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1. Producto:

Componentes protésicos dentales MPI Privilege® Conexién Externa, Componentes protésicos dentales MPI Privilege® Conexion Interna, Componentes protésicos dentales MPI Excellence® Conexion
Inferna, Componentes protésicos dentales MPI Short® Conexidn Interna y Componentes protésicos dentales MPI All-In® Conexién Intermna.

Modelos:

Tornillo Definitivo, Tomillo de Cierre, Pilar de Cicatrizacién, Pilar Conico, Pilar Sobredentadura, Interfase, Pilar Calcinable con Base Cr-Co, Transepiteliales (Pilar, Inferfase, Tomillo).

2. Descripcion y material:

Son productos sanitarios (dentales), destinados a un solo uso, con conexién directa al pilar o la estructura dental, disefados para utilizarse como soporte en la restauracion protésica.

Son productos sanitarios clase llb. Ver tabla adjunta al final de las instrucciones.

El Titanio Grado V de los componentes protésicos dentales fabricados por MPI cumple con los requisitos de composicion quimica detallados en la norma 1ISO 5832-3. Ver tabla adjunta al final de las instrucciones.
EI CrCo de los componentes protésicos dentales fabricados por MPI cumple con los requisitos de composicion quimica detallados en la norma ISO 5832-12. Ver tabla adjunta al final de las instrucciones.

3. Finalidad prevista:
Los componentes protésicos dentales indicados estdn destinados a un solo uso y presentan la finalidad de crear una estructura sobre un implante dental en el maxilar o la mandibula, con el fin de
restablecer la funcién masticatoria, proporcionar una mejora estética y funcional, y una disminucion de la pérdida dsea.

4. Indicacion médica:
Los componentes protésicos dentales estdn indicados para la rehabilitacion total o parcial de zonas edéntulas, utilizando el protocolo de carga diferida o el protocolo de carga inmediata, seguin el
criterio clinico profesional, técnica utilizada y estabilidad primaria alcanzada.

5. Usuario previsto:
El usuario previsto es un profesional médico, responsable de los procedimientos quirlrgicos y técnicas restauradoras adecuadas; es quien debe evaluar la idoneidad del procedimiento utilizado,
basdndose en su conocimiento médico personal, educacion, formacién y experiencia (al menos 1 ano de experiencia en cirugias dentales con este tipo de productos).

6. Paciente previsto:

Los implantes dentales y componentes protésicos estdn indicados para su colocacion en:

Pacientes adultos (en general a partir de los 17-18 afos) con la mandibula/maxilar completas, con espacios unitarios sin diente con dientes sanos adyacentes y/o edentulismo parcial con falta del
diente posterior y/o edentulismo completo; que no pueden tolerar prétesis removibles, con altas exigencias estéticas y/o funcionales, y que no estén contraindicados.

Ver el apartado “Confraindicaciones”.

No existen datos disponibles relacionados con poblaciones especiales de pacientes como nifos y durante el embarazo o la lactancia, por lo que el uso de los componentes protésicos dentfales MPI
debe realizarse segun el criterio del profesional sanitario especialista.

7. Indicaciones de uso:

- Se recomienda seguir las instrucciones de uso recomendadas por el fabricante, asi como adoptar las medidas de proteccion y vestimenta necesarias. Un uso inadecuado puede derivar en danos
al paciente.

- Estan destinados a ser utilizados en un ambiente estéril.

-Los componentes protésicos dentales indicados, deben ser utilizados con el resto de los articulos y referencias del sistema al que pertenecen para poder garantizar un buen resultado.

-Los usuarios previstos deben revisar la fecha de caducidad indicada en el envase y comprobar que el envase no estd danado ni abierto para mantener Ia limpieza de 1os productos envasados, y
la esterilidad (en caso de productos indicados estériles).

- Estan disponibles en diferentes longitudes y didmetros con el fin de poder rehabilitar diferentes casos.

-Antes de colocar el componente protésico, el usuario previsto debe verificar que es compatible con el modelo de implante colocado y las condiciones apropiadas para usarlas.

-Cuando se decida desechar una pieza, los usuarios previstos deben desecharla siguiendo el protocolo de eliminacion de productos sanitarios definido en la clinica dental, conforme normas
hospitalarias y legislaciones locales vigentes, para garantizar su eliminacion segura y evitar infecciones y contaminaciones.

-Los forques mdximos recomendados para cada tipo de componente (establecidos segun los ensayos mecdnicos realizados), se indican en el apartado “Descripcion y material”.

8. Contraindicaciones:

Estdn contraindicados los pacientes:

-No aptos para un procedimiento quirlrgico oral (por ejemplo, los pacientes que han sido sometidos a radioterapia o que han sido tratados con bifosfonatos, deben ponerse en confacto con el
especialista que los ha tratado para verificar los riesgos y las contraindicaciones).

- Alérgicos o hipersensibles a los materiales utilizados.

- Con enfermedades periodontales, disponibilidad y densidad dsea limitadas, diabéticos y/o fumadores y/o bruxistas. Para pacientes bruxistas, el usuario previsto deberd valorar en el diagndstico y
en el plan de tratamiento, el hdbito involuntario de apretar y rechinar los dientes sin propdsito funcional; y deberd reflejarse en la proteccién oclusal del implante durante la osteointegracion, y en el
diseno de la protesis definitiva.

-La colocacién de componentes protésicos, asi como de implantes dentales estd contraindicada en aquellos pacientes que no puedan ser intervenidos quirdrgicamente por cualquier patologia
médica.

- El usuario previsto debe informar al paciente previsto sobre estas contraindicaciones.

9. Posibles reacciones adversas y riesgos:

- Un uso inadecuado de los productos o una inadecuada técnica quirdrgica puede ocasionar pérdida ésea, enfermedad periimplantaria, inflamacién, molestias y dolor en el paciente, y la
consecuente no osteointegracion del implante.

- La aplicacién de un torque de insercion inadecuado podria dafar la conexion entre el componente protésico y el implante causando rotura del componente protésico o aflojamiento del tornillo;
y ademds podria dar lugar a una falta de estabilidad primaria, lo que supondria el fracaso en la osteointegracion del implante.

- El usuario no cudlificado o no formado, sin planificar los casos clinicos y/o en pacientes contraindicados puede causar danos al paciente.

- Un ambiente inapropiado donde se vaya a realizar la cirugio/unas condiciones de almacenamiento incorrecto pueden causar la contaminacion del producto, y pueden provocar infeccion en el
paciente y/o la no osteointegracion del implante.

Hasta la fecha, no se conocen otros posibles efectos adversos significativos causados por estos productos.

El usuario previsto debe informar al paciente previsto sobre la importancia de mantener una buena higiene dental y sobre las posibles reacciones adversas y riesgos.

10. Esterilizacion:
De los productos indicados, algunos se envian estériles (los que van a utilizarse en una clinica dental), y ofros se envian no estériles (los que van a utilizarse en un laboratorio dental).
Ver tabla con descripcion al final de las instrucciones.

11. Precauciones:

- Antes de utilizar el producto, consultar si debe ser estéril segun el apartado “Esterilizacion”; en caso de que deba ser estéril comprobar que estd esterilizado (la etiqueta de iradiaciéon debe ser de
color rojo).

- Se recomienda que el usuario previsto haya recibido formacién reglada y supervisada por profesionales expertos sobre las técnicas quirirgicas en implantologia oral; consulte los protocolos quirlrgicos
y protésicos especificos; reciba asistencia personalizada y asista a una formacion especial antes de utilizar los productos. MPI ofrece cursos para diferentes niveles de conocimiento y experiencia.

- El usuario previsto que utilice estos productos debe tener experiencia para usarlos de forma segura y adecuada segun estas instrucciones de uso, ademds deberd informar a los pacientes sobre las
contraindicaciones y las posibles reacciones adversas, asi como la importancia de mantener una buena higiene dental.

- Durante la fase de diagndstico y planificacion de la cirugia, se fendrdn en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de esta instruccion, se deberd conocer el sistema de implantes de MPI'y sus
posibilidades protésicas, con el fin de reducir al maximo las variables de error.

- Una vez se haya planificado el caso completo y se haya decidido localizacion, didmetro y longitud del implante, se procederd a disefiar el tipo de prétesis que se va a utilizar.

- Posteriormente se infervendrd quirdrgicamente al paciente, y se tendrd en cuenta el disefio de la incision, el protocolo de fresado, la colocacion del implante y los componentes protésicos vy las
condiciones de esterilizacion del campo operatorio.

12. Advertencias:

- Es necesario tener en cuenta siempre la situacion médica del paciente, las condiciones fisioldgicas y anatémicas, y la calidad y cantidad dsea de la zona donde se realizard la cirugia. Una técnica
inadecuada puede incurir en cualquiera de las posibles reacciones adversas y riesgos mencionados previamente.

- Este producto es de un solo uso, no puede ser reesterilizado ni reutilizado. Si se reutilizan los productos, no se garantizan los niveles de esterilizacion ofrecidos por MPI, pudiendo causar infecciones y
reacciones adversas en el paciente y por consiguiente la no osteointegracion del implante.

- El producto se presenta perfectamente envasado y termosellado. Revisar si el envase sellado estd dafado o abierto porque podrian haberse alterado las condiciones de esterilidad (en caso de
productos estériles) y impieza del producto; en ese caso, no utilizar.

- El Pilar Calcinable con Base Cr-Co contiene cobalto, una sustancia clasificada como CMR (carcindgena, mutagénica o téxica para la reproduccion). Su uso debe ser evaluado cuidadosamente
en pacientes sensibles o pertenecientes a grupos vulnerables.

- Este producto estd destinado a ser utilizado en un ambiente estéril,

- Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miemibro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

13. Informacién de seguridad sobre resonancia magnética:
Los componentes protésicos dentales MPI no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y compatibilidad en el entormo de la resonancia magnética. Explorar a un paciente que tenga este
producto sanitario puede no ser seguro.

14, Manipulacion:

- Es importante verificar la compatibilidad del modelo de implante que se utilizard.

- Para colocar los componentes protésicos, se deben utilizar los instrumentos dentales compatibles, proporcionados por MPI; para activar la rotacién de los instrumentos a motor se deben conectar
a la pieza de mano (contra-angulo) del motor de implante.

15. Aimacenamiento y fransporte:

Los componentes protésicos son envasados y embalados segun protocolos definidos y validados que garantizan unos resultados Optimos. El embalaje original ha sido validado simulando las
condiciones de fransporte y amacenamiento para garantizar la limpieza de los productos envasados, su proteccion frente a golpes e impactos, y la esterilidad de los mismos (en caso de los
productos indicados estériles).

Se aconsejan las siguientes condiciones ideales de almacenamiento:

- Para los productos estériles: almacenar en su envase original en un ambiente limpio y seco; no exponer a la luz solar directa a o largo de 5 afos (periodo de caducidad para asegurar su correcta esterilidad).
- Para los productos no estériles: aimacenar en su envase original en un ambiente limpio y seco; no exponer a la luz solar directa.

Un almacenamiento incorrecto durante el fransporte puede influir en las caracteristicas del producto y conducir al fallo de este.

m CINSTRUCTIONS FOR USE / CLASS llb PROSTHETIC COMPONENTS )

1.Product:

Dental prosthefic components MPI Privilege® External Connection, Dental prosthetic components MPI Privilege® Intemal Connection, Dental prosthetic components MPI Excellence® Intemal
Connection, Dental prosthetic components MPI Short® Internal Connection and Dental prosthetic components MPI All-In® Internal Connection.

M Is:

Abutment screw, Cover screw, Healing abutment, Transepithelial abutment, Conical abutment, Transepithelial screw, Overdenture abutment, Ti-Base, Cr-Co Base castable abutment.

2.Description and material:

They are medical devices (dental), intended for single use only, with direct connection fo the abutment or dental structure, designed fo be used as a support in prosthetic restoration.

They are medical devices class llb. See table attached af the end of the insfructions.

The Grade V Titanium of the dental prosthetic components manufactured by MPI meets the chemical composition requirements detailed in ISO 5832-3. See table aftached at the end of the instructions.
The CoCr of the dental prosthetic components manufactured by MPI meets the chemical composition requirements detailed in ISO 5832-12. See table attached at the end of the instructions.

