
Allgemeine Produktbeschreibung

Implantat
Das OKTAGON® Implantatsystem dient als Zahnwurzelersatz und kann in freie Kieferabschnitte oder in unbezahnte Kiefer eingesetzt werden. Das OKTAGON® Implantat ist aus Rein-Titan Grade 
4 gefertigt. Die Oberfläche im enossalen Teil ist mikrostrukturiert, die Implantatschulter poliert und für eine langfristig reizlose Schleimhautanlagerung höhenoptimiert. Die Implantatoberfläche 
ist mit Edelkorund (> 99% Al2O3 = Aluminiumoxid) gestrahlt und säure-geätzt. Der Prothetikanschluss erfolgt über einen Innenkonus mit zusätzlicher oktagonaler Rotationssicherung. Das 
OKTAGON® Tissue Level Implantat ist für den transgingivalen Einheilungsmodus konzipiert, eine geschlossene Einheilung, vorzugsweise im subepithelialen Modus (zum Beispiel bei gleichzeitiger 
Alveolarkammaugmentation) ist möglich. Die Variante Bone Level ermöglicht ein Inserieren des Implantats auf Knochenniveau, es wird eine gedeckte Einheilung empfohlen. Dem Implantat ist 
jeweils eine sterile Verschlussschraube beigelegt, so dass ein sofortiger Verschluss des Innengewindes nach erfolgreicher Insertion ermöglicht wird. Die Implantate werden steril vertrieben und sind 
zum Einmalgebrauch bestimmt.

Anwendungsbereich 
Die OKTAGON® Implantate werden im Ober- und/oder im Unterkiefer chirurgisch gesetzt, um bei zahnlosen oder teilbezahnten Patienten prothetische Versorgungen zu ermöglichen. Die Implantate 
sind mit den OKTAGON® Aufbauten und prothetischen Komponenten zu verwenden. Die Implantate eignen sich für eine verzögerte Belastung bei einem zweizeitigen chirurgischen Eingriff oder für 
eine Sofortbelastung bei ausreichender Primärstabilität, wenn die okklusale Belastung angemessen ist. Achten Sie auf die Kompatibilität zwischen Implantat und Implantataufbau, so können BL 
RC-Implantataufbauten beispielsweise nur in Kombination mit BL RC verwendet werden.

Implantataufbauteile (Abutments)
Dentale Aufbauten werden eingesetzt um die prothetische Rekonstruktion zu unterstützen. Prothetische Anwendungen können individuelle Kronen, Brücken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Je 
nach Indikation und anatomischen Gegebenheiten verwendet der Anwender für den individuellen prothetischen Zweck die verschiedenen Komponenten. Alle Komponenten werden aus einem Material 
hergestellt, welches für den Anwendungszweck geeignet ist. Eine Titanschraube sichert die Verbindung zum Implantat. Die Aufbauten werden aus Reintitan Grade 4 oder Titanlegierung Grade 5 ELI (Grade 
23) hergestellt. Die Verbindung zum Implantat ist über eine rotationsgesicherte Schnittstelle und ein metrisches Gewinde sichergestellt.  

Chirurgische Werkzeuge
Die zum Einbringen des Implantates notwendigen Instrumente werden aus speziell geeigneten Edelstählen gefertigt. Zu beachten sind systemzugehörige chirurgische Instrumente, welche speziell für 
das jeweilige Implantatsystem zu verwenden und nicht mit anderen Implantatvarianten kombinierbar sind.

Allgemeine Sicherheitshinweise
Die Beschreibungen und Angaben der vorliegenden Anwendungs- und Sicherheitshinweise allein reichen zur sicheren Anwendung der Dental Ratio Systems Implantatsysteme nicht aus. DRS Implan-
tatsysteme und Aufbauten sollten nur durch mit der Implantologie intensiv vertrauten und ausgebildeten Chirurgen, Zahnärzten, Ärzten und Zahntechnikern angewendet werden. Über die konkrete 
Anwendung und die jeweilige Ausgestaltung des Implantatsystems und der dazugehörenden prothetischen Versorgung und damit der detaillierten Anwendung des Produktes entscheidet alleine 
der jeweilige Zahnarzt in Abhängigkeit der jeweils vorliegenden Situation (Indikation) in eigener Verantwortung. Methodische Fehler bei der Anwendung können den Verlust der Implantate sowie 
erhebliche Schäden der periimplantären Knochensubstanz zur Folge haben. Hinweis: Entsprechende Möglichkeiten zur Information und Weiterbildung für Ärzte, Zahnärzte und Zahntechniker werden 
durch DRS International GmbH angeboten. Bei intraoraler Anwendung ist darauf zu achten, dass die Produkte gegen Aspiration oder Herunterfallen gesichert sind.

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Zu den möglichen Nebenwirkungen gehören u. a. chronische Schmerzen, Schwellungen, Infektionen, schlechte Ausheilung des Operationssitus, Empfindlichkeit des umgebenden Gewebes, allergische 
Reaktionen, Blutungen, Exfoliation, lokale oder systemische Infektionen, unkontrollierter Knochenverlust, Nervenschäden und temporäre bzw. langfristige Gewebeparästhesie. Eine nicht erfolgreiche 
Osseointegration zeigt sich durch Infektionen und Mobilität bzw. Knochenverlust.

Sicherheit, Haftung, Garantie
Diverse konstruktionstechnische bzw. Oberflächenmodifikationen am Implantat dürfen nicht vorgenommen werden. Die Verwendung von systemfremden Komponenten sowie jegliche Art der Modi-
fikation kann die Funktion des Implantatsystems beeinträchtigen (Probleme der Passung, Minderung der Dauerfestigkeit sowie Beschädigung bis hin zu Fraktur des Implantats) und schließt jede 
Garantie oder Ersatzleistung durch den Hersteller oder DRS aus. Dies gilt insbesondere bei nicht empfohlenen, anderen Anwendungsverfahren. Die Verarbeitung und Anwendung von DRS Produkten 
erfolgt außerhalb unserer Kontrolle und untersteht einzig der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung für hierbei verursachte Schäden ist ausgeschlossen. Die anwendungstechnische Beratung 
über unsere Produkte erfolgt mündlich, schriftlich, mittels elektronischer Medien oder über Demonstrationen. Grundlage ist der Stand von Wissenschaft und Technik, wie er uns zum Zeitpunkt des 
Inverkehrbringens bekannt ist. Sie entbindet den Anwender nicht von der Pflicht der persönlichen Prüfung des Produktes auf dessen indikationsbezogene Eignung und der Weiterbildung auf dem 
Gebiet der dentoalveolären Chirurgie/Implantologie. Die Farbcodierungen und/oder Beschriftungen sind zu beachten. Thermische Schäden durch rotierende Werkzeuge im Kieferbett sind zu umgehen. 
(Anwenderschulung; niedrigtourig und mit ausreichender Kühlung arbeiten).

Indikationen
Nach der Implantation sollten die Implantate im gesamten Durchmesser von einem bleibenden Knochenanteil von min. 1,0 mm umschlossen sein. Ist dieses nicht der Fall (Knochenwanddicke von 
weniger als 1,0 mm oder einer nicht existierenden Knochenlamelle), so ist ein Knochenaugmentationsverfahren indiziert. Restaurative Maßnahmen dürfen erst nach erfolgreicher Osseointegration des 
inserierten Implantates erfolgen. DRS Implantatsysteme sind für alle Indikationen oraler, enossaler Implantate im Ober- und Unterkiefer, für funktionelle und ästhetische orale Rehabilitationen von 
unbezahnten und teilbezahnten Patienten anwendbar. Ein Großteil des Implantationserfolges hängt von der Prothetik ab. Intensive Kommunikation zwischen Zahnarzt und Zahntechniker, sorgfältige 
präprothetische Planung und die Involvierung des Patienten sind wichtige Voraussetzungen für eine erfolgreiche Implantatversorgung. Die prothetische Versorgung kann mittels Einzelkronen, 
Brücken, Teil- oder Totalprothesen erfolgen, die durch entsprechende Elemente mit den DRS Implantaten verbunden werden.

Spezifische Hinweise für Implantate mit kleinem Durchmesser
Wegen ihrer geringen mechanischen Stabilität sollten die  Ø 3,3 mm Implantate nur im Falle einer geringen mechanischen Belastung verwendet werden. Warnhinweis: Implantate mit kleinem 
Durchmesser und abgewinkelte Implantataufbauten sind für den Seitenzahnbereich nicht zu empfehlen.

Spezielle Indikationen für Tissue Level durchmesserreduzierte Implantate
- 	 Zahnlose Kiefer: 4 Implantate mit Steg primär verbunden
- 	 Teilbezahnte Kiefer: Bei Implantat getragenen, festsitzenden Konstruktionen, die mit Implantaten Ø 4.1 mm oder Ø 4.8 mm kombiniert und deren Suprastruktur primär verblockt wird.

Spezielle Kontraindikationen für Tissue Level durchmesserreduzierte Implantate
- 	 für Einzelzahnversorgungen der Canini oder im posterioren Bereich
- 	 in Kombination mit Kugelankern, Magneten oder Teleskopkronen, Alligator Abutments

Spezifische Hinweise für Implantate mit einer Länge von 6 mm 
(Warnhinweis: Die Verwendung von Implantaten mit einer Länge von 6 mm ist in Kanada und den USA nicht zugelassen)
Durch die reduzierte Verankerungsoberfläche im Knochen sind die Implantate mit 6 mm Länge für folgende Indikationen geeignet:
-	 Zahnlose Kiefer: als Hilfsimplantat für Implantat getragene Stegkonstruktionen bei Totalprothesen.
-	 Teilbezahnte Kiefer: als Hilfsimplantate in Verbindung mit längeren Implantaten zu einer Suprastruktur verblockt.

Spezifische Hinweise für Implantate mit Wide Platform
Diese Implantate sind für einen Zahnersatz im Bereich der Molaren des Ober- oder Unterkiefers bei einer Kieferkammbreite von mindestens 6,8 mm indiziert. Ein Abstand von mindestens 5,0 mm
von der Mitte des Implantats zum nächsten natürlichen Zahn und eine mesiodistale Distanz von mindestens 9,5 mm auf Knochenebene sind erforderlich. Aufgrund des breiteren Axialprofils der Wide
Platform Implantate können im Bereich der Molaren ästhetischere und stabilere Rekonstruktionen hergestellt werden als auf den Regular Platform Implantaten.

Spezifische Hinweise für Bone Level Tapered Design-Implantate
Diese Implantate können für die Sofort- oder Frühimplantation nach Verlust oder Extraktion von natürlichen Zähnen verwendet werden. Der enossale Implantatkörper ist im koronalen Bereich 
zylindrisch und im apikalen Bereich konisch ausgeführt. Maßgeblich für die enossalen Durchmesserangaben ist dabei der koronale zylindrische Bereich der Implantate. 

Kontraindikationen
Bei der Auswahl der Implantatpatienten sind allgemeinmedizinische und lokale, absolute und relative Kontraindikationen für zahnärztliche-chirurgische Maßnahmen zu beachten. Zu den Kontraindika-
tionen zählen u.a. schwerwiegende internistische Erkrankungen, Blutungserkrankungen, Stoffwechselerkrankungen, Knochen-Stoffwechselstörungen (z.B. Osteoporose), reduzierte Immunabwehr und 
Blutgerinnungsstörungen sowie Allergien auf die verwendeten Materialien (Titan Grade 4). Relative Kontraindikationen sind Bruxismus, psychiatrische Erkrankungen, Medikamente, Drogen-, Alkohol- und 
Tabakgenuss sowie neben einem ungenügenden Knochenangebot und mangelhafter Knochenqualität auch eine schlechte Mundhygiene und ein nicht sanierter Restzahnbefund. Bei nicht ausreichendem 
Knochenangebot verweisen wir auf die gängigen Augmentationsverfahren und die entsprechende Literatur. Eine unzureichende Länge oder Anzahl der Implantate kann, ebenso wie eine fehlerhafte Positi-
onierung der Implantate zu einer biomechanischen Überbelastung und daraus resultierend zu Implantatverlust, Ermüdungsfrakturen von Implantaten, Abutments oder Prothetikschrauben führen. Dieses 
sollte besonders bei prothetischen Versorgungen mit Kugelkopfankern beachtet werden, da eine ungünstige Kraftverteilung zu einem Bruch der Prothetikkomponenten führen kann.

Behandlungsplanung
Die Grundlagen der chirurgischen Implantatversorgung sind eine umfassende Patientenevaluation, die sorgfältige präoperative Diagnostik und die dokumentierte Therapieplanung. Mängel in der 
Patientenevaluation, der präoperativen Diagnostik und Therapieplanung können zu einem frühzeitigen Implantatverlust führen.

Einheilphase
Die Einheilphase im Unterkiefer beträgt in der Regel drei Monate, im Oberkiefer sechs Monate. In Abhängigkeit von der Knochenqualität und Anatomie kann diese auch kürzer oder länger ausfallen. 
Nach abgeschlossener Einheilphase und Gingivaformung kann mit der prothetischen Versorgung begonnen werden.

Vorgehensweise bei Implantatinsertion
Die schonende Behandlung des Hart- und Weichgewebes ist unbedingt zu beachten, um optimale Bedingungen für die Einheilphase der DRS Implantatsysteme zu schaffen. Der Eingriff sollte so 
atraumatisch wie möglich durchgeführt werden und erfordert ein hohes Maß an Präzision und Sorgfalt. Das parallele Bohren mit geeignet scharfen Bohrern sollte maximal mit den unten angegebenen 
Drehzahlen durchgeführt werden, wobei auf eine ausreichende Kühlung der Bohrerspitze zu achten ist, um ein thermisches Trauma, welches eine erfolgreiche Osseointegration des Implantates 
verhindern kann, zu vermeiden. Als Kühlflüssigkeit empfehlen wir physiologische, sterile Kochsalzlösung zu verwenden. Die Insertion des Implantates, sowie das Vorschneiden eines Gewindes sollten 
bei max. 35 Ncm, unabhängig ob maschinell oder manuell, erfolgen.
Warnung: Inserierte Implantate müssen primär stabil sein. Die enossale Implantatoberfläche muss bei der Implantation vollständig vom Knochen oder mit Knochenersatzmaterial bedeckt sein. Die 
endgültige Ausrichtung des Implantats muss unter Berücksichtigung der geplanten Positionierung der prothetischen Versorgung erfolgen. Es ist empfehlenswert, die Markierungen auf dem Transfer-
teil (blau) oro-facial auszurichten. Instrumente und Werkzeuge müssen gesichert sein, um ein versehentliches Aspirieren durch den Patienten zu verhindern.

Operationsablauf mit OKTAGON® Implantaten
Hinweise:
- 	 Jede Berührung und Kontamination mit dem Implantat muss vermieden werden.
- 	 Es ist zu beachten, dass die Spiralbohrer an der Bohrerspitze eine apikale Überlänge aufweisen, d.h. die Präparationstiefe des Implantatbettes entspricht nicht der Versenktiefe des Implantats.
	 Dies ist bei der Wahl der Implantatlänge zu berücksichtigen.

1.	 Patientenevaluation/Präoperative Behandlungsplanung: Dem chirurgischen Teil müssen diese Schritte unbedingt vorausgehen, da eine unzureichende Planung zu einem Implantatverlust  
	 führen kann.
2.	 Eröffnung: Mittels Skalpell wird die Gingiva eröffnet. Hierauf erfolgt die Präparation eines Mucoperiostlappens zur Darstellung der ossären Strukturen.
3.	 Implantatpositionierung- Rosenbohrer (max. 800 min-1): An der durch die vorhergehende Planung definierten Stelle erfolgt die Ankörnung zur Festlegung des Implantationsortes.
4.	 Ø 2,2 mm Spiralbohrer (max. 800 min-1): An der Ankörnbohrung erfolgt die Vorbohrung unter Vorgabe und Kontrolle der Implantatachse. Durch Tiefenmarkierungen auf der Oberfläche des  
	 Spiralbohrers kann die geplante Insertionstiefe überwacht werden. Für alle Spiralbohrungen gilt: Das Einsetzen des Parallelpins dient zur Kontrolle der Implantatachse und ggf. der  
	 Parallelität. Mit der Tiefenmesslehre, die in unterschiedlichen Durchmessern erhältlich ist, kann zusätzlich die Tiefe überprüft werden.
5.	 Spiralbohrer: Für das Conical Implantat und das Bone Level Tapered Implantat werden systemeigene Spiralbohrer zur Präparation eingesetzt.
	 Wichtig: für Conical Implantate wird nach der Vorbohrung mit dem Ø 2.2 mm Spiralbohrer nur ein der Implantatlänge entsprechender systemeigener Spiralbohrer verwendet. 
6.	 Ø 2,8 mm Spiralbohrer (max. 600 min-1): Erweiterung des Implantatbetts auf Ø 2,8 mm unter Kontrolle der Implantatachse, geringe Richtungskorrekturen sind hier noch möglich.  
	 Für das OKTAGON® Implantat Ø 3,3 mm erfolgt im Anschluss der Gewindeschnitt.
7.	 Ø 3,25 mm Spiralbohrer (max. 500 min-1): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf Ø 3,25 mm. Für das OKTAGON® Implantat Ø 3,75 mm erfolgt im Anschluss der  
	 Gewindeschnitt.
8.	 Ø 3,5 mm Spiralbohrer (max. 500 min-1): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf Ø 3,5 mm. Erweiterung mit Ø 3,25 mm Spiralbohrer ist in diesem Fall nicht zwingend 
	 erforderlich. Für das OKTAGON® Implantat Ø 4,1 mm erfolgt im Anschluss der Gewindeschnitt. 
9.	 Ø 4,2 mm Spiralbohrer (max. 400 min-1): Erweiterung des Implantatbetts zur Implantatinsertion auf Ø 4,2 mm. Für das OKTAGON® Implantat Ø 4,8 mm erfolgt im Anschluss der  
	 Gewindeschnitt. 
10.	 Profilbohrer (max. 300 min-1): Der Profilbohrer ist für die Feinpräparation des Implantatbetts zuständig und bereitet dieses speziell auf die verschiedenen Implantattypen vor. Die Implantat-	 
	 typen Tapered Design, Wide Platform, Bone Level und Conical erfordern eine Implantatbettaufbereitung mit dem Profilbohrer.
11.	 Gewindeschneider (max. 15 min-1): Das OKTAGON® ist ein nicht selbstschneidendes Implantatsystem. Bei kompaktem Knochen ist in der Regel ein Gewinde (implantatspezifisch) zu schneiden.  
	 Bei Implantaten Ø 4,8 mm wird das Gewindeschneiden bei allen Knochenklassen empfohlen.

