C(easy )mpglar:;n

NOTICE D’INSTRUCTIONS
MASTER - MINI IMPLANT

C € o051 XSC‘T @ @ 77;&
10°C [:E]

Edition décembre 2024

IFU-027 ind1

Visy®, concepteur et fabricant de dispositifs médicaux, commercialise des gammes
d’implants dentaires en alliage de titane conforme a la norme EN ISO 5832-3
version en vigueur, des accessoires prothétiques et des instruments chirurgicaux
réutilisables. Ces implants sont stérilisés conformément a la norme EN SO 11137
version en vigueur. Les informations qui vont suivre sont des régles a respecter et a
connaitre concernant nos produits :

GENERALITES : Les produits d'Visy® doivent étre manipulés par des personnes
formées, qualifiées et ayant pris connaissance de la présente notice. La pose
d’implants Visy® ne peut étre effectuée que par un chirurgien titulaire d’'un DU
en implantologie, d’'un dipléme de dentiste ou d’une expérience avérée en
implantologie dentaire. Le chirurgien est responsable de lintégralité de lacte
chirurgical et des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une
technique opératoire défectueuse ou de fautes d'asepsies. En aucun cas, ces
complications ne peuvent étre imputées a Visy®. Les informations relatives aux
familles d’implants et aux accessoires prothétiques sont disponibles sur demande
auprés de notre service commercial : Implant HEXCEL / MASTER / MINI IMPLANT,
Prothétique HEXCEL / MASTER / MINI IMPLANT. Un équipement spécifique, trousse
de chirurgie, moteur de chirurgie + contre angle réducteur, sont nécessaire a la mise
en place des implants. Les informations relatives aux protocoles de chirurgie sont
disponibles surdemande auprés de notre service commercial ou sur le site internet.

INDICATIONS : Remplacement de la racine d’une dent absente par perte accidentelle
ou pathologique, d’'une extraction ou agénésie lorsque les autres possibilités
médicales et chirurgicales ont été considérées comme moins appropriées. Ce
remplacement, permet de rétablir la fonction d’une dent naturelle ou une partie de
cette fonction comme stabiliser une prothése amovible ou fixe en reconstruction
unitaire, intercalaire, terminale ou totale. Le volume et la qualité osseuse doivent
étre suffisants pour supporter lesimplants. Lesimplants avec un diamétre <3.50mm
sont indiqués uniquement dans les zones antérieures en remplacement des
incisives latérales maxillaires, centrales et latérales mandibulaires. Les implants
@3.75mm et @4.00 mm sont indiqués en remplacement des prémolaires (maxillaires
et mandibulaires). Les implants >@4.00mm sont indiqués en remplacement des
incisives centrales maxillaires, des canines et des molaires. Les implants cylindriques
sont utilisables dans toutes les indications de traitement sur des os maxillaires et
mandibulaires. Les implants coniques et cylindro-coniques sont utilisables pour
traiter les situations ou l'os maxillaire et mandibulaire est peu dense.

CONTRE-INDICATIONS :

« Absolues : Cardiopathies a risque et a haut risque d’endocardite infectieuse
/ Infarctus récent / Insuffisance cardiaque sévére / Déficit immunitaire grave
congénital ou acquis / Patients sous immunosuppresseurs ou corticoides / Affections
nécessitant une transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme
osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenése imparfaite) / Patient jeune
(croissance des maxillaires non terminée) / Affection maligne avec mauvais pronostic
acourt terme / Hémopathie, leucémie aigue, granulocytopénie / Hémophilie.

« Générales relatives : Diabéte / Grossesse / Insuffisances coronariennes / Patient
sous anticoagulant / Maladies auto-immunes / Séropositivité / Tabagisme / Maladies
psychiatriques ou troubles psychologiques / Toxicomanie / Ethylisme / Irradiation
cervico-faciale / Insuffisance rénale chronique / Maladie endocrine non contrdlée /
Maladie osseuse - ostéoporose / Polyarthrite rhumatismale / Syphilis secondaire ou
tertiaire / Affection nécessitant un traitement anticoagulant / Affection nécessitantun
traitement antimitotique ou immunosuppresseur / Affection nécessitant la prise de
fortes doses de corticoides.

« Locales : Radiothérapie de la région maxillo-faciale (risque d’ostéoradionécrose)
/ Certaines affections évolutrices de la muqueuse buccale / Dermatoses buccales
/ Maladies parodontales / Bruxisme, parafonction / Volumes osseux limités et
proximité des structures anatomiques / Occlusion ou articulé dentaire défavorable
/ Lésions osseuses avoisinantes / Hygiéne bucco-dentaire négligée / Hygiéne bucco-
dentaire efficace impossible / Infection d’origine dentaire et/ou parodontale. tenue
adaptée (masque, gants et lunettes de protection).

STERILISATION : Tous les implants sont décontaminés et livrés stériles. Cette
stérilisation est réalisée par rayonnement gamma a une dose comprise entre 25 et
40 KGy. La stérilité n'est garantie que si lemballage est intact. Visy® n'autorise pas la
restérilisation des implants déconditionnés et n'assume aucune responsabilité sur
des implants restérilisés. « NE PAS RESTERILISER » : une restérilisation altérerait les
propriétés mécaniques et biologiques de l'implant. Risque sanitaire pour le patient.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS : Descellement, rupture ou perte d’'un
composant, lésion nerveuse locale transitoire ou permanente, sensibilité locale,
fracture osseuse/implantaire/prothétique, infection, problémes esthétiques, allergie
au titane. Non-ostéointégration de l'implant : cela touche moins de 5% des implants
posés. La réussite a 100% nexiste pas pour les traitements implantaires.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux
classiques / En cas de perte osseuse due a un principe occlusal non respecté,
un ajustement doit permettre une stabilisation de celle-ci. Une surveillance
réguliére est alors recommandée / Ne pas endommager les tissus hdtes par un
traumatisme thermique, la contamination et/ou linfection des tissus / Ne pas léser
les nerfs dentaires au niveau de la mandibule et/ou 'artére sublinguale / Les activités
physiques demandant un effort important doivent étre évitées aprés l'intervention
/ Consulter les protocoles de pose (disponibles sur le catalogue et le site internet) :
utilisation impérative d’instruments trés coupants sous irrigation abondante, et des
ancillaires commercialisés par Visy®. Une méconnaissance de ces protocoles peut
entrainer léchec de limplant. Les produits présentés a létat stérile ne le sont et ne le
restent de maniére garantie qu’a l'intérieur de leuremballage intact et tant que la date
de péremption n'est pas dépassée. / Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.
Ne pas stériliser un implant déconditionné. / Le protocole chirurgical demande une
vigilance extréme quant aux respects des régles d’asepsie, seul le praticien influe
sur le niveau de contamination du produit implanté / Lors du vissage de limplant,
un couple de serrage trop important (>70 N.cm) peut endommager le pas de vis
interne de l'implant ou déformer le systéme antirotationnel. / Prévenir le risque
d’inhalation ou d’ingestion du produit par le patient. / Stocker les implants en lieu
sec et a température ambiante / Il est formellement interdit de réutiliser un implant
déjaimplanté : risque de perte de performance du produit et risque d’infection pour
le patient.

CONSIGNES DE SECURITE CONCERNANT LA RESONANCE MAGNETIQUE (RM) :

Les implants dentaires Easy Implant® n'ont pas été évalués pour la sécurité et la
compatibilité dans un environnement de Résonance Magnétique (RM). Ils nont pas
été testés pour le chauffage, la migration ou lartefact d’image dans l'environnement
de RM. Linnocuité des implants dentaires Easy Implant® dans un environnement
de RM est inconnue. Un examen par IRM d’un patient porteur de ce dispositif peut
entrainer des blessures au patient.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien informera son patient des contre-indications,
des suites de lintervention et des précautions a prendre, ainsi que l'absolu nécessité
de s'adresser a un praticien familier des techniques implantaires en cas de problémes
spécifiques. Le patient devra aussi informer le praticien de son traitementimplantaire
pour toutes investigations ou traitements ultérieurs. Le succés a long terme d’un
implant dépend directement de la qualité de Ihygiéne buccale. Les patients
candidats pour les implants doivent d’abord se soumettre a une hygiéne buccale
adéquate avant de se faire poser des implants. Aprés la pose des implants, le patient
doit se soumettre a une visite périodique chez son dentiste pour un détartrage et un
controle. Les piéces prothétiques et instruments chirurgicaux doivent étre choisis en
fonction desimplants qui ont été ou qui vont étre posés (Diamétre/ Forme / Longueur
/ Connexion).

PRECAUTIONS PARTICULIERES : Avant toute implantation un bilan clinique,
biologique et radiologique s'impose. Lutilisateur doit sassurer de labsence
d’anomalie des constantes biologiques. Les bilans radiologiques doivent permettre
de mettre en évidence les obstacles anatomiques a respecter impérativement
et d’évaluer los résiduel. Une antibiothérapie sera prescrite 24 heures avant et
poursuivie pendant 6 jours apres lopération. Elle pourra étre associée a une
prescription d’anti-inflammatoires et d’antalgiques ; oedéme et hématome sont a
considérer aprés toute implantation. Lapplication de glace en postopératoire peut
atténuer cet effet. Nous préconisons le remplacement de chaque racine naturelle
par un implant. Autres complications éventuelles liées a une mauvaise utilisation
du dispositif : Allergies chroniques en rapport avec l'implant / Anesthésie persistante
/| Perte osseuse au niveau de l'os crestal / Communication bucco-sinusienne ou
bucconasale / Répercussion au niveau des dents adjacentes ou antagonistes.

EMBALLAGE ET CONTENU : En fonction de leur référence commerciale, les blisters
desimplants dentaires Easy Implant® contiennent les composants suivants :

COMPOSANTS
Référence | Famille de Implant Vis de Vis de Transfert
catalogue produit dentaire | couverture | cicatrisation porte
implant
sl Hexcel X X X X

ML/EMS /

EMC Master X X

MS /MC Master X X X
o Mini implant X X

Tous lesimplants sont maintenus dans un tube injecté et conditionnés dans un blister
en PETG thermoscellé avec un opercule tyvek. Ces opérations de conditionnement
sont réalisées dans un environnement propre et maitrisé. Sur lopercule sont
apposés, un témoin de stérilisation et une étiquette de tracabilité. Limplant en blister
estensuite placé dans un emballage secondaire : une boite cartonnée avec une
étiquette et une pastille d’inviolabilité. Chaque implant est accompagné d’une notice
et de 4 étiquettes permettant d’assurer la tracabilité sur le compte rendu opératoire,
lafiche laboratoire, le passeport patient et un éventuel retour chez le fabricant. Sur
l'ensemble de ces supports (boite / étiquettes) vous retrouvez les logos listés en bas
de page. En cas de détérioration de l'emballage, le contenu ne peut plus étre repris.

REGLES A SUIVRE AVANT LINTERVENTION CHIRURGICALE : a réception contrdler
l’état du produit. En cas de défaut apparent de 'emballage, le produit doit
étre renvoyé a Visy®. Cet emballage ne doit étre ouvert quau moment
de l'acte implantaire. Lors de la manipulation de l'implant hors de son
emballage, il faut respecter tous les impératifs visant l'asepsie. Examens
préparatoires : anamnése générale et locale, information du patient,
examens cliniques (hygiéne parodontale, occlusions, examens biologiques),
examens radiologiques (panoramique, scanner, rétroalvéolaire), confection
d’un guide radiologique pouvant étre utilisé lors de la chirurgie (aprés
stérilisation). Voir les notices d’instruction des trousses de chirurgie congues
et fabriquées par Visy®. Les composants prothétiques livrés en dehors
du conditionnement de l'implant sont NON STERILES. Les composants
prothétiques ont été débarrassés des résidus de fabrications (copeaux, huile)
puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination suffisant
pour stériliser directement le produit. Les régles a suivre afin de les nettoyer,
les désinfecter et les stériliser sont présentes dans la notice d’instruction
relative aux composants prothétiques Easy Implant®.