3. Infended purpose:
Dental prosthetic components are infended for single use only, their intended purpose is to create a structure on a dental implant in the maxilla or jaw, in order to restore masticatory function, to achieve
an aesthetic and functional improvement, and a decrease in bone loss.

4. Medical purpose / Indication:
Dental prosthetic components are indicated for partial or total rehabilitation of edentulous spans using an immediate or delayed loading protocol, according fo the infended user’s choice, the
technique applied and the primary stability achieved.

5. Intended user:
The infended user is a medical professional, responsible for the appropriate surgical procedures and restorative techniques; who must evaluate the suitability of the procedure used, based on their
personal medical knowledge, education, fraining and experience (at least 1 year of experience in dentfal surgeries with this type of product).

6. Intended patient:

Dental implants and prosthetic components are indicated o be placed in:

Adult patients (generally older than 17-18 years) with jaw/maxilla growth complete, with unitary spaces without tooth with adjacent and healthy teeth and/or partial edentulism with missing posterior footh
and/or complete edentulism; that cannot tolerate removable prosthesis, with high aesthetic and/or functional demands, and who are not contraindicated.

See chapter "Contraindications”.

There is no available data related to special patient populations such as children and during pregnancy or breastfeeding. Therefore, the use of MPI Prosthetic Components must be according fo the
criteria of the specialist healthcare professional.

7. Indications for use:

- It is recommended to follow the instructions for use recommended by the manufacturer, as well as to fake the necessary protective and clothing measures. Improper use can lead to injure the patient.
- They are intended fo be used in a sterile environment.

- The prosthetic components indicated must be used with the rest of the articles and references of the system to which they belong in order to guarantee a good result.

- Infended users should review the expiration date indicated on the package and check that the package is not damaged or opened to maintain the cleaning of the packaged product, and the
sterility (if applies).

- These products are available in different lengths and diameters in order to be able to rehabilitate different cases.

- Before placing the prosthetic component, the infended user must verify that it is compatible with the implant model placed and the appropriate conditions for using them.

- When it is decided to discard a piece, the infended user must dispose it safely following the profocol for the elimination of medical devices defined in the dental clinic, in accordance with hospital
regulations and local existing legislation, to guarantee the safety elimination and avoid infections and contamination.

- The maximum torques recommended for each type of component (established according to the mechanical tests carried out), are indicated in the “Description and material” section.

8. Contfraindications:

It is contfraindicated to use the dental implants and prosthetic components in patients:

- Not suitable for an oral surgical procedure (for example, patients who have undergone radiotherapy or who have been treated with bisphosphonates, should contact the specialist who has tfreated
them to verify the risks and contraindications).

- Allergic or hypersensitive fo the materials used.

- With periodontal diseases, limited bone availability and density, diabetics and/or smokers and/or bruxism. In case of a patient with bruxism (the involuntary habit of clenching and grinding the teeth
without functional purpose), the infended user should assess it in the diagnosis and also in the freatment plan because it should be reflected in the occlusal protection of the implant during bone
integration, and in the design of the final prosthesis.

- The placement of dental implants and prosthetic components is contraindicated in those patients who cannot undergo surgery for any medical condition.

- The infended user must inform the intended patient of these confraindications.

9. Possible adverse reactions and risks:

- An improper use of the products or an inadequate surgical technique, can cause bone loss, peri-implant disease, inflammation, discomfort and pain in the patient, and the consequent non-
osseoinfegration of the implant.

- The inadequate application of forque values could damage the connection between the dental implant and prosthetic component causing abutment breakage or screw loosening; in addition, it
could lead to a lack of primary stability, which would mean failure in the implant osseointegration.

- The unskilled or untrained user, without planning clinical cases and/or in contraindicated patients, may cause harm to the patient.

- An inappropriate environment where surgery is to be performed/improper storage conditions, can cause confamination of the product, and can lead to infection of the patient and/or non-
osseoinfegration of the implant.

To date, no other possible significant adverse effects caused by these products are known.

The intended user must inform the infended patient about the importance of maintaining good dental hygiene, and about these possible adverse reactions and risks.

10. Sterilization:
Some of the indicated products are delivered sterile (those that will be used in a dental clinic), and others are delivered non-sterile (those that will be used in a dental laboratory).
See table with description at the end of the instructions.

11. Precautions:

- Before placing the product, check if it must be sterile according to the “Sterilization” section; in case it must be sterile check that it has been sterilized (the iradiation label must be red).

- It is ecommended that the intended user has received regulated and supervised training by expert professionals on surgical techniques in oral implantology; the intended user should consult
the specific surgical and prosthetic protocols; the infended user should receive personalized assistance and the intended user should attend special tfraining before using the products. MPI offers
courses for different levels of knowledge and experience.

- The infended user who uses these products must have experience to use them safely and properly according fo these instructions for use, in addition the infended user must inform intended patients
about contraindications and possible adverse reactions, as well as the importance of maintaining good dental hygiene.

- During the phase of the diagnosis and planning the surgery, the indications and contraindications of this instructions for use will be considered, the MPI implant system and its prosthetic possibilities
should be known, in order o minimize error variables.

- Once the complete case has been planned, and the location, the diameter and the length of the implant have been decided, the type of prosthesis fo be used will be designed.

- Subsequently, the patient will undergo surgery, faking into account the design of the incision, the drilling protocol, the placement of the implant and the sterilization conditions of the operative field.

12, Wamings:

- It is necessary to consider the medical situation of the patient, the physiological and anatomical conditions, and the bone quality and bone quantity in the area where the surgery will be performed.
An inadequate technique can incur any of the possible adverse reactions and risks mentfioned above.

- This product is only for single use, it cannot be re-sterilized or re-used. If the products are re-used, the sterilization levels offered by MPI are not guaranteed, as they can cause infections and adverse
reactions in the patient and therefore the non-osseointegration of the implant.

- The product is perfectly packaged and heat-sealed. Check if the sealed package is damaged or opened because the sterility conditions of the product (in case of sterile products) and cleaning
conditions of the product could have been altered; in that case, do not use it.

- The product Cr-Co base castable abutment contfains cobalt, a substance classified as CMR (carcinogenic, mutagenic, or toxic o reproduction). Its use should be carefully evaluated in sensitive
patients or vulnerable groups.

- This product is infended to be used in a sterile environment.

- Any serious incident related to the device must be notified to the manufacturer and to the competent authority of the Memlber State in which the infended user and/or the patient is established.

13. Magnetic resonance safety information:
MPI Dental Prosthetic Components have not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance environment. Scanning a patient with this medical device may not be safe.

14. Handling:

- Itis important o verify the compatibility of the implant model to be used.

- To place the prosthetic components, compatible dental instruments provided by MPI must be used; to activate the rotation of the power instruments, they must be connected to the handpiece
(contra-angle) of the implant motor.

15. Storage and transport:

The prosthetic components are wrapped and packaged according fo defined and validated protocols that guarantee optimal results. The original packaging has been validated simulating the
fransport and storage condifions to guarantee the cleanliness of the packaged products, their protection against impacts, and the sterility of them (in case of sterile products).

Recommended ideal storage conditions:

- Sterile products should be stored in its original package in a clean and dry storage areas, not exposed to direct sunlight for 5 years (expiration period to ensure its sterility).

- Non-sterile products should be stored in its original package in a clean and dry storage areas, not exposed fo direct sunlight.

Incorect storage during fransport can influence the characteristics of the device and lead fo its failure.

“ (__MODE D' EMPLOI / COMPOSANTS PROTHETIQUES DENTAIRES CLASSE Il )

1. Produit:
Composants prothétiques dentaires MPI Priviege® Connexion Externe, Composants prothétiques dentaires MPI Privilege® Connexion Interne, Composants prothétiques dentaires MPI Excellence®
Connexion Interne, Composants prothétiques dentaires MPI Short® Connexion Interne et Composants prothétiques dentaires MPI All-In® Connexion Inferne.

Modéles:
Vis Définitive, Vis de Couverture, Pilier de Cicatrisation, Pilier Transépithélial, Pilier Conique, Vis Transépithéliale, Pilier de Prothése Adjointe, Ti-Base, Pilier Calcinable avec Base Cr-Co. Transépithéliale
(Pilier, Ti-Base, Vis).

2. Description et matériel:

Dispositifs médicaux (dentaires) destinés & un usage unique, avec une connexion directe au pilier ou & la structure dentaire, congus pour servir de support dans la restauration prothétique.

Il s'agit de dispositifs médicaux de classe lib. Voir le tableau joint & la fin des instructions.

Le fitane de grade V contenu dans les composants prothétiques dentaires fabriqués par MPI est conforme aux exigences de composition chimique détaillées dans la norme 1SO 5832-3. Voir le
tableau joint & la fin des instructions.

Le CrCo des composants prothétiques dentaires fabriqués par MPI est conforme aux exigences de composition chimigue détaillées dans la norme 1ISO 5832-12. Voir le tableau joint & la fin des instructions.

3. Utilisation prévue:
Les composants prothétiques dentaires indiqués sont destinés & un usage unigue et sont destinés a créer une structure sur un implant dentaire dans le maxillaire ou la mandibule afin de restaurer
la fonction masticatoire, d'apporter une amélioration esthétique et fonctionnelle et de réduire la perte osseuse.

4. Indication médicale/Affection médicale a traiter:
Les composants prothétiques dentaires sont indiqués pour la réhabilitation totale ou partielle des zones édentées en utilisant le protocole de mise en charge différée ou le protocole de mise en
charge immeédiate, selon les criteres cliniques professionnels, la technique utilisée et la stabilité primaire obtenue.

5. Utilisateur prévu:
L'utilisateur prévu est un professionnel de santé, responsable des actes chirurgicaux et des techniques de restauration appropriés; c'est Iui qui doit évaluer I'adéquation de la procédure utilisée,
sur la base de ses connaissances médicales personnelles, de son éducation, de sa formation et de son expérience (au moins un an d'expérience en chirurgie dentaire avec ce type de produit).

6. Patient prévu:

La mise en place des implants dentaires et des composants prothétiques est indiquée chez les patients suivants:

Patients adultes (généralement, des I'adge de 17 a 18 ans) présentant une mandibule ou un maxillaire complets, des espaces unitaires édentés avec des dents adjacentes saines ou un
édentement partiel avec une dent postérieure manguante, ou un édentement complet, qui ne supportent pas les protheses amovibles et ont des exigences esthétiques ou fonctionnelles
élevées, et chez lesquels les implants ne sont pas contre-indiqués.

Voir le volet “Contre-indications”.

IIn'y a pas de données disponibles concernant les populations spéciales de patients telles que les enfants, la grossesse ou I'allaiternent. Par conséquent, I'utilisation des composants prothétiques
dentaires MPI doit étfre laissée a I'appréciation du professionnel de la santé spécialisé.

7.Indications d'utilisation:

- Il est recommmandé de suivre le mode d’empiloi préconisé par le fabricant, ainsi que de prendre les mesures de protection et de porter les vétements nécessaires. Une mauvaise utilisation peut
entrainer un préjudice pour le patient.

- lls sont destinés & étre utilisés dans un environnement stérile.

- Les composants prothétiques indiqués doivent étre utilisés avec le reste des articles et des références du systéme auquel ils appartiennent afin de garantir un bon résultat,

-Les utilisateurs doivent vérifier la date de péremption indiquée sur I'emballage et s'‘assurer que I'emballage n'est pas endommagé ni ouvert afin de maintenir la propreté des produits emballés
et la stérilité (en cas de produits indiqués comme étant stériles).

- Les composants sont déclinés en plusieurs longueurs et diametres afin d'étre en mesure de réhabiliter différents cas.

- Avant de mettre en place le composant prothétique, I'utilisateur doit vérifier qu'il est compatible avec le modeéle d'implant posé et que les conditions d’utilisation sont appropriées.