	 Hinweis zur Entnahme des Implantats und Lösen des Transferteils (blau) mit Schraube:
	 Die Sterilverpackung wird erst im Behandlungsraum direkt vor der Implantation geöffnet. Das Implantat wird in einem Röhrchen mit Titanverschluss bereitgestellt, wobei das Etikett mit den  
	 Angaben zum OKTAGON® Implantat und der LOT- Nr. in die Patientenkartei übertragen wird. Der Adapter wird auf die Schraube des blauen Transferteils aufgesetzt. Durch Linksdrehung wird 
	 das Implantat aus dem Kunststoffröhrchen entnommen.
	 Achtung: Das Röhrchen bei der Entnahme des Implantats bitte waagerecht halten! Prüfen Sie vor dem Einsatz der Einbringhilfe die einwandfreie Funktion und Haltekraft des Instruments und  
	 vergewissern Sie sich, dass das Implantat sicher gehalten wird.

12.	 Insertion: Nach Entnahme des OKTAGON® Implantats mit Hilfe der Einbringhilfe aus dem Röhrchen, wird das Implantat (manuell oder maschinell) schonend in das vorbereitete Implantatlager  
	 inseriert. Bei der Insertion sollte ein Drehmoment von 35 Ncm nicht überschritten werden, da ansonsten eine Schädigung des Knochens eintreten kann, welche das Risiko eines Implantatverlustes  
	 erhöht. Um dieses Risiko zu verringern, sollte vorgängig der Gewindeschneider genutzt werden. Nach der Implantatinsertion wird das Implantat an der Schnittstelle des blauen Transferteils mit  
	 dem Halteschlüssel gegen Verdrehen gesichert und das Transferteil mit einer Linksdrehung des Adapters vom Implantat gelöst.
13.	 Wundverschluss: Die OKTAGON® Implantat Systeme können für eine transgingivale (offene) oder eine subgingivale (gedeckte) Einheilung genutzt werden. Bei der gedeckten Einheilung wird das  
	 Innengewinde des Implantats mit Hilfe einer Verschlussschraube verschlossen, ein zweiter Eingriff ist erforderlich. Für die transgingivale Einheilung sind diverse Artikel im Sortiment vorhanden,  
	 die eine Formung des Weichgewebes während der offenen Einheilung ermöglichen. Dazu werden die Wundränder atraumatisch dicht um die Versorgung vernäht. Der Nahtverschluss darf die  
	 Gefäßversorgung der Schleimhautränder nicht beeinträchtigen.
14.	 Wiederöffnung- OP (subgingivale Einheilung): Nach der Einheilphase wird die Gingiva am Implantationsort chirurgisch eröffnet, die Verschlussschraube entfernt und gegen ein geeignetes  
	 Sekundärteil getauscht.
15.	 Prothetische Versorgung: Mit Hilfe des Abdruckpfostens kann nun eine Abdrucknahme erfolgen und ein Modell mit Laboranalogen hergestellt werden. Die restaurative Versorgung kann  
	 angefertigt und mit dem Implantat verschraubt werden. Für die Verbindung mit dem Implantat wird ein maximales Drehmoment von 35 Ncm empfohlen. Für detailliertere Auskünfte wenden Sie  
	 sich bitte an die DRS International GmbH.

Allgemeine Hinweise / MRT Kompatibilität
Der Patient muss ausdrücklich und intensiv über die erforderlichen Mundhygienemaßnahmen informiert werden. Die Aufnahme in ein regelmäßiges Recall-System ist zu empfehlen. Das Dentalim-
plantat OKTAGON® wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilität in der MRT-Umgebung bewertet und wurde nicht auf Erhitzen, Oberflächendiffusion oder Bildfehler in der MRT-Umgebung getestet. 
Die Sicherheit ist in der MRT-Umgebung ungewiss. Das Scannen eines Patienten mit diesem Produkt könnte zu Verletzungen des Patienten führen.

Verpackung und Sterilität
Die OKTAGON® Implantate der Firma DRS International GmbH werden in steriler Form (Sterilisation mit Gamma-Strahlen, Strahlenstärke mindestens 25 kGy) ausgeliefert. Sie befinden sich in 
einem speziellen Kunststoffröhrchen, fixiert in einem Halteteil aus Titan mit vormontiertem Einbringpfosten. Das Röhrchen mit dem Implantat befindet sich doppelt verpackt in einer speziellen 
Blisterverpackung. Ein Etikett ist abziehbar und dient zur Übertragung der Implantatdaten in die Patientenakte (LOT-Nr.). Das OKTAGON® Implantat ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen! 
Das Implantat ist steril, wenn die Verpackung ungeöffnet und unbeschädigt ist. Bei beschädigter oder undichter innerer Verpackung besteht die Gefahr der Kontamination mit Keimen, d.h. es darf 
keine Anwendung erfolgen, ebenso keine eigenmächtige Resterilisation. Nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit der Sterilisation (Symbol Sanduhr) darf das OKTAGON® Implantat nicht mehr 
verwendet werden. Die ungeschützte Berührung des Implantates durch den Anwender ist zu vermeiden (Schutzhandschuhe verwenden). Alle Teile des OKTAGON® Implantatsystems sind trocken bei 
Raumtemperatur und möglichst ohne direkten Lichteinfall zu lagern. Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhöhtes Infektionsrisiko und eine risikofreie Funktionssicherheit (z.B. 
bezogen auf die Stabilität oder Passgenauigkeit) kann nicht gewährleistet werden.

Aufbewahrung, Desinfektion, Reinigung und Sterilisation der Aufbauten, Teile und Instrumente 
Außer den Implantaten selbst werden alle anderen Teile des OKTAGON® Implantatsystems (Abutments und Instrumente) unsteril geliefert. Vor dem erstmaligen Einsatz am Patienten und ggf. sofort 
nach jedem Gebrauch müssen alle unsteril gelieferten Teile und Instrumente des OKTAGON® Implantatsystems desinfiziert, gereinigt und - soweit erforderlich und materialverträglich möglich – 
sterilisiert werden. Benutzte Instrumente müssen vor der Reinigung immer desinfiziert werden. Bis zum erstmaligen Einsatz sollte die Aufbewahrung in der Originalverpackung bei Zimmertemperatur 
staub- und feuchtigkeitsgeschützt erfolgen. Bei nicht vorschriftsmäßiger Reinigung und Sterilisation der Instrumente kann der Patient mit schädlichen Keimen infiziert werden. Alle geeigneten 
Komponenten sind nach DIN EN ISO 17665 – Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze und ST79 (30 Min bei 121 °C (250 °F) Gravitationsverfahren mit 20 Minuten 
Trocknungszeit und /oder 4 Minuten bei 132°C (270°F)/ 134°C(273°F) fraktioniertes Vakuum mit 20 Minuten Trocknungszeit) sterilisierbar. Die Artikel müssen für die Sterilisation verpackt sein, bitte 
verwenden Sie Sterilisationsbeutel. Bitte beachten Sie bei der Sterilisation unbedingt die Bedienungsanleitung des Geräteherstellers. Vor der Sterilisation sind die Teile hinreichend zu desinfizieren und 
zu reinigen. Die Desinfektion kann manuell oder maschinell erfolgen. Bei stark verschmutzten Instrumenten sollte die Reinigung mittels Ultraschall durchgeführt werden. Nach der Reinigung sind die 
Instrumente  gründlich mit Wasser zu spülen und sofort zu trocknen. Die Instrumente dürfen sich während der Reinigung/Desinfektion nicht berühren, um Beschädigungen zu vermeiden. Bei allen 
Arbeiten mit verschmutzten Instrumenten müssen immer Handschuhe getragen werden. Eine Sterilisationstemperatur über 134°C muss vermieden werden. Eine Überschreitung führt zum Verlust 
der Arbeitsteilhärte und somit zur Reduzierung der Standzeit. Auf jede Sterilisiergutverpackung sollte ein Indikatorstreifen mit Datum der Sterilisation und dem Verfallsdatum aufgeklebt werden. 
Die Benutzungshinweise, Einwirkdauer und Eignung von Desinfektions- und Reinigungssubstanzen für bestimmte Instrumentenarten sind den Angaben der Hersteller dieser Mittel zu entnehmen und 
unbedingt zu beachten. In diesem Zusammenhang weisen wir auch auf die Liste der nach den Richtlinien für die Prüfung chemischer Desinfektionsmittel geprüften und von der Deutschen Gesellschaft 
für Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren hin. Das Gleiche gilt für die Liste des Robert Koch Institutes (RKI). Informationen über geeignete und validierte 
Desinfektionsmittel und -verfahren (inklusiver aller Parameter) sind auch im Internet unter www.rki.de oder www.dghm.de zu finden. Der Kontakt der Instrumente mit Wasserstoffperoxid (H2O2) ist 
zu vermeiden. Die Aufbewahrung der Instrumente sollte in geeigneten, hygienisch gewarteten Behältnissen erfolgen. Entsprechendes gilt auch für sterilisierte Instrumente. Die Lagerung muss staub-, 
feuchtigkeits- und rekontaminierungsgeschützt erfolgen. Die maximale Lagerdauer darf nicht überschritten werden. Alle rotierenden Instrumente können prinzipiell mehrfach eingesetzt werden. 
Über die Möglichkeit eines nochmaligen Instrumenteneinsatzes und die Häufigkeit der Anwendung entscheidet alleine der anwendende Arzt/Experte anhand des jeweiligen Einsatzfalles sowie des 
eventuellen Verschleißes der Instrumente in eigener Verantwortung. Im Zweifel sollten die Instrumente immer frühzeitig aussortiert und ersetzt werden. Alle Aufbauteile können prinzipiell mehrfach 
eingesetzt werden. Über den Sinn eines mehrfachen Einsatzes entscheidet jedoch alleine der anwendende Zahnarzt anhand des jeweiligen Einsatzfalles sowie des eventuellen Verschleißes bezüglich 
einer Materialermüdung der Teile in eigener Verantwortung. Die schneidenden Instrumente können maximal 10 Mal wiederverwendet werden (1-maliger Gebrauch = 1 Implantat gesetzt) sofern sie 
angemessen behandelt werden sowie unbeschädigt und nicht-kontaminiert sind. Alle weiteren Nutzungen über dieser Verwendungszahl oder die Verwendung von beschädigten oder kontaminierten 
Instrumenten sind unzulässig.

Drehzahlempfehlungen für rotierende Instrumente
Die Einhaltung der instrumentenspezifischen Drehzahlempfehlungen führt zu besten Arbeitsergebnissen. Lange und spitze Instrumente neigen bei Überschreitung der maximal zulässigen Drehzahl 
zu Schwingungen, die zur Zerstörung des Instrumentes führen können. Bei Arbeitsteil-Durchmessern über Schaftstärke können bei zu großen Drehzahlen starke Fliehkräfte auftreten, die zu Verbie-
gungen des Schaftes und/oder zum Bruch des Instrumentes führen können. Aus diesem Grund darf die maximal zulässige Drehzahl keinesfalls überschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und 
maximal zulässigen Drehzahlen entnehmen Sie bitte den Herstellerangaben. Das Nichtbeachten der maximal zulässigen Drehzahl führt zu einem erhöhten Sicherheitsrisiko.

Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEISINGER Produkten im medizinischen Bereich und auch die Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion 
und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

Expert Advice & Sales office:		  Manufacturer:
DRS International GmbH		  Hager & Meisinger GmbH
Raiffeisenstr. 15 a 		  Hansemannstr. 10
40764 Langenfeld (Düsseldorf)		  D-41468 Neuss
Tel.: +49 2173 39800-0		  www.meisinger.de
Fax: +49 2173 39800-20	
info@dental-ratio.de, www.dental-ratio.de

Gebrauchsanweisung beachten 
Follow the instructions for use

Observar las instrucciones de uso
Respecter le mode d’emploi

Kullanma talimatlarını izleyiniz            

Sterilisiert durch Bestrahlung
Sterilized by radiation
Estéril por irradiacíon

Stérilisée par irradiation
Gama ile steril edilmiştir                 

Verwendbar bis
Use by

Fecha de caducidad
Utilisable jusqu‘au

Kullanım süresi              

Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren
Keep away from sunlight

Manténgase alejado de la luz solar
Conserver à l‘abri de la lumière du soleil

Güneş ışğından koruyunuz                       

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if the packaging is damaged

No utilizar si el envase está dañado
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Ambalajı hasarlı ürünleri kullanmayınız

Nicht wiederverwenden
Single use only
Para uso unico

Pour usage unique
Tek kullanımlık               

Nicht resterilisieren
Do not resterilize
No reesterilizar

Ne pas restériliser
Yeniden sterilize etmeyin         

Gemäß dem US Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an ausgebildete 
Mediziner oder in deren Auftrag verkauft werden.

U.S. federal law restricts this device to sale by or on the  
order of a dental professional.

La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este producto 
exclusivamente a médicos o por orden de los mismos.

Conformément à la législation américaine, ce produit doit uniquement être vendu à 
des médecins formés ou commercialisé pour leur compte.

Amerikan Federal Yasası  bu ürürnün sipariş ve satışını profosyonel Dİş 
Hekimleri ile Sınırlar                  

Anwendungs- und Sicherheitshinweise für die 
DRS International GmbH - Implantatsysteme
OKTAGON® Implantatsysteme (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Connect, Regular 
Connect, Tapered) Implantate, Abutments, chirurgische, restaurative und zahntechnische Komponenten/Zubehör

DRS International GmbH - implant sistemleri 
için uygulama ve güvenlik talimatları
OKTAGON® İmplant sistemleri (Doku Seviyesi: Standart Platform, Geniş Platform, Konik Tasarım, Konik/Kemik Seviyesi: İnce Bağlantı, Standart 
Bağlantı, Konik) İmplant, abutment, cerrahi enstrüman, restoratif bileşenler/aksesuarlar ve dişçilik bileşenleri/aksesuarları

Application and safety instructions for the
DRS International GmbH - implant systems
OKTAGON® Implant systems (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Connect, Regular  
Connect, Tapered) Implant, abutments, surgical, restorative and dental technology components/accessories

General product description

Implant
The OKTAGON® implant system serves as a tooth root substitute and can be used in partially or completely edentulous situations. The OKTAGON® implant is made of grade 4 pure titanium. The 
surface is micro-structured in the intraosseous section and the implant shoulder is polished, with its height optimized to ensure a long-term, non-irritating mucosal apposition. The implant surface 
has been sandblasted with high-grade corundum (>99% Al2O3 = aluminum oxide) and acid-etched.  The prosthetic connection is achieved with the help of an inner cone with an additional 
octagonal anti-rotation device. The OKTAGON® Tissue Level implant has been designed for transgingival healing mode, with closed healing, preferably in the subepithelial mode (for example during 
the simultaneous augmentation of the alveolar ridge), being possible. The Bone Level variant allows an implant to be inserted at bone level, submerged healing is recommended. A sterile cover screw 
is enclosed with the implant so that an immediate occlusion of the internal thread is enabled after successful insertion. The implants are sold sterile and intended for single-use only.

Indications for Use 
The OKTAGON® implants are surgically placed in the maxillary and/or mandibular arches to provide support for prosthetic restorations in edentulous or partially edentulous patients. The 
implants are intended to be used in combination with OKTAGON® abutments and prosthetic parts. The implants are intended for delayed loading in a two-stage surgery or for immediate loading 
when sufficient primary stability is achieved and with appropriate occlusal load. Consider the implant to abutment compatibility, e.g. BL RC abutments only can be used with BL RC.

