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DESCRIPTION:

The MOR® is a self-tapping, small diameter, screw implant,
manufactured from titanium alloy (6% Al, 4% V — ASTM F136).
The portion of the implant that is submerged in the bone is grit
blasted and acid etched. The implants are manufactured with three
body diameters, 2.1 mm, 2.4 mm, and 3.0mm. They are packaged
sterile in a double blister, which contains: the implant in a titanium
tube. The MOR® implant body is designed with an O-ball denture
connection or with a tapering post connection (MOR-A) which may
also be used for crown and bridge replacement.

INDICATIONS:

The MOR® implants are intended to be used for oral rehabilitation of
edentulous and partially dentate patients in the maxillaand mandible
to support single unit, and multiple unit restorations. Implant
retained restorations may consist of single crowns or bridges as
well as complete or partial dentures. These implants are intended
for delayed loading. Immediate loading is indicated when there is
good primary stability and an appropriate occlusal load. The MOR®
implants are only intended for use with straight abutments. The
implant body is intended to be placed such that no angle correction
is necessary.

Before using the MOR® Implant System products, the clinician in
charge should carefully study the indications, contraindications,
recommendations, warnings and instructions, as well as all other
product- specific information (technical product description,
description of the surgical and restorative technique, catalogue
sheet, etc.) and fully comply with them. Detailed instructions over
and above those contained in this instruction for use concerning
the possible combinations, product- specific risks, preparatory
steps, indications and contraindications, etc. can be found in the
description of the prosthetic instructions for use and technical
user's guide. It is also recommended to attend the appropriate
user-training courses. The aforementioned documents and details
of the training courses may be obtained from the appropriate
representatives in the various countries. The manufacturer, the
importer and the suppliers of MOR® Implant System products are
not liable for complications, other negative effects or damages that
might occur for reasons such as incorrect indications or surgical
technique, unsuitable choice of material or handling thereof,
unsuitable use or handling of the instruments, asepsis and so on.
The clinician is responsible for any such complications or other
consequences. It is also the clinician’s responsibility to properly
instruct and inform the patient on the functions, handling and
necessary care of the product and on all known product risks.

CONTRAINDICATIONS:

The following conditions would obviate the use of dental implants:
inadequate bone substance or quality, intractable poor oral hygiene,
acute or chronic infection, abuse of drugs or alcohol, cirrhosis,
allergies to titanium, smoking, cardiopathy, neoplasia in action,
systemic conditions that would impair healing, excessive occlusal
parafunction, history of radiation or patient otherwise not suitable
for long or complicated surgery, or the inability to construct a
functional prosthesis.

APATIENT PRECAUTIONS:

Following the surgical procedure and implant placement, the patient
must carefully follow specific post-surgical directions including
avoidance of prolonged strenuous physical activity following the
procedure, consuming only soft foods, pain management and
follow up as prescribed by the clinician.

AWARNINGS:

MOR® Implants should not be placed if there is an insufficient
volume of alveolar bone to minimally support the implant (minimum
1mm circumferential and 2mm apical). Implants placed in the
maxilla should not perforate the sinus floor membrane. Poor bone
quality, poor patient oral hygiene, heavy tobacco use, uncontrolled
systemic diseases (diabetes, etc.), reduced immunity, alcoholism,
drug addiction, and psychological instability may contribute to lack
of integration and/or subsequent implant failure. Severe bruxism,
clenching, and overloading may cause bone loss, screw loosening,
component fracture, and/or implant failure. Exposure to radiation
and chemotherapy may impact the health of the implant. Dental
implant patients should be instructed to consult with their physician
prior to undergoing such treatment options.

APRECAUTIONS - IMPLANTS:

Surgical and restorative techniques required to place dental
implants are highly specialized and complex procedures.
Practitioners should attend courses of study to familiarize

themselves with implantology techniques. Improper technique can
cause bone loss and implant failure. MOR® Implants are intended
to be used only with MOR® Implant System specially designed
bone drills and prosthetics attachments. Implants placed at severe
angles relative to existing dentition or multiple implants placed at
convergent/divergent manner can result in complex restorations
that may overload implants, potentially leading to implant failure.
A thorough diagnostic work-up and use of surgical templates are
recommended to help ensure proper angulation.

Other relative contraindications include steroid and anticoagulant
treatment which may affect the surgical site, surrounding tissue,
or patient’s healing function. Exposure to long-term use of
bisphosphonate drugs especially with chemotherapy may impact
implant survival. Careful patient selection including consultation
with the attending physician is strongly recommended prior to
implant treatment. Excessive mobility, bone loss, or infection
may indicate the implant is failing. Any implant which appears to
be failing should be treated or removed as soon as possible. If
removal is necessary, curette any soft tissue from the implant site
and allow site to heal as though it were an atraumatic extraction.
Due to the metal conductivity, electrosurgery around the implants
and intraoral abutment preparations without irrigation could result
in tissue damage and implant failure. Patients should consult with
their physician and imaging technician prior to undergoing an MRI
procedure.

Adequate preoperative imaging and diagnostic evaluation are
necessary to determine available bone anatomy in prospective
implant sites. The location of anatomical features to be avoided
should be established prior to use of MOR® Implants. Care must
be taken to evaluate the quality and quantity of the residual bone,
especially after an implant failure and when implants will be
immediately placed into extraction sites. Proper case planning is
essential to the long-term success of both the prosthesis and the
implant. Overload is one of the key contributors to implant failure.
Ensure the implant size and angle is appropriate for the occlusal

load.
The MOR® implant system is not intended to include any angled
abutments or allow for any correction of angled implant placement.

PRE-OPERATORY TREATMENT PLANNING:
Pre-Operative planning should consist of all of the following:

1. A thorough clinical examination and assessment of complete
medical and dental history to determine whether or not a patient is
a good implant candidate.

2. Communication and planning with each clinician and laboratory
technician who is involved in the treatment plan of the patient.

3. Mounted diagnostic casts.

*NOTE: MOR® Implant surgery may be performed as a
guided technique as well which always recommended.
When using a digitally planned and fully guided
technique, follow the specific sequence of steps
indicated by the planning software in coordination
with the Sterngold MOR® surgical instruments and
implants.

Clinicians choosing to perform a non-Guided procedure should
assess the following:

a. CT Scans/Radiographs for assessing bone quality, anatomy of
the residual ridge, maxillary sinus, nasal cavities, inferior alveolar
nerve, mental foramen, natural tooth positions and other anatomic
features that may affect implant placement.

b. An evaluation of mandibular bone morphology and skeletal jaw
classification.

c. Determination of the type, size, quantity, and location of the
implants for optimum esthetics and functional results.

d. Fabrication of a surgical template which closely duplicates the
position of the teeth in the final restoration or a template into which
drills are positioned for the osteotomy and final implant placement
is facilitated.

IMPLANT SURGERY
1. Administer anesthesia in the appropriate manner.

