iNCLUSIVE® TAPERED IMPLANT SYSTEM

English
Instructions for Use

‘ IMPORTANT INFORMATION — PLEASE READ ‘

Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a licensed dentist or physician.
B General Information

The Inclusive Tapered Implant System consists of dental implants, prosthetic components, surgical instrumentation, and related accessories packaged under the
Inclusive brand name for use by qualified, licensed clinicians and laboratory technicians fully trained in their application.

For specific product identification and contents, please refer to individual product labels and the following catalog:
= Inclusive Dental Implant System Product Catalog (MKT 787)
For detailed information on the specifications and intended use of a particular product, please refer to the following user manuals:
= Inclusive Dental Implant System Surgical Manual (UM 4236)
= Inclusive Prosthetic Components Restorative Manual (UM 5088)
B Explanation of Label Symbols
The symbols glossary is provided on page 9 of this IFU document.
B Disclaimer of Liability

The guidelines presented herein are not adequate to allow inexperienced clinicians to administer professional implant treatment or prosthetic dentistry, and are
not intended to substitute for formal clinical or laboratory training. Inclusive devices should only be used by individuals with training and experience specific to
their clinically accepted application.
Prismatik Dentalcraft, Inc. is not liable for damages resulting from treatment outside of our control. The responsibility rests with the provider.

H MRI

The Inclusive Tapered Implant System has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR) environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the Inclusive Tapered Implant System in the MR environment is unknown. Scanning a
patient who has this device may result in patient injury.

DENTAL IMPLANTS
B Description

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

B Indications for Use

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

B Contraindications

Inclusive Tapered Implants should not be placed in patients discovered to be medically unfit for the intended treatment. Prior to clinical intervention, prospective
patients must be thoroughly evaluated for all known risk factors and conditions related to oral surgical procedures and subsequent healing. Contraindications
include but are not limited to:

e vascular conditions

e uncontrolled diabetes

e clotting disorders

e anticoagulant therapy

e metabolic bone disease

e chemotherapy or radiation therapy

e chronic periodontal inflammation

o insufficient soft tissue coverage

e metabolic or systemic disorders associated with wound and/or bone healing

e use of pharmaceuticals that inhibit or alter natural bone remodeling

e any disorders which inhibit a patient’s ability to maintain adequate daily oral hygiene

e uncontrolled parafunctional habits

e insufficient height and/or width of bone, and insufficient interarch space.

Treatment of children is not recommended until growth is finished and epiphyseal closure has occurred.

B Warnings

e Do not reuse Inclusive Tapered Implants. The reuse of such device on another patient is not recommended due to the risks of cross-contamination or
infection.

o Inclusive Tapered Implants may only be used for their intended purpose in accordance with general rules for dental/surgical treatment, occupational safety,
and accident prevention. They must only be used for dental procedures with the restorative components they were designed for. If the indications and
intended use are not clearly specified, treatment should be suspended until these considerations have been clarified.
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o The following instructions are not sufficient to allow inexperienced clinicians to administer professional prosthetic dentistry. Inclusive Tapered Implants,
surgical instruments, and restorative components must only be used by dentists and surgeons with training/experience with oral surgery, prosthetics and
biomechanical requirements, as well as diagnosis and preoperative planning.

e The implant site should be inspected for adequate bone by radiographs, palpations and visual examination. Determine the location of nerves and other vital
structures and their proximity to the implant site before any drilling to avoid potential injury, such as permanent numbness to the lower lip and chin.

e Absolute success cannot be guaranteed. Factors such as infection, disease, and inadequate bone quality and/or quantity can result in osseointegration failures
following surgery or initial osseointegration.

B Precautions
Surgical Procedures

Minimizing tissue damage is crucial to successful implant osseointegration. In particular, care should be taken to eliminate sources of infection, contaminants,
surgical and thermal trauma. Risk of osseointegration failure increases as tissue trauma increases. For best results, please observe the following precautions:

o All drilling procedures should be performed at 2000 rRPM or less under continual, copious irrigation.

o All surgical instruments used must be in good condition and should be used carefully to avoid damage to implants or other components. Implants should be
placed with sufficient stability; however, excessive insertion torque may result in implant fracture, or fracture or necrosis of the implant site. The proper
surgical protocol should be strictly adhered to.

e Since implant components and their instruments are very small, precautions should be taken to ensure that they are not swallowed or aspirated by the
patient.

e Prior to surgery, ensure that the needed components, instruments and ancillary materials are complete, functional and available in the correct quantities.
Prosthetic Procedures

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

| Sterility

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

B Storage and Handling

Inclusive Tapered Implants must be stored in a dry location at room temperature, in their original packaging. Inclusive Tapered Implants are packaged sterile. Do
not handle implant surfaces directly. Users are advised to visually inspect packaging to ensure seals and contents are intact prior to use. Please refer to the
individual product label for all relevant product information and cautions.

B INSTRUCTIONS FOR USE

Soft Tissue Reflection

Following administration of anesthesia, make an incision designed for elevation of a flap. Perform alveoloplasty on the crest of the ridge, if needed, to create a
more even plane in which to place the implant. Irrigation should be used for all modifications of the bone.

Site Preparation
Step 1: Lance Drill — With copious irrigation, perforate the alveolar crest. Utilize a surgical guide, if necessary, as a reference for proper positioning.

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

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

Step 3: Surgical Drills — Depending on implant diameter and the density of bone at the osteotomy site, it may be necessary to utilize one or more of the Surgical
Drills to widen the osteotomy. To avoid over-preparation, widening drill diameters should be used only as necessary, and in proper succession. Select the desired
Surgical Drill, accounting for the density of bone at the osteotomy site and the diameter of the implant to be placed. With copious irrigation, drill to the
appropriate depth marking on the drill. The final drill for each implant diameter should be based on bone density (soft or hard), as charted below. The goal is to
achieve high primary stability upon implant placement.

Drilling Sequence Chart

Implant Size Lance Drill Pilot Drill Surgical Drill Surgical Drill Surgical Drill Surgical Drill Surgical Drill
(#1.5 mm) (42.3/2.0 mm) (#2.8/2.3 mm) (73.4/2.8 mm) (73.8/3.4 mm) (#4.4/3.8 mm) (B4.9/4.4 mm)

@3.2 mm Soft/Hard Soft/Hard Hard Only

@3.7 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only

@4.2 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only

@4.7 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only

@5.2 mm Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Soft/Hard Hard Only

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

Implant Placement

Step 1: Implant Selection — Remove the titanium implant holder from its packaging and place it onto a sterile field.

Step 2: Initial Placement — Use slight finger pressure to pinch the occlusal end of the implant in its holder while inserting the appropriate Implant Driver. Gently
rotate implant and holder, allowing the driver to engage the implant connection. With the driver securely attached to the implant, squeeze the opposing end of
the holder to disengage the implant from the holder. Transport the implant to the prepared site, and insert into the osteotomy. Rotate clockwise with applied

pressure to engage the self-tapping grooves. Avoid lateral forces, which can affect the angulation and final alignhment of the implant.
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Step 3: Advancement and Final Seating — Continue threading the implant into the osteotomy site using the preferred placement method. A minimum torque value

of

35 Ncm upon final seating indicates good primary stability.

Methods of Implant Placement

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

Option 2: Manual Implant Placement — Assemble the Adjustable Torque Wrench with the Surgical Adaptor and appropriate Implant Driver. With the implant

th

readed securely in its site, seat the driver into the internal hex connection of the implant, and press firmly to fully engage the connection. Turn the wrench

clockwise in increments of approximately 90 degrees. Avoid lateral forces, which can affect final alignment of the implant.

Implant Positioning

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

Bone Profiling
If indicated by subcrestal placement of the implant or excess bone around the restorative platform, select the appropriate Bone Profiler based on the implant’s
platform size. Insert the tip of the profiler into the implant’s connection interface, taking care to ensure a parallel orientation with the implant. Using finger

pri
Wi

essure, maintain parallelism while gently rotating the profiler clockwise until the profiler reaches a stop against the implant platform (progressing no farther
th continued rotation). Remove the profiler when finished. With suction, irrigate site to ensure removal of bone debris.

NOTE: Failing to maintain parallelism between the profiler and the implant may result in damage to the implant interface, or lead to incorrect profiling of the
bone.

Healing Component Placement

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

su

rgical protocol).

Option 1: Healing Abutment — If observing a single-stage surgical protocol, select a Healing Abutment of the appropriate height and diameter. Thread the
abutment into place atop the implant. Hand-tighten with the appropriate Prosthetic Driver.

Option 2: Cover Screw — If observing a two-stage surgical protocol, thread the Cover Screw into place atop the implant. Hand-tighten with the appropriate
Prosthetic Driver.

Closure and Suturing

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

Second-Stage Uncovery (Two-Stage Surgical Protocol)
Following the appropriate healing period, make a small incision in the gingiva over the implant site to expose the Cover Screw. Using the Prosthetic Driver, remove
the Cover Screw, and place a Healing Abutment or Temporary Abutment of the appropriate height and diameter.

PROSTHETIC COMPONENTS

Description

Prosthetic components of the Inclusive Tapered Implant System, consisting of abutments, screws, analogs, copings, and related restorative accessories, are
manufactured from titanium alloy, gold alloy, polymers, or zirconia. They are compatible with Inclusive Tapered Implants. For product-specific descriptions and
sterility information, please refer to the individual product labels and appropriate Inclusive catalog and/or user manuals.

Indications for Use

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

All digitally designed abutments for use with Inclusive Abutments for CAD/CAM are intended to be manufactured at a validated milling center.

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

sp

linted restoration.

Contraindications

Inclusive Abutments

Wall thickness less than 0.5 mm

Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant
Gingival height greater than 6 mm™”

Angle corrections of more than 30 degrees

Angle corrections of more than 20 degrees”

Less than 0.5 mm margin height

Less than 4.0 mm abutment post height above the gingival collar

"ONLY applicable to Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed™ and Camlog® Screw-Line.

%

ONLY applicable to Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV.

Inclusive Hybrid Abutments (titanium bases with zirconia copings)

Wall thickness less than 0.5 mm
Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant

Gingival height greater than 6.0 mm
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e Angle corrections
e Less than 0.5 mm margin height

e Less than 4.0 mm abutment post height above the gingival collar

NOTE: A patient-specific finished device will consist of both the titanium base and zirconia coping. The titanium base is not intended to provide angle correction.
The zirconia coping is intended to be milled straight only.

Inclusive Titanium Esthetic Abutments
e Wall thickness less than 0.5 mm
e Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant
e Angle corrections of more than 15 degrees
e Less than 0.5 mm margin height

e Less than 4.0 mm abutment post height above the gingival collar

NOTE: Small diameter implants with angled abutments are not recommended for the posterior region of the mouth.

Inclusive Multi-Unit Abutments
e Greater than 45 degrees divergence from parallel for a splinted restoration when using 30-degree multi-unit abutments
e Greater than 32 degrees divergence from parallel for a splinted restoration when using 17-degree multi-unit abutments
Warnings

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

Adverse Effects

The following adverse effects have been observed when using prosthetic components and accessories:
e Components used in the patient’s mouth have been aspirated or swallowed.
e The abutment screw has fractured due to application of excessive torque.
e The abutment is not adequately secured due to inadequate application of torque.

Precautions

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

Side Effects
No side effects, according to current knowledge.
Storage and Handling

Inclusive Prosthetic Components labeled STERILE should be stored in a dry location at room temperature, in their original packaging. Users are advised to visually
inspect packaging to ensure seals and contents are intact prior to use. Please refer to the individual product label for all relevant product information and
cautions. Sterile products are intended for single-use only, prior to the expiration date. Do not use sterile products if the packaging has been compromised or
previously opened. Do not resterilize.

Products labeled NON-STERILE should be cleaned and sterilized according to a validated method prior to use in the oral environment.

Sterility

Healing abutments and multi-unit abutments are shipped sterile. They should not be resterilized. They are for single use only, prior to the expiration date.
Non-sterile abutments and screws must be cleaned and sterilized prior to clinical use, according to a validated method.

e Cleaning: Prepare cleaning solution using 5 mL of dish soap per gallon of tap water. Fully immerse the devices in solution and scrub them with a soft-bristle
brush. Remove the components and rinse them under running tap water. Dry the devices with a clean, lint-free cloth.

The recommended sterilization process is based on the ANSI/AAMI/ISO 17665-1 and ANSI/AAMI ST79 guidelines, as follows:

e Sterilization of Inclusive Titanium and Inclusive Esthetic Abutments: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 30 minutes at 121°C (250°F).
Devices are to be used immediately after sterilization.

o Sterilization of Inclusive Hybrid Abutments: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 15 minutes at 132°C (270°F). Allow sterilized
components to dry for at least 30 minutes.

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

Dental Implant Compatibility

Prosthetic components for the Inclusive Tapered Implant System are compatible with Inclusive Tapered Implants. The platform-specific compatibility of each
component is indicated on the individual product label. The availability of a particular type of prosthetic component may be limited by restorative platform,
geographical territory, or other considerations. For a complete product listing, please refer to the Inclusive Dental Implant System Product Catalog, or contact an
Inclusive sales representative.
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B Recommended Torque Values

The recommended torque value for affixing Inclusive Tapered Implant abutments and multi-unit abutments to Inclusive Tapered Implants is indicated in the
following table:

Manufacturer’s Recommended Torque (Ncm)
A Titanium Abutment Multi-Unit Multi-Unit
/ Screw Abutment / Screw Prosthetic Screw
3.0 mm 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm
3.5mm, 4.5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTE: Any screw-retained prosthetic component not listed in the table above should be hand-tightened only. These values are accurate as of the time printing.
Always verify torque values with the implant manufacturer.

B |INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® ABUTMENTS

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

Capture Implant Placement
Take an implant-level impression utilizing the preferred technique (direct, indirect, or intraoral scan). Submit the impression to the laboratory.
CAD/CAM Preparation

Laboratory — Design the Restoration

1) Create a soft tissue model from an implant-level impression.

2) Select the appropriate laboratory scanning abutment to capture the implant angulation, position, and abutment connection orientation. Follow
manufacturer instructions to obtain all necessary scans to construct an accurate, complete 3-D model.

3) Design the abutment according to the patient’s clinical needs, taking care to ensure adequate support for the eventual restoration, including
appropriate interproximal and occlusal space. Produce a digital design file.

4) Send the digital design file to a milling center to manufacture the patient-specific implant abutment.
Milling Center — Fabricate the Restoration
1) Select the appropriate Inclusive® Abutment Blank based on the system and platform size of the implant seated in the patient’s mouth.

2) Fabricate the restoration using CAD/CAM techniques. Veneer as necessary. If a screw-retained hybrid restoration is indicated, fabricate the
superstructure (i.e., zirconia coping or crown) and lute it to the titanium abutment. The superstructure is to be bonded to the titanium abutment using
MonoCem® Self-Adhesive Resin Cement (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Non-CAD/CAM Preparation
Laboratory — Fabricate the Restoration
1) Create a soft tissue model from an implant-level impression.

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

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

4) Insert the appropriate compatible abutment screw into the abutment’s screw access hole and hand-tighten using the appropriate driver.

5) Fabricate the restoration using conventional casting techniques. Veneer as necessary. If a screw-retained hybrid restoration is indicated, lute the
ceramic crown to the titanium abutment. The ceramic crown is to be bonded to the titanium abutment using MonoCem Self-Adhesive Resin Cement
(Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Manual Adjustment

NOTE: Due to the high thermal conductivity of titanium, titanium abutments should not be modified in the oral cavity. Any necessary modifications should be
made extraorally.

1) Seat the abutment completely into an implant analog retained by an analog holder or the implant analog captured in the working model, making sure
that the anti-rotational features of the connection interface are fully engaged and the contours of the emergence profile (if applicable) are esthetically
oriented.

2) Insert the appropriate compatible abutment screw into the abutment’s screw access hole and hand-tighten using the appropriate driver.
3) Using a fine-diamond or carbide bur, modify the abutment as needed.
4) With a silicone-based rubber wheel or point, refine the abutment along the margins.

Deliver the Final Restoration

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

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

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

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

5) If the restoration is of a screw-retained hybrid design, cover the screw access hole with flowable composite, and cure. Otherwise, follow applicable cementation
procedures to affix the definitive restoration to the abutment.
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H® INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® TITANIUM ESTHETIC ABUTMENTS
Inclusive Titanium Esthetic Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to an endosseous implant for
retention of a cemented dental prosthesis. They may be indicated for single- and multiple-tooth restorations. Titanium esthetic abutments are precisely machined
from titanium alloy and attached to the implant fixture with a titanium screw. Unlike the circular emergence profile of standard stock abutments, esthetic
abutments are manufactured with a tapered emergence profile for more natural-looking contouring of the soft tissue at the implant site. Each esthetic abutment
is specific to the restorative platform of the implant, and anatomically designed for the connection site’s region on the ridge (anterior or posterior). In addition to
the standard, straight abutment body, angled abutment bodies, produced with a 15 degree slope of one hemisphere to compensate for an undesirable path of
insertion resulting from excessive implant angulation, are available.

Capture Implant Placement
Take an implant-level impression utilizing the preferred technique (direct, indirect, or intraoral scan). Submit the impression to the laboratory.

Laboratory — Fabricate the Restoration

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

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

3) Seat the abutment completely into the implant analog on the working model, making sure that the anti-rotational features of the connection interface are fully
engaged and the contours of the sculpted emergence profile are esthetically oriented. For angled abutments, the tapered side should be oriented nearest vertical
along the same plane as the implant.

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

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

Deliver the Final Restoration

1) Seat the titanium esthetic abutment or screw-retained hybrid restoration completely into the implant, making sure that the anti-rotational features of the
connection interface are fully engaged and the contours of the sculpted emergence profile are esthetically oriented. For angled abutments, the tapered side
should be oriented nearest vertical along the same plane as the implant.

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

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

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

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

B INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® MULTI-UNIT ABUTMENTS

Inclusive Multi-Unit Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to endosseous implants in partially or
fully edentulous patients for the retention of cast or milled bar overdentures. Multi-unit abutments are machined from titanium alloy, and are available with a
variety of collar heights to achieve optimal emergence from shallow or deep gingival wells. Each Inclusive Multi-Unit Abutment is delivered sterile, with a carrier
color-coded to indicate the restorative platform of the implant.

Straight Multi-Unit Abutments lack any anti-rotational features at the implant-abutment interface. The apical portion of a straight Multi-Unit Abutment is
threaded for integration with the internal cavity of the implant. For abutment delivery, the occlusal surface features a male hex head compatible with the Inclusive
Multi-Unit Driver.

Angled Multi-Unit Abutments of 17 degrees or 30 degrees enable clinicians to compensate for the divergence of implants or to otherwise accommodate an angled
path of insertion. Angled Multi-Unit Abutments feature an anti-rotational connection interface specific to the matching implant platform, and are attached to the
implant fixture with an angled Multi-Unit Abutment screw compatible with the restorative instrumentation of the specified implant system. Both straight and
angled Multi-Unit Abutments feature a female connection port at the coronal apex, to allow for the attachment of a screw-retained or fixed-removable dental
prosthesis with a multi-unit restorative screw (Inclusive Prosthetic Screw).

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

Place the Multi-Unit Abutment
1) Select the appropriate Inclusive Multi-Unit Abutment based on platform size, implant angle, and depth of the soft-tissue well.
2) Retrieve the abutment from its packaging. To maintain the sterility of the Multi-Unit Abutment, be careful to handle only by the carrier.

3) (a) For Straight Abutments: Using the carrier, seat the abutment into the implant and hand-tighten. Remove the carrier by pulling the apex of the carrier toward
the facial. (b) For Angled Abutments: Using the carrier, seat the abutment into the implant until the anti-rotational features of the connection interface are
engaged. Lift and rotate as necessary to orient the angle in the required direction. Hand-tighten the Inclusive Angled Multi-Unit Abutment Screw using the
appropriate driver. Twist the carrier counterclockwise to unscrew the carrier from the abutment.

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

4) Using the appropriate driver in conjunction with a properly metered torque wrench, tighten the Multi-Unit Abutment or Angled Multi-Unit Abutment Screw to
the implant manufacturer’s recommended torque value.

Passive Temporization of Multi-Unit Abutments

1) If delayed loading is desired, cover each Inclusive Multi-Unit Abutment with an Inclusive Multi-Unit Temporary Healing Cap and hand-tighten with the Inclusive
Prosthetic Screw provided, using the appropriate driver. Do not overtighten.

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

3) Follow procedures to reline the denture over the temporary healing caps, using tissue conditioner or soft reline material. The temporized denture can be used
during healing.
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NOTE: For a temporization technique involving loading, please refer to the Inclusive Prosthetic Components Restorative Manual.

Capture Multi-Unit Abutment Placement

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

Denture Protocol

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

Deliver the Final Restoration
1) Remove any temporary prosthesis.
2) Confirm that each Multi-Unit Abutment is tightened to the implant manufacturer’s recommended torque value.

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

4) Confirm appropriate seating. With the same middle-out, left-to-right technique, tighten each prosthetic screw to the recommended torque value.
5) Check comfort and occlusion, and make any necessary adjustments.
6) Place Teflon tape, gutta-percha, or other suitable material.

7) Cover each screw access hole with flowable composite and cure.

SURGICAL INSTRUMENTS
B Description

Inclusive surgical instruments and surgical/restorative accessories are made out of the following materials: titanium alloy, gold alloy, polymers, and stainless steel.
They are designed for use with Inclusive dental implants and prosthetic components. For specific product identification and contents, please refer to individual
component packaging and appropriate product catalogs and/or user manuals.

B Processing/Reprocessing Instructions
Autoclavable Cassette and surgical instruments are delivered non-sterile and must be cleaned and sterilized before the first use, after every use, and every time
they are contaminated. Use of non-sterile devices may lead to infection of tissue or infectious diseases. If sterile barrier has been compromised, the device must
be re-sterilized prior to use. Automated cleaning may not be effective. The manual cleaning process below is validated and recommended.
Point of Use:
1)  After surgery, collect used instruments separately, and place them in a sterile water bath to prevent contamination from drying. Do not place soiled
instruments in the tray.
2)  Use an enzymatic spray or wipe to prevent contamination from drying on the Autoclavable Cassette.
Containment and Transportation:
Follow the clinical internal procedures for the transportation of contaminated devices. Perform cleaning as soon as possible. When longer delays are expected,
immerse the devices in a sterile water bath to avoid drying of debris. Delay in reprocessing must be kept to a minimum to avoid contaminants drying. Prolonged
storage in a sterile water bath may result in degradation of the product.
Pre-Treatment:
1)  Remove all instruments from the Autoclavable Cassette. Properly dispose of any damaged instruments.
2) Disassemble the Autoclavable Cassette to Lid, Tray, and Base.
Manual Cleaning for Autoclavable Cassette:
1. Rinse the lid, tray, and base of the Autoclavable Cassette under running, cold utility water for a minimum of 1 minute to remove excess contamination.
2. Prepare an enzymatic detergent per the manufacturer’s recommendations using utility water.
3. Fullyimmerse all components of the Autoclavable Cassette in the prepared detergent bath and allow them to soak for minimum duration recommended
by the manufacturer.
4.  After the soak, but while stillimmersed, use a clean, soft-bristled brush to brush all components of the Autoclavable Cassette to remove visible soil. Use a
soft bristled lumen/tube brush to remove visible soil from the holes of the Autoclavable Cassette, as needed.
. Ensure to brush all hard-to-reach areas, such as the parts between the grommets. Remove the grommet if visible soil is present between the
grommet and the tray interface by pushing the grommets up from the bottom. For offset grommets, push down from the top.
5.  Remove all components of the Autoclavable Cassette from the prepared detergent bath and rinse them under running Critical water for a minimum of 1
minute to remove detergent residuals.
6.  Dry the Autoclavable Cassette and components using lint-free cloths and/or filtered pressurized air.

7. Inspect the Autoclavable Cassette and components for visible contamination. Repeat steps 1 through 6 if contamination is observed.
Manual Cleaning for Instruments:
1.  If present, special Instructions for Adjustable Torque Wrench: Disassemble and clean the Adjustable Torque Wrench as per manufacturer’s instructions for
use.

2. Rinse gross debris for a minimum of thirty (30) seconds under running cold utility water.
3. While completely submerged, brush the exterior of device with a soft bristled brush to remove visible debris for a minimum of 20 seconds. If applicable,
clean the interior lumina of instrument with lumen/pipe brushes.
. Flush the inner surfaces, lumina, and cavities (where applicable) with 20 ml cold utility water using an irrigation needle connected to a
disposable syringe.
. While completely submerged, brush the inner surfaces, lumina and cavities (where applicable) with appropriately sized lumen/pipe brush for a
minimum of 20 seconds until all visible soil is removed.
4.  Inspect instruments visually and check for cleanliness, and for visible damage and/or wear. Discard damaged or worn instrument. If any remaining bone
fragments, visible soil, or residual debris remain repeat the scrubbing and rinsing procedure as necessary.
5. Prepare an enzymatic solution for ultrasonic cleaner per the manufacturer’s recommendations.
6.  Place instruments in a single layer into the ultrasonic bath. Make sure the instruments are completely submerged and do not touch one another. Turn on
ultrasonic bath for five (5) minutes. Note: process Titanium instruments separately from Stainless Steel instruments.
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7.  Remove the device and thoroughly rinse all surfaces of device with tepid running critical water for a minimum of ten (10) seconds to remove all cleaning
agent.

8.  Flush the inner surfaces, lumina, and cavities (where applicable) with 20 ml of tepid critical water using a new irrigation needle connected to a new
disposable syringe.

9.  Dryinstrument using lint-free cloths and/or filtered pressurized air.

10. If the instrument is still dirty, repeat the cleaning steps 1 through 9 above.

The recommended sterilization process is based on the ANSI/AAMI/ISO 17665-1 and ANSI/AAMI ST79 guidelines, as follows:

o Sterilization: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 15 minutes at 132°C (270°F). Allow sterilized components to dry for at least 30
minutes.

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

B Warnings

Prior to surgery, ensure that instruments and accessories are complete, functional, and available in the correct quantities. Instruments may be used for up to five
preparations. For best results, replace regularly.

B Precautions
For best results, please observe the following precautions:
e Proper surgical protocol should be strictly adhered to.
e All surgical instruments used must be in good condition and should be used carefully to avoid damage to implants or other components.

e Since implant components and their instruments are very small, precautions should be taken to ensure that they are not swallowed or aspirated by the
patient.
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SYMBOLS GLOSSARY

Symbol Ref. . . .
Symbol v No Symbol Title Designation No. Explanatory Text
. . L This symbol indicates that this device has
STERILE| R 5.2.4 Sterile with Gamma Radiation EN ISO 15223-1 been sterilized using irradiation.
This symbol indicates that this device should
@ 5.2.8 Do Not Use if Package is Damaged EN ISO 15223-1 not be used if the package has been damaged
or opened.
5.7 Non-Sterile EN 1SO 15223-1 Thls.t.jew.ce has not been subjected to a
@ sterilization process.
549 Do not Re-use EN 1SO 15223-1 This dfsVlce is ||t1tended.for orTe use, or for use
on a single patient during a single procedure.
% 526 Do not Resterilize EN 1SO 15223-1 This syml?(?l indicates that this device is not to
be resterilized.
This symbol indicates the date (YYYY-MM-DD)
g >-1.4 Use-by Date EN15015223-1 after which this device is not to be used.
Sec Caution: Federal law restricts this device to

801.109(b)(1)

By Prescription Only

21 CFR Part 801

sale by, or on the order of, a licensed dentist
or physician.

This symbol indicates Prismatik Dentalcraft’s

RE F 5.1.6 Catalog Number ENISO 15223-1 catalog number so that this device can be
identified.
This symbol indicates Prismatik Dentalcraft’s

LOT 5.1.5 Lot/Batch Number ENISO 15223-1 lot/batch number so that the lot/batch of this
device can be identified.

5.4.3 Consult Instructions For Use EN ISO 15223-1 This symbol.mdlcat(.es the need of the user to
consult the instructions for use.
Manufacturer i indi
I 5.1.1 EN 1SO 15223-1 This symbol indicates the manufacturer and

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD)

the date of manufacture of this device.

Made in USA

Within the U.S.: 888-303-3975
Within Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, USA
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iNCLUSIVE® MINI IMPLANT SYSTEM

English
Instructions for Use

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

B General Information

The Inclusive Mini Implant System consists of dental implants, prosthetic components, surgical instrumentation, and related accessories packaged under the
Inclusive brand name for use by qualified, licensed clinicians and laboratory technicians fully trained in their application.

For specific product identification and contents, please refer to individual product labels and the following catalog:
= Inclusive Dental Implant System Product Catalog (MKT 787)
For detailed information on the specifications and intended use of a particular product, please refer to the following user manual:
= Inclusive Dental Implant System Surgical Manual (UM 4236)
B Explanation of Label Symbols
The symbols glossary is provided on page 15 of this IFU document.
B Disclaimer of Liability

The guidelines presented herein are not adequate to allow inexperienced clinicians to administer professional implant treatment or prosthetic dentistry, and are
not intended to substitute for formal clinical or laboratory training. Inclusive devices should only be used by individuals with training and experience specific to
their clinically accepted application.
Prismatik Dentalcraft, Inc. is not liable for damages resulting from treatment outside of our control. The responsibility rests with the provider.

= MRI
The Inclusive Mini Implant System has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR) environment. It has not been tested for

heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the Inclusive Mini Implant System in the MR environment is unknown. Scanning a
patient who has the device may result in patient injury.

MINI IMPLANTS
B Description

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

B |ndications for Use

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

B Contraindications

Patients should be evaluated before the time of surgery for factors that put them at risk from the implant placement procedure, or that may affect healing of bone
or surrounding soft tissue.

e Implant placement in patients medically unfit for oral surgical procedures is contraindicated.
e Patients with systemic, localized or pharmaceutical treatment factors that compromise their ability to heal should be carefully evaluated.
e Do not place Inclusive Mini Implants if there is not adequate bone width or height to contain the implant.
e Do not reuse Inclusive Mini Implants. Reuse of Inclusive Mini Implants are not indicated for abutment or crown restorations.
B Warnings

e Inclusive Mini Implants are intended to be used on an individual patient only. The reuse of such device on another patient is not recommended due to the
risks of cross-contamination or infection.

e Inclusive Mini Implants may only be used for their intended purpose in accordance with general rules for dental/surgical treatment, occupational safety, and
accident prevention. They must only be used for dental procedures with the restorative components they were designed for. If the indications and intended
use are not clearly specified, treatment should be suspended until these considerations have been clarified.

e The following instructions are not sufficient to allow inexperienced clinicians to administer professional prosthetic dentistry. Inclusive Mini Implants, surgical
instruments, and restorative components must only be used by dentists and surgeons with training/experience with oral surgery, prosthetics and biochemical
requirements, as well as diagnosis and preoperative planning.

e The implant site should be inspected for adequate bone by radiographs, palpations and visual examination. Determine the location of nerves and other vital
structures and their proximity to the implant site before any drilling to avoid potential injury, such as permanent numbness to the lower lip and chin.

e Prior to surgery, ensure that the needed components, instruments and help materials are complete, functional and available in the correct amounts.
e Treatment of children is not recommended until growth is finished and epiphyseal closure has occurred.

e Inclusive Mini Implants should always be used in sufficient quantity to prevent excessive stress on the implants; at least one pair in all cases. Absolute success
cannot be guaranteed. Factors such as infection, disease, and inadequate bone quality and/or quantity can result in osseointegration failures following
surgery or initial osseointegration.

o Inclusive Mini Implants can distort images obtained via magnetic resonance imaging (MRI).

e Prismatik Dentalcraft, Inc. is not liable for damages resulting from treatment outside of our control. The responsibility rests with the provider.
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B Precautions
Surgical Procedures

Minimizing tissue damage is crucial to successful implant osseointegration. In particular, care should be taken to eliminate sources of infection, contaminants,
surgical and thermal trauma. Risk of osseointegration failure increases as tissue trauma increases. For best results, please observe the following precautions:

o All drilling procedures should be performed at 2000 rRPM or less under continual, copious irrigation.

o All surgical instruments used must be in good condition and should be used carefully to avoid damage to implants or other components. Implants should be
placed with sufficient stability; however, excessive insertion torque may result in implant fracture, or fracture or necrosis of the implant site. The proper
surgical protocol should be strictly adhered to.

e Since implant components and their instruments are very small, precautions should be taken to ensure that they are not swallowed or aspirated by the
patient.

e Prior to surgery, ensure that the needed components, instruments and ancillary materials are complete, functional and available in the correct quantities.
Prosthetic Procedures

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

B Sterility

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

B Storage and Handling

Inclusive Mini Implants must be stored in a dry location at room temperature, in their original packaging. Inclusive Mini Implants are packaged sterile. Do not
handle implant surfaces directly. Users are advised to visually inspect packaging to ensure seals and contents are intact prior to use. Please refer to the individual
product label for all relevant product information and cautions.

B INSTRUCTIONS FOR USE

Case Planning

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

Drilling Protocol

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

Implant Placement

Remove the titanium implant holder from its packaging and place it onto a sterile field. Use slight finger pressure to pinch the occlusal end of the implant in its
holder while inserting the appropriate Mini Implant Driver. Gently rotate implant and holder, allowing the driver to engage the implant connection. With the
driver securely attached to the implant, squeeze the opposing end of the holder to disengage the implant from the holder. Transport the implant to the prepared
site, and insert into the osteotomy. Rotate clockwise with applied pressure to engage the self-tapping threads. Avoid lateral forces, which can affect the
angulation and final alignment of the implant.

NOTE: Apply pressure to ensure the driver is fully engaged with the implant prior to disengaging the titanium holder.

Final Insertion

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

NOTE: If the implant cannot be fully seated using the recommended torque, it may be necessary to reverse the implant from the site and drill again to increase
the depth of the osteotomy. For positive long-term prognosis, solid resistance must be met during final insertion. Inadequate resistance contraindicates primary
stability and loading. In such instances, a larger implant should be placed, or a new implant site determined.

Impression Procedure

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

Step 1: Seat the Copings — Snap a Mini Implant Impression Coping onto the head of each Inclusive Mini Implant. If gingival tissue prevents full engagement of a
coping onto an implant, take an impression of the mini implant without the use of impression copings, or trim the tissue.
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Step 2: Seat the Impression — Standard impression techniques are used to pick up the impression copings, recording each implant’s position easily and accurately.

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

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

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

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

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

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

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

Hard Denture Reline

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

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

Step 2: Block Out the Implant Heads — Use a rubber dam or trim the Blockout Shims to the appropriate length in order to completely mask the exposed neck of each
implant beneath the O-ball head. This is critical to prevent pick-up material from flowing under the O-ball. Place an O-ring housing on each mini implant, checking
for passive fit over the blockout shims. Place the denture in the patient’s mouth, checking for passive fit over implants and housings.

Step 3: Line the Denture — Apply a thin layer of adhesive on the intaglio surface of the denture. Place hard pick-up material directly onto the O-ring housings and
into the housing spaces (or trough) in the denture. Seat the denture in the patient’s mouth. Instruct the patient to close with normal pressure into centric
occlusion. Allow the hard pick-up material to set.

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

PROSTHETIC COMPONENTS
Description

Prosthetic components of the Inclusive Mini Implant System, consisting of O-ring housings, analogs, impression copings, and related restorative accessories, are
manufactured from titanium alloy or polymers. They are compatible with Inclusive Mini Implants. For product-specific descriptions and sterility information,
please refer to the individual product labels and appropriate Inclusive product catalog and/or user manual.

Warnings

Inclusive Mini Implant prosthetic components are intended to be used on an individual patient only. The reuse of such device on another patient is not
recommended due to the risks of cross-contamination or infection.

Adverse Effects

The following adverse effects have been observed when using prosthetic components and accessories:
e Components used in the patient’s mouth have been aspirated or swallowed.
e Components are not fully seated due to inadequate application of force.

Precautions

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

Side Effects
No side effects, according to current knowledge.
Sterility

Inclusive Mini Implant prosthetic components are shipped non-sterile. Non-sterile components must be cleaned, disinfected, and sterilized prior to clinical use,
according to a validated method.

e Cleaning: Wash using a broad spectrum cleaning solution, followed by thorough rinsing.
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The recommended disinfection process is based on ANSI/AAMI ST79 guidelines, as follows:
o Disinfection: Immerse abutments in disinfectant?, rinse with distilled water.
The recommended sterilization process is based on the ANSI/AAMI/ISO 17665-1 and ANSI/AAMI ST79 guidelines, as follows:

o Sterilization: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 30 minutes at 121°C (250°F). Devices are to be used immediately after sterilization.

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

10ral disinfectant containing Chlorhexidine is recommended; refer to the disinfectant manufacturer’s instructions.

SURGICAL INSTRUMENTS
B Description

Inclusive surgical instruments and surgical/restorative accessories are made out of the following materials: titanium alloy, gold alloy, polymers, and stainless steel.
They are designed for use with Inclusive dental implants and prosthetic components. For specific product identification and contents, please refer to individual
component packaging and appropriate product catalogs and/or user manuals.

