es - INSTRUCCIONES DE USO / en- INSTRUCTIONS FOR USE / fr - MODE D EMPLOI
pt - INSTRUCOES DE UTILIZACAO / it - ISTRUZIONI PER LUTILIZZO / tr - KULLANIM

< mpt

es - COMPONENTES PROTESICOS CLASE | / en- | PROSTHETIC COMPONENTS / fr -

TALIMATLARI

COMPOSANTS PROTHE-

TIQUES DENTAIRES CLASSE | / pt - COMPONENTES PROTETICOS DENTARIOS I/ it - COMPONENTI PROTESICI
DENTALI CLASSE |/ tr - DENTAL PROTEZ BILESENLERI

CINSTRUCCIONES DE USO / COMPONENTES PROTESICOS CLASE | )

1. Producto:
Componentes protésicos para: MPI Privilege® Conexion externa e interna, MPI Excellence®,MPI Short® y MPI All-In®.
Tipos: Poste de impresion, Pilar Provisional, Scanbody. [*]

2. Descripciéon y material:
Sonproductossanitarios ([dentales), conconexiondirectaalimplante olaestructuradental, disehados parautiizarse comosoporte enlarestauracion protésica.
Son productos sanitarios clase |.

Tipo de producto: Poste de impresion

Descripcion: Se afomilla directamente al implante cuando este se haya integrado, para la toma de impresion.

Uso: Pasajero, menos de 60 minutos.

Tipos: Conexion externa e infemna.

Cubeta abierta (C/A): existe un vastago corto para poder utilizarlo como C/C.

Cubeta cerrada (C/C): el poste tiene 3 lados planos para facilitar su posicionamiento en la silicona, ya que es un elemento de arrastre.
Se envia envasado en bolsa, no estéril.

Material:Acero inoxidable.

Tipo de producto: Pilar Provisional

Descripcion: Se atornilla directamente al implante para realizar una prétesis provisional.
Uso: Temporal, menos de 30 dias.

Tipos: Conexion externa e infemna.

Hexagonal: No rotaforio y Cilindrico: No rotatorio.

Recomendaciones: El material biocompatible (PEEK) no es recomendable para el colado.
Se envia envasado en bolsa, no estéril.

Material: PEEK.

Tipo de producto: Scanbody

Descripcion:Es un dispositivo disenado para establecer la posicion virtual en 3D del implante en relaciéon con la cavidad bucal.
Uso: Pasajero, menos de 60 minutos.

Se envia envasado en bolsa, no estéril.

Material: Titanio grado 5.

3. Uso previsto:

Los componentes protésicos dentales indicados estan destinados a un solo uso, esTdn disenados y concebidos para crear una estructura sobre
un implante dental en el maxilar o la mandibula, con el fin de restablecer la funcidn masticatoria, proporcionar una mejora estéticay funcional,
y una disminucion de la perdida dsea.

4. Indicacion médica / Condicion médica a tratar:
Los componentes protésicos dentales estan indicados para la rehabilitacion total o parcial de zonas edéntulas, utilizando el protocolo de
carga diferida o el profocolo de carga inmediata, segun el criterio clinico profesional, técnica utilizada y estabilidad primaria alcanzada.

5. Usuario previsto:

El usuario previsto es un profesional médico, responsable de los procedimientos quirdrgicos y técnicas restauradoras adecuadas; es quien
debe evaluar la idoneidad del procedimiento utilizado, basdndose en su conocimiento medico personal, educacion, formacion y experiencia
(almenos 1 ano de experiencia en cirugias dentales con este tipo de productos).

6. Paciente previsto:

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

Pacientes adultos (en general a partir de los 17-18 anos) 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 edentulismmo completo; que no pueden tolerar protesis removibles,
con altas exigencias estéticas y/o funcionales, y que no estén confraindicados. Ver el apartado “Contraindicaciones”.

7. Indicaciones de uso:

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

- 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 comprobar que el envase no estd danado ni abierto para mantener la limpieza de los productos envasados.

- Estdn 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 vy 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/laboratorio, conforme normas y legislaciones locales vigentes, para garantizar su eliminacion segura y
evitar infecciones y contaminaciones.

8. Confraindicaciones:

Estdn contraindicados los pacientes:

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

- Alérgicos o hipersensibles a los materiales utilizados.

- Con enfermedades periodontoles, disponibilidcxd y densidad ésea limitadas, diabéticos y/o fumadores y/o bruxistas. Para pacientes bruxistas,
el usuario previsto deberd valorar en el diagndstico yen el plan de tratamiento, el hdbito involuntario de apretar y rechinar los dientes sin
propdsito funcional; y deberd reflejarse en la protecmon oclusal del implante durante la osteointegracion, y en el diseno de la prote5|s definitiva.
- La colocacion de componemes protésicos estd contraindicada en aquellos pacientes que no puedan ser intervenidos quirirgicamente por
cualquier pafologia médica.

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

Estas contraindicaciones no son aplicables a aguellos componentes protésicos destinados a usarse Unicamente en el laboratorio dental.

9. Posibles reacciones adversas y riesgos:

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

- Un ambienfe inapropiado donde se vaya a redlizar la cirugia/unas condiciones de almacenamiento incorecto, pueden causar la
confaminacion del producto, y pueden provocar infeccion del paciente y/o la no osteointegracion del implante.