MISE EN PLACE CHIRURGICALE DE L'IMPLANT : Une parfaite gestion des tissus
durs et mous est indispensable pour l'obtention de l'ostéointégration de
limplant. Une grande précision est nécessaire pour la préparation du site
implantaire. Lutilisation d’un matériel ancillaire stérile est également
indispensable pour mener a bien cette opération. Aprés asepsie, anesthésie,
incision et décollement des lambeaux, la technique opératoire doit prendre
en compte les traumatismes thermiques, qui ont une influence majeure sur
la cicatrisation osseuse, en observant les régles suivantes :

« la vitesse de rotation des forets (voir catalogue produit) sous irrigation
importante au sérum physiologique.

« Lerespect de la chronologie dans le passage des forets de taille progressive.
Il existe deux possibilités permettant de saisir et de visser implant :
lutilisation d’un contre angle réducteur et le connecteur porte implant
ou la clé a cliquet associée au tournevis manuel porte implant. Lors de
lintervention, tout incident lié a l'implant ou U'instrumentation chirurgicale
doit étre signalé a Visy®. Les informations relatives aux ancillaires de
chirurgie sont disponibles sur demande auprés de notre service commercial.

MISE EN FONCTION DE LIMPLANT : Le délai nécessaire a la cicatrisation osseuse
pour obtenir lostéointégration se situe entre 4 et 6 mois.

« Pour les implants MASTER / HEXCEL, suite a l'ostéointégration, la vis de
couverture est retirée avec un tournevis hexagonal 1,20 mm et remplacée par
une vis de cicatrisation si l'implant présente une fixité clinique et un son clair
ala percussion. Apres cicatrisation des tissus mous, 'accessoire prothétique
est mis en place afin de rendre l'implant fonctionnel en respectant les
principes prothétiques et occlusaux adaptés.

« Pour les MINI IMPLANTS, suite a lostéointégration, la vis de cicatrisation est
retirée avec un tournevis hexagonal 1,20 mm et le transfert ciel ouvert est
connecté a 'implant pour réaliser l'empreinte. La construction prothétique
sera réalisée au laboratoire en respectant les principes prothétiques et
occlusaux adaptés. Les informations relatives aux accessoires prothétiques
sont disponibles sur demande auprés de notre service commercial.

ELIMINATION DU DISPOSITIF : Les déchets résultants de lintervention
(emballage, dispositifs souillés ...) doivent étre traités sous la responsabilité
de létablissement poseur comme tout autre déchet d’activité de soin a
risque infectieux.

RETOUR : Tout produit présentant une anomalie doit étre retourné a Visy®,
nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur
demande ou sur le site.

Visy® se réserve le droit de mettre a jour cette notice a chaque fois que
cela est nécessaire. Pensez a vérifier la date de mise a jour afin de prendre
connaissance des modifications. Visy® vous remercie de votre confiance et
reste a votre disposition pour tout renseignement complémentaire.
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Das Medizintechnik-Unternehmen Visy® entwickelt und vertreibt Zahnimplantateauf
Basis einer Titanlegierung gemaR der geltenden Norm EN ISO 5832-3und
Prothesenzubehdr ~ sowie  wiederverwendbare  chirurgische  Instrumente.
Dielmplantate wurden gemaR der geltenden Norm EN ISO 11137 sterilisiert. Im
Folgendensind die Vorschriften aufgefiihrt, die beim Gebrauch unserer Produkte zu
beachten undeinzuhalten sind:

ALLGEMEINES: Der Umgang mit den Produkten von Visy® ist ausgebildeten
Fachleuten vorbehalten und darf nur nach Kenntnisnahme der vorliegenden
Gebrauchsanweisung erfolgen. Das operative Einsetzen von Implantaten der Firma
Visy® darf ausschlieBlich durch einen ausgebildeten Chirurgen mit Doktortitel und
Spezialisierung auf Implantologie, mit Zahnarztdiplom oder mit ausreichender
Erfahrung im Bereich der zahnarztlichen Implantologie erfolgen. Fiir das gesamte
chirurgische Verfahren sowie fiir Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation,
einerfehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen
ergeben, tragt allein der ausfiihrende Chirurg die Verantwortung. Keinesfalls kénnen
diese Komplikationen der Firma Visy® zur Last gelegt werden. Informationen zu
den Produktreihen von Implantaten und zum Prothesenzubehér sind auf Anfrage
bei unserer Vertriebsabteilung erhiltlich: Implantate MASTER / MINI IMPLANT,
Prothesenzubeh6r MASTER / MINI IMPLANT. Zum Einsetzen der Implantate sind eine
Spezialausriistung, chirurgisches Besteck sowie eine Chirurgie-Zugmaschine mit
Reduzierunterteil erforderlich. Informationen zum Ablauf der chirurgischen Eingriffe
sind bei unserer Vertriebsabteilung oder auf unserer Internetseite erhaltlich.

INDIKATIONEN: Ersetzen der Wurzel eines Zahns, der durch einen Unfall oder
eine Erkrankung verloren wurde, gezogen wurde oder durch Agenesie fehlt, wenn
andere medizinische und chirurgische Manahmen als weniger geeignet angesehen
werden. Dieses Ersatzorgan kann die Aufgaben eines nattirlichen Zahns teilweise oder
vollsténdig tibernehmen, beispielsweise zum Verankern einer herausnehmbaren
oder festen Pro-these im Rahmen des Zahnersatzes durch Briicken, Kronen, Einzel-
oder Vollprothesen. Die Knochenmenge und -dichte muss fiir die Verankerung der
Implantate ausreichend sein. Implantate miteinem Durchmesservon<3,50 mmeignen
sich nurfiirvordere Be-reiche als Ersatz von lateralen Schneidezahnen des Oberkiefers
und von zentralen und lateralen Schneidezdhnen des Unterkiefers. Implantate mit
@3,75mmund @4,00mm eignensich als Ersatzvon vorderen Backenzahnen (des Ober-
und Unterkiefers). Implan-tate mit >@4,00 mm eignen sich als Ersatz der zentralen
Schneidezéhne des Oberkie-fers, der Eckzihne und Backenzihne. Zylindrische
Implantate eignen sich fiir sémtliche Behandlungsindikationen im Bereich der Ober-
und Unterkieferknochen. Konische und zylindrisch-konische Implantate eignen sich
fiirBehandlungen im Falle eines Ober- und Unterkieferknochens von geringer Dichte.

GEGENANZEIGEN:

« Absolute gegenanzeigen: Herzerkrankungen mit Risiko und hohem Ri-siko fiir eine
infektiése Endokarditis / Kurz zuriickliegender Infarkt / Schwere Herz- insuffizienz
/ Schwere angeborene oder erworbene Immunschwéche / Patienten, die mit
Immunsuppressoren oder Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine
Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenme-
tabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche
Patienten (Wachstum der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen) / Bosartige
Erkrankung mit schlechter kurzfristiger Prognose / Himatopathie, akute Leukamie,
Granulozytopenie / Hamophilie.

«Allgemeine  relative gegenanzeigen: Diabetes / Schwangerschaft /
Insuffizienz der HerzkranzgefdRe / Einnahme von Blutgerinnungshemmern
/  Autoimmunerkrankungen / HIV-positive Patienten / Nikotinabhangigkeit /
Be- stimmte psychische Erkrankungen oder Storungen / Drogenabhangigkeit
/ Alko-holabhangigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes / Chronische
Nieren- insuffizienz / Nicht eingestellte endokrine Erkrankung / Knochenerkrankung
- Osteoporose / Rheumatoide Arthritis / Sekunddre oder tertidre Syphilis /
Erkrankungen, die eine Behandlung mit Antikoagulanzien erfordern / Erkrankungen,
die eine Behandlung mit Antimitotika oder Immunsuppressoren erfordern /
Erkrankun-gen, die eine Behandlung mit hoch dosierten Kortikoiden erfordern.
sLokale gegenanzeigen: Strahlentherapie im Bereich des Kiefers und des Gesichts
(Risiko einer Osteoradionekrose) / Bestimmte fortschreitende und sonstige
Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates /
Bruxismus, Parafunktion / Unzureichende Knochenvolumen und Néhe anderer
anatomischer Strukturen / Unginstige Okklusion oder Artikulierung des Gebisses
/ Knochenlésionen in der Nahe / Mangelhafte Mundhygiene / Unmdglichkeit einer
wirksamen Mundhygiene / Dentale und/oder parodontale Infektion.

STERILISATION : Samtliche Implantate haben eine Desinfizierung erfahren und wer-
den steril geliefert. Diese Sterilisation wird durch Gammabestrahlung mit einer Dosis
zwischen 25 und 40 kGy vorgenommen. Nur bei unbeschédigter Verpackung kann
die Sterilitat garantiert werden. Visy® lehnt eine emneute Sterilisation ausgepackter Im-
plantate ab und iibernimmt keinerlei Haftung fiir resterilisierte Implantate. «NICHT RE-
STERILISIEREN». Eine erneute Sterilisation wiirde die mechanischen und biologischen
Eigenschaften des Implantats beeintrachtigen. Es besteht eine Gesundheitsgefahr fiir
den Patienten.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN: Ablosen, Abbrechen oder Verlust eines Bauteils,
voriibergehende oder bleibende Schédigung lokaler Nerven, lokale Empfindlichkeit,
Knochen-/Implantat-/Prothesenbriiche, Infektion,  &sthetische Probleme,
Titanallergie. Aus-bleiben der Osseointegration des Implantats: Dies tritt bei weniger
als 5 % der eingesetzten Implantate auf. Bei Behandlungen mit Implantaten kann
keine 100%ige Erfolgsgarantie gegeben werde.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN: Es sind die tiblichen Vorschriften fiir chirur-
gische Eingriffe einzuhalten. Im Falle von Knochenschwund infolge falscher Okklusion
muss dieser durch Anpassungsmafinahmen aufgehalten werden. In diesem Falle
wer-den regelmaRige Nachkontrollen empfohlen / Das aufnehmende Gewebe darf
nicht durch thermische Schocks, Verunreinigung und/oder Infektionen geschadigt
werden. / Eine Beschadigung der Zahnnerven im Bereich des Unterkiefers und/
oder der sublingualen Arterie ist zu verhindern / Nach dem Eingriff miissen schwere
korperliche Anstrengungen vermieden werden. / Das chirurgische Standardprotokoll
ist zu beachten (siehe Katalog oder Internetseite): es ist unabdingbar, sehr scharfe
Instrumente mit reichlicher Spiilung sowie die chirurgischen Hilfsgeréte, die von Visy®
vertrieben werden, zu verwen-den. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann
dazu fiihren, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Die Sterilitét der als steril
ausgelobten Produkte kann nur solange gewahrleistet werden, wie diese sich in ihrer
unbeschédigten Verpackung befinden und das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen
ist. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.
Nach dem Auspacken darf das Implantat nicht er-neut sterilisiert werden. / Der
chirurgische Eingriff erfordert duRerste Sorgfalt hinsichtlich der Regeln der Asepsis; es
liegt allein in der Hand des Chirurgen, eine Keimbelastung des implantierten Produkts
zu verhindern / Beim Einschrauben des Implantat kann ein zu hohes Drehmoment (>
70N.cm) die Innenwindung des Implantats beschadigen oder das Anti-Rotationsystem
verformen. / Einem Einatmen oder Verschlucken des Produkts durch den Patienten
ist vorzubeugen. / Die Implantate sind an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
zu lagern / Es ist strengstens untersagt, ein bereit implantiertes Implan-tat erneut zu
verwenden: das Produkt kénnte seine Leistungsfahigkeit einbiiRen, und es besteht
Infektionsgefahr fiir den Patienten.