Structural implant components (abutments)
Dental Implant Abutments are intended to provide support for prosthetic reconstructions. Prosthetic applications can include individual crowns, bridges, partial or total prostheses. Various structural 
components depending on indication and anatomic requirements are chosen by the user for individual prosthetic purposes. All structural components are manufactured from specific material suited 
to the purpose. A titanium screw ensures the connection with the implant. The abutments are made of grade 4 pure titanium or titanium alloy grade 5-ELI (Grade 23). The implant connection is 
achieved by a rotation-protected interface and a metric thread.  

Surgical tools
The tools required to install the implant are made from especially suitable stainless steel. Pay attention to system-inherent surgical instruments which are to be used specifically with the correspon-
ding implant system and cannot be combined with other implant variants.

General safety advice
The descriptions and information supplied with these application and safety instructions alone are not sufficient to ensure safe use of the Dental Ratio Systems implant systems. DRS implant systems 

14.	 Cirugía de reapertura (cicatrización subgingival): después de la fase de cicatrización, la encía se abre quirúrgicamente en el lugar de la colocación del implante, se retira el tornillo de cierre y se  
	 sustituye por una parte secundaria adecuada.
15.	 Restauración protésica: con la ayuda del pilar de impresión se puede hacer una toma de impresiones para elaborar un modelo con análogos de laboratorio. La restauración se puede fabricar y atornillar 
	 con el implante. Para la conexión con el implante se recomienda un torque máximo de 35 Ncm. Si desea información más detallada póngase en contacto con DRS International GmbH.

Indicaciones generales / Compatibilidad con RM
Se debe informar al paciente de manera suficiente y detallada acerca de las medidas necesarias para la higiene bucal. Recomendamos incluir al paciente en un sistema de recitación periódico. No se 
ha comprobado la seguridad ni la compatibilidad del implante dental OKTAGON® en un entorno RM. Tampoco se ha estudiado el calentamiento, la difusión superficial ni los errores de imagen en el 
entorno RM. La seguridad en el entorno RM no se ha determinado. El paciente puede resultar dañado si se le somete a un escáner teniendo este producto.

Envase y esterilidad
Los implantes OKTAGON® de la empresa DRS International GmbH se entregan estériles (esterilización mediante radiación gamma, intensidad de la radiación 25 kGy como mínimo). Los implantes 
están envasados en un tubo de plástico especial, y se encuentran sujetos en un soporte de titanio con el poste de inserción premontado. El tubo con el implante está en un doble envoltorio dentro de 
un blíster especial. Una etiqueta se puede despegar para transferir los datos del implante a la historia clínica del paciente (n° de lote). ¡El implante OKTAGON® está previsto para un único uso! El 
implante es estéril cuando el envase está cerrado e íntegro. Si el envase interior está dañado o abierto existe peligro de contaminación por gérmenes, por tanto no se debe utilizar ni reesterilizar. El 
implante OKTAGON® no se debe utilizar si se ha superado la fecha de caducidad de la esterilización (símbolo del reloj de arena). El usuario no debe tocar el implante sin protección (usar guantes). 
Todos los componentes del sistema de implantes OKTAGON® se deben guardar secos a temperatura ambiente y protegidos de la radiación directa del sol. La reutilización de productos de uso único 
se asocia a un mayor riesgo de infección y no se puede garantizar una seguridad de funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relación con la estabilidad o el ajuste).

Almacenamiento, desinfección, limpieza y esterilización de los pilares, los componentes y los instrumentos
A excepción de los implantes, los demás componentes del sistema de implantes OKTAGON® se entregan no estériles (pilares e instrumentos). Los componentes y los instrumentos del sistema  
OKTAGON® que se entregan no estériles se deben desinfectar, limpiar y, siempre que sea necesario y compatible con el material, esterilizar antes de su uso inicial en el paciente e inmediatamente 
después de cada uso. Los instrumentos usados se deben desinfectar siempre antes de la limpieza. Hasta que se usen por primera vez, guardar los componentes en su envase original a temperatura 
ambiente y protegidos del polvo y de la humedad. El paciente puede resultar infectado con gérmenes si la limpieza y la esterilización de los instrumentos no se realizan correctamente. Todos los 
componentes esterilizables se deben esterilizar según la norma DIN EN ISO 17665 - esterilización de productos sanitarios - calor húmedo y procedimiento de gravitación ST79 [30 min. a 121 °C 
(250 °F) con 20 min. de secado y/o vacío fraccionado durante 4 minutos a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) con un tiempo de secado de 20 minutos].  Los componentes se deben envolver para la 
esterilización. En la esterilización se deben respetar las instrucciones de uso del fabricante del aparato. Antes de la esterilización es preciso desinfectar y limpiar adecuadamente los componentes. La 
desinfección puede ser manual o automática. Si los instrumentos están muy sucios se debe hacer una limpieza ultrasónica. Después de la limpieza, enjuagar bien los instrumentos con agua y secarlos 
inmediatamente. Los instrumentos no deben entrar en contacto entre sí durante la limpieza/desinfección para evitar daños. Usar guantes siempre que se manipulen instrumentos sucios. La tempera-
tura de esterilización debe ser como máximo 134 °C (273 °F). Superar esta temperatura alterará la dureza de la herramienta y reducirá la vida de la herramienta. Pegar en cada paquete de material 
esterilizado una tira indicadora con la fecha de la esterilización y caducidad. Consultar y respetar las instrucciones de uso y las recomendaciones del fabricante de los productos de desinfección y 
limpieza relativos el tiempo de actuación y su idoneidad para determinados tipos de instrumentos. Recomendamos observar la lista de los procedimientos de desinfección analizados de acuerdo con 
las directrices para la comprobación de desinfectantes químicos, y considerados como eficaces por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiología (DGHM, por sus siglas en alemán). Lo mismo es 
aplicable para la lista del Instituto Robert Koch (RKI, por sus siglas en alemán). La información relativa a los desinfectantes y los métodos de desinfección adecuados y validados (incluidos todos 
los parámetros) también se puede encontrar en internet en www.rki.de o www.dghm.de. Evitar el contacto con peróxido de hidrógeno (H2O2). Guardar los instrumentos en contenedores adecuados 
higiénicos. Lo mismo es aplicable para los instrumentos esterilizados. El almacenamiento debe ser en un lugar protegido del polvo, la hu2m2edad y la recontaminación. No se debe sobrepasar el 
tiempo máximo de almacenamiento. Todos los instrumentos rotatorios son en principio reutilizables. El dentista/experto es el único que, bajo su propia responsabilidad, decide si es posible reutilizar 
los instrumentos y la frecuencia de la aplicación en función de cada caso concreto y del eventual desgaste de los mismos. En caso de duda es preferible eliminar antes de tiempo los instrumentos y 
sustituirlos por otros. En principio, todos los componentes son reutilizables. El dentista usuario es el único que, bajo su propia responsabilidad, decide acerca de la reutilización en función de cada 
caso concreto y del eventual desgaste con relación a la fatiga del material. Los instrumentos cortantes se pueden reutilizar un máximo de 10 veces (1 uso = 1 colocación de implante) siempre que 
se manipulen adecuadamente y no estén dañados ni contaminados. No está permitido superar este número de usos ni utilizar instrumentos dañados o contaminados.

Recomendaciones de velocidad de giro para los instrumentos rotatorios
Los mejores resultados de trabajo se logran cuando el usuario respeta las velocidades de giro recomendadas para cada instrumento. Los instrumentos largos y con punta tienden a vibrar cuando 
se supera la velocidad de giro máxima permitida, lo que puede provocar su destrucción. Cuando el diámetro de los extremos activos supera el del vástago, una velocidad de giro excesiva puede 
generar fuertes fuerzas centrífugas que pueden doblar el vástago o romper el instrumento. Por este motivo no debe superarse en ningún caso la velocidad de giro máxima permitida. Consulte en 
la información proporcionada por el fabricante las velocidades de giro recomendadas y las velocidades de giro máximas permitidas. La inobservancia de la velocidad de giro máxima permitida 
incrementa el riesgo de seguridad.

Tenga también en cuenta las indicaciones generales de uso y de seguridad relativas a los productos de MEISINGER en el campo médico y también las indicaciones relativas al reacondicionamiento 
(limpieza, desinfección y esterilización) de los productos sanitarios de Hager & Meisinger GmbH.

Ürünün genel tanımlaması

İmplant
OKTAGON® implant sistemleri, diş kökü ikamesi yerine geçen ve kısmi ya da total diş kaybında kullanılabilen bir araçtır. OKTAGON® implantları derece 4 saf titanyumdan üretilir. Yüzeyi, kemik içi 
bölümünde mikro yapıdadır ve implant omzu, uzun süreli ve irritasyona neden olmayan bir mukoza birikimi için cilalanmış ve yüksekliği ise optimize edilmiştir. İmplantın yüzeyi, yüksek kaliteli 
korendon (> %99 Al2O3 = alüminyum oksit) ile kumlanmış ve asit ile aşındırılmıştır.  Protez bağlantısı, iç kısımda yer alan bir koni ve ek olarak rotasyonu engelleyen sekiz köşeli bir aparatla 
sağlanmaktadır. OKTAGON® Doku Seviyesi implantları, transgingival iyileşmesi modu için tasarlanmıştır; tercihen epitel altı modda (örneğin alveoler sırtın eş zamanlı ogmentasyonu sırasında), 
örtülü iyileşmeyii mümkün kılar. Kemik Seviyesi varyantları, implantın kemik seviyesine yerleştirilmesine olanak verir ve örtülü olarak iyileştirme önerilir. Başarılı bir yerleştirme sonrasında dahili 
yivin anında kapatılmasını sağlamak için implantla birlikte steril bir vida kapak da sunulmaktadır. İmplantlar, steril ve tek kullanımlık olarak satışa sunulmaktadır.

Kullanım Endikasyonları 
OKTAGON implantları, tamamen dişsiz veya kısmen dişsiz hastalarda maksiler (alt çeneye ait) ve/veya mandibular (üst çeneye ait) damaklarda protezin desteklenmesi için cerrahi müdahale ile 
yerleştirilir. Implantlar, OKTAGON abutmentler (dayanaklar) ve protezler ile kullanılmak üzere düşünülmüştür. İmplantlar, iki aşamalı bir ameliyatta gecikmeli yükleme veya yeterli primerstabili-
te sağlandığında ve uygun oklüzal yükleme söz konusu olduğunda hemen yükleme için tasarlanmıştır. İmplantabutment (dayanak) uygunluğunu göz önünde bulundurunuz. Ör: BL RC abutmentler 
sadece BL RC ile kullanılabilir.

Yapısal implant bileşenleri (abutmanlar)
Dental İmplant Abutmentleri, protetik rekonstrüksiyonda destek sağlamak amacıyla üretilmiştir. Protez uygulamaları; kendi başına kronları, köprüleri, kısmi ya da total protezleri içermektedir.  
Endikasyona ya da anatomik gereksinimlere bağlı olarak, bireysel protez amaçlarına yönelik çeşitli yapısal bileşenler kullanıcı tarafından seçilir. Tüm yapısal bileşenler, amaca yönelik özel malze-
melerle üretilmiştir. Titanyum vidalar, implantla bağlantıyı sağlar. Abutmentler, derece 4 saf titanyum, derece 5-ELI (Derece 23) titanyum alaşımdan üretilir. İmplant bağlantısı, dönme korumalı 
bir arayüz ve bir metrik yiv ile sağlanır.  
 
Cerrahi gereçler
İmplantı yerleştirmek için kullanılacak gereçler, özellikle uygun olarak seçilmiş paslanmaz çelikten üretilmiştir. Bilhassa bağlantılı implant sistemiyle kullanılması ve diğer implant varyantları ile 
birleştirilmemesi gereken, sistem dahilindeki cerrahi enstrümanlara dikkat edilmesi gerekmektedir.

Genel güvenlik talimatları
Bu kullanım ve güvenlik talimatları ile temin edilen açıklamalar ve bilgiler, Dental-Ratio Systems tarafından üretilen implant sistemlerinin güvenli kullanımını sağlamak için tek başına yeterli 
değildir. DRS implant sistemleri ve eklentileri; yalnızca, implantoloji alanında ileri eğitim almış cerrahlar, diş hekimleri, hekimler ve diş teknisyenleri tarafından kullanılmalıdır. İmplant sisteminin 
tasarımına ve pratik uygulamasına, kullanılacak ilgili protetik ekipmana ve nihai olarak ürünün kullanım ayrıntılarına yalnızca diş hekimi karar verir. Diş hekimi, bireysel vakaya (endikasyona) 
bağlı olarak uygun kararı verir ve seçilen yaklaşımın tüm sorumluluğunu üstlenir. Uygun olmayan yöntemlerin kullanımı, implant kaybına ve implant çevresindeki kemikte önemli hasara neden 
olabilir. Not: Dental Ratio Systems GmbH, hekimler, diş hekimleri ve diş teknisyenleri için eğitim ve bilgilendirme oturumları sunmaktadır. Ağız içi uygulamalar sırasında, ürünlerin aspire edilme 
veya yere düşme riskine karşı korunması sağlanmalıdır.

POTANSIYEL YAN ETKILER
Bazı potansiyel yan etkiler arasında: kronik ağrı, şişme, enfeksiyon(yangı), cerrahi alanda yetersiz iyileşme, çevre dokularda hassasiyet, alerjik reaksiyon, kanama, kabuk kalkması (eksfolyasyon), 
yerel veya sistemsel enfeksiyonlar, kontrolsüz kemik kaybı, sinir hasarı ve geçici/uzun vadeli parastezi bulunur. Başarısız osseointegrasyon (kemik birleşmesi), enfeksiyon yayılması ve kemik kaybı 
ile gösterilir (endikedir).

Güvenlilik, yükümlülük ve garanti
İmplant üzerinde yapısal ya da yüzeysel modifikasyonlar yapılamaz. Sisteme ait olmayan bileşenlerin kullanımı ve herhangi bir modifikasyon, implant sisteminin işlevini bozabilir (yerine oturma 
sorunları, dayanıklılıkta azalma ve kırıklara kadar ilerleyebilen implant hasarları) ve garanti kapsamının ya da üretici veya DRS tarafından sağlanan ürün yenileme hizmetinin iptal edilmesine neden 
olabilir. Bu durum özellikle, önerilmeyen diğer uygulama prosedürleri için geçerlidir. DRS ürünlerinin işlenmesi ve kullanımı kontrolümüz dışında olduğundan, tüm sorumluluk kullanıcıya aittir. Bu 
durumlar nedeniyle ortaya çıkabilecek hiçbir hasarın sorumluluğu tarafımıza ait değildir. Ürünlerimiz hakkındaki tavsiyeler sözel/yazılı olarak ya da elektronik medya veya demonstrasyonlar yoluyla 
verilmektedir. Sunduğumuz bilgiler, ürünün dağıtımı sırasında bilgimiz dahilinde yer alan bilim ve teknoloji şartlarına dayanmaktadır. Bu durum kullanıcıyı, ürünü ilgili endikasyona uygunluk 
bakımından bizzat kontrol etme ve dento-alveolar cerrahi/implantoloji alanındaki ileri eğitimlere katılma sorumluluğundan muaf tutmaz. Renk kodlamaları ve/veya etiketlerin izlenmesi temel 
gerekliliktir. Çenede, döner gereçlerin neden olduğu termal hasarlardan kaçınılmalıdır. (Kullanıcı eğitimi; düşük hızlar ve yeterli soğutma ile çalışma).

Notlar:
Implantasyondan sonra implantlar her yönden en az 1.0 mm rezidüel kemik ile sarılmalıdır. Eğer durum bu değilse (kemik duvarı kalınlığı 1.0 mm’den düşükse veya kemik lameli yoksa), bir kemik 
yükseltme prosedürüendikedir. Restoratif önlemlerin uygulanması için, yerleştirilen implanta yönelik OSSEOİNTEGRASYON işleminin başarılı olması beklenmelidir. DRS implant sistemleri, kısmi ya da 
total diş kaybı olan hastalarda işlevsel ve estetik bir oral rehabilitasyon gerçekleştirilmesi amacıyla, üst ve alt çenedeki oral endosteal implantlara ilişkin her endikasyonda kullanılabilir. İmplantın 
başarısı büyük ölçüde protezlere bağlıdır. Diş hekimi ve diş teknisyeni ile yoğun iletişim içinde olmak, protez öncesi planlamayı dikkatli yapmak ve hastayı da sürece dahil etmek, implantın başarısında 
önemli gerekliliklerdir. Protez uygulamaları; ilgili ögeleri aracılığıyla DRS implantlarına bağlanan münferit kronları, köprüleri, kısmi ya da total protezleri kapsayabilir.

İnce çaplı implantlar için özel kullanım talimatları 
Mekanik stabilitelerinin az olması nedeniyle, çapı 3,3 mm Ø olan implantlar sadece düşük mekanik yük içeren olgularda kullanılırlar. Uyarı: İnce çaplı implantlar ve köşeli abutmanlar posterior 
bölgede önerilmemektedir.

