,8/2,3 mm) (93,4/2,8 mm) (93,8/3,4 mm) (94,4/3,8 mm)

23,7 mm Baixa/elevada | Baixa/elevada Baixa/elevada | Apenas densid.
’ densid. densid. densid. elevada

O4.7 mm Baixa/elevada | Baixa/elevada Baixa/elevada Baixa/elevada Baixa/elevada Apenas densid.
’ densid. densid. densid. densid. densid. elevada

5.2 mm Baixa/ele;vada Baixa/elgvada Baixa/elgvada Baixa/elgvada Baixa/elgvada Baixa/elgvada Apenas densid.
’ densid. densid. densid. densid. densid. densid. elevada

Passo 4: (Opcional) Pungdo para osso denso — Se indicado pela presenga de osso denso, seleccione o pun¢do roscado com um didmetro correspondente
ao didmetro do implante. O pun¢do pode ser utilizado enquanto alternativa a broca para osso denso. Coloque o puncédo no local de implante preparado.
Aplique presséo firme e comece a rodar lentamente o pungéo (no maximo, 25 rpm). Quando as roscas comegarem a ser introduzidas no 0sso, deixe o
puncgéo entrar no local sem aplicar presséo adicional. A osteotomia deve ser direccionada através do 0sso cortical. Inverta o pungéo para o retirar do local.

Colocacéo do implante
Passo 1: Seleccdo do implante — Remova o frasco esterilizado da respectiva bolsa inviolavel e coloque-o num campo estéril.

Passo 2: Colocacgéo inicial — Remova o implante do frasco através do respectivo transportador de plastico, tendo cuidado para néo tocar no corpo do
implante. Transporte o implante para o local de implante preparado e insira-o na osteotomia. Rode no sentido dos ponteiros do relégio aplicando pressao
para engatar a ranhura auto-atarraxante. Evite forcas laterais, que podem afectar a angulacéo e o alinhamento final do implante. O transportador de plastico
separar-se-a da cabeca do implante ap6s atingir um limiar de binario de, aproximadamente, 15 Ncm.

Passo 3: Avanco e apoio final — Continue a enroscar o implante no local de osteotomia utilizando o método de colocacé@o que preferir. Um valor de binario

minimo de 35 Ncm ap6s o apoio final indica uma boa estabilidade primaria.

Métodos de colocacao de implantes

Opgéo 1: Colocagao do implante com pega de mao — Coloque o direccionador de implante manual na peca de mao. Coloque o direccionador na ligagao
hexagonal interna do implante e pressione firmemente para engatar integralmente a ligacao. Enrosque o implante na osteotomia a aproximadamente 25 rpm
até este estar completamente posicionado.

Opgéo 2: Colocacdo manual do implante — Seleccione a chave dinamomeétrica/de roquete e monte-a no direccionador de implante. (O direccionador de
implante também pode ser utilizado individualmente, enquanto direccionador manual.) Com o implante devidamente colocado no respectivo lugar, coloque o
direccionador na ligagcdo hexagonal interna do implante e pressione firmemente para engatar integralmente a ligagdo. Rode a chave no sentido dos ponteiros
do relégio em incrementos de, aproximadamente, 90 graus. Evite forcas laterais, que podem afectar o alinhamento final do implante.

Posicionamento do implante

O implante deve ser rodado aquando da colocagdo para assegurar o posicionamento correcto da ligacdo hexagonal interna. Isto ird permitir que o técnico de
restauragdes tire 0 maximo partido dos contornos dos pilares anatémicos e minimizar a necessidade de preparagdo dos mesmos. Ajuste a posi¢ao final do
implante de forma a que uma das seis superficies planas da ligagdo hexagonal interna fique orientada para a superficie facial.
Colocacdo do componente de cicatrizacdo
Apos a colocacéo do implante, prepare o local para cicatrizagao ao colocar um pilar de cicatrizagéo (protocolo cirdrgico de fase Unica) ou o parafuso de fecho
(protocolo cirdrgico de duas fases).
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Opcéo 1: Pilar de cicatrizacdo — Se estiver a seguir um protocolo cirdrgico de fase Unica, seleccione um pilar de cicatrizagdo com a altura e didmetro
apropriados. Enrosque o pilar no devido lugar na parte superior do implante. Para fixar o pilar, monte a chave sextavada com peca de méo no adaptador do
instrumento e utilize esta chave combinada para apertar manualmente.

Opcgéo 2: Parafuso de fecho — Se estiver a seguir um protocolo cirdrgico de duas fases, monte a chave sextavada com peca de méao no adaptador do
instrumento. Utilize esta chave combinada para desenroscar o parafuso de fecho do transportador de plastico contido no frasco esterilizado. Coloque o
parafuso de fecho no implante e aperte.

Fechamento e sutura

Se o tecido mole se tiver reflectido, feche e suture o retalho utilizando a técnica pretendida. Efectue uma radiografia pos-operatéria para utilizar como linha de
base e aconselhe o doente relativamente aos procedimentos pds-operatdrios recomendados.

Exposicao de segunda fase (Procedimento cirurgico de duas fases)

Apds o periodo de cicatrizagdo apropriado, efectue uma pequena incisdo na gengiva sobre o local de implante para expor o parafuso de fecho. Utilize a
chave sextavada para remover o parafuso de fecho e coloque um pilar de cicatrizagdo ou um pilar temporario de altura e didmetro apropriados.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO — MINI-IMPLANTES INCLUSIVE®
Planeamento do caso

O comprimento e didmetro dos implantes prescritos devem ter em consideracao a largura da crista, espessura cortical, densidade éssea e quaisquer outros
factores clinicos relevantes. Utilize radiografia apropriada em casos mandibulares para identificar a localizagdo do nervo alveolar inferior, incluindo uma
possivel alga anterior. Utilize uma radiografia apropriada nos casos maxilares para identificar a localizagcdo dos seios nasais. Apds a concluséo da avaliacao
do doente, determine o numero de Mini-implantes Inclusive necessarios para a estabilizagao da dentadura e identifique os locais apropriados para colocagao
dos implantes. Nos casos mandibulares, recomenda-se que quatro (4) mini-implantes sejam colocados na area da sinfise numa amplitude o mais anterior-
posterior possivel enquanto se garante ao mesmo tempo uma margem adequada de seguranga do nervo. Em casos maxilares, recomenda-se que seis (6)
mini-implantes sejam colocados numa posicao anterior aos seios nasais. Normalmente, preferem-se implantes maiores para tipos de 0ossos mais moles. Os
mini-implantes devem ser colocados com uma distancia minima de 7 mm entre os si, para acomodar o tamanho dos alojamentos de O-rings. Os alojamentos
podem acomodar até 30 graus de divergéncia angular entre os mini-implantes. No entanto, os implantes devem ser colocados o mais paralelos uns aos
outros quanto possivel para fornecer um ajuste protésico ideal de modo a evitar um desgaste excessivo dos O-rings. Devera existir, pelo menos, 8 mm de
espaco vertical desde a parte superior da borda do implante para permitir uma espessura adequada da prétese. Os dentes da dentadura serdo um
acréscimo a este espaco.

Protocolo de perfuracdo

Assinale a localizacdo de cada implante no tecido do doente. Seleccione a broca apropriada para osso cortical (1,5 mm, 1,7 mm ou 2,4 mm), conforme
determinado pela densidade 6ssea do doente e pelo didmetro do implante que ird colocar. Coloque cuidadosamente a broca acima do local de implante e
perfure suavemente o tecido e a crista alveolar utilizando um movimento difuso para dentro e para fora, irrigando com solugéao esterilizada desde um terco de
profundidade (1/3) a metade (1/2) do comprimento das roscas dos implantes. Se pretender colocar Mini-implantes Inclusive de 3,0 mm de didmetro, continue
a perfurar até uma profundidade de, pelo menos, dois tercos (2/3) do comprimento das roscas do implante. Para a maioria dos locais de implante, esta é a
profundidade de perfuracado necessaria. No entanto, em doentes com uma densidade 6ssea elevada, a profundidade de perfuracéo podera ter de ser
superior. O objectivo é obter uma estabilidade primaria elevada com um binario de insercao de, aproximadamente, 35 Ncm, tendo cuidado para ndo exceder
0 binério maximo recomendado de 45 Ncm.

Colocacéo do implante

Abra o frasco do Mini-implante Inclusive. Segurando no transportador de pléstico, remova o implante do frasco, tendo cuidado para ndo tocar no corpo do
implante esterilizado. Transporte o implante para o local de implante e insira-o no orificio guia. Rode no sentido dos ponteiros do relégio aplicando pressao
para engatar as roscas auto-atarraxantes. Evite forgas laterais, que podem afectar a angulagéo e o alinhamento final do implante. O transportador de plastico
separar-se-a da cabeca do implante apds atingir um limiar de binario de, aproximadamente, 15 Ncm. Alternativamente, podera utilizar pingas de bloqueio de
tithnio para segurar no corpo do implante enquanto o transportador de plastico é removido e o direccionador de implante é devidamente encaixado na
cabeca do implante. As pincas podem, em seguida, ser removidas e o implante colocado no respectivo local utilizando o direccionador de implante.

Insercéo final

Com o implante devidamente roscado no seu devido lugar, deslize a a chave dinamométrica/de roquete totalmente no respectivo lugar sobre o direccionador
do implante (utilizando o adaptador de chave redondo/quadrado, se necessario). Rode a chave no sentido dos ponteiros do relégio em pequenos
incrementos de aproximadamente 90 graus, efectuando pausas entre as rotagdes para permitir a expanséo do 0sso. Evite forcas laterais, que podem afectar
a angulacéo final do implante. A insercéo final ideal do implante deixa a cabega do implante completamente exposta, enquanto a borda esta incorporada na
gengiva sem quaisquer roscas visiveis. Para a aplicagéo imediata de carga no implante, o binario final no apoio deve ser, pelo menos, de 30-35 Ncm. Nao se
recomenda que exceda um binario de 45 Ncm durante a colocagédo do implante.

NOTA: Se nao for possivel assentar totalmente o implante utilizando o binario recomendado, podera ser necessario inverter o implante do local e perfurar
novamente para aumentar a profundidade da osteotomia. Para um progndstico positivo a longo prazo, deve obter-se uma resisténcia sélida durante a
insercao final. Uma resisténcia inadequada é uma contra-indicacdo da estabilidade primaria e carga. Nesses casos, devera ser colocado um implante maior
ou devera determinar-se um novo local para o implante.

Procedimento de impressao

E necessdrio efectuar um procedimento de impressdo sempre que se fabricar uma nova prétese amovivel. Com base na preferéncia do médico, os
alojamentos de O-rings podem ser processados na dentadura ou o espago pode ser criado e os alojamentos podem ser aplicados no consultério (chairside).
Passo 1: Assentar as capas — Encaixe uma capa de impressao para mini-implante na cabeca de cada Mini-implante Inclusive. Se o tecido gengival impedir o
encaixe completo de uma capa num implante, efectue uma impresséo do mini-implante sem a utilizagao de capas de impressao, ou recorte o tecido.

Passo 2: Assentar a impressdo — As técnicas de impressao padrao séo utilizadas para obter as capas de impresséao, registando cada posi¢céo do implante de
modo facil e exacto.

Passo 3: Remover a impressdo — Assim que a impressao estiver totalmente assente, remova cuidadosamente o tabuleiro da boca do doente e verifique se
as capas de impressao foram capturadas correctamente na impressao.

Passo 4: Inserir as réplicas — Este passo pode ser efectuado na clinica ou no laboratério dentario. Alinhe o colo quadrado de uma réplica de mini-implante
com a abertura quadrada na base da capa de impressao. Pressione a réplica na capa até encaixar na posi¢éo correcta. Insira uma réplica em cada capa e
prepare a impressao que sera utilizada para fabricar um modelo de pedra.

Passo 5: Fabricar o modelo — Utilize o procedimento laboratorial padrao para fabricar um modelo de tecido mole.
Novo revestimento macio da dentadura

Quando a aplicagao de carga imediata com os O-rings esta contra-indicada, como no caso de uma prétese transitoria, ou sempre que os Mini-implantes
Inclusive forem colocados em osso de baixa densidade (como por exemplo, o maxilar ou uma mandibula de tipo lll), é utilizado um procedimento de novo
revestimento macio da dentadura. Apds um periodo de cicatrizagdo apropriado, o revestimento interior macio pode ser substituido por um material de fixagcao
rigido dos alojamentos de O-rings para aumentar o nivel de retengéo.

Passo 1: Preparar a dentadura — Liberte a dentadura ja existente do doente para ganhar espaco para as cabegas dos implantes. As posi¢es dos implantes
podem ser identificadas utilizando um aplicador de transferéncia de cor ou revestindo a superficie concava da dentadura com material de impressao ou
registo de mordida. Em seguida, pode ser utilizada uma broca de acrilico para aliviar a dentadura. A dentadura deve ser libertada o suficiente para assentar
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passivamente, sem pousar sobre ou contra as cabecas dos implantes. Encrespe ligeiramente a superficie do tecido virada para a dentadura com uma broca
de acrilico e desengordure a superficie com &lcool isopropilico.

Passo 2: Revestir a dentadura — Aplique o material de revestimento macio seleccionado na superficie da dentadura virada para o tecido. Assente a
dentadura na boca do doente. Instrua o doente a fechar a boca exercendo pressao normal em oclus@o céntrica. Aguarde que o material de revestimento
macio solidifique.

Passo 3: Preparagéo final — Retire a dentadura da boca do doente e corte 0 material em excesso com uma tesoura de corte preciso ou com uma lamina
cirdrgica. Nao remova o palato de uma dentadura maxilar durante esta fase. Instrua o doente a manter a dentadura colocada durante as primeiras 48 horas
apds a colocagao dos implantes para prevenir o crescimento gengival excessivo.

Novo revestimento rigido da dentadura

E utilizado um procedimento de novo revestimento rigido da dentadura para incorporar as capas de retenc¢éo (alojamentos de O-rings) que cobrem os Mini-
implantes Inclusive na prétese final do doente. Este procedimento de introdugéo pode ser, normalmente, realizado imediatamente apds a colocagéo dos Mini-
implantes Inclusive, desde que a estabilidade primaria e a carga de oclusdo estejam asseguradas. A estabilidade primaria € normalmente indicada quando
se obtém uma resisténcia de binario de 35 Ncm, com os implantes colocados & profundidade gengival apropriada.

Passo 1: Preparar a dentadura — Marque a localizagdo dos implantes na superficie concava da dentadura existente do doente. Isto pode ser efectuado
utilizando um aplicador de transferéncia de cor ou revestindo a superficie concava da dentadura com material de impressao ou registo de mordida. Liberte a
dentadura para ganhar espaco para os alojamentos dos O-rings. Isto pode ser efectuado ao criar um espaco para cada alojamento onde estiver marcado (ou
perfurando um canal completo). A dentadura deve ser libertada o suficiente para assentar passivamente, sem pousar sob ou contra as cabegas dos
implantes.

Passo 2: Bloqueio das cabegas dos implantes — Utilize um dique de borracha ou corte os enchimentos de bloqueio de acordo com o comprimento adequado
para mascarar totalmente o colo exposto de cada implante, por baixo da cabeca esférica. Isto € muito importante para prevenir que o material de fixacdo se
espalhe sob a esfera. Coloque um alojamento de O-ring em cada mini-implante, assegurando um encaixe passivo sobre os enchimentos de blogqueio.
Coloque a dentadura na boca do doente, assegurando um encaixe passivo sobre os implantes e alojamentos.

Passo 3: Revestir a dentadura — Aplique uma fina camada de adesivo na superficie concava da dentadura. Coloque material de fixagao rigido directamente
nos alojamentos de O-rings e nos espacgos do alojamento (ou canal) na dentadura. Assente a dentadura na boca do doente. Instrua o doente a fechar a boca
exercendo pressao normal em oclusao céntrica. Aguarde que o material de fixagao rigido solidifique.