B Processing/Reprocessing Instructions
Autoclavable Cassette and surgical instruments are delivered non-sterile and must be cleaned and sterilized before the first use, after every use, and every time
they are contaminated. Use of non-sterile devices may lead to infection of tissue or infectious diseases. If sterile barrier has been compromised, the device must
be re-sterilized prior to use. Automated cleaning may not be effective. The manual cleaning process below is validated and recommended.
Point of Use:
1)  After surgery, collect used instruments separately, and place them in a sterile water bath to prevent contamination from drying. Do not place soiled
instruments in the tray.
2)  Use an enzymatic spray or wipe to prevent contamination from drying on the Autoclavable Cassette.
Containment and Transportation:
Follow the clinical internal procedures for the transportation of contaminated devices. Perform cleaning as soon as possible. When longer delays are expected,
immerse the devices in a sterile water bath to avoid drying of debris. Delay in reprocessing must be kept to a minimum to avoid contaminants drying. Prolonged
storage in a sterile water bath may result in degradation of the product.
Pre-Treatment:
1)  Remove all instruments from the Autoclavable Cassette. Properly dispose of any damaged instruments.
2) Disassemble the Autoclavable Cassette to Lid, Tray, and Base.
Manual Cleaning for Autoclavable Cassette:
1. Rinse the lid, tray, and base of the Autoclavable Cassette under running, cold utility water for a minimum of 1 minute to remove excess contamination.
2. Prepare an enzymatic detergent per the manufacturer’s recommendations using utility water.
3. Fullyimmerse all components of the Autoclavable Cassette in the prepared detergent bath and allow them to soak for minimum duration recommended
by the manufacturer.
4.  After the soak, but while still immersed, use a clean, soft-bristled brush to brush all components of the Autoclavable Cassette to remove visible soil. Use a
soft bristled lumen/tube brush to remove visible soil from the holes of the Autoclavable Cassette, as needed.
. Ensure to brush all hard-to-reach areas, such as the parts between the grommets. Remove the grommet if visible soil is present between the
grommet and the tray interface by pushing the grommets up from the bottom. For offset grommets, push down from the top.
5.  Remove all components of the Autoclavable Cassette from the prepared detergent bath and rinse them under running Critical water for a minimum of 1
minute to remove detergent residuals.
6.  Dry the Autoclavable Cassette and components using lint-free cloths and/or filtered pressurized air.
7. Inspect the Autoclavable Cassette and components for visible contamination. Repeat steps 1 through 6 if contamination is observed.
Manual Cleaning for Instruments:
1.  If present, special Instructions for Adjustable Torque Wrench: Disassemble and clean the Adjustable Torque Wrench as per manufacturer’s instructions
for use.
2. Rinse gross debris for a minimum of thirty (30) seconds under running cold utility water.
3. While completely submerged, brush the exterior of device with a soft bristled brush to remove visible debris for a minimum of 20 seconds. If applicable,
clean the interior lumina of instrument with lumen/pipe brushes.
. Flush the inner surfaces, lumina, and cavities (where applicable) with 20 ml cold utility water using an irrigation needle connected to a
disposable syringe.
. While completely submerged, brush the inner surfaces, lumina and cavities (where applicable) with appropriately sized lumen/pipe brush for a
minimum of 20 seconds until all visible soil is removed.
4.  Inspect instruments visually and check for cleanliness, and for visible damage and/or wear. Discard damaged or worn instrument. If any remaining bone
fragments, visible soil, or residual debris remain repeat the scrubbing and rinsing procedure as necessary.
5. Prepare an enzymatic solution for ultrasonic cleaner per the manufacturer’s recommendations.
6.  Place instruments in a single layer into the ultrasonic bath. Make sure the instruments are completely submerged and do not touch one another. Turn on
ultrasonic bath for five (5) minutes. Note: process Titanium instruments separately from Stainless Steel instruments.
7. Remove the device and thoroughly rinse all surfaces of device with tepid running critical water for a minimum of ten (10) seconds to remove all cleaning
agent.
8.  Flush the inner surfaces, lumina, and cavities (where applicable) with 20 ml of tepid critical water using a new irrigation needle connected to a new
disposable syringe.
9.  Dryinstrument using lint-free cloths and/or filtered pressurized air.
10. If the instrument is still dirty, repeat the cleaning steps 1 through 9 above.

The recommended sterilization process is based on the ANSI/AAMI/ISO 17665-1 and ANSI/AAMI ST79 guidelines, as follows:

o Sterilization: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 20 minutes at 132°C (270°F). Devices are to be used immediately after sterilization.
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NOTE: The validated procedures require the use of FDA-cleared sterilization trays, wraps, biological indicators, chemical indicators, and other sterilization
accessories labeled for the sterilization cycle recommended. The healthcare facility should monitor the sterilizer for the facility according to an FDA-recognized
sterility assurance standard such as ANSI/AAMI ST79.

B Warnings

Prior to surgery, ensure that instruments and accessories are complete, functional, and available in the correct quantities. Instruments may be used for up to five
preparations. For best results, replace regularly.

B Precautions
For best results, please observe the following precautions:
e Proper surgical protocol should be strictly adhered to.
e Allsurgical instruments used must be in good condition and should be used carefully to avoid damage to implants or other components.

e Since implant components and their instruments are very small, precautions should be taken to ensure that they are not swallowed or aspirated by the
patient.
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SYMBOLS GLOSSARY

Symbol Ref. . . .
Symbol v No Symbol Title Designation No. Explanatory Text
. . . This symbol indicates that this device has
STERILE| R 5.2.4 Sterile with Gamma Radiation EN SO 15223-1 been sterilized using irradiation.
This symbol indicates that this device should
@ 5.2.8 Do Not Use if Package is Damaged EN ISO 15223-1 not be used if the package has been damaged
or opened.
597 Non-Sterile EN 1SO 15223-1 Thls.(.iew.ce has not been subjected to a
‘@ sterilization process.
542 Do not Re-use EN 1SO 15223-1 This dgwce is |r.1tended.for orTe use, or for use
on a single patient during a single procedure.
% 526 Do not Resterilize EN 1SO 15223-1 This symli)c.>l indicates that this device is not to
be resterilized.
This symbol indicates the date (YYYY-MM-DD)
g >-14 Use-by Date EN1S0 15223-1 after which this device is not to be used.
Sec Caution: Federal law restricts this device to

801.109(b)(1)

By Prescription Only

21 CFR Part 801

sale by, or on the order of, a licensed dentist
or physician.

This symbol indicates Prismatik Dentalcraft’s

RE F 5.1.6 Catalog Number EN 1SO 15223-1 catalog number so that this device can be
identified.
This symbol indicates Prismatik Dentalcraft’s

LOT 5.1.5 Lot/Batch Number EN I1SO 15223-1 lot/batch number so that the lot/batch of this
device can be identified.

5.4.3 Consult Instructions For Use ENISO 152231 | 1S symbol indicates the need of the user to
consult the instructions for use.
Manufacturer i indi
I 511 EN 1SO 15223-1 This symbol indicates the manufacturer and

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD)

the date of manufacture of this device.

Made in USA

Within the U.S.: 888-303-3975
Within Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, USA
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iINCLUSIVE® PROSTHETIC COMPONENTS

English
Instructions for Use

‘ IMPORTANT INFORMATION — PLEASE READ ‘

Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a licensed dentist or physician.
B Disclaimer of Liability

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

Prismatik Dentalcraft, Inc. is not liable for damages resulting from treatment outside of our control. The responsibility rests with the provider.
B Description
Inclusive Prosthetic Components, consisting of abutments, screws, analogs, copings, and related restorative accessories, are manufactured from titanium alloy,

gold alloy, polymers, or zirconia. They are for use by qualified, licensed clinicians and laboratory technicians fully trained in their application. Inclusive Prosthetic
Components are shipped non-sterile (except for healing abutments and Multi-Unit Abutments).

For product-specific descriptions and sterility information, refer to individual product labels and the Inclusive Prosthetic Components Product Catalog (MKT 1419).

For detailed information on the specifications and intended use of a particular product, refer to the Inclusive Prosthetic Components Restorative Manual (UM
5088).

B |ndications for Use

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

All digitally designed abutments for use with Inclusive Abutments for CAD/CAM are intended to be manufactured at a validated milling center.

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

B Contraindications

Inclusive Abutments
e Wall thickness less than 0.5 mm
e Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant
e Gingival height greater than 6 mm™*
e Angle corrections of more than 30 degrees
e Angle corrections of more than 20 degrees’
e Less than 0.5 mm margin height
e Less than 4.0 mm abutment post height above the gingival collar

"ONLY applicable to Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed™ and Camlog® Screw-Line.
""ONLY applicable to Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV.

Inclusive Hybrid Abutments (titanium bases with zirconia copings)
e Wall thickness less than 0.5 mm
e Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant
e Gingival height greater than 6.0 mm
e Angle corrections
e Less than 0.5 mm margin height
e Less than 4.0 mm abutment post height above the gingival collar

NOTE: A patient-specific finished device will consist of both the titanium base and zirconia coping. The titanium base is not intended to provide angle correction.
The zirconia coping is intended to be milled straight only.

Inclusive Titanium Esthetic Abutments
e Wall thickness less than 0.5 mm
e Gingival margin diameter less than 0.5 mm wider than implant
e Angle corrections of more than 15 degrees
e Less than 0.5 mm margin height
e Less than 4.0 mm abutment post height above the gingival collar

NOTE: Small-diameter implants with angled abutments are not recommended for the posterior region of the mouth.

Inclusive Multi-Unit Abutments
e Greater than 45 degrees divergence from parallel for a splinted restoration when using 30-degree Multi-Unit Abutments
e Greater than 32 degrees divergence from parallel for a splinted restoration when using 17-degree Multi-Unit Abutments
B Warnings
An Inclusive abutment is intended to be used on an individual patient only. The reuse of such device on another patient is not recommended due to the risks of
cross-contamination or infection. Small-diameter implants with angled abutments are not recommended for the posterior region of the mouth.
B Adverse Effects
The following adverse effects have been observed when using prosthetic components and accessories:

e Components used in the patient’s mouth have been aspirated or swallowed.
e The abutment screw has fractured due to application of excessive torque.
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e The abutment is not adequately secured due to inadequate application of torque.

Precautions

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

functional, and available in the correct quantities.
Side Effects
No side effects, according to current knowledge.

Storage and Handling

Inclusive Prosthetic Components labeled STERILE should be stored in a dry location at room temperature, in their original packaging. Users are advised to visually
inspect packaging to ensure seals and contents are intact prior to use. Please refer to the individual product label for all relevant product information and
cautions. Sterile products are intended for single-use only, prior to the expiration date. Do not use sterile products if the packaging has been compromised or

previously opened. Do not resterilize.

Products labeled NON-STERILE should be cleaned and sterilized according to a validated method prior to use in the oral environment.

Sterility

Healing abutments and Multi-Unit Abutments are shipped sterile. They should not be re-sterilized. They are for single use only, prior to the expiration date.

Non-sterile abutments and screws must be cleaned and sterilized prior to clinical use, according to a validated method.

e Cleaning: Prepare cleaning solution using 5 mL of dish soap per gallon of tap water. Fully immerse the devices in solution and scrub them with a soft-bristle
brush. Remove the components and rinse them under running tap water. Dry the devices with a clean, lint-free cloth.

The recommended sterilization process is based on the ANSI/AAMI/ISO 17665-1 and ANSI/AAMI ST79 guidelines, as follows:
o Sterilization of Inclusive Titanium and Inclusive Esthetic Abutments: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 30 minutes at 121°C (250°F).

Devices are to be used immediately after sterilization.

o Sterilization of Inclusive Hybrid Abutments: Gravity-fed sterilizers: Autoclave in sterilization pouch for 15 minutes at 132°C (270°F). Allow sterilized

components to dry for at least 30 minutes.

sterility assurance standard such as ANSI/AAMI ST79.

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

MRI

The Inclusive abutments have not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR) environment. They have not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of Inclusive abutments in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has

the device may result in patient injury.

Dental Implant Compatibility and Recommended Torque Values

Inclusive Prosthetic Components manufactured by Prismatik Dentalcraft are generally compatible with the implant systems listed in the table below. The
availability of a particular type of prosthetic component varies by implant system, and may be limited by geographical territory. The platform-specific compatibility
of each component is indicated on the individual product label. For a complete product listing, please refer to the Inclusive Prosthetic Components Product

Catalog, or contact an Inclusive sales representative.

Manufacturer’s Recommended Torque (Ncm)

Implant System and Platform Sizes Titanium Abutment Multi-Unit Multi-Unit
/ Screw Abutment / Screw Prosthetic Screw

Biomet 3i™ Certain®

3.4mm, 4.1 mm,5.0mm, 6.0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog”® Screw-Line

3.3 mm, 3.8 mm, 4.3 mm, 5.0 mm, 6.0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Ankylos®

A (3.5 mm), B (4.5 mm), C (5.5 mm), D (7.0 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System”

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

Small (2.9 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Large (3.9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System” EV
3.0S, 3.6S, 4.25, 4.2C, 4.8S, 4.8C, 5.4S 25 Ncm 25 Ncm 25 Ncm
Hiossen® HG System

Mini (3.5 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Standard (4.0 mm) 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
MegaGen AnyRidge” Implant System:

3.5mm, 5.0 mm 30 Ncm 30 Nem 15 Ncm
Nobel Biocare Branemark System”

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

NP (3.5 mm), RP (4.3 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Nobel Biocare NobelReplace® 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
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NP (3.5 mm), RP (4.3 mm), WP (5.0 mm), 6.0 (6.0 mm)

Straumann® Bone Level
NC (3.3 mm), RC (4.1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm

Straumann® Tissue Level
NN (3.5 mm), RN synOcta® (4.8 mm)*, WN synOcta® (6.5 mm)

*excluding 3.3 mmD Tissue Level implants 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®
3.5mm, 4.5 mm, 5.7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTE: Any screw-retained prosthetic component not listed in the table above should be hand-tightened only. These values are accurate as of the time of
printing. Always verify torque values with the implant manufacturer.

ANKYLOS is a registered trademark of DeguDent GmbH. AnyRidge is a registered trademark of MegaGen Implant Co., LTD. ASTRA TECH Implants is a registered trademark of Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3iis a
trademark of BIOMET 3i, LLC. Branemark System is a registered trademark of Nobel Biocare Services AG. CAMLOG is a registered trademark of CAMLOG Biotechnologies GmbH. Certain is a registered trademark of
BIOMET 3i, LLC. HIOSSEN is a registered trademark of OSSTEM IMPLANT Co., LTD. NobelActive is a registered trademark of Nobel Biocare Services AG. NobelReplace is a registered trademark of Nobel Biocare Services
AG. Screw-Vent is a registered trademark of Zimmer Dental Inc. Straumann is a registered trademark of Straumann Holding AG. synOcta is a registered trademark of Straumann Holding AG.

INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® ABUTMENTS
Inclusive Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to an endosseous implant for retention of a

cemented dental prosthesis. They may be indicated for single- and multiple-tooth restorations. Titanium abutments are machined from titanium alloy and
attached to the implant fixture with an abutment screw compatible with the restorative instrumentation of the specified implant system.

Capture Implant Placement
Take an implant-level impression utilizing the preferred technique (direct, indirect, or intraoral scan). Submit the impression to the laboratory.
CAD/CAM Preparation

Laboratory — Design the Restoration

1) Create a soft tissue model from an implant-level impression.

2) Select the appropriate laboratory scanning abutment to capture the implant angulation, position, and abutment connection orientation. Follow
manufacturer instructions to obtain all necessary scans to construct an accurate, complete 3-D model.

3) Design the abutment according to the patient’s clinical needs, taking care to ensure adequate support for the eventual restoration, including
appropriate interproximal and occlusal space. Produce a digital design file.

4) Send the digital design file to a milling center to manufacture the patient-specific implant abutment.
Milling Center — Fabricate the Restoration
1) Select the appropriate Inclusive® Abutment Blank based on the system and platform size of the implant seated in the patient’s mouth.

2) Fabricate the restoration using CAD/CAM techniques. Veneer as necessary. If a screw-retained hybrid restoration is indicated, fabricate the
superstructure (i.e., zirconia coping or crown) and lute it to the titanium abutment. The superstructure is to be bonded to the titanium abutment using
MonoCem® Self-Adhesive Resin Cement (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Non-CAD/CAM Preparation
Laboratory — Fabricate the Restoration
1) Create a soft tissue model from an implant-level impression.

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

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

4) Insert the appropriate compatible abutment screw into the abutment’s screw access hole and hand-tighten using the appropriate driver.

5) Fabricate the restoration using conventional casting techniques. Veneer as necessary. If a screw-retained hybrid restoration is indicated, lute the
ceramic crown to the titanium abutment. The ceramic crown is to be bonded to the titanium abutment using MonoCem Self-Adhesive Resin Cement
(Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Manual Adjustment

NOTE: Due to the high thermal conductivity of titanium, titanium abutments should not be modified in the oral cavity. Any necessary modifications should be
made extraorally.

1) Seat the abutment completely into an implant analog retained by an analog holder or the implant analog captured in the working model, making sure
that the anti-rotational features of the connection interface are fully engaged and the contours of the emergence profile (if applicable) are esthetically
oriented.

2) Insert the appropriate compatible abutment screw into the abutment’s screw access hole and hand-tighten using the appropriate driver.
3) Using a fine-diamond or carbide bur, modify the abutment as needed.
4) With a silicone-based rubber wheel or point, refine the abutment along the margins.

Deliver the Final Restoration

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

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

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

4) Fill the screw access hole with Teflon tape, gutta-percha, or other suitable material.
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5) If the restoration is of a screw-retained hybrid design, cover the screw access hole with flowable composite, and cure. Otherwise, follow applicable cementation
procedures to affix the definitive restoration to the abutment.

INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® TITANIUM ESTHETIC ABUTMENTS

Inclusive® Titanium Esthetic Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to an endosseous implant for
retention of a cemented dental prosthesis. They may be indicated for single- and multiple-tooth restorations. Titanium esthetic abutments are precisely machined
from titanium alloy and attached to the implant fixture with a titanium screw. Unlike the circular emergence profile of standard stock abutments, esthetic
abutments are manufactured with a tapered emergence profile for more natural-looking contouring of the soft tissue at the implant site. Each esthetic abutment
is specific to the restorative platform of the implant, and anatomically designed for the connection site’s region on the ridge (anterior or posterior). In addition to
the standard, straight abutment body, angled abutment bodies, produced with a 15 degree slope of one hemisphere to compensate for an undesirable path of
insertion resulting from excessive implant angulation, are available.

Capture Implant Placement
Take an implant-level impression utilizing the preferred technique (direct, indirect, or intraoral scan). Submit the impression to the laboratory.

Laboratory — Fabricate the Restoration

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

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

3) Seat the abutment completely into the implant analog on the working model, making sure that the anti-rotational features of the connection interface are fully
engaged and the contours of the sculpted emergence profile are esthetically oriented. For angled abutments, the tapered side should be oriented nearest vertical
along the same plane as the implant.

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

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

Deliver the Final Restoration

1) Seat the titanium esthetic abutment or screw-retained hybrid restoration completely into the implant, making sure that the anti-rotational features of the
connection interface are fully engaged and the contours of the sculpted emergence profile are esthetically oriented. For angled abutments, the tapered side
should be oriented nearest vertical along the same plane as the implant.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE — INCLUSIVE® MULTI-UNIT ABUTMENTS

Inclusive Multi-Unit Abutments are prefabricated, screw-retained intraoral abutments intended to be connected directly to endosseous implants in partially or
fully edentulous patients for the retention of cast or milled bar overdentures. Multi-unit abutments are machined from titanium alloy and are available with a
variety of collar heights to achieve optimal emergence from shallow or deep gingival wells. Each Inclusive Multi-Unit Abutment is delivered sterile, with a carrier
color-coded to indicate the restorative platform of the implant.

Straight Multi-Unit Abutments lack any anti-rotational features at the implant-abutment interface. The apical portion of a straight Multi-Unit Abutment is
threaded for integration with the internal cavity of the implant. For abutment delivery, the occlusal surface features a male hex head compatible with the Inclusive
Multi-Unit Driver.

Angled Multi-Unit Abutments of 17 degrees or 30 degrees enable clinicians to compensate for the divergence of implants or to otherwise accommodate an angled
path of insertion. Angled Multi-Unit Abutments feature an anti-rotational connection interface specific to the matching implant platform, and are attached to the
implant fixture with an angled Multi-Unit Abutment screw compatible with the restorative instrumentation of the specified implant system. Both straight and
angled Multi-Unit Abutments feature a female connection port at the coronal apex, to allow for the attachment of a screw-retained or fixed-removable dental
prosthesis with a multi-unit restorative screw (Inclusive Prosthetic Screw).

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

Place the Multi-Unit Abutment
1) Select the appropriate Inclusive Multi-Unit Abutment based on platform size, implant angle, and depth of the soft-tissue well.
2) Retrieve the abutment from its packaging. To maintain the sterility of the Multi-Unit Abutment, be careful to handle only by the carrier.

3) (a) For Straight Abutments: Using the carrier, seat the abutment into the implant and hand-tighten. Remove the carrier by pulling the apex of the carrier toward
the facial. (b) For Angled Abutments: Using the carrier, seat the abutment into the implant until the anti-rotational features of the connection interface are
engaged. Lift and rotate as necessary to orient the angle in the required direction. Hand-tighten the Inclusive Angled Multi-Unit Abutment Screw using the
appropriate driver. Twist the carrier counterclockwise to unscrew the carrier from the abutment.

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

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

Passive Temporization of Multi-Unit Abutments

1) If delayed loading is desired, cover each Inclusive Multi-Unit Abutment with an Inclusive Multi-Unit Temporary Healing Cap and hand-tighten with the Inclusive
Prosthetic Screw provided, using the appropriate driver. Do not overtighten.
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2) Using the patient’s existing denture or other prosthesis, relieve the area directly above the placement of each temporary healing cap until the denture rests on
the ridge.

3) Follow procedures to reline the denture over the temporary healing caps, using tissue conditioner or soft reline material. The temporized denture can be used
during healing.

| NOTE: For a temporization technique involving loading, please refer to the Inclusive Prosthetic Components Restorative Manual.

Capture Multi-Unit Abutment Placement

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

Denture Protocol

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

Deliver the Final Restoration
1) Remove any temporary prosthesis.
2) Confirm that each Multi-Unit Abutment is tightened to the implant manufacturer’s recommended torque value.

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

4) Confirm appropriate seating. With the same middle-out, left-to-right technique, tighten each prosthetic screw to the recommended torque value.
5) Check comfort and occlusion, and make any necessary adjustments.
6) Place Teflon tape, gutta-percha, or other suitable material.

7) Cover each screw access hole with flowable composite and cure.
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SYMBOLS GLOSSARY

Symbol Ref. . . .
Symbol v No Symbol Title Designation No. Explanatory Text
. . . This symbol indicates that this device has
STERILE| R 5.2.4 Sterile with Gamma Radiation ENISO 15223-1 been sterilized using irradiation.
This symbol indicates that this device should
@ 5.2.8 Do Not Use if Package is Damaged EN ISO 15223-1 not be used if the package has been damaged
or opened.
‘g 527 Non-Sterile EN 1SO 15223-1 Thls.(.iew.ce has not been subjected to a
sterilization process.
5.4.2 Do not Re-use EN 1SO 15223-1 This dfewce is |r.1tended'for on.e use, or for use
on a single patient during a single procedure.
% 526 Do not Resterilize EN SO 15223-1 This syml:.)(.)I indicates that this device is not to
be resterilized.
This symbol indicates the date (YYYY-MM-DD)
g >-14 Use-by Date EN1S0 15223-1 after which this device is not to be used.
Sec Caution: Federal law restricts this device to

801.109(b)(1)

By Prescription Only

21 CFR Part 801

sale by, or on the order of, a licensed dentist
or physician.

This symbol indicates Prismatik Dentalcraft’s

RE F 5.1.6 Catalog Number EN 1SO 15223-1 catalog number so that this device can be
identified.
This symbol indicates Prismatik Dentalcraft’s
LOT 5.1.5 Lot/Batch Number EN I1SO 15223-1 lot/batch number so that the lot/batch of this
device can be identified.
5.4.3 Consult Instructions For Use EN SO 15223-1 This symbolhmdlcate.zs the need of the user to
consult the instructions for use.
I Manufacturer i indi
511 EN 1SO 15223-1 This symbol indicates the manufacturer and

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD)

the date of manufacture of this device.

Made in USA

Within the U.S.: 888-303-3975
Within Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, USA
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iNCLUSIVE® SISTEMA DE IMPLANTES CONICOS

Espanol
Instrucciones de uso

| INFORMACION IMPORTANTE — LEA CON ATENCION |

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a odontélogos o médicos, o bajo prescripcion facultativa.
B Informacion general

El Sistema de implantes conicos Inclusive consta de implantes dentales, componentes protésicos, instrumentos quirdrgicos y accesorios relacionados envasados
con la marca Inclusive para que lo usen odontdélogos colegiados y calificados y técnicos de laboratorio plenamente capacitados en su aplicacién.

Para la identificacion especifica del producto y del contenido, consulte las etiquetas de los productos individuales y el siguiente catalogo:
= Catalogo de productos del Sistema de implantes dentales Inclusive (MKT 787)
Consulte la informacién detallada sobre las especificaciones y el uso previsto de un producto en particular en los siguientes manuales del usuario:
= Manual quirirgico del Sistema de implantes dentales Inclusive (UM 4236)
= Manual de restauracién con componentes protésicos Inclusive (UM 5088)
B Explicacion de los simbolos de las etiquetas
La descripcidn de los simbolos se encuentra en la pagina 30 de este documento IFU.
B Descargo de responsabilidad

Las pautas que se presentan en este documento no permiten a los odontélogos inexpertos realizar un tratamiento de implantes o un tratamiento odontoprotésico
profesional y no pretenden sustituir la formacién clinica o de laboratorio formal. Los dispositivos Inclusive solo deben ser utilizados por personas capacitadas y con
experiencia especifica para su aplicacién con aceptacion clinica.
Prismatik Dentalcraft, Inc. no se responsabiliza por los dafios resultantes del tratamiento fuera de su control. La responsabilidad recae en el proveedor.

E RM

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del Sistema de implantes cdnicos Inclusive con la resonancia magnética (RM). No se han hecho pruebas del
sistema para determinar el calentamiento, el desplazamiento o los artefactos de imagen en un entorno de RM. Se desconoce si el Sistema de implantes cénicos
Inclusive es seguro en un entorno de RM. Someter a un paciente con este dispositivo a una resonancia magnética podria causarle lesiones.

IMPLANTES DENTALES
B Descripcion

Los implantes conicos Inclusive son dispositivos endodseos fabricados con una aleacién de titanio. Son compatibles con los componentes protésicos y los
instrumentos quirurgicos del Sistema de implantes cénicos Inclusive.

B |Indicaciones de uso

Los implantes conicos Inclusive se emplean en el maxilar superior e inferior de personas total o parcialmente edéntulas para sujetar piezas individuales, multiples
y sobredentaduras. Los implantes se pueden usar para carga inmediata solo en condiciones de estabilidad primaria y carga oclusal apropiada.

B Contraindicaciones

No deben colocarse implantes cénicos Inclusive en pacientes que no sean adecuados desde el punto de vista médico para el tratamiento previsto. Antes de la
intervencion clinica, es necesario evaluar cuidadosamente todos los factores de riesgo y trastornos conocidos de los pacientes relacionados con los
procedimientos quirurgicos maxilofaciales y su posterior cicatrizacion. Entre las contraindicaciones, se incluyen las siguientes:

o afecciones vasculares

e diabetes no controlada

e trastornos de la coagulacion

e tratamiento anticoagulante

e osteopatia metabdlica

e quimioterapia o radioterapia

e periodontitis cronica

e insuficiente cobertura de los tejidos blandos

e trastornos metabdlicos o generalizados relacionados con la cicatrizacidn de heridas o la consolidacién dsea

e uso de farmacos que inhiban o alteren la remodelacién dsea natural

e cualquier trastorno que afecte la capacidad del paciente para mantener una higiene bucal diaria adecuada

e parafunciones no controladas

e altura o ancho del hueso insuficiente y falta de espacio interarcada.

No se recomienda tratar a nifios mientras no haya finalizado el crecimiento y haya tenido lugar el cierre epifisario.

B Advertencias

e No reutilice los implantes cénicos Inclusive. No se recomienda reutilizar el producto en otro paciente debido al riesgo de contaminacidn cruzada o infeccidn.

e Los implantes conicos Inclusive solo deben utilizarse para los fines previstos y de acuerdo con los principios generales del tratamiento
odontoldgico/quirurgico, la seguridad en el trabajo y la prevencion de accidentes. Solo deben emplearse para tratamientos dentales con los componentes
reparadores para los que se disefiaron. Si no se especifican claramente las indicaciones y el uso previsto, debe suspenderse el tratamiento hasta que se haya
aclarado la cuestion.
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e Las siguientes instrucciones no son suficientes para permitir que los odontdlogos inexpertos puedan aplicar un tratamiento odontoprotésico profesional. Los
implantes cénicos Inclusive, los instrumentos quirurgicos y los componentes de restauracién solo deben ser utilizados por odontdélogos y cirujanos con
formacion y experiencia en cirugia maxilofacial, en prétesis y en requisitos biomecanicos, asi como en diagndstico y planificacion preoperatoria.

e Debe determinarse que el hueso donde se realizara el implante sea adecuado mediante radiografias, palpaciones y exdmenes visuales. Para evitar posibles
lesiones, como un entumecimiento permanente del labio inferior y la barbilla, identifique la ubicacidn de los nervios y otras estructuras vitales y su
proximidad al lugar de implantacion antes de realizar la perforacién.

e No es posible garantizar completamente los resultados. Factores tales como infecciones, enfermedades o una cantidad o calidad ésea inadecuadas pueden
comprometer la osteointegracion después de la intervencidn o en sus etapas iniciales.

B Precauciones
Procedimientos quirtrgicos

Para que la osteointegracion del implante tenga éxito, es fundamental minimizar el dafio a los tejidos. De manera muy especial, hay que procurar que no haya
focos de infeccidn, contaminantes ni traumatismos térmicos o quirdrgicos. El riesgo de que la osteointegracidn fracase aumenta con el traumatismo del tejido.
Para obtener los mejores resultados, respete las siguientes precauciones:

e Todos los procedimientos de perforacidn deben realizarse a una velocidad de 2000 RPM 0 menos y con una irrigacion ininterrumpida y abundante.

e Todos los instrumentos quirtrgicos empleados deben estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafiar los implantes u otros componentes. Los
implantes deben colocarse de manera que queden estables; sin embargo, un par de apriete de insercidén excesivo puede fracturar el implante o producir una
fractura o necrosis del lugar de implantacion. Debe seguirse escrupulosamente el protocolo quirdrgico correcto.

e Como los instrumentos y los componentes del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los
trague.

e Antes de la intervencion quirdrgica, compruebe que disponga de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares necesarios en las cantidades
adecuadas y que todo funcione correctamente.

Procedimientos protésicos

Después de la colocacidn exitosa de los implantes cénicos Inclusive, verifique la estabilidad primaria y la carga oclusal apropiada antes de proceder a la colocacién
de una protesis permanente o provisoria. Se deben asegurar todos los componentes que se utilizan intraoralmente para evitar que el paciente los aspire o los
trague. La distribucidon de la tensidon es una cuestion importante. Se deben evitar las cargas excesivas significativamente transversales a los ejes del implante.

B Esterilizacion

Los implantes conicos Inclusive se envian esterilizados. No se deben volver a esterilizar. Se los debe utilizar una sola vez, antes de la fecha de vencimiento. No
utilice los implantes si el embalaje ha sido abierto con anterioridad o ha sido vulnerado.

B Almacenamiento y manipulacion

Los implantes cénicos Inclusive se pueden almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente en el envase original. Los implantes cdnicos Inclusive se envasan
esterilizados. No manipule las superficies de los implantes de forma directa. Se recomienda a los usuarios inspeccionar visualmente el embalaje para asegurarse
de que los sellos y el contenido estén intactos antes de utilizarlo. Consulte las precauciones y toda la informacién pertinente sobre el producto en cada etiqueta en
particular.

B INSTRUCCIONES DE USO
Reflexion del tejido blando

Después de administrar la anestesia, realice una incisién que permita elevar un colgajo. Si es necesario, practique una alveoloplastia en la cresta del borde alveolar
para crear un plano mas uniforme en donde colocar el implante. Todas las modificaciones éseas deben hacerse con irrigacion.

Preparacion del lecho

Paso 1. Fresa de lanza: Con irrigacion abundante, perfore la cresta alveolar. Utilice una guia quirurgica, si es necesario, como referencia para un posicionamiento
adecuado.

Paso 2. Fresa piloto: Seleccione la fresa piloto de 2,3/2,0 mm. Si es necesario cambiar la trayectoria, se puede corregir en este punto. Con irrigacién abundante,
realice un orificio piloto hasta la marca de profundidad adecuada de la fresa.

Compruebe la orientacién de la osteotomia inicial utilizando un perno paralelo. Si coloca mas de un implante y se desea que sean paralelos, comience a perforar el
lugar del siguiente implante y alinéelo en la medida en que lo permita la trayectoria del hueso.

Paso 3. Fresas quirdrgicas: De acuerdo con el didametro del implante y la densidad del hueso en el lugar de la osteotomia, puede ser necesario utilizar una o mas
fresas quirurgicas para ensanchar la osteotomia. Para evitar excederse con la preparacion, se deben utilizar las fresas de mayor diametro solo cuando sea
necesario y en orden sucesivo. Seleccione la fresa quirdrgica que desee, teniendo en cuenta la densidad del hueso en el lugar de la osteotomia y el diametro del
implante que se colocara. Con irrigacién abundante, perfore hasta la marca de profundidad adecuada de la fresa. La ultima fresa para cada diametro del implante
debe basarse en la densidad del hueso (blando o duro), como se indica en el siguiente cuadro. El objetivo es lograr una alta estabilidad primaria al colocar el
implante.

Cuadro de secuencias de perforacion

Tamafio del Fresa de lanza Fresa piloto (@ Fresa quirdrgica | Fresa quirtrgica Fresa quirdrgica Fresa quirdrgica | Fresa
X (4 1,5mm) 2,3/2,0 mm) (4 2,8/2,3 mm) (D 3,4/2,8 mm) (D 3,8/3,4 mm) (D 4,4/3,8 mm) quirdrgica
implante
(2 4,5/4,4 mm)
?@3,2mm Blando/duro Blando/duro Duro solamente
@3,7mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Duro solamente
@ 4,2 mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Duro solamente
@ 4,7 mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Duro solamente
75,2 mm Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Blando/duro Duro
solamente

Paso 4. Macho de roscar para hueso denso (opcional): Si hay hueso denso presente, seleccione el macho de roscar con el didametro correspondiente al del
implante. Coloque el macho de roscar en el lugar de implantacion preparado. Aplique una presidn firme y comience a girar lentamente el macho de roscar (25 RPM
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como maximo). Cuando las roscas comiencen a tomar el hueso, permita que el macho de roscar se incorpore al orificio sin aplicar presion adicional. La osteotomia
debe roscarse a través del hueso cortical. Gire el macho de roscar en sentido contrario para retirarlo del orificio.

Colocacion del implante
Paso 1. Seleccion del implante: Retire el portaimplante de titanio de su envase y coléquelo sobre un campo estéril.

Paso 2. Colocacion inicial: Utilice una suave presion de los dedos para tomar el extremo oclusal del implante en su portaimplante introduciendo el colocador de
implantes adecuado. Gire suavemente el portaimplante y el implante, permitiendo que el colocador tome la conexion del implante. Con el colocador bien sujeto al
implante, apriete el extremo opuesto del portaimplante para soltar el implante del portaimplante. Lleve el implante al lugar preparado e introduzcalo en la
osteotomia. Girelo hacia la derecha aplicando presidn para que engranen las ranuras autorroscantes. Evite aplicar fuerzas laterales que pueden afectar la
angulacion y la alineacion final del implante.

Paso 3. Avance y asiento final: Continle enroscando el implante en el lugar de la osteotomia utilizando el método de colocacién preferido. Un par de apriete
minimo de 35 Ncm con el implante ya asentado indica una buena estabilidad primaria.

Métodos de colocacion del implante

Opcidn 1. Colocacion del implante con taladro: Ubique el colocador de implantes adecuado en el mango del taladro. Asiente el colocador en la conexién interna
hexagonal del implante y presione firmemente para engranar completamente la conexidn. Enrosque el implante en la osteotomia a aproximadamente 25 RPM
hasta que esté completamente asentado.

Opcidn 2. Colocacion manual del implante: Monte la llave dinamométrica ajustable con el adaptador quirurgico y el colocador de implantes adecuado. Con el
implante bien enroscado en su lugar, asiente el colocador en la conexidn interna hexagonal del implante y presione firmemente para engranar completamente la
conexion. Gire la llave hacia la derecha en incrementos de aproximadamente 90 grados. Evite aplicar fuerzas laterales que pueden afectar la alineacién final del
implante.

