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GEBRAUCHSANWEISUNG
P-I Implantatsystem

WICHTIG: BITTE LESEN

INDIKATIONEN

Die P-I-Komponenten und -Instrumente werden zur Verankerung von Kronen, Briicken oder Prothesen
im umgebenden Knochen des Ober- und Unterkiefers verwendet. Die Verfahren kdnnen vom Ersatz
eines einzelnen Zahnes bis hin zur Restauration eines ganzen Kiefers reichen. Kronen und Briicken
konnen mit dem Implantat und/oder Implantatabutment verschraubt oder darauf zementiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Eine préoperative Beurteilung des Patienten ist notwendig, um etwaige Faktoren festzustellen, die ein
Risiko fiir den Patienten durch das Implantationsverfahren selbst darstellen kénnen, oder Faktoren, die
die Heilungsfahigkeit des Knochens oder des umgebenden Weichgewebes beeintréchtigen konnen.

Implantate sollten nicht verwendet werden:
o Bei Patienten mit einer Anamnese, die Kontraindikationen fir einen chirurgischen Eingriff enthélt

e Wenn Knochen nicht in ausreichender Qualitdt oder Quantitat zur Verfiigung steht, um eine
adaquate Stabilitadt und Unterstlitzung zu gewahrleisten.

o \Wenn die Gefahr einer Uberlastung durch eine ungiinstige Kieferrelation und/oder Parafunktionen
wie etwa Bruxismus besteht.

e Wenn kein Platz vorhanden ist, um eine ausreichende Anzahl von Implantaten an optimalen
Positionen zu setzen, um die erwarteten biomechanischen Belastungen zu unterstitzen.

e Wenn die Knochenqualitat keine adaquate Primarstabilitét liefern kann.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Alle chirurgischen Verfahren sind mit einem gewissen Risiko behaftet, wodurch es unmaglich ist,
eine Erfolgsrate von 100 % zu garantieren. Mangelhafte Quantitdt und/oder Qualitat des Knochens,
Infektion, Allgemeinerkrankungen sowie fehlerhafte chirurgische Technik sind einige der méglichen
Ursachen fiir das Ausbleiben der Osseointegration. Zu friihe Belastung eines Implantats und Uberlastung
durch schlecht sitzenden Zahnersatz, mangelhafte Okklusion und Artikulation, Parafunktionen wie z. B.
Bruxismus sowie Trauma konnen zum Implantatverlust fiihren.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Implantationsverfahren in Verbindung mit der so genannten Osseointegration darf nur von
erfahrenen und darin geschulten Zahnarzten bzw. Chirurgen angewendet werden. Es werden
chirurgische Workshops fiir Zahnarzte angeboten, um mehr (iber dieses Verfahren zu lernen. Fir
weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen AuBendienstmitabeiter.

Jeder Patient muss sorgféltig untersucht und beurteilt werden, um seinen psychischen und
physischen Gesundheitszustand festzustellen. Das P-I-System besitzt spezifische Designmerkmale
fiir zusammenpassende Implantate, Abutments und Prothetikkomponenten. Die Kombination von
Komponenten, die nicht genau passend konfiguriert oder dimensioniert sind, kann zu mechanischem
Versagen von Komponenten, Gewebeschdden, Verlust der Osseointegration oder unzuldnglichen
Ergebnissen fiihren. Eine enge Zusammenarbeit zwischen dem Implantatchirurgen, dem restaurativ
tatigen Zahnarzt und dem Zahntechniker ist entscheidend fiir den Erfolg.

Die Komponenten sind klein, und es miissen VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, damit sie nicht
vom Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

VERFAHRENSBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN

Die korrekte Handhabung von Abutments und Prothetikkomponenten nach der Implantatinsertion ist
wichtig, um eine Uberlastung der Knochen-Implantat-Verbindung zu vermeiden. Die Verwendung des
Drehmomentschliissels wird empfohlen, um die Gefahr einer Schraubenlockerung zu reduzieren.

Die empfohlenen Drehmomentwerte sind:

Verbindungs- External External Amplified® Morse Taper
Plattformen Hex Hex MT
93,5 24,151 ©935|43|51 935]|41]51
Abutments 25 35 25 25
Komsche Abutments - 2 2% 2
abgewinkelt
Zylinder-Abutment 25 35 25 25
Zylinder - konisches 15 15 15 15

Abutment

Um die Implantatoperation zu optimieren und Nebenwirkungen sowie Risiken firr den Patienten zu
minimieren, miissen die gangigen sterilen und implantatchirurgischen Techniken befolgt werden.

Es ist wichtig, eine korrekte und gleichmaBige Lastverteilung zwischen den Implantaten zu ereichen
und transversale Belastungen so gering wie méglich zu halten. Das bedeutet, dass der Gegenkiefer
angepasst werden kann und dass das Prothetikgertist spannungsfrei sitzen muss.

Wenn nach der Implantatinsertion Prothesen verwendet werden, sollten sie ausgeschliffen und
weichbleibend unterfiittert werden, um die vorzeitige Belastung der Implantate zu reduzieren.

VERPACKUNG UND HANDHABUNG

Titankomponenten fir die Implantation sowie Einmalinstrumente werden in sterilem Zustand geliefert.
Solche Produkte werden durch Bestrahlung sterilisiert und als “steril” gekenzeichnet. Im Falle einer
Beschadigung der sterilen Blisterverpackung oder wenn das Verfallsdatum tiberschritten ist, kann die
Komponente nicht verwendet und darf nicht erneut sterilisiert werden. Komponenten und Instrumente,
die unsteril vom Hersteller geliefert werden, miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
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BRUGERVEJLEDNING
Pi Implant system

VIGTIGT: LAS DETTE

INDIKATIONER

Pi komponenter og instrumenter er beregnet til forankring af kroner, broer eller proteser til de
omgivende knogler i over- og underkaebe. Det kan straekke sig fra erstatning af en enkelt tand til et
omfattende broarbejde. Kroner og broer kan vaere skrueretinerede og/eller cementeret til implantater
eller implantatabutments.

KONTRAINDIKATIONER

Praeoperativ vurdering af patienten kreeves for at identificere evt. faktorer i forbindelse med selve
implanterings-proceduren, som kan udgere en risiko for patienten, samt faktorer der kan pavirke evnen
til heling af enten knoglen eller det omgivende bladtveev.