- Lorsque la décision de mettre une piece au rebut est prise, les utilisateurs doivent s'en débarrasser en suivant le protocole d‘élimination des dispositifs médicaux défini dans la clinique dentaire,
conformément aux normes hospitalieres et & la législation locale en vigueur, afin de garantir une élimination sire et d'éviter foute infection et contamination.

- Les couples maximaux recommandés pour chaque type de produit (€tablis en fonction des essais mécaniques effectués), sont indiqués dans le volet “Description et matériel”.

8.Contre-indications:

La pose de composants prothétiques ainsi que d'implants dentaires est contre-indiquée chez les patients suivants:

- Les patients pour lesquels un acte de chirurgie bucco-dentaire ne convient pas (par exemple, ceux qui ont subi une radiothérapie ou qui ont été traités par des biphosphonates doivent
contacter le spécialiste qui les a traités pour vérifier les risques et les contre-indications).

- Les patients allergiques ou hypersensibles aux matériaux utilisés.

- Les patients souffrant de maladies parodontales, dont la disponibilité et la densité osseuse sont limitées, diabétiques

ou fumeurs, voire bruxistes. Pour les patients bruxistes, I'utilisateur doit, au moment de poser un diagnostic et d'instaurer un plan de traitement, évaluer I'nabitude involontaire de serrer et de
grincer des dents sans but fonctionnel ;et cela doit se refléter dans la protection occlusale de I'implant lors de I'ostéointégration et dans la conception de la prothese définitive.

- Les patients qui ne peuvent pas subir une intervention chirurgicale en raison d'une pathologie médicale.

- Ces contre-indications doivent étre indiquées & I'utilisateur.

9. Effets indésirables et risques éventuels:

-Une mauvaise utilisation des produits ou une technique chirurgicale inadéquate peut entrainer une perte osseuse, une maladie péri-implantaire, une inflammation, une géne et une douleur
chez le patient et, par conséquent, une non-ostéointégration de I'implant.

- Lapplication d'un couple d'insertion inapproprié peut endommager la connexion entre le composant prothétique et Iimplant, entrainant la rupture du composant prothétique ou le desserrage
de la vis ; il peut également en résulter un mangue de stabilité primaire, conduisant & I'échec de I'ostéointégration de I'implant.

-Lutilisateur non qualifié ou non formé, dans un contexte ou les cas cliniques ne sont pas planifiés et/ou les implants sont utilisés chez des patients pour lesquels ils sont contre-indiqués, peut
provoguer un préjudice pour le patient.

-Un environnement chirurgical inapproprié/des conditions de stockage incorectes peuvent entrainer une confamination du produit et provoquer une infection du patient ou une non-
ostéointégration de l'implant.

A ce jour, aucun autre effet indésirable éventuel important causé par ces produits n‘a été constaté.

L'utilisateur doit informer le patient de I'importance d‘avoir une bonne hygiene dentaire ainsi que des effets indésirables et des risques éventuels.

10. Stérilisation:
Parmi les produits indiqués, certains sont expédiés stériles (ceux destinés d étre utilisés dans une clinique dentaire) et d'autres non stériles (ceux destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire).
Voir schéma avec description & la fin des instructions.

11. Précautions d'emploi:

- Avant d'utiliser le produit, vérifier s'il doit étre stérile conformément au volet “Stérilisation”; s'il doit &tre stérile, vérifier qu'il est stérilisé (I'étiquette de rayonnement doit étre rouge).

- Il est recommmandé que I'utilisateur ait regu une formation formelle, supervisée par des professionnels expérimentés en matiere de techniques chirurgicales de dentisterie implantaire, qu'il
consulte les protocoles chirurgicaux et prothétiques spécifiques, qu'il bénéficie d'une assistance personnalisée et qu'il suive une formation spéciale avant d'utiliser les produits. MPI propose
des cours pour différents niveaux de connaissances et d'expérience.

- Lors de la phase de diagnostic et de planification de la chirurgie, il convient de tenir compte des indications et contre-indications de ce mode d‘emploi, de connditre le systéeme implantaire
de MPI et ses possibilités prothétiques afin de minimiser les variables d'erreur.

- Une fois que le cas complet a été planifié et que I'emplacement, le diameétre et la longueur de I'mplant ont été décidés, il faudra concevoir le type de prothése & utiliser.

- Ensuite, le patient subira une intervention chirurgicale en tenant compte de la conception de I'incision, du protocole de fraisage, de la pose de I'implant et des composants prothétiques
et des conditions de stérilisation du champ opératoire.

12. Mises en garde:

-Il est nécessaire de toujours tenir compte de la situation médicale du patient, des conditions physiologiques et anatomiques, de la qualité et de la quantité d’os de la zone ou la chirurgie
doit étre pratiquée. Une technique inadéquate peut entrainer I'un des effets indésirables et des risques éventuels mentionnés ci-dessus.

-Ce produit est & usage unique, il ne peut pas étre restérilisé ou réutilisé. Si les produits sont réutilisés, les niveaux de stérilisation proposés par MPI ne sont pas garantis, ce qui peut provoquer
chez le patient des infections et des effets indésirables et, par conséquent, une non-ostéointégration de I'implant.

-Le produit est présenté parfaitement conditionné et thermoscellé. Vérifier si le conditionnement scellé est endommagé ou ouvert car les conditions de stérilité (en cas de produits stériles) et
de propreté du produit pourraient avoir été modifiées; dans ce cas, ne pas I'utiliser.

-Le Pilier calcinable avec base en Cr-Co contient du cobalt, une substance classée CMR (cancérogene, mutagene ou toxique pour la reproduction). Son utilisation doit étre soigneusement
évaluée chez les patients sensibles ou les groupes vulnérables.

-Ce produit est destiné & étre utilisé dans un environnement stérile, i

-Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Efat memibre ou est établi I'utilisateur ou le patient.

13.Informations de sécurité sur I'imagerie par résonance magnétique:
Les composants prothétiques dentaires MPI n‘ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité dans I'environnement IRM. Lexamen d'un patient avec ce dispositif médical peut ne pas étre sir.

14.Manipulation:

- Il est important de vérifier la compatibilité du modele d'implant & utiliser.

- Pour la mise en place des composants prothétiques, il faut utiliser les instruments dentaires compatibles fournis par MPI; pour activer la rotation des instruments & moteur, ceux-ci doivent étre
raccordés a la piece a main (contre-angle) du moteur d'implant.

15.Stockage et transport:

Les composants prothétiques sont conditionnés et emballés selon des protocoles définis et validés qui garantissent des résultats optimaux. Lemballage d'origine a été validé en simulant les
conditions de fransport et de stockage afin de garantir la propreté des produits conditionnés, leur protection contre les chocs et les impacts et leur stérilité (dans le cas des produits indiqués
comme étant stériles).

Les conditions idéales de stockage recommandées sont les suivantes :

- Pour les produits stériles: conserver dans leur emballage d’origine dans un environnement propre et sec, sans exposition a la lumiere directe du soleil, pendant une durée maximale de 5 ans
(période de péremption pour garantir une bonne stérilité).

- Pour les produits non stériles: conserver dans leur emballage d’origine dans un environnement propre et sec, sans exposition d la lumiére directe du soleil.

Un stockage incorrect au cours du fransport peut avoir une incidence sur les caractéristiques du produit et entrainer une défaillance de celui-ci.

m (" INSTRUGOES DE UTILIZAGAO / COMPONENTES PROTETICOS DENTARIOS Iib )

1. Produto:

Componentes protéticos dentdrios MPI Priviege® Conexdo Externa, Componentes protéticos dentdrios MPI Privilege® Conexdo Intema, Componentes protéticos dentdrios MPI Excellence®
Conexdo Interna, Componentes protéticos dentdrios MPI Short® Conexdo Interna e Componentes protéticos dentdrios MPI All-In® Conexdo Interna.

Modelos:

Parafuso definitivo, Parafuso de Fecho, Pilar de Cicatrizagdo, Pilar Conico, Pilar Sobredentadura, Interface, Pilar Calcindvel com Base Cr-Co, Transepiteliais (Pilar, Interface, Parafuso) [*].

2. Descricdo e material:

Sdo dispositivos médicos (dentdrios) destinados a um Unico uso, com conexdo direta ao pilar ou & estrutura dentdria, concebidos para serem utilizados como suporte na restauragdo protética.
Sdo dispositivos médicos de classe llb. Consulte a tabela anexa do final das instrugoes.

O fiténio de grau V presenfe nos componentes protéficos dentdrios fabricados pela MPI estd em conformidade com os requisifos de composicdo quimica descritos na norma 1SO 5832-3.
Consulte a tabela anexa ao final das instrucoes.

O CrCo presente nos componentes protéticos dentdrios fabricados pela MPI estd em conformidade com os requisitos de composicdo quimica descritos na norma 1ISO 5832-12.Consulte a
tabela anexa co final das instrugdes.

3. Uso previsto:
Os componentes protéticos dentdrios indicados destinam-se a uma utilizacdo Unica e destinam-se a criar uma estrutura num implante dentdario na maxila ou na mandibula, a fim de restaurar
a fungdo mastigatdria, proporcionar uma melhoria estética e funcional e uma reducdo da perda dssea.

4. Indicagdo médica:
Os componentes protéticos dentdrios sdo indicados para a reabilitagdo total ou parcial de zonas edéntulas, utilizando o protocolo de carga diferida ou o protocolo de carga imediata,
consoante o critério clinico profissional, a técnica utilizada e a estabilidade primdria conseguida.

5. Utilizador previsto:
O utilizador previsto & um profissional médico, responsavel pelos procedimentos cirdrgicos e técnicas restauradoras adequadas; € quem deve avaliar a idoneidade do procedimento utilizado,
baseando-se no seu conhecimento médico pessoal, educacdo, formagdo e experiéncia (pelo menos 1 ano de experiéncia em cirurgias dentdrias com este tipo de produtos).

6. Paciente previsto:

Os implantes dentdrios e componentes protéticos estdo indicados para a sua colocagdo em:

Pacientes adultos (geralmente a partir dos 17-18 anos) com a mandibula/maxilar completos, com espagos unitdrios sem dente com dentes sauddveis adjacentes e/ou edentulismo parcial com
falta do dente posterior e/ou edentulismo completo; que ndo possam folerar proteses removiveis, com elevado grau de exigéncia estética e/ou funcional, € que ndo estejam confraindicados.
Ver o parégrafo “Confraindicagdes”.

N&o existem dados disponiveis relacionados com populagdes especiais de pacientes, tais como criangas e durante a gravidez ou lactagdo, pelo que a utilizagdo de componentes protéticos
dentdrios MPI deve ficar ao critério do profissional de salde especializado.

7. Indicagdes de uso:

- Recomenda-se seguir as instrugoes de uso recomendadas pelo fabricante, bem como adotar as medidas de prote¢do e vestimenta necessdrias. Um uso inadequado pode provocar danos
Qo paciente.

- Estdo destinados a serem utilizados em ambiente estéril.

- Os componentes protéticos dentdrios indicados devem ser utilizados com os demais artigos e referéncias da gama a que pertencem, de modo a poder garantir um bom resultado.

- Os utilizadores previstos devem rever a data de validade indicada na embalagem e verificar gue a mesma ndo estd danificada, nem aberta para manter a limpeza dos produtos embalados
e a sua esterilidade (em caso de indicagdo de produtos estéreis).

- Est@o disponiveis em diferentes comprimentos e didmetros com a finalidade de poder reabilitar diferentes tipos de casos.

- Antes de colocar o componente protético, o utilizador previsto deve verificar que € compativel com o modelo de implante colocado e as condicdes apropriadas para as usar.

- Quando for necessario desfazer-se de uma pega, os utilizadores previstos devem desfazer-se da mesma seguindo os protocolos de eliminagdo de dispositivos médicos definido pela clinica
dentdria, de acordo com as normas hospitalares e as legislagdes locais em vigor, de modo a garantir uma eliminagdo segura e evitar infe¢gdes e contaminagoes.

- Os torques méximos recomendados para cada tipo de componente (estabelecidos de acordo com os ensaios mecdanicos realizados), estdo indicados no paragrafo “Descricdo e material”.