Passo 4: Preparagao final — Remova a dentadura e todos os enchimentos de blogqueio. Proceda ao respectivo corte e polimento. Instrua o doente a manter a
dentadura colocada durante as primeiras 48 horas apos a colocagéo dos implantes para prevenir o crescimento gengival excessivo.

COMPONENTES PROTESICOS
Descricao

Os componentes protésicos Inclusive, compostos por pilares, parafusos, anélogos, capas e acessorios de restauracao relacionados, sao fabricados a partir
de liga de titanio, liga de ouro ou polimeros. Os componentes protésicos Inclusive sédo expedidos nao esterilizados (excepto os pilares multiunidades). Para
obter descricdes especificas ao produto e informagdes sobre esterilidade, consulte os rétulos dos produtos individuais e os catalogos Inclusive apropriados
e/ou manuais do utilizador.

Indicagdes de utilizacao

Os Pilares Inclusive sao componentes protésicos pré-fabricados directamente ligados a implantes dentarios enddsseos e destinam-se a ser utilizados como
auxiliares na reabilitagcdo protésica.

Os Pilares multiunidades destinam-se a providenciar o suporte e retencdo para restauracdes multiunidades fixas através de parafusos. Os pilares
multiunidades de 30 graus devem ser utilizados num paralelismo a 45 graus de uma restauracéo ferulizada. Os pilares multiunidades de 17 graus devem ser
utilizados num paralelismo a 32 graus de uma restauracéo ferulizada.

Contra-indicacoes

Pilares Inclusive

» Espessura da parede inferior a 0,5 mm

» Didmetro da margem gengival inferior a 0,5 mm em relacédo ao tamanho do implante

» Correcgdes de angulo superiores a 20 graus

* Altura da margem inferior a 0,5 mm

* Altura do pilar inferior a 4 mm

Pilares multiunidades

 Divergéncia de paralelismo superior a 45 graus de uma restauracgéo ferulizada aquando da utilizacao de pilares multiunidades de 30 graus
 Divergéncia de paralelismo superior a 32 graus de uma restauracgéo ferulizada aquando da utilizagao de pilares multiunidades de 17 graus
Adverténcias

Um pilar Inclusive destina-se a ser utilizado num unico doente individual. A reutilizacao desse dispositivo noutro doente nao é recomendada devido aos riscos
de contaminacgao cruzada ou infecgao. Os implantes de didmetro pequeno e pilares angulados ndo séo recomendados para a regido molar da boca.

Efeitos adversos

Os efeitos adversos que se seguem foram observados aquando da utilizagdo de componentes e acessorios protésicos:

* Os componentes utilizados na boca do doente foram aspirados ou ingeridos.

* O parafuso do pilar fracturou-se devido a aplicagdo de um binario excessivo.

* O pilar ndo esta devidamente fixo devido a uma aplicagdo de binario inadequada.

Precaucoées

Os pilares Inclusive s6 podem ser utilizados para a sua utilizagdo prevista, em conformidade com os regulamentos gerais para tratamento dentario/protésico,
seguranga ocupacional e prevencdo de acidentes. Os pilares Inclusive sé devem ser utilizados para procedimentos dentarios com os sistemas de implantes
para os quais foram concebidos. Se as indicacdes e a utilizagcdo prevista ndo estiverem devidamente especificadas, o tratamento deve ser interrompido até
estes aspectos serem clarificados. Todos os componentes utilizados intra-oralmente tém de ser devidamente fixos para prevenir a aspiragao ou ingestao.

Antes da colocacao, certifique-se de que os componentes, instrumentos e materiais auxiliares necessarios estdo completos, funcionais e disponiveis nas
quantidades certas.

Efeitos secundarios
De acordo com os dados obtidos até ao momento, ndo existem quaisquer efeitos secundarios.
Esterilidade

Os Pilares multiunidades sdo expedidos esterilizados. Nao devem ser reesterilizados. Destinam-se a ser utilizados uma unica vez, antes do prazo de
validade expirar.

Os pilares e parafusos néo esterilizados devem ser limpos, desinfectados e esterilizados antes da utilizacdo clinica, de acordo com um método validado.
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O processo de desinfeccao recomendado baseia-se nas directrizes ANSI/AAMI ST79, conforme se segue:

 Desinfeccao: Mergulhe os pilares em desinfectante', enxagtie com dgua destilada e seque.
O processo de esterilizagéo recomendado baseia-se nas directrizes ANSI/AAMI/ISO 17665-1 e ANSI/AAMI ST79, conforme se
segue:

* Esterilizacéo: Esterilizadores gravitacionais: Autoclave numa bolsa de esterilizagdo durante 30 minutos a uma temperatura de 121 °C2.

NOTA: Os procedimentos validados exigem a utilizagc@o de tabuleiros de esterilizacdo, involucros, indicadores biolégicos e indicadores quimicos autorizados
pela FDA, bem como outros acessoérios de esterilizacdo identificados para o ciclo de esterilizacdo recomendado. A instituicdo de cuidados de saude deve
monitorizar o esterilizador utilizado, em conformidade com uma norma de garantia de esterilidade aprovada pela FDA, como a norma ANSI/AAMI ST79.

'Consultar as instrugdes do fabricante do desinfectante.’ANSI/AAMI ST79

IRM

Os pilares Inclusive nao foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade em ambiente de RM e n&do foram testados quanto a aquecimento ou
migracdo em ambiente de RM. Estes implantes podem distorcer imagens obtidas através de imagiologia de ressonancia magnética (IRM).
Compatibilidade do implante dentario e valores de binario recomendados

Os Componentes protésicos Inclusive fabricados pela Prismatik Dentalcraft sdo normalmente compativeis com os sistemas de implante listados na tabela
abaixo. A disponibilidade de um tipo de componente protésico particular varia dependendo do sistema de implante e pode estar limitada por territorio
geogréfico. A compatibilidade especifica a plataforma de cada componente é indicada no rétulo do produto individual. Para obter uma listagem completa de
produtos, consulte o Catalogo de produtos de componentes protésicos Inclusive ou contacte um representante de vendas Inclusive.

. . Binario recomendado pelo fabricante (Ncm)

SIEENE GO M ETES6 EMEies C2 £ e Pilar / parafuso Pilar / parafuso Parafuso protésico
de titanio multiunidades multiunidades

Biomet 3i™ Certain®

3,4 mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog® Screw-Line

3,3mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

Extra pequeno (2,5 mm) 15 Ncm 15 Necm 15 Necm

Pequeno (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Grande (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Sistema de implante cénico Inclusive®

3,5 mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6,0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTA: Qualquer componente protésico fixo através de parafuso nao listado na tabela acima s¢ deve ser apertado a mao.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® é uma marca comercial registada da Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ é uma marca comercial da BIOMET 3i, LLC. Branemark System® é uma marca comercial
registada do grupo Nobel Biocare. CAMLOG® é uma marca comercial registada da Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® é uma marca comercial registada da BIOMET 3i, LLC. Inclusive® é uma marca
comercial registada da Prismatik Dentalcraft Inc. NobelActive® ¢ uma marca comercial registada do grupo Nobel Biocare. NobelReplace® é uma marca comercial registada do grupo Nobel Biocare. SCREW-
VENT® é uma marca comercial registada da Zimmer Dental Inc. STRAUMANN® ¢ uma marca comercial registada da Straumann Holding AG.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO — PILARES DE TITANIO INCLUSIVE®

Os Pilares de titanio Inclusive s&do pilares intraorais pré-fabricados fixos através de parafuso que se destinam a ser ligados directamente a um implante
enddsseo para a fixagdo de uma prétese dentaria cimentada. Podem ser indicados para restauragdes de dentes individuais ou varios dentes. Os pilares de
tithnio sé@o trabalhados a partir de liga de tithnio e sdo ligados a peca do implante com um parafuso de titdnio compativel com a instrumentacéo de
restauracao do sistema de implante especificado.

Colocacéo do implante de captura

Faca uma impressao ao nivel do implante utilizando a técnica preferida (directa, indirecta ou intraoral). Submeta a impresséo ao laboratorio.
Laboratdrio — Fabricar a restauracao

1) Siga os procedimentos de derramamento para o molde apropriado para criar um modelo e articular com um registo de mordida.

2) Seleccione o Pilar de titanio Inclusive apropriado com base no sistema, tamanho da plataforma, localizagcédo e deslizamento oclusal do implante
assente na boca do doente.

3) Assente completamente o pilar no analogo do implante no modelo, certificando-se de que as fungdes anti-rotativas na interface de ligacao estao
totalmente engatadas e os contornos do perfil de emergéncia (se aplicavel) estao esteticamente orientados.

4) Insira o Parafuso de titénio Inclusive (fornecido) no orificio de acesso do parafuso do pilar e aperte a méao utilizando o direccionador apropriado.

5) Fabrique a restauragéo utilizando técnicas de molde convencionais ou CAD/CAM. Envernize, conforme necessario. Se for indicada uma restauragao
hibrida fixa através de parafuso, vede a coroa de ceramica com massa no pilar de titanio.

Entregar a restauracao final

1) Assente completamente o pilar de titdnio ou a restauracdo hibrida fixa através de parafuso no implante, certificando-se de que as fungbes anti-
rotativas na interface de ligagc@o estao totalmente engatadas e os contornos esculpidos do perfil de emergéncia estéao esteticamente orientados.

2) Insira o Parafuso de titénio Inclusive (fornecido) no orificio de acesso do parafuso e aperte a mao utilizando o direccionador apropriado. Recomenda-
se vivamente que seja realizada uma radiografia ao local de ligacdo para confirmar o assentamento completo do pilar ou restauracéo hibrida antes de
prosseguir.

3) Utilizando um direccionador apropriado em conjunto com uma chave dinamomeétrica devidamente calibrada, aperte o pilar ou a restauragéo hibrida ao
valor de binario recomendado pelo fabricante do implante.

4) Encha o orificio de acesso do parafuso com algodao, fita Teflon, guta-percha ou outro material adequado.

5) Se a restauragcéo apresentar um design hibrido fixo através de parafuso, tape o orificio de acesso do parafuso com um composto fluido e proceda a
cura. Caso contrario, siga os procedimentos de cimentacao aplicaveis para fixar a restauragéo definitiva no pilar.
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m INSTRUGCOES DE UTILIZACAO — PILARES MULTIUNIDADES INCLUSIVE®

Os Pilares multiunidades Inclusive séo pilares intraorais fixos através de parafuso pré-fabricados destinados a serem ligados directamente a implantes
enddsseos em doentes parcial ou totalmente desdentados para a retengéo de sobredentaduras moldadas ou de barras fresadas. Para préteses
suportadas por implantes, sdo recomendados seis ou mais implantes no maxilar e quatro ou mais na mandibula. Se as condi¢des clinicas exigirem
menos implantes, é indicada uma prétese suportada por tecido e retida por implante. Os pilares multiunidades sao trabalhados a partir de liga de titanio e
estéo disponiveis com uma variedade de alturas da borda para obter uma emergéncia ideal de cavidades gengivais rasos ou profundos. Cada Pilar
multiunidades Inclusive é entregue esterilizado, suspenso num frasco asséptico de um transportador de plastico codificado por cores

para indicar a plataforma de restauracéo do implante assente.

Os pilares multiunidades rectos nao tém quaisquer funcionalidades anti-rotativas na interface entre o implante e o pilar. A por¢ao apical do pilar
multiunidades recto é enroscada para integragcdo com a cavidade interna de um implante assente. Para a entrega do pilar, a superficie oclusal apresenta
uma cabeca sextavada macho compativel com o direccionador multiunidades recomendado pelo fabricante do implante. Os pilares multiunidades
angulados de 17 graus ou 30 graus permitem que os médicos compensem a divergéncia dos implantes assentes ou acomodem, de outra forma, um
percurso angulado de inser¢éo. Os pilares multiunidades angulados apresentam uma interface de ligagdo anti-rotativa especifica a plataforma do
implante correspondente e estao ligados a peca do implante com um parafuso do pilar multiunidades angulado compativel com a instrumentacdo de
restauracao do sistema de implante especificado. Tanto os pilares multiunidades rectos como angulados apresentam uma porta de ligagdo fémea no
vértice coronal, para permitir a ligacdo de uma prétese dentéria fixa através de parafuso ou fixa/amovivel com um parafuso de restauragao multiunidades
(Parafuso protésico Inclusive).

A inclinagdo axial de um Pilar multiunidades angulado Inclusive (divergéncia angular do percurso de inser¢do) destina-se e é fabricada para assentar ao
longo de um plano da geometria de ligacdo do implante, em oposi¢cdo a um canto ou jun¢éo. Para maximizar os atributos de correcgéo do angulo do pilar
multiunidades, certifique-se de que roda o implante aquando do assentamento final de forma a que um lado da geometria de ligacéo interna (plana ou
lobo) esteja orientado para servir como a base de angulagéo, de acordo com o plano de tratamento de restauragao.

Colocar o pilar multiunidades

1) Seleccione o Pilar multiunidades Inclusive apropriado com base no tamanho da plataforma, angulo do implante endésseo e profundidade da cavidade
de tecido mole.

2) Remova a tampa do frasco asséptico e recupere o pilar ao levantar o transportador do pilar de plastico extraindo-o. Para manter a esterilidade do pilar
multiunidades, tenha cuidado para manusear apenas pelo transportador de plastico.

3) (a) Para pilares rectos: Utilizando o transportador de plastico, assente o pilar no implante e aperte manualmente. Remova o transportador de plastico,
puxando pela extremidade do transportador em direcgé@o a superficie facial. (b) Para pilares angulados: Utilizando o transportador de plastico, assente o
pilar no implante até as funcionalidades anti-rotativas da interface de ligacao estarem engatadas. Levante e rode, conforme necessario, para orientar o
angulo na direccdo necessaria. Aperte o Parafuso do pilar multiunidades angulado Inclusive a méo utilizando o direccionador apropriado. Torca o
transportador de plastico no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para remover.

NOTA: Recomenda-se vivamente que seja realizada uma radiografia ao local de ligacado para confirmar o assentamento completo do pilar antes de
prosseguir.

4) Utilizando um direccionador apropriado em conjunto com uma chave dinamométrica devidamente calibrada, aperte o pilar multiunidades ou o
parafuso do pilar multiunidades angulado ao valor de binario recomendado pelo fabricante do implante.

Temporizacdo passiva de pilares multiunidades

1) Se a estabilidade inicial do implante assente for insuficiente para o carregamento, cubra cada Pilar multiunidades Inclusive com uma Capa de cicatrizagcao
temporaria multiunidades Inclusive e aperte & mao com o Parafuso protésico Inclusive fornecido, utilizando o direccionador apropriado. Nao aperte
excessivamente.

2) Utilizando a dentadura existente do doente ou outra prétese, liberte a area directamente acima da colocagéo de cada capa de cicatrizacao temporaria até
a dentadura assentar no rebordo.

3) Siga os procedimentos para efectuar o novo revestimento da dentadura sobre as capas de cicatrizagao temporarias, utilizando apenas material de novo
revestimento macio. A dentadura temporaria pode ser utilizada durante uma fase de cicatrizagédo até os implantes alcancarem uma estabilidade de suporte
de carga suficiente.

NOTA: Para observar uma técnica de temporizagao que envolva o carregamento, consulte o Manual de restauragdo de componentes protésicos Inclusive.
Colocacao de pilar multiunidades de captura

Quando a estabilidade o permitir, faga uma impresséo ao nivel do implante utilizando a técnica preferida (directa, indirecta ou intraoral). Submeta a impressao
ao laboratério para o fabrico de um molde e indice de verificagao.