2. Whether the MOR® Implants are to be used on a temporary or
long-term basis, the MOR® Attachment Head portion of the implant
will protrude through the tissue. Therefore, when placing the
MOR® Implants, drilling through the tissue, a tissue punch, or a
small flap may be used. To use a tissue punch, the ridge must be
of adequate width to accommodate the diameter of the head of the
MOR® Implants, plus a reasonable amount of additional bone. Also,
adequate attached gingiva must be present. If the MOR® Implants
are to be placed in the posterior or if you are also placing traditional
implants or grafting, it is necessary to identify the neurovascular
bundles of the mental foramen in the mandible and the borders
of the maxillary sinus in the maxilla. This is done by making an
incision through the mucosa and attached gingiva along the crest
of the ridge and deflecting a full-thickness mucoperiosteal flap
both lingually (palatally) and facially to expand the operative site.
Examine the geometry, quality, and quantity of available bone at
the site.

3. When placing the 2.1 mm or the 2.4 mm MOR® Implants, the
MOR® Drill is used to gently penetrate the tissue at each surgical
site and to penetrate the cortical plate. In most cases no incision
is necessary. The depth of the osteotomy, on average, is one-third
to one-half the length of the threaded part of the implant. When
placing the 3.0 mm MOR® Implants the 2 mm drill is used. The
depth of the osteotomy is three-quarters to the full length of the
threaded part of the implant, depending on the density of the bone.
As an option, in very dense bone, the 2.7 mm drill may be used
to enlarge the osteotomy to a depth of approximately one-half the
length of the threaded part of the implant. Drilling is performed at
low speeds, approximately 1200 RPM. The site is irrigated to limit
the heat transfer to the bone. The implants should be placed within
10 degrees of each other and within 10 degrees of the appropriate
path of insertion of the prosthesis.

4. The implant should always be advancing into the bone while it is
turning. In very dense bone it is possible for the apical end of the
MOR® Implant to not be able to pierce the undrilled bone, but the
implant may still be turning. If that occurs, STOP IMMEDIATELY.
Back the implant out of the osteotomy and extend the length of

the hole.

5. When placing the MOR® Implants in less dense bone, such as
that often found in the maxilla, you may wish to reduce the drill
speed to less than 1000 RPM to improve tactile sense and to help
to avoid oversizing the osteotomy. The use of the 2.4 mm diameter
MOR® Implant, instead of the 2.1 mm, is recommended, while still
using the MOR® Drill to prepare the osteotomy. A shallow pilot
hole is created, basically penetrating the cortical plate. Using this
technique, the implant will compact the bone in the area immediately
around the implant as it is being inserted.

6. To remove the implant from the packaging and drive it into the
bone:

a. Open the outer box, peel back the outer cover on the blister
pack, and drop the inner blister package onto the sterile field. The
outer box and outer blister pack should be opened by a non-sterile
assistant.

b. Peel back the cover on the inner blister package and upright the
titanium tube that contains the MOR® Implant. The inner blister is
sterile and should be handled only by a sterile assistant.

c. Use the appropriate MOR® tool (MOR® Insertion Tool or MOR®
Latch Driver — Captive) to deliver the implant from the package to
the implant site and to begin hand-driving the implant into the bone.
Push the driver onto the head of the implant. The O-ring will hold
the implant in place. When torque resistance is encountered with
the tool, you may switch to the MOR® Wing Driver.

d. If the insertion cannot be completed using the MOR® Wing Driver,
the handpiece driven MOR® Latch Driver — Captive is placed into
a surgical handpiece and engaged onto the square of the implant
head. Drive the implant at slow speed (15 RPM) with irrigation, and
a torque setting no higher than 45 Ncm

e. The final turn or two of the implant placement may be done by
hand, using a torque wrench. If your torque wrench accepts latch-
type tools, use the MOR® Latch Driver — Captive. If your torque
wrench takes 4 mm square drive tools, use the MOR® Socket
Wrench to complete the seating of the implant so that the square
drive area of the implant head is just supragingival. Do not exceed
45 Nem.

NOTE: Some or all of the MOR® Implants may be loaded on the
same day the surgery is performed to stabilize the denture so that
the patient can masticate comfortably and effectively with a soft
diet. As a guideline in determining whether immediate load of the
implants is allowable, the implants should stop turning at 35 Nem
or higher. The clinician should determine candidates for immediate
loading based on the quantity and quality of the bone and the
position of the implants, along with the expected amount of load.
Implants in patients who are not candidates for immediate load
should be allowed to integrate for approximately six to eight weeks
before loading. It is recommended to place MOR® Comfort Caps
over the balls of the implants if the implants are not immediately
loaded for the healing period after which shall be removed by the
clinician prior to restoration.

IMPLANT PROSTHETIC RESTORATION:

Before using the Sterngold Prosthetic Components, the clinician
in charge should carefully study the indications, contraindications,
recommendations, warnings and instructions, as well as all other
product-specific  information (technical product description,
description of the surgical and restorative technique, catalogue
sheet, etc.) and fully comply with them. Detailed instructions
over and above those contained in these instructions for use can
be found in the technical user’s guide. It is also recommended to
attend the appropriate user-training courses. The aforementioned
documents and details of the training courses may be obtained
from the appropriate representatives in the various countries. The
manufacturer, the importer and the suppliers of the Sterngold
Prosthetic Components are not liable for complications, other
negative effects or damages that might occur for reasons such
as incorrect indications, unsuitable choice of material or handling
thereof, unsuitable use or handling of the instruments, asepsis
and so on. The clinician is responsible for any such complications
or other consequences. It is also the clinician’s responsibility to
properly instruct and inform the patient on the functions, handling
and necessary care of the product and on all known product risks.

INDICATIONS/INTENDED USE - PROSTHETICS
COMPONENTS:

The Sterngold Dental prosthetic components are devices used
to connect Sterngold Implants to dental prostheses, designed
to be used in single and multiple implant fixed and removable
restorations.

AWARNINGS-PROSTHETICS:

The Sterngold Prosthetic Components should not be used unless
the dental implants are stable and there are no signs of infection
or severe bone loss.

Based on the treatment plan, prepare the indicated restorative
prosthetic component.

MOR® restorative components include the following: MOR® RC-1
and RC-2 retention caps, MOR® impression coping and MOR®
/ MOR® A temporization cap, MOR® implant analog and MOR®
Scan Body, MOR® Comfort Cap, and Black and Extra Strong Purple
0-rings.

When making a final physical impression for the prosthetic
restoration, use the MOR® Impression Coping and corresponding
MOR® Implant Analogs for fabrication of master casts. When
making a digital scan, the MOR® Scan Body is affixed to the implant
before scanning.

Implant Loading and Overdenture Pickup

After each implant has been placed and minimum initial stabilization
torque (35 Ncm) has been established and overall implant stability
has been determined by clinician, MOR® RC-1 or RC-2 retention
cap/0-Ring assembly is place on each implant ready for pick up.
Ensure denture housing recesses are created to allow the passive fit
of denture over the housings when fully seated in the mouth. Place
a small amount of pick-up material (i.e. Sterngold EZ-PickUp®, See

IFU for details on denture preparation) on top of RC-1/RC-2 housing
and fill recess % full with pick-up material. Seat the denture and
allow pickup material to polymerize. Clean up and prepare denture
for final delivery.

AProsthetic Precautions:

During prosthetic placement procedures, care should be taken
to minimize tissue damage and infection. Radiographs and other
diagnostic reviews are needed during prosthetic treatment planning
and reconstruction to ensure proper seating of implant/overdenture
housing interface. Prosthodontic procedures must consider; proper
stress distribution, passive adaptation and fitting of prosthesis
to fixture abutments, adjusting of occlusion to opposite jaw, and
avoiding excessive transverse load.