Hasta la fecha, no se conocen otros posibles efectos adversos significantes 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. Precauciones:

- Se recomienda que el usuario previsto haya recibido formacion reglada y supervisada por profesionales expertos sobre las técnicas quirdrgicas
en implantologia oral; consulte los profocolos 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, ademads deberd informar a los pacientes sobre las contraindicaciones y las posibles reacciones adversas, asi como la importancia de
mantener una buena higiene dental.

- Se tendrdn en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de esta instruccion, con el fin de reducir al maximo las variables de error.[*]

11. Advertencias:

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

- El producto se presenta perfectamente envasado y termosellado. Revisar si el envase sellado estd danado o abierfo porque podrian haberse
alterado las condiciones de limpieza del producto; en ese caso, no utilizar.

- Todos los productos poseen un nimero de lote para permitir su trazabilidad, aporfando mayor seguridad al usuario previsto, ya que con
este nimero de lote es posible conocer toda la historia del producto desde el proceso de fabricacién hasta el momento de su distribucion.

- Cualquier incidenfe grave ocurido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario previsto y/o el paciente.

12. 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
rotacion de los instrumentos a motor se deben conectar a la pieza de mano (contra-angulo) del motor de implante.

13. Aimacenamiento y fransporte:

Los componentes protésicos son envasados y embalados segun protocolos definidos y validados que garantizan unos resultados dptimos. El
embalaje original ha sido validado simulando las condiciones de transporte y aimacenamiento para garantizar la limpieza de los productos
envasados, su proteccion frente a golpes e impactos.

Se aconsejan las siguientes condiciones ideales de almacenamiento: almacenar en un ambiente limpio y no exponer a la luz solar directa.
Un aimacenamiento incorrecto durante el transporte puede influir en las caracteristicas del producto y conducir al fallo de este.

m C INSTRUCTIONS FOR USE / CLASS | PROSTHETIC COMPONENTS )

1.Product:
Prosthetic components to use with the MPI Privilege® implant system: extemal and intemal connection, MPI Excellence®, MPI Short® and MPI

All-In®,
Types: Impression coping, Temporary abutment, Scanbody. [*]

2.Description and material:

They are medical devices (dental), with direct connection to the implant or dental structure, designed to be used as a support in prosthetic
restoration.

They are medical devices class I.

Product type: Impression coping

Description: If is screwed directly fo the implant when it has been infegrated, for impression taking.

Use: Transient, less than 60 minufes.

Types: External and intemal connection.

Open fray (C / A): there is a short stem to be used asa C / C.

Closed fray (C / C): the post has 3 flat sides to facilitate its positioning in the silicone, since it is a drag element.
It is shipped packed in a pouch, not sterile.

Material: Stainless steel.

Product type: Temporary abutment

Description: If is screwed directly fo the implant to make a provisional prosthesis.

Use: Short term, less than 30 days.

Types: External and intemal connection.

Hexagonal: Non-rotating and Cylindrical: Non-rotating.

Recommendations: The biocompatible material (PEEK) is not recommended for casting.
It is shipped packed in a pouch, not sterile.

Material: PEEK.

Product type: Scanbody

Description: If is a device designed to establish the virtual 3D position of the implant in relation to the oral cavity.
Use: Transient, less than 60 minutes.

It is shipped packed in a pouch, noft sterile.

Material: Titanium grade 5.

3. Infended use / Purpose:
Dental prosthetic components indicated are designed and conceived 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 to the infended user’s choice, the technique applied and the primary stability achieved.

5. Infended 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 dental surgeries with this type of product).

6. Intended patient:

Dental implants and prosthetic components are indicated to 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 tooth and/or complete edentulism; that cannot folerate removable prosthesis, with high
aesthetic and/or functional demands, and who are not contraindicated. See chapter “Contraindications”.

7. Indications for use:

- It is recommended to follow the instructions for use recommended by the manufacturer, as well as to take the necessary protective and
clothing measures. Improper use can lead to injure the patient.

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

- Intended users should check that the package is not damaged or opened to maintain the cleaning of the packaged product.

- These products are available in different lengths and diameters in order to be able fo 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 intended user must dispose it safely following the protocol for the elimination of medical devices
defined in the dental clinic/laboratory, in accordance with regulations and local existing legislation, fo guarantee the safety elimination and
avoid infections and contamination.[*]

8. Contraindications:

It is contraindicated to use the prosthetic components in patients:

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

- Allergic or hypersensitive to 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 intended user should assess it in the diagnosis and also
in the treatment 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 prosthetic components is contfraindicated in those patients who cannot undergo surgery for any medical condition.

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

These contraindications are not applicable for those prosthetic components intended to be used only in the dental laboratory.

9. Possible adverse reactions and risks:

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

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

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

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

10. Precautions:

-It is recommended that the infended user has received regulated and supervised training by expert professionals on surgical fechniques in oral
implantology; the infended user should consult the specific surgical and prosthetic protocols; the intended user should receive personalized assistance
and the infended user should attend special fraining before using the products. MPI offers courses for different levels of knowledge and experience.
-The intended user who uses these products must have experience to use them safely and properly according to these instructions for use, in
addition the infended user must inform intended patients about confraindications and possible adverse reactions, as well as the importance of
maintaining good dental hygiene.

-The indications and confraindications of this instructions for use will be considered, in order to minimize error variables.[*]

11. Warnings:

-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
mentioned above.