Posicionamiento del implante

Se debe girar el implante en el momento de la colocacion para asegurar el posicionamiento éptimo de la conexion interna hexagonal. Esto permite que el
odontdlogo aproveche al maximo los contornos del pilar anatémico y reduce al minimo la necesidad de preparar el pilar. Ajuste la posicion final del implante de
modo tal que cualquiera de los seis lados planos de la conexion interna hexagonal esté orientado hacia el facial.

Perfilado 6seo

Si se indica debido a la colocacién del implante debajo de la cresta o a la presencia de hueso excesivo alrededor de la plataforma de restauracién, seleccione el
perfilador 6seo que corresponda al tamafio de la plataforma del implante. Introduzca la punta del perfilador en la interfaz de conexién del implante; aseglrese de
mantener una orientacién paralela con el implante. Presionando con los dedos, mantenga el paralelismo mientras gira lentamente el perfilador hacia la derecha
hasta que el perfilador haga tope contra la plataforma del implante (no progrese mas con la rotacidn continua). Retire el perfilador cuando termine. Con succién,
irrigue el sitio para eliminar los restos de hueso.

NOTA: No mantener el paralelismo entre el perfilador y el implante puede causar dafios a la interfaz del implante o derivar en el perfilamiento incorrecto del
hueso.

Colocacién del componente de cicatrizacion

Una vez colocado el implante, prepare el sitio para la cicatrizacion colocando un pilar de cicatrizacion (protocolo quirdrgico de una fase) o el tornillo de cobertura
(protocolo quirdrgico de dos fases).

Opcidn 1. Pilar de cicatrizacion: Si utiliza un protocolo quirdrgico de una fase, seleccione un pilar de cicatrizacion con la altura y el didmetro adecuados. Enrosque
el pilar encima del implante. Apriételo manualmente con el colocador protésico adecuado.

Opcidn 2. Tornillo de cobertura: Si utiliza un protocolo quirurgico de dos fases, enrosque el tornillo de cobertura encima del implante. Apriételo manualmente con
el colocador protésico adecuado.

Cierre y sutura

Si se ha replegado el tejido blando, cierre y suture el colgajo empleando la técnica deseada. Tome una radiografia después de la intervencidn para que sirva de
referencia, y explique al paciente los procedimientos posoperatorios recomendados.

Segunda exposicion (protocolo quirtrgico de dos fases)

Tras un periodo de cicatrizacién adecuado, practique una pequefia incisidn en la encia, sobre el lugar de implantacion, para dejar al descubierto el tornillo de
cobertura. Con el colocador protésico, retire el tornillo de cobertura y coloque un pilar de cicatrizacidn o un pilar provisional de una altura y un diametro
apropiados.

COMPONENTES PROTESICOS
Descripcion

Los componentes protésicos del Sistema de implantes cénicos Inclusive, que consisten en pilares, tornillos, andlogos, cofias y accesorios de restauracion
relacionados, se fabrican en aleacién de titanio, aleacion de oro, polimeros o zirconia. Son compatibles con los implantes cénicos Inclusive. Para las descripciones
especificas de los productos y la informacion sobre la esterilizacion, consulte las etiquetas de los productos individuales y los manuales del usuario y/o el catdlogo
de Inclusive.

Indicaciones de uso

Los pilares Inclusive son componentes protésicos prefabricados directamente conectados a los implantes dentales endodseos y se emplean como ayuda para la
rehabilitacion protésica.

Todos los pilares con disefio digital para usar con los pilares Inclusive para CAD/CAM deben fabricarse en un centro de fresado validado.

Los pilares miiltiples Inclusive se emplean para proporcionar sostén y retencion para las restauraciones roscadas de varias unidades. Los pilares multiples de 30
grados deben utilizarse dentro de los 45 grados de paralelismo para una restauracidn con férula. Los pilares multiples de 17 grados deben utilizarse dentro de los
32 grados de paralelismo para una restauracion con férula.

Contraindicaciones
Pilares Inclusive

e Espesor de la pared inferior a 0,5 mm
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e Diametro del margen de la encia inferior a 0,5 mm mas ancho que el implante
e Altura de la encia superiora 6 mm®”

e Correcciones angulares de mas de 30 grados

e Correcciones angulares de mas de 20 grados’

e Menos de 0,5 mm de la altura del margen

e Menos de 4,0 mm de la altura del pilar por encima del cuello de la encia

“Corresponde SOLO a Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed™ y Camlog® Screw-Line.
"*Corresponde SOLO a Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV.

Pilares hibridos Inclusive (bases de titanio con cofias de zirconia)
e Espesor de la pared inferior a 0,5 mm
e Diametro del margen de la encia inferior a 0,5 mm mas ancho que el implante
e Altura de la encia superior a 6,0 mm
e Correcciones angulares
e Menos de 0,5 mm de la altura del margen

e Menos de 4,0 mm de la altura del pilar por encima del cuello de la encia

NOTA: El dispositivo terminado especifico para el paciente constara de base de titanio y cofia de zirconia. La base de titanio no proporciona correccién angular.
La cofia de zirconia se debe fresar en linea recta solamente.

Pilares estéticos de titanio Inclusive
e Espesor de la pared inferior a 0,5 mm
e Diametro del margen de la encia inferior a 0,5 mm mas ancho que el implante
e Correcciones angulares de mds de 15 grados
e Menos de 0,5 mm de la altura del margen

e Menos de 4,0 mm de la altura del pilar por encima del cuello de la encia

NOTA: No se recomienda colocar implantes de pequefio didmetro con pilares angulados en |a region posterior de la boca.

Pilares multiples Inclusive
e Mas de 45 grados de divergencia de la paralela para restauraciones con férula cuando se usan pilares multiples de 30 grados
e Mas de 32 grados de divergencia de la paralela para restauraciones con férula cuando se usan pilares multiples de 17 grados
Advertencias

Los pilares Inclusive se deben usar en un solo paciente. No se recomienda reutilizar el producto en otro paciente debido al riesgo de contaminacion cruzada o
infeccion. No se recomienda colocar implantes de pequefio diametro con pilares angulados en la region posterior de la boca.

Efectos adversos
Se han observado los siguientes efectos adversos al utilizar accesorios y componentes protésicos:
e Se aspiraron o ingirieron componentes utilizados en la boca del paciente.
e El tornillo del pilar se fracturd por la aplicacién de un par de apriete excesivo.
e El pilar no se aseguré correctamente por no aplicar el par de apriete adecuado.
Precauciones

Los pilares Inclusive solo deben utilizarse para los fines previstos y de acuerdo con los principios generales del tratamiento odontoldgico/protésico, la seguridad en
el trabajo y la prevencion de accidentes. Los pilares Inclusive solo deben emplearse para tratamientos dentales con los sistemas de implantes para los que se
disefiaron. Si no se especifican claramente las indicaciones y el uso previsto, debe suspenderse el tratamiento hasta que se haya aclarado la cuestion. Se deben
asegurar todos los componentes que se utilizan intraoralmente para evitar que el paciente los aspire o los trague. Antes de la colocacién, compruebe que
disponga de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares requeridos en las cantidades adecuadas y que todo funcione correctamente.

Efectos secundarios
No se han producido efectos secundarios, de acuerdo con los conocimientos actuales.
Almacenamiento y manipulacion

Los componentes protésicos Inclusive etiquetados como ESTERILES deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente, en su envase original. Se
recomienda a los usuarios inspeccionar visualmente el embalaje para asegurarse de que los sellos y el contenido estén intactos antes de utilizarlo. Consulte las
precauciones y toda la informacién pertinente sobre el producto en cada etiqueta en particular. Los productos estériles se deben utilizar una sola vez, antes de la
fecha de vencimiento. No utilice productos estériles si el embalaje ha sido abierto con anterioridad o ha sido vulnerado. No volver a esterilizar.

Los productos etiquetados como NO ESTERILES deben limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacidn en la cavidad bucal mediante un método validado.
Esterilizacion

Los pilares de cicatrizacidon y los pilares multiples se envian esterilizados. No se deben volver a esterilizar. Se los debe utilizar una sola vez, antes de la fecha de
vencimiento.

Los pilares y tornillos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso clinico, mediante un método validado.

e Limpieza: Prepare una solucion de limpieza con 5 ml de detergente por galdn de agua corriente. Sumerja completamente los dispositivos en la solucién y
limpielos con un cepillo de cerdas suaves. Retire los componentes y enjuaguelos bajo el chorro de agua corriente. Seque los dispositivos con un pafio limpio
que no deje pelusas.

Pagina 25 de 63 IFU-012570_9 (2025-02-10)



El proceso de esterilizacién recomendado se basa en las indicaciones de las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1 y ANSI/AAMI ST79, segun se indica a continuacion:

o Esterilizacion de pilares estéticos y de titanio Inclusive: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacion durante 30 minutos a 121 °C (250
°F). Los dispositivos deben utilizarse inmediatamente después de la esterilizacion.

o Esterilizacion de pilares hibridos Inclusive: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacion durante 15 minutos a 132 °C (270 °F). Deje
secar los componentes esterilizados durante 30 minutos como minimo.

NOTA: Los procedimientos validados requieren el uso de bandejas y envolturas de esterilizacion, indicadores biolégicos, indicadores quimicos y otros accesorios
de esterilizacién aprobados por la FDA y etiquetados para el ciclo de esterilizacién recomendado. El establecimiento sanitario debe controlar el esterilizador del
establecimiento de acuerdo con una norma de aseguramiento de esterilizacién reconocida por la FDA como la norma ANSI/AAMI ST79.

B Compatibilidad de los implantes dentales

Los componentes protésicos para el Sistema de implantes cdnicos Inclusive son compatibles con los implantes cénicos Inclusive. La compatibilidad especifica de la
plataforma de cada componente se indica en la etiqueta del producto en cuestion. La disponibilidad de un tipo de componente protésico determinado varia segun
la plataforma de restauracion, restricciones geograficas u otras consideraciones. Si desea una lista completa de productos, consulte el Catdlogo de productos del
Sistema de implantes dentales Inclusive o pongase en contacto con un representante de ventas de Inclusive.

B Valores de par de apriete recomendados

El valor del par de apriete recomendado para fijar los pilares de implantes cénicos Inclusive y los pilares multiples a los implantes cénicos Inclusive se indican en la
siguiente tabla.

Par de apriete recomendado por el fabricante (Ncm)

- Tornill tasi
Tamaiio de la plataforma Pilar/tornillo de Pilar/tornillo ornillo Pro ésico
. o de unidades
titanio multiple P
multiples
3,0 mm 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm
3,5mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTA: Los componentes protésicos roscados que no aparecen en la tabla se deben ajustar a mano Unicamente. Estos valores son precisos al momento de la
impresion. Verifique siempre los valores de par de apriete con el fabricante del implante.

B INSTRUCCIONES DE USO DE LOS PILARES INCLUSIVE®

Los pilares Inclusive son pilares roscados intraorales prefabricados que se conectan directamente a los implantes endodseos para la retencidn de prétesis dentales
cementadas. Estdn indicados para restauraciones de una o varias piezas dentales. Los pilares de titanio estan confeccionados en aleacién de titanio y fijados al
implante con un tornillo de titanio compatible con el instrumental de restauracion del sistema de implante especificado.

Colocacion del implante de captura
Tome una impresion a nivel de implante con la técnica que prefiera (directa, indirecta o de exploracion intraoral). Envie la impresién al laboratorio.
Preparacion con CAD/CAM

Laboratorio: diseiio de la restauracion

1) Cree un modelo del tejido blando a partir de una impresion a nivel del implante.

2) Seleccione el pilar de laboratorio adecuado para capturar la posicion y la angulacidn del implante y la orientacion de la conexion del pilar. Siga las
instrucciones del fabricante para obtener todas las exploraciones necesarias a fin de construir un modelo preciso y completo en 3D.

3) Disefie el pilar de acuerdo con las necesidades médicas del paciente, asegurandose de que haya un sostén adecuado para la restauracion posterior,
inclusive suficiente espacio oclusal e interproximal. Genere un archivo de disefio digital.

4) Envie el archivo de disefio digital a un centro de fresado para que fabrique el pilar de implante especifico para el paciente.
Centro de fresado: elaboracion de la restauracion
1) Seleccione el bloque del pilar Inclusive® adecuado de acuerdo con el sistema, el tamafio de la plataforma del implante asentado en la boca del paciente.

2) Confeccione la restauracion con las técnicas CAD/CAM. Aplique un recubrimiento si es necesario. Si se indica una restauracién hibrida roscada,
confeccione la superestructura (es decir, la corona o la cofia de zirconia) y adhiera al pilar de titanio. La superestructura debe adherirse al pilar de titanio
con cemento de resina autoadhesivo MonoCem® (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Preparacion sin CAD/CAM
Laboratorio: elaboracion de la restauracion
1) Cree un modelo del tejido blando a partir de una impresion a nivel del implante.

2) Seleccione el pilar Inclusive adecuado de acuerdo con el sistema, el tamafio de la plataforma, la ubicacidn y el espacio oclusal del implante asentado en
la boca del paciente.

3) Asiente completamente el pilar en el andlogo del implante en el modelo de trabajo; asegurese de que los dispositivos que impiden la rotacion de la
interfaz de conexidn estén totalmente engranados y que los contornos del perfil de emergencia (si correspondiese) estén estéticamente orientados.

4) Introduzca el tornillo del pilar compatible en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado.

5) Confeccione la restauracion mediante técnicas de fundicion convencionales. Aplique un recubrimiento si es necesario. Si se ha indicado una
restauracion hibrida roscada, adhiera la corona ceramica al pilar de titanio. La corona de ceramica debe adherirse al pilar de titanio con cemento de resina
autoadhesivo MonoCem (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Ajuste manual

NOTA: Debido a la alta conductividad térmica del titanio, los pilares de titanio no se deben modificar en la cavidad oral. Todas las modificaciones necesarias
deben realizarse fuera de la boca.

1) Asiente completamente el pilar en el analogo del implante sostenido por el portaanalogo o el analogo del implante capturado en el modelo de trabajo;
asegurese de que los dispositivos que impiden la rotacion de la interfaz de conexidn estén totalmente engranados y que los contornos del perfil
emergente (si correspondiese) estén estéticamente orientados.
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2) Introduzca el tornillo del pilar compatible en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajistelo manualmente con el destornillador adecuado.
3) Con una fresa de carburo o de diamante de grado fino, modifique el pilar segln sea necesario.
4) Con una punta o disco de goma de silicona, refine el pilar a lo largo de los margenes.

Entrega de la restauracion final

1) Asiente por completo el pilar de titanio o la restauracién hibrida roscada completamente en el implante; asegurese de que los dispositivos que impiden la
rotacion de la interfaz de conexion estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido estén estéticamente orientados.

2) Introduzca el tornillo del pilar compatible en el orificio de acceso al tornillo y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado. Se recomienda
enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unidn para confirmar que el pilar o la restauracion hibrida esté asentada en su totalidad antes de continuar.

3) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave dinamométrica correctamente calibrada, ajuste el pilar o la restauracién hibrida con el valor de par de
apriete recomendado por el fabricante.

4) Rellene el orificio de acceso al tornillo con cinta de teflon, gutapercha u otro material adecuado.

5) Si se trata de una restauracion hibrida roscada, cubra el orificio de acceso al tornillo con compuesto fluido y deje fraguar. De lo contrario, siga los
procedimientos de cementacidn correspondientes para adherir la restauracidn definitiva al pilar.

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS PILARES ESTETICOS DE TITANIO INCLUSIVE®

Los pilares estéticos de titanio Inclusive son pilares roscados intraorales prefabricados que se conectan directamente a los implantes endodseos para la retencion
de protesis dentales cementadas. Estan indicados para restauraciones de una o varias piezas dentales. Los pilares estéticos de titanio estan confeccionados en
aleacion de titanio y fijados al implante con un tornillo de titanio. A diferencia del perfil emergente circular de los pilares prefabricados estandares, los pilares
estéticos se fabrican con un perfil emergente roscado para formar el contorno del tejido blando en el lugar del implante con un aspecto mas natural. Cada pilar
estético es especifico de la plataforma de restauracidn del implante y estd disefiado anatémicamente para la region del lugar de conexidn en la cresta (anterior o
posterior). Ademas de los cuerpos de pilar rectos estandares, ofrecemos también cuerpos angulados, producidos con una inclinacién de 15 grados de un
hemisferio para compensar una trayectoria de insercion no deseable resultante de la angulacién excesiva del implante.

Colocacion del implante de captura
Tome una impresion a nivel de implante con la técnica que prefiera (directa, indirecta o de exploracion intraoral). Envie la impresién al laboratorio.

Laboratorio: elaboracion de la restauracion

1) Siga los procedimientos de vaciado apropiados para el yeso piedra para producir un modelo de trabajo y articularlo con el registro de mordida.

2) Seleccione el pilar estético de titanio Inclusive adecuado de acuerdo con el sistema, el tamafio de la plataforma, la ubicacidn y el espacio oclusal del implante
asentado en la boca del paciente.

3) Asiente completamente el pilar en el andlogo del implante en el modelo de trabajo; asegurese de que los dispositivos que impiden la rotacion de la interfaz de
conexion estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido estén estéticamente orientados. En el caso de los pilares angulados, el
lado cénico debe estar orientado a la vertical mas préxima en el mismo plano que el implante.

4) Introduzca el tornillo de titanio Inclusive en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajdstelo manualmente con el destornillador adecuado.

5) Confeccione la restauracion mediante técnicas de CAD/CAM o de fundicién convencionales. Aplique un recubrimiento si es necesario. Si se ha indicado una
restauracion hibrida roscada, adhiera la corona cerdmica al pilar de titanio.

Entrega de la restauracion final

1) Asiente completamente el pilar estético de titanio o la restauracién hibrida roscada completamente en el implante; asegurese de que los dispositivos que
impiden la rotacion de la interfaz de conexién estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido estén estéticamente orientados.
En el caso de los pilares angulados, el lado cénico debe estar orientado a la vertical mas préxima en el mismo plano que el implante.

2) Introduzca el tornillo de titanio Inclusive en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado. Se recomienda
enfaticamente tomar una radiografia del sitio de union para confirmar que el pilar o la restauracion hibrida esté asentada en su totalidad antes de continuar.

3) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave dinamométrica correctamente calibrada, ajuste el pilar o la restauracién hibrida con el valor de par de
apriete recomendado por el fabricante.

4) Rellene el orificio de acceso al tornillo con cinta de tefldn, gutapercha u otro material adecuado.

5) Siga los procedimientos de cementacion correspondientes para adherir la restauracién definitiva al pilar. Si se trata de una restauracion hibrida roscada, cubra
el orificio de acceso al tornillo con un compuesto fluido y deje fraguar.

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS PILARES MULTIPLES INCLUSIVE®

Los pilares multiples Inclusive son pilares roscados intraorales prefabricados que se conectan directamente a los implantes endodseos en pacientes total o
parcialmente desdentados para la retencion de prétesis dentales cementadas con el objeto de retener sobredentaduras de barra fundida o fresada. Los pilares
multiples estdn confeccionados con aleacidn de titanio y vienen en distintas alturas de cuello para lograr una emergencia éptima en cavidades de encia poco o
demasiado profundas. Los pilares multiples Inclusive se entregan estériles, en un portaimplante codificado por colores para indicar la plataforma de restauracion
del implante.

Los pilares multiples rectos carecen de dispositivos que impiden la rotacion en la interfaz entre el implante y el pilar. La porcién apical del pilar multiple recto es
roscada para su integracion a la cavidad interna del implante. Para la colocacidn del pilar, la superficie oclusal presenta una cabeza hexagonal macho compatible
con el destornillador para pilares multiples Inclusive.

Los pilares multiples angulares de 17 o 30 grados permiten al profesional compensar la divergencia de los implantes colocados o de alguna otra manera
reacomodar una trayectoria angular de insercion. Los pilares multiples angulares presentan una interfaz de conexion antirrotacidn especifica que coincide con la
plataforma del implante, y se fijan al implante con un tornillo para pilar multiple angular compatible con el instrumental de restauracién del sistema de implante
especifico. Tanto los pilares multiples rectos como los angulares presentan un puerto de conexién hembra en el vértice coronal que permite la fijacién de una
prétesis dental roscada o fija removible con varios tornillos de restauracion (tornillo protésico Inclusive).

La inclinacién axial de un pilar multiple angular Inclusive (divergencia angular de la trayectoria de insercion) fue disefiada y confeccionada de modo que quede
sobre el plano de la geometria de conexién del implante en contraposicion a una esquina o una unidn. Para maximizar la funcién de correccién angular del pilar
multiple, asegurese de girar el implante hasta que quede asentado de forma tal que un lado de la geometria de conexidn interna (plana o lobular) esté orientado
para que sirva de base para la angulacién de acuerdo con el plan de tratamiento de restauracion.

Colocacién del pilar maltiple
1) Seleccione el pilar multiple Inclusive apropiado para el tamafio de la plataforma, el dngulo del implante y la profundidad de la cavidad del tejido blando.

2) Retire el pilar de su envase. Para que el pilar multiple se mantenga estéril, tenga cuidado de tocar Unicamente el portapilar.
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3) (a) Pilares rectos: Utilizando el portapilar, coloque el pilar en el implante y ajustelo manualmente. Retire el portapilar tirando del vértice del portapilar en
direccidn facial. (b) Pilares angulares: Utilizando el portapilar, coloque el pilar en el implante hasta que se acople con el dispositivo que impide la rotacion de la
interfaz de conexidn. Levante y gire el tornillo seglin sea necesario para orientar el dngulo en la direccion adecuada. Ajuste manualmente el tornillo de pilar
multiple angulado Inclusive con el colocador adecuado. Gire el portapilar hacia la izquierda para separar el portapilar del pilar.

| NOTA: Se recomienda enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unién para confirmar que el pilar esté completamente asentado antes de continuar.

4) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave dinamométrica correctamente calibrada, ajuste el pilar multiple o el tornillo de pilar multiple angulado
con el valor de par de apriete recomendado por el fabricante.

Temporizacién pasiva de pilares multiples

1) Si se desea demorar la carga, cubra cada pilar multiple Inclusive con un capuchdn de cicatrizacién temporal para unidades mdltiples Inclusive y ajuste
manualmente con el tornillo protésico Inclusive que se suministra utilizando un destornillador apropiado. No lo ajuste en exceso.

2) Utilizando la dentadura postiza u otra prétesis existente del paciente, lime el drea que se encuentra directamente sobre cada capuchdn de cicatrizacion
temporal hasta que la dentadura descanse sobre el borde alveolar.

3) Siga los procedimientos para rebasar la dentadura sobre los capuchones de cicatrizacién temporales, utilizando el acondicionador de tejido o material de
rebasado blando. La dentadura temporizada se puede usar durante la cicatrizacién.

| NOTA: Para obtener informacidn sobre la técnica de temporizacion con carga, consulte el Manual de restauracion de componentes protésicos Inclusive.

Colocacion del pilar mdltiple de captura

Tome una impresion de nivel de implante utilizando la técnica de preferencia (directa, indirecta o exploracidn intraoral). Envie la impresidn al laboratorio para la
confeccion de un molde de trabajo y el indice de verificacion.

Protocolo de dentadura postiza

Siga el protocolo de dentadura postiza apropiado de acuerdo con el plan de tratamiento especifico del paciente. Cuando pruebe las distintas configuraciones
(p. €j., indice de verificacidn, borde oclusal, disposicion de cera, barra de retencidn), ajuste manualmente a los pilares multiples con los tornillos protésicos
utilizando el destornillador adecuado. Comience por la posicion distal y avance, alternando entre ambos lados de la cresta. Confirme siempre el asentamiento
completo y pasivo; modifique la disposicidén segliin sea necesario.

Entrega de la restauracion final
1) Retire las protesis temporales.
2) Confirme que los pilares mdltiples estén ajustados al valor de par de apriete recomendado por el fabricante.

3) Alinee la protesis sobre los pilares. Comience por el canal de acceso al tornillo de la parte media, ajuste manualmente un tornillo protésico Inclusive en un pilar
multiple. Repita el procedimiento con cada pilar, trabajando hacia fuera y alternado el lado derecho y el izquierdo.

4) Confirme el correcto asentamiento. Con la misma técnica de trabajo desde el centro hacia la derecha e izquierda alternadamente, ajuste cada uno de los
tornillos protésicos al par de apriete recomendado.

5) Verifique la comodidad y la oclusién y realice los ajustes necesarios.
6) Coloque cinta de tefldn, gutapercha u otro material adecuado.

7) Cubra cada orificio de acceso al tornillo con un compuesto fluido y deje fraguar.

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS
B Descripcion

Los instrumentos quirdrgicos y los accesorios quirdrgicos y de restauracion Inclusive estan confeccionados con los siguientes materiales: aleacion de titanio,
aleacion de oro, polimeros y acero inoxidable. Estan disefiados para su uso con los implantes dentales y los componentes protésicos Inclusive. Para conocer la
identificacion y el contenido especifico de cada producto, consulte el envase del producto y los catdlogos y/o los manuales del usuario que correspondan.

B |nstrucciones de procesamiento o reprocesamiento
La caja para autoclave y los instrumentos quirurgicos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso, después de cada uso y cada
vez que se contaminen. El uso de dispositivos no estériles puede provocar la infeccion de tejidos o enfermedades infecciosas. Si la barrera estéril ha sido
comprometida, el dispositivo se debe volver a esterilizar antes de su uso. La limpieza automatica puede no ser eficaz. El proceso de limpieza manual descrito
abajo estd validado y es lo que se recomienda.
Punto de uso:
1) Después de la cirugia, recoja los instrumentos usados por separado y coléquelos en un bafio de agua estéril para evitar que se contaminen al secarse. No
coloque instrumentos sucios en la bandeja.
2)  Utilice un spray enzimético o una toallita para evitar que la contaminacidn se seque en la caja para autoclave.
Contencion y transporte:
Siga los procedimientos internos clinicos para el transporte de dispositivos contaminados. Proceda con la limpieza lo antes posible. Cuando se prevean retrasos
mas prolongados, sumerja los dispositivos en un bafio de agua estéril para evitar que se sequen los restos. El retraso en el reprocesamiento debe ser minimo para
evitar que se sequen los contaminantes. El almacenamiento prolongado en un bafio de agua estéril puede provocar la degradacién del producto.
Tratamiento previo:
1) Retire todos los instrumentos de la caja para autoclave. Deseche adecuadamente cualquier instrumento dafiado.
2) Desarme la caja para autoclave en sus partes: tapa, bandeja y base.
Limpieza manual de la caja para autoclave:
1.  Enjuague la tapa, la bandeja y la base de la caja para autoclave con agua corriente fria durante al menos 1 minuto para eliminar el exceso de
contaminacion.
2. Prepare un detergente enzimdtico siguiendo las recomendaciones del fabricante y utilizando agua corriente.
3. Sumerja completamente todos los componentes de la caja para autoclave en el bafio de detergente preparado y déjelos en remojo durante el tiempo
minimo recomendado por el fabricante.
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6.
7.

Después de remojar, pero aun sumergidos, utilice un cepillo limpio de cerdas suaves para cepillar todos los componentes de la caja para autoclave para
eliminar la suciedad visible. Utilice un cepillo para lumen/tubo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible de los orificios de la caja para autoclave,
segun sea necesario.

. Asegurese de cepillar todas las zonas de dificil acceso, como las partes situadas entre las gomas de retencion de los instrumentos. Retire la
goma de retencion si hay suciedad visible entre la goma de retencién y la interfaz de la bandeja empujando las gomas de retencién hacia arriba
desde la parte inferior. Para las gomas de retencion en relieve, empuje desde arriba.

Retire todos los componentes de la caja para autoclave del bafio de detergente preparado y enjudguelos bajo el chorro de agua ultrapura durante un
minuto como minimo para eliminar los residuos de detergente.

Seque la caja para autoclave y los componentes con pafios sin pelusa y/o aire filtrado a presion.

Inspeccione la caja para autoclave y los componentes en busca de contaminacidn visible. Si se observa contaminacion, repita los pasos 1 a 6.

Limpieza manual de los instrumentos:

1.

10.

Instrucciones para la llave dinamomeétrica ajustable, si se proporciona: Desarme y limpie la llave dinamométrica ajustable segun las instrucciones de uso
del fabricante.
Enjuague los residuos gruesos durante un minimo de treinta (30) segundos con agua corriente fria.
Mientras el dispositivo estd completamente sumergido, cepille el exterior con un cepillo de cerdas suaves para eliminar los residuos visibles durante un
minimo de 20 segundos. Si procede, limpie las luces interiores del instrumento con cepillos para luces/tubos.

. Enjuague las superficies internas, las luces y las cavidades (cuando corresponda) con 20 ml de agua corriente fria con una aguja de irrigacion

conectada a una jeringa descartable.
. Mientras esta completamente sumergido, cepille las superficies interiores, las luces y las cavidades (cuando corresponda) con un cepillo para
luces/tubos del tamafio adecuado durante un minimo de 20 segundos hasta eliminar toda la suciedad visible.

Inspeccione visualmente los instrumentos y compruebe si estan limpios y si presentan dafios o desgaste visibles. Descarte los instrumentos dafiados o
desgastados. Si quedan fragmentos de hueso, suciedad visible o residuos, repita el procedimiento de fregado y enjuague segulin sea necesario.
Prepare una solucién enzimatica para el limpiador ultrasénico siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Coloque los instrumentos en una sola capa dentro del bafio de ultrasonido. Asegurese de que los instrumentos estén completamente sumergidos y no se
toquen entre si. Encienda el bafio de ultrasonido durante cinco (5) minutos. Nota: Procese los instrumentos de titanio por separado de los de acero
inoxidable.
Retire el dispositivo y enjuague a fondo todas las superficies del dispositivo con agua ultrapura corriente tibia durante un minimo de diez (10) segundos
para eliminar todo el agente de limpieza.
Enjuague las superficies internas, las luces y las cavidades (cuando corresponda) con 20 ml de agua ultrapura tibia con una aguja de irrigacién nueva
conectada a una jeringa descartable.
Seque el instrumento con pafios sin pelusa y/o aire filtrado a presion.
Si el instrumento sigue sucio, repita los pasos de limpieza del 1 al 9 anteriores.

El proceso de esterilizacién recomendado se basa en las indicaciones de las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1 y ANSI/AAMI ST79, segun se indica a continuacion:

e Esterilizacién: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacidon durante 15 minutos a 132 °C (270 °F). Deje secar los componentes
esterilizados durante 30 minutos como minimo.

NOTA: Los procedimientos validados requieren el uso de bandejas y envolturas de esterilizacion, indicadores bioldgicos, indicadores quimicos y otros accesorios
de esterilizacidon aprobados por la FDA y etiquetados para el ciclo de esterilizacién recomendado. El establecimiento sanitario debe controlar el esterilizador del
establecimiento de acuerdo con una norma de aseguramiento de esterilizacion reconocida por la FDA como la norma ANSI/AAMI ST79.

B Advertencias

Antes de la intervencidn quirdrgica, compruebe que disponga de todos los instrumentos y accesorios necesarios en las cantidades adecuadas y que todo funcione
correctamente. Los instrumentos se pueden utilizar para cinco preparaciones como maximo. Para obtener los mejores resultados, reemplacelos con regularidad.

B Precauciones

Para obtener los mejores resultados, respete las siguientes precauciones:

Debe seguirse escrupulosamente el protocolo quirurgico correcto.

e Todos los instrumentos quirdrgicos empleados deben estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafiar los implantes u otros componentes.

Como los instrumentos y los componentes del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los

trague.
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DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

, N.2 de ref. . , N.2 de .
Simbolo ., Titulo del simbolo . .. Texto explicativo
del simbolo designacion
. L, Este simbolo indica que este dispositivo ha
2.4 E: | EN ISO 15223-1
STERILE! R 5 sterilizado con radiacién gamma SO 15223 sido esterilizado con radiacién.
Este simbolo indica que este dispositivo no
@ 5.2.8 No usar si el envase esta dafiado EN ISO 15223-1 debe utilizarse si el paquete ha sido abierto o
dafado.
g 5.7 No estériles EN 1SO 15223-1 Este dispositivo med.|.c0 no ha sido sometido a
un proceso de esterilizacion.
Este dispositivo estd destinado a un solo uso,
® 5.4.2 No volver a utilizar EN ISO 15223-1 o para ser utilizado en un solo paciente
durante un solo procedimiento.
E . - . -
% 5.2.6 No volver a esterilizar EN ISO 15223-1 ste simbolo |nd|ca‘gue este dispositivo no
debe volver a esterilizarse.
Este simbolo indica la fecha (AAAA-MM-DD)
g 5.14 Fecha de caducidad EN ISO 15223-1 después de la cual no se debe usar este
dispositivo médico.
Precaucion: Las leyes federales restringen la
& Sec. Solo con prescripcién 21 CFR venta de este dispositivo a odontélogos o
Only 801.109(b)(1) prescnp Apartado 801 P &

médicos, o bajo prescripcion facultativa.

Este simbolo indica el nimero de catalogo de

RE F 5.1.6 Ndmero de catélogo EN ISO 15223-1 Prismatik Dentalcraft para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
Este simbolo indica el nimero de lote de
LOT 5.1.5 Ndmero de lote EN 1SO 15223-1 Prismatik Dentalcraft para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
5.4.3 Consulte las instrucciones de uso ENISO 15223-1 Este s.lmbolo indica I? neceS|.cIad dequeeel
usuario consulte las instrucciones de uso.
Fabricante i indi i
I 511 EN 1SO 15223-1 Este simbolo indica el fabricante y la fecha de

Fecha de fabricacién (AAAA-MM-DD)

fabricacion de este dispositivo médico.

Fabricado en los Estados Unidos

Dentro de los EE. UU.: 888-303-3975

Dentro de Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, EE. UU.
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iINCLUSIVE® SISTEMA DE MINIMPLANTES

Espanol
Instrucciones de uso

‘ INFORMACION IMPORTANTE — LEA CON ATENCION ‘
Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a odontdlogos o médicos, o bajo prescripcion facultativa.

B Informacién general

El Sistema de miniimplantes Inclusive consta de implantes dentales, componentes protésicos, instrumentos quirdrgicos y accesorios relacionados envasados con la
marca Inclusive para que lo usen odontdélogos colegiados y calificados y técnicos de laboratorio plenamente capacitados en su aplicacién.

Para la identificacion especifica del producto y del contenido, consulte las etiquetas de los productos individuales y el siguiente catalogo:
= (Catdlogo de productos del Sistema de implantes dentales Inclusive (MKT 787)
Consulte la informacion detallada sobre las especificaciones y el uso previsto de un producto en particular en el siguiente manual del usuario:
= Manual quirdrgico del Sistema de implantes dentales Inclusive (UM 4236)
B Explicacion de los simbolos de las etiquetas
La descripcion de los simbolos se encuentra en la pagina 36 de este documento IFU.
B Descargo de responsabilidad

Las pautas que se presentan en este documento no permiten a los odontdélogos inexpertos realizar un tratamiento de implantes o un tratamiento odontoprotésico
profesional y no pretenden sustituir la formacion clinica o de laboratorio formal. Los dispositivos Inclusive solo deben ser utilizados por personas capacitadas y con
experiencia especifica para su aplicacidon con aceptacion clinica.

Prismatik Dentalcraft, Inc. no se responsabiliza por los dafios resultantes del tratamiento fuera de su control. La responsabilidad recae en el proveedor.
= RM

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del Sistema de miniimplantes Inclusive con la resonancia magnética (RM). No se han hecho pruebas del
sistema para determinar el calentamiento, el desplazamiento o los artefactos de imagen en un entorno de RM. Se desconoce si el Sistema de miniimplantes
Inclusive es seguro en un entorno de RM. Someter a un paciente con el dispositivo a una resonancia magnética podria causarle lesiones.

MINIIMPLANTES
B Descripcion

Los miniimplantes Inclusive son dispositivos endodseos fabricados con una aleacidn de titanio. Son compatibles con los componentes protésicos y los
instrumentos quirdrgicos del Sistema de miniimplantes Inclusive.