HINWEISE ZUR SICHERHEIT BEI MAGNETRESONANZVERFAHREN (MR)

Easy Implant® Implantate wurden nicht im Hinblick auf ihre Sicherheit in und
Kompatibilitat mit Magnetresonanz- (MR)-Umgebungen gepriift. Ein mogliches
Erwdrmen und Migrieren des Implantats sowie die mogliche Entstehung von
Bildartefakten bei Magnetresonanz- (MR-) Verfahren wurden nicht untersucht. Es ist
nicht bekannt, ob Easy Implant® Zahnimplantate in MR-Umgebungen sichersind. Eine
MR-Untersuchung bei Patienten, die dieses Implantat tragen, kann zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

AUFKLARUNG DES PATIENTEN: Der Zahnchirurg muss seinen Patienten iiber die Ge-
genanzeigen, die Folgen der Eingriffe und die nétigen VorsichtsmaRnahmen aufklaren
und ihn unbedingt darauf hinweisen, dass er sich bei spezifischen Problemen einen
Facharzt wenden muss, der mit mit den implantologischen Techniken vertraut
ist. Bei samtlichen spateren Untersuchungen und Behandlungen obliegt es dem
Patienten, den behandeln-den Zahnarzt iiber sein Implantat zu informieren. Der
langfristige Erfolg einer Implantatbehandlung steht in direktem Zusammenhang der
Qualitat der Mundhygiene. Patienten, die beabsichtigen, sich Implantate einsetzen
zu lassen, miissen im Vorfeld fiir eine angemessene Mundhygiene sorgen. Nach dem
Einsetzen der Implantate muss der Patient zur Kontrolle und zur Zahnsteinentfernung
regelmaRig seinen Zahnarzt aufsuchen. Die Prothesenbauteile und chirurgischen
Instru-mente miissen entsprechend der Bauart der einzusetzenden Implantate
(Durchmesser / Form / Lange / Verbindungstyp) gewahlt werden.

BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN: Vor jeder Verwendung von Implantaten
sollten eine umfassende klinische Untersuchung, eine Blutuntersuchung und
eine Rontgen- aufnahme erfolgen. Der Verwender muss sicherstellen, dass keine
anormalen Blutwerte vorliegen. Im Réntgenbild kdnnen maégliche anatomische
Hindemisse erkannt werden, die beachtet werden missen, und es kann die
verbleibende Knochenmasse bestimmt wer-den. 24 Stunden vor dem Eingriff
muss mit der Gabe von Antibiotika begonnen werden, und danach muss diese 6
Tage lang fortgesetzt werden. Zusétzlich dazu kénnen Entziin-dungshemmer und
Schmerzmittel verschrieben werden; nach dem Einsetzen von Implan-taten muss
stets mit Odemen und Blutergiissen gerechnet werden. Diese Folgewirkungen
kénnen gelindert werden, indem nach dem Eingriff mit Eis gekiihlt wird. Wir raten
dazu, bei mehrfachem Zahnersatz jede natiirliche Wurzel durch ein Implantat zu
ersetzen. Weitere Komplikationen, die bei einer unsachgemafRen Anwendung
der Vorrichtung auftreten kénnen: Chronische Allergien im Zusammenhang mit
dem Implantat / Bleibende Gefiihls-taubheit / Knochenschwund im Bereich des
Kieferkamms / Kiefer- oder Nasenhdhleneréff-nung / Auswirkungen auf benachbarte
oder gegeniiberliegende Zahne.

VERPACKUNG UNDINHALT: Je nachArtikelnummerenthalten dieBlisterverpackungen
der Easy Implant® Zahnimplantate folgende Komponenten:

KOMPONENTEN
Ubertra-
Artikel- Produkt- Zahn- Deck- Einheilungs- | gungsstiick
nummer reihe implantat schraube schraube Implantat-
halter
s Hexcel X X X X
ML/EMS /
EMC Master X X
MS/MC Master X X X
o Mini implant X X

Alle Implantate werden in einem spritzgegossenen Zylinder und in einer hitzeversie-
gelten PETG-Blisterverpackung mit Tyvek-Schutzkappe geliefert. Der Verpackungs-
ablauf vollzieht sich in kontrollierter Umgebung. Ein Sterilisationsanzeiger und
Angaben zur Produktionsriickverfolgung sind auf der Schutzkappe aufgestempelt. Die
Blasenverpackungist in einer Zweitverpackung enthalten mit beschrifteter Haltung fiir
die Aufkleber und Verpackungssiegel. Jedem Implantat sind Anwendungshinweise
und vierAufkleber beigegeben: Fiirdie chirurgische Dokumentation, den Laborauftrag,
den Pa-tientenausweis und gegebenenfalls die Riicksendung an den Hersteller. Auf
allem findet sich das unten abgedruckte Logo. Wurde die Packung aufgebrochen, so
wird ihr Inhalt nicht mehr zurtickgenommen.

VOR DEM CHIRURGISCHEN EINGRIFF IST FOLGENDES ZU BEACHTEN: Uberprii-
fung des Zustands des Produkts, wenn dieses geliefert wird. Im Falle eines
offensichtlichen Schadens an der Verpackung ist das Produkt an Visy®
zurlickzuschicken. Diese Ver-packung muss bis zum Einsetzen des Implantats
verschlossen bleiben. Bei der Handha-bung des Implantats auBerhalb seiner
Verpackung sind sémtliche Regeln des aseptischen Arbeitens einzuhalten.
Vorbereitende Untersuchungen: Allgemeine und lokale Anamnese,
Aufklarung des Pa-tienten, klinische Untersuchungen (Hygiene

des Zahnhalteapparats, Okklusionsbild, Blutuntersuchungen),
Réntgenaufnahmen (Panoramabild, CT,Einzelzahnaufnahme),Erstellen

einer rontgeniiberwachten Fiihrungsvorrichtung, die (nach Sterilisation)
beim chirurgischen Eingriff verwendet werden kann. Bitte beachten Sie die
Gebrauchs- anweisungen der Chirurgie-Kits, die von Visy® entwickelt und her-
gestellt werden. Prothesenbauteile, die auRerhalb der Implantatverpackung
geliefert werden, sind UN- STERIL. Die Prothesenbauteile wurden von
Produktionsriickstdnden (Spanen, Ol) befreit und anschlieRend gereinigt,
sind aber keinesfalls hinreichend desinfiziert, um direkt sterilisiert zu
werden. Bitte beachten Sie die Anweisungen zum Reinigen, Desinfizieren und
Sterilisieren der Produkte in der jeweiligen Gebrauchsanweisung der Easy
Implant® Prothesenbauteile.

CHIRURGISCHES EINSETZEN DES IMPLANTATS: Ein fehlerfreier Umgang mit den
harten und weichen Geweben ist unentbehrlich, um eine Osseointegration
des Implantats zu erzielen. Die Stelle, an der das Implantat eingesetzt werden
soll, muss mit groRer Pra-zision vorbereitet werden. Fiir den Erfolg dieser
Operation ist es weiterhin unentbehrlich, sterile chirurgische Hilfsgerate zu
verwenden. Nach der Herstellung aseptischer Bedingun-gen, der Anasthesie,
dem Einschnitt und dem Abheben der Hautlappen muss bei der Ope-ration
auf thermische Schockwirkungen geachtet werden, da diese einen groen
Einfluss auf die Verheilung des Knochens haben. Dabei ist Folgendes von
Bedeutung:

« Drehzahl der Bohrer (siehe Produktkatalog) unter reichlicher Spilung mit
physiolo-gischer Kochsalzlésung.

« Einhaltung der richtigen Reihenfolge bei Verwendung der Bohrer
zunehmender GroRe.

Es bestehen zwei Moglichkeiten zum Fassen und Einschrauben des Implantats:
einerseits die Verwendung eines Reduzierunterteils mit Implantathalter-
Verbindungsstiick und an-dererseits ein Schlissel mit Sperrklinken in
Verbindung mit einem Schraubendreher zum manuellen Halten des
Implantats. Jedweder Vorfall, der wahrend des Eingriffs in Verbin-dung mit
dem Implantat oder den chirurgischen Geraten auftritt, ist der Firma Visy®
zu melden. Informationen zu chirurgischen Hilfsgerdten konnen bei unserer
Vertriebsabteilung ange-fordert werden.

AUFSETZEN DER SUPRAKONSTRUKTION: Die erforderliche Einheilungsfrist zur Er-
Zielung der Osseointegration betragt 4 bis 6 Monate.

«Im Falle eines Implantats vom Typ MASTER / HEXCEL wird nach Erzielung der
Osseointegration die Deckschraube mit einem 1,20-mm-Sechskantschliissel
entfernt und durch eine Einheilungsschraube ersetzt, sofern das Implantat
klinisch einen festen Sitz hat und einen hellen Klopfschall aufweist. Nach
der Verheilung des Weichgewebes wird die prothetische Suprakonstruktion
aufgesetzt, um das Implantat seiner Aufgabe zuzufiihren, wobei auf eine
geeignete Prothesenanordnung und Okklusion zu achten ist.

« Im Falle eines Implantats vom Typ MINI IMPLANT wird nach Erzielung
der Osseointe-gration die Einheilungsschraube mit einem 1,20-mm-
Sechskantschliissel entfernt und der Ubertragungsaufbau mit offenem
Loffel zwecks Abformung mit dem Implantat verbunden. Die prothetische
Suprakonstruktion wird im Labor unter Beachtung einer geeigneten
Prothesenanordnung und Okklusion angefertigt. Informationen zu
den prothetischen Suprakonstruktionen sind auf Anfrage bei unserer
Vertriebsabteilung erhéltlich.

MATERIALENTSORGUNG: ~ Alle im Zusammenhang mit dem Eingriff
entstehenden Abfille (Verpackung, verschmutzte Materialien usw.) mussen
wie alle sonstigen medi-zinischen Abfélle mit potentiellem Infektionsrisiko
unter Verantwortung der Einrichtung, die das Implantat einsetzt,
ordnungsgemal entsorgt werden.

RUCKSENDUNG: Samtliche Produkte, die eine Anomalie aufweisen, sind
gereinigt, des- infiziert und mit einem Riicksendeschein, welcher auf Anfrage
oder auf unserer Inter-netseite erhéltlich ist, an Visy® zuriickzusenden.

Visy® behilt sich das Recht vor, diese Gebrauchsanleitung zu iiber- arbeiten,
wann immer dies erforderlich ist. Uberpriifen Sie bitte immer erst das
Da-tum der letzten Aktualisierung, damit lhnen mégliche Anderungen
nicht entgehen. Visy® dankt Ihnen fiir Ihr Vertrauen und steht lhnen fiir
ergénzende Auskiinfte gern zur Verfiigung.
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Visy®, disefiador y fabricante de productos sanitarios, comercializa varias gamas de
implantes dentales con aleacién de titanio conforme a la norma EN ISO 5832-3 en
vigor, accesorios protésicos e instrumental quirtirgico reutilizable. Los implantes
han sido esterilizados conforme a la norma EN ISO 11137 en vigor. A continuacion se
describen las reglas sobre nuestros productos que debe conocery respetar.

INFORMACION GENERAL: Los productos Visy® deben ser utilizados por personas
formadas y cualificadas, que hayan leido este documento. Los implantes Visy®
deben ser colocados solo por cirujanos con un diploma en implantologia, un titulo
de odontologia o una experiencia acreditada en implantologia dental. El cirujano es
responsable de toda la intervencién quirtirgica asi como de las complicaciones que
puedan resultar de un diagnéstico erréneo, una técnica quirdirgica incorrecta o por
falta de asepsia. En cualquier caso, esas complicaciones no podran ser imputadas
a Visy®. La informacion sobre el tipo de implantes y los accesorios protésicos se
encuentra disponible con nuestro servicio de ventas: Implante MASTER / MINI
IMPLANT, Prétesis MASTER / MINI IMPLANT. Para colocar losimplantes, se necesita un
equipamiento especifico, un estuche de cirugia, un motor de cirugia + contradngulo
reductor. Puede consultar la informacion sobre los protocolos de cirugia con nuestro
servicio de ventas o en el sitio web.

INDICACIONES: Para reemplazar la raiz dental que se ha perdido accidentalmente
0 por causas patoldgicas, extraccion o agenesia cuando se considere que las
demés posibilidades médicas o quirdrgicas no son adecuadas. Mediante ese
reemplazo se puede volver a establecer la funcién de un diente natural o una parte
de esa funcién, como estabilizar una prétesis removible o fija en restauraciones
unitarias, intercaladas, terminales o totales. El volumen y la calidad ésea deben ser
suficientes para soportar los implantes. Los implantes con un didmetro de <3,50mm
estan indicados exclusivamente para las dreas anteriores en sustitucién de los
incisivos | les maxilares, centrales y | les mandibulares. Los implantes de
@3,75mm y @4,00 mm estdn indicados en sustitucion de los premolares (maxilares
y mandibulares). Los implantes de >@4,00mm estan indicados en sustitucién de
los incisivos centrales maxilares, los caninos y los molares. Los implantes cilindricos
pueden utilizarse en todas las indicaciones para tratar los huesos maxilares y
mandibulares. Los implantes cdnicos y cilindrico-cénicos pueden utilizarse para
tratar los casos de hueso maxilary mandibular poco denso.