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

-All products have a batch number fo allow their fraceability, providing greater security fo the intended user, due to with this bafch number it is
possible to know the entire history of the product from the manufacturing process fo the moment of its distribution.

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

12, Handling:

-It is 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.

13. Storage and fransport:

The prosthefic components are wrapped and packaged according to defined and validated protocols that guarantee optimal results. The
original packaging has been validated simulating the fransport and storage conditions to guarantee the cleanliness of the packaged products,
their protection against impacts.

Recommended ideal storage conditions: store in a clean areas, not exposed to direct sunlight.

Incorrect storage during fransport can influence the characteristics of the device and lead to ifs failure.

n( MODE D’ EMPLOI / COMPOSANTS PROTHETIQUES DENTAIRES CLASSE | )

1. Produit:
Composants prothétiques pour : MPI Privilege® Connexion exteme et interne, MPI Excellence®, MPI Short® et MPI All-In®.
Types: Tenon d'empreinte, Pilier provisoire, Scanbody. (*)

2. Description et matériel:

Dispositifs médicaux (dentaires), avec connexion directe a limplant ou & la structure dentaire, congus pour servir de support dans la restauration
prothétique.

Il s‘agit de dispositifs médicaux de classe I.

Type de produit: Tenon d’empreinte

Description: Se visse directement dans I'mplant une fois qu'il a été intégré pour la prise d’empreinte.

Utilisation: Provisoire, moins de 30 jours.

Types: Connexion exteme et inferne.

Porte-empreinte ouvert (C/A) : une tige courte est disponible pour étre utilisée comme C/C.

Porte-empreinte fermé (C/C) : le tenon a 3 ctés plats pour faciliter son positionnement dans le silicone car il s'agit d'un élément mobile.
Livré emballé dans un sachet, non stérile.

Matériau: Acier inoxydable.

Type de produit: Pilier Provisoire

Description: Se visse directement dans I'implant pour créer une prothese provisoire.

Utilisation: Temporaire, moins de 30 jours.

Types: Connexion externe et interne.

Hexagonal: Non rotatif et Cyllndnque Non rotatif,

Recommandations : Le matériau biocompatible (PEEK) n'est pas recommandé pour le modeéle.
Livié emballé dans un sachet, non stérile.

Matériau: PEEK.

Type de produit: Scanbody

Description: Il s‘agit d'un dispositif congu pour établir la position virtuelle 3D de I'implant par rapport a la cavité buccale.
Utilisation: Provisoire moins de 60 minutes.

Livié emballé dans un sachet, non stérile.

Matériau: Titane de grade 5.

3. Utilisation prévue:
Les composants prothétiques dentaires indiqués sont congus pour créer une structure sur un implant dentaire dans le maxillaire ou la mandibule,
afin de réfabilir la fonction masticatoire, d‘apporter une amélioration esthétique et fonctionnelle, et une diminution de la perte osseuse.

4. Indication médicale/Affection médicale & fraiter:

Les composants prothétiques dentaires sont indiqués pour la réhabilitation fotale ou partielle des zones édentées, en appliquant un protocole
de mise en charge différée ou un protocole de mise en charge immédiate, en fonction des criteres du clinicien, de la technique utilisée et de
la stabilité primaire atteinte.

5. Utilisateur prévu:

Lutilisateur prévulest un professionnel de sonté,l responsable des actes chirurgicaux et des tfechniques de restauration appropriée ; c'est Iui qui
doit évaluer I'adeéquation de la procédure utilisee, surla base de ses connaissances medicales personnelles, de son éducation, de sa formation
et de son experience (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, dés I'dge de 17-18 ans) présentant une mandibule ou un maxillaire complet, 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 ».

7.Indications d'utilisation:

- |l est recommandé de suivre le mode d'emploi préconisé par le fabricant, ainsi que de prendre les mesures de protection et de porfer les
vétements nécessaires. Une mauvaise ufilisation peut entfrainer un préjudice pour le patient.

- Les composants prothétiques dentaires indiqués, doivent éfre Utilisés avec le reste des articles et des références du systeme auquel ils
appartiennent afin de garantir un bon résultat.

- Les utilisateurs prévus doivent vérifier que I'emiballage n'est pas endommagé ou ouvert afin de maintenir la propreté des produits embaliés.

- 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 modele 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/le laboratoire, conformément aux normes et A la législation locale en vigueur, ofin de
garantir une élimination stre et d'éviter toute infection et contfamination.

8.Contre-indications:

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 confre-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 traifement, évaluer I'habitude
involontaire de serrer et de grincer des denfs 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 prothése définitive ;

- La pose de composants prothétiques est contre-indiquée chez les patients qui ne peuvent pas subir une intervention chirurgicale en raison
d'une pathologie médicale.

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

Ces contre-indications ne s'‘appliquent pas aux composants prothétiques destinés a étre utilisés uniquement en laboratoire dentaire.

9. Effets indésirables et risques éventuels:

- 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 condifions de stockage incorectes peuvent entfrainer une contamination du produit et
provoguer une infection du patient ou une non-ostéointégration de I'implant.

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

Lutilisateur doit informer le patient de I'importance d‘avoir une bonne hygiéne denfaire ainsi que des effets indésirables et des risques éventuels.