Düşük çaplı Doku seviyesi implantlara özel endikasyonlar:
- 	 Dişsiz çeneler: Primer bağlantı için bar ile birlikte 4 implant
- 	 Biraz diş bulunduran çeneler: Ø4.1 mm ve Ø4.8 mm ile kombine edilmiş, implant tarafından taşınan sabit protezler ve üst yapısında primersabitleme (splinting) durumunda.

Çapı inceltilmiş Doku Seviyesi implantlarına yönelik özel kontrendikasyonlar
- 	 Tek kanin diş restorasyonları ve posterior bölgede tek diş restorasyonları
- 	 Tutucu ankrajlar, magnetler ya da teleskop kronlar, alligator abutmentler ile kullanım

6 mm boyundaki implantlar için özel kullanım talimatları 
(Uyarı: 6 mm boyundaki implantların kullanımı Kanada veya ABD’de onaylanmamıştır)
Kemiğin içindeki ankraj yüzeyinin azalmasından dolayı, 6 mm boyundaki implantlar aşağıdaki endikasyonlarla kullanım için uygundur:
- 	 Total diş kaybı olan çene: İmplant destekli sabit bar konstrüksiyonlarında, total protez desteği sağlamak için yardımcı (oksilyer) implant olarak.
- 	 Bir miktar diş içeren çeneler: Üstyapısında splint içeren daha uzun implantlarla birlikte yardımcı implant olarak.

Geniş Platformlu İmplantlar için özel kullanım talimatları
Bu implantlar, mandibula ya da maksillanın molar bölgesinde, alveolar sırtın en az 6,8 mm olduğu diş replasmanlarında endikedir. Bu implant uygulaması için, implantın merkezinden en yakın 
doğal dişe en az 5,0 mm aralık ve kemik seviyesinde en az 9,5 mm‘lik mesiodistal mesafe gerekir. Geniş Platformlu implantların daha geniş bir eksenel profil içermesi nedeniyle, molar bölgede 
Standart Platform implantlarından daha üstün estetik ve stabiliteye sahip rekonstrüksiyonlar yapılabilir.

Kemik seviyesi konik tasarım implantlar için özel talimatlar:
Doğal dişlerin kaybı ya da alınması durumunda bu implantlar,hemen veya erken implantasyon için kullanılabilir. Kemik için implant bedeni koronal(taç) bölgede silindirik, apikal (tepe) bölgesinde 
ise konik bir şekle sahiptir. İmplantınkoronadaki silindirik kısmı belirtilen kemik içi çaplar ile bağlantılıdır.

Kontrendikasyonlar
İmplant hastaları seçilirken genel tıbbi durum ile birlikte diş cerrahisi için lokal, mutlak ve göreceli kontrendikasyonlar da göz önünde bulundurulmalıdır. Kontrendikasyonlar; ciddi iç hastalıklarını, 
kanama bozukluklarını, metabolik bozuklukları, kemik ile ilgili metabolik bozuklukları (osteoporoz), bağışıklık direncinde azalmayı, kanın pıhtılaşmasındaki bozuklukları ve malzeme kullanımına bağlı 
alerjileri (titanyum derece 4) içerir. Göreceli kontrendikasyonlar; bruksizm, psikiyatrik bozukluklar, ilaç kullanımı ve madde, alkol ve tütün tüketiminin yanı sıra yetersiz kemik miktarı ve bozulmuş 
kemik kalitesi ve ayrıca zayıf ağız hijyeni ile geride kalan dişlerin sağlıksız olmasını da içerir. Kemik miktarının yetersiz olması durumunda, günümüzde gerçekleştirilebilen ogmentasyon prosedürlerinin 
uygulanmasını ve ilgili literatüre başvurulmasını önermekteyiz. İmplantların yetersiz sayılarda, uygun olmayan uzunluklarda, ya da yanlış yerleştirilmeleri; implant kaybına ve implantlarda, abutman-
larda ya da protetik vidalarda yorgunluk kırıklarına neden olan biyomedikal gerinimlere yol açabilir. Özellikle tutucu ankorajlarla gerçekleştirilen protetik restorasyonlarda, ters güç dağılımının protetik 
parçalarda kırılmalara neden olabileceği göz önünde tutulmalıdır.

Tedavi planlaması
İmplantların cerrahi yolla yerleştirilmesi işlemi; hastaların kapsamlı olarak değerlendirilmesi, cerrahi işlem öncesinde dikkatli bir tanılama yapılması ve belgelenen tedavi planına bağlı kalınması te-
melinde gerçekleştirilmelidir. Hastaların değerlendirilmesinde, cerrahi öncesi tanı işlemlerinde ve terapi planlamasında ortaya çıkan hatalar, implantın zamanından önce kaybedilmesine yol açabilir.

İyileşme fazı
Mandibulanın osseointegrasyonu, genellikle 3 ay sürme eğilimindedir; Maksiller iyileşmesi ise genellikle 6 ay sürmektedir. Kemik kalitesi ve anatomisine bağlı olarak bu süreler değişiklik gösterebilir. 
İyileşme evresi sonrasında ve diş etlerinin yeniden biçimlenmesini (iyileşme abutmanı) takiben protez uygulanabilir.

İmplant takma prosedürü
DRS implant sistemlerinin osseointegrasyon dönemi sırasında, optimum koşulların temini için sert ve yumuşak doku ile çalışırken gereken özenin gösterilmesi temel gerekliliktir. Girişim, mümkün 
olduğunca atravmatik şekilde gerçekleştirilmeli ve yüksek derecede hassasiyet ve özen gösterilmelidir. Paralel drill işlemi, uygun sivri uçlu deliciler ve aşağıda belirtilen maksimum dönme hızı ile 
uygulanmalıdır. Operatör, implant osseointegrasyonunun başarısına engel olabilecek termal travmalardan kaçınmak için, delici uçlarının yeterli düzeyde soğutulmasını sağlamalıdır. Soğutma sıvısı 
olarak fizyolojik steril sodyum klorür solüsyonu kullanmanız önerilir. İmplantın takılmasıyla birlikte yivin kabaca kesilmesi, maksimum 35 Ncm‘de gerçekleştirilmelidir (işlemin mekanik ya da 
manuel olarak yapılmasından bağımsız olarak).
Uyarı: İmplantın primer stabilitesi, yerleştirme işleminin hemen sonrasında sağlanmalıdır. Kemik içi implant yüzeyi, implantasyon sırasında tamamen kemik veya kemik ikamesi ile kaplanmalıdır. 
Protezin son hizalaması, protetik restorasyonun planlanan pozisyonu dikkate alınarak gerçekleştirilmelidir. Geçiş parçasının (mavi) üstündeki işaretlemelerin orofasyal konumda hizalanması 
önerilir. Enstrüman ve aletler, kazara hasta aspirasyonunu önlemek amacıyla güvenli bir yere alınmalıdır.

OKTAGON® implantları ile cerrahi işlemler 
Notlar: 
- 	 İmplantla herhangi bir temastan kaçının ve implantın kontamine olmasını önleyin. 
- 	 Helezon delici drill uçlarının apikal bölümünün çok uzun olduğunu, yani implant yatağı hazırlık derinliğinin, implant yerleştirme derinliğine denk gelmediğini lütfen unutmayın. 
	 İmplant uzunluğu seçilirken bu durum göz önünde bulundurulmalıdır.

1.	 Hasta değerlendirmesi/preoperatif tedavi planı: Yetersiz planlama nedeniyle implant kaybı ortaya çıkabileceğinden, bu aşamaların cerrahi evreden önce gelmesi temel önem taşır. 
2.	 Kesi: Diş eti bir bistüri kullanılarak açılır. Alttaki kemik yapısını ortaya çıkartmak için, bu işlemden sonra bir mukoperiostal flep oluşturulur. 
3.	 İmplant konumlandırma drill işlemi (maks. 800 min-1): İmplant bölgesi, önceki planlamada tanımlanmış yere göre belirlenir. 
4.	 Ø 2,2 mm helezon delici (maks. 800 min-1): Ön delme işlemi, delik açılan bölgede, implantın ekseni göz önüne alınarak ve sürekli kontrol edilerek gerçekleştirilir. Planlanan yerleştirme  
	 derinliği, helezon delicinin yüzeyindeki derinlik işaretleri aracılığıyla takip edilebilir. Bu durum helezon delici ile açılan tüm delikler için geçerlidir: Paralel pinin yerleştirilmesi, implant  
	 ekseninin kontrol edilmesini ve geçerli olduğu durumlarda paralelliği sağlar. Buna ek olarak, derinlik, farklı çaplarda bulunabilen derinlik ölçüm aletleri ile de kontrol edilebilir. 
5.	 Sarmal Matkap (TwistDrill): Konik ve kemik seviyesi konik tasarım implant için, implant yatağını hazırlamak amacıyla sisteme özgü sarmal matkaplar kullanılır. 
	 Önemli: Konik implantlar için, Ø 2,2 mm’lik sarmal matkap ile ön delmeden sonra sadece implant uzunluğuna denk sisteme özgü bir sarmal matkap kullanılır. 
6.	 Ø 2,8 mm helezon delici (maks. 600 min-1): İmplant yatağının, implant ekseni kontrol edilerek Ø 2,8 mm‘ye genişletilmesi ve küçük yön düzeltmeleri bu noktada halen mümkündür. Bu  
	 adımı, OKTAGON® implant Ø 3,3 mm için yivin kesilmesi takip eder. 
7.	 Ø 3,25 mm helezon delici (maks. 500 min-1): İmplantın yerleştirilmesi için implant yatağının Ø 3,25 mm‘ye genişletilmesi. Bu adımı, OKTAGON® implant Ø 3,75 mm için yivin kesilmesi  
	 takip eder. 
8.	 Ø 3.5 mm (azami 500-1): İmplant yatağının Ø0.35 mm’ye genişletilmesi. Bu durumda Ø 3.25 sarmal matkap zorunlu değildir. Bu, OKTAGON implantØ 4.1 mm için diş açma tarafından  
	 takip edilir. 
9.	 Ø 4,2 mm helezon delici (maks. 400 min-1): İmplant yatağının Ø 4,2 mm‘ye genişletilmesi. Bu adımı, OKTAGON® implant Ø 4,8 mm için yivin kesilmesi takip eder.  
10.	 Profil drill işlemi (maks. 300 min-1): Profil delicisi, implant yatağının ince düzenlemeleri için kullanılır ve yatağı özellikle farklı implant türleri için hazırlar. Konik Tasarımlı, Geniş  
	 Platformlu, Kemik Seviyesi ve Konik implant türleri profil delicisi ile yatağın hazırlanmasını gerektirir. 
11.	 Yiv tırnağı (maks. 15 min-1): OKTAGON®, kendisini kesmeyen bir implant sistemidir. Kompakt bir kemik olması halinde, (implanta özgü) yiv kural olarak kesilmelidir. Ø 4,8 mm implantlar  
	 için yivin kesilmesi tüm kemik sınıfları için önerilir.

	 İmplantın ambalajından çıkarılması ve transfer bileşeninin (mavi) vida ile sökülmesi: 
	 Steril ambalaj, yalnızca implantasyon öncesinde tedavi ortamında açılmalıdır. İmplant, küçük bir şişe içinde titanyum mühürlü olarak sağlanır; buradaki OKTAGON® implantına ait veriler  
	 ve seri numarası hasta dosyasına aktarılır. Adaptör, mavi transfer bileşeninin vidasına tutturulmuştur. İmplant, sola çevrilerek açılan şişeden çıkartılır. Dikkat: İmplantı çıkartırken, şişeyi  
	 yatay tutunuz! Yerleştirme aletini kullanmadan önce enstrümanın doğru biçimde işlev gösterdiğini ve tutucu kuvvetini kontrol ediniz ve implantın sıkı bir biçimde tutulduğundan emin olunuz.

12.	 Yerleştirme: OKTAGON® implantının, yerleştirmeye yardımcı alet ile şişeden çıkartılmasından sonra, implant (el ile ya da otomatik olarak) önceden hazırlanmış implant yatağına dikkatlice  
	 yerleştirilir. Kemiğe zarar verebileceğinden ve implantın kaybedilmesi riskini arttıracağından, yerleştirme sırasında 35 Ncm‘lik tork kuvveti aşılmamalıdır. Bu riski azaltmak için, öncesinde  
	 yiv kesici kullanılmalıdır. İmplant yerleştirildikten sonra, mavi transfer bileşeninin arayüzü üzerinde dönmesini önlemek için emniyet kilidi ile sabitlenir. Sonrasında, adaptör sola  
	 döndürülerek transfer bileşeni implanttan ayrılır. 
13.	 Yaraların kapatılması: OKTAGON® implant sistemleri, hem diş eti geçişli (transgingival) (açık) hem de diş eti altı (kapalı) iyileşmede kullanılabilir. Kapalı iyileşmede, implantın iç yivi bir  
	 kapak vidası yardımı ile mühürlenir. Bu durumda ikinci bir işlem gereklidir. Açık iyileşme sırasında yumuşak dokunun biçim almasına olanak tanıyan diş eti geçişli (transgingival) iyileşme  
	 için ürün yelpazesinde çeşitli malzemeler bulunmaktadır. Bu amaçla yara sınırları, restore edilen bölgenin çevresine sıkıca ve atravmatik olarak dikilir. Sütürler, diş eti sınırlarındaki kan  
	 dolaşımını bozmamalıdır. 
14.	 Yeniden açma cerrahisi (diş eti altı iyileşme): İyileşme evresini takiben, implant yerindeki diş eti cerrahi işlemle yeniden açılır, kapak vida çıkarılır ve yerine uygun bir ikincil parça  
	 yerleştirilir. 
15.	 Protez restorasyonu: Impresyonkoping, artık labatuar analoglarını kullanarak bir model üretilmesini mümkün kılmaktadır. Protezler üretilip implanta vidalanabilir.

 
Genel bilgiler/MRI Uyumluluğu
Hastaya, gerekli ağız hijyeni prosedürleri hakkında yeterli ve ayrıntılı talimatlar verilmelidir. Hastanın düzenli bir hatırlatma sistemine dahil edilmesi önerilir. OKTAGON® diş implantının MR 
ortamındaki güvenliliği ve uyumluluğu değerlendirilmemiştir. MR ortamında ısınma, yüzey yayınımı ya da görüntüleme hataları açısından test edilmemiştir. Bir MRI ortamında güvenlik garanti 
değildir. Bu cihazı üzerinde bulunduran bir hastada tarama yapılması hastanın yaralanması ile sonuçlanabilir. 

Ambalajlama ve sterilizasyon
Dental Ratio Systems GmbH tarafından satışı yapılan OKTAGON® implantları steril olarak kullanıma sunulmaktadır (minimum 25 kGy gücünde gamma-ışını ile sterilize edilmiştir). Önceden monte 
edilmiş bir yerleştirme sistemi ile birlikte, bir titanyum desteğe tutturulmuş şekilde ve özel plastik tüplerde satışa sunulur. İmplantı içeren tüp, özel blister ambalajda iki kat sarılı haldedir. Etiket 
sıyrılarak açılır ve implant verilerinin (seri numarası) hasta dosyasına girilmesi için kullanılır. OKTAGON® implantları tek kullanımlık ürünler olarak tasarlanmıştır! İmplant, ambalaj açılmadığı 
ve zarar görmediği sürece sterildir. Ambalaj zarar görmüşse ya da iç ambalajın mührü açılmışsa, kontaminasyon riski bulunmaktadır; yani bu durumda implant kullanılmamalı ya da yeniden 
sterilize edilmelidir. OKTAGON® implantları, garanti edilen sterilizasyon süresinin bitiş tarihinden sonra kullanılmamalıdır (kum saati simgesi). Kullanıcı, koruma önlemi almadan implanta temas 
etmekten kaçınmalıdır (koruyucu eldiven kullanımı önerilir). OKTAGON® implant sistemlerinin tüm parçaları oda sıcaklığında kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir ve mümkünse güneş ışığına 
doğrudan maruz bırakılmamalıdır. Tek kullanımlık ürünlerin yeniden kullanımı yüksek enfeksiyon riski taşımaktadır ve bu durumda, riskten uzak işlevsel güven (örneğin stabilite ya da yerine 
doğru oturmaya dair) garanti edilemez.