CONTRAINDICACIONES:

« Absolutas : Cardiopatias con riesgo y alto riesgo de endocarditis infecciosa /Infarto
reciente / Insuficiencia cardiaca severa / Inmunodeficiencia severa congénita o
adquirida / Pacientes bajo tratamiento con inmunosupresores o corticoides /
Enfermedades que requieren un trasplante de drgano / Céncer /Trastornos del
metabolismo Gseo (osteomalacia, enfermedad de Paget, osteogénesis imperfecta)
/ Paciente joven (crecimiento de los maxilares incompleto) / Patologia maligna con
mal prondstico a corto plazo / Hemopatia, Leucemia aguda, Granulocitopenia /
Hemofilia.

« Generales relativas : Diabetes / Embarazo / Insuficiencias coronarias / Paciente
bajo tratamiento anticoagulante / Enfermedades autoinmunes /Seropositividad /
Tabaquismo / Enfermedades psiquidtricas o trastornos psicoldgicos / Toxicomania
/ Etilismo / Radiacién cervicofacial / Insuficiencia renal crénica / Enfermedad
endocrina no controlada / Enfermedad ésea - osteoporosis / Poliartritis reumatica
/ Sifilis secundaria o terciaria / Patologia que requiere un tratamiento anticoagulante
/ Patologia que requiere un tratamiento antimitético o inmunosupresor / Patologia
que requiere altas dosis de corticoides.

+ Locales : Radioterapia de la region maxilofacial (riesgp de padecer
osteoradionecrosis) / Ciertas patologias evolutivas de la mucosa oral / Dermatitis
orales / Enfermedades periodontales / Bruxismo, parafunciones / Volimenes dseos
limitadosy proximidad de las estructuras anatémicas / Oclusién o articulacion dental
desfavorable / Lesiones dseas circundantes / Higiene bucal descuidada / Higiene
bucal eficazimposible / Infeccién de origen dental y/o periodontal.

ESTERILIZACION: Todos los implantes han sido desinfectados y se entregan
esterilizados. La esterilizacion se ha realizado con rayos gamma a una dosis
comprendida entre 25 y 40 kGy. La esterilizacion se garantiza solo si el envase se
encuentra intacto. Visy® prohibe la reesterilizacién de los implantes una vez extraidos
del envase y no podra ser responsable por implantes que se hayan reesterilizado.
«NO REESTERILIZAR»: La reesterilizacién altera las propiedades mecanicas y

bioldgicas delimplante y constituye un riesgo sanitario para el paciente. REACCIONES

ADVERSAS POSIBLES: Despegue, ruptura o pérdida de un compuesto, lesién
nerviosa local temporal o permanente, sensibilidad local, fractura 6sea/de implante/
protésica, infeccidn, problemas estéticos, alergia al titanio. Falta de osteointegracion
del implante: afecta a menos de un 5% de los implantes colocados. El éxito total no
existe para los tratamientos con implantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Respete las reglas quirdrgicas clasicas. En caso
de pérdida 6sea por no haberse respetado alglin principio oclusivo, un ajuste deberia
estabilizar la pérdida. En ese caso, se recomienda supervisar constantemente. No
dafiar los tejidos sede por choque térmico, contaminacién y/o infeccion de los tejidos.
No causar lesién en los nervios dentales de la mandibula y/o arteria sublingual /
Deben evitarse las actividades fisicas que requieran un esfuerzo importante tras
la operacién. Consulte los protocolos de colocacion (disponibles en el catalogo o
en el sitio web). Deben utilizarse instrumentos muy afilados bajo irrigacion profusa
e instrumental auxiliar de Visy®. El desconocimiento de los protocolos puede
ocasionar el fracaso del implante. Se garantiza la esterilizacién de los productos
esterilizados solo cuando se encuentran dentro del envase intacto y si la fecha
de expiracién no ha caducado. No utilice si el envase esta dafiado. No esterilice
ningdn implante una vez extraido del envase. Respete las normas de asepsia del
protocolo quirtirgico. / El especialista es el tnico que puede influir en el nivel de
contaminacién del producto implantado. Durante el atomnillamiento del implante,
un torque demasiado importante (>70 N.cm) puede dafiar el paso del tornillo interno
del implante o deformar el sistema antirotatorio. / Evite que el paciente inhale
o ingiera el producto / Conserve los implantes en un lugar seco y a temperatura
ambiente. Queda estrictamente prohibido volver a utilizar un implante que se ha
colocado anteriormente. Existe el riesgo de que elimplante pierda sus caracteristicas
funcionales y de que el paciente sufra infecciones.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM):

La seguridad y la compatibilidad de los implantes dentales Easy Implant® no se
ha probado en un entorno de Resonancia Magnética (RM). El calentamiento, la
migracion o el artefacto de la imagen de los implantes no se ha probado en un
entorno de RM. Se desconoce la innocuidad de losimplantes dentales Easy Implant®
en un entorno de RM. La realizacion de una RM a un paciente con este dispositivo
puede provocarle lesiones.

INFORMACION AL PACIENTE: El especialista debe informar al paciente sobre las
contraindicaciones, las consecuencias de la operacién, las precauciones que debe
tomar, y la importancia de dirigirse a un especialista que conozca las técnicas de
implantes en caso de problemas especificos. Asimismo, el paciente debe informar
al especialista sobre el tratamiento que sigue tras el implante para investigacion o
tratamientos ulteriores.

El éxito a largo plazo de un implante depende directamente de la calidad de la
higiene bucal. Los pacientes aptos para el implante, en primer lugar, deben proceder
auna higiene bucal adecuada antes de que se coloque el implante. Tras la colocacién,
el paciente debe ir periddicamente con su dentista para un control y limpieza bucal.
Las piezas protésicas y el instrumental quirtirgico deben seleccionarse en funcién de
losimplantes que han sido colocados o que se colocaran (didmetro/ forma/ longitud
/ conexién).

ADVERTENCIAS ESPECIALES: Antes de colocar cualquierimplante se debe hacerun
chequeo clinico, bioldgico y radiolégico. El especialista debe asegurarse de que no
existe ninguna anomalia en los resultados bioldgicos. El examen radiolégico deberia
mostrar algdn obstaculo anatémico que debe respetarse imperativamente y debe
permitir evaluar el hueso residual. 24 horas antes de la operacidn y 6 dias tras ésta,
debe recetarse una antibiéticoterapia que puede combinarse con antiinflamatorios
y analgésicos. Los implantes pueden causar edemas y hematomas que pueden
disminuirse aplicando hielo en fase posoperatoria. Se aconseja reemplazar cada
raiz natural por un implante. Otras complicaciones posibles debido a la utilizacion
inadecuada del material: Alergias cronicas por el implante / Anestesia persistente
/ Pérdida ésea en el hueso crestal / Comunicacién buco-sinusal o buco-nasal /
Repercusion en los dientes adyacentes o antagonistas.

ENVASE Y CONTENIDO: En funcidn de su referencia comercial, los blister de los
implantes dentales Easy Implant® contienen los siguientes componentes:

COMPONENTES
Referen- Gama del Implante Tornillo de Transfer
cia del portaim-
, producto dental cobertura
catilogo plante
si Hexcel x x x x
ML/EMS
e Master x x
MS I MC Master x x x
wo Mini implant x x

Todos los implantes vienen en un tubo fabricado por inyeccién y envasados en un
blister termosellado de PETG con opérculo Tyvek. Estas operaciones de envasado
deben realizarse en un entorno limpio y controlado. En el opérculo figuran un
testigo de esterilizacion y una etiqueta de trazabilidad. El implante dentro del blister
viene en un envase secundario: una caja de cartén con una etiqueta y un sello de
inviolabilidad. El envase secundario lleva a dentro un prospecto y cuatro etiquetas
que garantizan la trazabilidad en el informe de la operacién, la ficha del laboratorio,
el expediente del paciente y en caso de devolucin del material. En todos estos
soportes (caja / etiquetas) encontrard los logotipos enumerados en la parte inferior
dela pagina. En caso de que el envase se deteriore, el contenido no podra devolverse.

REGLAS QUE DEBEN RESPETARSE ANTES DE CADA OPERACION: Controle el
producto en cuanto lo reciba. En caso de dafio aparente del envase, debe
devolver el producto a Visy®. El envase debe abrirse solo cuando se vaya
a colocar el implante. Respete las reglas obligatorias de asepsia cuando
extraiga el implante del envase y lo manipule. Exdmenes preoperatorios:
anamnesia general y local, informacién al paciente, andlisis clinicos (higiene
periodontal, oclusiones, analisis biolégicos), exdmenes radiolégicos
(panordmica, escéaner, retroalveolar), redaccién de un informe radioldgico
que pueda utilizarse durante la cirugia (previa esterilizacién). Consulte las
instrucciones de los estuches de cirugia disefiados y fabricados por Visy®. Los
componentes protésicos entregados fuera del envase del implante son NO
ESTERILES. Los compuestos protésicos no contienen residuos de fabricacién
(virutas, aceite) y han sido limpiados, pero no estan lo suficientemente
desinfectados para poder esterilizarlos directamente. Las reglas que
deben respetarse para limpiarlos, desinfectarlos y esterilizarlos figuran
en las instrucciones sobre los componentes protésicos Easy Implant®.

COLOCACION QUIRURGICA DEL IMPLANTE: Los tejidos duros y blandos deben
manipularse con mucho cuidado para favorecer la osteointegracién del
implante. Asimismo, el lecho donde se colocard el implante debe prepararse
con gran precisién. Debe utilizarse material auxiliar esterilizado en la
operacién. Tras la asepsia, anestesia, incisién y separacién de los colgajos, la
técnica quirdrgica debe tomar en cuenta los choques térmicos que influyen
en gran medida en el proceso de cicatrizacién dsea, por lo que deben
respetarse las siguientes reglas:

« La velocidad de rotacién de las brocas (ver catalogo de productos) con
abundante irrigacién de suero fisiolégico.

« Seguir el orden cronoldgico al utilizar las brocas de tamafio progresivo.

El implante puede atornillarse de dos formas: utilizando un contraangulo
reductory el conector portaimplante o la llave de carraca con el destornillador
manual portaimplante. Debe sefialarse a Visy® cualquier incidente con el
implante o el instrumental quirdrgico durante la intervencién.

La informacién relativa al instrumental quirdrgico auxiliar puede obtenerse
previa peticion a nuestro servicio de ventas.

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL IMPLANTE: El tiempo necesario de cicatrizacion
Gsea para la osteointegracion se sitlia entre 4y 6 meses.

«En el caso de los implantes de las gamas MASTER después de la
osteointegracién se debe retirar el tornillo de cobertura con un destornillador
hexagonal de 1,20 mmy debe reemplazarse con un tornillo de cicatrizacion si
elimplante presenta fijacion clinica y un sonido claro de percusién. Después
de la cicatrizacién de los tejidos blandos, debe colocarse el accesorio
protésico para que el implante sea funcional, respetando los principios
protésicos y oclusivos adecuados.

+ En el caso de los implantes de la gama MINI IMPLANT, después de
la osteointegracion se debe retirar el tornillo de cicatrizacién con un
destornillador hexagonal de 1,20 mm y acoplar el transfer al implante a
cielo abierto para realizar la impresidn. La construccién protésica deberd
realizarse en el laboratorio, respetando los principios protésicos y oclusivos
adecuados. Puede solicitar informacién sobre los accesorios protésicos con
nuestro servicio de ventas.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO: El establecimiento en donde se coloque el
implante debe encargarse de tratar los desechos que resulten de la intervencién
(embalaje, dispositivos sucios...), como lo hace con cualquier otro caso de residuos
sanitarios infecciosos.

DEVOLUCION: Todo producto que presente anomalias debe devolverse a
Visy®, limpiado y desinfectado, junto con el documento de devolucién que
puede solicitarnos o que se encuentra en el sitio web.