10. Précautions d’emploi:

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

- Lutilisateur de ces produits doit avoir I'expérience nécessaire pour les utiliser corectement et en toute sécurité conformément a ce mode
d'emploi ; il doit egalemem informer les patients des contre-indications et des éventuels effets indésirables, ainsi que de l'importance de
maintenir une bonne hygiene dentaire.

- Il convient de tenir compte des indications et contre-indications de ce mode d'emploi afin de minimiser les variables d'erreur.(*)

11. Mises en garde:

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

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

- Tous les produits ont un numéro de lot afin d'en permettre la Trogobnﬁe, I'objectif etant de renforcer la sécurité de I'utilisateur ; ce numéro
de lot permettant, en effet, de connaitre toute I'histoire du produit depuis le processus de fabrication jusgu’au moment de la distribution.

- Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'auforité compétente de I'Etat memibore ou est établi I'utilisateur ou
le patient.

12. Manipulation:

- Il est |mpor‘r0rﬂ de vérifier la compatibilité du modeéle d'implant a utiliser.

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

pour activer la

13. Stockage et fransport:

Les composants prothétiques sont condifionnés et emballés selon des profocoles définis et validés qui garantissent des résultats optimaux.
Lemballage d‘origine a été validé en simulant les conditions de transport et de stockage afin de garantir la propreté des produits conditionnés
et leur protection contre les coups et les impacts.

Les conditions idéales de sfockage recommandées sont les suivantes :

Conserver dans un environnement propre et ne pas exposer d la lumiére directe du soleil.

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

m (_INSTRUCOES DE UTILIZACAO / COMPONENTES PROTETICOS DENTARIOS | )

1. Produfo:
Componentes protéticos para: MPI Privilege® Conexdo extemna e interna, MPI Excellence®, MPI Short® e MPI All-In®.
Tipos: Transfer de impressao, Pilar Provisério, Scanbody. [*]

2. Descricdo e material: i . }
Sao dispositivos medicos (dentdrios) com conexdo direfa ao pilar ou & estrutura dentdria, concebidos para serem utilizados como suporte na
restauracdo protféetica. Sao dispositivos medicos de classe |.

Tipo de produto: Transfer de impressdo

Descrigao: Aparafusa-se direfamente ao implante quando este j& estiver integrado, para a foma de impressdo.

Uso: Tempordrio menos de 60 minufos.

Tipos: Conexdo externa e intemna.

Moldeira aberta: existe uma haste curta para poder utiliza-la como moldeira fechada.

Moldeira fechada: o transfer tem 3 lados planos para facilifar o seu posicionamento no silicone uma vez que € um elementfo de arraste.
Envia-se numa bolsa, n&o estéril.

Material:Aco inoxidavel.

Tipo de produto: Pilar Provisério

Descrigao: Aparafusa-se direfamente ao implante para realizar uma prétese provisoria.
Uso: Curto prazo menos de 30 dias.

Tipos: Conexdo externa e intermna.

Hexagonal: Anti-rotacional e Cilindrico: Anti-rotacional.

Recomendagdes: O material biocompativel (PEEK) ndo é recomenddvel para a colagem.
Envia-se numa bolsa, n&o estéril.

Material:PEEK.

Tipo de produto: Scanbody
Descrigao: E um dispositivo desenhado para estabelecer a posicdo virtual em 3D do implante na cavidade oral.



Uso: Tempordrio menos de 60 minufos.
Envia-se numa bolsa, n&o estéril.
Material: Titdnio de grau 5.

3. Uso previsto:

Os componentes protéficos dentdrios indicados estdo desenhados e concebidos para criar uma estrutura sobre um implante dentério no
maxilar ou na mandibula, com a finalidade de restabelecer a funcdo mastigatoria, proporcionar uma melhoria estetica e funcional, € uma
diminuicdo da perda 6ssea.

4. Indicagdo medica / Condicao medica a fratar: .
Os componentes protéticos dentdrios sdo indicados para a reabilifacdo total ou parcial de zonas edéntulas, utilizando o protocolo de carga
diferida ou o protocolo de carga imediata, consoante o critério clinico profissional, a fécnica utilizada e a estabilidade primaria conseguida.

5. Utilizador previsto:

O utilizador previsto & um profissional medico, responsavel pelos procedimentos cirlrgicos e técnicas resfauradoras adequadas; € quem deve
avaliar a idoneidade do procedimento utilizado, baseando-se no seu conhecimento medico pessoal, educagdo, 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 espacos unitdrios sem dente com dentes
sauddveis adjacentes e/ou edentulismo parcial com falta do dente posterior e/ou edentulismo completo; que ndo possam tolerar préteses
removiveis, com elevado grau de exigéncia estética e/ou funcional, € que ndo estejam confraindicados. Ver o pardgrafo “Contraindicacdes”.

7. Indicacoes de uso:

- Recomenda-se seguir as instrucoes de uso recomendadas pelo fabricante, bem como adotar as medidas de protecdo e vestimenta
necessarias. Um uso inadequado pode provocar danos ao paciente.

- 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.

- Of) ulﬁliéodores previstos devermn comprovar que a embalagem ndo estd danificada, nem aberta para manter a limpeza dos produtos
embalados.

- 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
condicoes apropriadas para as usar.