Abutmentlerin, bileşenlerin ve aletlerin saklanması, dezenfekte edilmesi, temizlenmesi ve sterilizasyonu
İmplantlar dışında, OKTAGON® implant sisteminin diğer kısımları (abutmentler ve enstrümanlar) sterilize edilmemiş halde kullanıma sunulmaktadır. Hastada ilk kez kullanmadan önce ve müm-
künse kullanımdan hemen sonra, OKTAGON® implantlarının sterilize edilmemiş şekilde temin edilen tüm bileşenleri ve enstrümanları, gerektiğince ve materyal uyumluluğu bakımından mümkün 
olduğunca dezenfekte edilmeli, temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Kullanılmış enstrümanlar temizlenmeden önce dezenfekte edilmelidir. Ürünler, ilk kez kullanılmadan önce orijinal ambalajlarında 
oda sıcaklığında saklanmalı, toz ve nemden korunmalıdır. Bileşenlerin talimatlara uygun şekilde temizlenmemesi ya da sterilize edilmemesi zararlı enfeksiyonlara yol açabilir. Tüm uygun bileşenler 
DIN EN ISO 17665 - Sağlık Hizmeti Ürünlerinin Sterilizasyonu standardına göre sterilize edilebilir; buharlı ısı ve ST79 (121°C‘de [250°F] 30 dakika) yerçekimi - 20 dakika kuruma süresi ile 
deplasman ve/veya 20 dakika kuruma süresi ile 4 dakikalık 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraksiyonlu vakum.  Sterilizasyon sırasında sarılması gereken parçalar için sarmaya uygun sterilizasyon 
keseleri kullanınız. Sterilizasyon için lütfen üretici talimatlarına uyunuz. Sterilizasyon öncesinde bileşenler uygun biçimde dezenfekte edilmiş ve temizlenmiş olmalıdır. Dezenfekte işlemi el ile ya da 
mekanik olarak gerçekleştirilebilir. Enstrümanların çok kirlendiği durumlarda ultrasonla temizleme yöntemi kullanınız. Temizleme sonrasında enstrümanlar su ile iyice durulanmalı ve ivedilikle 
kurutulmalıdır. Hasarı önlemek amacıyla, temizleme/dezenfekte etme işlemleri sırasında enstrümanlar, diğer enstrümanlarla doğrudan temas halinde bulunmamalıdır. Kirli enstrümanları tutarken 
daima eldiven kullanınız. 134°C (273°F) üzerindeki sterilizasyon sıcaklıklarından kaçınılmalıdır. Bu sıcaklık düzeyinin üzerine çıkılması, gereçlerin sertliğini bozarak ömürlerini kısaltacaktır. 
Sterilize edilen her bir birimin paketine, sterilizasyon tarihini ve son kullanma tarihini gösteren bir etiket yapıştırılmalıdır. Uygulama süresi, dezenfeksiyon uyumu ve enstrüman türlerine özel 
temizleme maddeleri hakkındaki üretici talimatlarına ve tavsiyelerine lütfen tam olarak uyunuz. Kimyasal dezenfektanların test edilmesine yönelik kılavuzlar uyarınca incelenmiş ve Alman Hijyen ve 
Mikrobiyoloji Derneği (Deutsche Gesellschaft fur „Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) tarafından etkili olduğu bildirilmiş dezenfeksiyon prosedürleri listesinin dikkate alınması tavsiye edilmektedir. 
Aynı tavsiye, Robert Koch Enstitüsü (RKI) tarafından oluşturulan liste için de geçerlidir. Uygun ve valide edilmiş dezenfektanlar ve dezenfeksiyon işlemleri (tüm parametreleri içerecek şekilde) web 
üzerindeki www.rki.de ya da www.dghm.de bağlantısında bulunabilir. Hidrojen peroksit (H2O2) ile temastan kaçınılmalıdır. Enstrümanlar, uygun hijyenik kaplarda saklanmalıdır. Aynısı, sterilize edi-
len enstrümanlar için de geçerlidir. Saklama sırasında gereç ve malzemeler toza, neme ve yeniden kontaminasyona karşı korunmalıdır. Saklama süresi için tanınan maksimumum süre aşılmamalıdır. 
Tüm döner enstrümanlar, prensip olarak birden fazla kullanım için uygundur. Diş hekimi ya da uzman, enstrümanın daha sonraki kullanımından ya da kullanım sıklığından kendi başına sorumludur; 
ve bu konudaki kararını hem ilgili vakaya hem de enstrümanın yıpranma payına bakarak vermelidir. Kararsız kalınan durumlarda enstrümanlar kullanılmamalı ve uygun bir zamanda yenilenmelidir. 
Tüm yapısal bileşenler, prensip olarak birden fazla kullanım için uygundur. Bununla birlikte kullanıcı yani diş hekimi, ilgili vakaları ve bileşenlerin metal yorgunluğuna yol açabilecek yıpranma 
paylarını değerlendirerek birden fazla kullanımın anlamlı olup olmadığına kendi başına karar verecektir. Kesme aletleri, uygun şekilde kullanıldığı ve hasar görmemiş ve kirlenmemiş olduğu 
sürece en fazla 10 kez (1 kullanım = yerleştirilen 1 implant) tekrar kullanılabilir. Bu kullanımın ötesinde herhangi bir kullanım veya hasarlı veya kontamine olmuş aletlerin kullanılması yasaktır.

Döner enstrümanlar için RPM önerileri
En iyi sonuçlar, enstrümana has devir hızı tavsiyeleri kullanıcı tarafından gözetildiğinde elde edilmektedir. Kabul edilen devir hızlarını aşan uzun ve sivri enstrümanlar, enstrümana zarar verecek 
şekilde titreşim yapmaya eğilim gösterir. Çalışan parçaların çapları şaftın gücünü aştığında, aşırı sayıda devir sayısı şaftın distorsiyonuna ve/veya enstrümanın kırılmasına yol açacak kuvvetli 
merkezi çekim güçlerine neden olabilecektir. Bu nedenle, kabul edilebilen maksimum devir sayısı üzerine hiçbir zaman çıkılmamalıdır. Önerilen devir hızı ve kabul edilebilir maksimum devir hızı, 
üretici tarafından sağlanan verilerde bulunabilir. Kabul edilebilir maksimum devir hızının gözetilmemesi güvenlilik riskinde artış ile sonuçlanır.

Medikal alandaki MEISINGER ürünlerinin genel uygulama ve güvenlik talimatlarına ve Hager & Meisinger GmbH tarafından sağlanan tıbbi cihazları yeniden işleme tavsiyelerine (temizleme, 
dezenfeksiyon ve sterilizasyon) uyunuz.
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Description générale du produit

Implant
Le système d’implant OKTAGON® sert à remplacer la racine de dent et peut être utilisé dans les sections libres de maxillaires ou sur les maxillaires édentés. L’implant OKTAGON® est en titane 
pur de grade 4. La surface de la partie intra-osseuse est microstructurée, l’épaulement d’implant est poli et sa hauteur est optimisée pour garantir une accumulation non irritante de muqueuse 
sur le long terme. La surface de l’implant est sablée avec du corindon de qualité supérieure (> 99 % Al2O3 = alumine) et mordancée.  La connexion prothétique est obtenue à partir d’un cône 
interne et d’un dispositif anti-rotation octogonal supplémentaire. L’implant OKTAGON® Tissue Level est conçu pour la cicatrisation transgingivale, une cicatrisation fermée, de préférence de type 
sous-épithélial (par exemple, avec augmentation simultanée de la crête alvéolaire), étant possible. Les variantes Bone Level permettent l’insertion d’un implant au niveau osseux. Une cicatrisation 
couverte est recommandée. L’implant est accompagné d’une vis de couverture stérile permettant de recouvrir immédiatement le filetage intérieur une fois la pose réussie. Les implants sont vendus 
stériles et sont à usage unique.

Indications d’utilisation 
Les implants OKTAGON® sont posés lors d’une intervention chirurgicale dans les arcs maxillaires supérieurs/inférieurs pour pouvoir réaliser des restaurations prothétiques chez les patients parti-
ellement ou totalement édentés. Les implants sont destinés à être utilisés en combinaison avec les piliers et composants prothétiques OKTAGON®. Les implants sont conçus pour une mise en charge 
différée lors d’une intervention chirurgicale en deux étapes ou pour une mise en charge immédiate lorsqu’une stabilité primaire suffisante est obtenue, et avec une charge occlusale appropriée. 
Tenir compte de la compatibilité implant//pilier, par exemple les piliers BL RC peuvent uniquement être utilisés avec BL RC.

Éléments prothétiques (piliers)
Les piliers d’implant dentaire servent de support aux reconstructions prothétiques. Les applications prothétiques peuvent inclure les couronnes individuelles, les bridges ou encore les prothèses 
partielles ou totales. En fonction de l’indication et des caractéristiques anatomiques, le praticien utilise les différents composants structurels à des fins prothétiques individuelles. Tous les composants 
structurels sont fabriqués à partir de matériau spécifique compatible avec l’usage prévu. Une vis en titane assure la connexion avec l’implant. Les piliers sont fabriqués en titane pur de grade 4, en 
alliage de titane de grade 5-ELI (Grade 23). La connexion de l’implant est obtenue grâce à une interface protégée contre les rotations et un filetage métrique.  

Outils chirurgicaux
Les instruments nécessaires à la pose de l’implant sont en acier inoxydable spécial. Prêter attention aux instruments chirurgicaux inhérents au système. Ils sont à utiliser spécifiquement avec le 
système d’implant prévu et ne peuvent être combinés avec d’autres variantes d’implant.

Consignes de sécurité générales
Les descriptions et indications accompagnant ces consignes d’utilisation et de sécurité ne suffisent pas à garantir une utilisation des systèmes d’implant de Dental Ratio Systems en toute sécu-
rité. L’utilisation des systèmes d’implant et piliers DRS doit être réservée aux chirurgiens, dentistes et prothésistes formés et maîtrisant parfaitement l’implantologie. Le dentiste décide seul de 
l’application pratique et de la conception respective du système implantaire ainsi que de l’équipement prothétique associé et donc de l’utilisation détaillée du produit. Le dentiste prendra la décision 
appropriée en fonction de chaque cas (indication) et assumera l’entière responsabilité de l’approche choisie. L’emploi de méthodes inappropriées peut entraîner une perte d’implants ainsi que des 
dommages importants au niveau de l’os périimplantaire. Remarque : DRS International GmbH fournit des informations et des sessions de formation aux médecins, dentistes et prothésistes. En cas 
d’utilisation intra-buccale, il convient de veiller à ce que les dispositifs ne soient ni aspirés ni avalés.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS
Les effets indésirables potentiels comprennent, entre autres, des douleurs chroniques, des gonflements, des infections, une mauvaise cicatrisation au niveau du site chirurgical, une sensibilité au 
niveau des tissus avoisinants, des réactions allergiques, des saignements, une exfoliation, des infections locales ou systémiques, une perte osseuse incontrôlée, des lésions nerveuses et une paresthésie 
temporaire ou prolongée des tissus. L´échec de l´ostéo-integration se montre par une infection, la mobilité ou une perte osseuse.

Sécurité, responsabilité, garantie
Toute modification structurelle ou des surfaces de l’implant est interdite. L’utilisation de composants étrangers au système ainsi que toute modification peuvent compromettre le fonctionnement du 
système d’implant (problème lors de l’ajustement, réduction de la résistance ainsi que dommage pouvant aller jusqu’à la fracture de l’implant) et entraînent l’annulation de la garantie ou du rem-
placement par le fabricant ou DRS. Ceci s’applique en particulier aux procédures d’application n’ayant pas été recommandées. La mise en œuvre et l’utilisation de produits DRS ne sont pas contrôlées 
par DRS et relèvent uniquement de la responsabilité de l’utilisateur. Toute responsabilité pour des dommages pouvant en résulter est exclue. Les conseils techniques relatifs à nos produits sont donnés 
par voie orale, écrite, électronique ou dans le cadre de démonstrations. Nos informations se fondent sur les progrès techniques et scientifiques qui nous sont connus au moment de la commercialisation 
des produits. Elles ne dégagent pas l’utilisateur de l’obligation de contrôle personnel de l’adéquation du produit à l’usage prévu et de formation dans le domaine de la chirurgie dento-alvéolaire/im-
plantologie. Il est essentiel de respecter les codes couleur et/ou les libellés. Les dommages thermiques provoqués par des outils rotatifs au niveau du maxillaire sont à éviter. (Formation des utilisateurs 
; travailler à vitesse réduite et avec refroidissement suffisant).

Consignes d’utilisation
Après l’implantation, l’os résiduel autour des implants doit être d’au minimum 1 mm sur tout le pourtour. Si cela n’est pas le cas (épaisseur de paroi osseuse inférieure à 1 mm ou lamelle osseuse 
inexistante), une augmentation osseuse est indiquée. La restauration est à envisager uniquement après ostéo-intégration réussie de l’implant inséré. Les systèmes d’implant DRS sont compatibles 
avec toutes les indications d’implant oraux, endo-osseux des maxillaires inférieur et supérieur, pour les réhabilitations buccales esthétiques et fonctionnelles des patients partiellement ou totalement 
édentés. Le succès de l’implantation dépend en grande partie de la prothèse. Une bonne communication entre dentiste et prothésiste, une planification soignée préprothétique et l’implication du 
patient sont des conditions essentielles au succès de l’implantation. Les applications prothétiques peuvent consister en des couronnes, des bridges, des prothèses totales ou partielles individuels 
reliés aux implants DRS via leurs éléments respectifs. 

Instructions spécifiques pour implants de faible diamètre
En raison de leur stabilité mécanique réduite, les implants de 3,3 mm de Ø doivent être utilisés uniquement en cas de faible contrainte mécanique. Avertissement : Les implants de faible diamètre et 
les piliers inclinés ne sont pas recommandés pour la région postérieure.

Indications spéciales pour les implants Tissue Level à diamètre réduit
- 	 Maxillaire édenté : 4 implants avec barre pour connexion primaire
- 	 Maxillaire partiellement édenté : pour les constructions fixes implanto-portées combinées avec des implants Ø 4,1 mm ou Ø 4,8 mm et une suprastructure à solidarisation primaire.

Contre-indications spéciales pour les implants Tissue Level à diamètre réduit
- 	 Pour les restaurations unitaires des canines ou au niveau de la zone postérieure
- 	 Avec des ancrages de rétention, des aimants ou des couronnes télescopiques, des piliers Alligator

Instructions spécifiques pour les implants de 6 mm de long 
(Avertissement : L’utilisation d’implants de 6 mm de long n’est pas approuvée au Canada ni aux États-Unis)
En raison de la surface d’ancrage réduite dans l’os, les implants d’une longueur de 6 mm sont adaptés pour les indications suivantes :
-	  Maxillaire édenté : comme implant auxiliaire pour les structures sur barre implanto-portées dans le cas de prothèses totales.
- 	 Maxillaire partiellement édenté : comme implants auxiliaires combinés à des implants plus longs solidarisés en suprastructure.

Instructions spécifiques pour implants Wide Platform
Ces implants sont indiqués pour une prothèse dans la région molaire du maxillaire supérieur ou inférieur avec une largeur de crête alvéolaire minimum de 6,8 mm. Un espace d’au moins 5 mm
entre le centre de l’implant et la dent naturelle la plus proche et une distance mésio-distale de minimum 9,5 mm sont nécessaires au niveau osseux. En raison du profil axial plus large des
implants Wide Platform, des reconstructions d’une esthétique et d’une stabilité supérieures peuvent être réalisées dans la région molaire plutôt que sur les implants Regular Platform.

Instructions spécifiques pour les implants Bone Level Tapered Design
Ces implants sont indiqués pour l’implantation immédiate ou précoce après une perte ou l’extraction de dents naturelles. Le corps endo-osseux de l’implant est cylindrique dans la zone coronaire et 
conique dans la zone apicale. Le diamètre intra-osseux indiqué est déterminé en fonction de la zone coronaire cylindrique des implants. 

Contre-indications
Le choix des patients éligibles à une implantation doit tenir compte des contre-indications locales, absolues et relatives ayant trait aux interventions chirurgicales dentaires. Les contre-indications 
comptent notamment les maladies internes graves, les troubles hémorragiques, les troubles du métabolisme osseux (p. ex. l’ostéoporose), des défenses immunitaires réduites, les troubles de la coagulation 
sanguine ainsi que les allergies aux matériaux utilisés (titane de grade 4). Les contre-indications relatives sont le bruxisme, les maladies psychiatriques, l’utilisation de médicaments, la consommation 
de drogues, d’alcool et de tabac ainsi qu’une qualité et un volume osseux insuffisants, une mauvaise hygiène bucco-dentaire et un mauvais état des dents restantes. En cas de volume osseux insuffisant, 
il est recommandé de se référer aux procédures courantes d’augmentation et à la littérature correspondante. Une longueur ou un nombre insuffisants d’implants ainsi qu’un mauvais positionnement des 
implants peuvent entraîner une surcharge biomécanique dont la conséquence serait une perte d’implant, des fractures de fatigue au niveau des implants, des piliers ou des vis prothétiques. Il faut en tenir 
compte en particulier pour les restaurations prothétiques avec ancrages de rétention dans la mesure où une répartition défavorable des forces peut entraîner une rupture des composants prothétiques.

Planification de traitement
Les bases de la chirurgie implantaire reposent sur l’évaluation complète du patient, le diagnostic pré-opératoire détaillé ainsi que le dossier de planification du traitement. Les lacunes dans 
l’évaluation du patient, le diagnostic pré-opératoire et la planification du traitement peuvent conduire à une perte prématurée de l’implant.

Phase de cicatrisation
La phase de cicatrisation dure en général trois mois pour le maxillaire inférieur et six mois pour le maxillaire supérieur. En fonction de la qualité osseuse et de l’anatomie, ces durées peuvent être 
réduites ou prolongées. La restauration prothétique peut débuter à l’issue de la phase de cicatrisation et de la préparation gingivale.