Visy® se reserva el derecho de actualizar las instrucciones cuando
sea necesario. Verifique la fecha de actualizacién para conocer las
modificaciones. Visy® le agradece su confianza. Consiltenos si necesita
mas informacién.
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Visy®, a designer and manufacturer of medical devices, sells on the market a range of
dental implants made from titanium alloy in compliance with the current version of
standard EN SO 5832-3, prosthetic accessories, and reusable surgical instruments.
Theseimplants are sterilised as per the current version of standard EN ISO 11137. The
following information is a series of rules to observe and to be aware of concerning
our products:

GENERAL INFORMATION: Visy® products are to be handled by trained and qualified
persons who should first read these instructions. Implants manufactured by Visy®
shall only be implanted by a surgeon possessing a university degree inimplantology,
a diploma in dentistry, or having established experience in dental implantology.
The surgeon shall be responsible for the entirety of the surgical act and for any
complications which may result from any erroneous indication, from any defective
operating techniques, or from any mistake in the aseptic treatment. Visy® should
under no circumstance be held liable for such complications. For further information
on the implant families and prosthetic accessories, please contact our sales
department. Implants: MASTER/MINI IMPLANT. Prosthetic accessories: MASTER/MINI
IMPLANT. Specific equipment, a surgical case, a surgical motor + a reducing contra-
angle hand-piece are required for implant insertion. Surgical protocol information is
available at our sales department or on our website.

INDICATIONS: Root replacement of a missing tooth due to accidental loss or
pathology, to an extraction or to an agenesis where any other medical and surgical
possibilities have been considered as lass appropriate. This replacement enables
restoration of the function of a natural tooth or a part of that function, for example
to stabilize a fixed or removable prosthesis of a unitary, interleaved, terminal or total
reconstruction. The bone volume and quality should be sufficient to receive the
implants. Implants with a diameter of <3.50 mm are recommended only in anterior
zones as a replacement of the maxillary lateral incisors and mandibular central
and lateral incisors. Implants of @3.75 mm and @4.00 mm are recommended in
replacement of premolars (maxillary and mandibular). Implants of >@4.00 mm are
recommended in replacement of central maxillary incisors, canines and molars.
Cylindrical implants are usable in all treatment indications on maxillary and
mandibular bones. Conical and Cylindrical-conical implants are usable in situations
where the maxillary bone is not very dense.

CONTRAINDICATIONS:

« Absolutes : Any cardiopathy which presents a risk or a high risk of infectious
endocarditis / Recent myocardial infarction / Acute heart failure / Serious conge-
nital or acquired immunodeficiency / Patients treated with immunosuppressants or
corticosteroids / Conditions requiring organ transplant / Cancers / Diseases affecting
bone metabolism (osteomalacia, Paget’s disease, osteogenesis imper-fecta) / Young
patient (maxillary growth not finished) / Malignant disease with a poor short-term
prognosis / Blood disorders, acute leukemia, granulocytopenia / Haemophilia.

« Relatives General : Diabetes / Pregnancy / Coronary Insufficiency / Patient receiving
anticoagulant treatment / Autoimmune diseases / HIV / Tobacco depen-dency /
Psychiatric diseases or psychological disorders / Drug abuse / Alcoholism / Cervico-
facial irradiation / Chronic renal insufficiency / Uncontrolled endocrine di-sorders
/ Bone disorders - osteoporosis / Rheumatoid arthritis / Stage 2 or Stage 3 syphilis
/ Conditions requiring treatment with anti-coagulants / Conditions requi-ring anti-
mitotic or immunosuppressive treatment / Conditions requiring the intake of high
doses of corticosteroids.

« Local : Radiation treatment of the maxillofacial region (risk of osteoradionecro-sis) /
Certain evolving conditions affecting the oral mucosa / Dermatitis within the mouth
/ Periodontal diseases / Bruxism, parafunctional habits / Limited bone vo-lume and
nearness to anatomical structures / Occlusion or an unfavourable bite / Nearby bone
lesions / Poor oral hygiene / Impossibility of effective oral hygiene / Infection of dental
and/or periodontal origin.

STERILIZATION: All implants are decontaminated and delivered in sterile condition.
They are sterilised using gamma rays having a dose of between 25 and 40 kGy.
Sterility is only guaranteed if the package is intact. Visy® shall not authorize any re-
sterilization of implants taken out of their package and shall not be held liable forany
re-sterilized implants. “DO NOT RESTERILIZE”. Re-sterilizing animplant would alterits
mechanical and biological properties thus constituting a sanitary risk for the patient.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS: Unsealing, break orloss ofacomponent, transient or
permanent local nervous lesion, local sensitivity, bone /implant / prosthetic fracture,
infection, aesthetic problems, allergy to titanium. Non-integration of the implant into
the bone: this only affects less than 5% of the inserted implants. There is no 100%
success in terms of treatments by implants.

WARNINGS / PRECAUTIONS: Observe all usual surgical imperatives. / In case
of any osseous loss caused by any unobserved occlusal principle, adjustment
should enable its stabilization. Periodical supervision is then recommended. Do
not damage the receiving tissues by heat trauma, tissue contamination and / or
infection. Do not damage any tooth nerves at the mandible and/or sublingual artery
level. Any strenuous physical exercise should be avoided after surgery. / Consult the
implantation protocols (available on the catalogue or on the website): it is imperative
to use very sharp instruments with abundant irrigation and ancillaries sold by
Visy®. Not knowing such protocols may result in the failure of the implant insertion.
Products presented as sterile are and can only be guaranteed as remaining sterile
inside their intact package and as long as their expiry date is still valid. Do not use if
the package is damaged. Do not sterilize any implant which has been taken out of its
package. / The surgical protocol requires extreme vigilance as to the rules applied to
aseptic treatments, and only the surgeon influences the contamination level of the
inserted product. / On screwing in the implant, if the torque is too high (> 70 N.cm,
the inner thread of the screw may be damaged or the anti-rotational system may be
deformed. / Prevent the patient from inhaling or ingesting the product. / Store the
implantsin a dry place at ambient temperature. / It is strictly forbidden to reuse any
already inserted implant: loss of the performances of the product and sanitary risk
forthe patient.

SAFETY INSTRUCTIONS ABOUT MAGNETIC RESONANCE (MR): The Easy Implant®
dental implants have not been assessed for safety and compatibility in a Magnetic
Resonance (MR) environment. They have not been tested for heating, migration, or
image artifacts in an MR environment. The harmlessness of Easy Implant® dental
implants in an MR environment is unproven. An MRI exam performed on a patient
who has this device may cause injury to the patient.

INFORM THE PATIENT: The practitioner should inform his/her patient about any
contraindications, about what is to happen after surgery and about the precautions
to be taken, and about the absolute necessity to approach a surgeon who is well
aware of implant related techniques in case of specific problemsThe patient
should also inform the practitioner about his/her treatment through implant for any
furtherinvestigations.

Long-term success of any implant is directly related to the quality of dental hygiene.
Patients who are to have implants inserted should first of all have an appropriate
dental hygiene. After implants have been inserted the patient should have a regular
check-up and depuration by his/her dental surgeon. Prosthetic parts and surgical
instruments should be chosen according to the inserted implants or implants to be
inserted (Diameter / Shape/ Length / Connection).

SPECIAL PRECAUTIONS: Before any implant insertion, a clinical examination,
laboratory work-up, and radiological assessment shall be carried out. The user
should make sure that none of the parameters from the laboratory results are
abnormal. Radiological assessment should highlight any anatomical obstacles to be
imperatively observed and evaluate the residual bone. Antibiotic treatment should
be prescribed 24 hours before and should be continued for 6 days after the surgery.
It can then be combined with a prescription for anti-inflammatory and analgesic
medication; oedema and haematoma are likely to occur after any implant insertion.
Applying ice cubes after surgery may alleviate these side effects. We recommend
replacing each natural root with an implant. Other possible complications resulting
from improper use of the devices: Chronic implant-related allergies / Persistant
numbness / Bone loss at crestal bone level / Oroantral or oronasal communication
/ Repercussions to adjacent or antagonist teeth.

PACKAGING AND CONTENTS: Depending on their commercial reference, the Easy
Impant® dental implant blister packs will contain the following components

COMPONENTS
Implant
Catalogue Product Dental Cover Healing holder
reference family implant screw abutments transfer
instrument
si Hexcel X X X X
ML/EMS /
EMC Master X X
MS/MC Master X X X
o Mini implant X X

Allimplants are keptin an injected tube and packaged in a PETG blister that has been
heat-sealed with a Tyvek film. These packaging operations are carried out in a clean,
controlled environment. A sterilization indicator and a tracking label are stamped on
the protective cap. The blister packaging is placed in a secondary package: a labeled
cardboard box and an inviolability stamp. Each implant is packed with an instruction
note and labels enabling the product to be tracked on the surgery report, the
laboratory index card, the patient card, and in the event that the product is returned
to the manufacturer. You can find all the logos presented at the bottom of the page
on all of these elements (box / labels). If the package is damaged, its content shall not
be taken back.

RULES TO BE OBSERVED BEFORE SURGERY: Check product condition on
receipt. If you notice any defect on the package, you should send the product
back to Visy®. Only open the package at the actual time of implant insertion.
On taking the implant out of its package, observe all the imperative rules
concerning aseptic treatment. Preparation: general and local anamnesis,
patient information, clinical tests (periodontal hygiene occlusion, biological
tests), radiological tests (panoramic scanner, retroalveolar), compilation of a
radiological guide which will be used during surgery (after sterilization). See
instructions in surgical case that were designed and made by Visy®.

The prosthetic components delivered outside of the packaging containing
the implant are NON STERILE. The prosthetic components have had any
manufacturing residues removed (chips, oil), and have then been cleaned,
but are not sufficiently decontaminated for the product to be directly
considered as sterile. The rules to follow for cleaning, disinfecting, and
sterilizing them are in the instructions note for Easy Implant® prosthetic
components.

SURGICAL IMPLEMENTATION OF THE IMPLANT: It is indispensable to manage soft
and hard tissues perfectly for properintegration of the implant into the bone. Extreme
accuracy is required in preparing the site where the implant is to be inserted. It is also
indispensable to use sterile ancillary equipment to carry out this operation. After any
aseptic treatment, anaesthetics incision and slipping of pedicled grafts, the operative
technique should take account of heat traumas as they have a major influence upon
bone healing. The following rules should then be observed:

« Correct rotation speed of the drill (see product catalogue) while heavily
irrigating the site with normal saline solution.

« Following the proper order of use for the drills of progressive sizes.
There are two possible ways to grip and to screw on the implant: using a
reduction contra-angle and the implant holder connector or the ratchet
wrench combined with the manual implant holder screwdriver. Visy®s
must be informed of any incidents related to the implant or the surgical
instrumentation that have occured during the operation. Information about
the surgical ancillary equipment is available from our marketing department
upon request.

FUNCTIONING OF THE IMPLANT: The time required for bone healing in order to
achieve implantintegration into the bone is between 4 and 6 months.

«For MASTER implants, after implant integration into the bone the cover
screw should be removed using a hexagonal 1.20-mm screwdriver and
replaced with a healing abutment if the implant shows a clinical fixity and
a clear sound upon percussion. Once the soft tissues are cicatrized, the
prosthetic accessory should be positioned in order to make the implant
operational, observing the appropriate prosthetic and occlusal principles.

« For MINI IMPLANTS, after implant integration into the bone, the healing
abutment is removed using a 1.20 mm hexagonal screwdriver and the
open tray transfer is connected to the implant to create the impression.
The prosthetic will be constructed in the laboratory in accordance with
the appropriate principles for prosthetics and occlusion. Information on
prosthetic accessories is available upon request to our sales department.

DEVICE DISPOSAL: Itfalls underthe responsibility of the implanting facility that waste
resulting from the procedure (packaging, dirty devices, etc.) must be handled like any
other potentially infectious medical waste.

RETURN: In case of anomaly, return the product to Visy® after cleaning it and
decontaminating it, together with a return slip available upon request or on
the website.