Implantater bar ikke bruges:
o Til patienter med en anamnese, der kontraindikerer kirurgiske indgreb.

e Hvis knoglen er af utilstraekkelig kvalitet eller kvantitet eller ikke er i stand til at yde tilstraekkelig
stabilitet og stette.

e Hvis der er risiko for overbelastning som falge af ufordelagtige kaebeforhold og/eller parafunktion
f.ex bruksisme.

e Hvis der ikke er plads til at placere et tilstreekkeligt antal implantater optimalt til at optage de
forventede biomekaniske belastninger .

e Hvis knoglekvaliteten ikke kan yde tilstraekkelig primeerstabilitet.

EVENTUELLE KOMPLIKATIONER

Alle kirurgiske indgreb indebaerer en vis risiko, hvilket ger det umuligt at garantere 100 % succes.
Manglende knoglekvantitet og/eller knoglekvalitet, infektioner, almen sygdom og kirurgiske fejl er
nogle af de potentielle arsager til mangel pa osseointegration. For tidlig belastning pa et implantat og
overbelastning som felge af darligt tilpassede broer, darlig okklusion og artikulation, parafunktion f.ex
bruksisme og traumer kan medfere tab af et implantat.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Vaevintegration af implantaterne, der betegnes som osseointegration, ber kun udnyttes af kvalificerede
professionelle, der er uddannet i denne metode. Der afholdes kirurgiske workshops, hvor kliniske
medarbejdere kan leere mere om metoden. Kontakt din lokale forhandler for yderligere information.
Hver enkelt patient skal underseges og vuderes omhyggeligt for at bedemme den pageldendes
psykologiske og fysiske tilstand . Pi-systemet har specifikke konstruktionsegenskaber for at tilpasse
implantater, abutments og protesekomponenter. Kombinationer af komponenter, der ikke er beregnet
til eller dimensioneret for korrekt tilpasning, kan medfere mekanisk nedbrydning af komponenterne,
vaevsskader, manglende osseointegration eller utilfredstillende resultater. Taet samarbejde mellem
implantat-kirurgen, patientens tandlage og dentallaboratoriets teknikere er afgarende for et vellykket
resultat.

Komponenterne er sma, og der skal udvises forsigtighed, sa patienten ikke sluger eller indander dem.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Korrekt handtering af abutments og protesekomponenter efter indsatning af implantater er afgerende
for at undga overbelastning af forbindelsen mellem knogle og implantat. Det anbefales at benytte
torque-nagle for at reducere risikoen for, at skruere lasner sig. Retentionsskruen skal spaendes med
20 Ncm, hvis den er overfladebehandlet (sort skrue), og 25 Ncm hvis den ikke er behandlet (metalfarvet
skrue).

For at optimere det kirurgiske forlab ved iseetning af implantater og minimere bivirkninger og risici for
patienten kraeves det, at normale steril- og implantatkirurgiske teknikker folges.

Det er vigtigt at opna korrekt og jeevn fordeling af belastningen mellem implantaterne og at minimere
tvaerbelastninger. Det indebaerer, at det kan vare nedvendigt at justere den modstaende keebe, og at
protesefiksturen skal tilpasses, sa den sidder uden spaendinger.

Hvis der benyttes tandproteser efter indsatning af implantater, skal de slibes ud og rebaseres med et
bladt rebaseringsmateriale for at reducere for tidlig belastning.

EMBALLAGE 0G HANDTERING

Titaniumkomponenter til implantering samt engangsinstrumenter leveres i steril tilstand. Sddanne
produkter steriliseres ved bestraling og er market “sterile”. Hvis den sterile blisterpakning beskadiges,
eller hvis udlgbsdatoen er overskredet, ma komponenten ikke benyttes, og den ma ikke resteriliseres.
Komponenter og instrumenter, der leveres i usteril tilstand af producenten, skal renses og steriliseres
inden brug .
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NOTICE D'UTILISATION

Systéme implantaire P-|

IMPORTANT: LIRE ATTENTIVEMENT

INDICATIONS

Les instruments et composants P-I sont pour la réalisation de couronnes et de prothéses dentaires
fixes ou amovibles au niveau de I'os maxillaire supérieur et inférieur. lls permettent de gérer le simple
remplacement d’une dent unitaire, jusqu'a une réhabilitation compléte. Les couronnes ou les bridges
peuvent étre vissés ou scellés en direct implant et/ou a I'aide d'un pilier.

CONTRE-INDICATIONS

Un bilan préopératoire du patient est nécessaire afin de déterminer les risques relatifs a la chirurgie
implantaire, et évaluer les facteurs pouvant affecter la cicatrisation de I'os et des tissus mous.

Les implants ne doivent pas étre utilisés:
e Chez les patients ayant des antécédents le contre-indiquant pour toutes interventions chirurgicales

e Quand le volume et la qualité de I'os intra-oral ne garantissent pas une bonne stabilité de I'implant
dentaire.

e En cas de dysfonctions occlusales et de parafonctions (ex : bruxisme)

e En cas d'espace limité pour le positionnement optimal de ou des implants, ne garantissant pas un
support biomécanique suffisant a la mise en charge.

e En cas de mauvaise qualité osseuse, ne garantissant pas une stabilité primaire suffisante a la pose
de l'implant.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Tout acte chirurgical comporte des facteurs de risque qui ne permet pas de garantir un taux de succes
de 100%. Le manque de volume osseux, la qualité de I'os, les infections, les maladies systémiques
sont autant de causes a I'échec de I'ostéointégration des implants. De méme, la mise en charge précoce
de I'implant, comme les surcharges occlusales et autres parafonctions (ex: bruxisme) sont autant de
causes aboutissant a la perte de I'implant.

MISE EN GARDE

L'implantation de dispositif aboutissant a une ostéointégration ne doit étre pratiquée que par un
professionnel de santé qualifié et entrainé a cette méthode. Des travaux pratiques sont organisés
pour former des cliniciens a cette méthode. Contactez votre fournisseur local pour plus d'informations.
Le profil psychologique du patient doit étre évalué trés attentivement. Le systéme P-I comporte des
caractéristiques techniques spécifiques au niveau des connexions entre les implants, les piliers et les
autres composants prothétiques. L'utilisation de composants qui ne sont pas adaptés au systéme peut
engendrer une perte de I'ostéointégration, endommager les tissus, ou compromettre les résultats.
Une étroite collaboration entre le chirurgien implantologue et le chirurgien qui réalise la prothése est
primordiale pour le succés du plan de traitement.

Les composants étant de petite taille, il est impératif de les manipuler avec soin pour éviter qu'ils soient
avalés et/ou aspirés par le patient.