8. Contraindicacoes:

Estdo confraindicados os pacientes:

- N&o aptos para um procedimento cirdrgico oral (por exemplo, os pacientes que foram submetidos a radioterapia ou que tenham sido tratados com bifosfonatos devem entrar em contacto
com o especidlista que os fratou para verificar os riscos e as confraindicacoes).

- Alérgicos ou hipersensiveis aos materiais utilizados.

- Com doencas periodontais, disponibilidade e densidade dssea limitadas, diabéticos e/ou fumadores e/ou bruxistas. No caso de pacientes bruxistas, o utilizador previsto deverd avaliar
no diagndstico e no plano de fratamento, o hdbito involuntdrio de apertar e ranger os dentes sem propdsito funcional; e deverd refletir-se na protegdo oclusal do implante durante a
osteointegracdo e no desenho da prétese definitiva.

- A colocagdo de componentes protéticos bem como de implantes dentdrios estd contraindicada nos pacientes que ndo podem ser infervencionados cirurgicamente por qualguer patologia
médica.

- O utilizador previsto deve informar o paciente previsto destas contraindicacoes.

9. Possiveis reacdes adversas e riscos:

- Uma utilizagdo incorrecta dos produtos ou uma técnica cirlrgica inadequada podem causar perda 6ssea, doenca peri-implantar, inflamagdo, desconforto e dor no paciente e a consequente
ndo osteointegracdo do implante.

- A aplicacdo de um torque de insergdo inadequado pode danificar a ligagdo entre o componente protético e o implante, causando a quebra do componente protético ou o afrouxamento
do parafuso; pode fambém resultar numa falta de estabilidade primaria, levando & falha da osseointegragdo do implante.

- O utilizador nGo qualificado ou ndo formado, sem planear os casos clinicos e/ou em pacientes contraindicados, pode causar danos ao paciente.

- Um ambiente inapropriado para a realizacdo da cirurgia ou umas condicoes de armazenamento incorretas podem provocar a contaminagdo do produto e podem provocar infecdo do
paciente e/ou a ndo osteointegragdo do implante.

Até a data, ndo se conhecem outros possiveis efeitos adversos significantes causados por estes produtos.

O utilizador previsto deve informar o paciente previsto sobre a importéncia de manter uma boa higiene dentdria e sobre as possiveis reagdes adversas e riscos.

10. Esterilizagdo:
Dos produtos indicados, alguns sGo enviados estéreis (0s que vao ser utilizados numa clinica dentdria) e outros séo enviados ndo estéreis (0s que vao ser utilizados num laboratério dentdrio).
Veja o diagrama com a descri¢do no final das instrugoes.

11. Precaucodes:

- Antes de utilizar o produto, consulte se deve estar estéril de acordo com o paragrafo “Esterilizagdo”; caso deva estar estéril, verifique que estd esterilizado (a etiqueta de radiagdo deve ser
vermelha).

- Recomenda-se que o utilizador previsto tenha recebido formacgdo regulamentada e supervisionada por profissionais especializados em  técnicas cirlrgicas no dmbito da implantologia
oral; consulte os protocolos cirdrgicos e protéticos especificos; receba assisténcia personalizada e assista a uma formagdo especifica antes de utilizar os produtos. A MPI oferece cursos para
diferentes niveis de conhecimento e experiéncia.

- O utilizador previsto que utilizar estes produtos deve ter experiéncia para os usar de forma segura e adequada de acordo com estas instrugdes de utilizagdo. Por outro lado, deverd informar
os pacientes sobre as contfraindicagdes e as possiveis reagdes adversas, bem como sobre a importdncia de manter uma boa higiene dentdria.

- Durante a fase de diagndstico e planificagdo da cirurgia, deverdo ser fidas em consideracdo as indicagdes e contraindicagdes desta instrugdo. Dever-se-G conhecer o sistema de implantes
de MPI e as suas possibilidades protéticas de modo a reduzir, ao méximo, as margens de erro.

- Apds ter planificado o caso completo e ter decidido a localizagdo, o didmetro e o comprimento do implante, proceder-se-d ao desenho do tipo de protese que se vai utilizar.

- Posteriormente serd realizada a cirurgia ao paciente tendo em consideragcdo o desenho da incisGo, o protocolo de fresagem, a colocagdo do implante e os componentes protéticos, bem
como as condigcdes de esterilizacdo do campo cirdrgico .

12. Adverténcias:

- E preciso ter sempre em conta a situagdo médica do paciente, as condicdes fisioldgicas e anatdmicas bem como a qualidade e a quantidade éssea da zona onde se realizard a cirurgia.
Uma técnica inadequada pode originar qualquer uma das possiveis reagdes adversas e dos riscos mencionados anteriormente.

- Este produto € de uso Unico, ndo pode ser reesterilizado nem reutilizado. Se os produtos forem reutilizados ndo ficam garantidos os niveis de esterilizacdo proporcionados pela MPI, 0 que pode
causar infegdes e reacdes adversas no paciente e, por conseguinte, a nGo osteointegragdo do implante.

- O produto é apresentado perfeitamente embalado e termosselado. Comprovar se a embalagem estd danificada ou aberta pois pode ter havido alteracdes das condicdes de esterilidade
(em caso de produtos estéreis) e limpeza do produfo; nesse caso, ndo utilizar.

- O Pilar Calcindvel com Base Cr-Co contém cobalto, uma substancia classificada como CMR (cancerigena, mutagénica ou tdxica para a reproducdo). A sua utiizagdo deve ser
cuidadosamente avaliada em pacientes sensiveis ou grupos vulneraveis.

- Este produto estd destinado a ser utilizado num ambiente estéril.

- Qualquer incidente grave ocorido relacionado com o produto deve ser nofificado co fabricante e & auforidade competente do Estado memibro no qual estd estabelecido o utilizador previsto e/ou
o paciente.

13.Informagdes de seguranca sobre a imagiologia por ressondncia magnéticar:
Os componentes protéticos dentdarios MPI ndo foram avaliados quanto & seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. O exame de um paciente com este dispositivo médico pode ndo
ser seguro.

14. Manipulagdo:

- E importante verificar a compatibilidade do modelo de implante que serd utilizado.

- Para colocar os componentes protéticos, € necessdrio utilizar os instrumentos dentdrios compativeis, proporcionados pela MPI; para ativar a rotagdo dos instrumentos a motor, estes devem
ser conectados a pega de mdo (contra-angulo) do motor de implante.

15. A”rmazenamento e fransporte:

Os componentes protéticos sdo embalados de acordo com profocolos definidos e validados que garantem resultados 6timos. A embalagem original foi validada mediante simula¢do das
condicdes de fransporte e armazenamento para garantir a limpeza dos produtos embalados, a sua protecdo contra golpes e impactos e a esterilidade dos mesmos (no caso dos productos
indicados estéreis).

Recomendam-se as seguintes condigdes ideais de armazenamento:

- Para os produtos estéreis: armazenar na sua embalagem original em ambiente limpo e seco, ndo expor & luz solar direta durante 5 anos (periodo de validade para garantir a sua correta
esterilidade).

- Para os produtos ndo estéreis: armazenar na sua embalagem original num ambiente limpo e seco, ndo expor a luz solar direta.

Um armazenamento incorreto durante o fransporte pode influenciar as caracteristicas do produto e originar uma falha do mesmo.

C ISTRUZIONI PER LUTILIZZO / COMPONENTI PROTESICI DENTALI CLASSE llb )

1. Prodotto

Componenti protesici dentali MPI Privlege® a connessione estemna, componenti protesici dentali MPI Privilege® a connessione inferna, componenti protesici dentali MPI Excellence® a
connessione inferna, componenti protesici dentali MPI Short® a connessione interna e componenti protesici dentali MPI All-in® a connessione interna.

Modelli:

Vite per moncone, vite di chiusura, vite di guarigione, moncone conico, moncone overdenture, interfase, moncone calcinabile con base Cr-Co, prodotti fransepiteliali (moncone, interfase, vite).

2. Descrizione e materiale:
Prodotti medici (dentali) monouso con connessione diretta al moncone o alla struttura dentale, per I'ufilizzo come supporti nella ricostruzione protesica. Sono dispositivi medici di classe lib.
Vedere la tabella allegata alla fine delle istruzioni.



II'titanio di grado V presente nelle componenti protesiche dentali prodotte da MPI & conforme ai requisiti di composizione chimica indicati nella norma ISO 5832-3. Vedere la tabella allegata alla fine delle istruzioni.
Il CrCo presente nei componenti protesici dentali prodotti da MPI € conforme ai requisiti di composizione chimica specificati nella norma ISO 5832-12.Vedere la tabella allegata alla fine delle istruzioni.

3. Destinazione d'uso:
Le componenti protesiche dentali indicate sono destinate esclusivamente all'uso singolo e sono destinate a creare una struttura su un impianto dentale nella mascella o nella mandibola al fine di
ripristinare la funzione masticatoria, fomire un miglioramento estetico e funzionale e una riduzione della perdita ossea.

4., Indicazioni mediche:
Le componenti protesiche dentali sono indicate per la riabilitazione totale o parziale di aree edentule, utilizzando il protocollo a carico ritardato o il protocollo a carico immediato, a seconda dei criteri
clinici professionali, della tecnica utilizzata e della stabilitd primaria raggiunta.

5. Utilizzatori previsti:
Gli utilizzatori previsti sono medici, responsabili delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro appropriate, che devono valutare 'adeguatezza della procedura utilizzata, in base alle proprie
conoscenze mediche personali, alla propria istruzione, formazione ed esperienza (almeno 1 anno di esperienza in chirurgia dentale utilizzando questo tipo di prodotto).

6. Pazienti previsti:

Gli impianti dentali e i componenti protesici sono indicati in caso di:

Pazienti adulti (generalmente di etd pari o superiore a 17-18 anni) che presentano ossa mandibolari/mascellari complete, assenza di elementi dentari singoli con denti adiacenti sani; e/o edentulismo parziale
con assenza dell'elemento dentale posteriore; e/o edentulismo completo; pazienti che non follerano protesi imovibili, con elevate esigenze estetiche e/o funzionali e che non presentano controindicazioni.
Vedere la sezione “Controindicazioni”.

Non sono disponibili dati relativi a popolazioni di pazienti speciali come i bambini e durante la gravidanza o I'allattamento, pertanto 'uso di componenti protesici dentali MPI deve essere a discrezione
dell'operatore sanitario specializzato.

7. Indicazioni per ['utilizzo:

- Si raccomanda di seguire le istruzioni per I'uso fomite dal fabbricante, di adottare le misure di protezione e indossare gli indumenti adeguati. Lutilizzo improprio pud causare danni al paziente.

- Sono destinati ad un utilizzo in ambiente sterile.

- | componenti protesici dentali indicati devono essere utilizzati con gli elementi del sistema di impianto a cui appartengono.

- Ai fini del mantenimento dell'igiene e della condizione sterile (in caso di prodotti indicati come steril)), gli utilizzatori devono controllare la data di scadenza sulla confezione e verificare che questa
non sia danneggiata o aperta.

- Sono disponibili in lunghezze e diametri diversi per la riabilitazione di casi diversi.

- Prima di posizionare il componente protesico, I'utilizzatore deve verificare che sia compatibile con il modello di impianto posizionato e che le condizioni siano appropriate.

- Quando si decide di smaltire un arficolo, gli utenti previsti devono smaitirlo secondo il profocollo di smaltimento dei dispositivi medici definito nella clinica odontoiatrica, in conformita con gli standard
ospedalieri vigenti e la legislazione locale, per garantire uno smailtimento sicuro ed evitare infezioni e contaminazioni.

- Le coppie massime raccomandate per ogni tipo di componente (stabilite in base ai test meccanici effettuati) sono indicate nel paragrafo “Descrizione e materiale”.

8. Controindicazioni:

| pazienti con le seguenti caratteristiche non dovrebbero essere sottoposti a chirurgia implantare:

- Pazienti non idonei a interventi chirurgici orali (ad esempio, pazienti sottoposti a radioterapia o traftati con bifosfonati che devono contattare o specialista che li ha avuti in cura per verificare i rischi
e le controindicazioni).