Visy® reserves the right to update these instructions each time it is
necessary. Please check the date of the update in order to be well aware
of the modifications. Visy® thanks you for your trust and remains at your
disposal for any further information.
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Visy®, ideatore e produttore di dispositivi medici, commercializza linee di impianti
dentali in lega di titanio conforme alla norma EN ISO 5832-3 (edizione in vigore),
di accessori protesici e di strumenti chirurgici riutilizzabili. Questi impianti sono
sterilizzati in conformita allanorma EN 1SO 11137 (edizione in vigore). Le informazioni
che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo i nostri prodotti:

GENERALITA : | prodotti di Visy® devono essere manipolati da persone formate e
qualificate che abbiano preso conoscenza delle presenti istruzioni. Lapplicazione
di impianti Visy® pud essere effettuata esclusivamente da un chirurgo in possesso
di una laurea in odontoiatria, un DU in implantologia o un’esperienza certificata in
implantologia dentale. Il chirurgo & responsabile dell'intero atto chirurgico e delle
complicazioni che potrebbero risultare da un'errata indicazione, da una tecnica
operatoria difettosa o da mancanza di asepsi. In nessun caso queste complicazioni
possono essere imputate a Visy®. Le informazioni relative alle famiglie di impianti
e agli accessori protesici sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio
commerciale: Impianto MASTER / MINI IMPLANT, Protesi MASTER / MINI IMPLANT.
Un’attrezzatura specifica, set chirurgico, motore chirurgico + contrangolo riduttore,
& necessaria per l'applicazione degli impianti. Le informazioni relative ai protocolli
chirurgici sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale o sul sito
Internet.

INDICAZIONI: Sostituzione della radice di un dente assente per perdita accidentale
o patologica, estrazione o agenesia, quando le altre possibilita mediche e chirurgiche
sono state ritenute meno appropriate. Questa sostituzione permette di ristabilire la
funzione di un dente naturale o una parte di questa funzione come stabilizzare una
protesi amovibile o fissa in ricostruzione unitaria, intercalare, terminale o totale. Il
volume e la qualita ossea devono essere sufficienti per supportare gli impianti. Gli
impianti con diametro <3,50 mm sono indicati unicamente nelle zone anteriori in
sostituzione degli incisivi laterali mascellari, centrali e laterali mandibolari. Gli
impianti @ 3,75 mm e @ 4,00 mm sono indicati in sostituzione dei premolari
(mascellari e mandibolari). Gli impianti > @ 4,00 mm sono indicati in sostituzione
degliincisivi centrali mascellari, dei canini e dei molari. Gliimpianti cilindrici sono
utilizzabili in tutte le indicazioni di trattamento su ossa mascellari e mandibolari. Gli
impianti conici e cilindro-conici sono utilizzabili per trattare le situazioni in cui l'osso
mascellare & poco denso.

CONTROINDICAZIONI:

« Absolute : Cardiopatie a rischio e ad alto rischio di endocardite infettiva / Infarto
recente / Insufficienza cardiaca grave / Deficit immunitario grave congenito o
acquisito / Paziente in trattamento con immunosoppressori o corticoidi / Malattie
che necessitano di un trapianto d’organo / Cancro / Malattie metaboliche ossee
(osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesiimperfetta) / Paziente giovane (crescita
dei mascellari non terminata) / Patologia maligna con prognosi sfavorevole nel breve
termine / Emopatia, leucemia acuta, granulocitopenia /Emofilia.

« Generali relative : Diabete / Gravidanza / Insufficienze coronariche /Paziente in
trattamento con anticoagulanti / Malattie autoimmuni / Sieropositivita /Tabagismo
/ Malattie psichiatriche o disturbi psichici / Tossicomania / Etilismo /Radioterapia
della regione cervico-facciale / Insufficienza renale cronica / Malattiaendocrina non
controllata / Malattia ossea - osteoporosi / Poliartrite reumatica /Sifilide secondaria
oterziaria / Patologia che renda necessario un trattamentoanticoagulante / Patologia
che renda necessario un trattamento antimitotico oimmunosoppressivo / Patologia
che renda necessaria 'assunzione di forti dosidi corticosteroidi.

« Locali : Radioterapia della regione maxillo-facciale (rischio di osteoradionecrosi) /
Determinate patologie evolutive della mucosa orale / Dermatosi del cavo orale /
Malattie parodontali / Bruxismo, parafunzione / Volumi ossei limitati e prossimitadelle
strutture anatomiche / Occlusione o rapporto tra i denti sfavorevole / Lesioniossee
contigue / Igiene orale trascurata / Impossibilita di un’igiene orale efficace /Infezione
di origine dentale e/o parodontale.

STERILIZZAZIONE : Tutti gli impianti sono decontaminati e consegnati sterili.
Questasterilizzazione € realizzata tramite raggi gamma a una dose compresa
tra 25 e 40kGy. La sterilita & garantita solo se limballaggio € intatto. Visy® non
autorizza laristerilizzazione degli impianti decondizionati e non si assume alcuna
responsabilitasu impianti risterilizzati. « NON RISTERILIZZARE». Una risterilizzazione
altererebbele proprieta meccaniche e biologiche dell'impianto. Rischio sanitario per
il paziente.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI: Scollamento, rottura o perdita di
uncomponente, lesione nervosa locale transitoria o permanente, sensibilita
localefrattura ossea/implantare/protesica, infezione, problemi estetici, allergia al
titanio. Mancata osteointegrazione dell'impianto: questo riguarda meno del 5% degli
impiantiapplicati. La riuscita al 100% non esiste per i trattamenti implantologici.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI: Rispettare gli imperativi chirurgici classici /
In casodi perdita ossea dovuta ad un principio occlusale non rispettato, un
aggiustamento nedeve permettere una stabilizzazione. Una vigilanza regolare &
dunque raccomandata /Non danneggiare i tessuti ospiti con un trauma termico,
la contaminazione e/ol'infezione dei tessuti / Non ledere i nervi dentali a livello
della mandibola e/o larteriasublinguale / Le attivita fisiche che richiedono
uno sforzo significativo devono essereevitate dopo lintervento. / Consultare
i protocolli di applicazione (disponibili sulcatalogo e sul sito Internet ): utilizzo
obbligatorio di strumenti molto taglienti conabbondante irrigazione, e degli ancillari
commercializzati da Visy®. La nonconoscenza di questi protocolli pud causare
l'insuccesso dell'impianto. | prodottipresentati allo stato sterile non sono e non
rimangono sterili in modo garantito senon all'interno del loro imballaggio intatto
e sino a che la data di scadenza nonsia trascorsa. / Non utilizzare se l'imballaggio &
danneggiato. Non sterilizzare unimpianto decondizionato / Il protocollo chirurgico
richiede una vigilanza estremariguardo al rispetto delle regole di asepsi, solo il
medico influisce sul livello dicontaminazione del prodotto impiantato / Al momento
dellavvitamento dellimpianto,una coppia di serraggio troppo elevata (>70 N.cm)
pud danneggiare il passo dellavite interno dellimpianto o deformare il sistema
antirotazione / Prevenire il rischio diinalazione o ingestione del prodotto da parte
del paziente. / Conservare gli impiantiin luogo asciutto e a temperatura ambiente
/ E’ formalmente vietato riutilizzare unimpianto gia impiantato: rischio di perdita di
performance del prodotto e rischio diinfezione peril paziente.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA RELATIVE ALLA RISONANZA MAGNETICA(RM):

La sicurezza e la compatibilita degli impianti dentali Easy Implant® in ambientidi
risonanza magnetica non sono state valutate. Non sono stati condotti test
relativial riscaldamento, alla migrazione o agli artefatti d’immagine in ambienti di
risonanzamagnetica. Linnocuita degli impianti dentali Easy Implant® in ambienti di
risonanzamagnetica non & nota. Un esame con risonanza magnetica per immagini
effettuato suun paziente portatore di questo dispositivo pud causare lesioni al
paziente.

INFORMARE IL PAZIENTE: Il medico informera il suo paziente circa
lecontroindicazioni, le conseguenze dell'intervento e le precauzioni da prendere,
nonchélassoluta necessita di rivolgersi ad un medico esperto in tecniche
implantologichein caso di problemi specifici. Il paziente dovra altresi informare
il medico del suotrattamento implantologico per ogni ulteriore indagine o
trattamento.ll successo a lungo termine di un impianto dipende direttamente
dalla qualitadelligiene orale. | pazienti candidati per impianti devono inizialmente
sottomettersi adun’igiene orale adeguata, prima di farsi applicare degli impianti.
Dopo l'applicazionedegli impianti, il paziente deve sottoporsi ad una visita periodica
presso il suo dentistaper una detartrasi e un controllo / | particolari protesici e gli
strumenti chirurgici devonoessere scelti in funzione degli impianti che sono stati o
che saranno applicati (Diametro/ Forma / Lunghezza / Connessione).

PRECAUZIONI PARTICOLARI: Prima di ogni impianto & necessario fare un
bilancioclinico, biologico e radiologico. Lutilizzatore deve accertare lassenza
di anomaliedei parametri biologici. | bilanci radiologici devono permettere di
evidenziare gliostacoli anatomici da rispettare obbligatoriamente e di valutare 'osso
residuo.Una terapia antibiotica sara prescritta 24 ore prima e proseguita per 6 giorni
dopol'operazione. Essa potra essere associata ad una prescrizione di antinfiammatori
edantalgici; edema e ematoma sono da tenere in considerazione dopo ogni
impianto.Lapplicazione di ghiaccio in fase postoperatoria pud attenuare questo
effetto. Noiraccomandiamo la sostituzione di ogni radice naturale con un impianto.
Altre eventualicomplicazioni legate ad un cattivo utilizzo del dispositivo: Allergie
croniche in rapportoall'impianto / Anestesia persistente / Perdita ossea a livello
dell'osso crestale /Comunicazione bucco-sinusale o bucco-nasale / Ripercussione a
livello dei dentiadiacenti o antagonisti.

IMBALLAGGIO E CONTENUTO: A seconda della referenza commerciale, i blister
degliimpianti dentali Easy Implant® contengono i seguenti componenti:

COMPONENTI
Numerodi | Famigliadi | Impianto Vite di Vite di Transfer
¢ cicatrizza- portaim-
catalogo prodotti dentale copertura ] "
zione pianto
sl Hexcel X X X X
ML/EMS/
EMC Master X X
MS/MC Master X X X
o Mini implant X X

Tutti gli impianti sono contenuti in un tubo pressofuso all’interno di un blister in
PETGtermosaldato con opercolo in tyvek. Queste operazioni di confezionamento
sonoeffettuate in un ambiente pulito e controllato. Sull'opercolo sono apposti un
indicatoredi awenuta sterilizzazione e un'etichetta di tracciabilita. Limpianto in
blister & quindiposizionato in un imballaggio secondario: una scatola di cartone con
un’etichetta euna placchetta antimanomissione. Ogni impianto & accompagnato
dalleistruzioni eda 4 etichette per la tracciabilita da apporre sul resoconto operatorio,
sulla scheda dilaboratorio, sulla cartella del paziente e su un eventuale reso al
produttore. Sullinsiemedi questi supporti (scatola /etichette) trovate i simboli
riportati in fondo alla pagina. Incaso di deterioramento dell'imballaggio, il contenuto
non pud essere recuperato.

REGOLE DA SEGUIRE PRIMA DELLINTERVENTO CHIRURGICO: Al
ricevimentocontrollare lo stato del prodotto. In caso di difetto apparente
dell’imballaggio, il prodottodeve essere rispedito a Visy®. Questo imballaggio
non deve essere apertoche al momento dell’applicazione dell’impianto. Al
momento della manipolazionedell'impianto fuori dal suo imballaggio, &
necessario rispettare tutti gli imperativi mirantiall’asepsi. Esami preparatori:
parodontale, occlusioni, esami biologici), esami radiologici(panoramica,
scanner, retroalveolare), preparazione di una guida radiologica chepossa
essere utilizzata durante l'operazione (dopo sterilizzazione). Vedere le
istruzionidei set chirurgici concepiti e prodotti da Visy®. componenti
protesici forniti fuori dall’imballaggio dell’impianto sono NON STERILI.
Icomponenti protesici sono stati liberati dai residui di fabbricazione (trucioli,
olio) e poipuliti, ma non presentano uno stato di decontaminazione
sufficiente per sterilizzaredirettamente il prodotto. Le regole da seguire per
la loro pulizia, disinfezione esterilizzazione sono riportate nelle istruzioni
relative ai componenti protesici Easylmplant®.

APPLICAZIONE CHIRURGICA DELLIMPIANTO: Una perfetta gestione dei tessuti
duri e molli & indispensabile per lottenimento dell'osteointegrazione dell'impianto.
E’ necessaria una grande precisione per la preparazione del sito implantare.