PRECAUTIONS D'USAGE

Une manipulation correcte des composants prothétiques, au niveau de I'implant, est impérative afin
d'éviter toute surcharge au niveau de l'interface os/implant. L'utilisation d'une clé dynamométrique
est recommandée pour diminuer les risques de dévissage. Les couples de serrage recommandés sont:

Connexion External External Amplified® Morse Taper
Plateformes Hex Hex MT
93,5 941|151 ©35|43|51 035|41]51
Piliers 25 35 25 25
Piliers lComques ) 2 2 2
Angulés
Piliers en Direct 2 35 2% 2
Implant
Chapes sur Pilier 15 15 15 15

Afin d'optimiser la chirurgie implantaire et de minimiser les effets indésirables et les risques pour le
patient, il est nécessaire de suivre des techniques et des protocoles stériles.

Il est important d'obtenir une répartition adéquate des forces mécaniques entre les implants et de
minimiser les charges transverses. Cela signifie que la passivité de la prothése doit étre validée, et, le
cas échéant, une modification de la machoire antagoniste pourrait étre envisagée.

En cas de mise en charge immédiate des implants, il faut s'assurer que la prothése soit en sous-
occlusion afin de réduire au maximum la charge sur I'implant.

CONDITIONNEMENT ET UTILISATION

Les composants implantables en Titane et les instruments & usage unique sont fournis dans des
conditionnements stériles. Ces produits sont stérilisés par irradiation et marqué « stérile ». Dans le cas
ot le conditionnement est endommagé, ou que la date d'expiration est arrivée a échéance, le produit
ne pourra pas étre ni utilisé, ni a nouveau stérilisé. Tous les composants et les instruments non stériles
fournis par le fabricant doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
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INSTRUCTIONS FOR USE
P-I Implant system

IMPORTANT: PLEASE READ

INDICATIONS

The P-I components and instruments are intended to be used for anchorage of crowns, bridges or
dentures to the surrounding bone in the upper and lower jaws. The procedures may range from
replacement of a single tooth or to entire arch of bridgework. Crowns and bridges can be screw
retained and/or cemented to implant and/or implant abutment.

CONTRAINDICATIONS

Pre —operative patient evaluation is necessary to determine any factors which put the patient at risk
from the implant placement procedure itself, or factors that may affect healing capacities of either the
bone or associated soft tissue.

Implants should not be used:
o |n patients with a health history that contraindicates surgical intervention

o Where bone is of insufficient quality or quantity or not available to produce adequate stability and
support.

o When there is risk for overload due to unfavorable jaw relations and/or para function i.e bruxism.

o Where there is no space to place sufficient number of implants in an optimum position to support
expected biomechanical loads.

e Where bone quality is not able to provide adequate initial primary stability.

POSSIBLE COMPLICATIONS

Al surgical procedures include an element of risk, which makes it impossible to guarantee a 100 %
rate of success. Lack of adequate quantity and/ or quality of bone, infection, generalized diseases and
surgical malpractice are some potential causes for failure of osseointegration. Too early load of an
implant, and overload from miss fitting bridgework, poor occlusion and articulation, para function i.e.
bruxism and trauma may cause loss of an implant.

GENERAL PRECAUTIONS

The tissue integration implantation method as described as Osseointegration should only be utilized by
qualified professionals trained in this method.. Surgical workshops are available for clinicians to learn
more about the method. Contact your local distributor for more information. Each  patient
must be carefully examined and evaluated to determine his/her psychological and physical status.
The P-I system has specific design characteristics for mating implants, abutments and prosthetic
components. Combining components that are not configured or dimensioned for correct mating can
lead to mechanical failure of components, damage to tissue, loss of osseointegration or compromised
results. Close cooperation between the implant surgeon, restorative dentist and dental laboratory
technician is essential for success.

The components are small and care must be taken that they are not swallowed or aspired by the
patient.

PROCEDURAL PRECAUTIONS

Proper handling of abutments and prosthetic components after implant installation is important to
avoid overload of the bone/ implant interface. The use of the torque wrench is recommended to reduce
the risk of screws becoming loose. Recommended torques are:

Connection External External Amplified® Morse Taper
Platforms Hex Hex MT
93,5 941|51 ©35]43|51 03,5]4,1]51

Abutments 25 35 25 25
Conical Abutments — 2 2 2
Angled
Cylinders over 2 35 2% 2
Implant
Cylinders over 15 15 15 15

Abutment

To optimize implant surgery and minimize adverse reactions and risks for the patient requires that
common sterile and implant surgical techniques are followed.

It is important to achieve proper and even stress distribution between the implants and to minimize
transverse loading. This means that the opposite jaw may be adjusted and that the prosthetic
framework must have passive fit.

If dentures are used after implant installation they should be relieved and relined with a soft liner to
reduce premature loading.

PACKAGING AND HANDLING

Titanium components for implantation and single-use instruments are supplied in a sterile condition.
Such products are sterilized by irradiation and marked “sterile”. In the event of damage to the sterile
blister packaging, or if the expiration date has passed, the component cannot be used and should not
be re-sterilized. Components and instruments, which are supplied in a non-sterile condition by the
manufacturer, must be cleaned and sterilized before use.
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PI SUSTAV IMPLANTATA
VAZNO: MOLIMO PROCITATI

INDIKACIE

Pi komponente i instrumenti namijenjeni su za ucvrs¢ivanje krunica, mostova i proteza u kosti gornje
i donje celjusti. Postupci mogu varirati od zamjene jednog zuba do izrade mosta koji obuhvaca cijeli
zubni luk. Krunice i mostovi mogu se ucvrstiti vijcima i/ili cementirati za implantat i/ili za nadogradnju
na implantatu.

KONTRAINDIKACIE

Nuzno je izvrsiti prijeoperativnu procjenu pacijenta kako bi se utvrdili svi ¢imbenici koji kod pacijenta
mogu predstavljati rizik zbog samog postupka ugradnje implantata, ili cimbenici koji mogu utjecati na
sposobnost zarastanja kosti ili okolnog mekog tkiva.

Implantati se ne smiju koristiti:
e Kod pacijenata ije stanje predstavlja kontraindikaciju za kirurski zahvat

e U slucaju nedovoljne kvalitete ili kvantitete kostanog tkiva ili u slucaju nedostatka kostanog tkiva
koje treba osigurati odgovarajucu stabilnost i potporu.

o U slucaju opasnosti od preopterecenja zbog nezeljene reakcije Celjusti ifili parafunkcije tj. bruksizma.

o Ako nema mjesta za ugradnju dovoljnog broja implantata na optimalan polozaj koji ¢e posluziti kao
potpora ocekivanim biomedicinskim opterecenjima.

o U slucaju kvalitete kosti koja ne moZe osigurati dovoljnu pocetnu stabilnost.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Svi kirurski zahvati ukljucuju odredeni rizik, zbog kojeg nije moguce jam¢iti 100%-tnu stopu uspjeha.
Nedostatak potrebne kvantitete i/ili kvalitete kosti, infekcije, opce bolesti i kirurska nesavjesnost neki
su od potencijalnih uzroka nepovoljne oseointegracije. Gubitak implantata mogu izazvati prerano
opterecenje implantata i preopterecenje zbog pogresno ugradenog mosta, lose okluzije i artikulacije,
parafunkcija, tj. bruksizma te traume.