Protocolo de dentadura

Siga o protocolo de dentadura apropriado de acordo com o plano de tratamento especifico do doente. Quando experimentar nas varias configuracées (por
ex., indice de verificagdo, rebordo de ocluséo, disposi¢cdo de cera, barra de reten¢do), aperte a mao nos pilares multiunidades com parafusos protésicos,
utilizando o direccionador apropriado. Inicie da posicao distal e avance, alternando entre os lados do rebordo. Confirme sempre o assentamento completo e
passivo modificando a disposi¢céo, conforme necessario.

Entregar a restauracao final

1) Remova quaisquer proteses temporarias.

2) Confirme que cada pilar multiunidades esta apertado ao valor de binario recomendado pelo fabricante do implante.

— Para proteses amoviveis fixas por ligagéo:

3) Siga os procedimentos para assentar o componente de ligacdo em cada pilar multiunidades. Aperte ao valor de binario recomendado pelo fabricante.

4) Efectue o revestimento da prétese nos componentes de ligacdo e encaixe no devido lugar. Verifique o conforto e oclus@o e efectue quaisquer ajustes
necessarios.

— Para proteses amoviveis fixas através de parafuso:

3) Efectue o revestimento da prétese nos pilares. Iniciando com o canal de acesso do parafuso central, aperte & mao um Parafuso protésico Inclusive no
pilar multiunidades. Repita para cada pilar, trabalhando em direccao ao exterior e alternando entre o lado esquerdo e direito.

4) Confirme o assentamento apropriado. Com a mesma técnica do centro para fora, da esquerda para a direita, aperte cada parafuso protésico a 15 Ncm.
5) Verifique o conforto e ocluséo e efectue quaisquer ajustes necessarios.
6) Encha cada canal de acesso do parafuso com guta-percha, silicone ou outro material temporario adequado.

INSTRUMENTOS CIRURGICOS

® Descricao

Os instrumentos cirdrgicos Inclusive e acessorios cirlrgicos/de restauragdo sao fabricados a partir dos seguintes materiais: liga de titanio, liga de ouro,
polimeros e ago inoxidavel. Os componentes protésicos Inclusive foram concebidos para serem compativeis com a instrumentacdo de restauragdo do
sistema de implante especificado.
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Para a identificacdo do produto especifico e contetudo, consulte as embalagens dos produtos individuais e os catalogos de produtos Inclusive apropriados

e/ou manuais do utilizador.

m Esterilidade

Os instrumentos sdo expedidos néo esterilizados. O tabuleiro cirdrgico e os instrumentos devem ser limpos, desinfectados e esterilizados antes da

utilizagéo clinica, de acordo com um método validado em conformidade com a norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

m Adverténcias

Antes da cirurgia, certifique-se de que os instrumentos e acessérios estdo completos, funcionais e disponiveis nas quantidades certas.

® Precaucoes

Deve seguir de forma rigorosa o protocolo cirdrgico adequado. Todos os instrumentos cirtrgicos utilizados devem estar em boas condi¢des e devem ser
utilizados de forma cuidadosa para evitar danos nos implantes ou noutros componentes. Como os componentes do implante e os respectivos
instrumentos sao muito pequenos, devem ser tomadas precaugdes para assegurar que estes nao sao ingeridos ou aspirados pelo doente.

SiIMBOLOS

Esterilizado por radiagdo gama

Nao esterilizado

Apenas para uma unica utilizagao

Nao reesterilizar

Validade (aaaa-mm)

Sujeito a receita médica

Data de fabrico

Numero de catélogo

Numero de lote

Consultar as instrucées de utilizagao

Fabricante

Representante europeu autorizado

c € 0086

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Alemanha
info@mdss.com

Fabricado nos EUA

Nos EUA: 800-407-3379
Fora dos EUA: 949-399-8413
UE: +49 69 247 5144-0

www.inclusivedental.com

Prismatik Dentalcraft, Inc.
(Uma filial detida a 100% pela
Glidewell Laboratories)

2212 Dupont Drive
Irvine, CA 92612
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SISTEM DE IMPLANT DENTAR iNCLUSIVE® Romanian

Instructiuni de utilizare

| INFORMATII IMPORTANTE — VA RUGAM SA CITITI |

Atentie: legislatia federald a S.U.A. limiteazd comercializarea acestui dispozitiv, vanzarea fiind permisd numai de catre medici dentisti sau medici cu drept de liberd
practicd, sau pe baza unei retete emise de acestia.

B Informatii generale
Sistemul de implant dentar Inclusive este format din implanturi dentare, componente protetice, instrumente chirurgicale si accesorii conexe, ambalate sub
numele de marca Inclusive, destinate utilizarii de catre medici autorizati si calificati si de catre tehnicieni de laborator complet instruiti privind utilizarea sistemului.
Dispozitivele Inclusive pot fi asociate cu una sau mai multe dintre urmatoarele familii de produse:
* Sistemul de implant conic Inclusive”
¢ Sistemul de mini-implant Inclusive’
* Componentele protetice Inclusive (compatibile cu mai multe sisteme de implant si dimensiuni de platformd)
Pentru mai multe informatii privind continutul si identificarea unor anumite produse, consultati etichetele produselor individuale si urmatoarele cataloage:
* Catalogul de produse pentru sistemul de implant dentar Inclusive (documentul nr. 3019958)
* Catalogul de produse pentru componentele protetice Inclusive (documentul nr. 3008614)
Pentru informatii detaliate privind specificatiile si domeniul de utilizare al unui anumit produs, consultati urmatoarele manuale de utilizare:
* Manualul chirurgical pentru sistemul de implant dentar Inclusive (documentul nr. 3019960)
* Manualul de restaurare pentru componentele protetice Inclusive (documentul nr. 3021302)
B Neasumarea raspunderii
Instructiunile prezentate in acest document nu sunt adecvate pentru a permite medicilor fard experienta sa efectueze tratamente profesioniste in domeniul

implanturilor sau proteticii dentare si nu au rolul de a inlocui instruirea formala clinicd sau de laborator. Dispozitivele Inclusive trebuie utilizate numai de catre
persoane cu instruire si experienta specifica in utilizarea acceptata clinic a acestor dispozitive.

Prismatik Dentalcraft, Inc. nu este raspunzdtoare pentru daunele aparute in urma unor tratamente care nu se afla sub controlul sau. Raspunderea apartine
prestatorului de servicii.

IMPLANTURILE DENTARE
B Descriere

Implanturile dentare Inclusive sunt dispozitive endoosoase fabricate din aliaj de titan. Acestea sunt compatibile cu componentele protetice si cu instrumentarul chirurgical al
sistemului de implant dentar Inclusive.

B Indicatii de utilizare
Implanturi conice

Implanturile conice Inclusive sunt indicate pentru a fi utilizate in cazurile de edentatie maxilard si mandibulara partiala sau totala, pentru a sustine restaurari protetice
agregate unidentar sau pluridentar. Implanturile sunt concepute pentru a fi utilizate pentru incarcarea imediata numai cu conditia sa fi fost asigurate stabilitatea
primara si o relatie ocluzala adecvata.

Mini-implanturi
Mini-implanturile Inclusive sunt suruburi din titan autoforante, indicate pentru aplicatii pe termen lung. Mini-implanturile Inclusive pot fi folosite si pentru aplicatii
provizorii. Aceste dispozitive permit incarcarea imediata si stabilizarea pe termen lung a protezelor dentare, precum si stabilizarea provizorie a protezelor dentare pe

durata vindecarii implanturilor standard. Acestea sunt concepute pentru a fi utilizate pentru incircarea imediatd numai cu conditia sa fi fost asigurate stabilitatea
primara si o relatie ocluzala adecvata.

B Contraindicatii

Implanturile dentare Inclusive nu trebuie aplicate pacientilor care, din punct de vedere medical, nu sunt apti pentru tratamentul avut in vedere. inainte de interventia
clinica, pacientii potentiali trebuie complet evaluati privind toti factorii de risc si toate afectiunile cunoscute care ar putea influenta interventia chirurgicala si vindecarea
postoperatorie. Printre contraindicatii se numara: afectiuni vasculare, diabet necontrolat, tulburdri de coagulare, tratament anticoagulant, boli osoase metabolice,
chimioterapie sau radioterapie, inflamatie parodontaléd cronicd, acoperire insuficientd cu tesuturi moi, tulburdri metabolice sau sistemice asociate cu leziuni si/sau
procese de cicatrizare osoasd, utilizarea de produse farmaceutice care inhibd sau modificd remodelarea osoasa naturald, orice fel de tulburari care afecteaza
capacitatea unui pacient de a-si asigura o igiena orald zilnicd adecvatd, obiceiuri parafunctionale necontrolate, indltime si/sau latime insuficientd a osului si spatiu
vertical insuficient. Nu este recomandata efectuarea de tratamente la copii inainte de incheierea procesului de crestere si de finalizarea osificarii epifizare. Mini-
implanturile Inclusive nu sunt indicate pentru restaurdri cu bonturi sau coroane.

B Avertizari

Nu reutilizati implanturile dentare Inclusive. Reutilizarea unui astfel de dispozitiv la un alt pacient nu este recomandatd, din cauza riscului de contaminare incrucisata
sau de infectie. Implanturile dentare Inclusive pot fi utilizate doar pentru scopul pentru care au fost concepute, in conformitate cu regulile generale pentru tratamentul
dentar/chirurgical, siguranta profesionald si prevenirea accidentelor. Acestea trebuie utilizate pentru proceduri dentare numai impreund cu componentele de
restaurare pentru care au fost proiectate. Daca indicatiile si modul de utilizare nu sunt precizate in mod clar, tratamentul trebuie suspendat pana la clarificarea acestor
aspecte. Instructiunile prezentate in continuare nu sunt suficiente pentru a le permite medicilor lipsiti de experienta sa efectueze proceduri profesionale de protetica
dentara. Implanturile dentare Inclusive, instrumentele chirurgicale si componentele de restaurare trebuie utilizate numai de medici dentisti sau chirurgi cu pregdtire si
experienta in chirurgia orala, protetica si notiunile de biomecanica, precum si in diagnosticare si planificare preoperatorie. Locul de implantare trebuie examinat prin
radiografie, palpare si inspectie vizuald pentru a se stabili dacd osul este corespunzator. inainte de a efectua orice procedura de perforare, determinati pozitia nervilor si
a altor structuri vitale si distanta acestora fatd de locul de implantare, pentru a evita producerea unor eventuale leziuni, cum ar fi anestezia permanenta a buzei
inferioare si a barbiei. Nu poate fi garantat un succes absolut. Factori precum infectiile, bolile osoase si calitatea si/sau cantitatea necorespunzatoare a osului pot duce
la esecul integrarii osoase dupa interventia chirurgicald sau dupa integrarea osoasa initiald.

B Masuri de precautie

Proceduri chirurgicale
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Reducerea la minimum a leziunilor tisulare este extrem de importanta pentru reusita integrarii osoase a implantului. Trebuie acordatd o atentie deosebitad pentru eliminarea
surselor de infectie, a agentilor contaminanti, a traumatismelor chirurgicale si agresiunilor termice. Riscul de esec al integrdrii osoase creste odata cu cresterea gradului de
traumatism tisular. Toate procedurile de perforare trebuie sa fie realizate la o vitezd de maxim 2000 rot/min, sub irigatie continud si abundentd. Toate instrumentele
chirurgicale utilizate trebuie sa fie in stare buna si trebuie utilizate cu atentie, pentru a evita deteriorarea implanturilor sau a altor componente. Implanturile trebuie montate
astfel incat sa asigure o stabilitate suficientd. Cu toate acestea, un cuplu de torsiune prea mare la introducere poate duce la ruperea implantului sau la fracturarea sau
necrozarea locului de implantare. Respectarea protocolului chirurgical adecvat este obligatorie. intrucat componentele implantului si instrumentarul acestora sunt foarte
mici, trebuie luate masuri de precautie pentru a asigura faptul cd acestea nu sunt inghitite sau aspirate de cétre pacient. inainte de interventia chirurgicald, asigurati-vé c3
toate componentele, instrumentele si materialele auxiliare necesare sunt complete, functionale si disponibile in cantitati suficiente.

Procedurile protetice

Dupa montarea cu succes a implanturilor dentare Inclusive, verificati stabilitatea primara si posibilitatea unei incarcari ocluzale adecvate, inainte de a trece la montarea
unei proteze provizorii sau permanente. Toate componentele utilizate intraoral trebuie fixate pentru a impiedica aspirarea sau inghitirea lor. Distributia fortelor
reprezinta un aspect care necesita o analiza atenta. Se va acorda atentie pentru a evita presiunile excesive in sens preponderent transversal fatd de axele implanturilor.

Sterilitatea

Implanturile dentare Inclusive sunt livrate sterile. Acestea nu trebuie resterilizate. Sunt concepute pentru a fi utilizate o singura data, inainte de data de expirare. Nu
utilizati implanturile daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis anterior.

RMN

Implanturile dentare Inclusive nu au fost evaluate privind siguranta si compatibilitatea in mediul RM si nu au fost testate privind incalzirea sau dislocarea in mediul RM.
Acestea pot distorsiona imaginile obtinute prin rezonanta magnetica (RMN).

Depozitare si manipulare

Implanturile dentare Inclusive trebuie pastrate in ambalajul original, intr-un spatiu uscat, la temperatura camerei. Implanturile dentare Inclusive sunt ambalate
suspendate in fiole cu o solutie sterild. Nu atingeti cu mana suprafata implantului. Se recomanda ca utilizatorii sa inspecteze vizual fiolele Tnainte de utilizare pentru a se
asigura cd sigiliile sunt intacte si continutul se afla in ambalajul original.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — IMPLANTURILE CONICE INCLUSIVE®

Decolarea lamboului

Dupa administrarea anesteziei corespunzatoare, efectuati o incizie cu un traseu adecvat pentru decolarea unui lambou. Daca este necesar, efectuati o procedura
de alveoloplastie la nivelul crestei alveolare pentru a crea un plan mai neted in care sa fie montat implantul.

Pregdtirea locului

Pasul 1: Freza lance — Sub o irigare adecvata, perforati creasta alveolara utilizdnd, daca este necesar, un stent chirurgical, pentru a marca un reper pentru pozitionarea
corecta.

Pasul 2: Freza pilot — Selectati freza pilot de 2,3/2,0 mm. Daca este necesara o modificare a traiectoriei, aceasta poate fi corectatd in aceastd etapa. Sub o irigare
adecvata, perforati un orificiu pilot pana la atingerea marcajului de adancime corespunzator de pe freza.

Verificati orientarea osteotomiei initiale prin utilizarea unui pin de paralelizare. Th cazul montirii mai multor implanturi si dacd se doreste obtinerea paralelismului,
incepeti perforarea locasului urmator si realizati alinierea in masura n care traiectoria osului permite acest lucru.

Pasul 3: Frezele chirurgicale — In functie de diametrul implantului si de densitatea osului la nivelul locului de osteotomie, poate sa fie necesara utilizarea uneia sau mai
multor freze chirurgicale pentru largirea osteotomiei. Pentru a nu supradimensiona orificiul, frezele de diametre mai mari trebuie sa fie utilizate numai dacd este
necesar acest lucru si intr-o succesiune corectd. Selectati freza chirurgicala dorita in functie de densitatea osoasa la nivelul locului osteotomiei si de diametrul
implantului care urmeaza sa fie montat. Sub o irigare adecvatd, perforati pana la atingerea marcajului de adancime corespunzator de pe freza. Freza finala pentru
diametrul fiecarui implant trebuie sa fie aleasd in functie de densitatea osului (moale sau dur), conform diagramei de mai jos. Obiectivul este cel de a obtine o
stabilitate primara inalta la montarea implantului.