B Indicaciones de uso
Los miniimplantes Inclusive son tornillos de titanio autorroscantes indicados para aplicaciones de larga duracion. Los miniimplantes Inclusive también se pueden
usar en aplicaciones provisorias. Estos dispositivos admiten carga inmediata y estabilizacion de largo plazo, y estabilizacién provisoria de dentaduras postizas
mientras cicatrizan los implantes estandares. Se pueden usar para carga inmediata solo en condiciones de estabilidad primaria y carga oclusal apropiada.
B Contraindicaciones
Con anterioridad a la intervencién quirurgica de los pacientes, se deben evaluar los factores de riesgo para el procedimiento de colocacién de implantes o que
puedan afectar la cicatrizacion del hueso o del tejido blando que lo rodea.
e Esta contraindicada la colocacidon de implantes en pacientes que, desde el punto de vista médico, no estén en condiciones de someterse a procedimientos
quirdrgicos.
e Se debe evaluar cuidadosamente a los pacientes con factores sistémicos, localizados o de tratamiento farmacéutico que comprometan su capacidad de
cicatrizacion.
e No coloque los miniimplantes Inclusive si el hueso no tiene el ancho o la altura adecuada para contener el implante.
e No reutilice los miniimplantes Inclusive. No esta indicada la reutilizacion de los miniimplantes Inclusive para la restauracién de coronas o pilares.
B Advertencias

e Los miniimplantes Inclusive se deben usar en un solo paciente. No se recomienda reutilizar el producto en otro paciente debido al riesgo de contaminacién
cruzada o infeccion.

e Los miniimplantes Inclusive solo deben utilizarse para los fines previstos y de acuerdo con los principios generales del tratamiento odontoldgico/quirurgico, la
seguridad en el trabajo y la prevencidn de accidentes. Solo deben emplearse para tratamientos dentales con los componentes reparadores para los que se
disefiaron. Si no se especifican claramente las indicaciones y el uso previsto, debe suspenderse el tratamiento hasta que se haya aclarado la cuestion.

e Las siguientes instrucciones no son suficientes para permitir que los odontélogos inexpertos puedan aplicar un tratamiento odontoprotésico profesional. Los
miniimplantes Inclusive, los instrumentos quirdrgicos y los componentes protésicos solo deben ser utilizados por odontdlogos y cirujanos con formacion y
experiencia en cirugia maxilofacial, requisitos protésicos y biomecanicos, asi como en diagndstico y planificacién preoperatoria.

e Debe determinarse que el hueso donde se realizara el implante sea adecuado mediante radiografias, palpaciones y exdmenes visuales. Para evitar posibles
lesiones, como un entumecimiento permanente del labio inferior y la barbilla, identifique la ubicacidn de los nervios y otras estructuras vitales y su
proximidad al lugar de implantacion antes de realizar la perforacién.

e Antes de la intervencion quirurgica, compruebe que disponga de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares necesarios en las cantidades
adecuadas y que todo funcione correctamente.

e No se recomienda tratar a nifios mientras no haya finalizado el crecimiento y haya tenido lugar el cierre epifisario.

e Los miniimplantes Inclusive deben utilizarse siempre en cantidad suficiente como para evitar la tensidn excesiva en los implantes; al menos un par en todos
los casos. No es posible garantizar completamente los resultados. Factores tales como infecciones, enfermedades o una cantidad o calidad ésea inadecuadas
pueden comprometer la osteointegracion después de la intervencidn o en sus etapas iniciales.
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e Los miniimplantes Inclusive pueden distorsionar las imagenes obtenidas mediante resonancia magnética (RM).
e Prismatik Dentalcraft, Inc. no se responsabiliza por los dafios resultantes del tratamiento fuera de su control. La responsabilidad recae en el proveedor.
B Precauciones
Procedimientos quirtrgicos

Para que la osteointegracion del implante tenga éxito, es fundamental minimizar el dafio a los tejidos. De manera muy especial, hay que procurar que no haya
focos de infeccidn, contaminantes ni traumatismos térmicos o quirdrgicos. El riesgo de que la osteointegracion fracase aumenta con el traumatismo del tejido.
Para obtener los mejores resultados, respete las siguientes precauciones:

e Todos los procedimientos de perforacién deben realizarse a una velocidad de 2000 rpm 0 menos y con una irrigacion ininterrumpida y abundante.

e Todos los instrumentos quirdrgicos empleados deben estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafiar los implantes u otros componentes. Los
implantes deben colocarse de manera que queden estables; sin embargo, un par de apriete de insercién excesivo puede fracturar el implante o producir una
fractura o necrosis del lugar de implantacién. Debe seguirse escrupulosamente el protocolo quirurgico correcto.

e Como los instrumentos y los componentes del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los
trague.

e Antes de la intervencion quirdrgica, compruebe que disponga de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares necesarios en las cantidades
adecuadas y que todo funcione correctamente.

Procedimientos protésicos

Después de la colocacidn exitosa de los miniimplantes Inclusive, verifique la estabilidad primaria y la carga oclusal apropiada antes de proceder a la colocacion de
una prétesis permanente o provisoria. Se deben asegurar todos los componentes que se utilizan intraoralmente para evitar que el paciente los aspire o los trague.
La distribucidn de la tensidn es una cuestion importante. Se deben evitar las cargas excesivas significativamente transversales a los ejes del implante.

B Esterilizacion

Los miniimplantes Inclusive se envian esterilizados. No se deben volver a esterilizar. Se los debe utilizar una sola vez, antes de la fecha de vencimiento. No utilice
los implantes si el embalaje ha sido abierto con anterioridad o ha sido vulnerado.

B Almacenamiento y manipulacién

Los miniimplantes Inclusive se pueden almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente en el envase original. Los miniimplantes Inclusive se envasan
esterilizados. No manipule las superficies de los implantes de forma directa. Se recomienda a los usuarios inspeccionar visualmente el embalaje para asegurarse
de que los sellos y el contenido estén intactos antes de utilizarlo. Consulte las precauciones y toda la informacién pertinente sobre el producto en cada etiqueta en
particular.

B INSTRUCCIONES DE USO

Planificacion del caso

Para la prescripcion de la longitud y el diametro del implante, se debe tener en cuenta el ancho de la cresta, el espesor cortical, la densidad dsea y cualquier otro
factor clinico pertinente. En los casos mandibulares, use las radiografias adecuadas para identificar la ubicacién del nervio alveolar inferior e incluso un posible
bucle anterior. En los casos maxilares, use las radiografias adecuadas para identificar la ubicacién de los senos nasales. Completada la evaluacién del paciente,
determine la cantidad de miniimplantes Inclusive necesarios para estabilizar la dentadura e identifique los sitios apropiados para el implante. En los casos
mandibulares, se recomienda colocar cuatro (4) miniimplantes en el area de sinfisis con la mayor separacién anteroposterior posible que logre un margen de
seguridad adecuado respecto del nervio. En los casos maxilares, se recomienda colocar seis (6) miniimplantes en la parte anterior de los senos nasales. Se suelen
preferir implantes mds anchos para tipos de hueso mas blandos. Los miniimplantes se deben colocar a una distancia minima de 7 mm entre si para poder
acomodar los retenedores. Estos admiten hasta 30 grados de divergencia angular entre los miniimplantes. Sin embargo, los implantes se deben colocar lo mas
paralelamente posible entre si para que la protesis encaje perfectamente y evitar de este modo el desgaste excesivo de los retenedores. Debe haber 8 mm, como
minimo, de espacio vertical desde la parte superior del cuello del implante para permitir que la prétesis tenga el espesor adecuado. A este espacio se le debe
sumar el tamafio de la pieza dental.

Protocolo de perforacion

Marque los lugares donde colocara los implantes en el tejido del paciente. Seleccione la fresa para hueso cortical apropiada (1,5 mm, 1,7 mm o 2,4 mm) segun la
densidad ésea del paciente y el didametro del implante que se habra de colocar. Coloque con cuidado la fresa directamente sobre el lugar del implante y perfore
suavemente el tejido y la cresta alveolar aplicando un movimiento hacia dentro y hacia fuera aplicando abundante irrigacidn estéril hasta una profundidad de un
tercio (1/3) a la mitad (1/2) de la longitud de la parte roscada del implante. Si esta utilizando miniimplantes Inclusive de 3,0 mm, continte perforando hasta
alcanzar una profundidad de dos tercios (2/3) de la parte roscada del implante. En la mayoria de los lugares de implante, esta es la profundidad necesaria. Sin
embargo, si el hueso fuera denso, la profundidad debera ser mayor. El objetivo es logar una alta estabilidad primaria con un par de apriete de insercién de 35 Ncm
aproximadamente, con la precaucidn de no superar el maximo de 45 Ncm.

Colocacion del implante

Retire el portaimplante de titanio de su envase y coléquelo sobre un campo estéril. Utilice una suave presion de los dedos para tomar el extremo oclusal del
implante en su portaimplante introduciendo el colocador de miniimplantes adecuado. Gire suavemente el portaimplante y el implante, permitiendo que el
colocador tome la conexion del implante. Con el colocador bien sujeto al implante, apriete el extremo opuesto del portaimplante para soltar el implante del
portaimplante. Lleve el implante al lugar preparado e introduzcalo en la osteotomia. Girelo hacia la derecha aplicando presidn para que engranen las roscas
autorroscantes. Evite aplicar fuerzas laterales que pueden afectar la angulacidn y la alineacidn final del implante.

| NOTA: Aplique presidn para asegurar que el colocador esté completamente engranado con el implante antes de liberar el portaimplante de titanio.

Insercion final

Con el implante firmemente roscado en su sitio, deslice la llave de trinquete colocandola totalmente sobre el colocador de miniimplantes. Gire la llave hacia la
derecha en pequefios incrementos de 90 grados aproximadamente; haga pausas entre las rotaciones de modo que el hueso pueda expandirse. Evite aplicar
fuerzas laterales que pueden afectar la angulacion final del implante. La insercidn final 6ptima del implante deja totalmente expuesta la cabeza del implante,
mientras que el cuello esta inserto en la encia sin que se vea la parte roscada. Para la carga inmediata del implante, el par de apriete final en el lugar debe ser de
30 a 35 Ncm, como minimo. No se recomienda que el par de apriete supere los 45 Ncm durante la colocacion del implante.
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NOTA: Si no se logra asentar completamente el implante con el par de apriete recomendado, tal vez sea necesario retirar el implante y volver a perforar para
aumentar la profundidad de la osteotomia. Para un prondstico positivo de largo plazo, se debe encontrar una sélida resistencia durante la insercion final. Una
resistencia inadecuada no favorece la estabilidad primaria ni la carga. En tal caso, se debe colocar un implante mas grande o bien, se debe determinar otro lugar
para el implante.

Procedimiento de impresion

Es necesario tomar una impresion toda vez que se realice una nueva prétesis removible. De acuerdo con la preferencia del odontdlogo, los conectores para los
retenedores se pueden procesar en la dentadura misma o bien, se puede dejar el espacio para ellos y aplicar una técnica de arrastre.

Paso 1. Asentar las cofias: coloque a presidén una cofia de impresion de miniimplante en la cabeza de cada miniimplante Inclusive. Si el tejido de la encia impide
que la cofia encaje completamente en el implante, tome una impresion del miniimplante sin usar cofias de impresion o bien, recorte el tejido.

Paso 2. Asentar la impresion: se utilizan técnicas de impresion estandares para capturar las cofias de impresion y registrar la posicion de cada implante de forma
facil y precisa.

Paso 3. Retirar la impresion: una vez que se haya asentado la impresién completamente, retire con cuidado la cubeta de la boca del paciente y verifique que todas
las cofias de impresidn hayan sido capturadas de forma precisa por la impresién.

Paso 4. Introducir las réplicas: este paso se puede realizar en la clinica o en el laboratorio dental. Alinee el cuello cuadrado de una réplica de miniimplante de
modo que la abertura cuadrada quede en la base de la cofia de impresion. Presione la réplica hasta que encaje en la cofia en la posicion correcta. Introduzca una
réplica en cada cofia y prepare la impresion para usarla en la confeccidon del modelo en yeso piedra.

Paso 5. Confeccionar el modelo: use procedimientos de laboratorio estandares para confeccionar un modelo de tejido blando.
Rebasado de dentadura blanda

Se utiliza un procedimiento de rebasado de dentadura blanda cuando la carga inmediata con retenedores esta contraindicada, como en el caso de las prétesis
provisorias o cuando los miniimplantes Inclusive se colocan en hueso blando (maxilar o mandibular Tipo Ill). Concluido el periodo de cicatrizacidn correspondiente,
el revestimiento blando interior se puede reemplazar mediante el arrastre de los retenedores para aumentar el nivel de retencién.

Paso 1. Preparar la dentadura: lime la dentadura existente del paciente para hacer lugar para las cabezas de los implantes. La posicion de los implantes se puede
identificar mediante un aplicador de transferencia de color o recubriendo la superficie de contacto de la dentadura con la impresidn o el material de registro de
mordida. Se puede utilizar una fresa de acrilico para limar la dentadura. La dentadura debe limarse lo suficientemente y quedar asentada sin presion, no debe
apoyarse sobre las cabezas de los implantes ni contra ellos. Frese levemente el tejido contiguo a la dentadura con la fresa de acrilico y limpie la superficie con
alcohol isopropilico.

Paso 2. Revestir la dentadura: aplique el material de rebasado blando elegido sobre el tejido contiguo a la dentadura. Asiente la dentadura en la boca del paciente.
Indique al paciente que cierre la boca ejerciendo presion normal en la oclusion central. Deje que el material de revestimiento blando se asiente.

Paso 3. Preparacion final: retire la dentadura de la boca del paciente y recorte el exceso de material con tijeras finas o un bisturi. No retire el paladar de la
dentadura postiza maxilar en esta etapa. Indique al paciente que utilice la dentadura durante 48 horas a partir de su colocacion para evitar el crecimiento excesivo
de la encia.

Rebasado de dentadura dura

Se usa un procedimiento de rebasado de dentadura dura para incorporar los tapones de retencion (retenedores) a fin de cubrir los miniimplantes Inclusive en la
prétesis final del paciente. Este procedimiento de carga se puede realizar inmediatamente después de la colocacién de los miniimplantes Inclusive siempre y
cuando se pueda garantizar la estabilidad primaria y una adecuada carga oclusal. La estabilidad primaria se indica en general cuando se alcanzan los 35 Ncm de
resistencia de par de apriete y los implantes se encuentran asentados a la profundidad de encia adecuada.

Paso 1. Preparar la dentadura: marque la ubicacién de los implantes en la superficie de contacto de la dentadura existente del paciente. Para ello puede utilizar un
aplicador de transferencia de color o recubrir la superficie de contacto de la dentadura con el material de impresidn o de registro de mordida. Lime la dentadura
existente del paciente para hacer lugar a los retenedores. Puede hacerlo creando un espacio para cada retenedor donde esta marcado (o fresando una cavidad
completa). La dentadura debe limarse lo suficientemente y quedar asentada sin presidn, no debe apoyarse sobre las cabezas de los implantes ni contra ellos.

Paso 2. Bloquear las cabezas de los implantes: use un dique de goma o recorte los diques de proteccidn a la longitud apropiada para enmascarar por completo el
cuello expuesto de cada implante por debajo de la cabeza esférica. Esto es fundamental para evitar que el material de arrastre se desplace debajo de la esfera.
Coloque el retenedor en cada miniimplante y verifique el ajuste pasivo sobre los diques de proteccion. Coloque la dentadura postiza en la boca del paciente y
verifique que se asiente sin ejercer presion sobre los implantes y retenedores.

Paso 3. Revestir la dentadura postiza: aplique una capa delgada de adhesivo en la superficie de contacto de la dentadura. Coloque material de arrastre duro
directamente sobre los retenedores y en los espacios (o cavidad) previstos en la dentadura. Asiente la dentadura en la boca del paciente. Indique al paciente que
cierre la boca ejerciendo presidn normal en la oclusién central. Deje que fragilie el material de arrastre duro.

Paso 4. Preparacion final: retire la dentadura y todos los diques de proteccidn. Recorte y lustre. Indique al paciente que se deje puesta la dentadura durante las
primeras 48 horas a partir de la colocacion de los implantes para evitar el crecimiento excesivo de la encia.

COMPONENTES PROTESICOS
Descripcion

Los componentes protésicos del Sistema de miniimplantes Inclusive, que consisten en retenedores, analogos, cofias de impresion y accesorios de restauracion
relacionados, se fabrican en aleacidn de titanio o polimeros. Son compatibles con los miniimplantes Inclusive. Para las descripciones especificas de los productos y
la informacidn sobre la esterilizacidn, consulte las etiquetas de los productos individuales y el manual del usuario y/o el catdlogo del producto Inclusive.

Advertencias

Los componentes protésicos de los miniimplantes Inclusive se deben usar en un solo paciente. No se recomienda reutilizar el producto en otro paciente debido al
riesgo de contaminacidn cruzada o infeccién.

Efectos adversos
Se han observado los siguientes efectos adversos al utilizar accesorios y componentes protésicos:
e Se aspiraron o ingirieron componentes utilizados en la boca del paciente.

e Los componentes no se asientan completamente debido a la aplicacion inadecuada de fuerza.

Pagina 33 de 63 IFU-012570_9 (2025-02-10)



B Precauciones

Los componentes protésicos de los miniimplantes Inclusive solo deben utilizarse para los fines previstos y de acuerdo con los principios generales del tratamiento
odontoldgico/protésico, la seguridad en el trabajo y la prevencién de accidentes. Solo deben emplearse para tratamientos dentales con el Sistema de
miniimplantes Inclusive. Si no se especifican claramente las indicaciones y el uso previsto, debe suspenderse el tratamiento hasta que se haya aclarado la cuestién.
Se deben asegurar todos los componentes que se utilizan intraoralmente para evitar que el paciente los aspire o los trague. Antes de la colocacion, compruebe
que disponga de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares requeridos en las cantidades adecuadas y que todo funcione correctamente.

B Efectos secundarios
No se han producido efectos secundarios, de acuerdo con los conocimientos actuales.
B Esterilizacion

Los componentes protésicos de los miniimplantes se envian sin esterilizar. Los componentes no esterilizados se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su
uso clinico, mediante un método validado.

e Limpieza: Lave utilizando una solucién de limpieza de amplio espectro, luego enjuague cuidadosamente.
El proceso de desinfeccion recomendado se basa en las pautas de la norma ANSI/AAMI ST79, a saber:
e Desinfeccién: Sumerja los pilares en desinfectante,! enjuague con agua destilada.
El proceso de esterilizacién recomendado se basa en las indicaciones de las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1 y ANSI/AAMI ST79, segun se indica a continuacion:

e Esterilizacion: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacién durante 30 minutos a 121 °C (250 °F). Los dispositivos deben utilizarse
inmediatamente después de la esterilizacion.

NOTA: Los procedimientos validados requieren el uso de bandejas y envolturas de esterilizacion, indicadores bioldgicos, indicadores quimicos y otros accesorios
de esterilizacidn aprobados por la FDA y etiquetados para el ciclo de esterilizacién recomendado. El establecimiento sanitario debe controlar el esterilizador del
establecimiento de acuerdo con una norma de aseguramiento de esterilizacién reconocida por la FDA como la norma ANSI/AAMI ST79.

1Se recomienda un desinfectante oral que contenga clorhexidina; consulte las instrucciones del fabricante del desinfectante.

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS
B Descripcion
Los instrumentos quirdrgicos y los accesorios quirdrgicos y de restauracion Inclusive estan confeccionados con los siguientes materiales: aleacion de titanio,

aleacion de oro, polimeros y acero inoxidable. Estan disefiados para su uso con los implantes dentales y los componentes protésicos Inclusive. Para conocer la
identificacion y el contenido especifico de cada producto, consulte el envase del producto y los catalogos y/o los manuales del usuario que correspondan.

B Instrucciones de procesamiento o reprocesamiento
La caja para autoclave y los instrumentos quirurgicos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso, después de cada uso y cada
vez que se contaminen. El uso de dispositivos no estériles puede provocar la infeccion de tejidos o enfermedades infecciosas. Si la barrera estéril ha sido
comprometida, el dispositivo se debe volver a esterilizar antes de su uso. La limpieza automatica puede no ser eficaz. El proceso de limpieza manual descrito
abajo esta validado y es lo que se recomienda.
Punto de uso:
1) Después de la cirugia, recoja los instrumentos usados por separado y coléquelos en un bafio de agua estéril para evitar que se contaminen al secarse. No
coloque instrumentos sucios en la bandeja.
2)  Utilice un spray enzimético o una toallita para evitar que la contaminacion se seque en la caja para autoclave.
Contencién y transporte:
Siga los procedimientos internos clinicos para el transporte de dispositivos contaminados. Proceda con la limpieza lo antes posible. Cuando se prevean retrasos
mds prolongados, sumerja los dispositivos en un bafio de agua estéril para evitar que se sequen los restos. El retraso en el reprocesamiento debe ser minimo para
evitar que se sequen los contaminantes. El almacenamiento prolongado en un bafio de agua estéril puede provocar la degradacion del producto.
Tratamiento previo:

1)  Retire todos los instrumentos de la caja para autoclave. Deseche adecuadamente cualquier instrumento dafiado.

2) Desarme la caja para autoclave en sus partes: tapa, bandeja y base.
Limpieza manual de la caja para autoclave:

1.  Enjuague la tapa, la bandeja y la base de la caja para autoclave con agua corriente fria durante al menos 1 minuto para eliminar el exceso de
contaminacion.

2. Prepare un detergente enzimatico siguiendo las recomendaciones del fabricante y utilizando agua corriente.

3. Sumerja completamente todos los componentes de la caja para autoclave en el bafio de detergente preparado y déjelos en remojo durante el tiempo
minimo recomendado por el fabricante.

4.  Después de remojar, pero aun sumergidos, utilice un cepillo limpio de cerdas suaves para cepillar todos los componentes de la caja para autoclave para
eliminar la suciedad visible. Utilice un cepillo para lumen/tubo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible de los orificios de la caja para autoclave,
segun sea necesario.

. Asegurese de cepillar todas las zonas de dificil acceso, como las partes situadas entre las gomas de retencion de los instrumentos. Retire la
goma de retencion si hay suciedad visible entre la goma de retencidn y la interfaz de la bandeja empujando las gomas de retencién hacia arriba
desde la parte inferior. Para las gomas de retencion en relieve, empuje desde arriba.

5.  Retire todos los componentes de la caja para autoclave del bafio de detergente preparado y enjuaguelos bajo el chorro de agua ultrapura durante un
minuto como minimo para eliminar los residuos de detergente.

6. Seque la caja para autoclave y los componentes con pafios sin pelusa y/o aire filtrado a presion.

7.  Inspeccione la caja para autoclave y los componentes en busca de contaminacidn visible. Si se observa contaminacidn, repita los pasos 1 a 6.
Limpieza manual de los instrumentos:
1. Instrucciones para la llave dinamométrica ajustable, si se proporciona: Desarme y limpie la llave dinamomeétrica ajustable segun las instrucciones de uso

del fabricante.

2. Enjuague los residuos gruesos durante un minimo de treinta (30) segundos con agua corriente fria.

3. Mientras el dispositivo esta completamente sumergido, cepille el exterior con un cepillo de cerdas suaves para eliminar los residuos visibles durante un
minimo de 20 segundos. Si procede, limpie las luces interiores del instrumento con cepillos para luces/tubos.
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9.

10.

. Enjuague las superficies internas, las luces y las cavidades (cuando corresponda) con 20 ml de agua corriente fria con una aguja de irrigacion
conectada a una jeringa descartable.
. Mientras esta completamente sumergido, cepille las superficies interiores, las luces y las cavidades (cuando corresponda) con un cepillo para
luces/tubos del tamafio adecuado durante un minimo de 20 segundos hasta eliminar toda la suciedad visible.
Inspeccione visualmente los instrumentos y compruebe si estan limpios y si presentan dafios o desgaste visibles. Descarte los instrumentos dafiados o
desgastados. Si quedan fragmentos de hueso, suciedad visible o residuos, repita el procedimiento de fregado y enjuague seguin sea necesario.
Prepare una solucién enzimatica para el limpiador ultrasénico siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Coloque los instrumentos en una sola capa dentro del bafio de ultrasonido. Asegurese de que los instrumentos estén completamente sumergidos y no se
toquen entre si. Encienda el bafio de ultrasonido durante cinco (5) minutos. Nota: Procese los instrumentos de titanio por separado de los de acero
inoxidable.
Retire el dispositivo y enjuague a fondo todas las superficies del dispositivo con agua ultrapura corriente tibia durante un minimo de diez (10) segundos
para eliminar todo el agente de limpieza.
Enjuague las superficies internas, las luces y las cavidades (cuando corresponda) con 20 ml de agua ultrapura tibia con una aguja de irrigacién nueva
conectada a una jeringa descartable.
Seque el instrumento con pafios sin pelusa y/o aire filtrado a presion.
Si el instrumento sigue sucio, repita los pasos de limpieza del 1 al 9 anteriores.

El proceso de esterilizacién recomendado se basa en las indicaciones de las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1 y ANSI/AAMI ST79, segun se indica a continuacion:

Esterilizacion: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacion durante 20 minutos a 132 °C (270 °F). Los dispositivos deben utilizarse
inmediatamente después de la esterilizacion.

NOTA: Los procedimientos validados requieren el uso de bandejas y envolturas de esterilizacion, indicadores bioldgicos, indicadores quimicos y otros accesorios
de esterilizacidn aprobados por la FDA y etiquetados para el ciclo de esterilizacién recomendado. El establecimiento sanitario debe controlar el esterilizador del
establecimiento de acuerdo con una norma de aseguramiento de esterilizacion reconocida por la FDA como la norma ANSI/AAMI ST79.

B Advertencias

Antes de la intervencidn quirdrgica, compruebe que disponga de todos los instrumentos y accesorios necesarios en las cantidades adecuadas y que todo funcione
correctamente. Los instrumentos se pueden utilizar para cinco preparaciones como maximo. Para obtener los mejores resultados, reemplacelos con regularidad.

B Precauciones

Para obtener los mejores resultados, respete las siguientes precauciones:

Debe seguirse escrupulosamente el protocolo quirurgico correcto.

Todos los instrumentos quirdrgicos empleados deben estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafiar los implantes u otros componentes.

Como los instrumentos y los componentes del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los
trague.

Pagina 35 de 63 IFU-012570_9 (2025-02-10)




DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

, N.2 de ref. . , N.2 de s
Simbolo ., Titulo del simbolo . . Texto explicativo
del simbolo designacion
STERILE| R 5.2.4 Esterilizado con radiacién gamma EN 1SO 15223-1 Este simbolo indica que este dispositivo ha
- & sido esterilizado con radiacion.
Este simbolo indica que este dispositivo no
@ 5.2.8 No usar si el envase estd dafiado EN ISO 15223-1 debe utilizarse si el paquete ha sido abierto o
dafiado.
g 597 No estériles EN 1SO 15223-1 Este dispositivo me(?l'co no ha sido sometido a
un proceso de esterilizacién.
Este dispositivo esta destinado a un solo uso,
® 5.4.2 No volver a utilizar EN ISO 15223-1 o para ser utilizado en un solo paciente
durante un solo procedimiento.
% 526 No volver a esterilizar ENISO 152231 | CSte simbolo indica que este dispositivo no
debe volver a esterilizarse.
Este simbolo indica la fecha (AAAA-MM-DD)
g 5.1.4 Fecha de caducidad EN ISO 15223-1 después de la cual no se debe usar este
dispositivo médico.
Sec 21 CFR Precaucion: Las leyes federales restringen la
. | _— ; - "
& Only 801.109(b)(1) Solo con prescripcion Apartado 801 venta de este dispositivo a odontélogos o

médicos, o bajo prescripcion facultativa.

Este simbolo indica el nimero de catadlogo de

RE F 5.1.6 Ndmero de catdlogo EN 1SO 15223-1 Prismatik Dentalcraft para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
Este simbolo indica el nimero de lote de
LOT 5.15 Numero de lote EN 1SO 15223-1 Prismatik Dentalcraft para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
543 Consulte las instrucciones de uso EN ISO 15223-1 Este s.lmbolo indica l? nece5|'dad de que el
usuario consulte las instrucciones de uso.
Fabricante i indi i
I 5.1.1 EN 1SO 15223-1 Este simbolo indica el fabricante y la fecha de

Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

fabricacion de este dispositivo médico.

Fabricado en los Estados Unidos

Dentro de los EE. UU.: 888-303-3975

Dentro de Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, EE. UU.
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iINCLUSIVE® COMPONENTES PROTESICOS

Espanol
Instrucciones de uso

| INFORMACION IMPORTANTE — LEA CON ATENCION |

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a odontdlogos o médicos, o bajo prescripcion facultativa.
B Descargo de responsabilidad

Las pautas que se presentan en este documento no permiten a los odontdélogos inexpertos realizar un tratamiento de implantes o un tratamiento odontoprotésico
profesional y no pretenden sustituir la formacion clinica o de laboratorio formal. Los dispositivos Inclusive solo deben ser utilizados por personas capacitadas y con
experiencia especifica para su aplicacién con aceptacion clinica.

Prismatik Dentalcraft, Inc. no se responsabiliza por los dafios resultantes del tratamiento fuera de su control. La responsabilidad recae en el proveedor.

B Descripcion
Los componentes protésicos Inclusive, que consisten en pilares, tornillos, analogos, cofias y accesorios de restauracion relacionados, se fabrican en aleacion de
titanio, aleacién de oro, polimeros o zirconia. Estan disefiados para ser utilizados por médicos y técnicos de laboratorio cualificados y con licencia, que hayan
recibido una formacion completa sobre su aplicacidén. Los componentes protésicos se envian sin esterilizar (excepto los pilares de cicatrizacion y los pilares
mudltiple).
Para las descripciones especificas de los productos y la informacidn sobre la esterilizacidn, consulte las etiquetas de los productos individuales y el catdlogo del
producto de los componentes protésicos Inclusive (MKT 1419).

Consulte la informacién detallada sobre las especificaciones y el uso previsto de un producto en particular en el manual de restauraciones de los componentes
protésicos Inclusive (UM 5088).

B |ndicaciones de uso

Los pilares Inclusive son componentes protésicos prefabricados directamente conectados a los implantes dentales endodseos y se emplean como ayuda para la
rehabilitacion protésica.

Todos los pilares con disefio digital para usar con los pilares Inclusive para CAD/CAM deben fabricarse en un centro de fresado validado.

Los pilares miiltiples Inclusive se emplean para proporcionar sostén y retencion para las restauraciones roscadas de varias unidades. Los pilares multiples de 30
grados deben utilizarse dentro de los 45 grados de paralelismo para una restauracion con férula. Los pilares multiples de 17 grados deben utilizarse dentro de los
32 grados de paralelismo para una restauracion con férula.

B Contraindicaciones

Pilares Inclusive
e Espesor de la pared inferior a 0,5 mm
e Diametro del margen de la encia inferior a 0,5 mm mas ancho que el implante
e Altura de la encia superior a 6 mm"*
e Correcciones angulares de mas de 30 grados
e Correcciones angulares de mas de 20 grados’
e Menos de 0,5 mm de la altura del margen
e Menos de 4,0 mm de la altura del pilar por encima del cuello de la encia

"Corresponde SOLO a Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed™ y Camlog® Screw-Line.
“*Corresponde SOLO a Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV.

Pilares hibridos Inclusive (bases de titanio con cofias de zirconia)
e Espesor de la pared inferior a 0,5 mm
e Diametro del margen de la encia inferior a 0,5 mm mas ancho que el implante
e Altura de la encia superior a 6,0 mm
e Correcciones angulares
e Menos de 0,5 mm de la altura del margen
e Menos de 4,0 mm de la altura del pilar por encima del cuello de la encia

NOTA: El dispositivo terminado especifico para el paciente constara de base de titanio y cofia de zirconia. La base de titanio no proporciona correccién angular.
La cofia de zirconia se debe fresar en linea recta solamente.

Pilares estéticos de titanio Inclusive
e Espesor de la pared inferior a 0,5 mm
e Diametro del margen de la encia inferior a 0,5 mm mas ancho que el implante
e Correcciones angulares de mas de 15 grados
e Menos de 0,5 mm de la altura del margen
e Menos de 4,0 mm de la altura del pilar por encima del cuello de la encia

NOTA: No se recomienda colocar implantes de pequefio didmetro con pilares angulados en la region posterior de la boca.

Pilares multiples Inclusive
e Mas de 45 grados de divergencia de la paralela para restauraciones con férula cuando se usan pilares multiples de 30 grados
e Mas de 32 grados de divergencia de la paralela para restauraciones con férula cuando se usan pilares multiples de 17 grados

B Advertencias

Los pilares Inclusive se deben usar en un solo paciente. No se recomienda reutilizar el producto en otro paciente debido al riesgo de contaminacién cruzada o
infeccién. No se recomienda colocar implantes de pequefio diametro con pilares angulados en la region posterior de la boca.

B Efectos adversos

Se han observado los siguientes efectos adversos al utilizar accesorios y componentes protésicos:
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e Se aspiraron o ingirieron componentes utilizados en la boca del paciente.
o Eltornillo del pilar se fracturd por la aplicacién de un par de apriete excesivo.
e El pilar no se asegurd correctamente por no aplicar el par de apriete adecuado.

Precauciones

Los pilares Inclusive solo deben utilizarse para los fines previstos y de acuerdo con los principios generales del tratamiento odontoldgico/protésico, la seguridad en
el trabajo y la prevencidon de accidentes. Los pilares Inclusive solo deben emplearse para tratamientos dentales con los sistemas de implantes para los que se
disefiaron. Si no se especifican claramente las indicaciones y el uso previsto, debe suspenderse el tratamiento hasta que se haya aclarado la cuestion. Se deben
asegurar todos los componentes que se utilizan intraoralmente para evitar que el paciente los aspire o los trague. Antes de la colocacién, compruebe que
disponga de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares requeridos en las cantidades adecuadas y que todo funcione correctamente.

Efectos secundarios
No se han producido efectos secundarios, de acuerdo con los conocimientos actuales.

Almacenamiento y manipulacién

Los componentes protésicos Inclusive etiquetados como ESTERILES deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente, en su envase original. Se
recomienda a los usuarios inspeccionar visualmente el embalaje para asegurarse de que los sellos y el contenido estén intactos antes de utilizarlo. Consulte las
precauciones y toda la informacién pertinente sobre el producto en cada etiqueta en particular. Los productos estériles se deben utilizar una sola vez, antes de la
fecha de vencimiento. No utilice productos estériles si el embalaje ha sido abierto con anterioridad o ha sido vulnerado. No volver a esterilizar.

Los productos etiquetados como NO ESTERILES deben limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacién en la cavidad bucal mediante un método validado.
Esterilizacion

Los pilares de cicatrizacion y los pilares multiples se envian esterilizados. No se deben volver a esterilizar. Se los debe utilizar una sola vez, antes de la fecha de
vencimiento.

Los pilares y tornillos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso clinico, mediante un método validado.
e Limpieza: Prepare una solucion de limpieza con 5 ml de detergente por galdn de agua corriente. Sumerja completamente los dispositivos en la solucion y
limpielos con un cepillo de cerdas suaves. Retire los componentes y enjudguelos bajo el chorro de agua corriente. Seque los dispositivos con un pafio limpio
que no deje pelusas.

El proceso de esterilizacién recomendado se basa en las indicaciones de las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1 y ANSI/AAMI ST79, segun se indica a continuacion:
e Esterilizacion de pilares estéticos y de titanio Inclusive: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacion durante 30 minutos a 121 °C (250
°F). Los dispositivos deben utilizarse inmediatamente después de la esterilizacion.
o Esterilizacion de pilares hibridos Inclusive: Esterilizadores por gravedad: autoclave con bolsas de esterilizacion durante 15 minutos a 132 °C (270 °F). Deje
secar los componentes esterilizados durante 30 minutos como minimo.

NOTA: Los procedimientos validados requieren el uso de bandejas y envolturas de esterilizacion, indicadores biolégicos, indicadores quimicos y otros accesorios
de esterilizacién aprobados por la FDA y etiquetados para el ciclo de esterilizacién recomendado. El establecimiento sanitario debe controlar el esterilizador del
establecimiento de acuerdo con una norma de aseguramiento de esterilizacion reconocida por la FDA como la norma ANSI/AAMI ST79.

RM

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los pilares Inclusive con la resonancia magnética (RM). No se han hecho pruebas del sistema para
determinar el calentamiento, el desplazamiento o los artefactos de imagen en un entorno de RM. Se desconoce si los pilares Inclusive son seguros en un entorno
de RM. Someter a un paciente con el dispositivo a una resonancia magnética podria causarle lesiones.

Compatibilidad de los implantes dentales y valores de par de apriete recomendados

Los componentes protésicos Inclusive fabricados por Prismatik Dentalcraft en general son compatibles con los sistemas de implantes enumerados en la siguiente
tabla. La disponibilidad de un tipo de componente protésico determinado varia segun el sistema de implante y puede estar limitada por restricciones geograficas.
La compatibilidad especifica de la plataforma de cada componente se indica en la etiqueta del producto en cuestidn. Si desea una lista completa de productos,
consulte el Catdlogo de productos de los componentes protésicos Inclusive o comuniquese con un representante de ventas de Inclusive.

Par de apriete recomendado por el fabricante (Ncm)
Tamaiio de las plataformas y sistemas de implantes Pilar/tornillo de Pilar/tornillo Tornillo Protesmo
titanio multiple GO u’nl‘dades
multiples

Biomet 3i™ Certain®

3,4mm, 4,1 mm, 50 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Camlog”® Screw-Line

3,3mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Ankylos®

A (3,5 mm), B (4,5 mm), C (5,5 mm), D (7,0 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System®

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

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

Grande (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System” EV
3.0S, 3.6S, 4.2S, 4.2C, 4.8S, 4.8C, 5.4S 25 Ncm 25 Ncm 25 Ncm
Hiossen® HG System

Mini (3,5 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Estandar (4,0 mm) 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
MegaGen AnyRidge” Implant System:

3,5mm, 5,0 mm 30 Ncm 30 Nem 15 Ncm
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Nobel Biocare Branemark System®

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

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

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

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm

Straumann® Tissue Level
NN (3,5 mm), RN synOcta® (4,8 mm)*, WN synOcta® (6,5 mm)

*excluidos los implantes de 3,3 mm de didmetro Tissue Level 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®
3,5mm, 4,5mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

NOTA: Los componentes protésicos roscados que no aparecen en la tabla se deben ajustar a mano Gnicamente. Estos valores son precisos al momento de la
impresion. Verifique siempre los valores de par de apriete con el fabricante del implante.