ACLEANING AND STERILIZATION:
Disinfection and sterilization procedures should conform to OSHA
or local guidelines for blood borne pathogens.

STERILE SINGLE-USE COMPONENTS:

All MOR® Implants have been gamma radiation sterilized and
are double blister packaged for single use only. Do not re-use or
re-sterilize implants. Do not use sterile devices if the packaging
providing the sterile barrier is damaged or compromised in any
manner. Reuse of a single use device that has come in contact with
blood, hard or soft tissue or other body fluids may lead to patient
or user injury. Possible risks associated with reuse of a single
use device include, but are not limited to mechanical failure and
transmission of infectious agents.

NON-STERILE RE-USABLE AND SINGLE USE
COMPONENTS:

All non-sterile, re-usable tools and components must be cleaned
and sterilized prior to use. These include: Implant Driver Wrench,
Implant Driver Latch, Drill Extender, Insertion Tool, Wing Driver,
Graduated Torque Wrench, and the Kit Box, as well as all single use,
non-sterile components including Impression Copings, Implant
Analogs, Scan Bodies, 0-Rings, Temporization Caps, Retaining
Caps, and Comfort Cap.

CLEANING/DISINFECTION PRIOR TO USE:

Devices are to be (disassembled, if necessary, i.e., wrenches,
Kit Box, etc.) cleaned of biological matter and fluids, disinfected,
and sterilized by user prior to use. Use the following guidelines
for cleaning/disinfecting for non-sterile re-usable components.
Rinse with cool-to-lukewarm water for two-and-one-half minutes.
Immerse all instruments in an ultrasonic cleaner with a neutral
enzymatic detergent disinfection solution per the manufacture’s
guidelines. Sonicate for 10 minutes. Rinse with tap water for three
minutes. Note: Using detergents other than directed, including
alcohol or acetates, may damage the Kit Box components.

TRANSPORT:
Carry implants in sterile package to sterile field without
compromising sterility.

INSPECTION AND FUNCTIONALITY:

Prior to each use, special attention must be given to each instrument
to confirm that it has been cleaned, visually inspected, and
functionally tested to ensure it meets performance requirements
as determined by the clinician. Once it has been determined that
the instrument no longer meets these functional requirements, the
instrument must be replaced.

All non-sterile, single-use components must be sterilized prior to
use, with the exception of non-metal components, which should
only be cleaned and disinfected.

STERILIZATION:

Individual parts should be reassembled as required, packaged and
placed in appropriate autoclave for moist heat sterilization or in a
dry heat pouch for dry heat sterilization. The following sterilization
parameters (method, time, and temperature) are required to achieve
a10-6 sterility assurance level (SAL). Local or national specifications
should be followed where steam sterilization requirements are
stricter or more conservative than those listed in the table. Verify
the calibration of your unit to ensure recommended temperatures
are not exceeded. To ensure the autoclave is performing effectively,
periodic use of biologic indicators should be considered.

It is the responsibility of the clinician to instruct the patient on all
appropriate contraindications, side effects, and precautions as well
as the need to seek the services of a trained dental professional
if there are any changes in the performance of the implant (e.g.,
looseness of the prosthesis, infection or exudate around the
implant, pain, or any other unusual symptoms that the patient has
not been told to expect).

HYGIENE & MAINTENANCE:

Long-term implant health is directly related to the maintenance
of oral hygiene. Potential implant candidates should establish an
adequate oral hygiene regimen prior to implant therapy. Following
implant placement, the clinician should instruct the patient on
proper tools and techniques to ensure long-term maintenance of
the implant(s). The patient should also be instructed to maintain
routinely scheduled prophylaxis and evaluation appointments.

SHELF LIFE:

The product expiration date is indicated by the hourglass symbol
on the product label, followed by the year and month of expiration
for all implants.

/\CAUTION:
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a dentist (or other licensed practitioner).

HOW SUPPLIED:

Sterngold Dental implants are supplied sterile and should be
handled with sterile titanium instruments. Implants are intended
for single use only and should not be re-sterilized if contaminated.

SOFTWARE:
The MOR® Implants do not contain or utilize software.

STORAGE:

The expiration date is provided on the product labeling. Do not use
a product that has exceeded the expiration date or has a damaged
sterile barrier.

Place devices in a dry place to prevent damage and/or deterioration.

DISPOSAL:
Disposal of these components shall follow government regulations
and environmental requirements.

EMC AND ELECTRICAL SAFETY:
The MOR® Implants do not require EMC and Electrical Safety
Evaluation.

MR SAFETY:

The MOR® Implants have not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. The MOR® Implants have
not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of MOR® Implants in the MR environment
is unknown. Scanning a patient who has this device may result in
patient injury.

WARRANTY:

Sterngold guarantees its products to be free from defects in material
and/or workmanship. No other warranty is expressed or implied.
This warranty applies to the original purchaser only. In the unlikely
event of a defect, please follow the returned goods policy outlines
in the product catalog.

Symbols:

The following table describes the symbols that may be printed on
the packaging label. Please refer to the packaging label for the
applicable symbols related to the product.

Symbol Used For Symbol Used For

& Use by
Prescription Part No
only | only R EF

Exposure | Dry Time

Cycle Type | Temperature Time (only for kits)

Gravity 121°C 40

Parts
individually produced

Caution,
consult ac- Batch Code
companying LOT (lot #)

documents

Do not use
P;UNS? if package is
damaged

(steam) 250°F minutes na
— Gravity 132°C 15 30
= (steam) 270°F minutes minutes
=
g e 134°C 5 30
273°F minutes minutes

(steam)

Warning: The use of non-sterile components may lead
to infection of hard and/or soft tissue or may cause
infectious disease or implant failure.

ABREAKAGE:

Implant fractures can occur when applied loads exceed the
normal functional design tolerances of the implant components.
Potential overloading conditions may result from deficiencies in
implant numbers, lengths and/or diameters to adequately support
a restoration, excessive cantilever length, incomplete abutment
seating, abutment angles greater than 0° degrees, occlusal
interferences causing excessive lateral forces, patient parafunction
(e.g. bruxing, clenching), improper denture manufacture
procedures, inadequate denture fit, and physical trauma.

CHANGES IN PERFORMANCE:
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DESCRIPTION:

Le Mor® est un implant a vis autotaraudeur, de petit diameétre,
fabriqué en alliage de titane (6% Al, 4% V — ASTM F136). La partie
de Iimplant qui est immergée dans l'os est sablée et gravée a
I'acide. Les implants sont fabriqués avec trois diamétres de corps,
2,1 mm, 2,4 mm et 3,0 mm. lIs sont conditionnés dans un double
emballage blister stérile qui contient I'implant dans un tube de
titane. Le corps de implant MOR® est congu avec une connexion
de prothése O-ball ou avec une connexion de poteau conique
(MOR-A) qui peut également étre utilisée pour le remplacement de
la couronne et du bridge.