Diagrama secventei de perforare

Dimensiunea Freza lance Freza pilot Freza 5 Freza chirurgicald Freza } Freza ) Freza )
implantului (41,5 mm) (42,3/2,0 mm) chirurgicald (43,4/2,8 mm) chirurgicald chirurgicald chirurgicald
(#2,8/2,3 mm) (73,8/3,4 mm) (D4,4/3,8 mm) (B4,9/4,4 mm)
@3,7 mm Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Numai dur
?4,7 mm Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Numai dur
@5,2 mm Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Moale/Dur Numai dur

Pasul 4: (Optional) Tarodul pentru os dens — Daca este indicat ca urmare a prezentei osului dens, selectati tarodul cu un diametru care corespunde cu cel al implantului.
Tarodul poate fi utilizat ca alternativa la freza pentru os dens. Pozitionati tarodul in locul de implantare pregatit. Aplicati o presiune ferma si incepeti sa rotiti lent
tarodul (maximum 25 rot/min). Tn momentul in care filetul incepe s& perforeze osul, l3sati tarodul sa se insurubeze in locas fira sa mai aplicati presiune suplimentara.
Filetul trebuie realizat prin osul cortical. Desurubati tarodul din locul de implantare.

Montarea implantului
Pasul 1: alegerea implantului — Scoatet;i fiola sterila din ambalajul de protectie si puneti-o intr-un loc steril.

Pasul 2: montarea initiald — Scoateti implantul din fiold prinzdndu-l de suportul din plastic, avand grija sa nu atingeti corpul implantului. Duceti implantul la locul
pregatit si introduceti-l in locasul de osteotomie. Rasuciti-l in sens orar, aplicand presiune pentru a initia auto-filetarea. Evitati fortele laterale, care pot sa afecteze
inclinarea si alinierea finald a implantului. Suportul din plastic se va desprinde de pe capatul implantului la atingerea unui prag al cuplului de torsiune de aproximativ 15
Ncm.

Pasul 3: avansarea si fixarea finald — Continuati insurubarea implantului in zona de osteotomie utilizind metoda de pozitionare doritd. O valoare minima a cuplului de
torsiune de 35 Ncm la fixarea finald indica o buna stabilitate primara.

Metode de montare a implantului

Optiunea 1: montarea implantului cu ajutorul dispozitivului manual — Introduceti instrumentul de insurubare pentru implantare manuala in dispozitivul manual. Asezati
instrumentul de insertie in conexiunea hexagonald internd a implantului si apésati cu fermitate pentru a cupla complet conexiunea. Tnsurubati implantul in zona de
osteotomie cu o viteza de rotatie de aproximativ 25 rot/min pana la fixarea completa.
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Optiunea 2: montarea manuald a implantului — Selectati cheia dinamometricd/cu clichet si asamblati-o cu instrumentul de insertie a implantului. (Instrumentul de
insertie a implantului poate fi utilizat si separat, ca instrument de insertie manual.) Dupa ce implantul este bine infiletat in locasul sau, asezati instrumentul de insertie
in conexiunea hexagonald interna a implantului si apasati cu fermitate pentru a cupla complet conexiunea. Rotiti cheia in sens orar, in trepte de aproximativ 90 de
grade. Evitati fortele laterale, care pot afecta alinierea finald a implantului.

Pozitionarea implantului

Implantul trebuie sa fie rotit in momentul montarii pentru a asigura pozitionarea optima a conexiunii hexagonale interne. Aceasta ii va permite medicului care
realizeazd restaurarea sa utilizeze la maximum contururile anatomice ale bontului si sa reduca la minimum necesitatea pregatirii bontului. Ajustati pozitia finala a
implantului astfel incat una dintre laturile conexiunii hexagonale interne sa fie orientatd inspre vestibular.

Montarea componentei de vindecare

Dupa montarea implantului, pregatiti locul pentru vindecare, montand fie un bont de vindecare (protocol chirurgical intr-un singur timp), fie un surub de acoperire
(protocol chirurgical in doi timpi).

Optiunea 1: bontul de vindecare — dac urmati un protocol chirurgical intr-un singur timp, alegeti un bont de vindecare de niltime si diametru adecvate. insurubati
bontul la locul sau, in implant. Pentru a fixa bontul, conectati cheia hexagonald pentru insertie manuald la adaptorul de instrumente si utilizati acest instrument
combinat pentru a strange manual.

Optiunea 2: surubul de acoperire — daca urmati un protocol chirurgical in doi timpi, conectati cheia hexagonala pentru insertie manuala la adaptorul de instrumente.
Utilizati acest instrument combinat pentru a desuruba surubul de acoperire din suportul de plastic aflat in fiola sterild. Plasati surubul de acoperire in implant si
nsurubati-l manual.

Inchiderea si suturarea

Daca tesuturile moi au fost decolate, inchideti si suturati lamboul utilizdnd tehnica dorita. Efectuati o radiografie postoperatorie cu rol de control primar si recomandati
pacientului procedurile postoperatorii adecvate.

Deschiderea din etapa a doua (protocol chirurgical in doi timpi)

Dupa perioada de vindecare adecvata, efectuati o mica incizie in gingia care acopera implantul pentru a evidentia surubul de acoperire. Utilizati instrumentul de insurubare
hexagonal pentru a indeparta surubul de acoperire si montati un bont de vindecare sau un bont provizoriu de inaltime si diametru adecvate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — MINI-IMPLANTURILE INCLUSIVE'

Planificarea cazului

Lungimea si diametrul recomandate pentru implant trebuie sa fie stabilite in functie de Idtimea crestei alveolare, grosimea osului cortical, densitatea osoasa si orice alti
factori clinici relevanti. Utilizati radiografia adecvata in cazurile mandibulare pentru a identifica pozitia nervului alveolar inferior, inclusiv o posibila bucld anterioara.
Utilizati radiografia adecvata in cazurile maxilare pentru a identifica pozitia sinusurilor. Dupd terminarea evaluarii pacientului, stabiliti numarul de mini-implanturi
Inclusive necesare pentru stabilizarea protezei dentare si indentificati locurile potrivite pentru implanturi. in cazurile mandibulare, se recomanda montarea a patru (4)
implanturi in zona simfizei, cu o intindere antero-posterioara cat mai largé posibil, dar asigurand in acelasi timp o distantd suficients fata de nerv. In cazurile maxilare,
se recomanda montarea a sase (6) mini-implanturi in pozitie anterioara fata de sinusuri. Implanturile mai groase sunt deseori preferate in cazul unor tipuri de oase mai
moi. Mini-implanturile trebuie plasate la o distanta de 7 mm fintre implanturi, pentru a lasa suficient spatiu pentru dimensiunea capsulelor cu garnituri inelare.
Capsulele pot permite o divergentd unghiularad de pana la 30 de grade intre mini-implanturi. Cu toate acestea, implanturile trebuie plasate cat mai paralele unul cu altul,
pentru a permite o potrivire ideala a protezei si a evita uzura excesiva a garniturilor inelare. Trebuie sa existe un spatiu vertical de cel putin 8 mm de la partea de sus a
gulerului implantului pentru a ldsa loc unei proteze de grosime adecvata. Dintii de pe proteza vor fiin plus fata de acest spatiu.

Protocolul de perforare

Marcati locul fiecarui implant pe cdmpul operator al pacientului. Alegeti freza de os cortical corespunzatoare (1,5 mm, 1,7 mm sau 2,4 mm) in functie de densitatea
osoasa si de diametrul implantului care va fi montat. Pozitionati freza cu grija, direct deasupra locului de implantare si frezati cu finete prin tesut si creasta alveolara,
utilizdnd o miscare de intrare-iesire si o irigare sterild si abundentd pana la o adancime de o treime (1/3) sau o jumatate (1/2) din lungimea filetelor implanturilor. Daca
montati mini-implanturi Inclusive cu diametrul de 3,0 mm, continuati frezarea pana la o adancime de cel putin doud treimi (2/3) din lungimea filetelor implanturilor.
Pentru majoritatea locurilor de implantare, aceasta este adancimea de frezare necesara. Cu toate acestea, in cazul osului dens, adancimea de frezare trebuie sa fie mai
mare. Obiectivul de atins este realizarea unei stabilitati primare inalte, cu un cuplu de torsiune la insertie de aproximativ 35 Ncm, avand grija sa nu depasiti valoarea
maxima recomandata, de 45 Ncm.

Montarea implantului

Deschideti fiola cu mini-implantul Inclusive. Scoateti implantul din fiold, tindndu-I de suportul din plastic si aveti grija sa nu atingeti corpul sterilizat al implantului. Duceti
implantul la locul de implantare si introduceti-l in orificiul pilot. Rasuciti-l in sens orar, aplicand presiune pentru a initia auto-filetarea. Evitati fortele laterale, care pot sa
afecteze inclinarea si alinierea finald a implantului. Suportul din plastic se va desprinde de pe capatul implantului la atingerea unui prag al cuplului de torsiune de
aproximativ 15 Ncm. O alta solutie este de a utiliza un forceps din titan cu mecanism de blocare pentru a tine corpul implantului in timp ce este indepartat suportul din
plastic, iar instrumentul de insertie a implantului este bine atasat de capul implantului. Apoi, forcepsul poate fi indepartat, iar implantul va fi montat la locul sau,
utilizand instrumentul de insertie.

Insertia finald

Dupa ce implantul a fost bine infiletat la locul potrivit, glisati cheia dinamometricd/cu clichet pana la capat in locul acesteia de deasupra instrumentului de insertie a
implantului (daca este necesar, utilizati adaptorul de cheie rotund-patrat). Rotiti cheia in sens orar, in trepte mici, de aproximativ 90 de grade, facand pauze intre rotatii
pentru a permite expansiunea osului. Evitati fortele laterale, care pot afecta inclinarea finala a implantului. Insertia finala optima a implantului lasa capul implantului

complet expus, Tn timp ce gulerul este inglobat in gingie fara ca filetul sa fie vizibil. Pentru incdrcarea finald a implantului, cuplul de torsiune final la fixare trebuie sa fie
de minim 30-35 Ncm. Nu se recomandd depasirea unui cuplu de torsiune de 45 Ncm la montarea implantului.

OBSERVATIE: Daca implantul nu poate fi fixat complet utilizdnd cuplul de torsiune recomandat, poate fi necesar sd scoateti implantul de la locul sau si sa frezati din nou
pentru a mari adancimea osteotomiei. Pentru o prognoza pozitivd pe termen lung, la insertia finald trebuie sa intalniti o rezistenta mare. Rezistenta neadecvata este
contraindicat3 pentru stabilitatea primara si incarcare. In astfel de cazuri, trebuie montat un implant mai mare sau trebuie determinat un nou loc pentru implant.

Procedura de amprentare

Procedura de amprentare este necesara ori de céte ori trebuie realizatd o nous proteza mobilizabila. Tn functie de preferintele medicului, capsulele garniturilor inelare
pot fi procesate in proteza sau se poate face un spatiu, iar capsulele vor fi aplicate in cabinetul stomatologic.

Pasul 1: fixarea capelor — Fixati o capa de amprentare pentru mini-implant pe capul fiecarui mini-implant Inclusive. Daca tesutul gingiei impiedica cuplarea completa a
unei cape pe un implant faceti o amprentare a mini-implantului fard a utiliza cape de amprentare sau ajustati tesutul.
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Pasul 2: asezarea amprentei — Pentru preluarea capelor de amprentare se vor utiliza tehnicile tipice de amprentare, inregistrand pozitia fiecarui implant cu usurintd si
precizie.

Pasul 3: indepdrtarea amprentei — Dupa priza finald a amprentei, scoateti cu grija lingura din gura pacientului si verificati dacd toate capele de amprentare au fost
redate cu precizie in amprenta.

Pasul 4: introducerea analogurilor — Acest pas poate fi efectuat in cabinet sau in laboratorul de tehnica dentara. Aliniati gatul patrat al unui analog de mini-implant la
deschiderea patratd de la baza capei de amprentare. Apdsati analogul in capa pana cand se fixeazd in pozitia corecta. Introduceti un analog in fiecare capa si pregatiti
amprentarea care trebuie utilizatd pentru a fabrica un model din ghips.

Pasul 5: realizarea modelului — Utilizati procedura tipica de laborator pentru a realiza un model de tesut moale.
Cdptusirea protezei cu material moale

Procedura de cdptusire a protezei cu material moale se utilizeaza cand incarcarea imediata cu garnituri inelare este contraindicata, cum ar fi in cazul unei proteze
provizorii, sau atunci cdnd mini-implanturile Inclusive sunt montate in os moale (cum ar fi maxilarul sau mandibula de tip 1ll). Dupa o perioada adecvata de vindecare,
captuseala moale interioara poate fi inlocuita cu capsulele mai dure ale garniturilor inelare, pentru a mari nivelul de retentie.

Pasul 1: pregdtirea protezei — Degajati proteza actuala a pacientului pentru a face loc capetelor de implanturi. Pozitiile implanturilor pot fi identificate utilizdnd un
aplicator de transfer colorat, sau prin captusirea suprafetei adancite a protezei cu material de amprentare sau de inregistrare a ocluziei. Apoi, se poate utiliza o freza
pentru acrilat pentru a degaja proteza. Proteza trebuie sa fie suficient de degajatd pentru a se fixa in mod pasiv, fara a se sprijini pe sau de capetele de implanturi.
Tndspriti usor suprafata protezei care este orientata spre tesut cu ajutorul unei freze pentru acrilat si degresati suprafata cu alcool izopropilic.

Pasul 2: cdptusirea protezei — Aplicati materialul moale de captusire pe care |-ati ales pe suprafata protezei care este orientata spre tesut. Asezati proteza in gura
pacientului. Spuneti pacientului sa inchidd gura, aplicand o presiune normala in ocluzie centricd. Lasati materialul moale de captusire sa faca priza.

Pasul 3: pregdtirea finald — Indepértati proteza din gura pacientului si ajustati materialul in plus cu o foarfecé find sau cu un bisturiu chirurgical. Nu indepartati
portiunea palatinald a unei proteze maxilare in aceasta etapa. Spuneti pacientului sa mentina proteza in pozitie timp de 48 de ore dupa montare, pentru a preveni
proliferarea excesiva a gingiei.

Cdptusirea protezei cu material tare

Procedura de captusire a protezei cu material tare este utilizata pentru a incorpora capacele de retentie (capsulele garniturilor inelare) care acopera mini-implanturile
Inclusive in proteza finald a pacientului. Aceasta procedurd de incdrcare poate fi efectuata in general imediat dupd montarea mini-implanturilor Inclusive, cu conditia ca
stabilitatea primaré si incircarea ocluzald adecvat sa fie asigurate. in general, se considera c& stabilitatea primara este atinsa in cazul in care se ajunge la o rezistents la
torsiune de 35 Ncm cand implanturile sunt fixate la adancimea gingivala corespunzatoare.

Pasul 1: pregdtirea protezei — Marcati pozitiile implanturilor pe suprafata adancita a protezei actuale a pacientului. Acest lucru se poate realiza prin utilizarea unui
aplicator de transfer colorat sau prin captusirea suprafetei adancite a protezei cu material de amprentare sau de inregistrare a ocluziei. Degajati proteza pentru a face
loc capsulelor garniturilor inelare. Acest lucru se poate realiza prin crearea unui spatiu pentru fiecare capsuld unde s-a realizat marcarea (sau prin frezarea unei
adancituri complete). Proteza trebuie sa fie suficient de degajatd pentru a se fixa ih mod pasiv, fara a se sprijini pe sau de capetele de implanturi.

Pasul 2: acoperirea capetelor de implanturi — Utilizati o diga sau ajustati distantierele de blocare la lungimea necesard pentru a masca in intregime gatul expus al
fiecarui implant sub capul cu bila. Acest lucru este extrem de important pentru a impiedica scurgerea materialului de inregistrare sub bila. Puneti o capsula cu garnitura
inelard pe fiecare mini-implant, verificand potrivirea pasiva pe distantierele de blocare. Puneti proteza in gura pacientului, verificand potrivirea pasiva peste implanturi
si capsule.