- Pazienti allergici o ipersensibili ai materiali utilizzati.

- Pazienti con malattie parodontali, disponibilita e densita ossea limitate, diabetici e/o fumatori e/o bruxisti. Per i pazienti che soffrono di bruxismo, I'abitudine involontaria di stringere e digrignare i denti
senza scopo funzionale dovra essere tenuta in considerazione nella diagnosi e nel piano di trattamento, e dovra riflettersi nella protezione occlusale dell'impianto durante I'osteointegrazione e nella
progettazione della protesi finale.

- Il posizionamento di impianti dentali e componenti protesici & controindicato nei pazienti che non possono sotfoporsi allintervento chirurgico per la presenza di eventuali patologie.

- L'utilizzatore deve informare il paziente in merito a queste controindicazioni.

9. Possibili reazioni avverse e rischi:

- Un uso inappropriato dei prodotti o una tecnica chirurgica inadeguata possono causare perdita di 0sso, malattia perimplantare, infiammazione, disagio e dolore nel paziente e la conseguente
mancata osteointegrazione dell'impianto.

- Lapplicazione di una coppia di inserimento inadeguata potrebbe danneggiare la connessione fra la componente protesica e I'impianto, causando la rotfura della componente protesica o
I'allentamento della vite; potrebbe inolfre causare una mancanza di stabilitd primaria, con conseguente falimento dell'osteointegrazione dellimpianto.

- Danni ai pazienti possono verificarsi in caso di utilizzatori non qualificati o con formazione inadeguata, casi clinici non pianificati e/o pazienti controindicati.

- Ambienti chirurgici inadeguati o condizioni di conservazione non corrette possono causare la contaminazione del prodotto, con conseguente infezione dei tessuti del paziente e/o mancata
osteointegrazione dellimpianto.

Ad oggi, non sono noti alfri potenziali effetti avversi significativi causati da questi prodofti.

L'utilizzatore deve informare il paziente sullimportanza di mantenere una buona igiene orale e sui possibili rischi e reazioni avverse.

10. Sterilizzazione:
Alcuni dei prodotti indicati vengono forniti sterili (quelli destinati agli studi dentistici), altri vengono inviati non sterili (quelli destinati ai laboratori).
Vedere la tabella con la descrizione alla fine delle istruzioni.

11. Precauzioni:

- Prima di posizionare il prodotto, verificame le indicazioni di utilizzo in condizioni di sterilitd nel paragrafo “Sterilizzazione”; nel caso in cui sia indicato I'utilizzo in condizioni di sterilitd, verificarme la
sussistenza (I'etichetta di controllo deve essere di colore r0sso).

- Prima di utilizzare i prodotti, I'utilizzatore dovrebbe aver ricevuto una formazione ufficiale e supervisionata da chirurghi orali esperti nelle tecniche implantari, consultato i protocolli chirurgici e protesici
specifici, ricevuto un'assistenza personalizzata e seguito una formazione specifica. MPI offre corsi per diversi livelli di conoscenze ed esperienza.

- Lutilizzatore di questi prodotti deve avere esperienza per farne un uso sicuro e corretto secondo le presenti istruzioni per 'uso e deve informare i pazienti sulle controindicazioni e sulle possibili reazioni
avverse, nonché sull'importanza di mantenere una buona igiene orale.

- Durante la fase diagnostica e la pianificazione dell'intervento, € necessario tenere conto delle indicazioni e delle controindicazioni riportate nelle presenti istruzioni € conoscere il sistemna implantare
MPI e le sue possibilita protesiche al fine di ridurre al minimo le variabili di errore.

- Una volta pianificato il caso clinico completo e decisa la posizione, il diametro e la lunghezza dellimpianto, si procederd alla progettazione del tipo di protesi da utilizzare.

- Successivamente, il paziente sara softoposto all'intervento chirurgico e si terra conto del disegno dell'incisione, del protocollo di fresatura, del posizionamento dellimpianto e dei componenti protesici
e delle condizioni di sterilizzazione del campo operatorio.

12. Awertenze:

- Si deve sempre tenere conto delle condizioni di salute del paziente, delle condizioni fisiologiche e anatomiche e della qualitd e quantita d'osso nell’‘area in cui verrd realizzato Iintervento. Una tecnica
inadeguata pud comportare una qualsiasi delle possibili reazioni avverse e dei rischi sopra menzionati.

- Questo prodotfto & monouso e non pud essere nuovamente sterilizzato o riutilizzato. Se i prodotti vengono riutilizzati, i livelli di sterilizzazione offerti da MPI non sono garantiti € possono causare infezioni
e reazioni avverse nel paziente e di conseguenza la mancata osteointegrazione.

- |l prodotto viene consegnato perfettamente confezionato e termosigillato. Controllare che la confezione sigillata non sia stata danneggiata o aperta perché le condizioni di sterilitd e pulizia del
prodotto potfrebbero essere alterate (nel caso dei prodotti sterili); in questo caso, non ufilizzarlo.

- I abutment calcinabile con base in Cr-Co contiene cobalto, una sostanza classificata come CMR (cancerogena, mutagena o tossica per la riproduzione). Il suo utilizzo deve essere valutato con
attenzione nei pazienti sensibili © nei gruppi vulnerabili.

- Questo prodotto e destinato ad un utilizzo in ambiente sterile.

- Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorit competente dello Stato memibro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

13. Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica:
| componenti protesici dentali MPI non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilitd nellambiente della risonanza magnetica. La scansione di un paziente con questo dispositivo medico
potrebbe non essere sicura.

14. Manipolazione:

- E importante verificare la compatibilita del modello di impianto che verrd utilizzato.

- Per il posizionamento dei componenti protesici & necessario utilizzare gli strumenti dentali compatibili forniti da MPI; per aftivare Ia rotazione degli strumenti a motore, questi devono essere collegati al
manipolo (contrangolo) del motore dell'impianto.

15. Conservazione e trasporto:

| componenti protesici vengono confezionati e imballati secondo protocolli definiti e convalidati che garantiscono risultati ottimali. Limballaggio originale € stato convalidato simulando le condizioni di
frasporto e stoccaggio per garantire la pulizia dei prodotti confezionati, la protezione da urti e impatti e la relativa sterilita (in caso di prodotti indicati come sterili).

Si raccomanda di rispettare le seguenti condizioni ideali di conservazione:

- Per i prodotti sterili: conservare nella confezione originale in un ambiente pulifo e asciufto; non esporre alla luce solare diretta per 5 anni (periodo che ne garantisce la sterilita).

- Per i prodotti non sterili: conservare nella confezione originale in un ambiente pulito e asciutto; non esporre alla luce solare diretta.

Un’errata conservazione durante il frasporto pud influire sulle caratteristiche del prodotto e causarne difetti.

“ (KULLANIM TALIMATLARI / SINIF llb PROTEZ BILESENLERI )

1. Urdn:

Dental protez bilesenleri MPI Privilege® Dis Baglanti,Dental protez bilesenleri MPI Privilege® I¢ Baglanti,Dental protez bilesenleri MPI Excellence® I¢ Baglanti, Dental protez bilesenleri MPI Short® I¢ glanti
ve, Dental protez bilesenleri MPI All-In® I¢ Baglanti.

Modeller: )

Abutment vidasi, Kapak vidasl, lyilesme abutment’i, Transepitelyal abutment, Konik abutment, Transepitelyal vida, Overdenture abutment’, Ti-Base, Cr-Co dékim yapilabilir abutment

2. Tanim ve malzeme:

Bunlar tek kullanimiik, abutment veya dis yapisina dogrudan baglanti igin tasarlanmis ve protez restorasyonunda destek olarak kullaniimak Uzere tasarlanmis tibbi cihazlardir (dental).Bu cihaziar Il sinifi
tibbi cihazlardrr. Detayli bilgi icin talimatiarnn sonunda yer alan tabloya bakiniz. MPI tarafindan dretilen dental protez bilesenlerinin Grade V Titanyumu, ISO 5832-3 standardinda belittilen kimyasal bilesim
gereksinimlerini karsilamaktadir. Detayll bilgi icin talimatiann sonunda yer alan tabloya bakiniz.MPI tarafindan Gretilen dental protez bilesenlerinin CoCr alasimi, ISO 5832-12 standardinda belirtilen
kimyasal bilesim gereksinimlerini karslamaktadir, Detayl bilgi icin talimatiann sonunda yer alan tabloya bakiniz.

3. Amag:

Dental protez bilesenleri yalnizca tek kullanimlik olup, maksilla veya mandibulada bir dental implant Uzerine yapi olusturmak amaciyla tasarlanmigtir. Amaglan, cigneme fonksiyonunu geri kazandirmak,
estetik ve fonksiyonel iyilesme saglamak ve kemik kaybini azaltmakdr.

4. Tibbi Amag:
Dental protez bilesenleri, kullanicinin tercihine, uygulanan teknige ve elde edilen primer stabiliteye bagdli olarak, hemen veya gecikmeli yikleme protokoll ile dissiz alaniann kismi veya total rehabilitas-
yonu igin endikedir.

5. Hedef Kullanict:
Hedef kullanici, uygun cerrahi prosedurler ve restoratif tekniklerden sorumlu olan bir saglik profesyonelidir; uygulanan prosedurin uygunlugunu kendi tibbi bilgisi, egitimi, egitimi ve deneyimine dayana-
rak deg@erlendirmelidir (bu tir Grinlerle dental cerrahilerde en az 1 yil deneyim sahibi olmalidir).

6. Hedef Hasta:

Dental protez bilesenleri, asagidaki durumlarda yerlestiriimek Uzere endikedir:

Cene/maksilla buylmesi tamamlanmig, genellikle 17-18 yas Ustu yetiskin hastalar,

Disi olmayan fekil bosluklara sahip, bitisik saglikll dislerle sinirli alanlar ve/veya arka disi eksik kismi digsizlik ve/veya tam digsizlik;

Cikarlabilir protezleri tolere edemeyen, ylksek estetik ve/veya fonksiyonel beklentisi olan ve kontrendikasyonu bulunmayan hastalar. (Bkz. “Kontrendikasyonlar” bolumu)

Ozel hasta populasyonlar ile ilgili veriler meveut degildir; dmegin cocuklar, hamilelik veya emzirme dénemi. Bu nedenle MPI Protez Bilesenlerinin kullanimi, uzman sagdlik profesyonelinin kriterlerine uygun
olarak yapiimalidir.

7. Kullanim Endikasyonlar:

- Uretici tarafindan énerilen kullanim talimatiarinin takip edilmesi ve gerekli koruyucu giysi dnlemlerinin alinmasi énerilir. Yanlis kullanim, hastanin yaralanmasina yol acabilir.

- Steril bir ortamda kullanimalarn amaglanmigtir,

- Belitilen dental protez bilesenleri, iyi bir sonug saglamak icin ait olduklan sistemin diger pargalan ve referanslan ile birlikte kullanimalidir.

- Hedef kullanici, pakette belittilen son kullanma tarihini kontrol etmeli ve Grindn paketlenmis temizligini ve sterilitesini (varsa) korumak igin paketin hasar gérmediginden veya aciimadigindan emin
olmaldrr.

- Bu Urdnler, farkli vakalan rehabilite edebilmek icin cesitli uzunluk ve gaplarda meveuttur.

- Dental protez bileseni yerlestirimeden dnce, hedef kullanici bunun yerlestirlen dental implant modeli ile uyumiu olup olmadigini ve uygun kullanim kosullanni dogrulamalidir.

- Bir parcanin atiimasina karar verildiginde, hedef kullanici bunu gavenli bir sekilde, dis kiiniginde tanimlanan fibbi cihaz imha protokoline, hastane ydnetmeliklerine ve yerel mevzuata uygun olarak
yapmalidir; bdylece guvenli imha sagdlanir ve enfeksiyon ile kontaminasyon énlenir.

- Her bir bilesen turd icin dnerilen maksimum torklar (yapilan mekanik testlere gore belilenmistir), “Tanim ve Malzeme” bdlimunde belirtilmistir.