Les indications/: Les implants MOR® sont destinés a étre utilisés
pour la rééducation orale des patients édentés et partiellement
dentelés dans le maxillaire et la mandibule pour soutenir les
restaurations a unité unique et a unités multiples. Les restaurations
conservées par implant peuvent inclure les couronnes ou les
ponts ainsi que les dentiers complets ou partiels. Ces implants
sont destinés a un chargement retardé. Une charge immédiate
est indiquée lorsqu'il existe une bonne stabilité primaire et une
charge occlusale appropriée. Les implants MOR® sont uniquement
destinés a étre utilisés avec des piliers droits. Le corps de 'implant
est congu pour étre placé de sorte que la correction angulaire ne
soit pas nécessaire.

Avant d'utiliser les composants prothétiques MOR®, le clinicien
responsable doit examiner attentivement les indications, contre-
indications, recommandations, avertissements, instructions,
ainsi que toutes les autres informations spécifiques au produit
(description technique du produit, description de la technique
chirurgicale et réparatrice, fiche catalogue, etc.) et les suivre
scrupuleusement.  Des instructions détaillées en plus de
celles contenues dans cette notice d’utilisation concernant les
combinaisons possibles, les risques spécifiques au produit, les
étapes préparatoires, les indications et contre-indications, etc. se
trouvent dans la description de la notice d'utilisation de la prothése
et dans le guide technique de I'utilisateur. Il est également conseillé
de participer aux cours de formation appropriés destinés aux
utilisateurs. Les documents mentionnés précédemment ainsi que
les informations détaillées sur les formations sont disponibles
aupres des représentants compétents dans les divers pays. Le
fabricant, l'importateur et les fournisseurs des composants
prothétiques MOR® ne sont pas responsables des complications,
des effets négatifs ou des dommages qui pourraient survenir en
raison d’indications incorrectes, d’un choix inapproprié du matériau
ou de sa manipulation, d’une utilisation ou d’'une manipulation
inappropriée des instruments, de l'asepsie, etc. Le clinicien
assume la responsabilité de ces complications ou de toute autre
conséquence. |l revient également au clinicien de fournir une
instruction adéquate et une information compléte au patient
concernant les fonctions, la manipulation, les soins nécessaires du
produit, ainsi que tous les risques connus associés a ce produit.

CONTRE-INDICATIONS:

Les conditions suivantes empécheraient d’utiliser les implants
dentaires : substance ou qualité osseuse inadéquate, mauvaise
hygieéne orale insurmontable, infection aigué ou chronique, abus
de drogues ou d’alcool, cirrhose, allergies au titane, tabagisme,
cardiopathie, néoplasie active, conditions systémiques qui
perturberaient la cicatrisation, parafonction occlusale excessive,
historique de radiation ou patient non recommandé de toute autre
facon pour les interventions chirurgicales longues ou complexes,
ou impossibilité de construire une prothése fonctionnelle.

AAVERTISSEMENTS:

Les implants MOR® ne doivent pas étre placés s'il y a un volume
insuffisant d’os alvéolaire pour soutenir au minimum I'implant
(circonférentiel minimum de 1 mm et apical de 2 mm). Les implants
placés dans le maxillaire ne doivent pas perforer la membrane du
plancher sinusal. Une mauvaise qualité osseuse, une mauvaise
hygiéne bucco-dentaire du patient, une forte consommation de
tabac, des maladies systémiques incontrélées (diabéte, etc.),
une immunité réduite, I'alcoolisme, la toxicomanie et I'instabilité
psychologique peuvent contribuer & un manque d’intégration et/
ou a une défaillance ultérieure de I'implant. Un bruxisme sévere,
un serrement et une surcharge peuvent entrainer une perte
osseuse, un desserrage des vis, une fracture des composants et/
ou une défaillance de I'implant. Lexposition a la radiothérapie et
a la chimiothérapie peut avoir un impact sur la santé de I'implant.
Les patients porteurs d'implants dentaires doivent étre informés
de consulter leur médecin avant de subir de telles options de

traitement.

APRI’ECAUTIONS CONCERNANT LE PATIENT:

Apreés l'intervention chirurgicale, le patient doit éviter les efforts
physiques prolongés et consommer seulement des aliments mous,
et il peut devoir prendre des médicaments contre la douleur et
utiliser des compresses froides.

APRECAUTIONS CONCERNANT LES IMPLANTS:

Les techniques chirurgicales et réparatrices nécessaires a la pose
d’'implants dentaires sont des procédures hautement spécialisées
et complexes. Les praticiens doivent suivre des cours pour se
familiariser avec les techniques d’implantologie. Une technique
inappropriée peut entrainer une perte osseuse et une défaillance
de limplant. Les implants MOR® sont destinés a étre utilisés
uniquement avec le systéme d’implant MOR® spécialement congu
pour les perceuses osseuses et les protheses. Les implants placés
a des angles sévéres par rapport a la dentition existante ou les
implants multiples placés de maniére convergente/divergente
peuvent entrainer des restaurations complexes qui peuvent
surcharger les implants, entrainant potentiellement une défaillance
de l'implant. Un bilan diagnostique approfondi et I'utilisation de
modéles chirurgicaux sont recommandés pour aider a assurer une
angulation appropriée.

D’autres contre-indications relatives comprennent le traitement par
stéroides et anticoagulants qui peuvent affecter le site chirurgical,
les tissus environnants ou la fonction de guérison du patient.
Lexposition a I'utilisation a long terme de médicaments a base de
bisphosphonates, en particulier avec la chimiothérapie, peut avoir
un impact sur la survie de Une sélection minutieuse du patient,
y compris la consultation du médecin traitant, est fortement
recommandée avant le traitement par implant. Une mobilité
excessive, une perte osseuse ou une infection peuvent indiquer
que implant est défaillant. Tout implant qui semble défaillant doit
étre traité ou retiré dés que possible. Si le retrait est nécessaire,
curetez les tissus mous du site de I'implant et laissez le site guérir
comme s'il sagissait d’'une extraction atraumatique. En raison de
la conductivité du métal, I'électrochirurgie autour des implants
et les préparations de pilier intra-oral sans irrigation pourraient
endommager les tissus et entrainer une défaillance de I'implant.
Les patients doivent consulter leur médecin et leur technicien en
imagerie avant de subir une procédure d’IRM.

Une imagerie préopératoire et une évaluation diagnostique
adéquates sont nécessaires pour déterminer I'anatomie osseuse
disponible dans les sites d'implantation potentiels. Lemplacement
des caractéristiques anatomiques a éviter doit étre établi avant
I'utilisation des implants MOR®. Il faut prendre soin d'évaluer
la qualité et la quantité de I'os résiduel, en particulier aprés une
défaillance de I'implant et lorsque les implants serontimmédiatement
placés dans les sites d’extraction. Une bonne planification des cas
est essentielle au succes a long terme de la prothése et de I'implant.
La surcharge est 'un des principaux facteurs de défaillance de
I'implant. Assurez-vous que la taille et 'angle de I'implant sont
appropriés a la charge occlusale.

Le systéme d'implant MOR® n’est pas destiné a inclure des butées
inclinées ou a permettre toute correction de la mise en place de
I'implant incliné.

LA PLANIFICATION DU TRAITEMENT PREOPERATOIRE :
La planification préopératoire doit inclure les points suivants:

1. Un examen clinique approfondi et une évaluation compléte des
antécédents médicaux et dentaires pour déterminer I'admissibilité
d’un patient a une procédure d’implantation.