OPCE MJERE PREDOSTROZNOSTI

Metodu implantacije tkiva ili oseointegracija smiju obavljati samo stru¢ne osobe educirane za primjenu
ove implantacijske metode.

Lije¢nicima su dostupne kirurske radionice na kojima mogu nauciti vise o toj metodi. Za vise pojedinosti
obratite se lokalnim zastupnicima. Svakog pacijenta potrebno je temeljito pregledati i procijeniti kako
bi se utvrdilo njegovo/njezino psiholosko i fizicko stanje. Sustav Pi ima specificne karakteristike za
spajanje implantata, nosivih dijelova i protetskih komponenti. Kombiniranje komponenti koje nisu
namijenjene ili dimenzionirane za ispravno povezivanje moZe izazvati mehanicku pogresku komponenti,

ostecenje tkiva, gubitak oseointegracije ili negativne rezultate. Uska suradnja izmedu kirurga koji
ugraduje implantat, stomatologa i zubnog tehnicara nuzna je za uspjeh.

Buduci da se radi o sitnim komponentama, potrebno je pripaziti da ih pacijent ne proguta ili ne udahne.

MJERE PREDOSTROZNOSTI PRILIKOM UGRADNJE

Pravilno rukovanje nosacima i protetskim komponentama nakon ugradnje implantata vazno je kako
bi se izbjeglo preopterecenje veze kosti i implantata. Kako bi se smanjio rizik od otpustanja vijaka,
preporucena je uporaba zateznog (moment) kljuca. Sredisnji vijak treba zategnuti na 20 Ncm ako je
povrsina tretirana (crni vijak) ili na 25 Ncm ako povrsina nije tretirana (vijak boje metala).

Radi optimiziranja kirurskog zahvata i smanjenja negativnih reakcija i rizika za pacijente na najmanju
mogucu mjeru zahtijeva se pridrzavanje standardnih tehnika sterilnosti i kirurke tehnike.

Vazno je posti¢i ispravnu i ravnomjernu distribuciju stresa izmedu implantata te minimizirati
transverzalna opterecenja. To znaci da je suprotnu celjust mozda potrebno prilagoditi te da protetska
konstrukcija mora pasivno sjedati.

Ako se nakon ugradnje implantata koriste proteze, potrebno ih je osloboditi i podloZiti mekanim
materijalom da bi se izbjeglo prijevremeno opterecenje.

PAKIRANJE | RUKOVANJE

Komponente od titana za implantate i instrumente za jednokratnu uporabu isporucuju se u sterilnim
uvjetima. Takvi proizvodi sterilizirani su radijacijom i oznaceni izrazom “sterilno”. U slucaju ostecenja
sterilnog pakiranja ili isteka roka valjanosti komponenta se ne smije koristiti i treba je ponovno
sterilizirati. Komponente i instrumente koje proizvodac isporucuje u nesterilnim uvjetima potrebno je
prije uporabe ocistiti i sterilizirati.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema P- | Implant

IMPORTANTE: LEGGERE

INDICAZIONI

| componenti e gli strumenti Pl sono destinati ad essere utilizzati per |'ancoraggio di corone , ponti
e protesi all'osso circostante nei mascellari superiore ed inferiore . Le procedure possono variare da
sostituzione di un singolo dente o di un‘intera arcata . Corone e ponti possono essere awvitate e / o
cementate su impianti e / 0 impianto moncone.

CONTROINDICAZIONI

La valutazione pre -operatoria del paziente & necessaria al fine di determinare eventuali fattori che
mettono il paziente a rischio dalla procedura di posizionamento dell” impianto stesso , o fattori che
possono influenzare la capacita di guarigione sia dei tessuti ossei o tessuti molli associati .

Gli impianti non devono essere usati :
e Nei pazienti con una storia di salute che controindica | " intervento chirurgico

e Dove |'osso € di qualita o di quantita o non disponibile per la produzione di sufficiente stabilita e
sostegno.

e Quando c'é rischio di sovraccarico per relazioni mascellari sfavorevoli e / o para funzione cioé
bruxismo .

e Dove non c'é spazio per posizionare un numero sufficiente di impianti in una posizione ottimale per
sostenere carichi biomeccanici previsti.

e Dove la qualita dell'osso non ¢ in grado di fornire adeguata stabilita primaria iniziale.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Tutte le procedure chirurgiche comprendono un elemento di rischio, che rende impossibile garantire
un tasso 100 % di successo. Mancanza di adeguata quantita e / o qualita dell’osso, infezioni, malattie
generalizzate e malpratica chirurgica sono alcune potenziali cause di fallimento dell’ osteointegrazione.
Carico precoce di un impianto e il sovraccarico di ponti per imprecisione, scarso controllo occlusale
ed articolazione, para funzione cioé bruxismo e il trauma, possono causare la perdita di un impianto.

PRECAUZIONI GENERALI

Il metodo per una integrazione tessutale diun impianto, descritto come osteointegrazione ,dovrebbe
essere utilizzato solo da professionisti qualificati formati in questo metodo. Training chirurgici per i
medici sono disponibili per conoscere meglio il metodo. Contattare il proprio distributore locale per
ulteriori informazioni.

Ogni paziente deve essere attentamente esaminato e valutato per determinare il suo / la sua condizione
psicologica e fisica. Il sistema Pl ha caratteristiche specifiche di progettazione per accoppiamento di
impianti, pilastri e componenti protesiche. La combinazione di componenti che non sono configurati o
dimensionati per il corretto accoppiamento puo portare a guasti meccanici dei componenti, danni ai
tessuti, perdita di osteointegrazione o risultati compromessi. Una stretta collaborazione tra il chirurgo
implantologo,il protesista e il tecnico di laboratorio dentale & essenziale per il successo.

| componenti sono piccoli e delle precauzioni devono essere prese affinche’ non vengano ingeriti o
aspirati dal paziente.