8. Kontfrendikasyonlar:

- Dental protez bilesenlerinin kullanimi, asagidaki hastalarda kontrendikedir:

- Oral cerrahi prosedur icin uygun olmayan hastalar (érnegin, radyoterapi gérmus veya bifosfonat ile tedavi edilmis hastalar, riskleri ve konfrendikasyonlarn dogrulamak icin tedaviyi uygulayan uzmanla
ilefisime gecmelidir).

- Kullanilan malzemelere alerjisi veya asin duyarliigi olaniar.

- Periodontal hastaliklan olanlar, sinifli kemik hacmi ve yogunlugu olanlar, diyabetli hastalar ve/veya sigara icenler ve/veya bruksizm hastalar. Bruksizmi (disleri islevsel amag olmadan istemsiz olarak
sikma ve 6gutme aliskanligr) olan hastalarda, hedef kullanict bunu tani ve tedavi planinda degerlendirmeli; ¢lnkld bu, implantin kemik entegrasyonu sirasinda okliizal koruma ve son protez tasanmina
yansitilmaldir.

- Herhangi bir tibbi durum nedeniyle cerahi geciremeyen hastalarda dental protez bilesenlerinin yerlestirimesi kontrendikedir.

- Hedef kullanici, bu kontrendikasyonlar hakkinda hedef hastayi bilgilendirmelidir.

9. OlasI Advers Reaksiyonlar ve Riskler:

- Urinlerin yanlis kullanimi veya yetersiz cerrahi teknik, hastada kemik kayb, peri-implant hastalik, inflamasyon, rahatsizlik ve agnya yol acabilir ve bunun sonucunda implantin osseointegrasyonu gerge-
klesmeyebilir.

- Tork degerlerinin hatall uygulanmasi, dental implant ile protez bileseni arasindaki baglantiya zarar verebilir; bu durum abutment kinimasi veya vida gevsemesine yol agabilir. Aynica, primer stabilitenin
saglanamamasi, implantin osseoinfegrasyonunda basarsiziga neden olabilir.
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- Planlama yapiimadan klinik vakalara mtdahale eden veya kontrendikasyonlu hastalarda deneyimsiz veya egitimsiz kullanici, hastaya zarar verebilir.
- Cerrahinin gerceklestirlecegi uygunsuz orfam veya hatall saklama kosullan, Urindn kontaminasyonuna neden olabilir ve hastada enfeksiyon ve/veya implantin osseointegrasyonunun

gerceklesmemesine yol acabilir.

Gundmuze kadar, bu Urinlerden kaynaklanan baska énemli advers etkiler bilinmemektedir.

Hedef kullanici, hedef hastayi iyi adiz hijyeninin strdtrdimesinin énemi ve bu olasi advers reaksiyonlar ile riskler hakkinda bilgilendirmnelidiir.

10. Sterilizasyon:

Belirtilen bazi Urinler steril olarak teslim edilir (dis kliniginde kullanilacak olanlar), bazilarn ise steril olmayan sekilde feslim edilir (dis laboratuvannda kullanilacak olanlar).
Detayll aciklama icin talimatiann sonunda yer alan tabloya bakiniz.

11. Oneriler:

- Urind yerlestirmeden énce, “Sterilizasyon” bélimine gore steril olup oimadigini kontrol edin; eger steril olmasi gerekiyorsa, sterilize edildiginden emin olun (isinlama etiketi kirmizi olmailidir).

- Hedef kullanicinin, adiz implantolojisinde cerrahi teknikler konusunda uzman profesyoneller tarafindan dizenlenmis ve denetimili egitim almasi dnerilir; hedef kullanici, &zel cerrahi ve protez
protokollerini incelemeli; kisisel destek almali ve Urinleri kullanmadan énce 6zel egitime katimalidir. MPI farkll bilgi ve deneyim seviyeleri icin kurslar sunmaktadir.
- Bu Urdnleri kullanan hedef kullanici, bunlan bu kullanim falimatianna uygun sekilde givenli ve dogru bir sekilde kullanma deneyimine sahip olmalidir; ayrica, hedef hastalan kontrendikas-
yonlar ve olasi advers reaksiyonlar hakkinda bilgilendirmeli ve iyi adiz hijyeninin dnemini anlatmalidir.
- Tani ve cerrahi planlama agsamasinda, bu kullanim talimatiannin endikasyonlar ve kontrendikasyonlarn dikkate alinmali; MPI implant sistemi ve protez olanakiarn bilinmeli ve hata degdiskenleri

en aza indirimelidir.

- Tam vaka planlandiktan ve implantin yeri, capr ve uzunlugu belilendikten sonra, kullanilacak protez fipi tasarlanacaktr.
- Daha sonra, hasta cerahiye tabi tutulacak; insizyon tasarnmi, delme protokolt, implant yerlestirimesi ve operasyon alaninin sterilizasyon kosullan dikkate alinacaktr.

12. Uyarlar:

- Hastanin tibbi durumu, fizyolojik ve anatomik kosullar ile cerahinin gerceklestirlecedi alandaki kemik kalitesi ve miktar dikkate alinmalidir. Yetersiz bir teknik, yukarnda belirtilen olasi advers
reaksiyonlar ve risklerden herhangi birine yol agabilir. .
- Bu Urlin yalnizca tek kullanimiiktir, yeniden sterilize edilemez veya tekrar kullanilamaz. Urlnler tekrar kullanilirsa, MPI tarafindan saglanan sterilizasyon seviyeleri garanti ediimez; bu durum
hastada enfeksiyon ve advers reaksiyonlara, dolayisiyla implantin osseointegrasyonunun gergeklesmemesine yol agabilir.
- Uriin, mukemmel sekilde paketlenmis ve sl ile miharlenmistir. MUharl paketin hasar gérip gémedigini veya acilip aciimadigini kontrol edin; aksi halde Grinun sterilite kosullar (steril Granler
icin) ve temizleme kosullan degismis olabilir. Bu durumda Uranu kullanmayin.
- Cr-Co dékim yapllabilir abutment Grind, CMR (karsinojenik, mutajenik veya Uremeye toksik) olarak siniflandinian kobalt icerir. Hassas hastalar veya savunmasiz gruplarda kullanimi dikkatle

degerlendirimelidir.

Bu Urlin, steril bir otamda kullaniimak dzere tasarlanmigtir. B
- Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olay, Ureticiye ve hedef kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devietin yetkili makamina bildiriimelidir.

13. Manyetik Rezonans Guvenlik Bilgisi:

MPI Dental Protez Bilesenleri, manyetik rezonans ortaminda guvenlik ve uyumiuluk agisindan de@erlendiriimemistir. Bu tibbi cihazla hastanin taranmasi glivenli olmayabilir.

14. Kullanim / Iglem:

- Kullanilacak implant modelinin uyumlulugunu dogrulamak énemilidir.
- Dental protez bilesenlerini yerlestirmek icin, MPI tarafindan saglanan uyumiu dental aletler kullaniimalidir; gic aletlerinin rotasyonunu aktive etmek i¢in, implant motorunun el aleti (kontra

acih) kismina baglanmalarn gerekmektedir.

15. Saklama ve Tasima:

Dental protez bilesenleri, tanimlanmis ve dogrulanmig protokollere uygun olarak sarnimis ve paketlienmistir; bu, optimal sonuglan garanti eder. Orijinal paketleme, paketli Grinlerin temizligini,
darbelere kargi korunmasini ve sterilitesini (steril Granler igin) garanti etmek amaciyla tfasima ve saklama kosullan simulasyonu ile dogrulanmistr.

Onerilen ideal saklama kosullar:

- Steril UrGnler, sterilitesini garanti etmek igin orijinal paketinde, temiz ve kuru depolama alanlannda, dogrudan gines 1si§ina maruz kalmadan 5 yil boyunca saklanmalidir (son kullanma

suresi).

- Steril olmayan Urdnler, orijinal paketinde, tfemiz ve kuru depolama alanlannda, dogrudan gines 1sigina maruz kalmadan saklanmalidir,
Tasima sirasinda yanlis saklama, cihazin ézelliklerini etkileyebilir ve anzaya yol acabilir.
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it - Non riutilizzare.

r - Yeniden kullanmayiniz

es - Consultense las instrucciones de uso.
en- Consult instructions for use.

fr - Consulfer le mode d'emploi.

pt - Consultar as instrugdes de utilizagdo.
it - Consultare le istruzioni per I'utilizzo.

fr - Kullanma talimatina basvurunuz

es - Precaucion.
en- Caution.

fr - Précaution.
pt - Atencdo.

it - Attenzione.
tr - Dikkat

MD

es - Producto sanitario.

en- Medical Device.
fr - Dispositif médical.

pt - Dispositivo médico.
it - Dispositivo medico.
fr - Tiobi Chaz

(€

0051

es - Simbolo CE con el nimero de organismo notificado 0051
en- CE symbol with the notified body number 0051.
fr - Simbolo CE com o nimero de organismo notificado 0051.
it - Simbolo CE con il numero dell'Organismo notificato 0051.
fr - CE semboll ve Bildiriimig Kurulus numarasi 0051.

€S

es - Idioma del texto.
en- Text language.

fr - Langage textuel.

pt - Linguagem do texto.
it - Lingua del festo.

tr - Metin dili

es - No estéril.
en- Non- sterile.
fr - Non stérile.

pt - NGo estéril.
it - Non- sterile.
tr - Steril degil

H
(01)00000000000000
(17)000000
(10)0000000

es - UDI - DataMatrix con la siguiente inform
(01) UDI-DI
(17) Fecha de caducidad (AAMMDD)
(10) Numero de lote

en- UDI - DataMatrix with the information:
(01) UDI-DI
(17) Fecha de caducidad (AAMMDD)
(10) Numero de lote

fr - UDI - DataMatrix avec les informations :
(01) UDI-DI
(17) Fecha de caducidad (AAMMDD)
(10) Numéro de lote

pt - UDI - DataMatrix com as informagoes:
(01) UDI-DI
(17) Fecha de caducidad (AAMMDD)
(10) Numero de lote

it - UDI - DataMatrix con le informazioni:
(01) UDI-DI
(17) Fecha de caducidad (AAMMDD)
(10) Numero de lote

tr - UDI - DataMatrix icerdigi bilgiler:
(01) UDI-DI
(10) Son kullanma tarihi (YYMMDD)
(11) Parti numarasi

acion:

es - Nimero del modelo
en- Model number

fr - Numéro de modele
pt - Nimero do modelo
it - Numero di modello
fr - Modelle numarasi

es - No seguro para resonancia magnética.
en- MR unsafe.
fr -N‘est pas sr pour I'IRM.

pt - NGo é seguro para ressondncia magnética.

it - Non sicuro per la risonanza magnetica.
tr - MR icin glvenli degil

es - Requisitos de composicion quimica.

en - Chemical composition requirements.

fr - Exigences en matiere de composition chimique.
pt - Requisitos de composicdo quimica.

it - Requisiti di composizione chimica.