ANKYLOS es marca comercial registrada de DeguDent GmbH. AnyRidge es marca registrada de MegaGen Implant Co., LTD. ASTRA TECH Implants es marca registrada de Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i es marca
registrada de BIOMET 3i, LLC. Brdnemark System es marca registrada de Nobel Biocare Services AG. CAMLOG es marca registrada de CAMLOG Biotechnologies GmbH. Certain es marca registrada de BIOMET 3i, LLC.
HIOSSEN es marca comercial registrada de OSSTEM IMPLANT Co., LTD. NobelActive es marca registrada de Nobel Biocare Services AG. NobelReplace es marca registrada de Nobel Biocare Services AG. Screw-Vent es
marca registrada de Zimmer Dental Inc. Straumann es marca registrada de Straumann Holding AG. synOcta es marca registrada de Straumann Holding AG.

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS PILARES INCLUSIVE®

Los pilares Inclusive son pilares roscados intraorales prefabricados que se conectan directamente a los implantes endodseos para la retencidn de prétesis dentales
cementadas. Estdn indicados para restauraciones de una o varias piezas dentales. Los pilares de titanio estan confeccionados en aleacion de titanio y fijados al
implante con un tornillo de titanio compatible con el instrumental de restauracion del sistema de implante especificado.

Colocacion del implante de captura
Tome una impresion a nivel de implante con la técnica que prefiera (directa, indirecta o de exploracién intraoral). Envie la impresién al laboratorio.
Preparacién con CAD/CAM

Laboratorio: disefio de la restauracion

1) Cree un modelo del tejido blando a partir de una impresion a nivel del implante.

2) Seleccione el pilar de laboratorio adecuado para capturar la posicion y la angulacién del implante y la orientacion de la conexion del pilar. Siga las
instrucciones del fabricante para obtener todas las exploraciones necesarias a fin de construir un modelo preciso y completo en 3D.

3) Disefie el pilar de acuerdo con las necesidades médicas del paciente, asegurandose de que haya un sostén adecuado para la restauracion posterior,
inclusive suficiente espacio oclusal e interproximal. Genere un archivo de disefio digital.

4) Envie el archivo de disefio digital a un centro de fresado para que fabrique el pilar de implante especifico para el paciente.
Centro de fresado: elaboracion de la restauracion
1) Seleccione el bloque del pilar Inclusive® adecuado de acuerdo con el sistema, el tamafio de la plataforma del implante asentado en la boca del paciente.

2) Confeccione la restauracion con las técnicas CAD/CAM. Aplique un recubrimiento si es necesario. Si se indica una restauracién hibrida roscada,
confeccione la superestructura (es decir, la corona o la cofia de zirconia) y adhiera al pilar de titanio. La superestructura debe adherirse al pilar de titanio
con cemento de resina autoadhesivo MonoCem® (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Preparacién sin CAD/CAM
Laboratorio: elaboracion de la restauracion
1) Cree un modelo del tejido blando a partir de una impresion a nivel del implante.

2) Seleccione el pilar Inclusive adecuado de acuerdo con el sistema, el tamafio de la plataforma, la ubicacidn y el espacio oclusal del implante asentado en
la boca del paciente.

3) Asiente completamente el pilar en el andlogo del implante en el modelo de trabajo; asegurese de que los dispositivos que impiden la rotacion de la
interfaz de conexidn estén totalmente engranados y que los contornos del perfil de emergencia (si correspondiese) estén estéticamente orientados.

4) Introduzca el tornillo del pilar compatible en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado.

5) Confeccione la restauracion mediante técnicas de fundicion convencionales. Aplique un recubrimiento si es necesario. Si se ha indicado una
restauracion hibrida roscada, adhiera la corona cerdmica al pilar de titanio. La corona de ceramica debe adherirse al pilar de titanio con cemento de resina
autoadhesivo MonoCem (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Ajuste manual

NOTA: Debido a la alta conductividad térmica del titanio, los pilares de titanio no se deben modificar en la cavidad oral. Todas las modificaciones necesarias
deben realizarse fuera de la boca.

1) Asiente completamente el pilar en el analogo del implante sostenido por el portaanalogo o el analogo del implante capturado en el modelo de trabajo;
asegurese de que los dispositivos que impiden la rotacion de la interfaz de conexion estén totalmente engranados y que los contornos del perfil
emergente (si correspondiese) estén estéticamente orientados.

2) Introduzca el tornillo del pilar compatible en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado.
3) Con una fresa de carburo o de diamante de grado fino, modifique el pilar seguin sea necesario.
4) Con una punta o disco de goma de silicona, refine el pilar a lo largo de los margenes.

Entrega de la restauracion final

1) Asiente por completo el pilar de titanio o la restauracién hibrida roscada completamente en el implante; asegurese de que los dispositivos que impiden la
rotacion de la interfaz de conexion estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido estén estéticamente orientados.
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2) Introduzca el tornillo del pilar compatible en el orificio de acceso al tornillo y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado. Se recomienda
enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unién para confirmar que el pilar o la restauracion hibrida esté asentada en su totalidad antes de continuar.

3) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave dinamométrica correctamente calibrada, ajuste el pilar o la restauracién hibrida con el valor de par de
apriete recomendado por el fabricante.

4) Rellene el orificio de acceso al tornillo con cinta de teflon, gutapercha u otro material adecuado.

5) Si se trata de una restauracidn hibrida roscada, cubra el orificio de acceso al tornillo con compuesto fluido y deje fraguar. De lo contrario, siga los
procedimientos de cementacién correspondientes para adherir la restauracién definitiva al pilar.

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS PILARES ESTETICOS DE TITANIO INCLUSIVE®

Los pilares estéticos de titanio Inclusive® son pilares roscados intraorales prefabricados que se conectan directamente a los implantes endodseos para la retencion
de protesis dentales cementadas. Estan indicados para restauraciones de una o varias piezas dentales. Los pilares estéticos de titanio estan confeccionados en
aleacion de titanio y fijados al implante con un tornillo de titanio. A diferencia del perfil emergente circular de los pilares prefabricados estandares, los pilares
estéticos se fabrican con un perfil emergente roscado para formar el contorno del tejido blando en el lugar del implante con un aspecto mas natural. Cada pilar
estético es especifico de la plataforma de restauracion del implante y esté disefiado anatémicamente para la region del lugar de conexion en la cresta (anterior o
posterior). Ademas de los cuerpos de pilar rectos estandares, ofrecemos también cuerpos angulados, producidos con una inclinacién de 15 grados de un
hemisferio para compensar una trayectoria de insercién no deseable resultante de la angulacién excesiva del implante.

Colocacién del implante de captura
Tome una impresion a nivel de implante con la técnica que prefiera (directa, indirecta o de exploracion intraoral). Envie la impresién al laboratorio.

Laboratorio: elaboracion de la restauracion

1) Siga los procedimientos de vaciado apropiados para el yeso piedra para producir un modelo de trabajo y articularlo con el registro de mordida.

2) Seleccione el pilar estético de titanio Inclusive adecuado de acuerdo con el sistema, el tamafio de la plataforma, la ubicacién y el espacio oclusal del implante
asentado en la boca del paciente.

3) Asiente completamente el pilar en el andlogo del implante en el modelo de trabajo; asegurese de que los dispositivos que impiden la rotacidn de la interfaz de
conexion estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido estén estéticamente orientados. En el caso de los pilares angulados, el
lado cénico debe estar orientado a la vertical mas proxima en el mismo plano que el implante.

4) Introduzca el tornillo de titanio Inclusive en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado.

5) Confeccione la restauracién mediante técnicas de CAD/CAM o de fundicidn convencionales. Aplique un recubrimiento si es necesario. Si se ha indicado una
restauracion hibrida roscada, adhiera la corona ceramica al pilar de titanio.

Entrega de la restauracion final

1) Asiente completamente el pilar estético de titanio o la restauracién hibrida roscada completamente en el implante; asegurese de que los dispositivos que
impiden la rotacion de la interfaz de conexidn estén totalmente engranados y que los contornos del perfil emergente esculpido estén estéticamente orientados.
En el caso de los pilares angulados, el lado cénico debe estar orientado a la vertical mas préxima en el mismo plano que el implante.

2) Introduzca el tornillo de titanio Inclusive en el orificio de acceso al tornillo del pilar y ajustelo manualmente con el destornillador adecuado. Se recomienda
enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unién para confirmar que el pilar o la restauracion hibrida esté asentada en su totalidad antes de continuar.

3) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave dinamométrica correctamente calibrada, ajuste el pilar o la restauracién hibrida con el valor de par de
apriete recomendado por el fabricante.

4) Rellene el orificio de acceso al tornillo con cinta de teflon, gutapercha u otro material adecuado.

5) Siga los procedimientos de cementacion correspondientes para adherir la restauracién definitiva al pilar. Si se trata de una restauracion hibrida roscada, cubra
el orificio de acceso al tornillo con un compuesto fluido y deje fraguar.

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS PILARES MULTIPLES INCLUSIVE®

Los pilares multiples Inclusive son pilares roscados intraorales prefabricados que se conectan directamente a los implantes endodseos en pacientes total o
parcialmente desdentados para la retencion de prétesis dentales cementadas con el objeto de retener sobredentaduras de barra fundida o fresada. Los pilares
multiples estan confeccionados con aleacidn de titanio y vienen en distintas alturas de cuello para lograr una emergencia éptima en cavidades de encia poco o
demasiado profundas. Los pilares multiples Inclusive se entregan estériles, en un portaimplante codificado por colores para indicar la plataforma de restauracion
del implante.

Los pilares multiples rectos carecen de dispositivos que impiden la rotacidn en la interfaz entre el implante y el pilar. La porcién apical del pilar multiple recto es
roscada para su integracion a la cavidad interna del implante. Para la colocacidn del pilar, la superficie oclusal presenta una cabeza hexagonal macho compatible
con el destornillador para pilares multiples Inclusive.

Los pilares multiples angulares de 17 o 30 grados permiten al profesional compensar la divergencia de los implantes colocados o de alguna otra manera
reacomodar una trayectoria angular de insercidn. Los pilares multiples angulares presentan una interfaz de conexién antirrotacién especifica que coincide con la
plataforma del implante, y se fijan al implante con un tornillo para pilar multiple angular compatible con el instrumental de restauracién del sistema de implante
especifico. Tanto los pilares multiples rectos como los angulares presentan un puerto de conexién hembra en el vértice coronal que permite la fijacion de una
prétesis dental roscada o fija removible con varios tornillos de restauracion (tornillo protésico Inclusive).

La inclinacién axial de un pilar multiple angular Inclusive (divergencia angular de la trayectoria de insercion) fue disefiada y confeccionada de modo que quede
sobre el plano de la geometria de conexidn del implante en contraposicion a una esquina o una uniéon. Para maximizar la funcién de correccién angular del pilar
multiple, aseglrese de girar el implante hasta que quede asentado de forma tal que un lado de la geometria de conexién interna (plana o lobular) esté orientado
para que sirva de base para la angulacién de acuerdo con el plan de tratamiento de restauracion.

Colocacion del pilar maltiple
1) Seleccione el pilar multiple Inclusive apropiado para el tamafio de la plataforma, el angulo del implante y la profundidad de la cavidad del tejido blando.
2) Retire el pilar de su envase. Para que el pilar multiple se mantenga estéril, tenga cuidado de tocar Unicamente el portapilar.

3) (a) Pilares rectos: Utilizando el portapilar, coloque el pilar en el implante y ajustelo manualmente. Retire el portapilar tirando del vértice del portapilar en
direccion facial. (b) Pilares angulares: Utilizando el portapilar, coloque el pilar en el implante hasta que se acople con el dispositivo que impide la rotacién de la
interfaz de conexidn. Levante y gire el tornillo seglin sea necesario para orientar el angulo en la direccion adecuada. Ajuste manualmente el tornillo de pilar
multiple angulado Inclusive con el colocador adecuado. Gire el portapilar hacia la izquierda para separar el portapilar del pilar.

NOTA: Se recomienda enfaticamente tomar una radiografia del sitio de unién para confirmar que el pilar esté completamente asentado antes de continuar.
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4) Con la ayuda de un destornillador adecuado y una llave dinamométrica correctamente calibrada, ajuste el pilar multiple o el tornillo de pilar multiple angulado
con el valor de par de apriete recomendado por el fabricante.

Temporizacion pasiva de pilares multiples

1) Si se desea demorar la carga, cubra cada pilar multiple Inclusive con un capuchdn de cicatrizacién temporal para unidades mdltiples Inclusive y ajuste
manualmente con el tornillo protésico Inclusive que se suministra utilizando un destornillador apropiado. No lo ajuste en exceso.

2) Utilizando la dentadura postiza u otra prétesis existente del paciente, lime el drea que se encuentra directamente sobre cada capuchdn de cicatrizacion
temporal hasta que la dentadura descanse sobre el borde alveolar.

3) Siga los procedimientos para rebasar la dentadura sobre los capuchones de cicatrizacién temporales, utilizando el acondicionador de tejido o material de
rebasado blando. La dentadura temporizada se puede usar durante la cicatrizacién.

| NOTA: Para obtener informacidn sobre la técnica de temporizacion con carga, consulte el Manual de restauracion de componentes protésicos Inclusive.

Colocacién del pilar mdltiple de captura

Tome una impresion de nivel de implante utilizando la técnica de preferencia (directa, indirecta o exploracion intraoral). Envie la impresién al laboratorio para la
confeccion de un molde de trabajo y el indice de verificacion.

Protocolo de dentadura postiza

Siga el protocolo de dentadura postiza apropiado de acuerdo con el plan de tratamiento especifico del paciente. Cuando pruebe las distintas configuraciones
(p. €j., indice de verificacidn, borde oclusal, disposicidon de cera, barra de retencidn), ajuste manualmente a los pilares multiples con los tornillos protésicos
utilizando el destornillador adecuado. Comience por la posicidn distal y avance, alternando entre ambos lados de la cresta. Confirme siempre el asentamiento
completo y pasivo; modifique la disposicion seglin sea necesario.

Entrega de la restauracion final
1) Retire las prétesis temporales.
2) Confirme que los pilares mdltiples estén ajustados al valor de par de apriete recomendado por el fabricante.

3) Alinee la protesis sobre los pilares. Comience por el canal de acceso al tornillo de la parte media, ajuste manualmente un tornillo protésico Inclusive en un pilar
multiple. Repita el procedimiento con cada pilar, trabajando hacia fuera y alternado el lado derecho y el izquierdo.

4) Confirme el correcto asentamiento. Con la misma técnica de trabajo desde el centro hacia la derecha e izquierda alternadamente, ajuste cada uno de los
tornillos protésicos al par de apriete recomendado.

5) Verifique la comodidad y la oclusién y realice los ajustes necesarios.
6) Coloque cinta de tefldn, gutapercha u otro material adecuado.

7) Cubra cada orificio de acceso al tornillo con un compuesto fluido y deje fraguar.
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DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

, N.2 de ref. . , N.2 de s
Simbolo ., Titulo del simbolo . . Texto explicativo
del simbolo designacion
STERILE| R 5.2.4 Esterilizado con radiacién gamma EN ISO 15223-1 Este simbolo indica que este dispositivo ha
- & sido esterilizado con radiacion.
Este simbolo indica que este dispositivo no
@ 5.2.8 No usar si el envase estd dafiado EN ISO 15223-1 debe utilizarse si el paquete ha sido abierto o
dafado.
@ 527 No estériles EN 1SO 15223-1 Este dispositivo med.l'co no ha sido sometido a
un proceso de esterilizacion.
Este dispositivo esta destinado a un solo uso,
® 5.4.2 No volver a utilizar EN ISO 15223-1 o para ser utilizado en un solo paciente
durante un solo procedimiento.
% 5.2.6 No volver a esterilizar ENISO 15223-1 Este simbolo |nd|ca.que este dispositivo no
debe volver a esterilizarse.
Este simbolo indica la fecha (AAAA-MM-DD)
g 5.1.4 Fecha de caducidad EN ISO 15223-1 después de la cual no se debe usar este
dispositivo médico.
Precaucion: Las leyes federales restringen la
& Sec. Solo con prescripcién 21 CFR venta de este dispositivo a odontélogos o
Only 801.109(b)(1) prescrip Apartado 801 P &

médicos, o bajo prescripcion facultativa.

Este simbolo indica el nimero de catalogo de

RE F 5.1.6 Numero de catalogo EN I1SO 15223-1 Prismatik Dentalcraft para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
Este simbolo indica el nimero de lote de
LOT 5.1.5 Numero de lote EN SO 15223-1 Prismatik Dentalcraft para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
543 Consulte las instrucciones de uso EN ISO 15223-1 Este S'Imb0|0 indica I? nece5|.dad de que ef
usuario consulte las instrucciones de uso.
Fabricante i indi i
I 5.1.1 EN 1SO 15223-1 Este simbolo indica el fabricante y la fecha de

Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

fabricacion de este dispositivo médico.

Fabricado en los Estados Unidos

Dentro de los EE. UU.: 888-303-3975

Dentro de Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, EE. UU.
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iNCLUSIVE® BO SAN PHAM TRONG RANG IMPLANT DANG THUON

Tiéng Viét
Huwdéng Dan St Dung

| THONG TIN QUAN TRONG — VUILONG BQC |

Thédn trong: Theo han ché cua luét lién bang Hoa Ky, thiét bj nay chi duoc bdn béi hodic theo don cla nha sT hodic bdc sT duoc cdp phép.
B Thong Tin Chung
Bo San Pham Trong Réng Implant Dang Thudn Inclusive bao gdm tru rang implant, cac cdu phan phuc hinh, dung cu phau thuat va cac phu kién lién quan, dwoc
déng gbi theo tén thuong hiéu Inclusive dé cac bac st va kj thuat vién phong thi nghiém duoc cap phép, cé du trinh d6 chuyén mén va da duoc dao tao day du vé
Urng dung clia cac bé phan nay st dung.
PE biét ndi dung va cach nhan dang san pham cu thé, vui ldng tham khao tirng nhdn san phdm va danh muc sau day:
= Danh Muc San Pham Bo Trong Rang Implant Inclusive (MKT 787)
DE biét thong tin chi tiét vé cac thong s ki thuat va muc dich st dung clia sdn pham cu thé, vui long tham khao cac hudng dan st dung sau day:
= Sach Huwéng Dan Phau Thuat Dé cho B6 Tru Ring Implant Inclusive (UM 4236)
= Sach Hudng Dan Phuc Hoi Bang Cac Cau Phan Phuc Hinh Inclusive (UM 5088)
B Giai Thich Cac Biéu Twong Trén Nhin
Bang chd gidi biéu tuong c6 trén trang 51 cla tai liéu IFU nay.
B Tuyén B& Mién Trir Trach Nhiém
Nhi*ng huéng dan trinh bay trong tai liéu nay chua chi tiét d&n muirc cac bac sichuwa cé kinh nghiém ¢ thé tién hanh diéu tri trong ring implant hoic tha thuat nha
khoa phuc hinh chuyén nghiép, déng thoi khéng thay thé cho hoat ddng dao tao chinh thirc trong phong thi nghiém hodc trong 1am sang. Chi nhirng cé nhan duoc
dao tao va c6 kinh nghiém cu thé vé (rng dung duoc chap nhan theo 1am sang méi dugc st dung cac thiét bj Inclusive.
Prismatik Dentalcraft, Inc. khéng chiu trach nhiém phép ly d6i véi nhitng thiét hai tir hoat dong diéu tri khdng thudc tam kiém soat clia chung toi. Trach nhiém dé
thudc vé nha cung cap.

B Chup Céng Hudng Tir (Magnetic Resonance Imaging, MRI)

B6 San Pham Tréng Réng Implant Dang Thuén Inclusive chuwa dwgc danh gia vé tinh an toan va twong thich trong méi tredng cong hudng tir (MR). B san pham
nay chua duoc thir nghiém vé d6 tang nhiét, kha nang di chuyé&n hodc hinh anh gia trong méi truéing MR. Hién chua xac dinh dugc tinh an toan cta B6 San Pham
Tréng Rang Implant Dang Thudn Inclusive trong méi trwéng MR. Khi chup, bénh nhan sir dung thiét bi cé thé bj thuong.

TRU RANG IMPLANT
B MOTa
Tru Implant Dang Thuén Inclusive 3 thiét bj d&t trong xwong lam tir hep kim titan. Thiét bj nay tuong thich véi cac cdu phan phuc hinh va dung cu phau thuat
trong B6 S&n Pham Trong Ring Implant Dang Thudn Inclusive.
B Chi Dinh St Dung

Tru Implant Dang Thudn Inclusive dwgc chi dinh st dung trong cac trudng hop mat mot phan hodc toan bd rang & ham trén va ham duéi, dé hd tro cho qua trinh
phuc hdi mot ring, nhiéu ring va ham ph. Chi dung tru implant dé chiu luc truc tiép khi dat dwoc do 6n dinh ban ddu cing nhw mre chiu luc mét cén phi hop.

B Chéng Chi Dinh

Khéng dugc dat Tru Implant Dang Thudn Inclusive cho nhitng bénh nhan duoc xac dinh 1a khéng phu hop véi muc dich diéu tri ndy vé mit y hoc. Trudc khi can
thiép lam sang, phai tién hanh danh gia toan dién cac bénh nhan dy kién sé diéu trj vé tat ca cac yéu td rdi ro va tinh trang di biét lién quan dén quy trinh phau
thuat rdng miéng va qua trinh phuc hdi sau d4. Cac trvdng hop chdng chi dinh bao gdm nhung khéng gidi han:

e tinh trang vé mach
o tiéu duong khong kiém sodat
e rdiloan déng mau
e liéu phap chéng déng
e bénh chuyén héa xuong
e hoa tri hodc xa tri
e viém nha chu man tinh
e dd che phi mdé mém khéng du
e rdiloan chuyén héa hodc réi loan toan than do vét thuwong va/hodc qua trinh lign xwong
e sir dung duwoc pham giy (rc ché hodc |am thay d&i qua trinh ti tao xwong ty nhién
e bat ky réi loan nao khién bénh nhan khéng c6 kha nang duy tri vé sinh rang miéng t6t hang ngay
e théi quen loan ndng khéng kiém soat
e chiéu cao va/hodc chiéu rong xuong khéng dd va khéng gian lién ham khéng dd.

Khéng nén diéu tri & tré em dang trong tudi trwdng thanh va chwa déng dau xuong.

B Canh Bio

o Khong str dung lai Tru Implant Dang Thudn Inclusive. Khdng nén st dung lai thiét bi nay cho bénh nhan khac do cé nguy co lay nhiém chéo hodc nhiém tring.

o Chi str dung Tru Implant Dang Thudn Inclusive cho cdc muc dich dwoc chi dinh theo quy tic chung danh cho diéu tri nha khoa/phau thuat, an toan nghé
nghiép va phong tranh tai nan. Chi dwoc dung thiét bi ndy trong cac thl thuat nha khoa clng véi céc cau phan phuc hoi duoc thiét k& dé sir dung kém thiét bi.
Né&u khéng c6 chi dinh va muc dich sir dung dwoc quy dinh rd rang thi nén tam ngirng diéu tri cho dén khi lam rd nhitng théng tin nay.
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e Hudng dan sau day chua chi tiét d&n murc cac bac sT chua ¢ kinh nghiém cé thé tién hanh tha thuat nha khoa phuc hinh chuyén nghiép. Chi cac nha st va béc
s phau thuat dugc dao tao/cé kinh nghiém vé cac yéu ciu trong phau thuat rang miéng, phuc hinh va co sinh hoc, ciing nhu cé ké hoach chan doan va tién
phau thuat méi duoc st dung Tru Implant Dang Thudn, dung cu phau thuat va cac cau phan phuc hoi Inclusive.

e Can tién hanh chup X-quang, s& nan va kiém tra ngoai quan dé kiém tra vj tri trong ring xem xuong cé pht hop dé trong rang hay khong. Xac dinh vi tri cla
cac day than kinh, cac cau trdc khac can thiét dé sinh tdn va khoang cach gitta chung va vi tri trong rang trudc khi khoan dé tranh kha nang gy thuong tich,
nhu té liét vinh vién cdm va moi dudi.

e Khong thé dam bao thanh cong tuyét ddi. Cac yéu td nhu nhiém trung, bénh tat va chat lwgng va/hodc s6 lwgng xwong khong thich hgp cé thé khién khdng
tich hop dwoc xwong sau khi phiu thuat hodc sau lan tich hop xwong d4u tién.
B Bién Phap Phong Ngira
Quy Trinh Phdu Thudt
PE quy trinh tich hop xwong véi tru implant thanh céng, can phai giam thiéu thuong t8n cho méd. Cu thé |a can chi y loai bd cac ngudn gy nhiém trung, 1y nhiém,
chan thuong do phau thuat va ngudn nhiét. M6 cang bj tén thuong thi kha ning khdng tich hgp dugc xwong cang cao. Dé dat két qua tot nhat, vui long tuan tha
cac bién phap phong ngura sau:

e Nén tién hanh moi thi thuat khoan & tSc d6 2000 VONG/PHUT hodc cham hon va trong khi khoan phai lién tuc rira bang nhiéu nwéc.

e Moi dung cu phau thuat dugc dung phai & diéu kién tot va dwoc sir dung that can than dé tranh lam hdng tru implant hodc cac cau phan khac. Chi duoc dat
tru implant khi dat d0 d6 &n dinh; tuy nhién, néu mo-men xoan gai qua mirc cé thé lam nit gdy tru implant hodc nirt hodc hoai tir vi tri trong rang. Phai tuan
tha nghiém ngét quy trinh phau thuat pht hop.

e Vicac ciu phan tru implant va dung cu cé kich thwéc rat nhé nén can thuc hién céc bién phap phong ngira d& dam bdo bénh nhan khéng nudt hodc hat phai.

e Trudc khi phau thuat, phai ddm bao cac cau phan, dung cy va vat liéu phu tre can thiét déu hoan chinh, hoat dong tét va cé sé lugng chinh xac.

Tha Thudt Phuc Hinh
Sau khi d&t thanh céng Tru Implant Dang Thudn Inclusive, phai kiém tra dé ddm bao dd 6n dinh ban d&u va mic chju lyc clia méat can phu hop trudc khi dit san
pham phuc hinh tam thai hodc vinh vién. T4t ¢ cac cau phan dung trong miéng phai dugc ¢d dinh chic chin dé bénh nhan khong nudt hodc hit phai. Sy phan bé
4p lwc 1A mot van dé quan trong can xem xét. Phai cdn than dé tranh lwc ddy ngang qua mirc 1én truc cda try implant.

B Tinh Trang VO Trung
Tru Implant Dang Thudn Inclusive dwgc cung cap & diéu kién vd trung. Khdng khir trung lai thiét bi. Chi dugc sit dung thiét bi mét [an va phai trwdc ngay hét han.
Khéng st dung tru implant néu bao bi khéng con nguyén ven hodc da bi ma tir trudc.

® B3o Quan va X Ly
Phai bdo quan Tru Implant Dang Thudn Inclusive & noi khé réo tai nhiét dé phong trong bao bi ban d4u. Tru Implant Dang Thudn Inclusive dwoc déng géi trong
diéu kién vo trung. Khdng cam tryc ti€p vao bé mat tru implant. Ngudi dung nén kiém tra ngoai quan bao bi d€ dam bao cac tem/d4u va san pham con nguyén
ven truéc khi st dung. Vui long tham khdo tirng nhan sdn phdm dé biét tat ca théng tin va canh bdo lién quan dén san pham.

® HUONG DAN SU’ DUNG
Phén Xa Mé Mém

Sau khi gay té, rach tai vi tri dwoc xac dinh dé nang vat. Thuc hién tao hinh 6 ring trén mao xuong & ring, néu can, dé tao bé mat bang phang hon khi dat tru
implant. Nén sir dung phuwong thirc rira cho tat ca cdc cdi bién xwong.

Chudn Bi Vi Tri Cdy Ghép

Buwdrc 1: Miii Khoan Trich — Khoan mao xuong 6 ring trong khi lién tyc rira bang nudc. S dung mang hudng dan phau thuat, néu can, lam dung cu tham chiéu dé
dinh vi thich hop.

Budc 2: Miii Khoan Dén Buwong — Chon Miii Khoan Dan Budng 2,3/2,0 mm. Néu can thay d8i duong khoan thi cé thé chinh sira tai thoi diém nay. Khoan 16 dan
huéng téi méc d6 sau thich hop trén miii khoan trong khi lién tuc rira bing nuéc.

Kiém tra hwéng clia tha thuat duc xwong ban dau bang Chét Song Song. N&u mudn dét nhiéu hon mét thiét bi cay ghép va dit song song, hay bat dau khoan vi tri
ti€p theo va cdn chinh khi qu§ dao cla xwong cho phép.

Buwdrc 3: Miii Khoan Binh Hinh — Tuy theo dwéng kinh cda tru implant va mat d6 xuong tai vi tri khoan, c6 thé can sir dung mét hodc nhiéu Mii Khoan Dinh Hinh dé
mo rong 16 khoan xuwong. D€ tranh khoan qua mirc, chi mé& réng dudng kinh miii khoan khi can va theo trinh ty phlu hop. Chon Miii Khoan Dinh Hinh mong muén,
trén co s& can nhac mat dé xuwong tai vi tri khoan va dudng kinh clia tru implant can dét. Khoan t&i mdc do sau thich hop trén miii khoan trong khi lién tuc rira
bang nwéc. Miii khoan cudi cing cho mdi dudng kinh tru implant phai dya trén mat dé xwong (mém hay cirng), nhu dwgc minh hoa trong so d6 bén duéi. Muc
dich |1a dé dat dugc d6 6n dinh ban dau cao khi dat try implant.

So’ D6 Trinh Ty Khoan

Kich C& Tru Miii Khoan Mdii Khoan Dén Miii Khoan Binh Miii Khoan Binh Miii Khoan Binh Miii Khoan Binh Miii Khoan

N Trich (21,5 buong (82,3/2,0 | Hinh (82,8/2,3 Hinh (@3,4/2,8 Hinh (23,8/3,4 Hinh (@4,4/3,8 Dinh Hinh
Implant

mm) mm) mm) mm) mm) mm) (D4,9/4,4 mm)

@3,2 mm M&ém/Cilrng Mém/Cirng Chi Cirng
@3,7 mm Mém/Cirng Mém/Clrng Mém/Cilng Chi Cirng
@4,2 mm Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cirng Mém/Cilng Chi Cirng
@4,7 mm Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Chi Cirng
75,2 mm Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Mém/Cilrng Chi Clrng

Buwdc 4: (Tiy Chon) Ren Po Mat D6 Xwong — Néu dugc biéu thi theo tinh trang xwong déc, hdy chon Taré cé dudng kinh phu hgp véi dwdng kinh cla tru implant.
D3t tard vao vj tri try implant da chuan bj. An dirt khoat va bt ddu xoay tir tir tard (t8i da 25 VONG/PHUT). Khi ren clia tard bat dau khdp vao xwong thi tha tard vao
vi tri trong rang ma khong can nhan thém. Phai tao ren cho 16 khoan xuong qua phian vd xuong déc. Xoay nguoc tard dé rat ra khdi v tri trong rang.

bdt Tru Implant
Buwdc 1: Chon Tru Implant — Lay kep gilt tru implant bang titan ra khoi bao bi va d&t 1én khu vuec tiét trung.
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Buwdc 2: Bdt Bau Pt — Kep nhe dau xodn 6¢ cla tru implant bang kep gitt trong khi gai Khéa Vian Tru Implant pht hgp. Nhe nhang quay try implant va kep gitt, dé
khda vin khdp véi chd néi clia try implant. Khi try implant duwgc khdp chac chan vao khéa van thi bop dau con lai cla kep gitt dé tru implant roi khoi kep gitr. Dua
tru implant dén vj tri da chuan bij va gai vao 16 khoan xwong. Dung luc xoay theo chiéu kim ddng hd dé tru implant khdp vao cac ranh ty tao ren. Tranh dung luc
theo huwéng ngang vi cé thé anh hudng dén viéc tao géc va cdn chinh cudi cung cho implant.

Buwdrc 3: Tiép Tuc Gai va An Bjnh Vi Tri— Ti€p tuc vin implant theo ren vao vj tri 18 khoan xwong bing phuong phap dit duoc wu tién. Khi dn dinh vi tri, néu gia tri
mo-men xoan tdi thidu 1a 35 Nem thi dat dugc d6 6n dinh ban dau tot.

Phwong Phdp Ddt Tru Implant

Tiy chon 1: Ddt Tru Implant Bdng Tay Khoan Thing — D&t Khoéa Van Tru Implant phi hop vao tay khoan thing. Dat khéa vin vao mat tiép xuc luc gidc bén trong
clia try implant va an dit khodt d& mat tiép xtc khdp hoan toan. Vin try implant theo ren vao 16 khoan xuong véi téc d6 khoang 25 VONG/PHUT cho dén khi try
implant nam hoan toan trong vi tri.

Tiy chon 2: Bt Try Implant Bdng Tay — Lap Khéa Van Tay C6 Thé Diéu Chinh véi Dau N&i Phau Thuat va Khoa Van Tru Implant phi hop. Khi try implant dwgc vin
theo ren vao vi tri chic chan, dit khda vin vao mit ti€p xtc luc gidc bén trong cla tru implant va an dit khoat dé mat ti€p xuc khép hoan toan. Xoay chia van theo
chiéu kim ddng ho dan dén khodng 90 d6. Tranh dung luc theo hudng ngang vi cé thé anh huwéng dén viéc cdn chinh cudi cing cho tru implant.

PuwaTru Implant Vao Bung Vi Tri

Nén xoay tru implant vao thdi diém dit d& dam bao xac dinh vi tri t8i wu cla mat ti€p xuc luc gidc bén trong t&i wu. Qua d6, béc sT phuc hbi sé tan dung t6i da
dudng vién tiép xuc gidi phau va it phai chuan bi khédp néi. Diéu chinh vi tri cudi cung cla try implant sao cho bat ky mét nao trong sau mat clia mat tiép xuc luc
gidc bén trong cling déu huéng vao mat.

Djnh Hinh Xwong

Né&u thay tru implant d&t dudi mao xwong hodc qué nhiéu xwong quanh bé phuc héi, chon Dung Cu Dinh Hinh Xuong phu hgp theo kich thudc bé cla tru implant.
Gai d3u dung cu dinh hinh xwong vao mét tiép xuc cla try implant, cn than dé dam bao huwdng song song véi tru implant. An dé duy tri song song trong khi nhe
nhang quay dung cu dinh hinh xwong theo chiéu kim ddng hé cho dén khi dung cu nay dé&n diém dirng tai bé tru implant (khéng tién sdu hon du tiép tuc quay).
Thao dung cu dinh hinh xwong sau khi dinh hinh xong. Hat rira vi tri 6 dé ddm bao rlra sach vun xuong.

LU'U Y: N&u khong duy tri dung cu dinh hinh xwong song song véi tru implant thi cé thé lam hdng mét tiép xtc cla try implant hodc dinh hinh xuong khong
chinh xac.

Ddt Cdu Phén Lanh Thwong

Sau khi d&t try implant, chuan bj vi tri dé lam lanh thuong bang cach dit Khép NGi Lanh Thuong (quy trinh phdu thuat mét giai doan) hodc Vit Phli (quy trinh phau
thuat hai giai doan).

Tiy chon 1: Khép NGi Lanh Thuong — Néu thuc hién quy trinh phiu thuat mot giai doan, chon mét Khép N&i lanh thuong cé chiéu cao va dudng kinh phi hop. Vin
khép néi lanh thuong theo ren vao phan chdp try implant. Dung tay vin chit bang Dung Cu Vén Phuc Hinh.

Tuy chon 2: Vit Phi — N&u thyc hién quy trinh phau thuat hai giai doan, hay véan Vit Phl theo ren vao phan chép tru implant. Dung tay van chit bang Dung Cu Vin
Phuc Hinh.

Dong va Khéu

N&u mo mém bi 14t thi dong lai va khau vat bang ki thuat mong mudn. Chup X quang hau phau dé lam co s& tham khao va tw van bénh nhan thyc hién cac quy
trinh hau phau duoc khuyén nghi.

Tiéu Phdu M6 Vj Tri Tréng Réing Vo Giai Doan Thi Hai (Quy Trinh Phdu Thudt Hai Giai Poan)
Sau thoi gian lanh thuong thich hop, rach mét dudng nhé trén nwdu qua vi tri trong rang dé 16 ra Vit Phl. Dung Dung Cu Van Phuc Hinh dé thao Vit Phi va dat
Khép N&i Lanh Thuong hodc Khép N&i Tam Thai cé dudng kinh va chiéu cao phu hop.

CAC CAU PHAN PHYC HINH
M6 Ta
Céc cau phan phuc hinh cia B Trong Ring Implant Dang Thuén Inclusive, bao gdm céc khép néi, vit, analog, chup ring va cac phu kién phuc héi cé lién quan,

duwgc lam tir hop kim titan, hgp kim vang, polime hodc zirconia. Cac cdu phan phuc hinh nay twong thich véi Tru Implant Dang Thudn Inclusive. Dé biét théng tin
ve tinh vo trung va mo ta cu thé cho sdn pham, vui long tham khao tirng nhan san pham, danh muc san pham Inclusive va/hodc hudng dan st dung phi hop.