- Quando for necessdrio desfazer-se de uma peca, os utilizadores previstos devem desfazer-se da mesma seguindo os protocolos de
eliminagdo de dispositivos médicos definidos pela clinica dentdria/laboratdrio, de acordo com as normas e as legislacoes locais em vigor, de
modo a garantir uma eliminagdo segura e evitar infegdes e contaminacoes.

8. Contraindicacoes:

EstGo contraindicados os pacientes:

- N@o aptos para um procedimento cirlrgico oral (por exemplo, os pacientes que foram submetidos a radioterapia ou que tenham sido
fratados com bifosfonatos devem entrar em confacto com o especialista 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 protecdo oclusal do implante durante a osteointegracdo e no desenho da prétese definitiva.
- A colocacdo de componentes protéticos estd contraindicada nos pacientes que ndo podem ser intervencionados cirurgicamente devido
a qualquer patfologia médica.

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

Estas confraindicacdes ndo séo aplicdveis aos componentes protéticos destinados a serem utilizados apenas em laboratério dentdrio.

9. Possiveis reacoes adversas e riscos:

-0 ‘ufi\ifodor ndo 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/umas condicoes de armazenamento incorretas podem provocar a contaminagdo
do produto e podem provocar infe¢do do paciente e/ou a ndo osteoinfegracdo do implante.

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

O utiizador previsto deve informar o paciente previsto sobre a importancia de manter uma boa higiene dentdria e sobre as possiveis reacoes adversas
e 1iscos.

10. Precaucoes:

- Recomenda-se que o utilizador previsto tenha recebido formacdo regulamentada e supervisionada por profissionais especializados em
técnicas cirlrgicas no dmbito da implanfologia oral; consulte os protocolos cirdrgicos e protéticos especificos; receba assisténcia personalizada
e assista a uma formacado 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 utilizacdo. Por outro lado, deverd informar os pacientes sobre as contraindicagdes e as possiveis reacdes adversas, bem como
sobre a importdncia de manter uma boa higiene dentdria.

aDever—[s?—é ter em consideragdo as indicacdes e contraindicacdes desta instrucdo com a finalidade de reduzir, ao mdximo, as margens

e ero.[*

11, Adverténcias:

- E preciso ter sempre em contfa a situacdo médica do paciente, as condicdes fisioldgicas e anatémicas bem como a qualidade e a

quantidade éssea da zona onde se realizard a cirurgia. Uma técnica inadequada pode originar qualquer uma das possiveis reacdes adversas

e dos riscos mencionados anteriormente.

- O produto é apresentado perfeitamente embalado e termosselado. Comprovar se a embalagem estd danificada ou aberta pois pode ter

havido alteracoes das condicoes de limpeza do produto; nesse caso, ndo utilizar.

- Todos os produtos tém um nuimero de lote para permitir a sua rastreabilidade, proporcionando uma maior seguranca ao utilizador previsto,

gmo veé‘q?qg, com esse numero de lote, € possivel conhecer fodo o hisforial do produto desde o processo de fabricagdo até ao momento
a sua distribuig&o.

- Qualquer incidente grave ocorido relacionado com o produto deve ser notificado ao fabricante e & autoridade competente do Estado

membro no qual estd estabelecido o utilizador previsto e/ou o paciente.

12. Manipulacao:

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

- Para colocar os componentes protéticos, € necessario utilizar os instrumentos dentdrios compativeis, proporcionados pela MPI; para ativar a
rotagéo dos instrumentos a motor, estes devem ser conectados & peca de mao (contra-angulo) do motor de implante.

13. Airazenamento e fransporte:

Os componentes protéticos sdo embalados de acordo com protocolos definidos e validados que garantem resultados étimos. A embalagem
original foi validada mediante simulacdo das condicdes de fransporte e armazenamento para garantir a limpeza dos produtos embalados e
a sua profecao contra golpes e impactos.

Recomendam-se as seguintes condicoes ideais de armazenamento:

Armazenar num ambiente limpo e ndo expor a luz solar direta.

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

n GSTRUZIONI PER LUTILIZZO / COMPONENTI PROTESICI DENTALI CLASSE | )

1. Prodotto
Componenti profesici per i seguenti sistemi: MPI Privilege® connessione estemna e interna, MPI Excellence®, MPI Short® e MPI All-In® .
Tipi: Pemo per impronta, moncone prowvisorio, Scanbody. [*]

2. Descrizione e materiale:
Prodotti medici (dentali) con connessione diretta allimpianto o alla struttura dentale, per I'utilizzo come supporti nella ricostruzione protesica.
Sono dispositivi medici di classe |.

Tipo di prodotto: Pemo per impronta

Descrizione: Si awvita direttamente all'impianto dopo la sua integrazione per la presa dell'impronta.

Uso: Temporaneo (al massimo al massimo 60 minuti).

Tipi: Connessione estemna e intemna.

Cucchiaio aperto (C/A): € disponibile un gambo corto da utilizzare con il C/C.

Cucchiaio chiuso (C/C): il pemo ha 3 lati piatti per facilitame il posizionamento nel silicone, essendo un elemento di fraino.
Viene spedito in busta, non sterile.

Materiale: Acciaio inossidabile.

Tipo di prodotto: Moncone prowvisorio

Descrizione: Si awita diretftamente all'impianto per realizzare una protesi prowvisoria.
Uso: A breve termine (al massimo 30 giomni).

Tipi: Connessione estemna e interna.

Esagonale: Non rotante e cilindrico: Non rotante.