Lutilizzo di un materiale ancillare sterile & allo stesso modo indispensabile per
portare a buon fine questa operazione. In seguito ad asepsi, anestesia, incisione e
scollamento dei lembi, la tecnica operatoria deve prendere in considerazione i traumi
termici, che hanno un’influenza maggiore sulla cicatrizzazione ossea, osservando le
seguenti regole:

« La velocita di rotazione delle punte (vedere il catalogo del prodotto) dietro

abbondante irrorazione con soluzione fisiologica.

« Il rispetto della cronologia nel passaggio delle punte di misura progressiva.
Esistono due opzioni per il montaggio e lavvitamento dell'impianto:
I'utilizzo di un contrangolo riduttore e il connettore porta impianto oppure
la chiave a cricchetto associata al cacciavite manuale porta impianto. Al
momento dell’intervento, qualsiasi incidente legato all’impianto o alla
strumentazione chirurgica deve essere segnalato a Visy®. Le informazioni
relative agli accessori per chirurgia sono disponibili su richiesta presso il
nostro servizio commerciale.

MESSA IN FUNZIONE DELLIMPIANTO: Il tempo necessario alla cicatrizzazione

ossea per ottenere l'osteointegrazione & compreso tra4 e 6 mesi.

« Per gli impianti MASTER, una volta ottenuta l'osteointegrazione, la vite di
copertura € ritirata con un cacciavite esagonale 1,20 mm e sostituita da una
vite di cicatrizzazione, se I'impianto presenta una fissita clinica e un suono
chiaro alla percussione. Dopo la cicatrizzazione dei tessuti molli, 'accessorio
protesico & applicato al fine di rendere I'impianto funzionale, rispettando i
fondamenti delle protesi e degli occlusali adattati.

« Per gli impianti MINI IMPLANT, una volta ottenuta l'osteintegrazione, si
estraela vite di cicatrizzazione con un cacciavite esagonale 1,20 mm e il
transfer pertecnica pick-up é collegato all'impianto per realizzare 'impronta.
La costruzioneprotesica sara realizzata in laboratorio nel rispetto dei
fondamenti protesici eocclusali appropriati.

Le informazioni relative agli accessori protesici sono disponibili su richiesta
presso ilnostro servizio commerciale.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO: | rifiuti prodotti dall’intervento (imballaggio,
dispositivi sporchi ecc.) devono essere trattati sotto la responsabilita
dellistituto che applica I'impianto, come ogni altro rifiuto prodotto da
attivita di cura a rischio infettivo

RESO: Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Visy®,
pulito, decontaminato e accompagnato da un buono di reso disponibile su
richiesta o sul sito.

Visy® si riserva il diritto di aggiornare queste istruzioni ogni volta
sianecessario. Verificate la data di aggiornamento al fine di prendere
conoscenzadelle modifiche. Visy® vi ringrazia della vostra fiducia e resta a
vostradisposizione per ogni ulteriore informazione.
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Medikal sistemlerin tasarimini ve imalatini gergeklestiren Visy®, yiirlifliikte bulunan
EN ISO 5832-3 normuna uygun, titanyumdan Uretilmis dis implantlan ve yeniden
kullanilabilir cerrahi aletleri pazarlamaktadir. Bu implantlar, EN ISO 11137 normuna
uygun olarak sterilize edilirler. Asagidaki bilgiler, tiriinlerimiz hakkinda bilinmesi ve
uyulmasi gereken kurallari icermektedir:

GENEL BILGILER: Visy® {iriinleri, konusunda yeterli eitim ve beceriye sahip, isbu
kitapgigin ierigine hakim kisiler tarafindan kullanilmalidir. Easy implantlarin
yerlestirilmesi, ancak disimplant alaninda tiniversite diplomasina, dis hekimligi
diplomasina veya disimplant alaninda 6zel operasyon tekniklerine hakim bir cerrah
tarafindan gerceklestirilebilir. Cerrah, yanli bir endikasyon, hatali bir cerrahi teknik
veya asepsi kusurlarindan dogabilecek komplikasyonlarin tamamindan sorumludur.
Visy®, hicbir durumda bu komplikasyonlardan sorumlu tutulamaz. Asagida adlan
sayllan implant gruplarina ve iist protez aksesuarlarin iliskin bilgiler, pazaama
servisimizden elde edilebilir: MASTER / MINI IMPLANT, Protez MASTER / MiNi
IMPLANT. Implantlanin yerlestirilmesi icin, cerrahi kiti, cerrahi motor ve ters ac
azalticidan olusan 6zel bir donanim gereklidir. Cerrahi protokollere iliskin bilgileri,
pazarlama servisimizden veya internet sitesinden talep iizerine, elde edebilirsiniz.

ENDIKASYONLAR: Diger medikal ve cerrahi olanaklarin daha az uygun olmasina
kanaat getirilmesi durumunda, kazaya, bir patolojiye, dis cekimine veya ageneziye
bagl bir dis kaybi durumunda, kokiin yerine kullanilir. Bu sistem, dogal disin
islevinin veya bu islevin bir kisminin, tek basina, ara parca, terminal veya toplam
rekonstriiksiyonda cikarilabilirveya sabit bir protezin stabilizesi ile yeniden saglamayi
miimkiin kilar. Kemik hacmi ve kalitesinin, implantlari tasimaya yeterli olmasi
gerekmektedir. <3.50mm ¢apli implantlar, yalnizca maksiller, santral ve lateral
mandibular lateral kesici dislere alternatif olarak anterior bélgelerde endikedir.
@3.75mm ve @4.00 mm’likimplantlar, premolarlarin (maksillerve mandibular) yerine
endikedir. >@4.00mm implantlar, maksiller santral kesici dislerin, kopek dislerinin ve
azi dislerinin yerine endikedir. Silindirik implantlar, maksiller ve mandibular kemikler
lizerindeki tiim tedavi endikasyonlan icin kullanilabilir. Konik ve silindirik konik
implantlar, maksiller ve mandibular kemigin ¢ok yogun olmadigl durumlar tedavi
etmekicin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

« Mutlak kontrendikasyonlar: Kalp hastalig riski ve yiiksek enfektifendokardit riski /
Kisa siire 6nce kalp krizi gegirilmis olmasi / Siddetli kalp yetersizligi /Dogustan veya
sonrada olugan ciddi immiin yetersizlikler / imiinosupresanlarveya kortikosteroidler
ile tedavi altinda bulunan hastalar / Organ nakli gerektirendurumlar / Kanserler /
Kemik metabolizmasi ile ilgili sorunlar (Osteomalazi, Pagethastalig), Osteogenesis
Imperfecta) / Geng yastaki hastalar (cene kemigi gelisimitamamlanmamis) /
Kisa vadede kotli diyagnostikli, koti huylu gelisme / Hemopati,akut Gsemi,
graniilositopemi / Hemofili.

« Genel goreceli kontrendikasyonlar: Diyabet / Gebelik / Koroner yetersizlikler
/ Antikoagiilan ile tedavi altinda bulunan hastalar / Oto-immiin hastaliklar /
Seropozitif hasta / Sigara kullanimi / Psikiyatrik hastaliklar veya psikolojik sorunlar
/ Madde bagimliligi / Alkol bagimliligi / Yiiz ve boyun bélgesinin radyasyona maruz
kalmasi / Kronik bobrek yetersizligi / Kontrol altina alinamayan endoktin hastalig| /
Kemik hastalig - osteoporoz / Romatizmal poliartrit / Sekonder veya tersiyer sifilis /
Antikoagilan tedavisi gerektiren rahatsizlik / Animitotik veya antiimmiinostiprasér
tedavisi gerektiren rahatsizlik / Yiiksek dozda kortikoid alimi gerektiren rahatsizlik

+ LOKAL KONTRENDIKASYONLAR: Maksillo-fasiyal ~bbélgede radyoterapi
(osteoradianekroz riski) / Agiz mukozasindaki bazi gelisme seyreden sorunlar /Agiz
icin dermatozlar / Periodontal Hastaliklar / Bruksizm, parafonksiyon /Anatomik
yapilara yakin ve sinifli kemik hacmi / Olumsuz veya artikiile disokliizyonu / Cevre
alandaki kemik lezyonlari / ihmale bagli agiz-dis hijyeni / Yeterliagiz-dis hijyeninin
saglanamamasi / Dise bagli ve/veya parodontal enfeksiyon.

STERILIZASYON: Tiim implantlar dekontaminasyon islemine tabii tutulurlar ve steril
durumda teslim edilirler. Sterilizasyon, 25 ila 40 kGy arasinda bir dozda gama 15181
ile gerceklestirilir. Sistemin sterilize durumu, ancak ambalajin agilmamis ve hasar
gormemis olmasi durumunda garantidir. Visy®, ambalajindan ¢ikariimigimplantlarin
yeniden sterilize edilmesine izin vermez ve yeniden sterilize edilen implantlara iliskin
hichir sorumluluk kabul etmez. “YENIDEN STERILIZE ETMEYIN” Yeniden sterilize
edilmesi durumunda, implantin mekanik ve biyolojik 6zellikleri olumsuz yonde
etkilenir. Hastalar agisindan, sihhirisk arz eder.

ISTENMEYEN POTANSIYEL ETKILER: Bir bilesenin aynlmasi, kopmasi
veyakaybolmasi, geici veya kalici lokal sinir lezyonu, lokal hassasiyet, kemigin/
implantin/protezin kinlmasi, enfeksiyon, estetik sorunlar, titanyuma alerji. implantin
kemikentegrasyonunun saglanamamasi: Bu durum, yerlestirilen implantlarin
%S5’indenaz bir bslimii igin séz konusudur. implant uygulamalarinda %100 basari
garantisibulunmamaktadir.

UYARILAR / ALINACAK TEDBIRLER: Klasik cerrahinin gereklerini yerine getirin /
Bir okliizal prensibe uyulmamasindan kaynaklanan kemik kaybi durumunda,
birayarlama ile kemik kaybinin stabilizasyonu saglanmalidir. Bu durumda
diizenlitakip tavsiye edilir / implantin uygulanacagi dokulara, bir 1si travmasi,
dokularninkontaminasyon ve/veya enfeksiyonu ile hasar verilmemelidir / Dis
sinirlerine;mandibula ve / veya dilalti arter seviyesinde zarar vermeyin / Cerrahi
miidahaleyitakiben, yiiksek oranda zorlama gerektiren fiziksel faaliyetlerden
kaginilmalidir/implant yerlesim protokollerini inceleyin (katalog veya internet
sitesinde bulabilirsiniz):Visy® tarafindan pazarlanan yardimer aletlerin kullanimi ve
cok keskin aletlerinbol irrigasyon altinda kullanimi zorunludur. Bu protokollerin
bilinmemesi, implantinbasarisiz olmasina neden olabilir. Steril durumda sunulan
trlinler icin, ancakagilmamis/hasar gérmemis ambalajlan icinde ve son kullanim
tarihlerine dek garantiverilmektedir. / Ambalajinin hasar gérmiis olmasi durumunda
rtiini - kullanmayin.Ambalajindan ¢ikanlmis bir implanti sterilize etmeyin. /
Cerrahi protokol ile, asepsikurallarina uyulmasina son derece 6zen gosterilmesi
istenmektedir. Yerlestirilenimplantin kontaminasyonunda yalnizca hekim rol oynar
/ Implantin sikistinlmasisirasinda, gok yiiksek bir tork seviyesi (>70 N.cm) implantin
ic vida adiminin hasargérmesine veya dénme engelleyici sistemin deforme
olmasina neden olabilir. / Uriiniinhasta tarafindan solunmasina veya yutulmasina
karsi 6nlem alin. / implantlar kurubir yerde ve ortam sicakliginda muhafaza edin
/ Daha once kullanilmis bir implantinyeniden kullanilmasi kesinlikle yasaktir:
Uriintin performansini kaybetmesi ve hastaninenfeksiyona maruz kalmasi riski s6z
konusudur.

MANYETIK REZONANSA (MR) iLiSKIiN GUVENLIK TALIMATLARI:

Easy Implant®dis implantlar, bir Manyetik Rezonans (MR) alani icinde uyumluluk
ve emniyetagisindan degerlendirilmemistir. Manyetik Rezonans alaninda goriintl
artefakti,migrasyonu veya isinma icin test edilmemistir. Easy Implant® dis
implantlaninin birManyetik Rezonans alaninda giivenliligi bilinmemektedir. Bu
sistemi taglyan birhastanin MR tetkiki hastanin yaralanmasina neden olabilir.