PRECAUZIONI PROCEDURALI

La gestione corretta dei pilastri e componenti protesiche dopo ['installazione dell'impianto &
importante per evitare il sovraccarico dell'interfaccia osso / impianto. Si raccomanda I'uso della chiave
di dinamometrica per ridurre il rischio di allentamento delle viti. Torque consigliati sono:

Connessione Esterno Esterno Amplified® Morse Taper
Piattaforme Hex Hex Mt
935 941]51 ©35(43[51 035]4,1]5,1
Monconi 25 35 2 =
Con|che'Moncon| - _ 25 25 25
Angolati
C|I|qdr| sopra 25 35 25 25
Impianti
Cilindri sopra 15 15 15 15
Monconi

Per ottimizzare la chirurgia implantare e ridurre al minimo le reazioni avverse e i rischi per il paziente si
richiedono procedure sterili e tecniche chirurgiche implantari.

E " importante ottenere una corretta distribuzione delle tensioni tra gli impianti e minimizzare il carico
trasversale . Cio significa che I' antagonista deve essere regolato e che la protesi deve essere passiva .

Se la dentiera viene riutilizzata dopo 'installazione dell'impianto , si deve esequire una ribasatura con
materiale morbido per ridurre il carico precoce .

PACKAGING E MOVIMENTAZIONE

Componenti in titanio per strumenti di impianto e monouso sono forniti in confezione sterile . Tali
prodotti sono sterilizzati mediante irradiazione e portano la dicitura “ sterile “ . In caso di danni alla
confezione blister sterile,, o se la data di scadenza € superata , il componente non deve essere utilizzato
e non deve essere ri - sterilizzati . Componenti e strumenti, che vengono forniti in una condizione non-
sterile dal costruttore , devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso .
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NORSK - BRUKSANVISNING
Pi Implant system

VIKTIG: VENNLIGST LES DETTE

INDIKASJONER

Pis komponenter og instrumenter er tiltenkt som forankring av kroner, broer eller proteser i
omkringliggende bein i over- eller underkjeve. Prosedyrene kan variere fra erstatning av en enkel
tann til en hel bro. Kroner og broer kan skrues og/eller sementeres fast pa implantatet og/eller
implantatdistansen.

KONTRAINDIKASJONER

Preoperativ pasientvurdering er nadvendig for a fastsld eventuelle faktorer som vil kunne utsette
pasienten for fare ved den spesifikke prosedyren, eller faktorer som kan pavirke tilhelingsprosessen i
beinet eller omkringliggende blatvev.

Implantat ber ikke brukes:
o For pasienter med en sykehistorie som kontraindikerer et kirurgisk inngrep.

e Hvor bein ikke er av tilstrekkelig kvalitet eller kvantitet eller ikke er tilgjengelig for korrekt stabilitet
0g stotte.

e Ved risiko for overbelastning, pa grunn av ufordelaktig kjeverelasjon og/eller parafunksjon, dvs
bruksisme.

e Der det ikke finnes nok mellomrom for plassering av nedvendig antall implantater i optimal posisjon
for 4 stette forventede biomekaniske belastninger.

o Der beinkvaliteten ikke gir tilstrekkelig initial primeer stabilitet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Alle kirurgiske inngrep er forbundet med en viss risiko, noe som gjer det umulig & garantere at
inngrepene blir 100 % vellykket. Utilstrekkelig mengde og/eller kvalitet pa bein, infeksjon, alminnelige
sykdommer og kirurgisk feilbehandling er eksempler pd mulige arsaker til mislykket osseointegrasjon.

For tidlig belastning av et implantat, overbelastning pa grunn av darlig passform pa broen, darlig
okklusjon og artikulasjon, parafunksjon, dvs bruksisme og traume kan resultere i tap av implantat.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Implantatmetoden som er bygget pé vevsintegrasjon, ogsa kalt Osseointegrasjon, ma kun brukes av
kvalifisert tannlege/lege som er utdannet i metoden. Implantatkirurgiske utdannelser er tilgjengelig
for tannleger og leger som ensker & leere mer om metoden. Kontakt din lokale forhandler for mer
informasjon. Hver pasient md undersekes og evalueres omhyggelig for & fastsla psykisk og fysisk
status. Pi-systemet har spesifikke designegenskaper for & sette sammen implantat, distanser og
protetiske komponenter. Kombinasjon av komponenter som ikke er konfigurert eller dimensjonert for &
brukes sammen, kan resultere i mekaniske komponentfeil, skader pa omkringliggende vev, manglende
osseointegrasjon eller andre mindre positive resultater. Et tett samarbeid mellom implantatkirurg,
tannlege og tannlaboratoriets tekniker er nadvendig for optimalt resultat.

Komponentene er smé og stor forsiktighet ma uteves sa ikke noen deler svelges, eller aspireres av
pasienten.

PROSEDYRERELATERTE FORHOLDSREGLER

Korrekt handtering av distanser og protetiske komponenter etter installasjon av implantat er viktig for
3 unngd overbelastning av grensesnitt mellom bein og implantat. Bruk av momentnakkel er a anbefale
for & redusere risiko at skruer skal lgsne. Distanseskruen ma skrues fast til 20Ncm hvis den har en
behandlet overflate (sort skrue) eller til 25 Ncm hvis den er ubehandlet (metallfarget skrue).

For a optimere implantatkirurgien og minimere bivirkninger og risiko for pasienten, er det nadvendig
med alminnelige sterile rutiner og at implantatkirurgiske teknikker benyttes.

Det er viktig & oppna en korrekt og jevn belastningsfordelning mellom implantatene for & minimere
risiko for overbelastning. Dette betyr at implantatet ma plasseres biomekanisk korrekt og at okklusjon
og artikulasjon ma kunne justeres i en eller begge kjever.

Hvis tannproteser brukes etter implantatinstallasjon ma disse slipes ut og fylles med mykt
rebaseringsmateriale (soft liner) for & redusere prematur belastning.

PAKKING OG HANDTERING

Titankomponenter for implantering og enkeltbruksinstrument leveres i steril forpakning. Disse
produktene steriliseres med bestralning og er merket “steril”. | tilfelle av skade pa den sterile blister-
pakken, eller hvis best-for-datoen er utgatt, kan ikke komponenten brukes og ma ikke omsteriliseres.
Komponenter og instrument som leveres i ikke-steril tilstand av produsenten, m& rengjeres og
steriliseres for bruk.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul de implantare Pi

IMPORTANT: A SE CITI CU ATENTIE

INDICATII

Componentele si instrumentele Pi sunt destinate ancorarii coroanelor, puntilor sau protezelor totale in
structurile osoase (maxilar si mandibuld). Procedurile pot fi diverse: de la inlocuirea unui singur dinte la
punti complete. Coroanele si puntile se pot fixa cu suruburi si/sau prin cimentare pe implant si/sau pe
pivotul implantului.