Procédure d’insertion des implants
Le ménagement des tissus durs et mous est indispensable pour créer des conditions optimales pendant la phase de cicatrisation des systèmes d’implant DRS. L’intervention doit être le moins trau-
matisante possible et requiert une précision et une application élevées. Le forage parallèle doit être effectué à l’aide de forets à arêtes vives appropriés et à la vitesse de rotation maximale indiquée 
ci-dessous. L’opérateur doit s’assurer que la pointe du foret est suffisamment refroidie pour éviter un traumatisme thermique, ce qui peut empêcher une bonne ostéo-intégration de l’implant. Nous 
recommandons l’utilisation d’une solution saline physiologique et stérile pour le refroidissement. L’insertion de l’implant ainsi que le filetage préalables doivent être réalisées avec un couple max. 
de 35 Ncm (quel que soit le procédé mécanique ou manuel choisi).

Avertissement : La stabilité primaire des implants doit être garantie immédiatement après l’installation. La surface intra-osseuse de l’implant doit être entièrement recouverte d’os ou de substitut 
osseux pendant l’implantation. L’alignement final de l’implant doit être réalisé en tenant compte du positionnement prévu de la restauration prothétique. Il est recommandé d‘aligner les repères sur 
la partie de transfert (bleue) oro-facialement. Les instruments et les outils doivent être sécurisés pour prévenir toute aspiration accidentelle par le patient.

Déroulement de l‘intervention avec les implants OKTAGON®

Remarques :
- 	 Éviter tout contact et toute contamination de l’implant.
- 	 Les forets à spirale présentent une surlongueur apicale à l’extrémité du foret, c’est-à-dire que la profondeur de préparation du site implantaire ne correspond pas à la profondeur d’insertion de 
	 l’implant. Cette particularité doit être prise en compte lors de la sélection de la longueur de l’implant.

1.	 Évaluation du patient/planification du traitement préopératoire : Ces étapes doivent précéder impérativement la partie chirurgicale, une planification insuffisante pouvant entraîner la perte de  
	 l’implant.
2.	 Incision : La gencive est incisée au scalpel. Un lambeau muco-périosté est ensuite créé et permet de visualiser les structures osseuses.
3.	 Forage de positionnement de l’implant (max. 800 min-1) : L’emplacement défini lors de la planification est marqué pour déterminer le site d’implantation.
4.	 Foret hélicoïdal Ø 2,2 mm (max. 800 min-1) : Le marquage avec la fraise est suivi du perçage préliminaire guidé et contrôlé avec l’axe d’implant. Les repères de profondeur à la surface du foret  
	 à spirale permettent de vérifier la profondeur d’insertion prévue. Pour tous les forages au moyen d’un foret à spirale : L’utilisation d’une broche parallèle permet de contrôler l’axe d’implant et  
	 le cas échéant le parallélisme. La jauge de profondeur, disponible pour différents diamètres, permet en outre de vérifier la profondeur.
5.	 Forets à hélicoïdal: Pour les implants coniques et Bone Level Tapered, utilisez les forets propres au système pour la préparation.
	 Important : pour les implants coniques, on n’utilise qu‘un foret hélicoïdal propre au système et correspondant à la longueur de l’implant, après le pré-perçage à l’aide du foret hélicoïdal de Ø 2,2 mm.  
6.	 Foret hélicoïdal Ø 2,8 mm (max. 600 min-1) : Extension du site implantaire à Ø 2,8 mm sous contrôle de l’axe d’implant, de petites corrections de l’orientation sont ici encore possibles. Pour  
	 l’implant OKTAGON® Ø 3,3 mm, le taraudage est ensuite réalisé.
7.	 Foret hélicoïdal Ø 3,25 mm (max. 500 min-1) : Élargissement du site implantaire à Ø 3,25 mm pour insérer l’implant. Pour l’implant OKTAGON® Ø 3,75 mm, le taraudage est ensuite réalisé.
8.	 Foret hélicoïdal Ø 3,5 mm (max. 500 min-1) : Élargissement du site implantaire à Ø 3,5 mm. Dans ce cas, l’agrandissement avec un foret hélicoïdal de Ø 3,25 mm n’est pas obligatoire. Pour  
	 l’implant OKTAGON® Ø 4,1 mm, le taraudage est ensuite réalisé. 
9.	 Foret hélicoïdal Ø 4,2 mm (max. 400 min-1) : Élargissement du site implantaire à Ø 4,2 mm. Pour l’implant OKTAGON® Ø 4,8 mm, le taraudage est ensuite réalisé. 
10.	 Foret profilé (max. 300 min-1) : Le foret profilé est utilisé pour préparer adéquatement le site implantaire à recevoir spécifiquement les différents types d’implant. Les implants Tapered Design,  
	 Wide Platform, Bone Level et Conical requièrent en outre une préparation du lit implantaire avec le foret profilé.
11.	 Taraudage (max. 15 min-1) : OKTAGON® n’est pas un système d’implant autotaraudant. En cas de tissu osseux compact, un filetage doit généralement (en fonction de l’implant) être réalisé.  
	 Pour les implants de Ø 4,8 mm, le taraudage est recommandé pour toutes les classes d’os.

	 Remarques relative au retrait de l’implant et à la séparation du composant de transfert (bleue) avec une vis :
	 L’emballage stérile ne doit être ouvert que dans la salle de traitement juste avant l’implantation. L’implant est fourni dans un flacon muni d’un joint en titane, portant une étiquette reportant  
	 les données de l’implant OKTAGON® et le numéro de LOT étant transférés dans le dossier du patient. L’adaptateur est fixé à la vis du composant de transfert bleu. L’implant est retiré du flacon  
	 en plastique en le tournant vers la gauche. Attention : Maintenir le flacon à l’horizontale lors du retrait de l’implant ! Avant d’utiliser l’instrument d’insertion, contrôler le bon fonctionnement  
	 et la force de maintien de l’instrument et vérifier que l’instrument est maintenu fermement.

12.	 Insertion : Après son prélèvement du flacon via l’instrument d’insertion, l’implant OKTAGON® est déposé avec précaution dans le site implantaire préparé (avec un procédé manuel ou  
	 mécanique). Lors de l’insertion, le couple de torsion appliqué ne doit pas dépasser 35 Ncm pour éviter toute lésion du tissu osseux susceptible d’entraîner la perte de l’implant. Pour réduire ce  
	 risque, il convient d’utiliser au préalable un taraud. Une fois que l’implant inséré, il est maintenu sur l’interface du composant de transfert bleu avec la clé de maintien pour éviter toute rotation  
	 et le composant de transfert est libéré de l’implant en tournant l’adaptateur vers la gauche.
13.	 Fermetures de la plaie : Les systèmes d’implant OKTAGON® sont indiqués pour une cicatrisation transgingivale (ouverte) ou sous-gingivale (couverte). En cas de cicatrisation couverte, le filetage  
	 intérieur de l’implant est obturé avec une vis de fermeture, une deuxième procédure est nécessaire. Pour la cicatrisation transgingivale, la gamme propose divers produits pour le façonnage  
	 du tissu mou pendant la cicatrisation ouverte. Des sutures atraumatiques et hermétiques sont pratiquées sur le pourtour de la plaie. La suture ne doit pas entraver la vascularisation des rebords  
	 gingivaux.
14.	 Intervention de réouverture (cicatrisation sous-gingivale) : Après la phase de cicatrisation, la gencive est ouverte par chirurgie au niveau du site implantaire, la vis de fermeture est retirée et  
	 remplacée par une pièce secondaire appropriée.
15.	 Restauration prothétique : L’utilisation de la tige d’empreinte permet maintenant une prise d’empreinte et la réalisation d’un modèle à partir d’analogues de laboratoire. La  
	 prothèse restauratrice peut être fabriquée et vissée sur l’implant. Pour la connexion avec l’implant, un couple de torsion de 35 Ncm est recommandé. Pour des informations détaillées, s’adresser  
	 à DRS International GmbH.

Généralités / comptabilité IRM
Le patient doit recevoir des instructions suffisantes et détaillées sur les procédures d’hygiène bucco-dentaire nécessaires. La mise en place d’un suivi régulier du patient est recommandée. La sécurité 
et la compatibilité de l’implant dentaire OKTAGON® dans un environnement d’IRM n’ont pas été évaluées Il n’a pas été testé pour le chauffage, la diffusion de surface ni les erreurs d’image dans un 
environnement d’IRM. La sécurité dans un environnement d’IRM est incertaine. Un scanner chez un patient présentant ce dispositif pourrait lui occasionner des lésions.

Conditionnement et stérilité
Les implants OKTAGON® de la société DRS International GmbH sont fournis stériles (stérilisation aux rayons gamma, puissance minimale d’irradiation 25 kGy). Ils sont conditionnés dans des tubes 
en plastique spécial, fixés sur un support en titane avec système d’insertion prémonté. Le tube contenant l’implant est doublement emballé dans un blister spécial. Une étiquette détachable permet de 
reporter les données de l’implant dans le dossier du patient (numéro de LOT). L’implant OKTAGON® est à usage unique ! L’implant est stérile lorsque l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Si 
l’emballage est endommagé ou si l’emballage interne n’est plus étanche, il existe un risque de contamination bactérienne. Le dispositif ne doit donc pas être utilisé ni restérilisé. L’implant OKTAGON® 
ne doit pas être utilisé au-delà de la date de péremption indiquée (symbole de sablier). L’utilisateur doit éviter tout contact non protégé avec l’implant (port de gants de protection recommandé). 
Toutes les pièces du système d’implant OKTAGON® sont à conserver à température ambiante à l’abri de l’humidité et des rayons directs du soleil. La réutilisation de produits à usage unique est 
associée à un risque infectieux élevé et la sécurité de fonctionnement (en termes de stabilité ou de précision d’ajustement) n’est pas garantie.

Entreposage, désinfection, nettoyage et stérilisation des piliers, pièces et instruments
À l’exception des implants, toutes les pièces du système d’implant OKTAGON® (piliers et instruments) sont fournies non stériles. Avant l’utilisation initiale sur le patient et le cas échéant, immédia-
tement après chaque utilisation, tous les instruments et pièces du système d implant OKTAGON® doivent être désinfectés, nettoyés et stérilisés, si cela est nécessaire et possible avec le matériau. Les 
instruments utilisés doivent toujours être désinfectés avant le nettoyage. Les dispositifs doivent être conservés dans leur emballage d’origine, à température ambiante et à l’abri de la poussière et de 
l’humidité, jusqu’à la première utilisation. Un nettoyage et une stérilisation non conformes des instruments peuvent entraîner de graves infections. Tous les composants appropriés sont stérilisables 
conformément à la norme DIN EN ISO 17665 - Stérilisation des produits de santé - Chaleur humide et ST79 (30 min à 121 °C (250 °F) procédé par gravitation avec temps de séchage de 20 minutes 
et/ou vide fractionné de 4 minutes à 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) avec temps de séchage de 20 minutes).  Les articles doivent être emballés pour leur stérilisation ; des sachets de stérilisation sont 
à utiliser. La notice d’utilisation fournie par le fabricant de l’appareil doit être impérativement suivie lors de la stérilisation. Avant la stérilisation, les pièces doivent être suffisamment désinfectées 
et nettoyées. La désinfection peut être manuelle ou mécanique. En cas de fortes salissures sur les instruments, le nettoyage aux ultrasons est nécessaire. Après le nettoyage, les instruments doivent 
être minutieusement rincés à l’eau et immédiatement séchés. Les instruments ne doivent pas se toucher pendant le nettoyage/la désinfection pour éviter tout dommage. En cas de manipulation 
d’instruments sales, le port de gants est indispensable. La température de stérilisation ne doit pas dépasser 134 °C (273 °F). Une température supérieure entraîne une perte de dureté partielle 
ainsi qu’une réduction de la durée de vie de l’outil. Tout conditionnement stérilisé doit être doté d’une bandelette indicatrice avec la date de la stérilisation et la date limite d’utilisation. Il convient 
absolument de suivre les recommandations du fabricant des produits de désinfection relatives à leur utilisation, leur durée d’action et leur adéquation aux types d’instruments. À cet égard, nous 
recommandons de respecter la liste de procédés de désinfection ayant été examinés conformément aux directives relatives au contrôle des désinfectants chimiques et figurant sur la liste publiée par 
la Société allemande d’hygiène et de microbiologie (DGHM). Il en va de même pour la liste de l’Institut Robert Koch (RKI). Des informations sur les produits et procédés de désinfection appropriés 
et validés (incluant tous les paramètres) sont disponibles sur Internet sur les sites www.rki.de ou www.dghm.de. Le contact des instruments avec le peroxyde d’hydrogène (H2O2) doit être évité. Les 
instruments doivent être entreposés dans des récipients hygiéniques appropriés . Il en va de même pour les instruments stérilisés. Le lieu de stockage doit être protégé de la poussière, de l’humidité 
et de la contamination récurrente. La durée maximale de stockage ne doit pas être dépassée. Tous les instruments rotatifs peuvent en principe être utilisés plusieurs fois. Cependant, le dentiste/
spécialiste utilisateur décide, sous sa seule responsabilité de la possibilité d’une réutilisation et de la fréquence d’utilisation des instruments, au cas par cas et en fonction de l’usure éventuelle des 
instruments. En cas de doute, les instruments doivent toujours être mis au rebut et remplacés sans délai. Tous les éléments prothétiques peuvent en principe être utilisés plusieurs fois. Cependant, le 
médecin utilisateur décide, sous sa seule responsabilité, de la possibilité d’une réutilisation, ainsi que de la fréquence d’utilisation des dispositifs, au cas par cas et en fonction de l’usure matérielle 
éventuelle. Les instruments de coupe peuvent être réutilisés au maximum 10 fois (1 utilisation = 1 implant inséré) à condition qu’ils soient manipulés correctement et qu’ils ne soient ni endommagés 
ni contaminés. Toute utilisation différente ou l’utilisation d’instruments endommagés ou contaminés est interdite.

Recommandations de RPM relatives aux instruments rotatifs 
Le respect des recommandations relatives à la vitesse de rotation de chaque instrument garantit des résultats optimaux. En cas de dépassement de la vitesse maximale autorisée, les instruments 
longs et pointus ont tendance à vibrer, ce qui peut entraîner une rupture. Si le diamètre de la pièce de travail est supérieur à l’épaisseur du mandrin, une vitesse de rotation trop élevée peut 
augmenter la force centrifuge, ce qui peut entraîner une déformation du mandrin et/ou une rupture de l’instrument. C’est pourquoi la vitesse de rotation maximale autorisée ne doit en aucun cas 
être dépassée. Les vitesses de rotation recommandées et les vitesses maximales autorisées figurent dans les données fournies par le fabricant. Le non-respect de la vitesse de rotation maximale 
autorisée peut entraver significativement la sécurité de l’utilisateur et du patient.

Les consignes générales d’utilisation et de sécurité des produits MEISINGER à usage médical sont à respecter ainsi que les instructions relatives au retraitement (nettoyage, désinfection et stérilisa-
tion) des dispositifs médicaux de la société Hager & Meisinger GmbH.

and extensions should only be used by surgeons, dentists, physicians and dental technicians who have undergone intensive training in implantology. The dentist alone decides on the practical applica-
tion and the respective design of the implant system as well as on the associated prosthetic equipment and therefore on the detailed use of the product. The dentist will make the appropriate decision 
depending on the individual situation (indication) and take full responsibility for the chosen approach. The use of inappropriate methods can result in the loss of the implants and in considerable 
damage to the bone surrounding the implant. Note: Dental Ratio Systems GmbH offers information and training sessions for physicians, dentists and dental technicians. During intraoral application 
attention must be made to the fact that the products are protected against aspiration or falling on the floor.

POTENTIAL SIDE EFFECTS
Some of the potential side effects include: chronic pain, swelling, infection, poor healing of the surgical site, sensitivity of the surrounding tissue, allergic reactions, bleeding, exfoliation, local or 
systemic infections, uncontrolled bone loss, nerve damage, and temporary or long-term tissue paresthesia. Unsuccessful osseointegration is indicated by infection mobility or bone loss.

Safety, liability and warranty
No constructional or surface modifications may be performed on the implant. The use of components not belonging to the system as well as any type of modification may impair the function of the 
implant system (problems of fit, reduced duration as well as damage of the implant up to fracture) and precludes any guarantee or replacement by the manufacturer or DRS. This applies in particular 
to other application procedures that have not been recommended. As the processing and use of DRS products is outside our control, the user shall be solely responsible. We do not accept liability for any 
damage caused due to this. Advice regarding the use of our products is given verbally, in writing, via electronic media or through demonstrations. Our information is based on the state of science and 
technology as it is known to us at the time of product distribution. This does not release the user from the duty to personally check the product for suitability with regard to the respective indication 
and to take part in further training covering the field of dento-alveolar surgery/implantology. It is essential to observe the color coding and/or labels. Thermal damage caused by rotating tools in the 
jaw must be avoided. (User training; working with low speeds and sufficient cooling).