fr - Kimyasal bilesim gereklilikleri

%Al %V %Fe %0 %C %N %H

5,5-6,75 3.5-4,5 =03 =02 < 0,08 < 0,05 =0,015

%Cr %Mo %Fe %Mn %Si %C %Ni %N %Co
es -% Restante
en -% Remaining

< < fr -% Restant

2630 | 57 1 =075 1 =T 1 =1 ) g9q | =T | 025 | pt -%Restante
it -% Rimanente
tr -% Kalan
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es - Torque Maximo Recomendado /
en - Maximum torque recommended /
es - Dispositivo / en - Device / fr - Dispositif / pt -b D, .b -D ®.D _ es - Uso / en - Duration of use / fr - Utilisation | fr - Couple maximal recommandé / pt - . R : R R N R
-Dispositivo / it - Dispositivo / tr -Cihaz e fen A /pt /" /1r- Agiklama pt - Uso / it - Uso / tr - Kullanim siresi Torque maximo recomendado |/ it - Coppia es /en It /et t /r -Malzeme
massima raccomandata / tr -Onerilen
maksimum tork
R " . R R es - Se atomilla directamente al implante después de su colocacion para fijar la prétesis. Aigunos pueden tener fratamiento DLC / en- It is screwed directly fo the implant after placement to fix the prosthesis. Some of them . R R
esl _To_rano Definifivo / en Abmiem screw / fr_ ‘45 could have DLC coating / fr - Se visse directernent dans Iimplant apres sa mise en place pour fixer la prothése. Certaines configurations sont dotées d'un revétement DLC / pt - E aparafusado direfamente ao implante depois da sua es /Lorgo plazo/en Long_; ferm/fr Lon_gue 30N-cm es - Tifanio grado 5 biocompatible / en - Titanium biocompatible grade 5 / fr - Titane de grade 5 biocompatible / pt - Titénio de grau 5
Definitive / pt - Parafuso Definitivo / it - Vite definitiva / - - . " e O P p o N . " n - . | durée/ pt- Longo prazo / it - Lungo termine / . b [ . o " "
colocagdo para fixar a prétese. Alguns podem fer um revestimento em DLC / it - Si awvita direttamente all'impianto dopo il suo posizionamento per fissare la protesi. Alcuni prodotti possono presentare un rivestimento a base di biocompativel / it - Titanio di grado 5 biocompatibile / tr -Biyouyumlu Grade 5 titanyum
tr - Abutment vidasi ; N . N . y o = ) N h o tr-Uzun dénem
carbonio (DLC) / fr - Yerlestime isleminden sonra protezi sabitlemek igin dogrudan implanta vidalanir. Bunlann bazilan DLC kaplamaya sahip olabilir.
es - Tomillo de Cierre / en - Cover screw / fr - Vis de . . . . p . . . . : es - Corto plazo / en - Short term / fr - Cour| es - Titanio grado 5 con un tratamiento de anodizado / en - Titanium biocompatible grade 5 with an anodizing treatment / fr - Titane
i S Ve o o es - Se atomilla directamente al implante para taponario / en- It is screwed directly to the implant fo plug it / fr - Se visse directernent dans Iimplant pour le coiffer / pt - E aparafusado diretamente ao implante para o tapar / it - | g ; 10N-cm b - TRAn P N
Couverfurz% / pi Parafuso de Fecho /it - Vite di chiusura Si awita direttamente alfimpianto per chiuderlo /1 - implantu kapatmak icin dogrudan implanta vidalant. terme / pt »Cuﬁo prazo /it - Breve termine || grocle‘5 1rcne‘pcr qnocﬂscmon / p' Titénio de grau 5 co_m um fratamento de anodizagdo / it - Titanio di grado 5 anodizzato / tr
/ tr - Kapagd vidasl tr - Kisa dénem -Anodizasyon islemi uygulanmis biyouyumlu 5. derece fitanyum
es - Se utiliza para moldear la encia después de la cirugia (moldeador gingival). Se atomilla directamente al implante. Tipos: Recto y Estético. El estético sirve para abrir mds la encia y darle forma / en- It is used fo mold the gum| es - Titanio biocompatible de grado 5. Algunos de ellos podrian tener un fratamiento de anodizado para mejorar la estética del
es - Pilar de Cicatizacion / en - Healing abutment / fr - after the surger_y [shcpe( g\ng!voll. Itis screwed“dlrecﬂy to the v\mp\‘om. M Straight gpd Aesi/h_eﬂc. The qesthgflc one is used to opfan The‘ gu_m more and to give it shcp_e / fr - Utilisé apres les chlrgrgles gour rr_wou\gr la gencive| es - Corto plazo / en - Short ferm / fr - Court pcc?lente / en- T\ton\pm b\ocompaleIe grade 5. Sorpe of them could have an onod\z!ng freOTmerﬂ/T‘o |mp’rove'fhe oesiheﬂc_s of the
Pilier de Cicatrisation / pt - Pilar de Cicatrizacao / it - Vite (moulage gingival). Se visse directement dans Implant. Types: Droif et Esthétique. Le pilier esthétique sert & ouvrir davantage la gencive et & lui donner une forme / pt - Utiliza-se para moldar a gengiva apos a cirurgia (moldador terme / pt - Curto prazo / it - Breve termine |/ 10 N-cm patient / fr - Titane biocompatible de grade 5. Certains d'entre eux peuvent éfre anodisés pour améliorer I'esthétique du patient /
di quarigione / r - iyile: ':ne pasiar < gengival). E aparafusado diretamente ao implante. Tipos: Reto e Estético. O estético serve para abrir mais a gengiva e dar-lhe forma. i -Klsop dénem o pt - Titénio biocompativel de grau 5. Alguns deles podem ser objeto de um tratamento de anodizacdo para melhorar a estéfica do
guarigl vies 819 it - Utilizzata per imodellare la gengiva dopo lintervento chirurgico (shaper gengivale). Si awita direttamente allimpianto. Tipi: Diritto ed estetico. Il modello estetico serve per aprire maggiormente la gengiva e modellaria. paciente / it - Titanio biocompatibile di grado 5. Aicuni di essi possono essere sottoposti a trattamento di anodizzazione per migliorare
tr - Cerrahi sonrasi dis eti seklini olusturmak igin kullanilir (gingiva sekillendirici). Dogrudan implanta vidalanir. Tarleri: Dz ve Estetik. Estetik tr, dis etini daha fazla agmak ve sekil vermek igin kullanilir. I'estetica del paziente / fr -
es - En el laboratorio se utiliza para redlizar la prétesis cementada que posteriormente (en la clinica dental) es aforillada al implante del paciente. Tipos: Recto y Angulado. Atomillar al implante con el fornillo definitivo / en - It is|
~ . ~ b used in the laboratory fo make a cemented prosthesis which later (in the dental clinic) will be screwed to the implant placed in the patient. Types: Straight and Angled. This product must be screwed to the implant with the definitivey ~ ~ ~
s _Pmr Conico/ en . C.OWC.OI abutment / fr _Pmev screw / fr - Utilisé en laboratoire pour réaliser une prothese cimentée. Se visse dans I'mplant (se fait & la clinique dentaire). Types : droit ef coudé. Ce produit doit étre vissé a I'mplant avec la vis définitive / pt - No laboratério, utiliza-se| es 'Lorgo plazo / en Lomg ferm / fr Lom_gue es - Tifanio grado 5 biocompatible / en - Titanium biocompatible grade 5 / fr - Titane de grade 5 biocompatible / pt - Titénio de grau 5
Conique / pt - Pilar Cénico / it - Moncone conico / tr - N i . . o . . 3 — . o N o . durée / pt - Longo prazo / it - Lungo fermine /| - o " y " N 3 .
para realizar a prétese cimentada que posteriormente (na clinica dentdria) serd aparafusada ao implante do paciente. Tipos: Refo e Angulado.Aparafusar ao implante com o parafuso definitivo / it - In laboratorio viene utilizzato) - biocompativel / it - Titanio di grado 5 biocompatibile / tr - Dis Implantian icin biyouyumlu 5. derece fitanyum
Konik abutment N . L T " y ) i ) L tr - Uzun sUreli
per realizzare le protesi cementate che vengono successivamente awvitate (in studio) sullimpianto del paziente. Tipi: Dritto e angolato. Awitare sullimpianto con la vite definitiva / tr - LLaboratuvarda, daha sonra (dis kliniginde)
hastaya yerlestirilen implanta vidalanacak simante protezin yapiimasinda kullanilir. Tarleri: Diz ve Aclli. Bu Urin, implanta kesin vida ile vidalanmalidir.
es - Se utilizan para dar soporte a sobredentaduras removibles sobre implantes. Se colocan roscados sobre los implantes, como si de unos pilares tradicionales se trafara, y en ellos encaja la sobredentadura ejerciendo und
cierta presion. De esta forma la sobredentadura tiene unos puntos fijos de retencién y se minimizan en gran parte sus movimientos y roces, proporcionando una gran comodidad al paciente / en- It is used to support removable|
overdentures on implants. These abutments are threaded on the implants, as fraditional abutments, and the overdenture fits into them, exeﬂing light pressure. The overdenture has fixed retention points and its movements and friction|
are greatly minimized, providing great comfort to the patient / fr - Utilisé pour soutenir les prothéses adjointes amovibles sur les implants. A cet effet, ces piliers sont posés par filetage sur les implants, comme s'il s‘agissait de piliers|
;es - Pj\or Sobrede‘mcdur‘a'/ en- Ove[demure abutment / | traditionnels, e? la pro*heseﬂcd]owme s'y insére en exergant une légere pression. Pe_ceﬁe fqgon, la proﬂ]ese adjointe a des p0|nts de rétention fixes et ses mogvemenfs gi fncﬂgns sont \orgemgni minimisés, ce qui procure un grand es - Largo plazo / en - Long term / fr - Longue 30 Nem es - Titanio giado 5 biocompatiole / en - Tiranium biocompativle giade 5 / fr - Tiiane de grade 5 biocompatible / pt - Titénio de grau 5
T - Pilier de Prothese Adjointe / pt - Pilar Sobredentadura /| confort au patient / pt - Utilizam-se para dar suporte a sobredentaduras removiveis sobre implantes. SGo enroscados sobre os implantes, como se fossem pilares  fradicionais, € neles encaixa a sobredentadura, exercendo umal durée / pt - Longo prazo / it - Lungo fermine| = R " y " e
N " = . = X ; 3 ) N . " - biocompativel / it - Titanio di grado 5 biocompatibile / tr - Implantian icin biyouyumlu 5. derece titanyum
it - Moncone overdenture / tr - Overdenture abutment’i | certa presso. Desta forma, a sobredentadura tem uns pontos fixos de retencdo e reduzem-se em grande medida os seus movimentos e rogaduras, proporcionando um grande conforto ao paciente / it - Viene utilizzato come) / tr - Uzun sureli
sostegno a protesi overdenture rimovibili su impianti. Si posizionano le viti sugli impianti, come se si frattasse di monconi tradizionali, e I'overdenture viene agganciata esercitando una certa pressione. In questo modo I'overdenture|
dispone di punti di ritenzione fissi, iducendo al minimo il movimento e I'attito, e garantendo un comfort otfimale al paziente. / tr - Implanta yerlestirilen cikanlabilir overdenture protezleri desteklemek icin kullanilir. Bu abutment'ler,
geleneksel abutment'ler gibi implantiara vidalanir ve overdenture protez Uzerine oturarak hafif baski uygular. Overdenture protez sabit tutuculara sahiptir ve hareketleri ile surtinmesi buyuk dlctde azattilr, bdylece hastaya yiksel
konfor saglar.
es - Pilar sobre el que se cementa la corona fabricada mediante tecnologia CAD-CAM. Atomillar al implante con el tomillo definitivo / en - Abutment on which the crown manufactured using CAD-CAM fechnology is cemented. es - Largo plazo / en - Long ferm / fr - Longue|
es - Interfase / en - Ti-Base / fr - Ti-Base / pt - Inferface / This product must be screwed to the implant with the definitive screw. / fr - Pilier sur lequel est cimentée la couronne fabriquée & I'aide de la technologie CAD-CAM. Se visse dans l'implant avec la Vis Définitive. / pt - Pilar sobre o durée /g i -pLon 0 prazo /?' - lungo termige J es - Titanio grado 5 biocompatible. / en - Titanium biocompatible grade 5. / fr - Titane de grade 5 biocompatible. / pt - Titénio de grau 5
it - Interfase / tr - Ti-Base qual se cimenta a coroa fabricada mediante tecnologia CAD-CAM. Aparafusar ao implante com o parafuso definitivo. / it - Moncone su cui viene cementata la corona CAD-CAM Awvitare sull'impianto con la vite definitiva. / ir - UzunpsUreli 9o P o biocompativel. / it - Titanio di grado 5 biocompatibile. / tr - Implantlan icin biyouyumiu 5. derece fitanyum
tr - CAD-CAM teknolojisi kullanilarak tretilen kronun simante edildigi abutment. Bu Urin, implanta kesin vida ile vidalanmalidir.
es - Pilar Calcinable con Base Cr-Co / en- Cr-Co Base | es - Se utiliza en el laboratorio para redlizar una prétesis afomillada. Tipos: Hexagonal (no rotatorio) y Cilindrico (rotatorio). Atomillar al implante con el tomillo definitivo. / en- It is used in the laborafory to make a screwed prosthesis. Types:
castable qbuimerjt( fr - Pilier Calcinable ov.ec Base Cr- Hexag?ncl (non-rotary) on_d C\'/Il‘ng‘ncal [rofcrv]‘.‘Th\s product musj _be screwec_i tothe |mp|/an1wnhfhe def\nmvg scrgw. / fr - Utilise ep cho'roiolre pgyr rgcllser un_e prothese vissée. Types: Hexagonal (non rofaﬂf)_ e_f Cv\lpdnque [rofgtlfl. SQ visse| es —/Lcrgo plazo / en- Longferm /fr - Lorjgue es - Base: Cromo-Cobalto, cuerpo: Deliin / en - Base: Cobalt-Chromium, body: Delfin. / 1 - Base: Chrome-Cobalt, corps: Delrin / pt - Base:
Co / pt - Pilar Calcinavel com Base Cr-Co / it - Moncone | dans I'implant avec la Vis définitive. / pt.- Utiliza se no laboratdrio para redlizar uma prétese aparafusada. Tipos: Hexagonal (anfi-rotacional) e Cilindrico (fotacional). Aparafusar ao implante com o parafuso definitivo. /it - Viene utilizzato in durée / pt - Longo prazo / it - Lungo termine /| B o | N X N B i .
Rt o ; . S L I ; i ) A . o . o . Cromo-Cobailto, corpo: Delin / it - Base: Cobalt-Chromium, body: Delrin / tr -Taban: Kobalt-Krom, Gévde: Delrin
calcinabile con base Cr-Co / tr - Cr-Co Bazli dokim laboratorio per redlizzare una protesi awvitata. Tipi: Esagonale (non rotante) e cilindrico (rotante). Awvitare sull'impianto con la vite definitiva. / fr - Laboratuvarda, vidali protez yapmak icin kullanilir. Tarleri: Alfigen (dénmez) ve Silindirik| tr -Uzun streli
yapilabilir abutment (donen). Bu Urdn, implanta kesin vida ile vidalanmalidir.
es - Hace la funcidén de un pilar recto para transformar la conexién intema en externa o para elevar un implante infradseo. Es un pilar infermedio entre el implante y la prétesis. Se atomilla al implante. Nuestro sistema def
fransepiteliales solo permite la restauracion de estructuras, ya que el calcinable del sistema sdlo existe rotatorio. Algunos pueden tener un tratamiento de anodizado para mayor estética del paciente. / en - It works as a straigh
abutment in order to transform the internal connection to extemal connection, or o elevate an infraosseous implant. It is an infermediate abutment between the implant and the prosthesis. It is screwed to the implant. Ou
fransepithelial system only allows the restoration of structures, because the fransepithelial abutment is rotary. Some of them could have an anodizing freatment to improve the aesthetics of the patient. / fr - Remplit la fonction|
es - Pilar Transepitelial / en - Transepithelial abutment / fr -| d'un pilier droit pour fransformer la connexion intere en connexion extemne ou pour surélever un implant infra-osseux. C'est un pilier intermédiaire entre implant et la prothese. Se visse dans Iimplant. Notre systeme de pilier: es - Largo plazo / en - Long ferm / fr - Longuel
Pilier Transepithélial / pt - Pilar Transepitelial / it - Moncone | fransépithéliaux permet uniquement la restauration des structures, car le calcinable du systéme n'existe qu'en rotation. Certains produits peuvent étre anodisés pour une meilleure esthétique. / pt - Faz a funcdo de um pilar refol durée /g " FLon o piazo /?' - lungo termiﬁe J 30 N-cm es - Titanio grado 5 biocompatible. / en - Titanium biocompatible grade 5. / fr - Titane de grade 5 biocompatible. / pt - Titdnio de grau 5
fransepiteliale para fransformar a conexdo interna em externa ou para elevar um implante infra dsseo. E um pilar infermédio entre o implante e a prétese. Aparafusase ao implante. A nossa gama de transepiteliais so permite a restauragdo del fr- Uzun‘:ureli 9o p 9 biocompativel. / it - Titanio di grado 5 biocompatibile. / tr-Implantiar icin biyouyumiu 5. derece titanyum
tr - Transepitelial abutment esfruturas, uma vez que o calcindvel da gama sé existe na vertente rotacional. Aiguns podem receber um fratamento de anodizagdo para maior estética do paciente. / it - Svolge la funzione di un moncone diritto per trasformare]
la connessione intemna in estemna o per rialzare un impianto infraosseo. Si fratfa di un moncone infermedio fra limpianto e la profesi. Si awvita allimpianto. II nostro sistema di componenti transepiteliali mette solamente il restauro)
delle strutture, poiché il prodotto calcinabile esiste solo nella variante rotante. Alcuni prodotti possono essere sottoposti ad anodizzazione per una migliore estetica. / tr - ic baglantiyl dis baglantya dénUstirmek veya infraossedz]
bir implantt ylkseltmek amaciyla diiz abutment gibi calisir. Implant ile protez arasinda ara bir abutment gérevi gorlr. implanta vidalanir. Transepiteliyal sistemimiz yalnizca restorasyonlann yapiimasina izin verir, Unk( fransepiteliyal
abutment dénebilen bir yapiya sahiptir. Bazilarinda, hastanin estetigini artirmak igin anodizasyon islemi uygulanmis olabilir
~ ~ T es - Pilar sobre el que se cementa la corona fabricada mediante tecnologia CAD-CAM. Atomillar al pilar transepitelial con el tomillo transepitelial. / en - Abutment on which the crown manufactured using CAD-CAM technology ~ ~ ~
es - Interfase fransepiell / en - Tansepiihelial THBASS /| ¢ ormertedy., This product must be screwed fo overdenture cibument with ihe fransepthelal screw. / fr - Pier surlequel est cimentée ka couronne fabriquée & aide e a fechnalogie CAD-CAM. Se visse dans piier flonsépihélal avec a Vis es - Laigo plazo / en - Long ferm / fr - Longue es - Tianio grado 5 biocompatiole. / en- Titanium biocompdtible grade 5 / fr - Tiane de grade 5 biocompdiible. / pt - Titénio de grau 5
fr - Ti-Base Transépithélial / pt - Interface tfransepitelial / it - . I " . ) . " - - N . N durée / pt - Longo prazo / it - Lungo termine /| - P . e . "
o y fransépithélial. / pt - Pilar sobre o qual se cimenta a coroa fabricada mediante tecnologia CAD-CAM. Aparafusar ao pilar transepitelial com o parafuso fransepitelial. / it - Moncone su cui viene cementata la corona CAD-CAM. Awitare al - biocompativel. / it - Titanio di grado 5 biocompatibile. / tr - Implantian icin biyouyumiu 5. derece titanyum
Interfase fransepiteliale / tr - Transepiteliyal Ti-Base - " S - N o o e y tr - Uzun sureli
moncone transepiteliale con la vite transepiteliale. / tr - CAD-CAM teknolojisi kullanilarak Uretilen kronun simante edildigi abutment. Bu Urin, fransepiteliyal vida ile overdenture abutment’e vidalanmalidr.
es - Tomnilo Ttansepitelial/ en - lransepiinelial screw | fr - | o g, i para atomilar a préfesis sobre el pilar ransepitelial. / en- It s sed o screw he prosthesis over fne fransepithelial abutment. /fr - Utlisée pour les visser la prothése sur le Pilier Transépitnélial. / pt - Utliza-se para | ©5 - 10/90 PIazo /en - Long ferm / fr - Longue 10Nem es - Titanio grado 5 biocompatiole. / en- Titanium biocompatible grade 5 / fr - Trane de grade 5 biocompatible. / pt - Tiénio de grau 5
Vis Transépithéliale / pt - Parafuso Transepitelial / it - Vite . . N N ' ) o " . PO . s duree / pt - Longo prazo / it - Lungo fermine| > P . o . "
. aparafusar a protese sobre o pilar fransepitelial. / it - Viene utilizzata per awvitare la protesi sul moncone fransepiteliale. / tr - Protezi, fransepiteliyal abutment Uzerine vidalamak icin kullanilir, - biocompativel. / it - Titanio di grado 5 biocompatibile. / tr - Implantian icin biyouyumiu 5. derece titanyum
transepiteliale / tr -Transepiteliyal vida / tr Uzun sureli
es - Tomillo Transepitelial recto / en - Straight Transepi- es - Largo plazo /en - Long temn / fr - Longuel
thelial Screw / fr - Vis fransépithéliale droite / pt- Parafuso | es - Pilar utilizado para restauraciones muiltiples. / en - Abutment used for multiple restorations. / fr - Pilier utilisé pour des restaurations multiples. / pt - Pilar utilizado para restauragdes mdltiplas. / it - Moncone utilizzato per restauri argop! g 9 es - Titanio grado 5 biocompatible. / en - Titanium biocompatible grade 5 / fr - Ttane de grade 5 biocompatible. / pt - Titénio de grau 5
o . - durée / pt - Longo prazo / it - Lungo termine| 30 N-cm - [ s o . "
fransepitelial reto / it - Vite fransepiteliale diritta / tr - DUz | multipli. / tr - Coklu restorasyonlarda kullanilan abutment. Jtr Uzun st biocompativel. / it - Titanio di grado 5 biocompatibile. / tr - Implantian igin biyouyumiu 5. derece fitanyum
Transepitelyal Vida