CONTRAINDICATII

Este necesard evaluarea preoperatorie a pacientului, pentru a determina eventualii factori de risc
carora se expune pacientul in urma introducerii implantului sau factorii care pot afecta capacitatea de
vindecare a tesuturilor osoase sau moi.

Nu se vor folosi implanturi:
e La pacienti din anamneza cérora reiese ca interventia chirurgicald este contraindicata

e Dacd osul prezintd insuficientd calitativd sau cantitativd sau nu poate asigura stabilitatea si suportul
necesare.

e Daca exista riscul suprasolicitérii din cauza unei ocluzii nefavorabile si/sau din cauza unor parafunctii
(bruxism).

e Daca nu exista spatiu suficient pentru amplasarea unui numar corespunzator de implanturiin pozitii
optime pentru a suporta solicitdrile biomecanice anticipate.

o In cazul in care calitatea osului nu poate asigura o stabilitate primard initiald corespunzitoare.

COMPLICATII POSIBILE

Toate procedurile chirurgicale comportd un element de risc, drept care nu se poate garanta o rata a
succesului de 100%. Cauze potentiale ale osteointegrarii deficitare sunt: insuficienta calitativa si/sau
cantitativd a osului, afectiuni generalizate si greselile chirurgului. Solicitarea prematura a implantului,
suprasolicitarea din cauza pozitiei incorecte a puntii, ocluzia si articulatia patologice, parafunctiile
(bruxism) si traumele pot duce la pierderea implantului.

AVERTIZARI GENERALE

Metoda de implantare prin integrare cu tesuturile, denumita osteointegrare, trebuie utilizatd doar de
catre cadre medicale calificate in aplicarea acesteia. Cadrele medicale au posibilitatea sa studieze
aceasta metoda la ateliere de chirurgie. Pentru informatii suplimentare, luati legdtura cu distribuitorul
local.

Starea psihologica si fizica a fiecarui pacient se va evalua in urma unei examindri atente. Sistemul
Pi prezintd caracteristici constructive speciale in privinta potrivirii implanturilor, a pivoturilor si a
componentelor de proteze. Combinarea componentelor care nu au fost configurate sau dimensionate
pentru potrivire corectd poate duce la defectarea mecanica a componentelor, vatamarea tesuturilor,
pierderea osteointegrarii sau la compromiterea rezultatelor. Implantologul, specialistul in restaurare si
tehnicianul dentar trebuie sa coopereze strans pentru ca tratamentul sa aiba succes.

Componentele sunt mici. Luati masuri pentru a preveni inghitirea sau inhalarea acestora de cdtre
pacient.

PRECAUTII PROCEDURALE

Este esential ca bontul (pivoturile) si componentele protetice sd fie utilizate corect dupa implantare,
n vederea evitdrii suprasolicitarii suprafetei de integrare os/implant. Pentru a evita riscul slabirii
suruburilor, se recomanda utilizarea unei chei dinamometrice. Surubul din centru se va strange la un
cuplu de 20 Ncm daca suprafata este tratata (surub negru) sau la 25 Ncm daca nu este tratatd (surub
de culoare metalicd).

Optimizarea procedurii chirurgicale de implantare si reducerea la minim a reactiilor adverse si a riscurilor
pentru pacient necesita respectarea tehnicilor chirurgicale obisnuite, de sterilizare si de implantare.

Este important sa se obtind distribuire corecta si uniforma a sarcinilor intre implanturi si sa se reduca
la minim sarcinile transversale. Acest lucru inseamnd ca pot fi necesare reglaje ale maxilarului opus, iar
cadrul protetic trebuie sa aibd o fixare pasiva.

Daca se utilizeaza proteze totale, acestea trebuie scoase dupa implantare si cdptusite cu un material
moale pentru a evita solicitarea prematurd a implanturilor.

AMBALAREA $SI MANIPULAREA

Componentele din titan implantate si instrumentele de unica folosintd se livreaza in stare steril. Unele
produse sunt sterilizate cu radiatii si sunt marcate ca fiind ,,sterile”. Daca ambalajul protector steril se
deterioreazd sau daca data expirarii a trecut, componenta nu se poate utiliza si nu se sterilizeazd din
nou. Componentele si instrumentele furnizate in stare nesterile de catre producdtor trebuie curatate si
sterilizare Tnainte de utilizare.
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SRPSKI — UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Pi Implant sistem

VAZNO: MOLIMO PROCITAJTE

INDIKACIJE

Pi komponente namenjene su za pricvri¢ivanje krunica, mostova ili zubnih proteza za okolne kosti
gornje i donje vilice.

Procedure mogu varirati od zamene jednog zuba ili ¢itavog luka zubne proteze.

Krunice i mostovi mogu biti usrafljeni i/ili zacementirani za implant i/ili podupira¢ implanta.

KONTRAINDIKACIE

Neophodno je izvrsiti preoperativnu procene pacijenta, kako bi se utvrdili bilo kakvi faktori koji bi
pacijenta izloZili riziku od same procedure ugradnje ili faktori koji bi mogli da uticu na sposobnost
zarastanja kostiju ili okolnog mekog tkiva.

Implante ne treba koristiti:
e Kod pacijenata sa zdravstvenom istorijom koja kontraindicira hiruske intervencije

e Kada su kosti nedovoljnog kvaliteta ili kvantiteta ili ne mogu da omoguce adekvatnu stabilnost i
podrsku.

e Kada postoji rizik od preopterecenja zbog nepovoljnih vilicnih odnosa i/ili para funkcije tj. bruksizma.

e Kada nema prostora za postavljanje dovoljnog broja implanta u optimalnom polozaju za podrsku
ocekivanom biomehanickom opterecenju.

e Kada kvalitet kosti nije dovoljan da obezbedi adekvatnu pocetnu primarnu stabilnost.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Sve hiruske procedure ukljucuju i element rizika, koji onemogucava garantovanje stopostotnog uspeha.

Nedostatak adekvatnog kvantiteta i/ili kvaliteta kostiju, infekcija, opsta oboljenja i lo3a hiruska praksa
neki su od potencijalnih uzroka za neuspeh oseointegracije.

Prerano opterecenje implanta i preopterecenje zbog loSe podesene zubne proteze, loSe zatvaranje i
artikulacija, para funkcija tj. bruksizam i trauma mogu izazvati gubitak implanta.