Pasul 3: captusirea protezei — Aplicati un strat subtire de adeziv pe suprafata adancita a protezei. Puneti material de inregistrare dur direct pe capsulele garniturilor
inelare si in (sau prin) spatiile capsulelor din proteza. Asezati proteza in gura pacientului. Spuneti pacientului sd inchida gura, aplicand o presiune normald in ocluzie
centrica. Lasati materialul tare de inregistrare sa faca priza.

Pasul 4: pregdtirea finald — Scoateti proteza si toate distantierele de blocare. Ajustati si slefuiti. Spuneti pacientului sa mentina proteza in pozitie timp de 48 de ore dupa
montare, pentru a preveni proliferarea gingivald excesiva.

COMPONENTELE PROTETICE
Descriere

Componentele protetice Inclusive, care sunt formate din bonturi, suruburi, analoguri, cape si accesorii de restaurare asociate, sunt fabricate din aliaj de titan, aliaj de
aur sau din polimeri. Componentele protetice Inclusive sunt livrate nesterile (cu exceptia bonturilor multi-unit). Pentru informatii privind descrierile unor anumite
produse sau informatii cu privire la sterilitate, consultati etichetele produselor individuale si cataloagele Inclusive corespunzatoare si/sau alte manuale.

Indicatii de utilizare

Bonturile Inclusive sunt componente protetice prefabricate, conectate direct la implanturile dentare endoosoase si sunt concepute pentru a fi utilizate ca ajutor in
reabilitarea protetica.

Bonturile multi-unit (pentru conexiune transgingivald) sunt concepute pentru a oferi sustinere si retentie in cazul restaurarilor multi-unit si cu fixare prin surub.
Bonturile multi-unit in unghi de 30 de grade trebuie utilizate intr-un interval de divergentd maxim de 45 de grade in cazul unei restaurari fixe (cand suprastructura
protetica este realizata cu un schelet metalic ce solidarizeaza implanturile intre ele). Bonturile multi-unit in unghi de 17 de grade trebuie utilizate intr-un interval de
divergenta maxim de 32 de grade in cazul unei restaurari fixe.

Contraindicatii

Bonturile Inclusive

* Grosime a peretelui mai micd de 0,5 mm

* Diametru al marginii gingivale mai lat cu mai putin de 0,5 mm fata de implant

* Corectii de unghi mai mari de 20 de grade

* Tnaltime a marginii mai mic3 de 0,5 mm

* Tnaltime a bontului mai mic3 de 4 mm

Bonturile multi-unit

* Divergentd mai mare de 45 de grade fata de directia paraleld in cazul unei restaurari fixe, cand se utilizeaza bonturi multi-unit in unghi de 30 de grade
* ivergenta mai mare de 32 de grade fata de directia paralela in cazul unei restaurari fixe, cand se utilizeaza bonturi multi-unit in unghi de 17 de grade
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Avertizari

Un implant Inclusive este conceput pentru a fi utilizat numai pentru un singur pacient. Reutilizarea unui astfel de dispozitiv la un alt pacient nu este recomandata din
cauza pericolului de contaminare incrucisata sau de infectie. Implanturile de diametre mici si bonturile angulare nu sunt recomandate in zona posterioara a gurii.

Efecte adverse

n cazul utilizarii componentelor si accesoriilor protetice au fost observate urméatoarele efecte adverse:
* Componentele utilizate in gura pacientului au fost aspirate sau inghitite.

* Surubul bontului s-a rupt din cauza aplicarii unui cuplu de torsiune excesiv.

* Bontul nu a fost fixat in mod corespunzator din cauza aplicarii unui cuplu de torsiune neadecvat.

Masuri de precautie

Bonturile Inclusive pot fi utilizate numai in scopul pentru care au fost concepute, in conformitate cu regulile generale privind tratamentul dentar/protetic, securitatea
muncii si prevenirea accidentelor. Bonturile Inclusive trebuie utilizate pentru proceduri dentare numai impreuna cu sistemele de implant pentru care au fost proiectate.
Daca indicatiile si modul de utilizare nu sunt precizate in mod clar, tratamentul trebuie suspendat pana la clarificarea acestor aspecte. Toate componentele utilizate
intraoral trebuie fixate pentru a evita aspirarea sau inghitirea lor. Thainte de montare, asigurati-vd cd componentele, instrumentele si materialele auxiliare necesare
sunt complete, functionale si disponibile in cantitati suficiente.

Efecte secundare
Nu existd efecte secundare, conform cunostintelor actuale.
Sterilitatea
Bonturile multi-unit sunt livrate sterile. Acestea nu trebuie resterilizate. Sunt concepute pentru a fi utilizate o singura data, inainte de data de expirare.
Tnainte de utilizarea clinic3, bonturile si suruburile nesterile trebuie curétate, dezinfectate si sterilizate printr-o metodé validata.
Procesul de dezinfectare recomandat se bazeaza pe instructiunile ANSI/AAMI ST79, dupa cum urmeaza:
* Dezinfectarea: scufundati bonturile in dezinfectant’, cl3titi cu ap3 distilat3 si uscati.
Procesul de sterilizare recomandat se bazeaza pe instructiunile ANSI/AAMI/ISO 17665-1 si ANSI/AAMI ST79, dupd cum urmeaza:
* Sterilizarea: sterilizatoare cu inlocuire gravitational3: autoclava in pung de sterilizare timp de 30 de minute la 121°C (250°F)’.

OBSERVATIE: Procedurile validate necesita utilizarea unor tavi de sterilizare, pungi de sterilizare, indicatori biologici, indicatori chimici si alte accesorii de sterilizare
aprobate de Agentia americand pentru medicamente (FDA) care sunt etichetate pentru ciclul de sterilizare recomandat. Unitatea medicala trebuie sd monitorizeze
sterilizatorul din unitate conform unei norme de asigurare a sterilitatii aprobate de FDA, cum ar fi ANSI/AAMI ST79.

!Consultati instructiunile producitorului dezinfectantului.’ANSI/AAMI ST79
RMN

Bonturile Inclusive nu au fost evaluate privind siguranta si compatibilitatea in mediul RM si nu au fost testate privind incalzirea sau dislocarea in mediul RM. Acestea pot
distorsiona imaginile obtinute prin rezonantd magneticd (RMN).

Compatibilitatea implanturilor dentare si valorile recomandate pentru cuplul de torsiune

Componentele protetice Inclusive fabricate de Prismatik Dentalcraft sunt compatibile in general cu sistemele de implant afisate in tabelul de mai jos. Disponibilitatea unui
anumit tip de componenta protetica variaza in functie de sistemul de implant si poate fi limitata de teritoriul geografic. Compatibilitatea specificd a fiecarei componente cu o
anumita platforma este indicatd pe eticheta individuald a produsului. Pentru lista completa a produselor, consultati Catalogul de produse pentru componentele protetice
Inclusive sau contactati un reprezentant de vanzari Inclusive.

Cuplul de torsiune recomandat de producator (Ncm)
Sistemul de implant si dimensiunile platformei — Bont/surub ST
Bont/surub din titan S i
multi-unit multi-unit

Biomet 3i™ Certain

3,4mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog Screw-Line

3,3mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System

Foarte mic (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

Mic (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Mare (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Sistemul de implant conic Inclusive”

3,5mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6.0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent

3,5mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

OBSERVATIE: Orice componenta protetica cu fixare prin surub care nu este afisata in tabelul de mai sus trebuie strdnsd numai manual.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM” este 0 marca inregistratd a companiei Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ este o marca comerciald a companiei BIOMET 3i, LLC. Branemark System este o marca comerciald inregistratd a
grupului Nobel Biocare. CAMLOG este o marci comercials mreglstrata a Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN este o marci comercial3 |nreg|5trata a companiei BIOMET 3i, LLC. Inclusive” este o marc comercial3
|nreg|strata a companiei Prismatik Dentalcraft Inc. NobelActive” este o marcs comercnala inregistratad a grupului Nobel Biocare. NobeIRepIace este o marcd comerciald inregistrata a grupului Nobel Biocare. SCREW-
VENT' este 0 marci comercial nregistratd a companiei Zimmer Dental Inc. STRAUMANN® este o marci comercials nregistratd a companiei Straumann Holding AG.
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® INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — BONTURILE DIN TITAN INCLUSIVE®

Bonturile din titan Inclusive sunt bonturi prefabricate, intraorale, cu fixare prin surub, concepute pentru a fi conectate direct la un implant endoosos pentru retentia unei
proteze dentare cimentate. Acestea pot fi indicate in cazul restaurdrilor unidentare sau pluridentare. Bonturile din titan sunt prelucrate din aliaj de titan si sunt atasate de
sistemul de fixare a implantului cu un surub din titan compatibil cu instrumentarul de restaurare al sistemului de implant specificat.

Amprentarea pozitiei implantului

Luati o amprenta la nivelul implantului utilizand tehnica dorita (directd, indirectd sau scanare intraorald). Trimiteti amprenta la laborator.
Laboratorul — Realizarea restaurdrii

1) Urmati procedurile de turnare pentru a realiza un model functional si plasati in articulator potrivit relatiilor de ocluzie inregistrate.

2) Alegeti bontul din titan Inclusive potrivit, in functie de sistem, de dimensiunea platformei, de pozitie si de disponibilitatea ocluzald a implantului inserat in gura
pacientului.

3) Fixati complet bontul in analogul de implant al modelului functional, avand grija ca partile antirotative ale interfetei de conexiune sa fie complet cuplate, iar
contururile profilului de emergenta (dacd este cazul) sa fie orientate in mod estetic.

4) Introduceti surubul din titan Inclusive (furnizat) in orificiul de acces pentru surubul bontului si strangeti manual, utilizdnd instrumentul potrivit.

5) Realizati restaurarea utilizand turnarea conventionald sau tehnici CAD/CAM. Aplicati fatete unde este necesar. Dacd este indicata o restaurare hibrida, cu fixare prin
surub, fixati prin cimentare coroana ceramica de bontul din titan.

Realizarea restaurdrii finale

1) Fixati complet in implant bontul din titan sau restaurarea hibrida cu fixare prin surub, avand grija ca partile antirotative ale interfetei de conexiune sa fie complet
cuplate, iar contururile profilului de emergenta sculptat sa fie orientate in mod estetic.

2) Introduceti surubul din titan Inclusive (furnizat) in orificiul de acces pentru surub si strangeti manual, utilizind instrumentul potrivit. Thainte de a continua, se
recomanda insistent sa se efectueze o radiografie a locului de conexiune pentru a confirma fixarea completd a bontului sau a restaurdrii hibride.

3) Utilizdnd instrumentul potrivit, impreund cu o cheie dinamometricd bine calibratd, strangeti bontul sau restaurarea hibrida la valoarea cuplului de torsiune
recomandatd de producatorul implantului.

4) Umpleti orificiul de acces al surubului cu vatd, banda de teflon, gutaperca sau orice alt material potrivit.

5) Daci restaurarea este de tipul hibrid cu fixare prin surub, acoperiti orificiul de acces al surubului cu material compozit fluid, apoi polimerizati. In caz contrar, urmati
procedurile de cimentare aplicabile pentru a fixa in mod definitiv restaurarea de bont.

® INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — BONTURILE MULTI-UNIT INCLUSIVE’

Bonturile multi-unit Inclusive sunt bonturi prefabricate intraorale, cu fixare prin surub, concepute pentru a fi conectate direct la implanturi endoosoase in cazul
pacientilor cu edentatie partiald sau totald pentru retentia supraprotezelor pe implanturi turnate sau sculptate cu bara. Tn cazul protezelor sustinute de implanturi, se
recomandi s fie sase sau mai multe implanturi in maxilar, iar patru sau mai multe in mandibuld. Tn cazul in care conditiile clinice permit doar un numéar mai mic de
implanturi, se recomandd o proteza cu retentie pe implanturi si sustinuta de tesut. Bonturile multi-unit sunt fabricate din aliaj de titan si sunt disponibile cu diverse
naltimi ale gulerului, pentru a atinge emergenta optima atat din santuri gingivale superficiale, cat si adanci. Fiecare bont multi-unit Inclusive este livrat steril, suspendat
ntr-o fiold aseptica dintr-un suport din plastic codat cromatic pentru a indica platforma de restaurare a implantului fixat.

Bonturile multi-unit drepte nu au parti antirotative pe interfata bont-implant. Portiunea de varf a unui bont multi-unit drept este filetata pentru a corespunde cavitatii
interne a unui implant fixat. Pentru montarea bontului, suprafata ocluzald prezinta un cap cu fisa hexagonala, compatibil cu instrumentul pentru bonturi multi-unit
recomandat de producdtorul implantului. Bonturile multi-unit angulate, de 17 sau 30 de grade permit clinicienilor sa compenseze divergenta implanturilor fixate sau sa
utilizeze o cale de insertie angulara. Bonturile multi-unit angulate prezintd o interfata de conexiune antirotativa specifica platformei de implant corespunzatoare si sunt
atasate de dispozitivul de fixare a implantului cu un surub de bont multi-unit angular, compatibil cu instrumentarul de restaurare al sistemului de implant specificat.
Atat bonturile multi-unit drepte, cat si cele angulate prezintd un port de conexiune adancit in varful coronal, pentru a permite atasarea unei proteze dentare cu fixare
prin surub sau fixe-detasabile cu un surub de restaurare multi-unit (surub protetic Inclusive).

nclinarea axial3 a unui bont multi-unit angulat Inclusive (divergenta angulard fatd de calea de insertie) este proiectati si fabricatd pentru a se situa de-a lungul unui
plan al geometriei conexiunii implantului, spre deosebire de un colt sau o jonctiune. Pentru a mari la maxim atributele de corectare de unghi ale bontului multi-unit, nu
uitati sa rotiti implantul in pozitia finald astfel incat o fata a geometriei conexiunii interne (plata sau profilatd) sa fie orientata pentru a servi ca baza a angulatiei, in
conformitate cu planul de tratament al restaurarii.

Montarea bontului multi-unit
1) Alegeti bontul multi-unit Inclusive potrivit, in functie de dimensiunea platformei, unghiul implantului endoosos si adancimea santului de tesut moale.

2) Scoateti capacul fiolei aseptice si scoateti bontul ridicadnd suportul din plastic al acestuia. Pentru a mentine sterilitatea bontului multi-unit, aveti grija sa prindeti
numai suportul din plastic al acestuia.

3) (a) Pentru bonturile drepte: Utilizand suportul din plastic, asezati bontul in implant si strangeti manual. indepartati suportul din plastic trigand de varful suportului
inspre vestibular. (b) Pentru bonturile angulate: Utilizand suportul din plastic, asezati bontul in implant pana cand partile antirotative ale interfetei de conectare sunt
cuplate. Ridicati si rotiti dupa cum este cazul pentru a orienta unghiul in directia necesard. Strangeti manual surubul bontului multi-unit angulat Inclusive, utilizand
instrumentul adecvat. Pentru a indeparta suportul din plastic, rotiti-I in sens opus acelor de ceasornic pentru a-l indeparta.

OBSERVATIE: Inainte de a continua, se recomandi insistent s& se efectueze o radiografie a locului de conexiune pentru a confirma fixarea completa a bontului.

4) Utilizand instrumentul potrivit, impreund cu o cheie dinamometrica bine calibratd, strangeti bontul multi-unit sau surubul bontului multi-unit angulat la valoarea
cuplului de torsiune recomandata de producatorul implantului.

Temporizarea pasivd a bonturilor multi-unit

1) Daca stabilitatea initiald a implantului fixat este insuficienta pentru incarcare, acoperiti fiecare bont multi-unit Inclusive cu un capac de vindecare multi-unit Inclusive
provizoriu si strangeti manual cu surubul protetic Inclusive furnizat, utilizind instrumentul potrivit. Nu strangeti excesiv.

2) Utilizand proteza actuala a pacientului sau o alta proteza, degajati zona aflata direct deasupra pozitiei fiecarui capac de vindecare provizoriu, pand cand proteza se sprijind
pe creasta alveolara.