Notes
After implantation, the implants should be surrounded on all sides by at least 1.0 mm of residual bone. If this is not the case (thickness of the bone wall is less than 1.0 mm or the bone lamella is non-
existent), a bone augmentation procedure is indicated. Restorative measures must not be introduced until the OSSEOINTEGRATION of the installed implant has been successful. DRS implant systems can 
be used for all indications of oral, endosteal implants in the upper and lower jaws, for functional and aesthetic oral rehabilitation of fully and partially edentulous patients. The success of the implant 
is largely dependent on the prosthetics. Intensive communication between dentist and dental technician, careful pre-prosthetic planning and the involvement of the patient are important requirements 
for the success of the implant. Prosthetic applications can include individual crowns, bridges, partial or total prostheses, which are connected with the DRS implants via the respective elements.

Specific instructions for small diameter implants
Due to the reduced mechanical stability, Ø 3.3 mm implants are used only in cases with low mechanical load. 
Warning: Small diameter implants and angled abutments are not recommended for the posterior region.

Special indications for Tissue Level implants with reduced diameter
- 	 Jaws with no teeth: 4 implants with a bar for primary connection
- 	 Jaws with some teeth: in the case of implant-borne fixed restorations that are combined with Ø 4.1 mm or Ø 4.8 mm implants and whose superstructure has primary splinting.

Special contraindications for Tissue Level implants with reduced diameter
-	  Single canine tooth restorations and single tooth restorations in the posterior area
- 	 Use with retentive anchors, magnets or telescope crowns, alligator abutments

Specific instructions for implants with a length of 6 mm 
(Warning: 6 mm length implants are not approved for use in Canada and USA)
Because of the reduced anchorage surface area in the bone, the implants with a length of 6 mm are suitable for use with the following indications:
- 	 Edentulous jaw: as an auxiliary implant for implant-supported fixed bar constructions to support full dentures.
-	 Jaws with some teeth: as an auxiliary implant combined with longer implants whose superstructure has splinting.

Specific instructions for Wide Platform Implants
These implants are indicated for dental replacement in the molar region of the mandible or maxilla where the width of the alveolar ridge is at least 6.8 mm. Clearance of at least 5.0 mm from the 
center of the implant to the next natural tooth and a mesio-distal distance of at least 9.5 mm at bone level are required. Due to the broader axial profile of the Wide Platform implants, reconstruc-
tions with superior aesthetics and stability can be made in the molar region than on Regular Platform implants.

Specific instructions for Bone Level Tapered Design implants
These implants can be used for immediate or early implantation after loss or extraction of natural teeth. The endosseous implant body has a cylindrical shape in the coronal region and is conical in 
the apical region. The coronal cylindrical part of the implant is relevant for the stated intraosseous diameters. 

Contraindications
When selecting implant patients, it is important to observe the general medical as well as local, absolute and relative contraindications for dental surgery. Contraindications include serious internal diseases, 
bleeding disorders, metabolic disorders, bone-related metabolic disorders (i.e. osteoporosis), reduced immune defense, blood clotting disorders and allergies to the used materials (titanium Grade 4). 
Relative contraindications are bruxism, psychiatric conditions, use of medication, consumption of drugs, alcohol and tobacco, as well as insufficient bone quantity and defective bone quality and also poor 
oral hygiene and unhealthy remaining teeth. In the case of insufficient bone quantity, we recommend the use of currently available augmentation procedures and corresponding literature. An insufficient 
number, the inadequate length or the faulty positioning of implants can lead to biomechanical strain resulting in loss of implants, fatigue fractures of implants, abutments or prosthetic screws. This should 
be considered especially for prosthetic restorations with retentive anchors, an adverse force distribution may lead to a breakage of prosthetic parts.

Treatment planning
The surgical placement of implants needs to be based on comprehensive patient evaluation, careful pre-surgical diagnostics and documented therapy planning. Mistakes in patient evaluation,  
pre-surgical diagnostics and therapy planning can lead to a premature loss of the implant.

Healing phase
Mandibular osseointegration tends to take three months, maxillary healing generally takes six months. Depending on bone quality and anatomy, the lengths of these periods can vary. After the 
healing phase and gingival shaping (healing abutment), the prosthesis can be applied.

Implant installation procedure
It is also essential to treat the hard and soft tissue with due care in order to ensure optimal conditions for the osseointegration period of the DRS implant systems. The intervention should be carried 
out as atraumatically as possible and requires a high degree of precision and care. The parallel drilling should be carried out using suitable sharp-edged drills and the maximum rotation speed 
indicated below. The operator must ensure that the tip of the drill is sufficiently cooled to avoid thermal trauma, which can prevent successful osseointegration of the implant. We recommend the 
use of physiological sterile sodium chloride solution as cooling fluid. Insertion of the implant as well as the rough cutting of a thread should occur at a maximum of 35 Ncm (regardless of whether 
this is done mechanically or manually).
Warning: The primary stability of the implant immediately after installation must be ensured. The intraosseous implant surface must be completely covered by bone or bone substitute during 
implantation. The final alignment of the implant must take into account the planned positioning of the prosthetic restoration. It is recommended to align the markings on the transfer part (blue) 
oro-facially. Instruments and tools must be secured to avoid unintentional aspiration by the patient.

Surgical procedure with OKTAGON® implants 
Notes: 
-	  Avoid any contact with or contamination of the implant. 
- 	 Please note that the apical part of the drill tips of the spiral drills are overlong, i.e. the preparation depth of the implant bed does not correspond to the insertion depth of the implant. 
	 This must be taken into account when selecting the implant length. 
1.	 Patient evaluation/preoperative treatment planning: It is essential that these steps precede the surgical phase as insufficient planning may lead to a loss of the implant. 
2.	 Incision: The gingiva is opened using a scalpel. This is followed by creating a mucoperiosteal flap to reveal the osseous structures. 
3.	 Implant positioning bur (max. 800 min-1): The implant site is determined according to the location defined during previous planning. 
4.	 Ø 2.2 mm twist drill (max. 800 min-1): Pre-drilling is performed at the punched site taking into account and controlling the axis of the implant. The planned insertion depth can be  
	 monitored via the depth marks on the surface of the twist drill. This applies to all twist drill holes: Placing of the parallel pin serves for checking the axis of the implant and, if applicable,  
	 parallelism. In addition, the depth can be checked using the depth measuring gauge which is available in different diameters. 
5.	 Twist drill: For the Conical implant and the Bone Level Tapered implant, system-specific twist drills are used to prepare implant bed. 
	 Important: After pre-drilling with the Ø 2.2 mm twist drill for Conical Implants, use only one system-specific twist drill corresponding to the implant length.  
6.	 Ø 2.8 mm twist drill (max. 600 min-1): Enlargement of the implant bed to Ø 2.8 mm with check of the implant axis, minor directional corrections are still possible here. This is followed by  
	 thread-cutting for the OKTAGON® implant Ø 3.3 mm. 
7.	 Ø 3.25 mm twist drill (max. 500 min-1): Enlargement of implant bed to Ø 3.25 mm for insertion of the implant. This is followed by thread-cutting for the OKTAGON® implant Ø 3.75 mm. 
8.	 Ø 3.5 mm twist drill (max. 500 min-1): Enlargement of implant bed to Ø 3.5 mm. In this case, enlargement with Ø 3.25 mm twist drill is not mandatory. This is followed by thread-cutting  
	 for the OKTAGON® implant Ø 4.1 mm.  
9.	 Ø 4.2 mm twist drill (max. 400 min-1): Enlargement of implant bed to Ø 4.2 mm. This is followed by thread-cutting for the OKTAGON® implant Ø 4.8 mm.  
10.	 Profile drill (max. 300 min-1): The profile drill is used for fine preparation of the implant bed and prepares this specifically for the different types of implants. The implant types Tapered  
	 Design, Wide Platform, Bone Level and Conical require implant bed preparation with the profile drill. 
11.	 Thread tap (max. 15 min-1): The OKTAGON® is a non-selfcutting implant system. In the case of compact bone, a (implant-specific) thread needs to be cut as a rule. For Ø 4.8mm implants,  
	 thread-cutting is recommended for all bone classes.
 
	� Notes on removing implant and disconnecting transfer component (blue) with a screw:
	� The sterile packaging is only to be opened in the treatment room directly prior to implantation. The implant is supplied in a vial with a titanium seal, whereby the label with data on the OKTAGON® 

implant and the LOT No. is transferred to the patient file. The adapter is attached to the screw of the blue transfer component. The implant is removed from the plastic vial by turning to the left. 
Attention: Please hold vial horizontally when removing the implant!

	 Prior to using the insertion aid check the correct functioning and retaining force of the instrument and ensure that the implant is gripped securely.

12.	 Insertion: After removing the OKTAGON® implant from the vial with the help of the insertion aid, the implant is inserted (manually or automatically) carefully into the prepared implant bed. A torque  
	 of 35Ncm should not be exceeded during insertion as this could damage the bone, thus increasing the risk of implant loss. To reduce this risk, the thread cutter should be used beforehand. After the  
	 implant has been inserted, it is secured against twisting on the interface of the blue transfer component with a locking key, and the transfer component disconnected from the implant by turning the  
	 adapter to the left.
13.	 Wound closures: The OKTAGON® implant systems can be used for both transgingival (open) or subgingival (submerged) healing. In the case of submerged healing, the inner thread of the implant is closed 
	 with the aid of a cover screw, a second procedure is required. Numerous items are available in the product range for transgingival healing which allow forming of the soft tissue during open healing.  
	 To this purpose the wound margins are sutured atraumatically tight around the restoration. The sutures must not impair blood supply to the vessels of the gingival margins.
14.	 Re-opening surgery (subgingival healing): Following the healing phase, the gingiva is opened surgically at the implantation site, the cover screw is removed and replaced with a suitable abutment.
15.	 Prosthetic restoration: Using the impression coping now allows impression-taking and a model to be produced using laboratory analogues The restorative prosthesis can be fabricated and screwed to  
	 the implant. A maximum torque of 35Ncm is recommended for the screw connection. For detailed information please contact DRS International GmbH.

General information / MRI Compatibility
The patient must receive sufficient, detailed instructions about the oral hygiene procedures needed. It is recommended to include the patient in a regular recall system. The dental Implant OKTAGON® 
has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the Dental Implant 
OKTAGON® in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Packaging and sterility
OKTAGON® implants sold by the company Dental Ratio Systems GmbH are supplied in sterile form (gamma-ray sterilization, minimum strength 25kGy). They are sold in special plastic tubes, 
fastened on a titanium support with a pre-assembled insertion system. The tube with the implant is double-wrapped in special blister packaging. The label can be peeled off and used to enter the 
implant data in the patient file (lot no.). OKTAGON® implants are designed to be single use only! The implant is sterile as long as the packaging is unopened and undamaged. If the packaging is 
damaged or seal of the inner wrapping is broken, there is a risk of contamination, i.e. the implant must not be used or re-sterilized. OKTAGON® implants must not be used beyond the expiry date 
of guaranteed sterilization (hourglass symbol). Unprotected touching of the implant by the user must be avoided (use of protective gloves is recommended). All parts of the OKTAGON® implant 
system must be stored in a dry location at room temperature and, if possible, should not be exposed to direct sunlight. The re-use of single-use products is associated with a high risk of infection, 
and risk-free functional safety (e.g. regarding stability or fitting accuracy) cannot be guaranteed.

Storage, disinfection, cleaning and sterilization of abutments, components and tools
Apart from the implants themselves, all other parts of the OKTAGON® implant system (abutments and instruments) are supplied non-sterilized. Prior to the initial use on the patient and, if possible, 
immediately after each use, all components and instruments of the OKTAGON® implant system that have been supplied non-sterilized, must be disinfected, cleaned and sterilized - as far as this is 
necessary and possible with regard to material compatibility. Used instruments must be disinfected prior to cleaning. Until used for the first time, the products should be stored in their original 
packaging at room temperature and protected from dust and humidity. Failure to clean and sterilize the components according to the instructions may result in harmful infections. All suitable 
components can be sterilized in accordance with DIN EN ISO 17665 - Sterilization of health care products - Moist heat and ST79 (30 mins at 121 °C (250 °F) gravity - displacement with 20 mins 
drying time and/or 4 minutes for 132°C (270°F) / 134°C(273°F) fractionated vacuum with 20 minutes drying time).  The parts need to be wrapped for sterilization, use sterilization pouches for 
wrapping. Please observe the manufacturer‘s instructions for sterilization. Prior to sterilization, components must be adequately disinfected and cleaned. Disinfection can be carried out manually or 
mechanically. When instruments are very dirty, use ultrasound cleaning. After cleaning, the instruments must be rinsed thoroughly with water and dried immediately. The instruments must not come 
into direct contact with other instruments during the cleaning/disinfection process in order to avoid damage. Always wear protective gloves when handling dirty instruments. Sterilization tempera-
tures in excess of 134°C (273°F) must be avoided. Exceeding this temperature will impair tool hardness and reduce the life of the tool. An indicator strip featuring the date of sterilization and the 
use-by date should be applied to every package of sterilized goods. Please strictly observe the manufacturer‘s instructions and recommendations as to treatment time and suitability of disinfection 
and cleaning substances for specific types of instruments provided by the manufacturer. It is recommended to observe the list of the disinfection procedures that have been examined according to the 
guidelines for the testing of chemical disinfectants and found to be effective by the German Society for Hygiene and Microbiology (Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie, DGHM). The 
same applies to the list compiled by the Robert Koch Institute (RKI). Information on suitable and validated disinfectants and disinfection procedures (including all parameters) can also be found on 
the Internet at www.rki.de or www.dghm.de. Contact with hydrogen peroxide (H2O2) must be avoided. The instruments should be stored in suitable hygienic containers. The same applies to sterilized 
instruments. During storage they should by protected against dust, humidity and recontamination. The maximum storage duration must not be exceeded. All rotating instruments are, in principle, 
suited to multiple use. The dentist/expert alone is responsible for any further use of an instrument or for the frequency of use, and will base this decision on the respective case as well as on the 
potential wear and tear of the instrument. When in doubt, the instruments should be refused and replaced in good time. All structural components are, in principle, suited to multiple use. However, 
the dentist, i.e. the user, alone decides whether, based on the respective case as well as on the potential wear and tear leading to material fatigue of some components, multiple use makes sense. 
Cutting instruments can be reused a maximum of 10 times (1 use = 1 implant inserted) as long as they are adequately handled and are undamaged and uncontaminated. Any other use beyond this 
use or the use of damaged or contaminated instruments is prohibited.

RPM recommendations for rotating instruments
The best working results are achieved when the user observes the instrument-specific rotational speed recommendations. Long and pointed instruments exceeding the maximum admissible number 
of revolutions tend to develop vibrations that can lead to the destruction of the instrument. When the diameter of working parts exceeds the strength of the shaft, an excessive number of revolutions 
may result in strong centrifugal forces that lead to distortions of the shaft and/or to the instrument breaking. For this reason, the admissible maximum number of revolutions must never be exceeded. 
You will find information on the recommended rotational speed and the maximum admissible rotational speed in the data provided by the manufacturer. The non-observation of the admissible 
maximum number of revolutions results in a heightened safety risk.

Please follow general application and safety instructions for MEISINGER products in the medical area and also the advice for re-processing (cleaning, disinfection and sterilization) of medical 
devices from Hager & Meisinger GmbH.

Descripción general del producto

Implante
El sistema de implantes OKTAGON® sirve como sustituto de la raíz del diente y se puede usar en situaciones de edentulismo total y parcial. El implante OKTAGON® está fabricado en titanio puro de 
grado 4. La superficie de la parte endoósea está microestructurada y el hombro del implante está pulido con una altura optimizada para una aposición duradera de la mucosa sin irritaciones. La 
superficie del implante está chorreada con corindón de alto grado (>99% Al2O3 = óxido de aluminio) y grabada con ácido.  La conexión protésica es a través de un cono interno con un sistema 
antirrotatorio octogonal adicional. El implante OKTAGON® Tissue Level está diseñado para el modo de cicatrización transgingival, y también es posible una cicatrización cerrada, preferiblemente de 
manera subepitelial (por ejemplo, con aumento simultáneo del borde alveolar). Las variantes de Bone Level permiten que un implante se inserte a nivel del hueso, se recomienda una cura cubierta. 
El implante se entrega con un tornillo de cierre para que la rosca interior se pueda cerrar inmediatamente después de la inserción. Los implantes se suministran estériles y están previstos para un 
único uso.

Ámbito de aplicación 
Los implantes OKTAGON® se colocan quirúrgicamente en los maxilares superior e inferior para permitir la rehabilitación protésica de pacientes parcial o totalmente desdentados. Los implantes 
se deben usar con los pilares y los componentes protésicos OKTAGON®, y están concebidos para la carga retardada en una intervención quirúrgica de dos fases o para la carga inmediata cuando 
se alcanza una estabilidad primaria suficiente con una carga oclusal adecuada. Se deberá considerar la compatibilidad del implante con el pilar, p. ej. los pilares de implante BL RC solo pueden 
utilizarse con BL RC.