OPSTE BEZBEDNOSNE MERE

Metod implantacije sa integracijom tkiva, opisan kao Oseointegracija, treba da koriste samo
kvalifikovani stru¢njaci koji su prosli obuku za ovaj metod.

Klinickim lekarima na raspolaganju su hiruske radionice, kako bi naucili vise o ovom metodu.
Za dodatne informacije, kontaktirajte vaseg lokalnog distributera.

Svaki pacijent treba da se paZljivo pregleda i proceni, kako bi se odredio njegov/njen psiholoski i fizicki
status.

Pi sistem poseduje specifi¢ne karakteristike konstrukcija za spojne implante, podupirace i prosteticke
komponente.

Kombinovanje komponenti koje nisu uoblicene ili dimenzijski prilagodene za ispravno spajanje moze
da dovede do mehanickog kvara na komponentama, oStecenja tkiva, gubitka oseointegracije ili
kompromitovanih rezultata.

Bliska saradnja izmedu hirurga za implantaciju, restorativnog stomatologa i tehnicara stomatoloske
laboratorije od presudnog je znacaja za uspeh.

Komponente su male i treba povesti racuna da ih pacijent ne proguta ili udahne.

POCEDURALNE MERE BEZBEDNOSTI

Ispravno rukovanje potporom i prostetickim komponentama nakon postavljanja implanta je od velike
vaznosti kako bi se izbeglo preopterecenje kostiju/granicne povrsine implanta.

Preporucuje se upotreba momentnog kljuca, da bi se smanjio rizik od olabavljivanja zavrtnja.

Centralni zavrtanj treba zategnuti do 20Ncm ako je povrsinski tretiran (crni zavrtanj) ili do 25 Ncm ako
nije (zavrtanj boje metala).

Da bi se optimiyovala implantna hirurgija i umanjile negativne reakcije i rizik pacijenta neophodno je
koris¢enje uobicajenih sterilnih i implantnih hiruskih tehnika.

Vazno je postici ispravnu i podjednako opterecujucu raspodelu medu implantima, kao i smanjiti
poprecno opterecenje.

To znadi da naspramna vilica moZe da se podesi, a prosteticki okvir mora pasivno da pristaje.

Ako se nakon postavljanja implanta koriste proteze, treba ih olaksati i ponovo obloZiti mekom oblogom
da bi se smanjilo prerano opterecivanje.

PAKOVANJE | RUKOVANIJE

Titanijumske komponente za implantaciju i instrumenti za jednokratnu upotrebu isporucuju se u
sterilnom stanju.

Takvi proizvodi sterilisu se iradijacijom i oznacavaju kao “sterilni”.

U slucaju ostecenja sterilnog pakovanja sa mehuri¢ima, ili ukoliko je rok trajanja istekao, komponenta
se ne moze koristiti i ne treba je ponovo sterilisati.

Komponente i instrumenti koje proizvodac isporucuje nesterilisane pre upotrebe treba ocistiti i sterilisati.
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ANVANDARINSTRUKTIONER
Pi implantatsystem

VIKTIGT! LAS DETTA

INDIKATIONER

Pis komponenter och instrument ar avsedda att anvandas for forankring av kronor, bryggor och
tandproteser i det omgivande benet i dver- och underkéken. Procedurerna kan handla om allt fran att
ersatta en enstaka tand till en hel brygga. Kronor och bryggor kan skruvas och/eller cementeras fast pa
implantatet och/eller implantatdistans.

KONTRAINDIKATIONER

Preoperativ patientutvardering &r nodvandig for att faststalla eventuella faktorer som skulle kunna
utsétta patienten for fara bara genom sjdlva implantatplaceringsproceduren, eller faktorer som skulle
kunna paverka ldkningsformagan hos antingen benet eller den intilliggande mjuka vavnaden.

Implantat bor ej anvandas:
o For patienter med en sjukhistorik som kontraindikerar kirurgiska ingrepp

o Dér benet &r av otillracklig kvalitet eller kvantitet eller inte klarar av att ge tillracklig stabilitet och
tillrdckligt stod.

o Nar det finns risk for dverbelastning pa grund av ogynnsamma kakrelationer och/eller parafunktion,
dvs. bruxism.

e Dér det inte finns utrymme att placera ett tillrdckligt antal implantat i optimal position for att klara
de férvantade biomekaniska belastningarna.

o Dar benkvaliteten inte klarar av att ge tillrdcklig initial primar stabilitet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Alla kirurgiska ingrepp innehaller ett riskmoment, vilket gor det omdjligt att garantera 100-procentig
framgang. Otillrdcklig benkvantitet och/eller -kvalitet, infektion, vissa allménsjukdomar och kirurgisk
felbehandling ar exempel pa majliga orsaker till misslyckad osseointegration. For tidig belastning av
ett implantat, dverbelastning pa grund av broars daliga passform, dalig ocklusion och artikulation,
parafunktion, dvs. bruxism, och trauma kan leda till att implantatet forloras.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Vaevintegration af implantaterne, der betegnes som osseointegration, ber kun udnyttes af kvalificerede
professionelle, der er uddannet i denne metode. Der afholdes kirurgiske workshops, hvor kliniske
medarbejdere kan leere mere om metoden. Kontakt din lokale forhandler for yderligere information.
Hver enkelt patient skal underseges og vuderes omhyggeligt for at bedemme den pageldendes
psykologiske og fysiske tilstand . Pi-systemet har specifikke konstruktionsegenskaber for at tilpasse
implantater, abutments og protesekomponenter. Kombinationer af komponenter, der ikke er beregnet
til eller dimensioneret for korrekt tilpasning, kan medfere mekanisk nedbrydning af komponenterne,
vaevsskader, manglende osseointegration eller utilfredstillende resultater. Tet samarbejde mellem
implantat-kirurgen, patientens tandlage og dentallaboratoriets teknikere er afgarende for et vellykket
resultat.

Komponenterne er sma, og der skal udvises forsigtighed, sa patienten ikke sluger eller indander dem.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

Den implantatmetod som bygger pa vavnadsintegration, s.k. osseointegration, skall bara anvandas
av kvalificerade tandlakare/lékare som har utbildats i metoden. Implantatkirurgiska utbildningar finns
for tandldkare och Iékare som vill lara sig mer om metoden. Kontakta din lokala &terforsaljare for mer
information. Varje patient maste undersékas och utvarderas grundligt for att bestdmma psykisk och
fysisk status. Pi-systemet har specifika designegenskaper for sammanfogning av implantat, distanser
och protetikkomponenter. Om komponenter kombineras som inte har konfigurerats eller dimensionerats
for att anvandas ihop kan det leda till mekaniska komponentfel, skador pa omgivande véavnad, forlust
av osseointegration eller andra mindre lyckade resultat. Ett ndra samarbete mellan implantatkirurgen,
allméntandldkaren och tandlaboratoriets tekniker &r véasentligt for ett lyckat resultat.