Raccomandazioni: Il materiale biocompatibile (PEEK) non € consigliato per la fusione.
Viene spedito in busta, non sterile.

Materiale: PEEK

Tipo di prodotto: Scanbody

Descrizione: E un dispositivo progettato per stabilire la posizione virtuale 3D dell'impianto in relazione alla cavita orale.
Uso: Temporaneo (al massimo 60 minuti).

Viene spedifo in busta, non sterile.

Materiale: Titanio di grado 5.

3. Destinazione d'uso: o _ - o ) o o
| componenti profesici dentali indicati sono progettati e concepiti per creare una struttura su impianto dentale superiore o inferiore, per ristabilire
la funzione masticatoria, offrire un miglioramento estetico e funzionale, e una diminuzione della perdita ossea.

4. Indicazioni mediche:
| componenti protesici dentali frovano indicazione nelle riabilitazioni totali o parziali di aree edentule, utilizzando il profocollo a carico differito o
immediato, a seconda dei criteri clinici, della tecnica utilizzata e della stabilita primaria oftenuta.

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 fipo 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 element
dentari singoli con denti adiacenti sani; e/o edentulismo parziale con assenza dell'elemento dentale posteriore; e/o edentulismo completfo;
pazienti che non tollerano protesi rimovibili, con elevate esigenze estetiche e/o funzionali e che non presentano controindicazioni. Vedere la
sezione “Controindicazioni”.

7. Indicazioni per I'utilizzo:

- §i raccomanda di seguire le istruzioni per 'uso fornite dal fabbricante, di adottare le misure di protezione e indossare gli indumenti adeguati.
L'utilizzo improprio pud causare danni al paziente.

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

- Ai fini del mantenimento dell'igiene dei prodotti confezionati, gli utilizzatori devono controliare che la confezione non sia danneggiata o aperta.
- Gli impianti sono disponibili in lunghezze e diametri diversi per la riabilifazione di casi diversi.

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

- Limpianto deve essere smalfito secondo il protocollo di smaltimento dei dispositivi medici definito nello studio odontoiatrico/laboratorio
odontotecnico, in conformita agli standard e alla legislazione locale in vigore, per garantire uno smailtimento sicuro ed evitare infezioni e
contaminazioni.

8. Controindicazioni:

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

- Pazienti non idonei a interventi chirurgici orali (ad esempio, pazienti softoposti a radioterapia o trattati con bifosfonati che devono contattare
lo specidlista che li ha avuti in cura per verificare i rischi e le contfroindicazioni).

- 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 stingere e digrignare i denti senza scopo funzionale dovrd essere tenuta in considerazione nella diagnosi e nel piano
di frattamento, e dovra riflettersi nella protezione occlusale dellimpianto durante I'ostecintegrazione e nella progettazione della protesi finale.
- Il posizionamento di componenti protesici € controindicato nei pazienti che non possono sottfoporsi ad interventi chirurgici per qualsiasi
patologia medica.

- Lutilizzatore deve informare il paziente in merito a queste confroindicazioni.

Queste confroindicazioni non si applicano ai componenti protesici destinati all'uso esclusivo nel laboratorio odontotecnico.

9. Possibili reazioni avverse e rischi:

- Danni ai pazienti possono verificarsiin caso di ufilizzatori non qualificati o con formazione inadeguata, casi clinici non pianificati /o pazienti controindicati.
- Ambienti chirurgici inadeguati o condizioni di conservazione non correfte possono causare la confaminazione del prodotto, con conseguente
infezione dei tessuti del paziente e/o mancata osteointegrazione dellimpianto.

Ad oggi, non sono noti altri potenziali effetti avversi significativi causati da questi prodotti.

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

10. Precauzioni:

- Prima dii 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 protfesici 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 fame un uso sicuro e corretto secondo le presenti istruzioni per I'uso e deve informare
i pazienti sulle controindicazioni e sulle possibili reazioni avverse, nonché sullimportanza di mantenere una buona igiene orale.

- E necessario fenere conto delle indicazioni e delle controindicazioni riportate nelle presenti istruzioni al fine di ridurre al minimo le variabili di
errore, [*]

11. Avvertenze:

- Si deve sempre fenere conto delle condizioni di salute del paziente, delle condizioni fisiologiche e anatomiche e della qualita e quantita
d'osso nell'area in cui verra redlizzato Iinfervento. Una tecnica inadeguata pud comportare una qualsiasi delle possibili reazioni avverse e dei
rischi sopra menzionati.

- Il prodotto viene consegnato perfettamente confezionato e termosigillato. Controllare che la confezione sigillata non sia stata danneggiata o
aperta perché le condizioni di pulizia del prodotto potrebbero essere alterate; in questo caso, non utilizzarlo.

- Tufti i prodofti hanno un numero di lotto che ne consente la tracciabilitd, garantendo una maggiore sicurezza all'utilizzatore: con questo
numero di lofto & possibile ricostruire I'intera storia del prodotto, dal processo di produzione al momento della distribuzione.

- Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all‘autoritd competente dello Stato memibro in
cui si frova I'utilizzatore efo il paziente.

12. Manipolazione:

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

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

13. Conservazione e trasporto:

| componenti protesici vengono confezionati e imballati secondo protocolli definiti e convalidati che garantiscono risultati ottimali. Limballaggio
originale e stato convalidato simulando le condizioni di frasporto e stoccaggio per garantire la pulizia dei prodotti confezionati e la loro
protezione da urti € impatti.