2. Consultations avec tous les dentistes et techniciens de
laboratoire qui participent au traitement du patient.

3. Modéles d’étude montés.

*REMARQUE : La chirurgie par implant MOR® peut également
étre réalisée sous forme de technique guidée, ce qui est toujours
recommandé. Lors de I'application d’une technique planifiée
numériquement et entiérement guidée, suivez précisément la
séquence d’étapes spécifiée par le logiciel de planification, en
coordination avec le kit chirurgical Sterngold TRU/PUR et les
implants PUR.

Les cliniciens optant pour une procédure non guidée doivent
évaluer les éléments suivants:

a. Tomodensitométrie/radiographie pour évaluer la qualité
osseuse, 'anatomie de la créte résiduelle, le sinus maxillaire, les
cavités nasales, le nerf alvéolaire inférieur, le foramen mental,
la position des dents naturelles, et d’autres caractéristiques
anatomiques susceptibles d'influer sur la pose de I'implant.

b. Evaluation de la morphologie de I'os mandibulaire et de la
classification de la machoire squelettique.

c. Détermination du type, de la taille, de la quantité, et de
I'emplacement des implants en vue d’obtenir des résultats
esthétiques et fonctionnels optimaux.

d. Fabrication d’un gabarit chirurgical qui reproduit fidélement la
position des dents dans la restauration finale, ou d’un gabarit ol
les forets sont positionnés pour I'ostéotomie et la mise en place de
I'implant final, est simplifiée.

CHIRURGIE IMPLANTAIRE :
1. Administrer I'anesthésie de la maniére appropriée.

2. Que les implants Mor® soient utilisés sur une base temporaire
ou a long terme, la partie de la téte de fixation Mor® de I'implant
fera saillie a travers le tissu. Par conséquent, lors de la mise en
place des implants Mor®, le percage a travers le tissu, un poingon
tissulaire ou un petit rabat peut étre utilisé. Pour utiliser un poingon
tissulaire, la créte doit étre d’une largeur suffisante pour s’adapter
au diamétre de la téte des implants Mor®, plus une quantité
raisonnable d’os supplémentaire. De plus, une gencive attachée
adéquate doit étre présente. Si les implants Mor® doivent étre
placés dans la partie postérieure ou si vous placez également des
implants ou une greffe traditionnels, il est nécessaire d’identifier les
faisceaux neurovasculaires du foramen mental dans la mandibule
et les bords du sinus maxillaire dans le maxillaire. Cela se fait en
faisant une incision a travers la muqueuse et la gencive attachée le
long de la créte de la créte et en déviant un lambeau mucopériosté
de pleine épaisseur a la fois lingualement (palatalement) et
facialement pour élargir le site opératoire. Examiner la géométrie, la

qualité et la quantité d’os disponible au site.

3. Lors de la mise en place des implants MOR® de 2,1 mm ou
2,4 mm, le foret Mor® est utilisé pour pénétrer doucement dans
le tissu a chaque site chirurgical et pour pénétrer dans la plaque
corticale. Dans la plupart des cas, aucune incision n’est nécessaire.
La profondeur de I'ostéotomie, en moyenne, est d’un tiers a la
moitié de la longueur de la partie filetée de Iimplant. Lors de la
mise en place des implants MOR® de 3,0 mm, le foret de 2 mm
est utilisé. La profondeur de I'ostéotomie est des trois quarts a
toute la longueur de la partie filetée de I'implant, en fonction de la
densité de I'os. En option, dans un os trés dense, le foret de 2,7
mm peut étre utilisé pour agrandir I'ostéotomie a une profondeur
d’environ la moitié de la longueur de la partie filetée de I'implant.
Le forage est effectué a basse vitesse, environ 1200 TR/MIN. Le
site est irrigué pour limiter le transfert de chaleur vers I'os. Les
implants doivent étre placés a moins de 10 degrés les uns des
autres et a moins de 10 degrés du chemin approprié d’insertion
de la prothese.

4. Limplant doit toujours avancer dans I'os pendant qu'il tourne.
Dans un os trés dense, il est possible que I'extrémité apicale de
I'implant MOR® ne puisse pas percer I'os non percé, mais I'implant
peut encore tourner. Si cela se produit, arréter immédiatement
I'utilisation. Retirez I'implant de 'ostéotomie et prolongez la
longueur du trou.

5. Lorsque vous placez les implants Mor® dans un os moins dense,
comme celui que I'on trouve souvent dans le maxillaire, vous
pouvez réduire la vitesse de forage a moins de 1000 TR/MIN pour
améliorer le sens tactile et éviter de surdimensionner 'ostéotomie.
Lutilisation de I'implant MOR® de 2,4 mm de diamétre, au lieu

de 2,1 mm, est recommandée, tout en utilisant le foret Mor®

pour préparer I'ostéotomie. Un trou pilote peu profond est créé,
pénétrant essentiellement dans la plaque corticale. En utilisant cette
technique, implant compactera I'os dans la zone immédiatement
autour de I'implant au fur et @ mesure de son insertion.

6. Pour retirer 'implant de 'emballage et I'enfoncer dans I'os :

a. Ouvrez la bofte extérieure, détachez le couvercle extérieur de
la plaquette thermoformée et déposez la plaquette thermoformée
intérieure sur le champ stérile. La boite extérieure et le blister
extérieur doivent étre ouverts par un assistant non stérile.

b. Détachez le couvercle de I'emballage intérieur du blister et
redressez le tube en titane qui contient I'implant MOR®. Le blister
intérieur est stérile et ne doit étre manipulé que par un assistant
stérile.

c. Utilisez I'outil MOR® approprié (MOR® Insertion Tool ou MOR®
Latch Driver — Captive) pour livrer 'implant de I'emballage au site
de 'implant et commencer a enfoncer manuellement I'implant
dans I'os. Poussez le pilote sur la téte de 'implant. Le joint torique
maintiendra I'implant en place. Lorsque vous rencontrez une
résistance au couple avec I'outil, vous pouvez passer au tournevis
aaile MOR® .

d. Si I'insertion ne peut pas étre effectuée a 'aide du tournevis
a ailettes MOR®, le tournevis MOR® — Captive est placé dans
une piéce a main chirurgicale et engagé sur le carré de la téte de
I'implant. Conduire I'implant a vitesse lente (15 TR/MIN) avec
irrigation, et un couple ne dépassant pas 45 Nem

e.Le dernier tour ou les deux derniers tours de la mise en place
de 'implant peuvent étre effectués a la main, a I'aide d’une clé
dynamométrique. Si votre clé dynamométrique accepte les outils
de type loquet, utilisez le tournevis de loquet MOR® — captif. Si
votre clé dynamométrique nécessite des outils a entrainement
carré de 4 mm, utilisez la clé a douille Mor® pour compléter 'assise
de I'implant afin que la zone d’entrainement carré de la téte de
I'implant soit juste supragingivale. Ne pas dépasser 45 Ncm.