Chi Dinh St Dung

Khd'p NGi Inclusive |3 cac cau phan phuyc hinh dugc san xuat san, dugc gén két truc ti€p véi tru ring implant trong xwong va duoc sir dung nham muc dich ho trg
phuc hinh.

Tat ca cac khdp néi dugc thiét ké bang ki thuat s6 dé sir dung vai Khép N&i Inclusive cho Thiét K& véi Sy Tre Gilip clia May Tinh (CAD)/San Xuit véi Sy Tre Gitp
Clia May Tinh (CAM) déu dugc san xuat tai mot trung tdm gia cong duoc kiém chirng.

Khd'p NGi Ham Inclusive dugc dung dé d& va gitr ham phuc héi dugc ¢ dinh bang vit. Phai s&t dung Khédp N&i Ham 30 d6 trong pham vi 45 do so v&i mit phang
song song cho phan phuc hoi kiéu nep. Phai st dung Khép N&i Ham 17 d6 trong pham vi 32 d6 so vdi mit phang song song cho phin phuc hoi kiéu nep.

Chéng Chi Dinh
Kho'p Néi Inclusive
e DO day cda thanh méng hon 0,5 mm
e Dudng kinh ria nwéu rong hon try implant chuwa day 0,5 mm
e Nuducao hon 6 mm™
e Hiéu chinh géc Ién hon 30 d6
e Hiéu chinh géc |&n hon 20 d6°
e Riacaochwa dén 0,5 mm
e Tru khdp néi cao hon m3t vanh nwéu chua dén 4,0 mm

*CHI 4p dung cho Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed™ va Camlog® Screw-Line.
**CHI ap dung cho Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV.
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Kho'p Néi Két Ho'p Inclusive (d€ titan vdi chup rdng zirconia)
e DO day cda thanh méng hon 0,5 mm
e Dudng kinh ria nwéu rong hon tru implant chuwa day 0,5 mm
e Nudu cao hon 6,0 mm
e Hiéu chinh géc
e Riacao chua dén 0,5 mm

e Tru khdp néi cao hon mat vanh nwéu chua dén 4,0 mm

LU'U Y: Thiét bj hoan thién cho tirng bénh nhan cu thé s& gdbm ca dé titan va chup rang zirconia. L5i titan khdng nham muc dich hiéu chinh géc. Chi duoc phay
thang chup réng zirconia.

Khd'p Néi Titan ThGm My Inclusive
e DO day cla thanh mdng hon 0,5 mm
e DPudng kinh ria nwdu rong hon tru implant chua day 0,5 mm
e Hiéu chinh géc Ién hon 15 d6
e Riacao chwa dén 0,5 mm

e Tru khdp ndi cao hon mat vanh nuwéu chua dén 4,0 mm

LU'U Y: Khong nén st dung cac try implant dudng kinh nhd véi khép néi géc cho ving sau trong miéng.

Khé'p Néi Ham Inclusive
o Do léch vuot qua 45 d6 so vai mat phang song song d6i véi phan phuc hoi kidu nep khi st dung Khép N&i Ham 30 do
e Do léch vuot qua 32 d6 so voi mat phang song song d&i véi phan phuc hoi kidu nep khi st dung Khép N&i Ham 17 do
B Canh Bao

Chi str dung mdt khép ndi Inclusive cho mét bénh nhan. Khéng nén st dung lai thiét bi nay cho bénh nhan khac do c¢é nguy co lay nhiém chéo hodc nhiém tring.
Khéng nén st dung cac tru implant dudng kinh nhé vdi khép néi gée cho viing sdu trong miéng.

B Tac Dung Bat Lo
Sau day la cac tdc dung bat lgi dd quan sat duoc khi st dung cac cdu phan va phu kién phuc hinh:
e Bénh nhan nudt hodc hit phai cac cdu phan dugc dit trong miéng.
e Vit khdp néi bi nit gdy do mé-men xoén qua mirc.
e Khép nai khong dugce c6 dinh ding cach do ding mo-men xoan theo cach khdng phi hop.
B Bién Phap Phong Nglra
Chi str dung khép néi Inclusive cho céc muc dich dugc chi dinh theo quy tic chung danh cho diéu tri nha khoa/phuc hinh, an toan nghé nghiép va phong tranh tai
nan. Chi dwoc dung khép néi Inclusive trong cac thl thuat nha khoa cung véi bd trong rang implant dwoc thiét k€ dé sir dung kém khdp néi. Néu khdng cé chi dinh
va muc dich st dung dugc quy dinh ré rang thi nén tam ngirng diéu tri cho dén khi lam rd nhitng thong tin nay. T4t cd cac cau phan dung trong miéng phai dwoc
¢6 dinh chic chdn dé bénh nhan khong nudt hodc hut phai. Trudc khi dét, phai dam bao cac cdu phan, dung cy va vat liéu phu trg can thiét déu hoan chinh, hoat
déng t6t va c6 s6 luwgng chinh xac.
B Tac Dung Phu
Hién tai chua thay tdc dung phu nao.
B B3o Quan va Xt Ly
Phai bao quan Cac Cau Phan Phuc Hinh Inclusive dan nhan STERILE (TIET TRUNG) & noi kho rdo tai nhiét do phong trong bao bi ban dau. Nguoi dung nén kiém tra
ngoai quan bao bi d& ddm bao cac tem/d4u va san phdm con nguyén ven trudce khi sit dung. Vui Idong tham khao tirng nhan san pham dé biét tat ca thong tin va
canh bdo lién quan d&n san phadm. Chi dwoc s dung cac sdn pham vé trung mot Ian va phai trudc ngay hét han. Khong sir dung san pham v trung néu bao bi
khéng con nguyén ven hodc da bi mé tir trudc. Khong tiét trung lai.

Phai vé sinh va tiét trung cac san pham dugc dan nhian KHONG VO TRUNG theo phuong phap d3 duogc kiém chirng trude khi sir dung trong méi truong ring
miéng.
B Tinh Trang VO Trung

Khép néi lanh thuong va khép néi ham dugc cung cdp trong diéu kién vo trung. Khdng khir trung lai thiét bi. Chi dwoc sir dung thiét bi mot [an va phai trwdce ngay
hét han.

Phai vé sinh va tiét trung cac khép néi va vit khdng vé trung theo phuong phap da dugc kiém chirng trudc khi sir dung 1am sang.
e Vé sinh: Chuan bj dung dich vé sinh bang cach pha 5 mL nwéc rira chén véi mbi ga-16ng nuwdc may. Nhing ca thiét bj vao dung dich va co bing ban chai long
mém. Thao cac cau phan ra va rira dudi voi nudc may. Lau kho thiét bj bang vai sach, khong xo.
Quy trinh tiét trung dwoc khuyén nghi dya trén cac hudng dan ANSI/AAMI/ISO 17665-1 va ANSI/AAMI ST79 nhu sau:
e Tiét Trung Khé'p NGi Thém My Inclusive va Khép N6i Titan Inclusive: May tiét trung dan truyén bing trong lyc: Hap trong tui tiét trung trong 30 phit & nhiét
d6 121°C (250°F). S&r dung thiét bj ngay sau khi tiét trung.

o Tiét Trung Kho'p NGi Két Hop Inclusive: May tiét trung dan truyén bang trong lyc: Hap trong tui tiét tring trong 15 phit & nhiét d6 132°C (270°F). Phoi khd
cac cu phan d3 tiét trung trong it nhat 30 phut.

LUU Y: Céc quy trinh d3 duoc kiém chirng yéu cau sir dung céc khay, géi tiét trung, chi thj sinh hoc, chi thi héa hoc va céc phu kién tiét trung khac dugc dan
nhan danh cho chu trinh tiét trung dé xuat phai dugc Cuc Quan Ly Thuc Pham va Dwoc Pham Hoa Ky (FDA) théng qua. Co s& cham séc strc khde phai giam sat
may tiét tring clia co s& minh theo tiéu chuan bao dam tinh vé trung dwgc FDA cdng nhan, vi du nhu ANSI/AAMI ST79.
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B Kha Ning Twong Thich véi Tru Riang Implant
Céc ciu phan phuc hinh cho B6 Tréng Rang Implant Dang Thudn Inclusive twong thich v&i cac Tru Implant Dang Thudn Inclusive. Kha nang twong thich vdi mét bé
cy thé ctia mdi cau phan duoc biéu thi trén tirng nhin san pham riéng. Mt loai cdu phan phuc hinh cy thé cé thé cé ngudn cung han ché do bé phuc hdi, lanh thé
dia Iy hodc céc van dé can can nhac khac. D& biét danh sach san pham day dd, vui long tham khao Danh Muc Sén Phdm B Trdng Réng Implant Inclusive hodc lién
hé vai dai dién ban hang cla Inclusive.

B Gia Tri M6-men Xoan Pwoc Khuyén Nghi
Gia tri mé-men xo3n duoc khuyén nghi dé gén céc khép néi Tru Implant Dang Thudn Inclusve va khép ndi ham véi Tru Implant Dang Thudn Inclusive duoc chi dinh
trong bang dudi day:

c& Bé M6-men Xoan Khuyé&n Nghi ctia Nha San Xuat (Ncm)
Khép N6i Titan/Vit Khép N6i Ham/Vit Vit Phuc Hinh Ham

3,0 mm 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

3,5mm, 4,5 mm 35 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

LU'U Y: Chi dwoc van bang tay bat ky cdu phan phuc hinh nao dugc cd dinh bang vit khong duoc liét ké trong bang trén day. Nhirng gid tri nay la chinh xac tai
thoi diém in. Phai ludn kiém tra véi nha sdn xut tru implant dé chic chén cac gid tri mé-men xoén I1a ding.

B HUONG DAN SU DUNG — KHOP NOI INCLUSIVE®
Khép ndi Inclusive 1a khép ndi bén trong miéng, dugc 1am sdn va dugc cb dinh bang vit, nham gén két tryc ti€p véi tru implant trong xuwong dé gil ring gia tram xi
mang. C6 thé chi dinh khép néi nay cho cac phan phuc hdi mot rang va nhiéu ring. Khép ndi titan dugc lam tir hgp kim titan va gan vao truc implant bang mot vit
khép néi twong thich véi dung cu phuc hdi clia bd trong rang implant cu thé.

L@y Vi Tri gt Tru Implant
L4y dau implant bang ki thuat wa dung (truc ti€p, gian ti€p hodc chup quét trong miéng). Gli dau cho phong thi nghiém.
Chuén Bi V&i CAD/CAM

Phong Thi Nghiém — Thiét K€ Ham Phuc Hoi

1) Tao m6t mé hinh nghién ciru mé mém tir dau implant.

2) Chon khép néi quét phi hop cho phong thi nghiém dé chup géc d9, vi tri ctia implant va huwéng tiép xtc ctia khdp ndi. Lam theo hwéng dan cta nha san
xuat dé thu dugc tat ca cac ban quét can thiét nham tao dung mau 3D hoan chinh va chinh xéc.

3) Thiét k& khdp néi phu hop véi nhu cau 1am sang cla bénh nhan, can than dé ddm bao luc d& vira di cho ham phuc hdi cudi cling, bao gdm khéng gian
m3t cdn va khong gian gitta hai mit k& nhau phi hop. Tao tép thiét ké& k§ thuat s6.

4) Glri tép thiét k& kj thuat s6 cho trung tam gia cdng d& san xuat khép néi implant cho tirng bénh nhan cu thé.
Trung Tém Gia Céng — Ché Tao Ham Phuc Hoi
1) Chon Phéi Khép N&i Inclusive® phu hop dya trén bd san phadm va kich thudc bé cla try implant d3 dit trong miéng bénh nhan.

2) Ché tao phan phuc hdi bang cac kj thuat CAD/CAM. Dan mét sit Veneer néu can. Néu can phai cé mét ham phuc hoi két hep cé dinh bing vit, ché tao
phan phia trén (Ia m3o ring hoac chup ring bang zirconia) va tram phan dé vao khép néi titan. Phan phia trén sé duoc gan vai khdp ndi titan bang Xi
Mang Nhya Ty Dinh MonoCem® (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Chudn Bi Khéng Str Dung CAD/CAM
Phong Thi Nghiém — Ché Tao Ham Phuc Héi
1) Tao m6t mé hinh nghién ciru mé mém tir ddu implant.
2) Chon Khép NGi Inclusive phi hgp dya trén bo sdn pham, kich thudc bé, vi tri va khoang hé d6i véi mét can cla tru implant da dét trong miéng bénh
nhan.
3) Lap hoan toan khép ndi vao analog implant trén ham mau hoat ddng, ddm bao cac chi tiét chdng xoay clia bé mat két ndi dwoc khdp hoan toan va
duong vién cla tao hinh loi sinh Iy (néu cd) cé tinh tham my.
4) B3t vit khdp ndi twong thich phi hop vao I8 dit vit trén khép ndi va dung dung cu van phl hop vin chit bang tay.
5) Ché tao phan phuc hoi bing céc ki thuat duc truyén théng. Dan mit si Veneer néu can. N&u can phai cé mdt ham phuc hoi két hop duoc cd dinh bang
vit thi trdm mao réng s vao khdp ndi titan. M3o ring st sé dwoc gan véi khdp néi titan bang Xi Mang Nhya Ty Dinh MonoCem (Shofu Dental
Corporation; San Marcos, Calif.).

Diéu Chinh Tha Céng

LU'U Y: Do titan cé kha nang dan nhiét cao nén khdng dwoc dieu chinh cac khép néi titan trong khoang miéng. Phai thuc hién moi thao tac diéu chinh can thiét &
bén ngoai khoang miéng.

1) Lap hoan toan khép ndi vao analog implant dugc ¢d dinh bang bo phan gitr analog hodc analog implant dugc gilt trong ham mau hoat dong, ddm bao
cac ranh chdng xoay clia bé mét ti€p xuc dwoc gan chit va duwdng vién cla tao hinh Igi sinh Iy (néu cd) cé tinh tham my.

2) Dat vit khép néi twong thich phi hop vao 16 dit vit trén khdp ndi va dung dung cu vin phi hop van chit bang tay.

3) Dung thiét bj khoan béng cacbua hodc kim cuwong gitia min dé diéu chinh khép néi néu can.

4) Tinh chinh khép néi lanh thwong doc theo ria bang dung cu c¢é dau hodc banh xe cao su lam tir silicon.
Ldp Ham Phuc H6i Hoan Chinh
1) Ldp hoan toan ham phuc hoi két hgp cd dinh bang vit hodc khép néi titan vao try implant, d@m bao céac ranh chdng xoay clia bé mit tiép xtc dwgc gan chat va
tao hinh lgi sinh ly dwoc chinh cho ¢é tinh thdm m§.
2) B3t vit khép néi tuong thich phi hop vao 16 dit vit va dung dung cu vén phl hop vin chit bang tay. Dic biét, can chup X-quang vi tri k&t ndi dé xac nhan vi tri
hoan chinh dé d3t khép néi hodc phan phuc hdi két hop trudce khi tién hanh.
3) DUng dung cu vin phi hop cling véi khéa vén tay c6 phan do phiu hop dé siét chit khdp ndi hodc ham phuc hdi két hop dén cac gia tri mé-men xoan do nha san
xuat khuyén nghi.
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4) Dung biang Teflon, gutta-percha hodc vat liéu phl hop khac dé 13p day 16 dit vit.

5) N&u ham phuc hinh cé thiét ké két hop cé dinh bang vit thi dung composite dang chay dé che phUi 16 d&t vit va sau d6 déng ran. Hodc lam theo quy trinh tram
dugc ap dung dé gén c6 dinh ham phuc hinh cudi cling vao khép néi.

HUGNG DAN SU DUNG — KHOP NOI TITAN THAM MY INCLUSIVE®

Khép N&i Titan Thdm My Inclusive la khép ndi dwoc lam san, dwoc cd dinh bén trong miéng bang vit, nham gén két truc ti€p véi tru implant trong xwong dé gitr
rang gia trdm xi mang. C6 thé chi dinh khép néi nay cho céc phan phuc hdi mot ring va nhiéu rang. Khép ndi titan tham my dugc gia cong chinh xac tir hgp kim
titan va gan vao try implant béng vit titan. Khéng gidng nhu tao hinh lgi sinh ly hinh tron cla khép néi d& tiéu chuan, khép néi tham m§ dwoc san xuit véi tao
hinh lgi sinh ly dang thudn dé tao dwong vien mé mém tréng ty nhién hon tai vi tri trong rang implant. M&i khép ndi tham my danh riéng cho bé phuc héi cta try
implant va dugc thiét ké cho phu hop vé mat giai phau véi khu vue 6 rang cla vi tri két néi (vung ngoai hay viing sau trong miéng). Ngoai than khép néi thang, tiéu
chuén con cé than khép néi cong, dugc sdn xuat véi mot ban cau cé do doc 15 dd dé bu cho duong lap khéng mong mudn khi tao géc tru implant qua mic.

L@y Vi Tri gt Tru Implant

Ly dau implant bang kj thuat wa dung (truc tiép, gian ti€p hodc chup quét trong miéng). Giti dau cho phong thi nghiém.

Phong Thi Nghiém — Ché Tao Ham Phuc Hi

1) Lam theo quy trinh d6 khudn déi véi da khudn thich hgp dé tao mé hinh hoat ddng va ndi khép bang dau khép can.

2) Chon Khép N&i Titan Tham M§ Inclusive pht hop dua trén bd san pham, kich thudc bé, vi tri, tao goc va khoang hd ddi véi mat can cla tru implant da dit trong
miéng bénh nhan.

3) Lap hoan toan khép ndi vao analog implant trén ham mau hoat dong, ddm bao cac ranh chéng xoay clia bé mat ti€p xtic dwoc gan chit va dudng vién cla tao
hinh lgi sinh ly dugc chinh cho ¢6 tinh thdm my. B&i véi khép néi cong, phai hwéng phia dang thudn gan nhat theo phuong thing dirng doc theo cing mot mat
phang véi tru implant.

4) B3t Vit Titan Inclusive vao 16 dat vit trén khép ndi va dung dung cu vin phi hop van chit bang tay.

5) Ché tao ham phuc hdi bang cac ki thuat duc truyén théng hodc CAD/CAM. Dan mit s&t Veneer néu can. Néu can phai cé mdt ham phuc hoi két hop duwoc cd
dinh bang vit thi trdm mao réng s vao khop néi titan.

Ldp Ham Phuc H6i Hoan Chinh

1) Lip hoan toan ham phuc hdi két hop cd dinh béng vit hodc khép ndi titan tham m§ vao tru implant, dm bao cac ranh chdng xoay clia bé mét tiép xdc dugc gan
chit va tao hinh lgi sinh ly dugc chinh cho cé tinh tham m§. D3i véi khdp néi cong, phai huéng phia dang thudn gan nhat theo phuong thang dirng doc theo cing
mot mat phdng véi tru implant.

2) D&t Vit Titan Inclusive vao 16 d3t vit va dung dung cu van phu hgp van chit bang tay. Dic biét, can chup X-quang vi tri k&t néi dé xac nhan vi tri hoan chinh dé
dat khép néi hodc phan phuc hdi két hop trudce khi tién hanh.

3) DUng dung cu vin phu hop cling véi khda vén tay c6 phan do phu hop dé siét chit khdp ndi hodc ham phuc hdi két hop dén cac gia tri mé-men xoan do nha san
xuat khuyén nghi.

4) Dung bing Teflon, gutta-percha hodc vat liéu pht hgp khac dé 1ap day 16 dat vit.

5) Lam theo quy trinh trdm duwoc dp dung dé gén c6 dinh ham phuc hinh cudi cung vao khép néi. Hodc néu ham phuc hinh cé thiét k& ké&t hgp ¢6 dinh bang vit thi
dung composite dang chay dé che phd 16 dét vit va sau dé déng rén.

HU'ONG DAN SU DUNG — KHOP NOI HAM INCLUSIVE®

Khép NGi Ham Inclusive 13 khép ndi bén trong miéng duoc lam sén va duoc cd dinh bang vit, nham gan két tryc ti€p vdi try implant trong xwong & cac bénh nhan
mat mot phan hodc toan b ring dé gitr ham pha duoc dic hodc ché tao. Khép néi ham dugc gia cong tir hop kim titan va cé san nhiéu chiéu cao phan than khac
nhau dé tao hinh lgi sinh ly t8i wu so v&i 16 nwdu ndng hodc sau. M&i Khép N&i Ham Inclusive déu dwoc cung cap & diéu kién vo trung, véi hdp dung duoc ma hda
theo mau dé cho biét loai bé phuc hdi clia tru implant.

Khép NGi Ham thdng khong cé bat ky ranh chdng xoay nao tai bé méat tiép xuc gitra try implant va khép néi. Phan dinh cia Khép N&i Ham thang cé ren dé khit véi
khoang bén trong clia try implant. D& I3p khép néi, bé mat can cé dau luc gidc cé ren ngoai twong thich véi Dung Cu Van Ham Inclusive.

Khép NGSi Ham cong 17 d6 hoidc 30 d6 cho phép bac st lam sang bu ddp do léch clia try implant hodc diéu chinh cho thich hop véi duong Iap cong. Khép N&i Ham
cong c6 bé mat ti€p xtc chéng xoay danh riéng cho bé try implant phi hgp va dugc gén vao tru implant bang vit Khép N&i Ham cong twong thich véi dung cu phuc
h6i clia bd trong rang implant cu thé. Ca Khédp N&i Ham thang va cong déu cé dau két ndi cé ren trong & phan chép than ring, cho phép gén ring gia duec 6 dinh
bang vit hodc gan-thdo duoc bang vit phuc hdi ham (Vit Phuc Hinh Inclusive).

Do nghiéng theo truc ciia Khédp N&i Ham Cong Inclusive (6 léch géc so véi dudng lap) dugc thiét ké va san xuat dé nam doc theo mdt phdng tiép xuc vdi try
implant, d6i dién véi géc hodc chd tiép hop. Dé téi da héa thudc tinh hidu chinh géc clia Khép N&i Ham, phai dam bao quay tru implant khi dit [an cudi cling sao
cho mat phia clia mat tiép xtc bén trong (phdng hodc 16i) cé huwdng lam co s& tao gdc, theo ké hoach diéu tri phuc hdi.

Ddt Khép N6i Ham

1) Chon Khép N&i Ham Inclusive phu hgp dwa trén kich thudc bé, géc implant va chiéu sau cla cac ranh mé mém.

2) Lay khdp ndi ra khdi bao bi. DE duy tri tinh vé trung clia Khdp N&i Ham, phai can than chi dung dung cu I3p khép néi dé lap.

3) (a) PGi vdi Khép NGi Théng: Dung dung cu ldp dé dat khép ndi vao try implant va vin bang tay. G& dung cy Iap bing cach kéo phan chdp clia dung cu lp vé phia
mat. (b) P6i vdi Khdp N6i Cong: Dung dung cu lap dé dat khép néi vao tru implant cho dén khi céc rinh chdng xoay clia bé mét tiép xtc khit vao nhau. Nhac va
xoay néu can dé dinh hudng géc theo chiéu mong mudn. Dung dung vu van phl hop dé vin Vit Khép NGi Cong Inclusive bang tay. Xoay dung cu l3p ngugc chiéu
kim dong ho dé g& dung cu lap ra khdi khdp ndi.

| LU'U Y: Dic biét, can chup X quang vi tri ti€p xtc dé xac nhan chac chan vi tri cudi cung clia khép néi trwde khi ti€n hanh.

4) Dung dung cu van phi hop cling vé&i khda vin tay ¢ phan do phu hop dé siét chat Khép NGi Ham hodc vit Khép NGi Ham cong dén cac gia tri mo-men xoan do
nha san xuat khuyén nghi.

Lam Réng Tam Thoi Bi Déng cho Khd'p N6i Ham

1) Néu mudn rang cham chiu lyc, hdy phl Khédp N&i Ham Inclusive bang Nap Lanh Thuwong Ham Tam Thai Inclusive va dung tay van Vit Phuc Hinh Inclusive dugc
cung cap kém theo bang dung cu vin phu hop. Khéng vin qua chit.

2) Dung rang gia hién c6 hodc san pham phuc hinh khac clia bénh nhan dé gidm tai viing ngay phia trén vj tri d3t moi nap lanh thuong tam thoi cho dén khi ring
gid ndm trén 6 ring.

3) Lam theo quy trinh dé chinh lai ring gia phia trén ndp lanh thuong tam thoi, chi sl dung chat 8n dinh mo hoac vat liéu diéu chinh mém. C6 thé dung ring gia
tam thdi trong su6t giai doan lanh thuong.
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LU'U Y: D& biét ki thuat lam rang tam thoi lién quan dén mic chiu luc, vui long tham khao Sdch Huéng Dan Phuc HSi Bdng Cdc Cdu Phén Phuc Hinh Inclusive.

L@y Déu Vi Tri Khé'p N6i Ham

Ly dau khép ndi bang ki thuat wa dung (truc ti€p, gidn ti€p hodc chup quét trong miéng). Gti dau cho phong thi nghiém dé ché tao khudn duc hoat déng va chi
s8 xac minh.

Quy Trinh Lam Rdng

Tuan tha quy trinh [am ring phi hop theo k& hoach diéu trj cho tirng bénh nhan cu thé. Khi thyc hién cac cach bé tri khac nhau (nhu chi s6 xac minh, bd cén, tao

sap nén ham gia, thanh gitt), dung dung cu vin phi hop dé siét bang tay vao Khdp N&i Ham thong qua vit phuc hinh. Bét dau tir diém xa dén gan, luan phién gitra
céc bén clia & rang. Ludn kiém tra chac chan d3 ldp thu dong, hoan chinh, diéu chinh cach bé tri néu can.

Ldp Ham Phuc H6i Hoan Chinh
1) Thdao moi ham phuc hinh tam thoi.
2) Xac nhan rang moi Khép N&i Ham déu dugc vin chit dén gia tri mé-men xodn dugc khuyén nghj clia nha san xuat try implant.

3) Bat ham phuc hinh |én trén cho thing hang v&i khdp ndi. Bat dau tir ranh dat vit & vj tri trung tdm, véan Vit Phuc Hinh Inclusive vao Khép N&i Ham bang tay. Lip
lai v&i tirng khdp néi, thao tac huwéng ra ngoai va luan phién tir trai sang phai.

4) Xac nhan vj tri dat pht hop. Ap dung ky thuat tir gitra ra ngoai, tir trai sang phai trén ddy dé van chat tirng vit phuc hinh dén gia tri mé-men xodn dugc khuyén
nghi.

5) Kiém tra mdrc d6 thodi mai va mét cdn, thuc hién bat ky diéu chinh nao can thiét.
6) Dua bang Teflon, gutta-percha hodc vat liéu phu hgp khac vao.

7) Dung composite dang chay dé che pht |16 d&t vit va sau d6 déng ran.

DUNG CUY PHAU THUAT
m M6T3

Céc dung cu phau thuat va phu kién phau thuat/phuc hoi Inclusive dugc lam tir cac vat liéu sau: hop kim titan, hop kim vang, polime va thép khéng gi. Cac san
pham nay duoc thiét k& dé sir dung véi céc tru rang implant va cac cdu phan phuc héi Inclusive. D& biét ndi dung va cach nhan dang san pham cu thé, vui long
tham khdo tirng bao bi cdu phan, danh muc san pham va/hodc hwéng dan sir dung phu hop.
B Hwéng Dan Xir Ly/Tai Xir Ly
Hop Bung CO Thé Hap Tiét Trung va dung cu phau thuat dugc cung cap & tinh trang khong vo trung va phai vé sinh ciing nhu tiét trung trudc [an st dung dau
tién, sau mdi [an st dung va mdi [an nhiém ban. S&r dung cac thiét bj khdng vo tring cé thé gay ra nhiém trung mo hoic cac bénh truyén nhiém. N&u mang bao vé
vd trung khéng con nguyén ven, phai khir trung lai thiét bi trwdc khi st dung. Vé sinh tu ddng cé thé khéng hiéu qua. Quy trinh vé sinh thi cong dudi day d3
dugc phé chun va dé xuat thyc hién.
Piém Sl Dung:
1) Sau khi ph3u thuat, thu thap tirng dung cu d3 s dung va dat vao chau nudc vo trung dé tranh nhiém ban do bj kho. Khéng dat dung cu ban vao khay.
2) S dung thudc xit hodc khan lau enzyme dé tranh chat nhiém ban bj kho trén Hop Duyng C6 Thé Hap Tiét Trung.
Ngin Chan va Van Chuyén:
Van chuyén cac thiét bj nhiém ban theo thl tuc ndi bd 1am sang. Phai vé sinh cang sém cang t6t. Khi dy kién thoi gian tri hodn 1au hon, hdy ngam thiét bj vao
chau nudc vo trung dé chat cin khdi bj khd. Phai gilr thoi gian tri hodn tai x{ Iy cang ngén cang t6t dé tranh cac chat nhidm ban bj khd. Bao quan trong chau nuéc
v trung trong thoi gian kéo dai cé thé lam gidm chat lugng san pham.
Giai Doan Tién Xtr Ly:
1)  BA tat ca cic dung cu ra khdi Hop Duwng C6 Thé Hap Tiét Trung. Vit bo dung cach dung cu bi hu héng.
2)  Thao roi Hop DBung C6 Thé Hap Tiét Trung thanh Nép, Khay va Dé.
Vé Sinh Béng Tay Hop Dyng C6 Thé Hap Tiét Trung:
1. Rlrasach ndp, khay va dé cla Hop Pung C6 Thé Hap Tiét Trung dudi dong nuéc mdy lanh dang chay trong it nhat 1 phit dé loai b chat ban du thira.
2. Chuan bi chat tdy rira enzyme theo khuyén nghj clia nha san xuat bang cach s dung nudc may.
3. Ngam hoan toan tat ca cac cau phan clia Hop Dung Cé Thé Hap Tiét Trung vao chau chat tdy rira d3 chuan bi san va dé ngadm trong khoang thoi gian toi
thiéu theo khuyé&n nghi clia nha san xuat.
4. Sau khi ngadm, nhung van con ngap trong dung dich, hdy ding ban chai sach cé 16ng mém dé cha tat ca cac cdu phan cla Hop Bung C6 Thé Hap Tiét Trung
dé loai bo chat ban nhin thay duoc. Si dung ban chai lumen/ban chai 6ng ¢ 16ng mém dé loai bd chat ban nhin thay duoc khdi cac 16 clia Hop Pung Cé
Thé Hap Tiét Trung néu can thiét.
. Phai dam bao cha sach tat ca cac khu vuc khé ti€p can, ching han nhu cac bd phan gitra cac vong dém. N&u thay co chat ban gitra vong dém va
mat ti€p xtc cta khay, thdo vong dém bang cach day vong dém tir dwdi [én. P8 véi vong dém khuyu, an tir trén xudng.
5. B tat ca cac cAu phan cla Hop Pung Cé Thé Hap Tiét Trung ra khoi chiu chat tay rira da chuln bj va rira sach dudi dong nwée B3 X Ly dang chay trong it
nhat 1 phat dé loai bd chat tay rira con sét lai.
6. Lam kho Hop Dung C6 Thé Hap Tiét Trling va cac cau phan bang vai khdng cé xo 16ng va/hoic khi nén da duoc loc.
7. Kiém tra Hop Duyng CS Thé Hap Tiét Trung va cac cdu phan xem con chat ban nhin thay dugc khong. N&u van thay chat ban, hay ldp lai cac budc tir 1 dén 6.
Vé Sinh Bang Tay Dung Cu:
1.  Huéng Dan St Dung déc biét cho Lap Khda Vin Tay C6 Thé Biéu Chinh néu cé: Thao roi va vé sinh Lip Khda Vén Tay C6 Thé Digu Chinh theo hudng dan sir
dung cla nha san xuat.
2. Rra sach cac chat cdn thé trong it nhat ba muoi (30) gidy dudi dong nudc may lanh dang chay.
3. Trong khi dé ngap nudc, cha phia bén ngoai thiét bi bang ban chai cé 16ng mém trong it nhat 20 gidy dé loai bd chat cdn nhin thdy dwoc. Vé sinh lumina
bén trong thiét bi, néu cé, bang ban chai lumen/ban chai éng.
e X&irlra cac bé mat bén trong, lumina va khoang réng (néu cé) bang 20 ml nuéc may lanh bang cach st dung kim bom rira dwoc két néi véi dng
xilanh duing mét lan.
. Trong khi d& ngap nudc, cha cac bé mit bén trong, lumina va khoang rdng (néu cé) bang ban chai lumen/ban chai dng cé kich thudc pht hop
trong it nhat 20 gidy dé&n khi loai bd hét chat ban nhin thay duoc.
4. Kiém tra trirc quan dung cu va kiém tra d6 sach s&, sy hu hong va/hodc sy hao mon nhin thdy duoc. Vit bd dung cu hu hong hodc hao mon. Néu van con
s6t lai bat ky manh vun xuong, chat ban nhin thay duoc hodc chat cin con sét lai ndo, hay I3p lai quy trinh cha va rira sach néu can.
5. Chuan bi dung dich enzyme cho may tdy rira bang séng siéu am theo khuyé&n nghj clia nha san xuat.
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6.  Dat cac dung cu vao chu siéu Am thanh mét |&p duy nhat. Pdm bao cac dung cu dugc ngdm hoan toan va khdng tiép xdc véi nhau. Bat chau siéu 4m trong
vong nam (5) phut. Lwu y: hdy x& ly cac dung cu Titan riéng va cac dung cu Thép Khéng Gi riéng.

7. B0 thiét bjra va rlra sach kj ludng tat cd cac bé mat cla thiét bj bang nwdc 4m da xt ly dang chay trong it nhat muoi (10) gidy dé loai bd hét chat tay rira.

8. XOirlra cac bé mat bén trong, lumina va khoang réng (néu cd) bang 20 ml nudc m d3 xi ly béng cach s dung kim bom rlra dugc két ndi véi 8ng xilanh
dung mét [an.

9. Lam khé dung cu bang vai khong cé xo 16ng va/hodc khi nén da duoc loc.

10. Né&u dung cu van ban, hay l3p lai cac budc vé sinh tir 1 d&n 9 & trén.

Quy trinh tiét trung dwoc khuyén nghi dua trén cac hudng dan ANSI/AAMI/ISO 17665-1 va ANSI/AAMI ST79 nhu sau:

e Tiét Triing: May tiét trung dan truyén bang trong lwc: Hap trong tui tiét trung trong 15 phut & nhiét dé 132°C (270°F). Phoi kho cac cau phan d tiét trung
trong it nhat 30 phat.

LUU Y: Cac quy trinh d3 duwoc kiém chirng yéu cau sir dung céc khay, géi tiét trung, chi thj sinh hoc, chi thi héa hoc va céc phu kién tiét trung khic dugc dan
nhan danh cho chu trinh tiét trung dé xuat phai dugc Cuc Quan Ly Thuc Phdm va Dugec Pham Hoa Ky (FDA) théng qua. Co s& chdm sdc strc khde phai giam sat
may tiét trung clia co s& minh theo tiéu chuan bao dam tinh v6 trung dwoc FDA cdng nhan, vi du nhu ANSI/AAMI ST79.

B Canh Bdo

Trudc khi phau thuat, phai dam bao cac dung cu va phy kién can thiét déu hoan chinh, hoat dong tdt va cé s6 lwgng chinh xac. C6 thé sir dung cac dung cu cho t8i
da ndm [an chuan bj. Thay méi thudng xuyén dé cé két qua tét nhat.

B Bién Phap Phong Ngira
DPE dat két qua t6t nhat, vui long tudn thi cac bién phap phong nglra sau:
e Phai tuan th nghiém ngét quy trinh phau thuat phi hop.
e Moi dung cu phau thuat dugc dung phai & diéu kién t6t va dugc st dung that can than dé tranh [am hdng tru implant hodc cac cau phan khac.

e Vicac ciu phan tru implant va dung cu cé kich thuwéc rat nhé nén can thuc hién cac bién phap phong ngira d& dam bdo bénh nhan khéng nudt hodc hat phai.

Trang 50/63 IFU-012570_9 (2025-02-10)



BANG CHU GIAI BIEU TUONG

$6 Tham
Biéu Twong Chiéu Biéu Tén Biéu Tuong SG6 Ky Hiéu Ndi Dung Gidi Thich
Tuwong
STERILE| R 5.2.4 Tiét Trung bing Birc Xa Gamma ENISO 15223-1 | Di€u twomeg nay cho biét thiét binay da dugc
tiét trung bang birc xa.
R 5 . N R Biéu twgng nay cho biét khéng duoc st dung
@ 52.8 Khong St Dung néu Bao Bi Khdng Con ENISO 15223-1 | thiét bj nay néu bao bi khéng con nguyén ven
Nguyén Ven S ms o
hoac da bi ma.
5.2.7 Khong Vo6 Trung EN ISO 15223-1 Thiét bi nay chuwa duwoc tiét trung.
Thiét bi nay chi duwoc st dung mét [an hodc sl
® 5.4.2 Khéng S& Dung Lai EN ISO 15223-1 dung trén mét bénh nhan duy nhat trong mét
th{ thuat duy nhat.
% 5.2.6 Khang Khir Tring Lai ENISO 15223-1 | Dicu tuomg nay cho bit khong duoc khit
trung lai thiét bi nay.
L Biéu twong nay cho biét ngay (ndm-thang-
g 5.14 Ngay Hét Han EN ISO 15223-1 ngay) hét han si dung thiét bi.
Phan Thén trong: Theo han ché cua luat lién bang,

801.109(b)(1)

Chi Dung Theo Chi Binh

21 CFR Part 801

thiét bi nay chi duoc ban bai hodc theo don
cla nha si hodc bac st duoc cip phép.