HASTANIN  BILGILENDIRILMESi:  Hekimin  hastasini  kontrendikasyonlar,
cerrahimiidahaleyi takiben karsilasilabilecek durumlar, alinacak tedbirler ve
belli bazisorunlarla karsilasiimasi durumunda implant tekniklerinde uzman bir
hekimebagvurmanin mutlak gerekliligi konusunda bilgilendirecektir. Hasta, daha
sonraki hertiirlii tetkik veya tedavide, hekimi implant uygulamasindan haberdar
etmelidir.Birimplantin uzun stireli basarisi, agiz hijyeni kalitesi ile dogrudan iliskilidir.
implantuygulanacak hastalarin, herhangi bir implant uygulamasindan &nce,
uygun bir agizhijyenini saglamalar gerekmektedir. implantlarin yerlestirilmesini
takiben, hastanin,distasi temizleme ve kontrol amaciyla, dis hekimine diizenli olarak
muayene olmasigerekmektedir. Protez parcalarinin ve cerrahi aletlerin, takilan veya
takilacakimplantlara gére secilmeleri gerekmektedir (Cap/ Sekil/ Uzunluk/ Baglanti).

OZEL TEDBIRLER: Herhangi bir implant uygulamasindan &nce, klinik, biyolojik
veradyolojik bir inceleme gereklidir. Kullanici, laboratuvar bulgularinda hicbir
normaldisi durum olmadigindan emin olmalidir. Radyoloji incelemeleri, mutlaka
dikkatealinmasi gereken anatomik engellerin ortaya cikarlmasini ve rezidiiel
kemigindegerlendirilmesini saglamalidir. Antibiyotik tedavisine, operasyondan
24 saatonce baslanacak ve operasyonu takip eden 6 giin boyunca devam
edilecektir Biranti-enflamatuar ve analjezik ile birlestirilebilir; herhangi bir
implant uygulamasinitakiben 6dem ve hematom olusumlarinin dikkate alinmasi
gerekmektedir. Operasyonsonrasinda buz uygulanmasi bu etkiyi azaltabilir.
Her dogal kokiin bir implant iledegistirilmesini tavsiye ediyoruz. Sistemin yanlis
kullanimina bagl, olasi digerkomplikasyonlar: implantileiliskili kronik alerjiler/ Uzun
stire kalici anestezi / Krestalkemik seviyesinde kemik kaybi / Agiz-siniis veya agiz-
burun baglantisi / Durumun yanveya karsi dislere sirayet etmesi.

AMBALAJ VE iGERIK: Ticari referanslarina gére, Easy Implant® dis implantlarinin
blasterleri asagidaki bilesenlere sahiptir:

BILESENLER
Skatri- implant
Katalog Uriin grubu | Dis implant: Kapak zasyon portu
referansi vidasi " )
vidas transferi
Bl Hexcel X X X X
ML/EMS /
EMC Master X X
MS /MC Master X X X
Vo Mini implant X X

Tum implantlar bir enjekte tiip icinde bulunurlar ve Tyvek kapakli bir sicak
mUhUAGPETG blister icinde ambalajlanidar. Bu ambalajlama iglemleri, temiz
ve kontrolaltinda tutulan bir ortamda gerceklestirililer. Kapak (izerinde, bir
steril durumgostergesi ve bir takip etiketi bulunur. Blister icindeki implant, daha
sonrasinda ikinciambalaj iine yerlestirilir: Uzerinde bir etiket ve agilmama miihrii
tastyan bir kartonkutu. Her implantin beraberinde, ameliyat raporu, laboratuvar fisi,
hasta karti vetireticiye olas bir geri donise iliskin takip edilebilirligi saglayan 4 etiket
ve bir kitapgikbulunur. Bu elemanlarin (kutu / etiketler) tamami lizerinde, sayfanin
alt kismindalistelenen logolari bulacaksiniz. Ambalajin zarar gérmesi durumunda,
icindekiler artikkullanilamaz.

CERRAHI MUDAHALE ONCESi UYGULANACAK KURALLAR: Teslim alimsirasinda,
Grtiniin - durumu  kontrol edilecektir. Ambalajda gorlniir bir kusur
bulunmasihalinde, Uriiniin Visy®a geri gonderilmesi gerekmektedir. Bu
ambalaj, yalnizcaimplant uygulamasi sirasinda acilmalidir. implanta
ambalaji disinda miidahaleederken, asepsiye iliskin tiim gereksinimlere
uyulmasi gerekmektedir. Hazirliktetkikleri: Genel ve lokal anamnez, hastanin
bilgilendirilmesi, klinik muayeneler(Periodontal hijyen, tikanikliklar, biyolojik
incelemeler), radyolojik tetkikler (panoramik,retro-alveol radyografi,
tarama), cerrahi miidahale sirasinda kullanilabilecek birradyolojik kilavuzun
olusturulmasi. Visy® tarafindan tasarlanan ve imal edilencerrahi kitlere
ait kullanim kitapgiklarina bkz.implantin ambalaji disinda teslim edilen
protez parcalari STERIL DEGILDIR. Protezbilesenleri, imalat kalintilarindan
(talas, yag vb.) arindinlmis, ardindan temizlenmistir.Ancak, Uriiniin
dogrudan sterilize edilmesi icin yeterli dekontaminasyona sahipdegildir.
Temizlenmeleri, dezenfekte ve sterilize edilmeleri icin uyulacak kurallar,Easy
Implant® protez bilesenlerine iliskin talimatlar kitapgiginda verilmektedir.

IMPLANTIN ~ CERRAHI MUDAHALE iLE  YERLESTIRILMESE: implantin
kemikentegrasyonunun elde edilmesi icin, sert ve yumusak dokularin
miikemmel bir sekildeele alinmasi gerekmektedir. implant alaninin
hazirlanmasi igin, ¢ok yiiksek kesinliktebir hesaplama gerekmektedir.
Steril bir yardimci donanim kullanimi, bu operasyonudogru bir sekilde
gerceklestirmek icin mutlaka gereklidir. Asepsiyi, anesteziyi,insizyonu ve
fleplerin ayrilmasini takiben, kemik iyilesmesi lizerinde 6nemli etkisibulunan
1st travmalarinin, asagidaki kurallara dikkat edilerek, operasyon
teknigikapsaminda dikkate alinmasi gerekmektedir:

« Bol miktarda fizyolojik serum irrigasyonu altinda kullanilan dental delici
aletinhizi (iirtin kataloguna bkz.).

« Delici dental aletin ebat gegislerinin zaman siralamasina uyulmasi.
Bir implant iki farkli sekilde yerlestirilebilir ve vidalanabilir: Bir ters agi
azaltic veimplant tasiyici konektor veya implant tasiyici manuel tornavida
ile birlikte mandalkullanimi. Cerrahi miidahale sirasinda, implant veya
cerrahi mudahale aletlerinebagli herhangi bir olumsuz durumun Visy®a
bildirilmesi gerekmektedir. Cerrahiyardimci aletlere iliskin bilgileri pazarlama
departmanimizdan talep edebilirsiniz.

IMPLANTIN KULLANIMA ALINMASI: Kemik entegrasyonunun elde edilmesiamaciyla
kemik iyilesmesiicin gerekli stireyi takiben 4 ila 6 aydir.

« Kemik entegrasyonunu takiben, MASTER / HEXCEL implantlari igin,
kapakvidasi 1,20 mm hegzagonal tornavida ile cikarilir ve implantin
perkiisyonda netbir ses ve bir klinik istikrar arz etmesi durumunda bir
iyilesme vidasi ile degistirilirYumusak dokularin iyilesmesini takiben, uygun
protez ve okliizal ilkelerine baglikalarak implantin fonksiyonel kilinmasi igin
protez aksesuari yerlestirilir.

« MINI IMPLANTLAR igin, kemik entegrasyonunu takiben, sikatrizasyon
vidasibir 1,20 mm yildiz tornavida ile cekilir. iz almak igin, transfer implanta
baglanir.Protezin olusumu, uygun protez prensiplerine ve okliizal prensiplere
goregerceklestirilecektir.

SISTEMIN IMHA EDILMESi: Miidahale sonunda elde edilen atiklar
(ambalaj,kirlenmis sistemler...), enfeksiyon riski tasiyan driinler olarak,
faaliyetingerceklestirildigi kurumun sorumlulugunda imha edilmelidir.

GERI GONDERIM: Normal olmayan durum arz eden tiim iriinlerin, talep {izerine
veyainternet sitesi (izerinden temin edilebilen bir geri déniis fisi ile birlikte,
temizlenmis vedekontamine edilmis olarak, Visy®a gonderilmeleri gerekmektedir.

Visy® gerekli oldugunda bu kitapgigi giincelleme hakkini sakli tutar.
Degisikliklerden haberdar olmak igin, giincelleme tarihini kontrol
etmeyiunutmayin. Visy® gosterdiginiz giiven icin tesekkiir eder ve her tiirlii
ekbilgiyi sunmak iizere hizmetinizdedir.
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FR Marquage CE avec n° d’organisme notifié

DE CE-Zeichen mit Nr. der zusténdigen Einrichtung

ES Simbolo CE con n® organismo homologado

EN EC marking with notified body number

IT Marcatura CE con n° organismo notificato

TR Kurulus numarasi ile birlikte CE sembolii notifié

AR ducsioll p3) ge doyoVl Olawolgall desle

FR Fabricant
DE Hersteller
ES Fabricante
EN Manufacturer
IT Produttore
TR imalatgi
AR gl

FR Ne pas réutiliser

DE Nichtwiederverwenden
ES Noreutilizar

EN Do notreuse

IT Nonriutilizzare

TR VYeniden kullanmayin

AR Jbszl 6k] oac

FR Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

o
m

ES No reesterilizar

EN Do not re-sterilize

IT Nonristerilizzare

TR Yeniden sterilize etmeyin

AR =il bole] pac

FR Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

DE Nichtverwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

ES No utilizar si el envase esta dafiado

EN Do notuseifthe packaging is damaged

IT Non utilizzare se I'imballaggio e’ danneggiato

TR Ambalajinin hasar gérmiis olmasi

durumunda iirtind kullanmayin

AR Gadstll )55 Al § Jlasiadl pac

FR Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

DE Vordirekter Sonneneinstrahlung schiitzen

ES Manteneralejado de la luz

EN Keep away from sunlight

solar

IT Conservarealriparodellaluce

TR Giinesisigina maruz birakmayin

AR owadd] d=al e lousy by

FR Systéme de barriére stérile unique
avec emballage de protection intérieur

D

Einfach-Sterilbarrieresystem mit

interner Schutzverpackung

ES Sistema de barrera estéril inico con

embalaje protector interiol

EN Single-use sterile barrier system with
immediate protective packaging

IT Sistema dibarriera sterile unica con

r

confezione protettiva interna

TR Tek steril bariyer sistemi ic koruyucu embaijli

AR J=b éb OME 2o $3)9 plsme 321> sl

FR Craint ’humidité

DE Trocken aufbewahren

m

ES Conservaren seco
EN Keepdry

IT Conservare al secco

TR Rutubete maruz birakmayin

AR Gl Ol § baasy

FR Stérilisé par irradiation

DE Durch Bestrahlung sterilisiert

ES Esterilizado mediante irradiacién

EN Sterilised by irradation

IT Sterilizzazione a irraggiamento

TR lIsinlamaiile sterilize edilmi

AR gyl edsill

stir

FR Limite de température
DE Temperaturgrenze
ES Limite de temperatura
EN Temperature limit
IT Limite di temperatura

TR Sicaklik siniri

AR Bl doy) sadl asdl

FR Consulter les instructions d’utilisation

DE Gebrauchsanweisung beachten

ES Consultar las instrucciones de uso

EN Seetheinstructions for us

e

IT Consultare le istruzioni per 'uso

TR Kullanim talimatlarina bkz
AR Jhsi)l Olodss 221y

FR Dispositif médical
DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario
EN Medical device

IT Dispositivo medico
TR Tibbicihaz

AR b ile=