Si raccomanda di rispettare le seguenti condizioni ideali di conservazione: conservare in ambiente pulifo e non esporre alla luce solare diretta.
Un'errata conservazione durante il frasporto pud influire sulle caratteristiche del prodotto e causame difetti.

n CKULLANIM TALIMATLARI - SINIF | DENTAL PROTEZ KOMPONENTLERi)

1. Uriin:

MPI Privilege® implant sistemiyle birlikte kullaniimak Gzere protez bilesenler: dis ve ic baglant, MPI Excellence®, MPI Short® ve MPI All In®.
Tdrler:

Alci fransferi (impression coping), Gegici abutment, Scanbody. [*]

2. Aciklama ve malzeme:

Implant ya da dis yapisina dogrudan baglanti saglayan, protez restorasyonda destek olarak kullanimak tzere tasarlanmis tibbi cihazlardir
(dental).

Bu cihazlar Tibbi Cihazlar sinifi I'dir.

Uran tipi: Alci fransferi (Impression coping)

Aciklama: Implant entegre edildikten sonra dogrudan implanta vidalanarak élct alnmasini saglar.
Kullanim suresi: Gegici, 60 dakikadan az.

Tarler: Dis ve ic baglant.

Acik tepsi (Open tray, C / A): kisa bir sap bulunur ve C / C olarak kullanilabilir.

Kapalli tepsi (Closed tray, C / C): posta (sap kismi) silikonda konumlandirmay kolaylastirmak icin 3 diz yuzeye sahiptir, cUnkd sdrikleme elemanidir.
Paketleme: Steril olmayan bir kese icinde génderilir.

Malzeme: Paslanmaz celik.

Uran tipi: Gecici Abutment (Temporary abutment)

Aciklama: Provisional protez yapmak amaciyla implant Gzerine vidalanir.

Kullanim suresi: Kisa sureli, 30 gunden az.

Tarler: Dis ve ic baglant.

Altigen (Hexagonal): dénmeyen, Silindirik: dénmeyen.

Tavsiye: Biyouyumlu malzeme (PEEK) dokim (casting) icin nerilmez.

Paketleme: Steril olmayan bir kese icinde génderilir.

Malzeme: PEEK.

Urdin tipi: Scanbody

Aciklama: Implantin agiz boslugu ile liskili sanal 3 boyutiu pozisyonunu belilemek icin tasarlanmis cihazdir.

Kullanim suresi: Gegici, 60 dakikadan az.

Paketleme: Steril olmayan bir kese icinde génderilir.

Kullanim alani: Sadece dis laboratuvannda kullanilir (@diz ici kullanim yoktur) ve temizleme ya da sterilizasyon gereksinimi yoktur.
Malzeme: Titanyum sinif 5 (grade 5).

3. Amagclanan kullanim / Amag:
Belirtilen dental protez bilesenleri, maksilla ya da mandibuladaki (alt cene) bir implant Uzerine yapi olusfurmak; mastikasyon fonksiyonunu geri
kazandirmak, estetik ve fonksiyonel iyilestirme sadlamak ve kemik kaybini azaltmak amaciyla tasarlanmisti,

4. Tibbi amag / Endikasyon:
Dental protez bilesenleri, planlanan kullanicinin tercihine, uygulanan feknige ve elde edilen birincil stabiliteye bagll olarak, aninda ya da
gecikmeli yikleme protokolU kullanilarak kismi ya da tam boyutsuz dis bosluklannin rehabilitasyonu icin uygundur.

5. Hedef kullanicr:
Hedef kullanici, uygun cerrahi prosedurlerden ve restoratif tekniklerden sorumlu tibbi profesyoneldir; kisisel tiobi bilgisine, egitimine, egitilimine ve
deneyimine (bu tip Urinlerle dental cerrahilerde en az 1 yil deneyim) dayanarak uygulamanin uygunlugunu degerlendirmelidir.

6. Hedef hasta:

Dental implantlar ve protez bilesenler, asagidaki hastalarda kullanim icin uygundur:

Yetiskin hastalar (genellikle 17 18 yas ve Uzeri), cene / maksilla blydmesi tamamlanmis,

Komsu ve sadlikii dislerle birlikte tek dis bosluklan ya da posterior dis eksikligiyle birlikte kismi edentili ya da tam edentdli durumu,
Hareketli protez kullanamayan, ylksek estetik ve/ya fonksiyonel beklentisi olan ve kontrendikasyonu olmayan hastalar.
Konfrendikasyonlar bélimune bakiniz.

7. Kullanim endikasyonlar:

- Urettici tarafindan onerilen kullanma talimatianna uyulmasi ve gerekli koruyucu kiyafet dnlemlerinin alinmasi dnerilir. Yanlis kullanim hastaya zarar
verebilir.

- Belitilen protez bilesenleri, ait olduklan sistemin diger bilesenleriyle birlikte kullaniimalidir ki dogru bir sonug elde edilebilsin.

- Hedef kullanici, ambalajin hasar gérmedigini ya da aciimamis oldugunu kontrol etmelidir, boylece paketlenmis Grintin temizligi korunur.

- Bu UrUnler, farkl vaka intiyaclanni karsilamak amaciyla cesitli uzunluk ve caplarda meveuttur.