Biéu twong nay cho biét s6 danh muc cla

RE F 5.1.6 S6 Danh Muc EN ISO 15223-1 Prismatik Dentalcraft dung dé nhan dang thiét
bi nay.
Biéu twong nay cho biét s6 16/kién cla
LOT 5.1.5 S8 Lo/Kién ENISO 15223-1 | Prismatik Dentalcraft dung d& nhan dang thiét
bi nay.
543 Tham Khao Huéng DAn St Dung ENISO 152231 | Dicu tUome nay cho biét ngudi ding can phi
tham khao hudng dan st dung.
I | |I Nha San Xuét -3 R e s N
511 EN 1SO 15223-1 Biéu twgng nay cho biét nha san xuat va ngay

Ngay San Xuat (Nam-Thang-Ngay)

san xuét thiét bj nay.

San Xuat tai Hoa Ky

Tai Hoa Ky: 888-303-3975
Tai Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, Hoa Ky
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iNCLUSIVE® BO SAN PHAM TRONG RANG IMPLANT MINI

Tiéng Viét
Huwdéng Dan St Dung

| THONG TIN QUAN TRONG — VUILONG BQC |
Thén trong: Theo han ché cua ludt lién bang Hoa Ky, thiét bj nay chi dugc ban bdi hodc theo don cuda nha sThodic bdc sT dwoc cdp phép.
B Thong Tin Chung
B& San Pham Trong Rang Implant Mini Inclusive bao gom tru ring implant, cac cau phan phuc hinh, dung cu phau thuat va cac phu kién lién quan, dugc dong goi

theo tén thuong hiéu Inclusive dé céc bac si va k§ thuat vién phong thi nghiém duoc cap phép, cé di trinh d6 chuyén mén va dd duoc dao tao day da vé ¢ng dung
cla cac bd phan nay sir dung.

P& biét ndi dung va cach nhan dang san pham cu thé, vui ldng tham khao tirng nhdn san phdm va danh muc sau day:
= Danh Muc San Pham B& Trong Ring Implant Inclusive (MKT 787)
DéE biét thong tin chi tiét vé cac thong s6 ki thuat va muc dich str dung clia san pham cuy thé, vui long tham khao hudng dan st dung sau day:
= Sach Hudng Dan Phiu Thuat Pé cho Bd Tru Réng Implant Inclusive (UM 4236)
B Giai Thich Cac Biéu Twgng Trén Nhan
Bang chu giai biu tuong c6 trén trang 57 cla tai liéu IFU nay.
B Tuyén B& Mién Trir Trach Nhiém
Nhi*ng huéng dan trinh bay trong tai liéu nay chua chi tiét d&n muirc cac bac si chura cé kinh nghiém cé thé tién hanh diéu tri trong ring implant hoic thu thuat nha
khoa phuc hinh chuyén nghiép, déng thoi khéng thay thé cho hoat déng dao tao chinh thirc trong phong thi nghiém hodc trong I1dm sang. Chi nhitng ¢ nhan duoc
dao tao va c6 kinh nghiém cu thé vé (rng dung dugc chap nhan theo 1am sang méi dugc st dung cac thiét bj Inclusive.
Prismatik Dentalcraft, Inc. khdng chiu trach nhiém phép ly d6i véi nhitng thiét hai tir hoat dong didu tri khdng thudc tam kiém soat clia ching toi. Trach nhiém dé
thuéc vé nha cung cép.

m Chyp Cong Hudng Tlir (Magnetic Resonance Imaging, MRI)

B6 San Pham Trdng Rang Implant Mini Inclusive chwa dugc danh gid vé tinh an toan va tuong thich trong mai trudng cdng huwdng tir (MR). B san phdm nay chua
duwoc thir nghiém vé d6 tang nhiét, kha niang di chuyén hoic hinh anh gia trong moéi trudng MR. Hién chua xac dinh dugc tinh an toan clia B& Sdn Pham Trong
Rang Implant Mini Inclusive trong méi trudng MR. Khi chup, bénh nhan sir dung thiét bi cé thé bi thwong.

IMPLANT MINI
m M6 Ta
Implant Mini Inclusive 13 thiét bi d&t trong xwong lam tir hgp kim titan. Thiét bi nay twong thich véi cac cdu phan phuc hinh va dung cu phau thuat trong Bd San
Pham Trdéng Ring Implant Mini Inclusive.
B Chi Dinh S Dung

Implant Mini Inclusive |3 céc vit titan cé ren tu taré dugc chi dinh cho céc ¢ng dung lau dai. Cling cé thé sir dung Implant Mini Inclusive cho cac (rng dung tam thoi.
Thiét bj nay s& cho phép rang gia chiu luc truc tiép va 6n dinh |au dai hodc 6n dinh tam thoi trong khi tru implant tiéu chuin lanh thuwong. Chi dung implant mini
dé chiu lyc truc tiép khi dat dugc d6 6n dinh ban dau cling nhu mic chiu lyc mét cdn phu hop.

B Chéng Chi Dinh

Phai dénh gid bénh nhan trudc thoi diém phau thuat xem cé cac yéu t8 khién ho gép rdi ro do thl thuat dt implant hodc cé thé anh hudng dén viéc lanh thuong
clia xuwong hodc md mém xung quanh hay khéng.

e Khong dat implant & nhitng bénh nhan khong phi hgp vé y té dé tién hanh thl thuat phau thuat & miéng.

e Phai danh gid k§ bénh nhan cé cic yéu t6 diéu trj toan than, cuc bd hodc dwoc phdm lam gidm kha ning lanh thuwong cla ho.

e Khdng dat Implant Mini Inclusive néu chiéu réng hodc chiéu cao cla xwong khéng di dé chira implant.

o Khong st dung lai Implant Mini Inclusive. Khong nén st dung lai Implant Mini Inclusive cho ph3u thuat phuc hoi khdp ndi hodc mio réing.
B Canh Bao

e Chi st dung Implant Mini Inclusive cho mét bénh nhan. Khéng nén sir dung lai thiét bj nay cho bénh nhan khac do cé nguy co lay nhiém chéo hodc nhiém
trung.

e Chi st dung Implant Mini Inclusive cho cac muc dich duoc chi dinh theo quy tic chung danh cho diéu tri nha khoa/phau thuat, an toan nghé nghiép va phong
tranh tai nan. Chi dugc dung thiét bi nay trong cac thl thuat nha khoa cling véi cac cdu phan phuc hdi dwgc thiét k& dé sir dung kém thiét bi. N&u khéng cé
chi dinh va muc dich s dung dugc quy dinh rd rang thi nén tam ngirng diéu tri cho dén khi lam r& nhitng théng tin nay.

e Hudng dan sau day chua chi tiét dén mirc cac bac si chua co kinh nghiém cé thé tién hanh tha thuat nha khoa phuc hinh chuyén nghiép. Chi cac nha si va bac
si phau thuat dwoc dao tao/co kinh nghiém vé cac yéu cau trong phau thuat rang miéng, phuc hinh va co sinh hoc, ciing nhu cé ké hoach chan doan va tién
phau thuat méi dugc st dung Implant Mini, dung cu phau thuat va céc cdu phan phuc hdi Inclusive.

e Can tién hanh chup X-quang, s& nan va kiém tra ngoai quan dé kiém tra vj tri trong ring xem xuong cé phu hop dé trong rang hay khong. Xac dinh vi tri cla
cdc day than kinh, cac ciu trdc khac can thiét dé sinh tdn va khoang cach gitta chung va vi tri tréng rang trudc khi khoan dé tranh kha ndng gy thuong tich,
nhu té liét vinh vién cdm va moi dudi.

o Trudc khi phau thuat, phai ddm bao cac cau phin, dung cu va vat liéu ho tro can thiét déu hoan chinh, hoat dong tét va cé s6 lugng chinh xac.

e Khdng nén diéu tri & tré em dang trong tudi trwdng thanh va chwa déng dau xuong.

o Phai ludn st dung Implant Mini Inclusive véi dd s6 lugng dé tranh sirc cing qua mic 18n implant; trong moi trudng hop phai st dung it nhat mot cip implant.
Khéng thé ddm bao thanh cong tuyét ddi. Cac y&u t& nhuw nhidm trung, bénh tat va chat lwgng va/hodc s6 lwvgng xwong khdng thich hop cé thé khién khong
tich hop dwgc xuong sau khi phdu thuat hodc sau lan tich hop xuwong dau tién.

e Implant Mini Inclusive cé thé lam nhiéu anh thu dwgc qua thl thuat chup cong hudng tir (MRI).
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e Prismatik Dentalcraft, Inc. khéng chju trach nhiém phép ly d6i véi nhitng thiét hai tir hoat ddng diéu tri khéng thudc tam kiém sodt clia ching téi. Trach nhiém
dé thudc vé nha cung cap.

B Bién Phap Phong Ngira
Quy Trinh Phdu Thudt

PE quy trinh tich hop xwong véi tru implant thanh céng, can phai giam thiéu thuong t8n cho mad. Cu thé |a can chi y loai bd cac ngudn gy nhiém trung, 1y nhiém,
chan thuong do phau thuat va ngudn nhiét. M6 cang bj tén thuong thi kha ning khéng tich hgp dugc xwong cang cao. Dé dat két qua tot nhat, vui long tuan tha
cac bién phap phong ngura sau:

e Nén tién hanh moi thi thuat khoan & tS¢ dd 2000 VONG/PHUT hodc cham hon va trong khi khoan phai lién tuc rira bang nhigu nudc.

e Moi dung cu phiu thuat dugc dung phai & diéu kién tot va dwoc sir dung that can than dé tranh lam hdng try implant hodc cac cau phan khac. Chi duoc dat
try implant khi dat ¢4 d6 &n dinh; tuy nhién, néu mo-men xoan gai qua mirc cé thé lam nit gay try implant hodc nirt hodc hoai tlr vi tri trong rang. Phai tuan
thd nghiém ngat quy trinh phau thuat phi hop.

e Vicac ciu phan tru implant va dung cu cé kich thwéc rat nhd nén can thuc hién céc bién phap phong ngira dé dam bdo bénh nhan khéng nudt hodc hat phai.
e Trudec khi phau thuat, phai ddm bao cac cau phan, dung cu va vat liéu phu tre can thiét déu hoan chinh, hoat dong tét va cé sé lugng chinh xac.
Tha Thudt Phuc Hinh

Sau khi d&t thanh céng Implant Mini Inclusive, phai kiém tra d& dam bao d6 &n dinh ban dau va murc chiu lyc chia mét cdn phu hop trudce khi dét sdn pham phuc
hinh tam thoi hodc vinh vién. Tat ca cac cau phan dung trong miéng phai dwgc cd dinh chic chin dé bénh nhan khéng nudt hoic hit phai. Sy phan bd ap luc la
mot van dé quan trong can xem xét. Phai can than dé tranh luc ddy ngang qua muc 1én truc cha tru implant.

H Tinh Trang VO Trung
Implant Mini Inclusive dugc cung cip & diéu kién vé trung. Khéng khir trung lai thiét bi. Chi dwoc sir dung thiét bi mét [an va phai trudc ngay hét han. Khéng st
dung tru implant néu bao bi khéng con nguyén ven hodc da bi mé tir trudce.

B Bjo Quan va X Ly
Phai bdo quan Implant Mini Inclusive & noi khé rédo tai nhiét dé phong trong bao bi ban dau. Implant Mini Inclusive dugc déng géi trong diéu kién vo trung. Khong
cam truyec ti€p vao bé mat try implant. Ngudi duing nén kiém tra ngoai quan bao bi d& ddm bao cac tem/dau va san phdm con nguyén ven trudce khi st dung. Vui
ldbng tham khao tirng nhan san pham dé biét tat ca thong tin va canh bdo lién quan dén san pham.

® HUONG DAN SU’ DUNG
Lép Ké Hoach Diéu Tri

Chiéu dai va duwong kinh cla implant duoc chi dinh phai phi hop véi chiéu rong cia mao xwong, d6 day cla vé xuong, mat dé xwong va bat ky yéu td 1am sang co
lién quan nao khac. Tién hanh chup X quang phu hop trong cac trudng hop ham dudi dé xac dinh vi tri day than kinh 6 rang dwéi, bao gém ca kha nang cé quai
trudc. Tién hanh chup X quang phu hop trong cac trudng hgp ham trén dé xac dinh vi tri xoang. Khi hoan tat danh gid bénh nhan, xac lap s& Implant Mini Inclusive
can thiét dé 6n dinh rang gia va xac dinh vi tri dat implant phu hop. Trong cac trudng hop ham dudi, nén dit bén (4) implant mini trong khu vurc tiép hop ghép véi
khoang céch viing ngoai-viing sau trong miéng cang I&n cang tét, trong khi van dam bao khoang cach dd an toan cho day than kinh. Trong cac truong hop ham
trén, nén d3t sdu (6) implant mini phia trwdc xoang. Thudng wu tién si dung cac implant réng hon cho loai xwong mém hon. Phai d&t implant mini cdch nhau t6i
thiéu 7 mm dé phu hop véi kich c& ranh day chang. Khudn cé thé digu chinh dd léch géc t6i da 30 d6 gitta cac implant mini. Tuy nhién, can d&t implant song song
véi nhau & mirc t6i da dé tao d6 phu hgp phuc hinh ly twdng va tranh deo qua nhiéu day ching. Khoang cach phia trén tinh tir chép clia vanh implant phai dat t&i
thi€u 8 mm dé ring gia c6 d6 day phu hgp. Rang gia s& duwoc dit vao khéng gian nay.

Quy Trinh Khoan

Panh dau mai vi tri dat implant trén mo clia bénh nhan. Chon Mii Khoan V4 Xwong (1,5 mm, 1,7 mm hodc 2,4 mm), duoc xac dinh theo mat dé xwong clia bénh
nhan va dudng kinh cla implant can d3t. Can than d3t mii khoan ngay trén vi tri dit implant va khoan nhe nhang xuyén qua mé va mao xuong & rang véi chuyén
dong day vao-rut ra, dong thoi rira bang that nhiéu nuédc vé trung, dén do sau bang mot phan ba (1/3) d&n mot phin hai (1/2) chiéu dai ren cla implant. Néu dat
Implant Mini Inclusive cé dudng kinh 3,0 mm, tiép tuc khoan dén dd sau tdi thiéu bang hai phan ba (2/3) chiéu dai ren clia implant. D&i véi phan [én cac vi tri dét
implant, day |a gi¢i han khoan can thiét. Tuy nhién, néu xuong déc thi cé thé can khoan sau hon. Muc tiéu | dat dwoc dd 6n dinh cao véi mo-men xodn gai
khodng 35 Ncm, can than dé khéng vuot qua gid trj téi da dwoc khuyén nghi la 45 Nem.

bdt Tru Implant

L4y kep gitt implant béng titan ra khdi bao bi va dat [&én khu virc tiét trung. Kep nhe dau xoan 8¢ clia implant béng kep gitt trong khi gai Khéa Van Implant Mini phu
hop. Nhe nhang quay tru implant va kep gitt, € khda van khép véi chd néi cla try implant. Khi try implant dwoc khép chéc chan vao khoéa vin thi bép dau con lai
clia kep gilt dé tru implant r&i khoi kep gitr. Pua tru implant dén vi tri d& chuan bj va gai vao 16 khoan xwong. Dung luc xoay theo chigu kim dong ho dé tru implant
khép vao cac ren ty tard. Tranh dung luc theo hwdng ngang vi cé thé anh hwdng dén viéc tao goc va cn chinh cudi cling cho implant.

LUV Y: An d& dam b3o |2 khéa vin duoc khdp hoan toan vao implant trwdce khi thio kep gitt bing titan.

Ldp Cudi Cing

Khi implant dwoc van ren chic chén & dang vi tri, truot Chia Van Kiéu Banh Céc hoan toan vao vi tri bén trén khéa van implant mini. Quay chia vin theo chiéu kim
dong ho tirng chit mot dén khoang 90 d6, tam dirng gitta nhitng Ian quay dé xwong gidn ra. Tranh dung lyc theo huwéng ngang vi cé thé dnh hudng dén viéc hiéu
chinh géc cudi cung cho implant. Khi I&p implant cudi cling t8i wu, dau implant s& 16 ra hoan toan, trong khi vanh ndm trong nuéu ma khong 16 ren. D& implant
chiu lyc ngay, mé-men xodn cudi cling khi dat vao vj tri t6i thiéu phai bdng 3035 Ncm. Khéng nén sl dung mé-men xodn Ién hon 45 Ncm trong khi dit implant.

LUV Y: N&u khdng thé d3t implant hoan toan vao vij tri bing mé-men xodn duoc khuyén nghi thi cé thé can thao implant ra khéi vi tri va khoan lai dé khoan
xuong sau hon. Dé cé dy doan dai han tét, phai dap ing d6 bén ran trong khi lap cudi cing. Néu d6 bén khong du thi sé khong dat kha néng chiu lyc va do 6n
dinh ban dau. Trong nhitng trwdng hop dé, nén dat implant I&n hon hodc xac dinh vi tri dat implant mai.

Thd Thuét Ldy Déu

Can tién hanh tha thuat 1dy ddu mai khi dlc rang gid maéi cé thé thao duoc. Tuy theo wu tién clia bac si, cé thé x{ ly ranh day chdng vao ring gid hodc khong gian
duwoc tao ra va ké rang chira ranh.

Buwdc 1: Bdt Chup Rdng — Dt Chup Réng LAy Dau Implant Mini |én dau tirng Implant Mini Inclusive. N&u khdng thé gdn khdp hoan toan chup réng Ién implant do
mé nwéu thi Idy ddu implant mini ma khong st dung chup ring 13y dau hodc cit tia mo.
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Budc 2: Bdt Ddu — S& dung ki thuat 18y dau tiéu chuan dé 18y chup rang |8y dau, ghi lai vi tri cia mdi implant mot cach dé& dang va chinh xac.

Budrc 3: ThdoDdu — Sau khi dau d3 déc lai hoan toan, can than thao khay ra khoi miéng clia bénh nhan va kiém tra dé chac chan tat ca cac chup rang 1y dau da
duwoc chup lai chinh xac trong dau.

Budrc 4: Ldp M6 Hinh — Cé thé tién hanh budc nay trong phong kham hodc tai phong thi nghiém nha khoa. Piéu chinh cho thang chd that hinh vuéng ctia Md Hinh
Implant Mini bing 16 hinh vudng & dé€ chup ring Iy ddu. An mé hinh vao chup ring cho dén khi khép vao ding vi tri. Lip mé hinh vao m&i chup ring va chudn bj
dau dung dé ché tao mé hinh da.

Buwdc 5: Ché Tao M6 Hinh — St dung quy trinh tiéu chuin trong phong thi nghiém dé ché tao md hinh mé mém.

Chinh Lai Rdng Gié Mém

Ap dung quy trinh chinh lai rang gia mém khi chdng chi dinh chiu lyc tryc tiép bang day chang, nhu trong truong hgp phuc hinh tam thoi hodc mbi khi dat Implant
Mini Inclusive trong xuwong mém (vi du nhu ham trén hodc ham dudi Kiéu I11). Sau thai gian lanh thuwong phi hop, cé thé thay thé 16p 16t mém bén trong bang
dung cu gitr dang ctrng clia rinh day ching dé ting kha nang gitt lai.

Budc 1: Chudn Bj Rdng Gid — Thao rang gia hién tai cla bénh nhan dé |dy chd cho dau implant. C6 thé xac dinh vi tri cGia implant bang dung cu chuyén mau hoic
bang cach 16t b& mit cham chim cla ring gia véi vat liéu 18y dau hodc ddu khép cin. Sau do, cé thé dung thiét bj khoan acrylic dé thao riang gia. Phai thao hoan
toan réng gia dé dit thu dong ma khong dé hodc dya vao dau implant. Lam rdp nhe bé mat réng giad ddi dién véi mo bang thiét bj khoan acrylic va tdy nhon bé mét
bang isopropyl alcohol.

Budc 2: Xép Rdng Gid Theo Hang — Bi vat liéu chinh lai mém d3 chon lén bé mat ring gid ddi dién mo. Pat rang gia vao miéng bénh nhan. Hwdng dan bénh nhan
cén khdp can gilra vai lyc thong thudng. DE vat liéu chinh lai mém 6n dinh.

Budc 3: Chudn Bj Cudi Ciing — Thao rang gia khdi miéng bénh nhan va cat tia vat liéu du thira bang kéo dau nhon hoic ludi dao phau thuat. Khong thao ngac cla
rang gia ham trén trong giai doan nay. Hwéng dan bénh nhan gitr nguyén rang gia trong 48 gi» dau tién sau khi dat dé tranh nudu phat trién qua mirc.

Chinh Lai Réng Gié Cing

Ap dung quy trinh chinh lai ring gia cirng dé tich hgp nap gitt lai (Ranh Day Chang) phl lén Implant Mini Inclusive trong san pham phuc hinh cudi cung cta bénh
nhan. Quy trinh chiu lyc nay thudng cé thé dwoc thye hién ngay sau khi dit Implant Mini Inclusive, véi diéu kién 13 ddm bao d6 6n dinh ban dau va muc chiu luc
clia mat cén phu hop. P6 6n dinh ban dau thuwdong dugc chi dinh khi dat strc chiu mo-men xoén la 35 Ncm va cac implant duoc dit & d6 sau nwéu phi hop.

Buwdrc 1: Chudn Bj Réng Gid — Danh dau vj tri implant trén bé& mat cham chim cla réng gia hién tai ciia bénh nhan. Cé thé thuc hién viéc nay bang dung cu chuyén
mau hodc bang cach 16t b& mat cham chim cla réng gia véi vat liéu 18y ddu hodc dau khép cin. Thao ring gid dé tao chd cho ranh day chang. C6 thé thic hién viéc
nay béng cach tao khong gian cho mdi ranh & vi tri duoc danh dau (hodc béng cach khoan mot mang tron ven). Phai thdo hoan toan réng gid dé dat thu déng ma
khéng dé hodc dya vao dau implant.

Budc 2: Xép So B6 Pau Implant — S&r dung dé cao su hodc ddt Miéng Chém Sap Xép dén dd sau phi hop nham che hoan toan chd thét lai bj 16 ra ciia mdi implant
bén dudi dau béng gdm nudu. Thao tac nay dac biét quan trong dé tranh vat liéu gitr chdy bén duédi bong gdm nudu. Pat ranh day rang [én mdi implant mini, kiém
tra xem cé vira thy dong phia trén miéng chém sip x&p hay khong. Dt réng gid vao miéng bénh nhan, kiém tra xem cd vira thu ddng trén implant va ranh hay
khong.

Budc 3: Xép Ridng Gid Theo Hang — Boi mot 16p keo dinh méng |&én bé mat cham chim cla réng gia. Dat vat lidu gilt clrng truc ti€p 1&n trén ranh day chang va vao
trong khong gian ranh (hodc mang) trong ring gia. Dat rang gia vao miéng bénh nhan. Hwdng dan bénh nhan can khdp can gitra véi lyc thong thuong. DE vat liéu
gitr cirng 6n dinh.

Buwdrc 4: Chudn Bj Cudi Cling — Thao réng gia va tat ca cac miéng chém sdp xép. Cit tia va danh béng. Hudng dan bénh nhan gitt nguyén réing gia trong 48 gio dau
tién sau khi dat implant d& tranh nwéu phat trién qua muec.

CAC CAU PHAN PHUC HINH
M6 Ta
Céc cau phan phuc hinh clia B Trong Réng Implant Mini Inclusive, bao gdm ranh day chang, analog, chup ring 18y dau va cac phu kién phuc hdi cé lién quan, dugc

lam tir hgp kim titan hodc polime. Cac cdu phan phuc hinh nay tuwong thich véi Implant Mini Inclusive. D& biét thong tin vé tinh vé tring va mo ta cu thé cho san
pham, vui long tham khao tirng nhan san pham, danh muc san pham Inclusive va/hodc huwdng dan sir dung phu hop.

Canh Bao
Chi st dung cé~c cau phan phuc hinh Implant Mini Inclusive cho mot bénh nhan. Khéng nén sir dung lai thiét bj nay cho bénh nhan khéc do cé nguy co 1y nhiém
chéo hodc nhiém trung.
Tac Dung Bit Loii
Sau day la cac tac dung bat loi da quan sét duoc khi sir dung céc ciu phan va phu kién phuc hinh:
e Bénh nhan nudt hodc hat phai cac cdu phan dwoc dat trong miéng.
e Céc ciu phan khéng dugc dat khdp hoan toan do lyc an khéng du.
Bién Phap Phong Ngira

Chi st dung céc cdu phan phuc hinh Implant Mini Inclusive cho cdc muc dich duoc chi dinh theo quy tic chung danh cho diéu tri nha khoa/phuc hinh, an toan nghé
nghiép va phong trénh tai nan. Chi dwgc dung thiét bi nay trong cac thu thuat nha khoa cling véi Bé Trong Rang Mini Inclusive. Néu khéng cé chi dinh va muc dich
st dung duoc quy dinh rd rang thi nén tam nglrng diéu tri cho dén khi lam rd nhirng thong tin ndy. T4t ca cac cdu phan dung trong miéng phai duoc cd dinh chéc
chén dé bénh nhan khong nudt hodc hit phai. Trudc khi dat, phai dam bao cac cau phan, dung cu va vat liéu phy tre can thiét déu hoan chinh, hoat dong tét va co
s6 lwgng chinh xac.

Tac Dung Phu
Hién tai chua thay tac dung phu nao.
Tinh Trang VO Trung

Céc ciu phan phuc hinh Implant Mini Inclusive dugc cung cdp & diéu kién khdng vé trung. Phai vé sinh, khir trung va tiét trung cdc cdu phan khéng vé trung theo
phuong phap d3 dwoc kiém chirng trude khi sir dung 1am sang.

e Vé sinh: Rira bing dung dich vé sinh da ndng, sau d6 trang that ky.
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Quy trinh khir trung dwoc khuyén nghi trén co s& huwdng dan ANSI/AAMI ST79 nhu sau:
o Khi¥ Tring: Nhing trong chat sat khuan?, trang sach bing nudc chung cat.
Quy trinh tiét trung dwoc khuyén nghi dua trén cac hudng dan ANSI/AAMI/ISO 17665-1 va ANSI/AAMI ST79 nhu sau:
o Tiét Tring: May tiét trung dan truyén bang trong lwc: Hap trong tui tiét trung trong 30 phut & nhiét d6 121°C (250°F). S& dung thiét bi ngay sau khi tiét trung.

LU'U Y: Cac quy trinh d3 duoc kim chirng yéu ciu st dung céc khay, géi tiét trung, chi thi sinh hoc, chi thi héa hoc va cac phu kién tiét tring khac dugc dan
nhan danh cho chu trinh tiét triing dé xuat phai dugc Cuc Quan Ly Thuc Pham va Duwoc Phdm Hoa Ky (FDA) théng qua. Co s& cham séc strc khde phai giam sat
may tiét trung clia co' s& minh theo tiéu chudn bao ddm tinh vé trung dwoc FDA céng nhan, vi du nhu ANSI/AAMI ST79.

1Khuyén nghi st dung chat sat khuan miéng chira Chlorhexidine, tham khao hudng dan cla nha san xuat chat sat khuan.

DUNG CU PHAU THUAT
B M6Ta
Cac dung cu ph§u thuat va phu kién ph§u thuat/phuc héi Inclusive dwoc lam tir cac vat liéu sau: hop kim titan, hop kim vang, polime va thép khéng gi. Cac san
pham nay duoc thiét k& dé sir dung véi cac tru ring implant va cac cdu phan phuc hoi Inclusive. D& biét ndi dung va cach nhan dang san pham cu thé, vui long
tham khdo tirng bao bi cdu phan, danh muc san phadm va/hodc hwéng dan st dung phu hop.
B Hudéng Dan X Ly/Tai X{r Ly
Hop Dung CS Thé Hap Tiét Trung va dung cu phau thuat dwoc cung cap & tinh trang khong vé trung va phai vé sinh cling nhu tiét trung trudc [an st dung dau
tién, sau mdi Ian s& dung va mdi lan nhiém ban. St dung cac thiét bj khdng vo tring cé thé gay ra nhiém tring mé hoic cac bénh truyén nhidm. Néu mang bao vé
vd trung khéng con nguyén ven, phai khir trung lai thiét bi trwdc khi st dung. Vé sinh tu dong cé thé khong hiéu qua. Quy trinh vé sinh tha cong dudi day d3
duwoc phé chuin va dé xuat thyc hién.
Piém Sir Dung:
1)  Saukhi phgu thuéat, thu thap tirng dung cu d3 slr dung va dat vao chiu nudc vé trung dé tranh nhiém ban do bi kho. Khéng d&t dung cu ban vao khay.
2) S dung thudc xit hodc khin lau enzyme dé tranh chat nhiém ban bj kho trén Hop Bung Cé Thé Hap Tiét Trung.
Ngén Chan va Van Chuyén:
Van chuyén céc thiét bj nhiém ban theo thl tuc ndi bd 1dm sang. Phai vé sinh cang sém cang tét. Khi dy kién thoi gian tri hodn 1au hon, hiy ngam thiét bi vao
chau nudc v trung dé chat can khoi bj kho. Phai gilr thoi gian tri hodn tai x(r ly cang ngan cang t6t dé tranh cac chat nhiém ban bi khd. Bao quan trong chau nudc
vd trung trong thoi gian kéo dai cé thé lam gidm chat lvong sdn pham.
Giai Doan Tién Xt Ly:
1)  Bb tat ca cac dung cu ra khdi Hop Dyng C6 Thé Hap Tiét Trung. Vit bo dung cach dung cu bi hu héng.
2)  Thdo roi Hop Bung C6 Thé Hap Tiét Trung thanh Nap, Khay va Dé.
Vé Sinh Bing Tay Hop Bwng C6 Thé Hap Tiét Trung:
1. Rrasach nap, khay va dé clia Hop Pung Cé Thé Hap Tiét Trung dudi dong nudc may lanh dang chay trong it nhat 1 phit dé loai bd chat ban du thira.
Chuan bj chat tay rira enzyme theo khuyé&n nghj clia nha san xuét bang cach st dung nudc may.
3. Ngam hoan toan tat ca cac cau phan clia Hop Dung C6 Thé Hap Tiét Trung vao chau chat tdy rira da chudn bj san va dé ngam trong khoang thai gian tdi
thiéu theo khuyén nghi clia nha san xuit.
4.  Sau khi ngdm, nhung van con ngép trong dung dich, hay ding ban chai sach cé 16ng mém dé cha tat ca cac cau phian clia Hop Dung C6 Thé Hap Tiét Tring
dé loai bd chat ban nhin thay duoc. Si dung ban chai lumen/ban chai 8ng cé 16ng mém dé loai bd chat ban nhin thay dugc khdi céc 16 clia Hop Pung Cé
Thé Hap Tiét Trung néu can thiét.
. Phai dam bao cha sach tat ca cac khu vic khé ti€p can, ching han nhu cac bd phan gitra cac vong dém. Néu thay co chat ban gitra vong dém va
mat ti€p xdc cla khay, thado vong dém bang cach day vong dém tir dwédi [én. D8 véi vong dém khuyu, &n tir trén xudng.
5. B tat ca cac cu phan clia Hop Dung C6 Thé Hap Tiét Trung ra khoi chau chat tdy rira da chuan bj va rira sach dudi dong nwéc D3 X&r Ly dang chay trong
it nhat 1 phut dé loai bd chat ty rira con sét lai.
6.  Lam kho Hop Dung CS Thé Hap Tiét Trung va cac cdu phan bang vai khdng cé xo 16ng va/hoic khi nén da duoc loc.
Kiém tra Hop Pung Co Thé Hap Tiét Trling va cac cdu phan xem con chat ban nhin thdy dugc khong. Néu van thay chat ban, hay l3p lai cac budc tir 1 dén
6.
Vé Sinh Bing Tay Dung Cu:
1.  Hudng DAn S&r Dung dic biét cho Lip Khda Vian Tay C6 Thé Dieu Chinh néu co: Théo rdi va vé sinh Lip Khda Vin Tay Cé Thé Biéu Chinh theo huéng dan
st dung cla nha san xuit.
2. Rlra sach céc chat can tho trong it nhat ba muoi (30) gidy duwédi dong nwdc may lanh dang chay.
3. Trong khi dé ngap nudrc, cha phia bén ngoai thiét bi bang ban chai cé 16ng mém trong it nhat 20 gidy dé loai bd chat cdn nhin thay dugc. Vé sinh lumina
bén trong thiét bi, néu cd, bang ban chai lumen/ban chai dng.
e X&irlra cac bé mat bén trong, lumina va khoang réng (néu cé) bang 20 ml nudc may lanh bang cach st dung kim bom rira dwoc két néi véi 6ng
xilanh duing mét lan.
e Trong khi dé ngap nudc, cha cac bé mit bén trong, lumina va khoang rdng (néu cd) bang ban chai lumen/ban chai 6ng c6 kich thudc phu hop
trong it nhat 20 gidy dén khi loai bd hét chat ban nhin thay duoc.
4, Kiém tra truc quan dung cu va kiém tra do sach s&, sy hu hdng va/hoidc sy hao mon nhin thay duoc. Vit bd dung cu hu hdng hodc hao mon. Néu van con
s6t lai bat ky manh vun xuwong, chat ban nhin thay duoc hodc chat cin con sét lai ndo, hiy I3p lai quy trinh cha va rira sach néu can.
5. Chuan bj dung dich enzyme cho mdy tay rira bang séng siéu &m theo khuy&n nghj clia nha san xuat.
6. Dat cac dung cu vao chau siéu 4m thanh mét I&p duy nhat. PAm bao cac dung cu dwgc ngdm hoan toan va khdng ti€p xdc véi nhau. Bat chau siéu am
trong vong ndm (5) phat. Lwu y: hdy x& ly cac dung cu Titan riéng va céc dung cu Thép Khong Gi riéng.
7. BO thiét bjra va rlra sach kj ludng tat cd cac bé mat cla thiét bi bang nwédc &m da xtr ly dang chay trong it nhat muoi (10) gidy dé loai bd hét chat tay rira.
8.  X&irlra cac bé mat bén trong, lumina va khoang rdng (néu cé) bang 20 ml nuwdc 4m da xi Iy bang cach st dung kim bom rira dwoc két néi véi ng xilanh
dung mét lan.
9. Lam khd dung cu bang vai khdng cé xo 16ng va/hoic khi nén da duorc loc.
10. Néu dung cu van ban, hay ldp lai cac buwdc vé sinh tir 1 dén 9 & trén.

N

Quy trinh tiét trung dwoc khuyén nghi dya trén cac hudng dan ANSI/AAMI/ISO 17665-1 va ANSI/AAMI ST79 nhu sau:
o Tiét Tring: May tiét trung dan truyén bang trong lwc: Hap trong tui tiét trung trong 20 phit & nhiét d6 132°C (270°F). S&r dung thiét bi ngay sau khi tiét trung.
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LUV Y: Cac quy trinh d3 duoc kim chirng yéu cau sir dung cac khay, goi tiét triing, chi thij sinh hoc, chi thj héa hoc va céc phu kién tiét trung khac dwoc dan
nhan danh cho chu trinh tiét trung dé xuat phai dugc Cuc Quan Ly Thuc Pham va Dugc Phdm Hoa Ky (FDA) théng qua. Co s& chdm sdc strc khde phai giam sat
may tiét tring clia co s& minh theo tiéu chuan bao dam tinh v6 trung dwoc FDA cdng nhan, vi du nhu ANSI/AAMI ST79.