IMPORTANT : Gertains ou tous les implants Mor® peuvent étre
chargés le méme jour que la chirurgie pour stabiliser la prothése
afin que le patient puisse se mastiquer confortablement et
efficacement avec un régime alimentaire doux. A titre indicatif pour
déterminer si une charge immédiate des implants est admissible,
les implants doivent cesser de tourner & 35 Ncm ou plus. Le
clinicien doit déterminer les candidats a une charge immédiate

en fonction de la quantité et de la qualité de I'os et de la position
des implants, ainsi que de la quantité de charge attendue. Les
implants chez les patients qui ne sont pas candidats a une charge
immédiate doivent étre autorisés a s'intégrer pendant environ six
a huit semaines avant le chargement. Il est recommandé de placer
des capuchons confort MOR® sur les billes des implants si les
implants ne sont pas immédiatement chargés pendant la période
de cicatrisation, aprés quoi ils doivent étre retirés par le clinicien
avant la restauration.

RESTAURATION PROTHETIQUE SUR IMPLANTS:

Avant d'utiliser les composants prothétiques Sterngold, le clinicien
responsable doit examiner attentivement les indications, contre-
indications, recommandations, avertissements, instructions,

ainsi que toutes les autres informations spécifiques au produit
(description technique du produit, description de la technique
chirurgicale et réparatrice, fiche catalogue, etc.) et les suivre
scrupuleusement. Des instructions détaillées, en complément de
celles présentes dans ce manuel d’utilisation, sont disponibles
dans le guide d’utilisation. Il est également conseillé de participer
aux cours de formation appropriés destinés aux utilisateurs. Les
documents mentionnés précédemment ainsi que les informations
détaillées sur les formations sont disponibles auprés des
représentants compétents dans les divers pays. Le fabricant,
I'importateur et les fournisseurs des composants prothétiques
MOR® ne sont pas responsables des complications, des effets
négatifs ou des dommages qui pourraient survenir en raison
d’indications incorrectes, d’un choix inapproprié du matériau

ou de sa manipulation, d’une utilisation ou d’une manipulation
inappropriée des instruments, de I'asepsie, etc. Le clinicien
assume la responsabilité de ces complications ou de toute autre
conséquence. Il est également de la responsabilité du clinicien
d'instruire et d’informer correctement le patient sur les fonctions,
la manipulation et les soins nécessaires du produit, ainsi que sur
tous les risques connus du produit.

INDICATIONS/UTILISATION PREVUE - COMPOSANTS
PROTHETIQUES :

Les composants prothétiques Sterngold Dental sont des dispositifs
utilisés pour connecter les implants Sterngold aux prothéses
dentaires, congus pour étre utilisés dans les restaurations fixes et
amovibles a un ou plusieurs implants.

APRECAUTIONS- PROTHESES

Les composants prothétiques Sterngold ne doivent étre utilisés
que si les implants dentaires sont stables et s'il n’y a aucun signe
d’infection ou de perte osseuse sévere.

En accord avec le plan de traitement, préparer le composant
prothétique de restauration indiqué.

MOR® les éléments de restauration comprennent les éléments
suivants : Capuchons de rétention MOR® RC-1 et RC-2, coiffe
d’empreinte MOR® et capuchon de temporisation MOR® / MOR® A,
analogue d’implant MOR® et corps de scannage MOR®, capuchon
de confort MOR® et joints toriques noirs et violets extra résistants

Lors de la réalisation de I'empreinte physique finale pour la
restauration prothétique, utilisez MOR® Impression Coping et les
analogues d’'implant PUR correspondants pour la fabrication des
moules maitres. Lors d’une numérisation numérique, le corps de
numérisation Mor® est fixé a I'implant avant la numérisation.

CHARGEMENT DE L'IMPLANT ET RAMASSAGE DE
L'OVERDENTURE

Une fois que chaque implant a été placé et que le couple de
stabilisation initial minimum (35 Ncm) a été établi et que la stabilité
globale de I'implant a été déterminée par le clinicien, I'ensemble
bouchon de rétention/joint torigue MOR® RC-1 ou RC-2 est placé
sur chaque implant prét a étre ramassé. Assurez-vous que les
évidements du logement de la prothése sont créés pour permettre
I'ajustement passif de la prothése sur les logements lorsqu’elle est
complétement assise dans la bouche. Placez une petite quantité
de matériau de ramassage (c.-a-d. Sterngold EZ-PickUp®, voir
IFU pour plus de détails sur la préparation de la prothése) sur le
boitier RC-1/RC-2 et remplissez I'évidement % avec le matériau de
ramassage. Asseyez la prothese et laissez le matériau de ramassage
polymériser. Nettoyez et préparez la prothese pour 'accouchement
final.

/\PRECAUTIONS PROTHETIQUES

Pendant les procédures de positionnement prosthétique, il faut faire
attention de réduire au minimum les Iésions et 'infection des tissus.
Des radiographies et autres examens de diagnostic sont nécessaires
pendant la reconstruction prosthétique pour assurer I'ajustement
correct Les procédures prosthétigues doivent considérer : la
répartition correcte des contraintes, l'adaptation passive et
I'ajustement de la prothése aux piliers de fixation, I'ajustement de
I'occlusion sur la méchoire opposée et la prévention d’une charge
transversale excessive.

ANETTOYAGE ET STERILISATION:

Les procédures de désinfection et stérilisation doivent étre
conformes aux consignes de 'OSHA ou aux consignes locales liées
aux pathogénes du sang.

COMPOSANTS STERILES A USAGE UNIQUE:

Tous les implants All MOR® ont été stérilisés par rayonnement
gamma et sont conditionnés sous double plaguette thermoformée,
destinés a un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser ou
re-stériliser les implants.  N'utilisez pas de dispositifs stériles
si 'emballage assurant la barriere stérile est endommagé ou
compromis de quelque maniére que ce soit. La réutilisation d’un
dispositif @ usage unique qui a été en contact avec du sang, des
tissus durs ou mous, ou d’autres fluides corporels, peut entrainer
des blessures chez le patient ou I'utilisateur. Les risques possibles
liés a la réutilisation d’un dispositif @ usage unique comprennent,
mais ne se limitent pas a la défaillance mécanique et a la
transmission d’agents infectieux.

COMPOSANTS NON STERILES REUTILISABLES ETA
USAGE UNIQUE :

Tous les outils et composants non stériles et réutilisables doivent
étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Par exemple :

clé de tournevis d'implant, loquet de tournevis d'implant,
prolongateur de perceuse, outil d’insertion, tournevis a ailettes,
clé dynamométrique graduée, clé a cliquet et boite de kit, ainsi
que tous les composants non stériles a usage unique, y compris
les contreforts d'impression, les analogues d’'implant, les corps de
balayage, les joints toriques, les capuchons de temporisation, les
capuchons de retenue et le capuchon de confort.

NETTOYAGE/DESINFECTION AVANT L'UTILISATION:
Les dispositifs doivent étre démontés si nécessaire, par exemple les
clés, les perceuses et les manchons de percage, la boite de trousse,
etc. lls doivent étre nettoyés de toute matiere biologique et de tout
fluide, puis désinfectés et stérilisés par I'utilisateur avant utilisation.
Suivez les instructions suivantes pour nettoyer/désinfecter les
composants réutilisables non stériles. Rincer avec de I'eau fraiche
a tiede pendant deux minutes et demi. Placer toutes les piéces
dans un nettoyeur a ultrasons avec un détergent enzymatique dilué
dans de I'eau courante selon les directives du fabricant. Traiter
aux ultrasons pendant 10 minutes. Rincer avec de I'eau courante
pendant trois minutes. Remarque : L'usage de détergents autres
que ceux spécifiés, tels que I'alcool ou les acétates, pourrait causer
des dommages aux composants de la boite du kit.