Komponenterna ar sma, och forsiktighet maste vidtas sa att de, om de tappas, ej svaljs eller aspireras
av patienten.

PROCEDURRELATERADE FORSIKTIGHETSATGARDER

En korrekt hantering av distanser och protetikkomponenter efter installationen av implantatet ar viktig
for att undvika dverbelastning av gransytan mellan ben och implantat. Anvandning av momentnyckel
rekommenderas for att minska risken att skruvar lossnar. Distansskruven skall dras at till 20 Ncm om
den &r ytbehandlad (svart skruv) eller till 25 Ncm om den &r obehandlad (metallfargad skruv).

For att optimera implantatkirurgin och minimera de skadliga reaktionerna och riskerna for patienten
kravs att allmangiltiga steril- och implantatkirurgiska tekniker tillampas.

Det ar viktigt att uppna en korrekt och jamn belastningsférdelning mellan implantaten fr att minimera
risken for Gverbelastning. Detta innebér att implantat skall placeras biomekaniskt riktigt och att
ocklusion och artikulation kan komma att justeras i en eller bada kakarna.

Den protetiska konstruktionen maste ha spanningsfri passning.

Om tandproteser anvands efter implantatinstallationen skall de slipas ur och rebaseras med mjukt
rebaseringsmaterial for att minska alltfér tidig belastning.

PAKETERING OCH HANTERING

Titankomponenter for implantering och engangsinstrument levereras i sterilt skick. Sddana produkter
steriliseras genom bestralning och ar markta “steril”. Om den sterila blisterférpackningen har
skadats eller utgangsdatumet passerats kan komponenten inte anvandas och far ej omsteriliseras.
Komponenter och instrument som levereras i icke-sterilt skick av tillverkaren maste rengéras och
steriliseras fore anvandning.
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Implantes P-I

IMPORTANTE: POR FAVOR, LEER

INDICACIONES

Los componentes P-I e instrumental estan disefiados para ser usados para fijar coronas, puentes o
dentaduras en el hueso de la mandibula superior o inferior. Los procedimientos pueden incluir desde la
sustitucion de un diente individual hasta un puente de arcada completa. Las coronas y puentes pueden
ser atornillados y/o cementados al implante y/o al pilar.

CONTRAINDICACIONES

El estudio pre-operatorio del paciente es necesario para determinar cualquier factor que pudiera poner
al paciente en riesgo durante el procedimiento de colocacion del implante, o factores que pudieran
afectar a la cicatrizacion tanto del hueso como del tejido blando.

Los implantes no deberian ser usados:
e En pacientes con historial médico que contraindique la intervencion quirtrgica

e Donde el hueso cualitativa o cuantitativamente sea insuficiente para garantizar la adecuada
estabilidad y soporte adecuados.

e Cuando exista riesgo de sobrecarga debido a situaciones desfavorables para la funcién de la
mandibula (p.e. bruxismo).

e Cuando no hay espacio para colocar el nimero de implantes suficientes en una posicion optima para
soportar las cargas biomecénicas previstas.

o Cuando la calidad del hueso no permite proveer una estabilidad inicial adecuada.

POSIBLES COMPLICACIONES

Todos los procedimientos quirdrgicos implican un elemento de riesgo, que hace imposible garantizar
una tasa de éxito del 100%. La falta de una cantidad y/o calidad adecuada de hueso, infeccion,
enfermedades sistémicas y malas practicas quirlrgicas son algunas de las causas potenciales de
fracaso en la osteointegracion. Una carga de implante demasiado temprana, una sobrecarga por
falta de encaje del puente, pobre oclusion y articulacion, parafuncion (p.e. bruxismo y trauma) pueden
producir la pérdida del implante.

PRECAUCIONES GENERALES

El método de implantacion de tejido descrito como Osteointegracion deberia ser utilizado Ginicamente
por profesionales cualificados formados en esta técnica. Existen talleres practicos disponibles para
clinicos que quieran aprender més acerca de esta metodologia. Contacte a su distribuidor local para
mas informacion. Cada paciente debe ser examinado y evaluado cuidadosamente para determinar su
situacion fisica y fisiologica.

El sistema P-I tiene un disefio especifico para la conexion de implantes, pilares y componentes
prostéticos. Combinar componentes que no estan configurados o dimensionados para la conexion
correcta puede llevar al fallo mecanico de sus componentes, dafio en el tejido, pérdida de
osteointegracion o comprometer su resultado. La estrecha cooperacion entre el implantélogo, dentista
restaurador y técnico de laboratorio dental es esencial para el éxito.

Los dispositivos son pequefios por lo que se debe ir con cuidado que el paciente no los trague o aspire.

PRECAUCIONES EN EL PROCEDIMIENTO

El manejo adecuado de pilares y components prostéticosdespués de la colocacion del implante es
importante para evitar la sobrecarga de la interfase hueso/implante. Se recomienda el uso de la llave
dinamométrica para reducir el riesgo de aflojamiento de tornillos. Los torques recomendados son:

Conexion de External External Amplified® Morse Taper
Plataforma Hex Hex mT
535 941[51 ©35[43]51 035[4,1]51
Pilares 25 35 = =
Pilares conicos- ) 25 25 25
angulados
Cilindros sobre 25 35 25 25
implantes
Cilindros sobre 15 15 15 15

pilares

Para optimizar la cirugia de implantes y minimizar el riesgo de efectos adversos para el paciente se
requiere sequir las técnicas quirdrgicas comunes y de esterilidad.

Es importante conseguir una distribucion correcta y equilibrada del estrés entre los implantes y la
minimizacion de la carga transversal. Esto significa que la mandibula opuesta se puede ajustar y que el
marco prostético ha de tener un ajuste pasivo.

Si se usan dentaduras sobre implantes, éstas deberfan ser aliviadas y protegidas con un antiadherente
para reducir la carga prematura.

ENVASADO Y MANIPULADO

Los componentes de titanio para la implantacion y el instrumental de un solo uso se suministran en
condiciones estériles. Dichos productos son esterilizados por radiacion y etiquetados como “estériles”.
Si el blister est4 dafiado, o si la fecha de caducidad se ha superado, los componentes no pueden ser
re-esterilizados. Los componentes e instrumental servidos en condiciones no estériles por el fabricante,
han de ser limpiados y esterilizados antes de su uso.
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