B Canh Bao
Trudc khi phau thuat, phai dam bao cac dung cu va phy kién can thiét déu hoan chinh, hoat dong tdt va cé s6 lwgng chinh xac. C6 thé sir dung cac dung cu cho t8i
da ndm Ian chuan bj. Thay méi thudng xuyén dé cé két qua tét nhat.
B Bién Phap Phong Ngira
PE dat két qua t6t nhat, vui long tudn thi cac bién phap phong nglra sau:
e Phai tuan th nghiém ngét quy trinh phau thuat phi hop.
e Moi dung cu phau thuat dugc dung phai & diéu kién tt va dugc st dung that can than dé tranh lam hdng tru implant hodc cac cdu phan khac.

e Vicac ciu phan tru implant va dung cu cé kich thwéc rat nhé nén can thuc hién cac bién phap phong ngira d& dam bdo bénh nhan khéng nudt hodc hat phai.
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BANG CHU GIAI BIEU TUONG

S6 Tham
Biéu Twong Chiéu Biéu Tén Biéu Twgng S6 Ky Hiéu Noi Dung Giai Thich
Twong
s N , Biéu twong nay cho biét thiét bi nay d3 duoc
STERILE| R 5.2.4 Tiét Trung bang Birc Xa Gamma EN 1SO 15223-1 tiét triing bing birc xa.
R N . A R Biéu twong nay cho biét khong duoc st dung
5.2.8 Khong St Dung neAu Bao Bi Khong Con ENISO 15223-1 thiét bi nay néu bao bi khdng con nguyén ven
Nguyén Ven S am e 2
hodc da bi mé.
5.2.7 Khong Vo6 Trung EN ISO 15223-1 Thiét bj nay chura duwoc tiét trung.
Thiét bj nay chi duoc sir dung mét [an hodc st
® 5.4.2 Khéng S Dung Lai EN ISO 15223-1 dung trén mot bénh nhan duy nhit trong mét
th{ thuat duy nhat.
% 5.2.6 Khéng Khir Trung Lai EN ISO 15223-1 Bl?u tu'c_.yng.gay.ch‘o biét khong duorc khir
trung lai thiét bi nay.
514 Ngay Hét Han EN 1SO 15223-1 Blgu tu’(an nayjcho biét r.1§ay.(nam-thang-
ngay) hét han s dung thiét bi.
Phan Than trong: Theo han ché cua luat lién bang,

801.109(b)(1)

Chi Dung Theo Chi Binh

21 CFR Part 801

thiét bi nay chi duoc ban bdi hodc theo don
cta nha si hodc béc st dwgc cdp phép.

Biéu twong nay cho biét s6 danh muc cla

RE F 5.1.6 S6 Danh Muc EN ISO 15223-1 Prismatik Dentalcraft dung dé& nhan dang thiét
bi nay.
Biéu twong nay cho biét s6 16/kién cla
LOT 5.1.5 S6 Lo/Kién EN ISO 15223-1 Prismatik Dentalcraft dung dé& nhan dang thiét
bi nay.
543 Tham Khao Hudéng D&n St Dung ENISO 15223-1 | Di€u twomg nay cho biét ngudi dung can phai
tham khao huéng dan s dung.
IIII Nha San Xuat iz N e s 2 PN
511 EN 1SO 15223-1 Biéu twgng nay cho biét nha san xuat va ngay

Ngay San Xuat (Nam-Thang-Ngay)

san xuét thiét bj nay.

San Xuit tai Hoa Ky
Tai Hoa Ky: 888-303-3975

Tai Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, Hoa Ky
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iNCLUSIVE® CAC CAU PHAN PHUC HINH

Tiéng Viét
Huwdéng Dan St Dung

| THONG TIN QUAN TRONG — VUILONG BQC |

Thédn trong: Theo han ché cua luét lién bang Hoa Ky, thiét bi nay chi dugc bdn bdi hodc theo don cida nha st hodc bdc sT duwoc cép phép.

B Tuyén B& Mién Trir Trach Nhiém
Nhi*ng huéng dan trinh bay trong tai liéu nay chua chi tiét d&n mirc cac bac sichuwra cé kinh nghiém cé thé tién hanh diéu tri trong ring implant hodc tha thuat nha
khoa phuc hinh chuyén nghiép, déng th&i khdng thay thé cho hoat déng dao tao chinh thirc trong phong thi nghiém hoic trong I1dm sang. Chi nhitng ca nhan duoc
d3ao tao va c6 kinh nghiém cu thé vé &rng dung duoc chap nhan theo 1am sang mai dugc st dung cc thiét bj Inclusive.
Prismatik Dentalcraft, Inc. khdng chiu trach nhiém phdp ly d6i véi nhitng thiét hai tir hoat dong diéu tri khdng thudc tAm kiém soat cla chung toi. Trach nhiém dé
thudc vé nha cung cap.

m M&Ta
Céc C4u Phan Phuc Hinh Inclusive, bao gdbm cac khdp ndi, vit, analog, chup ring va céc phu kién phuc héi cé lién quan, dugc lam tir hop kim titan, hop kim vang,
polime hodc zirconia. Cac cdu phan nay danh cho céc bac si va k§ thuat vién phong thi nghiém duwoc cap phép, c6 da trinh d6 chuyén mén va da duoc dao tao day
dd vé &ng dung cla cac cdu phan nay s dung. Cac Cau Phan Phuc Hinh Inclusive duwoc cung cap & diéu kién khéng vo trung (ngoai trir khép néi lanh thuong va
Khép N&i Ham).
D& biét m6 ta va thong tin vo trung clia san pham cu thé, tham khdo nhin tirng san pham va Danh Muc San Pham Cac CAu Phan Phuc Hinh Inclusive (MKT 1419).

DE biét thong tin chi tiét vé cac thong s k§ thuat va muc dich st dung clia san phdm cu thé, tham khao Sach Huwdng Dan Phuc H8i Bing Cac Cau Phan Phuc Hinh
Inclusive (UM 5088).

B Chi Dinh S Dung
Khd'p NGi Inclusive |a céc cadu phan phuyc hinh dugc san xuat san, dugc gén két truc ti€p véi tru ring implant trong xwong va duoc sir dung nham muc dich ho trg
phuc hinh.
T4t ca cac khdp ndi duoc thiét ké bang ki thuat sé dé st dung véi Khdp NGi Inclusive cho Thiét K& véi Sw Tro Gitp clia May Tinh (CAD)/San Xuat véi Sy Tro Gilip
Clia May Tinh (CAM) déu dugc san xuat tai mét trung tdm gia cong duoc kiém chirng.

Khd'p NGi Ham Inclusive duoc dung dé d& va gitr ham phuc hoi dugc cd dinh bang vit. Phai s&t dung Khédp N&i Ham 30 d6 trong pham vi 45 do so v&i mit phang
song song cho phan phuc hoi kidu nep. Phai st dung Khédp N&i Ham 17 dd trong pham vi 32 d6 so véi mat phang song song cho phan phuc hoi kidu nep.
B Chéng Chi Dinh

Kho'p Néi Inclusive

e DO day cia thanh méng hon 0,5 mm

e Dudng kinh ria nwéu rong hon try implant chuwa day 0,5 mm

e Nudu cao hon 6 mm™

e Hiéu chinh géc Ién hon 30 d6

e Hiéu chinh géc |én hon 20 d6°

e Riacao chwa dén 0,5 mm

e Tru khdp ndi cao hon mat vanh nwéu chua dén 4,0 mm

*CHI ap dung cho Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed™ va Camlog® Screw-Line.
**CHIi 4p dung cho Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV.
Khé'p Néi Két Ho'p Inclusive (dé€ titan véi chup réng zirconia)
e DY day cha thanh mdng hon 0,5 mm
e DPudng kinh ria nwéu rong hon tru implant chuwa day 0,5 mm
e Nuwdu cao hon 6,0 mm
e Hiéu chinh géc
e Riacao chwa dén 0,5 mm
e Tru khdp néi cao hon mat vanh nwéu chua dén 4,0 mm

LU'U Y: Thiét bi hoan thién cho tirng bénh nhan cu thé s& gom ca dé titan va chup rang zirconia. L&i titan khdng nham muc dich hiéu chinh géc. Chi dugc phay
thang chup réng zirconia.

Kho'p Néi Titan Th@m My Inclusive
e DO day cda thanh méng hon 0,5 mm
e Dudng kinh ria nwéu rong hon try implant chuwa ddy 0,5 mm
e Hiéu chinh géc Ién hon 15 dd
e Riacao chwa dén 0,5 mm
e Tru khdp néi cao hon m3t vanh nwéu chua dén 4,0 mm

LU'U Y: Khong nén str dung céc tru implant dudng kinh nhé véi khép ndi gde cho viing sau trong miéng.

Kho'p N6i Ham Inclusive
e D9 léch vuot qua 45 d6 so voi mat phang song song d6i véi phan phuc hoi kidu nep khi st dung Khép N&i Ham 30 do
e DO léch vurot qua 32 do so vai mat phing song song ddi vai phan phuc hoi kiéu nep khi st dung Khép N&i Ham 17 d6

B Canh Bdo

Chi str dung mét khép ndi Inclusive cho moét bénh nhan. Khong nén st dung lai thiét bi nay cho bénh nhan khac do c¢é nguy co lay nhiém chéo hodc nhiém trung.
Khéng nén str dung cdc tru implant dudng kinh nho véi khép ndi gée cho viing sau trong miéng.

B Tic Dung Bat Loi

Sau day la cac tac dung bat loi da quan sét duoc khi sir dung céc cdu phan va phu kién phuc hinh:
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e Bénh nhan nudt hodc hit phai cac cdu phan dugc dit trong miéng.

e Vit khdp néi bi nit gdy do md-men xodn qua mirc.

e Khdp néi khong dugce c6 dinh ding cach do ding mé-men xoan theo cach khdng phi hop.
Bién Phap Phong Ngilra
Chi str dung khép néi Inclusive cho céc muc dich dugc chi dinh theo quy tic chung danh cho diéu tri nha khoa/phuc hinh, an toan nghé nghiép va phong tranh tai
nan. Chi duoc dung khép néi Inclusive trong cac thl thuat nha khoa cung véi bd trong rang implant dwoc thiét k& dé sir dung kém khdp ndi. Néu khdng cé chi dinh
va muc dich s dung dugc quy dinh ré rang thi nén tam ngirng diéu tri cho dén khi lam rd nhirng théng tin nay. Tat ca cac cau phan dung trong miéng phai dwoc
¢6 dinh chic chdn dé bénh nhan khong nudt hodc hut phai. Trwdc khi dét, phai dam bao cac cdu phan, dung cy va vat liéu phu tro can thiét déu hoan chinh, hoat
déng tot va co s6 luwgng chinh xac.
Tac Dung Phu
Hién tai chua thdy tac dung phu nao.
Bao Quan va Xir Ly
Phai bdo quan Cac C4u Phan Phuc Hinh Inclusive dan nhan STERILE (TIET TRUNG) & noi khé réo tai nhiét d6 phong trong bao bi ban dau. Nguoi dung nén kiém tra
ngoai quan bao bi d& ddm bao cac tem/d4u va san phdm con nguyén ven trudce khi sir dung. Vui long tham khao tirng nhan san pham dé biét tat ca thong tin va
canh béo lién quan d&n san phdm. Chi dwoc st dung cac sdn pham vé trung mot Ian va phai trudc ngay hét han. Khéng sir dung san phdm vé trung néu bao bi
khéng con nguyén ven hodc da bi mé tir trwdc. Khéng tiét trung lai.

Phai vé sinh va tiét trung cac san phadm duoc dan nhan KHONG VO TRUNG theo phuong phéap d3 duoc kiém chirng trudc khi st dung trong méi truong rang
miéng.
Tinh Trang VO Trung

Khép néi lanh thuong va Khdp N6i Ham dugc cung cdp trong diéu kién vo trung. Khong khir tring lai thiét bi. Chi dwoc sir dung thiét bi mot [an va phai trudc ngay
hét han.

Phai vé sinh va tiét trung cac khép ndi va vit khdng vé trung theo phuong phap da dugc kiém chirng trudc khi sir dung 1am sang.
e Vé sinh: Chuan bj dung dich vé sinh bang cach pha 5 mL nwéc rira chén véi mbi ga-long nwéc may. Nhing ca thiét bi vao dung dich va co bang ban chai long
mém. Thao cac cau phan ra va rira dudi voi nudc may. Lau kho thiét bj bang vai sach, khong xo.

Quy trinh tiét trung dwoc khuyén nghi dua trén cac hudng dan ANSI/AAMI/ISO 17665-1 va ANSI/AAMI ST79 nhu sau:
e Tiét Tring Khé'p N6i Thém MYy Inclusive va Khép N6i Titan Inclusive: May tiét trung dan truyén bing trong lyc: Hap trong tui tiét trung trong 30 phut & nhiét
d6 121°C (250°F). S&r dung thiét bj ngay sau khi tiét trung.
o Tiét Trung Khé'p NGi Két Hop Inclusive: May tiét trung dan truyén bang trong luc: Hap trong tii tiét trung trong 15 phut & nhiét dd 132°C (270°F). Phoi khd
cdc cau phan d3 tiét trung trong it nhat 30 phat.

LUU Y: Céc quy trinh d3 duoc kiém chirng yéu cau sir dung céc khay, géi tiét trung, chi thj sinh hoc, chi thi héa hoc va céc phu kién tiét trung khic dugc dan
nhan danh cho chu trinh tiét trung dé xuat phai dugc Cuc Quan Ly Thuc Pham va Dwoc Pham Hoa Ky (FDA) théng qua. Co s& cham séc strc khde phai giam sat
may tiét tring clia co' s& minh theo tiéu chuan bao dam tinh vé trung dwoc FDA cdng nhan, vi du nhu ANSI/AAMI ST79.

Chup Céng Hué'ng Tir (Magnetic Resonance Imaging, MRI)

Céc khdp néi Inclusive chua dwoc danh gia vé tinh an toan va tuong thich trong méi trudng cong hudng tir (MR). Cac khdp néi nay chwa duoc thir nghiém vé do
tang nhiét, kha nang di chuyé&n hodic hinh anh gia trong méi truding MR. Hién chua xac dinh dugc tinh an toan cda cac khép néi Inclusive trong méi trudng MR. Khi
chup, bénh nhan sir dung thiét bj cé thé bi thuong.

Do Twong Thich véi Tru Ring va Gia Tri Mé-men Xoadn Puoc Khuyén Nghi

Céc C3u Phan Phuc Hinh Inclusive do Prismatik Dentalcraft san xut néi chung s& twong thich véi cac bd trong rang implant dugc liét ké trong bang duéi day. Mot
loai c4u phan phuc hinh cu thé c6 thé cé ngudn cung khac nhau theo bd trong ring va cé thé han ché do Ianh thé dia ly. Kha ning tuong thich véi mot bé cu thé
clia mbi cau phan duwoc biéu thj trén tirng nhan san pham riéng. D& biét danh sach san pham day du, vui long tham khdo Danh Muc Sén Phdm Cdc Cdu Phan Phuc
Hinh Inclusive hodc lién hé v&i dai dién ban hang cla Inclusive.

B Trdng Ring Implant va C& B8 Mo6-men Xodn Khuyé&n Nghij ctia Nha San Xuat (Ncm)
Khé'p N&i Titan/Vit Khé'p N6i Ham/ Vit Vit Phuc Hinh Ham

Biomet 3i™ Certain®

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

3,3mm, 3,8 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Ankylos®

A (3,5mm), B (4,5 mm), C (5,5mm), D (7,0 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System”

Siéu Nho (2,5 mm) 15 Ncm 15 Ncm 15 Ncm

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

Lén (3,9 mm) 25 Ncm 25 Ncm 15 Ncm
Dentsply Implants Astra Tech Implant System® EV
3.0S, 3.6S, 4.2S, 4.2C, 4.8S, 4.8C, 5.4S 25 Ncm 25 Ncm 25 Ncm
B& Hiossen® HG

Mini (3,5 mm) 20 Ncm 20 Ncm 15 Ncm

Tiéu Chuan (4,0 mm) 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm
B6 Trong Rang Implant MegaGen AnyRidge":

3,5mm, 5,0 mm 30 Ncm 30 Nem 15 Nem
Nobel Biocare Branemark System®

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

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

NP (3,5 mm), RP (4,3 mm), WP (5,0 mm), 6.0 (6,0 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Mrc Pd Xuong Straumann®

NC (3,3 mm), RC (4,1 mm) 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm

Straumann® Mic D6 Mé
NN (3,5 mm), RN synOcta® (4,8 mm)*, WN synOcta® (6,5 mm)

*khong bao gdm cac implant Mdc D6 M6 3,3 mmD 35 Ncm 35 Ncm 15 Ncm
Zimmer Dental Screw-Vent®
3,5mm, 4,5mm, 5,7 mm 30 Ncm 30 Ncm 15 Ncm

LU'U Y: Chi dwgc van bang tay bat ky cdu phan phuc hinh nao dugc cd dinh bang vit khong duoc liét ké trong bang trén day. Nhirng gid tri nay la chinh xac tai
thoi diém in. Phai luon kiém tra véi nha san xut tru implant dé chac chén cac gia tri mé-men xoén la ding.

ANKYLOS I3 nh3n hiéu d3 d&ng ky clia DeguDent GmbH. AnyRidge 13 nhan hiéu d& dang ky ciia MegaGen Implant Co., LTD. ASTRA TECH Implants |a nhan hiéu da d3ng ky ctia Dentsply IH AB LLC. BIOMET 3i |a nh3n hiéu
cla BIOMET 3i, LLC. Brdnemark System I3 nhan hiéu da dang ky cGia Nobel Biocare Services AG. CAMLOG la nhan hiéu d& dang ky cia CAMLOG Biotechnologies GmbH. Certain la nhan hiéu da dang ky cia BIOMET 3i,
LLC. HIOSSEN la nhan hiéu da dang ky cia OSSTEM IMPLANT Co., LTD. NobelActive la nhan hiéu da dang ky cia Nobel Biocare Services AG. NobelReplace la nhan hiéu d& ddng ky clia Nobel Biocare Services AG. Screw-
Vent la nhan hiéu da dang ky cta Zimmer Dental Inc. Straumann la nhan hiéu da dang ky clia Straumann Holding AG. synOcta la nhan hiéu da dang ky clia Straumann Holding AG.

HUGNG DAN S DUNG — KHOP NOI INCLUSIVE®

Khép ndi Inclusive 1a khép ndi bén trong miéng, dugc lam sdn va dugc cb dinh bang vit, nham gén két tryc ti€p véi try implant trong xuwong dé gilr ring gia tram xi
mang. Co thé chi dinh khdp ndi nay cho cac phan phuc hdi mét rang va nhiéu rang. Khép nédi titan dwoc lam tir hop kim titan va gén vao truc implant bang mot vit
khép néi twong thich véi dung cu phuc héi clia bd tréng réing implant cu thé.

L@y Vi Tri Ddt Tru Implant
L4y dau implant bang ki thuat wa dung (truc ti€p, gian ti€p hodc chup quét trong miéng). Glri dau cho phong thi nghiém.
Chudn Bj V&i CAD/CAM

Phong Thi Nghiém — Thiét K€ Ham Phuc Ho6i

1) Tao mot mé hinh nghién ciru mé mém tir dau implant.

2) Chon khép néi quét phi hop cho phong thi nghiém dé chup géc d9, vi tri ctia implant va hudng tiép xtc ctia khdp ndi. Lam theo hwéng dan cla nha san
xuét dé thu dugc tat ca cac ban quét can thiét nham tao dung mau 3D hoan chinh va chinh xéc.

3) Thiét k& khdp néi phu hgp véi nhu cau 1am sang cla bénh nhan, can than dé ddm bao luc d& vira dd cho ham phuc hdi cudi cling, bao gdm khéng gian
mat cdn va khong gian gitta hai mat k& nhau phi hop. Tao tép thiét ké& k§ thuat sé.

4) Glri tép thiét k& kj thuat s6 cho trung tam gia cdng dé san xuat khdp néi implant cho tirng bénh nhan cu thé.
Trung Tém Gia Céng — Ché Tao Ham Phuc Ho6i
1) Chon Phodi Khép N&i Inclusive® phu hop dua trén bd san pham va kich thudc bé cla tru implant d3 dit trong miéng bénh nhan.

2) Ché tao phan phuc hdi bang cac kj thuat CAD/CAM. Dan mét st Veneer néu can. Néu can phai cé mdt ham phuc hoi két hep cd dinh bing vit, ché tao
phan phia trén (la m3o ring hodc chup ring bang zirconia) va tram phan dé vao khép néi titan. Phan phia trén sé duoc gan véi khdp ndi titan bang Xi
Mang Nhya Ty Dinh MonoCem® (Shofu Dental Corporation; San Marcos, Calif.).

Chudn Bi Khéng St Dung CAD/CAM
Phong Thi Nghiém — Ché Tao Ham Phuc Ho6i
1) Tao m6t mé hinh nghién ciru mé mém tir ddu implant.
2) Chon Khép NGi Inclusive phu hgp dya trén bd sadn pham, kich thudc bé, vi tri va khoang hé d6i véi mét cin cla try implant da dat trong miéng bénh
nhan.
3) Lap hoan toan khép ndi vao analog implant trén ham mau hoat ddng, ddm bao cac chi tiét chdng xoay clia bé mat két ndi dwoc khdp hoan toan va
duwong vién cla tao hinh lgi sinh Iy (néu cé) cé tinh tham my.
4) B3t vit khdp ndi twong thich phi hop vao I8 dét vit trén khép ndi va dung dung cu van phl hop vin chit bang tay.
5) Ché tao phan phuc hdi bang cac ki thuat dic truyén thdng. Dan mat sit Veneer néu can. Néu can phai cé mét ham phuc hoi két hgp dugc c6 dinh bang
vit thi trdm m3o rang s vao khdp néi titan. Mo ring st s& dwoc gan véi khdp ndi titan bang Xi Mang Nhya Ty Dinh MonoCem (Shofu Dental
Corporation; San Marcos, Calif.).

Diéu Chinh Tha Céng

LU'U Y: Do titan c6 kha nang dan nhiét cao nén khong duoc diéu chinh cac khép néi titan trong khoang miéng. Phai thuc hién moi thao tac digu chinh can thiét &
bén ngoai khoang miéng.

1) Lip hoan toan khép ndi vao analog implant dugc cd dinh bang bd phan gitt analog hodc analog implant dugc gitt trong ham mau hoat dong, dam bao
cac ranh chdng xoay clia bé mét ti€p xuc dwoc gan chit va duwdng vién cla tao hinh Igi sinh Iy (néu cd) cé tinh tham my.

2) Dat vit khép néi tuong thich phi hop vao 16 dit vit trén khdp ndi va dung dung cu vin phi hop vin chit bang tay.

3) Dung thiét bj khoan béng cacbua hodc kim cuwong gitia min dé didu chinh khép néi néu can.

4) Tinh chinh khép néi lanh thuong doc theo ria bang dung cu c¢é dau hodc banh xe cao su lam tir silicon.
Ldp Ham Phuc H6i Hoan Chinh
1) Ldp hoan toan ham phuc hoi két hgp c& dinh bang vit hodc khép néi titan vao try implant, d@m bao céc ranh chdng xoay clia bé mit tiép xtc dugc gan chat va
tao hinh lgi sinh ly dwoc chinh cho ¢é tinh thAm m§.
2) Bt vit khdp ndi twong thich phi hop vao I8 dat vit va dung dung cu vin phi hop védn chat bang tay. Pac biét, can chup X-quang vi tri két néi dé xac nhan vi tri
hoan chinh dé dit khép ndi hodc phan phuc hdi két hgp trudce khi tién hanh.
3) DUng dung cu vin phu hop cling véi khda vén tay c6 phan do phiu hop dé siét chit khdp ndi hodc ham phuc hdi két hop dén cac gia tri mé-men xoan do nha san
xuat khuyén nghi.
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4) Dung biang Teflon, gutta-percha hodc vat liéu phl hop khac dé 13p day 16 dit vit.

5) N&u ham phuc hinh cé thiét ké két hop cé dinh bang vit thi dung composite dang chay dé che phUi 16 d&t vit va sau d6 déng ran. Hodc lam theo quy trinh tram
dugc ap dung dé gén c6 dinh ham phuc hinh cudi cling vao khép néi.

HUGNG DAN SU DUNG — KHOP NOI TITAN THAM MY INCLUSIVE®

Khép N&i Titan Tham My Inclusive ° 1a khép ndi dwgc lam sén, duwoc cd dinh bén trong miéng bang vit, nham gén két tryc ti€p véi tru implant trong xwong dé gitr
rang gia trdm xi mang. C6 thé chi dinh khép néi nay cho céc phan phuc hdi mot ring va nhiéu rang. Khép ndi titan tham my dugc gia cong chinh xac tir hgp kim
titan va gan vao try implant béng vit titan. Khéng gidng nhu tao hinh lgi sinh ly hinh tron cla khép néi d& tiéu chuan, khép néi tham m§ dwoc san xuit véi tao
hinh lgi sinh ly dang thudn dé tao dwong vien mé mém tréng ty nhién hon tai vi tri trong rang implant. M&i khép ndi tham my danh riéng cho bé phuc héi cta try
implant va dugc thiét ké cho phu hop vé mat giai phau véi khu vue 6 rang cla vi tri két néi (vung ngoai hay viing sau trong miéng). Ngoai than khép néi thang, tiéu
chuén con cé than khép néi cong, dugc sdn xuat véi mot ban cau cé do doc 15 dd dé bu cho duong lap khéng mong mudn khi tao géc tru implant qua mic.

L@y Vi Tri gt Tru Implant

Ly dau implant bang kj thuat wa dung (truc tiép, gian ti€p hodc chup quét trong miéng). Giti dau cho phong thi nghiém.

Phong Thi Nghiém — Ché Tao Ham Phuc Hi

1) Lam theo quy trinh d6 khudn déi véi da khudn thich hgp dé tao mé hinh hoat ddng va ndi khép bang dau khép can.

2) Chon Khép N&i Titan Tham M§ Inclusive pht hop dua trén bd san pham, kich thudc bé, vi tri, tao goc va khoang hd ddi véi mat can cla tru implant da dit trong
miéng bénh nhan.

3) Lap hoan toan khép ndi vao analog implant trén ham mau hoat dong, ddm bao cac ranh chéng xoay clia bé mat ti€p xtic dwoc gan chit va dudng vién cla tao
hinh lgi sinh ly dugc chinh cho ¢6 tinh thdm my. B&i véi khép néi cong, phai hwéng phia dang thudn gan nhat theo phuong thing dirng doc theo cing mot mat
phang véi tru implant.

4) B3t Vit Titan Inclusive vao 16 dat vit trén khép ndi va dung dung cu vin phi hop van chit bang tay.

5) Ché tao ham phuc hdi bang cac ki thuat duc truyén théng hodc CAD/CAM. Dan mit s&t Veneer néu can. Néu can phai cé mdt ham phuc hoi két hop duwoc cd
dinh bang vit thi trdm mao réng s vao khop néi titan.

Ldp Ham Phuc H6i Hoan Chinh

1) Lip hoan toan ham phuc hdi két hop cd dinh béng vit hodc khép ndi titan tham m§ vao tru implant, dm bao cac ranh chdng xoay clia bé mét tiép xdc dugc gan
chit va tao hinh lgi sinh ly dugc chinh cho cé tinh tham m§. D3i véi khdp néi cong, phai huéng phia dang thudn gan nhat theo phuong thang dirng doc theo cing
mot mat phdng véi tru implant.

2) D&t Vit Titan Inclusive vao 16 d3t vit va dung dung cu van phu hgp van chit bang tay. Dic biét, can chup X-quang vi tri k&t néi dé xac nhan vi tri hoan chinh dé
dat khép néi hodc phan phuc hdi két hop trudce khi tién hanh.

3) DUng dung cu vin phu hop cling véi khda vén tay c6 phan do phu hop dé siét chit khdp ndi hodc ham phuc hdi két hop dén cac gia tri mé-men xoan do nha san
xuat khuyén nghi.

4) Dung bing Teflon, gutta-percha hodc vat liéu pht hgp khac dé 1ap day 16 dat vit.

5) Lam theo quy trinh trdm duwoc dp dung dé gén c6 dinh ham phuc hinh cudi cung vao khép néi. Hodc néu ham phuc hinh cé thiét k& ké&t hgp ¢6 dinh bang vit thi
dung composite dang chay dé che phd 16 dét vit va sau dé déng rén.

HU'ONG DAN SU DUNG — KHOP NOI HAM INCLUSIVE®

Khép NGi Ham Inclusive 13 khép ndi bén trong miéng duoc lam sén va duoc cd dinh bang vit, nham gan két tryc ti€p vdi try implant trong xwong & cac bénh nhan
mat mot phan hodc toan b ring dé gitr ham pha duoc dic hodc ché tao. Khép néi ham dugc gia cong tir hop kim titan va cé san nhiéu chiéu cao phan than khac
nhau dé tao hinh lgi sinh ly t8i wu so v&i 16 nwdu ndng hodc sau. M&i Khép N&i Ham Inclusive déu dwoc cung cap & diéu kién vo trung, véi hdp dung duoc ma hda
theo mau dé cho biét loai bé phuc hdi clia tru implant.

Khép NGi Ham thdng khong cé bat ky ranh chdng xoay nao tai bé méat tiép xuc gitra try implant va khép néi. Phan dinh cia Khép N&i Ham thang cé ren dé khit véi
khoang bén trong clia try implant. D& I3p khép néi, bé mat can cé dau luc gidc cé ren ngoai twong thich véi Dung Cu Van Ham Inclusive.

Khép NGSi Ham cong 17 d6 hoidc 30 d6 cho phép bac st lam sang bu ddp do léch clia try implant hodc diéu chinh cho thich hop véi duong Iap cong. Khép N&i Ham
cong c6 bé mat ti€p xtc chéng xoay danh riéng cho bé try implant phi hgp va dugc gén vao tru implant bang vit Khép N&i Ham cong twong thich véi dung cu phuc
h6i clia bd trong rang implant cu thé. Ca Khédp N&i Ham thang va cong déu cé dau két ndi cé ren trong & phan chép than ring, cho phép gén ring gia duec 6 dinh
bang vit hodc gan-thdo duoc bang vit phuc hdi ham (Vit Phuc Hinh Inclusive).

Do nghiéng theo truc ciia Khédp N&i Ham Cong Inclusive (6 léch géc so véi dudng lap) dugc thiét ké va san xuat dé nam doc theo mdt phdng tiép xuc vdi try
implant, d6i dién véi géc hodc chd tiép hop. Dé téi da héa thudc tinh hidu chinh géc clia Khép N&i Ham, phai dam bao quay tru implant khi dit [an cudi cling sao
cho mat phia clia mat tiép xtc bén trong (phdng hodc 16i) cé huwdng lam co s& tao gdc, theo ké hoach diéu tri phuc hdi.

Ddt Khép N6i Ham
1) Chon Khép N&i Ham Inclusive phu hgp dua trén kich thudc bé, géc implant va chiéu su cla cac rinh mé mém.
2) Lay khép ndi ra khdi bao bi. D& duy tri tinh vé trung clia Khdp N&i Ham, phai can than chi dung dung cu I3p khép néi dé Iap.

3) (a) PGi vdi Khdp NGi Théng: Dung dung cu ldp dé dat khdp néi vao try implant va van bing tay. G& dung cy Iap bang cach kéo phan chdp clia dung cu lp vé phia
mat. (b) B8i vdi Khdp N6i Cong: Dung dung cu lap dé dat khép néi vao tru implant cho dén khi céc rinh chéng xoay clia bé mat tiép xtc khit vao nhau. Nhac va
xoay néu can dé dinh huwdng géc theo chiéu mong mudn. Dung dung vu van phu hop dé van Vit Khép N&i Cong Inclusive bang tay. Xoay dung cu 13p nguoc chiéu
kim ddng ho dé g& dung cu ldp ra khoi khép néi.

| LU'U Y: Dic biét, can chup X quang vi tri ti€p xtc dé xac nhan chac chan vi tri cudi cung clia khép néi trwde khi ti€n hanh.

4) Dung dung cu van phu hop cling véi khéa vin tay ¢ phan d6 phu hop dé siét chat Khép NGi Ham hodc vit Khép NGi Ham cong dén cac gia tri mo-men xoan do
nha san xuat khuyén nghi.

Lam Rédng Tam Théi Bi Béng cho Khorp N6i Ham

1) N&u mudn riang cham chiu lyc, hdy phl Khédp N&i Ham Inclusive bang Nap Lanh Thuwong Ham Tam Thai Inclusive va dung tay van Vit Phuc Hinh Inclusive dugc
cung cap kém theo bang dung cu vin phi hop. Khéng van qua chit.

2) DUng rang gia hién cé hodc sdn pham phuc hinh khac clia bénh nhan dé gidm tai ving ngay phia trén vi tri d&t mdi nip lanh thuwong tam thdi cho dén khi rang
gid ndm trén 6 ring.

3) Lam theo quy trinh dé chinh lai ring gia phia trén ndp lanh thuong tam thoi, chi st dung chat 8n dinh mé hodc vat liéu diéu chinh mém. Cé thé dung réng gia
tam thdi trong su6t giai doan lanh thuong.
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LU'U Y: D& biét ki thuat lam rang tam thoi lién quan dén mic chiu luc, vui long tham khao Sdch Huéng Dan Phuc HSi Bdng Cdc Cdu Phén Phuc Hinh Inclusive.

L@y Déu Vi Tri Khé'p N6i Ham

Ly dau khép ndi bang ki thuat wa dung (truc ti€p, gidn ti€p hodc chup quét trong miéng). Gti dau cho phong thi nghiém dé ché tao khudn duc hoat déng va chi
s8 xac minh.

Quy Trinh Lam Rdng

Tuan tha quy trinh [am ring phi hop theo k& hoach diéu trj cho tirng bénh nhan cu thé. Khi thyc hién cac cach bé tri khac nhau (nhu chi s6 xac minh, bd cén, tao
sap nén ham gia, thanh gitt), dung dung cu vin phi hop dé siét bang tay vao Khdp N&i Ham thong qua vit phuc hinh. Bét dau tir diém xa dén gan, luan phién gitra
céc bén clia & rang. Ludn kiém tra chac chan d3 ldp thu dong, hoan chinh, diéu chinh cach bé tri néu can.

Ldp Ham Phuc H6i Hoan Chinh
1) Thdao moi ham phuc hinh tam thoi.
2) Xac nhan rang moi Khép N&i Ham déu dugc vin chit dén gia tri mé-men xodn dugc khuyén nghj clia nha san xuat try implant.

3) Bat ham phuc hinh |én trén cho thing hang v&i khdp ndi. Bat dau tir ranh dat vit & vj tri trung tdm, véan Vit Phuc Hinh Inclusive vao Khép N&i Ham bang tay. Lip
lai v&i tirng khdp néi, thao tac huwéng ra ngoai va luan phién tir trai sang phai.

4) Xac nhan vj tri dat pht hop. Ap dung ky thuat tir gitra ra ngoai, tir trai sang phai trén ddy dé van chat tirng vit phuc hinh dén gia tri mé-men xodn dugc khuyén
nghi.

5) Kiém tra mdrc d6 thodi mai va mét cdn, thuc hién bat ky diéu chinh nao can thiét.
6) Dua bang Teflon, gutta-percha hodc vat liéu phu hgp khac vao.

7) Dung composite dang chay dé che pht |16 d&t vit va sau d6 déng ran.
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BANG CHU GIAI BIEU TUONG

S6 Tham
Biéu Twong Chiéu Biéu Tén Biéu Twgng S6 Ky Hiéu Noi Dung Giai Thich
Twong
s N , Biéu twong nay cho biét thiét bi nay d3 duoc
STERILE| R 5.2.4 Tiét Trung bang Blirc Xa Gamma EN 1SO 15223-1 tiét triing bing birc xa.
N 5 v N R Biéu twgng nay cho biét khéng duoc st dung
@ 5.2.8 Khong St Dung neu Bao Bi Khong Con EN ISO 15223-1 thiét bi nay néu bao bi khéng con nguyén ven
Nguyén Ven S g L2
hodc da bi ma.
5.2.7 Khong Vo6 Trung EN ISO 15223-1 Thiét bj nay chua duwoc tiét trung.
Thiét bj nay chi duoc sir dung mot [an hodc st
® 5.4.2 Khéng Sir Dung Lai ENISO 15223-1 dung trén mét bénh nhan duy nhat trong mot
tha thuat duy nhat.
% 5.2.6 Khéng Khir Triing Lai ENISO 15223-1 | Di€u twong nay cho biét khong dugc khu
trung lai thiét bi nay.
g 514 Ngay Hét Han EN 1SO 15223-1 Ble‘u tu'c_i!ng nayvcho biét r?gay.(nam-thang-
ngay) hét han s dung thiét bi.
Phan Than trong: Theo han ché cua luat lién bang,

&Only

801.109(b)(1)

Chi Dung Theo Chi Dinh

21 CFR Part 801

thiét bj nay chi dugc ban bdi hodc theo don
cta nha sT hodc béc sT dwoc cdp phép.

Biéu twong nay cho biét s6 danh muc cla

Ngay San Xuat (Nam-Thang-Ngay)

REF 5.1.6 S5 Danh Muc ENISO15223-1 | Prismatik Dentalcraft dung dé nhan dang thiét
bi nay.
Biéu twong nay cho biét s6 16/kién cla
LOT 5.1.5 S6 Lo/Kién EN ISO 15223-1 Prismatik Dentalcraft dung dé nhan dang thiét
bi nay.
543 Tham Khao Huéng Din S&r Dung ENISO 15223-1 | Di€u twomg nay cho biét ngudi dung can phai
tham khao hwéng dan st dung.
Nha San Xuat 2 N :x N 2 P N
I 5.1.1 EN 1SO 15223-1 Biéu twgng nay cho biét nha san xuat va ngay

san xuat thiét bi nay.

San Xuit tai Hoa Ky

Tai Hoa Ky: 888-303-3975
Tai Canada: 888-278-0414

glidewell.com

wl

Prismatik Dentalcraft, Inc.
2144 Michelson Drive
Irvine, CA 92612, Hoa Ky
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