Componentes estructurales del implante (pilares)
Los pilares dentales se colocan para soportar la reconstrucción protésica. Las aplicaciones protésicas pueden ser coronas individuales, puentes y prótesis parciales o completas.  El dentista escogerá 
entre los diferentes componentes estructurales, concebidos para determinadas indicaciones y requisitos anatómicos, en función de la finalidad protésica de cada caso. Todos los componentes están 
fabricados de un material adecuado para el propósito de uso. Un tornillo de titanio asegura la conexión con el implante. Los pilares están fabricados en titanio puro de grado 4, aleación de titanio 
de grado 5-ELI (grado 23). La conexión con el implante se asegura a través de una interfaz protegida contra la rotación y una rosca métrica.  

Instrumentos quirúrgicos
Los instrumentos necesarios para la colocación del implante están fabricados de aceros nobles especialmente indicados. Deben tenerse en cuenta los instrumentos quirúrgicos del sistema, que deben 
utilizarse especialmente para el sistema de implantes correspondiente y no se pueden combinar con ningún otro tipo de implantes.

Instrucciones generales de seguridad
Las descripciones y la información proporcionadas en estas instrucciones para la aplicación y la seguridad no son suficientes para el uso seguro del sistema de implantes Dental Ratio System. Los 
sistemas de implantes DRS y los pilares sólo deben ser usados por cirujanos, dentistas, médicos y técnicos dentales con formación específica y amplia experiencia en implantología. El dentista es el 
único que decide sobre la aplicación concreta y la correspondiente configuración del sistema de implante, así como sobre la restauración protésica conveniente y la aplicación detallada del producto. 
El dentista decidirá en base a la situación específica (indicación) y será el único responsable del enfoque seleccionado. El uso de una técnica inadecuada en la aplicación puede provocar la pérdida 
de los implantes y daños importantes en el hueso periimplantario. Nota: DRS International GmbH ofrece sesiones informativas y de formación para médicos, dentistas y técnicos dentales. Durante 
el uso intraoral es preciso asegurar los productos para evitar que el paciente los aspire o que se caigan al suelo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, dolor crónico, hinchazón, infección, cicatrización inadecuada de la zona quirúrgica, sensibilidad del tejido circundante, reacciones alérgicas, 
sangrado, exfoliación, infecciones locales o sistémicas, pérdida ósea no controlada, daño nervioso y parestesia de tejidos temporal o a largo plazo. La osteointegración sin éxito viene indicada por 
infección, movilidad, o pérdida de hueso.

Seguridad, responsabilidad, garantía
No se permite realizar modificaciones técnicas del diseño ni de la superficie del implante. El uso de componentes ajenos al sistema, así como cualquier tipo de modificación, pueden afectar a la 
función del sistema de implantes (problemas de ajuste, reducción de la vida útil y daños o fractura del implante) y anula cualquier garantía o servicio de sustitución por parte del fabricante o de 
DRS. Esto es válido, en particular, para los métodos de aplicación no recomendados. El procesado y la aplicación de los productos DRS tienen lugar fuera de nuestro control y son responsabilidad 
exclusiva del usuario. No asumimos ningún tipo de responsabilidad por los posibles daños resultantes. El asesoramiento técnico sobre el uso de nuestros productos se efectúa oralmente, por escrito, 
mediante medios electrónicos o con demostraciones. La base son los conocimientos científicos y técnicos disponibles en el momento de la comercialización del producto. No obstante, el usuario tiene 
la obligación de comprobar personalmente la idoneidad del producto para la indicación pertinente y de formarse en el ámbito de la cirugía/implantología dentoalveolar.  Es imprescindible tener en 
cuenta las codificaciones por colores y las etiquetas. Es preciso evitar los daños térmicos en el maxilar provocados por los instrumentos rotatorios. (Formación del usuario; trabajar a velocidades 
bajas y con suficiente refrigeración.)

Instrucciones de uso
Después de la implantación, los implantes deben estar completamente rodeados por al menos 1,0 mm de hueso. Si no es así (el espesor de la pared es inferior a 1,0 mm o falta una laminilla ósea) se 
debe hacer un aumento óseo. Sólo se debe comenzar con las medidas restauradoras cuando la osteointegración del implante haya sido satisfactoria. Los sistemas de implantes DRS se pueden usar para 
todas las indicaciones de los implantes orales y endoóseos en el maxilar superior e inferior para la rehabilitación oral funcional de pacientes total o parcialmente desdentados. El éxito de la implantación 
depende en gran medida de la prótesis. La intensa comunicación entre el dentista y el técnico dental, una detallada planificación preprotésica y la implicación del paciente son requisitos imprescindibles 
para el éxito de la restauración con implantes. La restauración protésica se puede hacer mediante coronas individuales, puentes y prótesis parciales o completas unidas a los implantes DRS mediante 
los elementos correspondientes.

Instrucciones específicas para implantes de pequeño diámetro
Los implantes de Ø 3,3 mm tienen una menor estabilidad mecánica, por eso solo se deben usar cuando las cargas mecánicas sean mínimas. Aviso: Los implantes de pequeño diámetro y los pilares 
angulados no se recomiendan para la región posterior.
 
Indicaciones especiales para implantes Tissue Level de diámetro reducido
- 	 Maxilar desdentado: 4 implantes con conexión primaria mediante barra
- 	 Maxilar parcialmente desdentado: construcciones fijas implantosoportadas combinadas con implantes de Ø 4,1 o 4,8 mm y cuya supraestructura tenga una ferulización primaria.

Contraindicaciones especiales para implantes Tissue Level de diámetro reducido
- 	 Para restauraciones unitarias de los caninos o en el sector posterior
- 	 En combinación con anclajes de bola, imanes o coronas telescópicas, pilares Alligator

Instrucciones específicas para implantes con una longitud de 6 mm 
(Aviso: El uso de implantes con una longitud de 6 mm no está aprobado para su uso en Canadá y los EE.UU.)
Debido a la menor superficie de anclaje en el hueso, los implantes de 6 mm de longitud son adecuados para las siguientes indicaciones:
- 	 Maxilar desdentado: como implante auxiliar para construcciones de barra implantosoportadas en las prótesis completas.
- 	 Maxilar parcialmente desdentado: como implantes auxiliares en combinación con implantes de mayor longitud para una supraestructura ferulizada.

Instrucciones específicas para implantes Wide Platform
Estos implantes están indicados para la sustitución de una pieza dental en la zona de los molares del maxilar superior e inferior cuando la anchura del borde alveolar es de 6,8 mm como mínimo. Se 
debe dejar una distancia de al menos 5,0 mm desde el centro del implante hasta el siguiente diente natural, y una distancia mesiodistal de como mínimo 9,5 mm en el nivel óseo. Gracias al ancho 
perfil axial de los implantes Wide Platform es posible confeccionar reconstrucciones más estéticas y estables en la zona de los molares que con los implantes Regular Platform.

Instrucciones específicas para implantes Bone Level Tapered Design
Estos implantes se pueden usar para la implantación inmediata o temprana posterior a la pérdida o extracción de dientes naturales. El cuerpo endoóseo del implante tiene forma cilíndrica en la 
región coronal, y cónica en la zona apical. La parte coronal cilíndrica de los implantes es relevante para los diámetros endoóseos especificados. 

Contraindicaciones
En la selección de los pacientes para tratar con implantes se deben tener en cuenta las contraindicaciones médicas generales y locales, absolutas y relativas para la cirugía dental. Las contraindicaciones 
son, entre otras, enfermedades internas graves, trastornos hemorrágicos, enfermedades metabólicas, osteopatías metabólicas que afectan a los huesos (p. ej., osteoporosis), sistema inmunitario deprimido, 
alteraciones de la coagulación y alergias a los materiales utilizados (titanio grado 4). Las contraindicaciones relativas son bruxismo, enfermedades psiquiátricas, uso de medicamentos, drogadicción, 
alcoholismo, tabaquismo, volumen óseo insuficiente, calidad ósea deficiente, mala higiene bucal y dientes remanentes en mal estado. Si el volumen óseo es insuficiente consulte las técnicas de aumento 
óseo habituales y la bibliografía correspondiente. Un número insuficiente de implantes, unas longitudes de los implantes inadecuadas y un posicionamiento incorrecto de los implantes pueden provocar 
una sobrecarga biomecánica y, con ello, la pérdida de los implantes y fracturas por fatiga en los implantes, pilares y tornillos protésicos. Esto se debe tener en cuenta especialmente en las restauraciones 
protésicas con anclajes de bola retentivos, porque una distribución desfavorable de las fuerzas puede provocar la rotura de los componentes protésicos.

Planificación del tratamiento
La colocación quirúrgica de los implantes se debe basar en una evaluación completa del paciente, en un diagnóstico preoperatorio detallado y en una planificación terapéutica documentada. Los 
errores en la evaluación del paciente, en el diagnóstico preoperatorio o en la planificación del tratamiento pueden provocar la pérdida prematura de los implantes.

Fase de cicatrización
La oseointegración tarda, por lo general, tres meses, mientras que la cicatrización en el maxilar tarda seis meses. Según la calidad del hueso y la anatomía, esta fase se puede prolongar más o menos. 
Cuando la fase de cicatrización ha terminado y se ha modelado la encía se puede comenzar con la restauración protésica.

Técnica para la inserción del implante
Para conseguir las condiciones óptimas para la fase de cicatrización de los sistemas de implantes DRS es imprescindible tratar con sumo cuidado los tejidos duros y blandos. La intervención quirúrgica 
debe ser lo más atraumática posible y exige un alto grado de precisión y cuidado. El fresado paralelo se debe hacer con las fresas adecuadas afiladas a la velocidad máxima que se indica más abajo. 
Aquí es preciso garantizar una refrigeración suficiente de la punta de las fresas para evitar un traumatismo térmico que podría impedir la osteointegración satisfactoria del implante. Recomendamos 
usar una solución salina estéril fisiológica como refrigerante. La inserción del implante y el aterrajado de la rosca se deben hacer aplicando como máximo 35 Ncm (independientemente de si el 
método seleccionado es mecánico o manual). 
Aviso: Los implantes insertados deben tener estabilidad primaria. La superficie de implante endoósea debe estar completamente cubierta por hueso o sustituto del hueso durante la implantación. El 
alineamiento definitivo del implante debe tener en cuenta el posicionamiento deseado de la restauración prostética. Se recomienda alinear las marcas de la pieza de transferencia (azul) orofacial-
mente. Los instrumentos y las herramientas se deben asegurar para evitar que el paciente los aspire accidentalmente.

Técnica quirúrgica con los implantes OKTAGON® 
Notas: 
- 	 Se debe evitar el contacto con el implante y su contaminación. 
-	 Es preciso tener en cuenta que las fresas helicoidales tiene una sobrelongitud apical, es decir, la profundidad de la preparación del lecho del implante no coincide con la profundidad de inserción  
	 del implante. Esto se debe considerar cuando se seleccione la longitud del implante.

1.	 Evaluación del paciente/planificación preoperatoria del tratamiento: es fundamental que estos pasos precedan a la fase quirúrgica, ya que una planificación insuficiente puede provocar la  
	 pérdida del implante. 
2.	 Incisión: la encía se abre utilizando un bisturí. A continuación se crea un colgajo mucoperióstico para descubrir las estructuras óseas. 
3.	 Fresa para el posicionamiento del implante (máx. 800 min-1): en el lugar definido durante la planificación previa se hace una marca para determinar la posición del implante. 
4.	 Fresa helicoidal Ø 2,2 mm (máx. 800 min-1): se procede al prefresado en la marca teniendo en cuenta y comprobando el eje del implante. Las marcas de profundidad de la superficie de la fresa  
	 espiral permiten supervisar la profundidad de inserción prevista. Observación para todos los orificios hechos con fresas helicoidales: la colocación del pin de paralelización permite controlar el  
	 eje del implante y, dado el caso, el paralelismo. Con el calibre de profundidad, disponible en diferentes diámetros, se puede comprobar además la profundidad. 
5.	 Fresa helicoidal : Para implante cónico el implante Bone Level Tapered se utilizan fresas helicoidales específicas del sistema para preparar el lecho del implante. 
	 IImportante: para implante cónico, tras la preperforación con fresa helicoidal Ø 2.2 mm, se utiliza solo una fresa helicoidal específica del sistema que corresponda con la longitud del implante.  
6.	 Fresa helicoidal de Ø 2,8 mm (máx. 600 min-1): ensanchamiento del lecho del implante hasta un Ø 2,8 mm supervisando el eje del implante; aquí todavía se pueden hacer pequeñas correcciones  
	 en la dirección. Para el implante OKTAGON® de Ø 3,3 mm se procede después al aterrajado de la rosca. 
7.	 Fresa helicoidal de Ø 3,25 mm (máx. 500 min-1): ensanchamiento del lecho del implante a Ø 3,25 mm para la inserción del implante. Para el implante OKTAGON® de Ø 3,75 mm se procede  
	 después al aterrajado de la rosca. 
8.	 Fresa helicoidal de Ø 3,5 mm (máx. 500 min-1): ensanchamiento del lecho del implante hasta Ø 3,5 mm. En este caso, no es obligatorio el ensanchamiento con una fresa helicoidal de Ø 3,25 mm.  
	 Para el implante OKTAGON® de Ø 4,1 mm se procede después al aterrajado de la rosca.  
9.	 Fresa helicoidal de Ø 4,2 mm (máx. 400 min-1): ensanchamiento del lecho del implante hasta Ø 4,2 mm. Para el implante OKTAGON® de Ø 4,8 mm se procede después al aterrajado de la  
	 rosca.  
10.	 Fresa de perfil (máx. 300 min-1): la fresa de perfil se emplea para la preparación final del lecho del implante. Esta preparación es específica para los diferentes tipos de implante. Los tipos de  
	 implante Tapered Design, Wide Platform, Bone Level y Conical requieren una preparación del lecho del implante con la fresa de perfil. 
11.	 Macho de aterrajar (máx.ap 15 min-1): el sistema de implantes OKTAGON® no es autorroscante. Cuando el hueso es compacto suele ser necesario aterrajar una rosca (específica del  
	 implante). En los implantes con diámetro de 4,8 mm se recomienda labrar siempre la rosca, con independencia del tipo de hueso.
 
	 �Nota para la extracción del implante del envase y la desconexión del componente de transferencia (azul) con tornillo:
	 El envase estéril se debe abrir en la sala del tratamiento justo antes de la implantación. El implante se entrega en un pequeño tubo con un cierre de titanio; la etiqueta con la información relativa al  
	 implante OKTAGON® y al número de lote se debe transferir a la historia clínica del paciente. El adaptador se coloca sobre el tornillo del componente de transferencia azul. El implante se saca del tubo  
	 de plástico girándolo hacia la izquierda. 
	 Atención: ¡El tubo debe estar en posición horizontal cuando se saque el implante! Antes de usar el instrumento auxiliar de inserción compruebe que su funcionamiento y fuerza de sujeción son correctos,  
	 y cerciórese de que agarra el implante con seguridad.

12.	 Inserción: después de sacar el implante OKTAGON® del tubo con la ayuda del instrumento auxiliar de inserción, el implante se introduce con cuidado (manual o automáticamente) en el lecho del  
	 implante preparado. Durante la inserción no se debe superar un torque de 35 Ncm porque, de lo contrario, se podría dañar el hueso incrementando así el riesgo de pérdida del implante. Para reducir  
	 este riesgo se debe usar antes el macho de aterrajar. Después de la inserción del implante, este se asegura a la interfaz del componente de transferencia azul con la llave de sujeción para evitar que se  
	 gire, y el componente de transferencia se separa del implante girando el adaptador hacia la izquierda.
13.	 Cierre de la herida: los sistemas de implantes OKTAGON® se pueden usar para la cicatrización transgingival (abierta) y subgingival (cubierta). En la cicatrización cubierta, la rosca interior del implante  
	 se cierra con un tornillo de cierre. Aquí se requiere un segundo procedimiento. Para la cicatrización transgingival, la gama de productos incluye varios artículos para permitir el modelado del tejido  
	 blando durante esta fase. Aquí, los márgenes de la herida se suturan atraumáticamente ceñidos a la restauración. Las suturas no deben impedir el suministro sanguíneo de los vasos de los márgenes  
	 gingivales.

Consignes d‘utilisation et de sécurité pour les  
systèmes d‘implant DRS International GmbH
Systèmes d’implant OKTAGON® (Tissue Level : Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical/Bone Level : Narrow Connect, Regular 
Connect, Tapered), implants, piliers, composants/accessoires chirurgicaux, de restauration et de dentisterie

Instrucciones de aplicación y de seguridad para 
los sistemas de implantes DRS International GmbH
Sistemas de implantes quirúrgicos OKTAGON® (Tissue Level: Regular Platform, Wide Platform, Tapered Design, Conical / Bone Level: Narrow Con-
nect, Regular Connect, Tapered) Implantes, pilares, componentes / accesorios quirúrgicos, restauradores y protésicos