3) Urmati procedurile pentru a captusi proteza deasupra capacelor de vindecare provizorii, utilizand numai material de captusire moale. Proteza provizorie poate fi utilizata
n timpul fazei de vindecare, pana cand implanturile ating o stabilitate suficientd de sustinere a incarcarii.

OBSERVATIE: Pentru a utiliza o tehnicd de temporizare care implica incarcarea, consultati Manualul de restaurare pentru componentele protetice Inclusive.
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Amprentarea pozitiei bontului multi-unit

Cand stabilitatea permite acest lucru, luati o amprenta la nivelul bontului utilizand tehnica dorita (directd, indirecta sau scanare intraorala). Trimiteti amprenta la laborator
pentru a confectiona un model de lucru si un index de verificare.

Protocolul de protezare

Urmati protocolul de protezare adecvat, in conformitate cu planul de tratament specific pentru pacient. Cand incercati diversele configurari (de exemplu, indexul de
verificare, ceard pentru ocluzie, modelarea cerii, bara de retentie), strangeti manual suruburile protetice ale bonturilor multi-unit, utilizdnd instrumentul potrivit. incepeti
dinspre partea distala si inaintati, alternand intre cele doua parti ale crestei alveolare. Asigurati-va intotdeauna de fixarea completd si pasiva, modificand configurarea dupa
cum este necesar.

Realizarea restaurdrii finale

1) Eliminati orice proteza provizorie.

2) Verificati faptul ca fiecare bont multi-unit este strans la valoarea cuplului de torsiune recomandata de producdtorul implantului.

— Pentru protezele detasabile cu fixare prin atasare:

3) Urmati procedurile pentru a fixa componenta de atasare pe fiecare bont multi-unit. Strangeti la valoarea cuplului de torsiune recomandata de producator.
4) Aliniati proteza fata de componentele de atasare si fixati-o in pozitie. Verificati confortul si ocluzia, apoi faceti toate ajustarile necesare.

— Pentru protezele detasabile fixe, cu fixare prin surub:

3) Introduceti proteza pe bonturi. incepand de la canalul de acces al surubului situat in locul cel mai apropiat de centru, strangeti manual un surub protetic Inclusive in bontul
multi-unit. Repetati pentru fiecare bont, lucrdnd inspre exterior si alternand intre partea stanga si partea dreapta.

4) Asigurati-va de fixarea corecta. Utilizand aceeasi tehnica de la centru spre exterior si alternand intre partea stanga si partea dreaptad, strangeti fiecare surub protetic la 15
Ncm.

5) Verificati confortul si ocluzia, apoi faceti toate ajustarile necesare.

6) Umpleti fiecare canal de acces al surubului cu gutaperca, silicon sau orice alt material provizoriu potrivit.

INSTRUMENTELE CHIRURGICALE

Descriere

Instrumentele chirurgicale Inclusive si accesoriile chirurgicale sau de restaurare sunt fabricate din urmatoarele materiale: aliaj de titan, aliaj de aur, polimeri si otel
inoxidabil. Componentele protetice Inclusive sunt proiectate pentru a fi compatibile cu instrumentarul de restaurare al sistemului de implant specificat.

Pentru informatii privind indentificarea unor anumite produse si continuturi, consultati ambalajele componentelor individuale si cataloagele de produse Inclusive
corespunzatoare si/sau alte manuale.

Sterilitatea

Instrumentele chirurgicale sunt livrate nesterile. Tava chirurgicala si instrumentele trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizarea clinica, conform unei
metode validate de ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Avertizari
Tnainte de interventia chirurgicald, asigurati-va ca toate instrumentele si accesoriile sunt complete, functionale si disponibile in cantitati suficiente.
Masuri de precautie

Este obligatoriu sa respectati protocolul chirurgical adecvat. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sa fie in stare buna si trebuie utilizate cu atentie, pentru a
evita deteriorarea implanturilor sau a altor componente. intrucat componentele implantului si instrumentarul acestora sunt foarte mici, trebuie luate méasuri de
precautie pentru a asigura faptul ca acestea nu sunt inghitite sau aspirate de catre pacient.
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SIMBOLURI

Sterilizat cu radiatii gamma

Nesterilizat

De unica folosinta

Nu resterilizati

A se utiliza inainte de (AAAA-LL)

Numai pe baza de prescriptie medicala

Data fabricatiei

Numarul de catalog

Numarul de lot

Consultati instructiunile de utilizare
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www.inclusivedental.com
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SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES iINCLUSIVE® Spanish

Instrucciones de uso

[ INFORMACION IMPORTANTE: LEASE CON ATENCION |
Precaucion: las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos u odontélogos debidamente acreditados o por prescripcion suya.
® Informacién general

El Sistema de implantes dentales Inclusive consiste en implantes dentales, componentes protésicos, instrumentos quirdrgicos y accesorios relacionados que
se comercializan con la marca Inclusive para uso de médicos y técnicos de laboratorio debidamente acreditados y calificados para su aplicacion. Los
dispositivos Inclusive se pueden utilizar en conjuncién con una o mas de las siguientes familias de productos:

+ Sistema de implantes cénicos Inclusive®
 Sistema de miniimplantes Inclusive®
« Componentes protésicos Inclusive® (compatibles con varios sistemas de implantes y tamafios de plataforma)
En las etiquetas de cada producto y en los catalogos siguientes se indica la identificacion y el contenido de los distintos productos:
» Catéalogo de productos del sistema de implantes Inclusive (Documento N.¢ 3019958)
» Catélogo de productos de componentes protésicos Inclusive (Documento N.° 3008614)
Para obtener informacién completa sobre las especificaciones y el uso previsto de un producto determinado, consulte los siguientes manuales del usuario:
* Manual quirdrgico del sistema de implantes Inclusive (Documento N.° 3019960)
* Manual restaurativo de componentes protésicos Inclusive (Documento N.© 3021302)
m Descargo de responsabilidad

Las indicaciones que se ofrecen en este documento no habilitan a que profesionales médicos sin experiencia administren tratamientos de implante u
odontologia protésica, y no tienen por finalidad sustituir la capacitacion formal clinica y de laboratorio. Los dispositivos Inclusive deben ser utilizados
unicamente por personas con la capacitacion y la experiencia especificas para la aplicacion clinica correspondiente.

Prismatik Dentalcraft Inc. no asume responsabilidad alguna por los dafos que puedan resultar de tratamientos fuera de su control. La responsabilidad
recae en el proveedor.

IMPLANTES DENTALES
m Descripcion

Los implantes dentales Inclusive son implantes endodseos fabricados con aleacion de titanio, compatibles con los componentes protésicos y el instrumental
quirdrgico del sistema de implantes dentales Inclusive.

m |ndicaciones de uso
Implantes conicos

Los implantes conicos del sistema de implantes dentales Inclusive se emplean en el maxilar superior y mandibular inferior de personas total o parcialmente
desdentadas para soportar restauraciones de piezas individuales, mdltiples y de sobredentaduras. Los implantes se pueden usar para una carga inmediata
solo en el caso de que se consiga estabilidad primaria y una carga oclusal apropiada.

Miniimplantes

Los miniimplantes Inclusive son tornillos de titanio autorroscantes indicados para aplicaciones permanentes de larga duracion. Los miniimplantes Inclusive
también se pueden usar en aplicaciones provisorias. Estos dispositivos admitirdn una carga inmediata y estabilizacién de largo plazo y provisoria de
dentaduras postizas mientras cicatrizan los implantes estandar. Solo se pueden usar para carga inmediata en presencia de una estabilidad primaria y una
carga oclusal apropiadas.

m Contraindicaciones

Los implantes dentales Inclusive no se deben colocar en pacientes que, desde el punto de vista médico, no estén en condiciones de recibir el tratamiento
previsto. Con anterioridad a la intervencion clinica de los pacientes, se deben evaluar a consciencia todos los factores de riesgo conocidos y condiciones
relacionadas con los procedimientos quirdrgicos orales y su posterior cicatrizacion. Entre las contraindicaciones se incluyen las siguientes: enfermedades
vasculares, diabetes no controlada, coagulopatias, tratamiento anticoagulante, osteopatia metabdlica, quimioterapia o radioterapia, periodontitis crénica,
insuficiente cobertura de tejido blando, metabolopatias o trastornos sistémicos relacionados con la cicatrizacion o la consolidacion ésea, uso de
medicamentos que inhiban o alteren la remodelacién 6sea natural, cualquier afeccion que impida al paciente mantener una higiene bucal adecuada, habitos
parafuncionales no controlados, altura o ancho 6seo insuficientes y espacio insuficiente entre arcadas. Los miniimplantes no estan indicados para
restauraciones de coronas o pilares.

m Advertencias

No reutilice los implantes dentales Inclusive. No se recomienda reutilizar dicho dispositivo en otro paciente debido a los riesgos de contaminacion cruzada o
de infeccion que esto conlleva. Los implantes dentales Inclusive solo se deben usar para los fines previstos de acuerdo con las reglas generales para
tratamientos dentales y quirdrgicos, de seguridad en el trabajo y prevencion de accidentes. Solo se los debe usar para procedimientos dentales con los
componentes de restauracion para los cuales fueron disefiados. Si las indicaciones y las aplicaciones no se especifican con claridad, se debe suspender el
tratamiento hasta que sean aclaradas estas cuestiones. Las siguientes instrucciones no son suficientes para que médicos inexpertos puedan aplicar un
tratamiento protésico dental profesional. Los implantes dentales, el instrumental quirdrgico y los componentes de restauracién solo deben ser usados por
odontdlogos y cirujanos con capacitacion y experiencia en cirugia maxilofacial, requisitos protésicos y biomecanicos, asi como en el diagnéstico y la
planificacién prequirurgicos. Debe comprobarse la idoneidad del hueso donde se va a colocar el implante mediante radiografias, palpaciéon y un examen
visual. Para evitar posibles lesiones, como por ejemplo un entumecimiento permanente del labio inferior y la barbilla, determine la ubicacion de los nervios y
otras estructuras vitales y su proximidad al lugar del implante antes de taladrar. Es imposible garantizar por completo los resultados. Factores tales como una
infeccién, una enfermedad o una cantidad o calidad dsea inadecuadas pueden comprometer la osteointegracion después de la intervencion o en las etapas
iniciales.
® Precauciones
Procedimientos quirdrgicos

Para que la osteointegracion del implante tenga éxito, es fundamental reducir al minimo el dafo tisular. Se debe tener especial cuidado en eliminar fuentes de
infeccién, contaminantes y traumatismos térmicos o quirurgicos. El riesgo de que la osteointegracion fracase aumenta con el traumatismo del tejido. Los
procedimientos de taladrado deben realizarse a una velocidad de 2000 rpm 0 menos y con irrigacion ininterrumpida y abundante. Todo el instrumental
quirdrgico empleado debe estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafar los implantes ni otros componentes. Los implantes deben
colocarse de manera que queden lo suficientemente estables; sin embargo, un torque de insercion excesivo puede fracturar el implante o producir una
fractura o necrosis del lugar de implantacion. Debe seguirse estrictamente el procedimiento quirdrgico correcto. Dado que el instrumental y los componentes
del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los trague. Antes de la cirugia, asegurese de que
todos los componentes, el instrumental y el material complementario estén completos, en buenas condiciones y disponibles en las cantidades correctas.
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Procedimientos protésicos

Una vez colocados satisfactoriamente los implantes dentales Inclusive, compruebe la estabilidad primaria y la idoneidad de la carga oclusal antes de colocar
la prétesis permanente o provisoria. Todos los componentes que se utilicen dentro de la boca deben estar sujetos para prevenir su aspiracion o ingestion. La
distribucién de la tensién es un factor importante que hay que tener en cuenta. Es preciso procurar que los ejes de los implantes no estén sometidos a cargas
transversales importantes.

Esterilidad

Los implantes dentales Inclusive se envian ya esterilizados y no se deben volver a esterilizar. Pueden usarse una sola vez y antes de la fecha de
vencimiento. No use los implantes si el envase no estuviera intacto o haya sido abierto con anterioridad.

Resonancia magnética
No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad de los implantes dentales Inclusive con los procedimientos de resonancia magnética (RM) y tampoco se

ha comprobado si se calientan o desplazan en un entorno de RM. Los implantes dentales Inclusive pueden distorsionar las imagenes obtenidas mediante
resonancia magnética.

Almacenamiento y manipulacién
Los implantes dentales Inclusive deben guardarse en un lugar seco a temperatura ambiente y en su envase original. Los implantes dentales Inclusive se

envasan suspendidos en viales esterilizados. No toque directamente la superficie de los implantes. Antes de usarlos, se recomienda inspeccionar los viales
para comprobar que el sello y el contenido estan intactos y dentro del envase original.

INSTRUCCIONES DE USO: IMPLANTES CONICOS INCLUSIVE®

Reposicion de tejidos blandos

Después de administrar la correspondiente anestesia, haga una incisién con la forma adecuada para levantar un colgajo. Si es necesario, practique una
alveoplastia en la cresta del borde alveolar para obtener un plano mas liso sobe el cual colocar el implante.

Preparacion del lugar del implante

Paso 1. Fresa de lanceta: de ser necesario y aplicando la irrigacion adecuada, perfore la cresta alveolar con una plantilla quirdrgica para que sirva de
referencia para la colocacion correcta.

Paso 2. Fresa piloto: seleccione la fresa piloto de 2,3/2,0 mm. Si fuera necesario cambiar la trayectoria, se puede corregir en este momento.
Aplicando la irrigacién adecuada, taladre un orificio piloto hasta llegar a la marca de profundidad correspondiente de la fresa.

Compruebe la orientaciéon de la osteotomia inicial usando un perno paralelo. Si se va a colocar mas de un implante y se busca el paralelismo,
comience a taladrar en el siguiente lugar del implante en linea con la trayectoria del hueso.

Paso 3. Fresas quirdrgicas: segun el diametro del implante y la densidad ésea en el lugar de la osteotomia, es posible que deba usar mas de una fresa
quirdrgica para ensanchar la osteotomia. Para evitar un exceso de preparacion, solo deben usarse las fresas necesarias para ensanchar el diametro y
en el orden sucesivo correcto. Seleccione la fresa quirdrgica correspondiente en funcion de la densidad ésea del lugar de la osteotomia y del diametro
del implante que se va a colocar. Aplicando la irrigacion adecuada, taladre hasta llegar a la marca de profundidad correspondiente de la fresa. La fresa
final para los implantes de distintos diametros depende de la densidad 6sea (hueso blando o duro) como se indica en el cuadro que aparece mas abajo.
El objetivo es conseguir una alta estabilidad primaria al colocar el implante.

Cuadro de secuencia de fresas

Tamario del [ Fresa Fresa Fresa Fresa Fresa Fresa
implante lanceta piloto quirdrgica quirdrgica quirdrgica quirdrgica quirdrgica
(91,5 mm) (92320mm) | (928/23mm) (9 3,4/2,8 mm) (93,8/34mm) | (94,438mm) | (D4,9/4,4mm)
03,7 mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Solo duro
a4,7mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Solo duro
95,2 mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Solo duro

Paso 4. (Opcional) Terraja para huesos densos: si resulta apropiado por la presencia de un hueso denso, seleccione una terraja con el mismo diametro
que el del implante. La terraja se puede emplear como alternativa a una fresa para hueso denso. Coloque la terraja en el lugar del implante preparado.
Aplique presion firme y comience a girar lentamente la terraja (25 rom como maximo). Cuando las roscas comiencen a engranar en el hueso, deje que la
terraja siga penetrando sin aplicar presion adicional. Se deberia crear la rosca en la osteotomia a lo largo del hueso cortical. Gire la terraja en sentido
contrario para sacarla del orificio.

Colocacion del implante
Paso 1. Seleccion del implante: retire el vial estéril de la bolsa con cierre inviolable y coléquelo en un campo estéril.