es - Eldocumento SSCP se puede encontrar en el siguiente enlace: https:/mpimplants.com/SSCP/ A fin de tener una combinacion segura y conocer restricciones de los productos a utilizar, consulte los catdlogos de producto e informacion proporcionada por MPI disponibles en la web: www.mpimplants.com. En esta informacion quedan definidas las combinaciones seguras asi como las restricciones de cada una.Fecha Ultima revisién: Febrero 2025 - Uttima revisién: R1
en - The SSCP document can be found in the following link hftps://mpimplants.com/SSCP/ In order fo ensure safe combinations and to know the restrictions of the products to be used, please consult the product catalogues and information provided by MPI available on the website: www.mpimplants.com. This information defines the safe combinations, as well as the restrictions of each one.Last revision date: February 2025 — Last revision: R1

fr - Le document SSCP est disponible sur le lien suivant : hitps://mpimplants.com/SSCP/ Afin d’obtenir une combinaison siire et des restrictions sur les produits & utiliser, veuillez vous référer aux catalogues de produits et aux informations fournies par MPI disponibles sur le site web : www.mpimplants.com. Ces informations définissent les combinaisons sdres ainsi que les restrictions de chacune d'entre g\les. Demiére mise a jour : février 2025 — De[niére mise & jour : R1
pt - O documento SSCP pode ser consulfado na seguinte ligagdo: https://mpimplants.com/SSCP/ Para obter uma combinacdo segura e as restricoes dos produtos a utilizar, consulte os catdlogos de produtos e as informagdes fomecidas pela MPI disponiveis no siio Web: www.mpimplants.com. Esta informagdo define as combinagdes seguras, bem como as restricoes de cada uma delas. Ultima data de revisGo: fevereiro de 2025 — Ultima revisGo: R1

it - Il documento SSCP ¢ disponibile al seguente link: https:/mpimplants.com/SSCP/ Per avere una combinazione sicura e le restrizioni dei prodotti da utilizzare, si prega di fare riferimento ai cataloghi dei prodotti e alle informazioni forite da MPI disponibili sul sifo web: www.mpimplants.com. Queste informazioni definiscono le combinazioni sicure e le restrizioni di ciascuna combinazione. Data ultima revisione: febbraio 2025 — Ultima revisione: R1

fr  SSCP belgesine asagidaki baglantidan ulasabilirsiniz: hitps:/mpimplants.com/SSCP/ Kullanilacak triinlerin glvenli kombinasyonlanni saglamak ve Gran kistiamalanni 6grenmek icin Ittfen www.mpimplants.com  adresinde bulunan MPI tarafindan saglanan Urin kataloglanni ve bilgileri inceleyin. Bu bilgiler, glvenli kombinasyonlarn ve her bir Grintin kistiamalanni tanimiar. Son revizyon tarihi: Subat 2025 — Son revizyon: R1