TRANSPORT :
Transporter les implants dans un emballage stérile sur un champ
stérile sans compromettre I'intégrité de la stérilité.

CONTROLE ET FONCTIONNALITE

Avant chaque utilisation, il est impératif de préter une attention
particuliere a chaque instrument afin de confirmer qu’il a été
nettoyé, inspecté visuellement et testé en termes de fonctionnalité
pour garantir qu’il répond aux critéres de performance établis par le
clinicien. Lorsqu’il est constaté que I'instrument ne satisfait plus a
ces critéres fonctionnels, il doit &tre remplacé.

Tous les composants non stériles a usage unique
doivent étre stérilisés avant utilisation, a 'exception des

composants non métalliques, qui doivent étre nettoyés
et désinfectés.

STERILISATION :

Les pieces individuelles doivent étre placées dans un autoclave
adapté pour la stérilisation a la chaleur humide ou dans une
pochette chauffante séche pour la stérilisation a la chaleur
séche. Les parametres de stérilisation suivants (méthode, durée,
température) sont requis pour obtenir un niveau d’assurance de
stérilité (SAL) de 10-6. Les spécifications locales ou nationales
doivent étre respectées lorsque les exigences de stérilisation a la
vapeur sont plus strictes ou plus prudentes que celles énumérées
dans le tableau. Vérifiez le calibrage de votre appareil afin de
vous assurer que les températures recommandées ne sont pas
dépassées. Pour assurer que l'autoclave fonctionne efficacement,
I'utilisation périodique d’indicateurs biologiques doit &tre envisagée.

Q= Durée de
o Type de . Duree séchage
3 5 cycle Température d’exposition|  (pour kits
52 seulement)
n B
X =
22 | Gravité 121°C 40 s
8= | (vapeur) 250°F minutes
= Gravité 132°C 15 30
El (vapeur) 270°F minutes minutes
=
& | Provide | 138°C 5 30
@ (vapeur) 273°F minutes minutes

ATTENTION ! L'utilisation de composants non stériles
peut entrainer une infection des tissus durs et/ou
mous, ou provoquer une maladie infectieuse ou une
défaillance de I'implant.

ARUPTURES:

Les fractures de I'implant peuvent se produire lorsque les charges
appliquées dépassent les tolérances de conception fonctionnelle
normales des composants de I'implant. Les conditions potentielles
de surcharge peuvent découler de déficiences telles que le nombre,
la longueur et/ou le diametre inadéquats des implants pour soutenir
correctement une restauration, une longueur excessive en porte-a-
faux, un siége de butée incomplet, une angulation ou une correction
d’angle d'implant, des interférences occlusales générant des forces
latérales excessives, une parafonction du patient (par exemple,
bruxisme, serrement), des procédures de fabrication de prothése
inappropriées, un ajustement inadéquat de la prothése et un
traumatisme physique.

MODIFICATIONS DE LA PERFORMANCE

Il incombe au clinicien d’informer le patient de toutes les contre-
indications, effets secondaires et précautions appropriées, ainsi que
de souligner la nécessité de consulter un professionnel dentaire
qualifié en cas de modification de la performance de I'implant, telle
que le relachement de la prothése, une infection ou un exsudat
autour de I'implant, une douleur, ou tout autre symptéme inhabituel
auquel le patient n'a pas été préalablement averti.

ENTRETIEN D'HYGIENE

La santé a long terme de I'implant est directement liée au maintien
d’une bonne hygiéne buccale. Les candidats potentiels au
traitement implantaire doivent établir une routine d’hygiéne buccale
adéquate avant I'intervention. Aprés I'implantation, le praticien doit
préciser au patient les outils et techniques corrects pour assurer
la maintenance a long terme des implants. Le patient doit aussi
étre avisé de respecter un calendrier régulier de rendez-vous
prophylactiques et d’évaluation.

DUREE DE CONSERVATION:
La date d’expiration du produit est indiquée par le symbole du sablier
sur I'étiquette du produit, suivi par 'année et le mois d’expiration.

/\ AVERTISSEMENT:
La loi fédérale limite la vente de cet appareil par ou sur I'ordonnance
(d’un professionnel de la santé agréé)

COMMENT ILS SONT FOURNIS:

Les implants dentaires de Sterngold sont fournis a I'état stérile et
doivent étre manipulés avec des instruments stériles en titane. Les
implants sont congus pour étre utilisés une fois seulement et ne
doivent pas étre re-stérilisés s’ils sont contaminés.

LOGICIEL :
Les implants Mor® ne contiennent ni n’utilisent de logiciel.

STOCKAGE ET MANIPULATION:

La date de péremption est indiquée sur I'étiquetage du produit.
N'utilisez pas un produit qui a dépassé la date de péremption ou
dont la barriére stérile est endommagée.

Placer les dispositifs dans un endroit sec pour empécher les
dommages et/ou la détérioration.

ELIMINATION:
La disposition de ces composants doit étre conforme
aux réglementations gouvernementales et aux exigences
environnementales.

CEM ET SECURITE ELECTRIQUE:
Les implants Mor® ne nécessitent pas d’évaluation de la CEM et de
la sécurité électrique.

SECURITE IRM:

Les produits Blue Medical n’ont pas été évalués pour la sécurité
et la compatibilité dans un environnement a résonance magnétique
(RM). Ce dispositif n’a pas été testé pour chauffage, migration ou
artefact d’image dans 'environnement RM. La sécurité d’AB Dental
Implants dans I'environnement RM est inconnue. Les patients qui
ont cet appareil pourraient étre blessés s'ils font 'objet d’un IRM.



DECLARATION DE GARANTIE :

Sterngold assure que ses produits sont exempts de tout défaut
de matériau et/ou de fabrication. Aucune autre garantie n’est
explicittment formulée ou sous-entendue. Cette garantie est valable
pour I'acheteur initial. En cas improbable de défaut, veuillez vous
conformer a la politique de retour des marchandises telle qu’elle est
décrite dans le catalogue des produits.

Symboles :

Le tableau ci-dessous décrit les symboles qui peuvent étre imprimés
sur I'étiquette de I'emballage. Consultez I'étiquette d’emballage pour
les symboles applicables liés au produit.

Symbole Signification Symbole Signification

Utilisatio n sur .
Numéro de
ordonnan ce
&only uniguem ent REF catalogue
Attention ,
consulter les
documen LOT Code de lot
ts d'accom
pagnement
Ne pas Ne pas utiliser
ep si 'emballage
réutiliser .
est endommagé
Date de
péremption
& [Hm S

JJ ou AAAA-
MM

" Stérilisé par
Fabricant irradiation
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Sistema de Implantes

Instrucciones de Uso

23 Frank Mossberg Drive
Attleboro, MA 02703
+1.800.243.9942 6 +1.508.226.5660

Pedidos en linea: www.sterngold.com

ES ESPANOL

DESCRIPCION:

El Implante MOR® es un Implante autorroscante de didmetro reducido
fabricado de una aleacion de titanio (6% Al, 4% V) de conformidad con
la Norma ASTM F136. La parte del Implante que queda metida entre el
hueso es granallada y grabada al dcido. Se ofrecen los Implantes en
tres didmetros (2,1 mm, 2,4 mmy 3,0 mm). El Implante esterilizado
viene con empaque sellado doble que contiene el Implante en un tubo
de titanio. EI Implante MOR® esta disefiado con una conexion dental
de bola o una conexién tipo pilar coniforme (MOR-A) que se puede
utilizar también para sustituir coronas y puentes.