Paso 2. Colocacion inicial: retire el implante del vial sujetandolo por el portaimplante de plastico, procurando no tocar el cuerpo del implante. Lleve el
implante al sitio preparado e introduzcalo en la osteotomia. Girelo hacia la derecha aplicando presion para que engranen las ranuras autorroscantes.
Procure evitar las fuerzas laterales inclinadas susceptibles de afectar a la posicion angular y a la alineacion final del implante. El portaimplante se
separa de la cabeza del implante cuando se alcanza un umbral de torque de aproximadamente 15 Ncm.

Paso 3. Avance y asentamiento final: continde enroscando el implante en el lugar de la osteotomia utilizando el método de su preferencia. Un torque
de al menos 35 Ncm con el implante ya asentado indica una buena estabilidad primaria.

Métodos de colocacion de implantes

Opcion 1: Colocacion del implante con una pieza de mano: coloque el destornillador de implantes dentro de la pieza de mano. Encaje el destornillador en
la conexion hexagonal interna del implante y apriete con fuerza para engranar perfectamente la conexion. Atornille el implante en la osteotomia a unas
25 rpm hasta que quede perfectamente asentado.

Opcion 2: Colocacion manual del implante: seleccione la llave dinamomeétrica o de trinquete correspondiente y acdplela al destornillador de implantes.
(El destornillador de implantes también se puede usar solo como si fuera un destornillador de mano.) Con el implante bien enroscado en su sitio, encaje
el destornillador en la conexiéon hexagonal interna del implante y apriete con fuerza para que encaje perfectamente. Gire la llave hacia la derecha en
incrementos de aproximadamente 90 grados. Procure evitar las fuerzas laterales susceptibles de afectar a la alineacion final del implante.
Posicionamiento del implante

Para que la conexiéon hexagonal interna quede perfectamente asentada, conviene rotar el implante en el momento de la colocacion. Esto permite que el
odontologo aproveche al maximo los contornos anatémicos del pilar y reduce al minimo la necesidad de preparar el pilar. Ajuste la posicion final del
implante de modo que una de las caras planas de la conexion hexagonal interna quede orientada en direccion facial.

Colocacion del componente de cicatrizacion

Una vez colocado el implante, prepare el sitio para la cicatrizacion mediante la colocacién de un pilar de cicatrizacién (protocolo quirirgico de una sola fase) o
un tornillo de proteccién (protocolo quirdrgico de dos fases).

Opcion 1: Pilar de cicatrizacion: si utiliza un protocolo quirdrgico de una fase, seleccione un pilar de cicatrizacién con la altura y el didmetro apropiados.

Enrosque el pilar hasta que quede firme sobre el implante. Para asegurar el pilar, acople el destornillador hexagonal de mano al adaptador del instrumental y
utilice el conjunto para ajustar el pilar a mano.
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Opcidn 2: Tornillo de proteccion: si opta por el protocolo quirirgico de dos fases, acople el destornillador hexagonal de mano al adaptador del instrumental.
Use este destornillador combinado para desenroscar el tornillo de proteccién del portaimplante de plastico que se encuentra en el vial estéril. Coloque el
tornillo de proteccion en el implante y ajustelo a mano.

Cierre y sutura

Si se ha repuesto el tejido blando, cierre y suture el colgajo usando la técnica de su preferencia. Haga una radiografia después de la intervencion para
que sirva de referencia, y expliquele al paciente los procedimientos postoperatorios recomendados.

Segunda exposicion (protocolo quirdrgico de dos fases)

Transcurrido un periodo de cicatrizacién adecuado, practique una pequefa incisién en la encia sobre el lugar del implante para dejar al descubierto el tornillo
de proteccién. Use el destornillador hexagonal para extraer el tornillo de proteccion y coloque un pilar de cicatrizacion o un pilar temporal de una altura y
didmetro apropiados.

INSTRUCCIONES DE USO: Miniimplantes INCLUSIVE®
Planificacion del caso

Para la prescripcién de la longitud y el diametro del implante, se debe tener en cuenta el ancho de la cresta, el grosor cortical, la densidad dsea y cualquier
otro factor clinico pertinente. En los casos mandibulares, use las radiografias adecuadas para identificar la ubicacion del nervio alveolar inferior e incluso un
posible bucle anterior. En los casos maxilares, use las radiografias adecuadas para identificar la ubicacion de los senos nasales. Completada la evaluacion
del paciente, determine la cantidad de miniimplantes necesarios para estabilizar la dentadura e identifique los sitios apropiados. En los casos mandibulares,
se recomienda colocar cuatro (4) miniimplantes en el area de sinfisis con la mayor separacién anteroposterior posible que logre un margen de seguridad
adecuado respecto del nervio. En los casos maxilares, se recomienda colocar seis (6) miniimplantes en la parte anterior de los senos nasales. Se suelen
preferir implantes més anchos para tipos de hueso mas blandos. Los miniimplantes se deben colocar a una distancia de 7 mm entre si para poder acomodar
a los retenedores. Estos admiten hasta 30 grados de divergencia angular entre los miniimplantes. Sin embargo, los implantes se deben colocar lo méas
paralelamente posible entre si para que la protesis encaje perfectamente y evitar de este modo el desgaste de los retenedores. Debe haber 8 mm, como
minimo, de espacio vertical desde la parte superior del cuello del implante para permitir que la prétesis tenga el grosor adecuado. A este espacio se le debe
sumar el tamano de la pieza dental.

Protocolo de taladrado

Marque los lugares donde colocara los implantes en el tejido del paciente. Seleccione la fresa para hueso cortical apropiada (1,5 mm, 1,7 mm o 2,4 mm)
segun la densidad 6sea del paciente y el diametro del implante que se habra de colocar. Coloque con cuidado la fresa directamente sobre el lugar del
implante y taladre suavemente el tejido y la cresta alveolar aplicando un movimiento hacia dentro y hacia fuera aplicando abundante irrigacién estéril hasta
una profundidad de un tercio (1/3) a la mitad (1/2) de la longitud de la parte roscada del implante. Si esta utilizando miniimplantes Inclusive de 3,0 mm,
continue taladrando hasta alcanzar una profundidad de dos tercios (2/3) de la parte roscada del implante. En la mayoria de los lugares de implante, ésta es la
profundidad necesaria. Sin embargo, si el hueso fuera denso, la profundidad deberd ser mayor. El objetivo es logar una alta estabilidad primaria con un
torque de insercién de 35 Ncm aproximadamente, con la precaucion de no superar el maximo de 45 Nem.

Colocacion del implante

Abra el vial del miniimplante Inclusive. Tome el portaimplante de pléstico y retire el implante del vial con cuidado de no tocar el cuerpo del implante
esterilizado. Lleve el implante al sitio preparado e introduzcalo en el orificio piloto. Girelo hacia la derecha aplicando presion al mismo tiempo para que
engranen las roscas autorroscantes. Procure evitar las fuerzas laterales inclinadas susceptibles de afectar a la posicion angular y a la alineacién final del
implante. El portaimplante se separa de la cabeza del implante cuando se alcanza un umbral de torque de aproximadamente 15 Ncm. Como alternativa, se
pueden usar forceps de titanio para sujetar el cuerpo del implante mientras se retira el portaimplante y se sujeta firmemente la cabeza del implante con el
destornillador. Luego se retiran los forceps y se coloca el implante en su sitio con el destornillador de implantes.

Insercion final

Con el implante firmemente roscado en su sitio, deslice la llave dinamométrica o de trinquete colocéandola sobre el destornillador (utilizando el adaptador de
llave redondo/cuadrado, si fuera necesario). Gire la llave a la derecha en pequefios incrementos de 90 grados aproximadamente; haga pausas entre las
rotaciones de modo que el hueso pueda expandirse. Procure evitar las fuerzas laterales susceptibles de afectar a la angulacion final del implante. La
insercion final éptima del implante deja totalmente expuesta la cabeza del implante, mientras que el cuello esta inserto en la encia sin que se vea la parte
roscada. Para la carga inmediata del implante, el torque final en el lugar debe ser de 30 a 35 Ncm, como minimo. No se recomienda que el torque supere los
45 Ncm durante la colocacion del implante.

NOTA: si no se logra asentar el implante con el torque recomendado, tal vez sea necesario retirar el implante y volver a taladrar para aumentar la profundidad
de la osteotomia. Para un prondstico positivo de largo plazo, se debe encontrar una sélida resistencia durante la insercion final. Una resistencia inadecuada
no favorece la estabilidad primaria ni la carga. En tal caso, se debe colocar un implante mas grande o bien se debe determinar otro lugar para el implante.

Procedimiento de impresion

Es necesario tomar una impresion toda vez que se realice una nueva proétesis removible. Sobre la base de la preferencia del odontélogo, los conectores para
los retenedores se pueden procesar en la dentadura misma o bien se puede dejar el espacio para ellos y aplicar una técnica de arrastre.

Paso 1. Asentar la cofias: coloque a presién una cofia de impresion de miniimplante en la cabeza de cada miniimplante Inclusive. Si el tejido de la encia
impide que la cofia encaje completamente en el implante, tome una impresion del miniimplante sin usar cofias de impresion o bien, recorte el tejido.

Paso 2. Asentar la impresion: se utilizan técnicas de impresidn estandar para capturar las cofias de impresion y registrar la posicion de de cada implante de
forma facil y precisa.

Paso 3. Retirar la impresion: una vez que se haya asentado la impresién completamente, retire con cuidado la cubeta de la boca del paciente y verifique que
todas las cofias de impresion hayan sido capturadas de forma precisa por la impresion.

Paso 4. Insertar las réplicas: este paso se puede realizar en la clinica o en el laboratorio dental. Alinee el cuello cuadrado de una réplica de miniimplante de
modo que la abertura cuadrada quede en la base de la cofia de impresion. Presione la réplica hasta que encaje en la cofia en la posicién correcta. Inserte una
réplica en cada cofia y prepare la impresién para usarla en la confeccion del modelo en yeso piedra.

Paso 5. Confeccionar el modelo: use procedimientos de laboratorio estdndar para confeccionar un modelo de tejido blando.
Rebasado de dentadura blanda

Se utiliza un procedimiento de rebasado de dentadura blanda cuando la carga inmediata con retenedores esta contraindicada, como en el caso de las
prétesis provisorias o cuando los miniimplantes Inclusive se colocan en hueso blando (maxilar o mandibular Tipo ). Concluido el periodo de cicatrizacion
correspondiente, el revestimiento blanco interior se puede reemplazar mediante el arrastre de los retenedores para aumentar el nivel de retencion.

Paso 1. Preparar la dentadura: retire la dentadura existente del paciente para hacer lugar a las cabezas de los implantes. La posicion de los implantes se
puede identificar mediante un aplicador de transferencia de color o recubriendo la superficie de contacto de la dentadura con la impresion o el material de
registro de mordida. Se puede utilizar una fresa de acrilico para alisar la dentadura de modo que se asiente de forma pasiva sin que descanse sobre o contra
las cabezas de los implantes. Frese levemente el tejido contiguo a la dentadura con la fresa de acrilico y limpie la superficie con alcohol isopropilico.

Paso 2. Revestir la dentadura: aplique el revestimiento blando elegido sobre el tejido contiguo a la dentadura. Asiente la dentadura en la boca del paciente.
Indiquele al paciente que cierre la boca ejerciendo presién normal en la oclusion central. Deje que el material de revestimiento blando se asiente.

Paso 3. Preparacion final: retire la dentadura de la boca del paciente y recorte el exceso de material con tijeras finas o un bisturi. No retire el paladar de una
dentadura postiza maxilar en esta etapa. Indique al paciente que utilice la dentadura durante 48 horas a partir de su colocacion para evitar el crecimiento
excesivo de la encia.
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Rebasado de dentadura dura

Se usa un procedimiento de rebasado de dentadura dura para incorporar los tapones de retencion (retenedores) a fin de cubrir los miniimplantes Inclusive en
la protesis final del paciente. Este procedimiento de carga se puede realizar inmediatamente después de la colocacion de los miniimplantes Inclusive siempre
y cuando se pueda garantizar la estabilidad primaria y una adecuada carga oclusal. La estabilidad primaria se indica en general cuando se alcanzan los 35
Ncm de resistencia de torque y los implantes se encuentran asentados a la profundidad de encia adecuada.

Paso 1. Preparar la dentadura: marque la ubicacién de los implantes en la superficie de contacto de la dentadura existente del paciente. Para ello puede
utilizar un aplicador de transferencia de color o recubrir la superficie de contacto de la dentadura con el material de impresién o de registro de mordida. Afloje
la dentadura existente del paciente para hacer lugar a los retenedores de junta térica. Puede hacerlo creando un espacio para cada retenedor donde esta
marcado (o fresando una cavidad completa). La dentadura postiza debe estar lo suficientemente floja y quedar asentada sin presién; no debe apoyarse sobre
ni contra la cabeza de los implantes.

Paso 2. Bloquear las cabezas de los implantes: use un dique de goma o recorte los diques de proteccion a la longitud apropiada para enmascarar por
completo el cuello expuesto de cada implante por debajo de la cabeza esférica. Esto es fundamental para evitar que el material de arrastre se desplace
debajo de la esfera. Coloque el retenedor en cada miniimplante y verifique el ajuste pasivo sobre los diques de proteccion. Coloque la dentadura postiza en la
boca del paciente y verifique que se asiente sin ejercer presion sobre los implantes y retenedores.

Paso 3. Revestir la dentadura postiza: aplique una capa delgada de adhesivo en la superficie de contacto de la dentadura. Coloque material de arrastre duro
directamente sobre los retenedores de junta térica y en los espacios (o cavidad) previstos en la dentadura. Coloque la dentadura en la boca del paciente.
Indiquele al paciente que cierre la boca ejerciendo una presién normal en la oclusion central. Deje que el material de arrastre duro frague.

Paso 4. Preparacion final: retire la dentadura y todos los diques de proteccion. Recorte y lustre. Indiquele al paciente que se deje puesta la dentadura durante
las primeras 48 horas a partir de la colocacion de los implantes para prevenir el crecimiento excesivo de la encia.

COMPONENTES PROTESICOS
Descripcion

Los componentes protésicos que incluyen pilares, tornillos, analogos, cofias y accesorios de restauracion relacionados, estan confeccionados en aleaciones
de titanio, de oro o polimeros. Los componentes protésicos Inclusive se envian sin esterilizar (a excepcion de los pilares multiples). Para conocer la
descripcion de cada producto y la informacién sobre esterilidad, consulte la etiqueta del producto y los catalogos y/o manuales del usuario de Inclusive que
correspondan.

Instrucciones de uso

Los pilares Inclusive son componentes protésicos prefabricados conectados directamente a los implantes dentales endodseos que tienen por finalidad
facilitar la rehabilitacion protésica.

Los pilares muiltiples Inclusive tienen por finalidad proporcionar soporte y retencién a las restauraciones de varias unidades atornilladas. Los pilares
multiples de 30 grados se deben usar dentro de los 45 grados de paralelismo para una restauracion con férula. Los pilares multiples de 17 grados se deben
usar dentro de los 32 grados de paralelismo para una restauracién con férula.

Contraindicaciones

Pilares Inclusive

» Grosor de la pared menor que 0,5 mm.

» Diametro del margen de la encia menor que 0,5 mm més ancho que el implante.

» Correcciones angulares de mas de 20 grados.

* Menos de 0,5 mm de la altura del margen.

* Menos de 4 mm de la altura del pilar.

Pilares multiples

* Mas de 45 grados de divergencia de la paralela para restauraciones con férula cuando se usan pilares multiples de 30 grados.
* Mas de 32 grados de divergencia de la paralela para restauraciones con férula cuando se usan pilares multiples de 17 grados.
Advertencias

Todos los pilares Inclusive se deben usar en un solo paciente. No se recomienda reutilizar el dispositivo en otro paciente debido a los riesgos de
contaminacion cruzada. No se recomienda usar implantes de diametro pequefio y pilares en angulo en la region molar de la boca.