- Protez bileseni yerlestimeden énce, hedef kullanici implant modeli ile uyumiulugu ve kullanim kosullarini dogrulamalidir.

- Bir parca atlacaksa, hedef kullanici dis Kinidi / laboratuvarnnda gegerli tibbi cihaz bertaraf protokoline uygun sekilde glvenli olarak bertaraf
etmelidir; bdylece glvenli elden cikarma saglanir, enfeksiyon ve kontaminasyon énlenir. [*]

8. Konfrendikasyonlar:

Bu protez bilesenlerinin asadidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

- Adiz cerrahi islemine uygun olmayan hastalar (6megdin, radyoterapi gérmus olanlar ya da bifosfonat ile tedavi gérmus olanlar, riskleri ve
kontrendikasyonlan degerlendirmek icin ilgili uzmanla iletisime gecilmelidir).

- Kullanilan malzemelere alerjisi ya da asirn duyarliigi olaniar.

- Periodontal hastaliklar olan, kemik hacmi sinifli veya distk yogunluklu kemik yapisi olan, diyabetik, sigara kullanan ve/ya bruksizm (dlis skma /
gicirdatma) olan hastalar.

- Bruksizm durumunda, hedef kullanici tani ve tedavi planinda bunu degerlendirmeli; implantin kemik entegrasyonu sirasinda okliizal koruma ve
nihai profezin tasanmina yansitiimalidir.

- Cerrahi islem geciremeyecek hastalarda protez bileseni yerlestiiimesi kontrendikedir.

- Hedef kullanici, hastayr bu konfrendikasyonlar hakkinda bilgilendirmelidir.

Bu kontrendikasyonlar, yalnizca dis laboratuvarinda kullaniacak olan protez bilesenleri icin gegerli degildir.

9. Olasi advers reaksiyonlar ve riskler:

- Egitimsiz veya deneyimsiz kullanict, kiinik vakalarn planlamadan ya da kontrendike hastalarda kullanirsa hasta zarar gérebilir.

- Cerrahinin yapllacagi ortam uygun degilse ya da depolama kosullan hatalysa, riin kontamine olabilir ve bu durum hastada enfeksiyon veya
implantin osseointegrasyonunun basgarisiz olmasina yol agabilir.

Bugune kadar bu Urdnlerden kaynaklanan baska énemli advers etkiler bilinmemektedir.

Hedef kullanici, hastay! iyi dis hijyeni sirdirmenin énemi, olasi advers reaksiyonlar ve riskler hakkinda bilgilendirmelidir.

10. Onlemler:

- Hedef kullanicinin, agiz implantalojisi cerrahi tekniklerinde uzman profesyonellerce dizenlenmis ve denetimli egitim almasi énerilir; hedef
kullanici ézel cerrahi ve protez protokollerini danismalidir; kisisel yardim ve 6zel egitim almalidir. MPI, farkli bilgi ve deneyim seviyeleri icin kurslar sunar.
- Bu UrUnleri kullanan hedef kullanict, bu talimatiara gére glvenli ve dogru kullanim konusunda deneyime sahip olmalidir; aynca hastalan
kontrendikasyonlar, olasi advers reaksiyonlar ve iyi dis hilyeni konulannda bilgilendirmelidir.

- Bu kullanma falimatiannin endikasyon ve kontrendikasyonlan hatalan en aza indirmek amaciyla dikkate alinmalidir. [*]

11. Uyaniar:

- Hastanin medikal durumu, fizyolojik ve anatomik kosullan, cerrahinin yapilacagdl bdlgede kemik kalitesi ve miktan dikkate alinmalidir. Uygun
olmayan feknik, yukarda belirtilen olasi advers reaksiyonlar ve risklerden birini dogurabilir.

- Urin mukemmel sekilde paketlenmis ve isi ile muhurdenmistir. MUhUrG ambalaj hasar gérmis veya aciimissa, Uriinin temizligi bozulmus olabilir;
bu durumda kullanmayiniz.

- Tum Urdnler, izlenebilirlik saglamak amaciyla bir lot numarasina sahiptir; bu numara sayesinde Uriinin Uretim strecinden dagitimina kadar tim
gecmisi bilinebilir.

- Cihazla ilgili herhangi ciddi olay, Ureficiye ve ilgili iye devletin yetkili otoritesine bildiriimelidir.

12. Kullanim / Isleme:

- Kullanlacak implant modelinin uyumiulugu dogrulanmailidir.

- Protez bilesenlerini yerlestirmek icin, MPI tarafindan saglanan uyumiu dental enstrimanlar kullanimalidir; gic aletlerinin déntstnt etkinlestirmek
icin, bunlar implant motorunun el aleti (kontra-anjiyo) ile baglantili olmalidir.

13. Depolama ve tasima:

Protez bilesenler, tanimlianmis ve dogrulanmis protokollere gére paketlenir; bu paketieme, paketlenmis Uriinlerin temizligini, darbelere karsi
korumasini garanti eder. Orijinal ambalaj, tasima ve depolama kosullanni simile ederek dogrulanmistr.

Onerilen ideal depolama kosullan: temiz bir otamda, dogrudan gunes isigina maruz kalmadan saklayiniz.

Tasima sirasinda uygunsuz depolama, cihazin ézelliklerini etkileyebilir ve anzaya yol acabilir.

MEDICAL PRECISION IMPLANTS S.A.
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