Efectos adversos

Se han observado los siguientes efectos adversos cuando se usan los accesorios y componentes protésicos:
» Componentes utilizados en la boca del paciente han sido aspirados o ingeridos.

* El tornillo del pilar se fracturé por la aplicacién de excesivo torque.

* El pilar no se aseguré correctamente por no aplicar el torque adecuado.

Precauciones

Los pilares Inclusive solo se pueden destinar al uso previsto de acuerdo con las reglas generales para tratamientos dentales/protésicos, de seguridad en el
trabajo y prevencion de accidentes. Solo se los debe usar para procedimientos dentales con los sistemas de implantes para los que se disefiaron. Si las
indicaciones y las aplicaciones no se especifican con claridad, se debe suspender el tratamiento hasta que sean aclaradas estas cuestiones. Todos los
componentes que se usan dentro de la boca se deben sujetar correctamente para evitar su aspiracion o ingestion. Antes de la colocacion, asegurese de que
los componentes, el instrumental y el material complementario necesarios estén completos, en buenas condiciones y disponibles en las cantidades correctas.

Efectos secundarios
No se han denunciado efectos secundarios.
Esterilidad
Los pilares multiples se envian esterilizados y no se deben volver a esterilizar. Pueden usarse una sola vez y antes de la fecha de vencimiento.
Los pilares y tornillos sin esterilizar se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso clinico segun un método certificado.
El proceso de desinfeccion recomendado se basa en las indicaciones de la norma ANSI/AAMI ST79, segun se indica a continuacion:
» Desinfeccién: sumerja los pilares en desinfectante’, enjuague con agua destilada y seque.
El proceso de esterilizacién recomendado se basa en las indicaciones de las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1 y ANSI/AAMI ST79, segun se indica a
continuacion:
* Esterilizacion: esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacion durante 30 minutos a 121 °C (250 °F)2.

NOTA: los procedimientos validados exigen el uso de bandejas de esterilizacion, envoltorios, indicadores bioldgicos, indicadores quimicos y otros accesorios
de esterilizacién aprobados por la FDA e identificados para el ciclo de esterilizacion recomendado. La institucion de atencién médica debe controlar el
esterilizador de acuerdo con la norma de aseguramiento de la calidad de esterilizacion reconocida por la FDA, como por ejemplo, la norma ANSI/AAMI ST79.

'Consulte las instrucciones de desinfeccion del fabricante.>’ANSI/AAMI ST79
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® Resonancia magnética

No se han evaluado la seguridad y compatibilidad de los pilares Inclusive con los procedimientos de resonancia magnética (RM), tampoco se ha
comprobado si se calientan o se desplazan en un entorno de RM. Los implantes dentales Inclusive pueden distorsionar las iméagenes obtenidas
mediante resonancia magnética.

® Compatibilidad de los implantes dentales y valores de torque recomendados

Los componentes protésicos Inclusive fabricados por Prismatik Dentalcraft son, en general, compatibles con los sistemas de implantes que se indican en
la tabla siguiente. La disponibilidad de un tipo de componente protésico determinado varia segun el sistema de implante, y es posible que existan
restricciones geograficas. La compatibilidad especifica de la plataforma de cada componente se indica en la etiqueta del producto en cuestion. Si desea
un lista completa de productos, consulte el Catdlogo de productos de componentes protésicos o pongase en contacto con un representante de ventas de
Inclusive.

. . 5 Torque recomendado por el fabricante en Ncm

R T Pilar / Pilar multiple / Tornillo protésico
tornillo de titanio tornillo de titanio multiple

Biomet 3i™ Certain®

3,4 mm, 4,1 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog® Screw-Line

3,3 mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

X-Small (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

Small (2,9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Large (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Sistema de implantes cénicos Inclusive®

3,5 mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System®

RP (3,75 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelActive®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace®

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6.0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Straumann® Bone Level

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®

3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTA: los componentes protésicos roscados que no aparecen en la tabla se deben ajustar a mano unicamente.

ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® es una marca registrada de Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i™ es una marca de BIOMET 3i, LLC. Branemark System® es una marca registrada del grupo Nobel
Biocare. CAMLOG® es una marca registrada de Camlog Biotechnologies AG. CERTAIN® es una marca registrada de BIOMET 3i, LLC. Inclusive® es una marca registrada de Prismatik Dentalcraft Inc.
NobelActive® es una marca registrada del grupo Nobel Biocare. NobelReplace® es una marca registrada del grupo Nobel. Biocare group. SCREW-VENT® es una marca registrada de Zimmer Dental
Inc. STRAUMANN® es una marca registrada de Straumann Holding AG.

m INSTRUCCIONES DE USO: PILARES DE TITANIO INCLUSIVE®
Los pilares de titanio Inclusive son pilares roscados prefabricados intraorales concebidos para ser conectados directamente a los implantes endodseos
para la retencidon de prétesis dentales cementadas. Estan indicados para restauraciones de una o varias piezas dentales. Los pilares de titanio estan

confeccionados en aleacién de titanio y fijados al implante con un tornillo de titanio compatible con el instrumental de restauracién del sistema de
implante especificado.

Colocacion del implante de captura

Tome una impresion de nivel de implante utilizando la técnica que prefiera (directa, indirecta o escaneado intraoral). Envie la impresion al laboratorio.
Laboratorio: elaboracion de la restauracion

1) Siga los procedimientos de vaciado apropiados para el yeso piedra para producir un modelo de trabajo y articularlo con el registro de mordida.

2) Seleccione el pilar de titanio Inclusive apropiado segun el sistema, el tamafio de la plataforma, la ubicacion y la distancia oclusal del implante
colocado en la boca del paciente.

3) Coloque el pilar completamente en el analogo del implante en el modelo de trabajo; asegurese de que los dispositivos antirrotacion de la interfaz
de conexidn estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente (si correspondiese) estén estéticamente orientados.

4) Inserte el tornillo de titanio Inclusive (que se suministra) en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado.

5) Confeccione la restauracion mediante técnicas de fundicion o CAD/CAM convencionales. Barnice segun sea necesario. Si se ha indicado una
restauracion hibrida atornillada, adhiera la corona ceramica al pilar de titanio.

Entrega de la restauracion final

1) Coloque el pilar de titanio o la restauracion hibrida atornillada completamente en el analogo del implante en el modelo de trabajo; asegurese de que los
dispositivos que impiden la rotacién de la interfaz de conexion estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido (si
correspondiese) estén estéticamente orientados.

2) Inserte el tornillo de titanio Inclusive (que se suministra) en el orificio de acceso al tornillo y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado. Se
recomienda enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unién para confirmar que el pilar o la restauracion hibrida esté completamente asentada antes
de continuar.

3) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave de torque correctamente calibrada, ajuste el pilar o la restauracioén hibrida con el valor de torque
recomendado por el fabricante.

4) Rellene el orificio de acceso al tornillo con algodén, cinta de teflén, gutapercha u otro material adecuado.

5) Si se trata de una restauracion hibrida roscada, cubra el orificio de acceso al tornillo con compuesto fluido y deje fraguar. De lo contrario, siga los
procedimientos de cementacién correspondientes para adherir la restauracion definitiva al pilar.

® INSTRUCCIONES DE USO: PILARES MULTIPLES INCLUSIVE®

Los pilares multiples Inclusive son pilares intraorales roscados prefabricados disefiados para acoplarse directamente a los implantes endodseos en pacientes
total o parcialmente desdentados con el objeto de retener sobredentaduras de barra fundida o fresada. Para las prétesis fijas sobre implantes, se recomienda
colocar seis 0 mas implantes en la arcada maxilar y cuatro o mas en la mandibular. Si debido a las condiciones clinicas se deben colocar menos implantes,
se aconseja usar una proétesis apoyada en el tejido con retencion por implante. Los pilares multiples estan confeccionados con aleacién de titanio y vienen en
distintas alturas de cuello para lograr una emergencia 6ptima en cavidades de encia poco o demasiado profundas. Los pilares mdltiples Inclusive se entregan
estériles, suspendidos en un vial aséptico en un portaimplante de pléstico codificado por colores para indicar la plataforma de restauracion del implante
asentado.
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Los pilares multiples rectos carecen de caracteristicas antirrotacion en la interfaz entre el implante y el pilar. La porcién apical del pilar multiple recto es
roscada para su integracion a la cavidad interna de un implante asentado. Para la colocacion del pilar, la superficie oclusal presenta una cabeza hexagonal
compatible con el destornillador para pilares multiples recomendado por el fabricante. Los pilares multiples angulares de 17 o 30 grados permiten al
profesional compensar la divergencia de los implantes colocados o de alguna otra manera reacomodar una trayectoria angular de insercién. Los pilares
multiples angulares presentan una interfaz de conexion antirrotacion especifica que coincide con la plataforma del implante, y se fijan al implante con un
tornillo para pilar multiple angular compatible con el instrumental de restauracién del sistema de implante especifico. Tanto los pilares rectos como los
angulares presentan un puerto de conexion en el vértice coronal que permite la fijacion de una prétesis dental roscada o fija removible con varios tornillos de
restauracion (tornillo protésico Inclusive).

La inclinacion axial de un pilar maltiple angular Inclusive (divergencia angular de la trayectoria de insercion) fue disefiada y confeccionada de modo que
quede sobre el plano de la geometria de conexién del implante en contraposicion a una esquina o una union. Para maximizar la funcién de correccion
angular del pilar multiple, asegurese de girar el implante hasta que quede asentado de forma tal que un lado de la geometria de conexion interna (plana o
lobular) esté orientado para que sirva de base para la angulacién de acuerdo con el plan de tratamiento de restauracion.

Colocacion del pilar mdltiple

1) Seleccione el pilar mdltiple Inclusive apropiado para el tamafo de plataforma, el angulo del implante endodseo y la profundidad de la cavidad del tejido
blando.

2) Retire la tapa del vial aséptico y extraiga el pilar levantando el portapilar de plastico de forma vertical. Para que el pilar se mantenga estéril, tenga cuidado
de tocar unicamente el portapilar de plastico.

3) (a) Pilares rectos: utilizando el portapilar de plastico, coloque el pilar en el implante y ajustelo manualmente. Retire el portapilar de plastico tirando del
vértice del portapilar en direccion facial. (b) Pilares angulares: utilizando el portapilar, coloque el pilar en el implante hasta enganchar el dispositivo
antirrotacion de la interfaz de conexién. Levante y gire el tornillo segun sea necesario para orientar el angulo en la direccion apropiada. Ajuste manualmente
el tornillo de pilar multiple angular Inclusive utilizando el destornillador apropiado. Gire el portapilar de plastico a la izquierda para retirarlo.

NOTA: se recomienda enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unién para confirmar que el pilar esté completamente asentado antes de continuar.

4) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave de torque correctamente calibrada, ajuste el pilar multiple o el tornillo de implante mdltiple con el
valor de torque recomendado por el fabricante.

Temporizacion pasiva de pilares miltiples

1) Si la estabilidad primaria del implante colocado no es suficiente para soportar la carga, cubra cada pilar multiple Inclusive con un capuchén de cicatrizacion
temporal para unidades multiples y ajuste manualmente con el tornillo protésico Inclusive que se suministra utilizando un destornillador apropiado. No lo
ajuste en exceso.

2) Utilizando la dentadura u otra protesis existente del paciente, libere el area que se encuentra directamente sobre cada capuchdn de cicatrizaciéon temporal
hasta que la dentadura descanse sobre el borde alveolar.

3) Siga los procedimientos para rebasar la dentadura sobre los capuchones de cicatrizacion temporales, utilizando material de rebasado blando Unicamente.
La dentadura temporizada se puede usar durante la fase de cicatrizacion hasta que los implantes tengan suficiente estabilidad para soportar la carga.

NOTA: para obtener informacion sobre una técnica de temporizacién con carga, consulte el Manual de restauracion de componentes protésicos Inclusive.
Colocacion del pilar multiple de captura

Cuando la estabilidad lo permita, tome una impresion de nivel de implante utilizando la técnica de preferencia (directa, indirecta o escaneado intraoral). Envie
la impresién al laboratorio para la confeccién de un molde de trabajo y el indice de verificacion.

Protocolo de dentadura postiza

Siga el protocolo de dentadura postiza de acuerdo con el plan de tratamiento especifico para el paciente. En caso de que utilice distintas técnicas (p.ej.,
indice de verificacion, borde oclusal, cera, barra de retencion) ajuste manualmente los pilares mdltiples con los tornillos protésicos utilizando un destornillador
apropiado. Comience por el lado distal y avance alternando entre los lados del borde alveolar. Confirme siempre el total asentamiento pasivo modificando la
configuracién segun sea necesario.

Entrega de la restauracion final

1) Retire las protesis temporales.

2) Confirme que los pilares multiples estén fijados al implante con el valor de torque recomendado por el fabricante.

— Protesis removibles retenidas con aditamentos:

3) Siga los procedimientos para asentar el aditamento sobre cada pilar multiple. Ajuste segun el valor de torque recomendado por el fabricante.
4) Alinee la protesis con los aditamentos y coléquela en su sitio. Verifique la oclusion y si el paciente no sufre ninguna incomodidad.

— Protesis fijas removibles roscadas:

3) Alinee la protesis sobre los pilares. Comience por el canal de acceso al tornillo de la parte media, ajuste manualmente un tornillo protésico Inclusive en
un pilar multiple. Repita el procedimiento con cada pilar, trabajando hacia fuera y alternado el lado derecho y el izquierdo.

4) Confirme el correcto asentamiento. Aplicando la misma técnica de trabajo desde el centro hacia la derecha e izquierda alternadamente, ajuste cada
uno de los tornillos protésicos con un torque de 15 Ncm.

5) Verifique la oclusién y si el paciente no sufre ninguna incomodidad y realice los ajustes necesarios.
6) Rellene el canal de acceso a los tornillos con gutapercha, silicona u otro material provisorio adecuado.

INSTRUMENTAL QUIRURGICO
Descripcion
El instrumental quirlrgico y los accesorios quirdrgicos y de restauracion Inclusive estan confeccionados con los siguientes materiales: aleacion de titanio,

aleacion de oro, polimeros y acero inoxidable. Los componentes protésicos Inclusive fueron disefiados para que sean compatibles con el instrumental de
restauracién de los sistemas de implantes especificados.

Para conocer la identificacion y el contenido especifico de cada producto, consulte el envase del producto y los catalogos y/o los manuales del usuario
de Inclusive que correspondan.

Esterilidad

El instrumental quirdrgico se envia sin esterilizar. La bandeja quirtrgica y el instrumental se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso
clinico, segun los métodos validados por la norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Advertencias
Antes de la cirugia, asegurese de que el instrumental y los accesorios estén completos, en buenas condiciones y disponibles en las cantidades correctas.
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B Precauciones

Debe seguirse estrictamente el procedimiento quirdrgico correcto. Todo el instrumental quirdrgico empleado debe estar en buen estado y usarse con sumo
cuidado para no danar los implantes ni otros componentes. Dado que el instrumental y los componentes del implante son muy pequefios, es importante
tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los trague.

SiIMBOLOS

Esterilizado con radiacion gamma

Sin esterilizar

Un solo uso Unicamente

No volver a esterilizar

Usar antes de (aaaa-mm)

Sélo por prescripcion médica

Fecha de fabricacion

Numero de catélogo

Numero de lote

Instrucciones de uso

M Fabricante

Representante autorizado en Europa

c € 0086 M

Fabricado en EE.UU. Prismatik Dentalcraft, Inc.
(Una subsidiaria de propiedad exclusiva de

MDSS GmbH En EE.UU.: 800-407-3379 Glidewell Laboratories)
Schiffgraben 41 . Fuera de EE.UU.: 949-399-8413 2212 Dupont Birive
30172 Hannover, Alemania Unién Europea: +49 69 247 5144-0 ’

info@mdss.com i .
www.inclusivedental.com
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