Indicaciones.

El Sistema de Implantes MOR® se puede utilizar para la rehabilitacion
bucal de pacientes con el maxilar o mandibula edéntula o desdentada,
para apoyar restauraciones de pieza Gnica o muiltiples piezas.
Las restauraciones con implantes retenidos pueden consistir de
coronas sencillas, puentes o dentaduras completas o parciales.

Estos Implantes estan disefiados para la carga demorada. También
son indicados para la carga inmediata donde hay buena estabilidad
primaria y carga oclusal apropiada. El Sistema de Implantes MOR®
se utiliza inicamente con pilares rectos. Los Implantes MOR® estan
disefiados para ser colocados sin correccion angular.

Antes de utilizar el Sistema de Implantes MOR®, el profesional
clinico debe leer detenidamente las indicaciones, contraindicaciones,
recomendaciones, advertencias, instrucciones y demas informacion
especifica del producto (la descripcion técnica del producto, la
descripcion de la técnica quirtirgica y restauradora, la hoja de catalogo,
etc.) y acatarla cabalmente. Luego la Guia Técnica del Usuario y las
instruccion del uso prostético contienen instrucciones detalladas
sobre las posibles combinaciones, los riesgos especificos del
producto, los pasos preparatorios, indicaciones, contraindicaciones,
etc. Se recomienda también asistir a los cursos de capacitacion
correspondientes. El fabricante, el importador y el proveedor de
los productos del Sistema de Implantes MOR® para Implantes
no asumiran responsabilidad alguna ante complicaciones, otros
efectos negativos ni dafios que pudieran surgir debido a indicaciones
incorrectas, la eleccion indebida de materiales o el manejo de los
mismos, el uso indebido o manejo indebido de los instrumentos, la
asepsia o factores afines. El profesional sera responsable por tales
complicaciones u otras consecuencias. Asimismo, el profesional
clinica debera instruir e informar correctamente al paciente respecto
a las funciones, manejo y cuido debidos del producto y todo riesgo
conocido relacionado con el producto

Contraindicaciones.

Las siguientes condiciones impiden el uso de implantes dentales:
estructura Osea inadecuada o de mala calidad; higiente bucal
deficiente incorregible; infeccién aguda o crénica; abuso de drogas o
alcohol; cirrosis; alergia al titanio; tabaquismo, cardiopatia; neoplasia
activa; condiciones sistémicas que impiden la sanacion; parafuncion
oclusal excesiva; historial de irradiacion; paciente no apto para
cirugias largas o complicadas; o la incapacidad de construir una
protesis funcional.

AADVERTENCIAS:

Los Implantes MOR® sélo deben ser utilizados donde el hueso
alveolar puede apoyar al Implante (minimo de 1 mm circunferencial
y 2 mm apical). Los Implantes colocados en la maxila no deben
perforar la membrana sinusal inferior. La calidad dsea deficiente,
la higiene bucal deficiente del paciente, el tabaquismo fuerte,
las enfermedades sistémicas no controladas (diabetes, etc.), la
inmunidad comprometida, el alcoholismo, la adiccion a drogas y la
inestabilidad psicoldgica pueden contribuir a una falta de integracion
y/o el fracaso implantolégico posterior. El bruxismo severo, el
rechinamiento y la sobrecarga oclusal pueden causar la pérdida 6sea,
aflojar los tornillos, fracturar componentes y/o causar el fracaso
implantoldgico. La exposicion a la radiacion y la quimioterapia puede
afectar la integridad del Implante. Los pacientes con implantes
dentales deben consultar con su médico antes de someterse a tales
opciones de tratamiento.

APRECAUCIONES PARA EL PACIENTE

Después del procedimiento quirirgico y la colocacién de los
Implantes, el paciente debe acatar cuidadosamente las indicaciones
posteriores, incluyendo: evitar actividad fisica vigorosa; consumir
s6lo alimentos blandos; gestionar el dolor; y dar el seguimiento
indicado por el odontdlogo.

APrecauciones — Implantes.

Las técnicas quirtirgicas y restaurativas requeridas para colocar
implantes dentales son procedimientos altamente especializados
y complejos. Los profesionales deben asistir a cursos avanzados
para familiarizarse con las técnicas implantolégicas. Las técnicas
incorrectas pueden resultar en el fracaso implantolégico y la pérdida
6sea. Los Implantes MOR® se deben utilizar Ginicamente con las
brocas y conectores prostéticos especialmente disefiados para el
Sistma de Implantes MOR®. Los implantes colocados a angulos muy
divergentes respecto a la dentadura existente, o mltiples implantes
colocados de forma convergente y divergente, pueden producir una
restauracion compleja que podria sobrecargar los implantes y dar
lugar potencialmente al fracaso implantoldgico. Se recomienda un
régimen diagnéstico completo y el uso de plantillas quirrgicas para
ayudar a garantizar los angulos correctos.

Otras contraindicaciones relativas incluyen los tratamientos con
esteroides o anticoagulantes, que podrian afectar la zona objeto de
la cirugia, el tejido contiguo o la capacidad sanadora del paciente.
La exposicion al consumo a largo plazo de medicamentos con
bisfosfonato, especialmente en el caso de la quimioterapia, puede
afectar la supervivencia del implante. La movilidad excesiva, la
pérdida 6sea o la infeccion puede indicar el fracaso implantolégico.
Un implante que parece estar fracasando debe ser tratado o extraido
en seguida. De ser necesaria la extraccion, aplique el curetaje al
tejido blando alrededor del implante y permita que la zona se sane
como si fuera una extraccion atraumatica. Debido a la conductividad
metdlica, la electrocirugia alrededor de los implantes y preparativas
intrabucales para implantes sin irrigacion puede resultar en dafios a
los tejidos y el fracaso implantoldgico. El paciente debe consultar con
su médico y técnico radiografo antes de someterse a una resonancia
magnética.

Es necesario contar con imagenes preoperatorias adecuadas y una
evaluacion diagnostica para verificar la estructura dsea disponible
en el o los puntos de implantacion. La ubicacion de los elementos
anatémicos por evitar debe determinarse antes de utilizar los
Implantes MOR®. Se debe tomar el cuidado de evaluar la calidad y
cantidad del hueso residual, especialmente después de un fracaso
implantolégico y cuando se colocarén implantes inmediatamente
después de una extraccion. La planificacion debido del caso es
esencial para el éxito a largo plazo tanto de la prétesis como del
implante. La sobrecarga es uno de los principales contribuyentes al
fracaso implantoldgico. Se debe asegurar que el tamafio y el &ngulo
del implante sean adecuados segun la carga oclusal. EI Sistema de
Implantes MOR® no esta disefiado para recibir pilares inclinados ni
permitir la correccion de implantes inclinados ya colocados.

PLANIFICACION DEL TRATAMIENTO PREOPERATORIO
La planificacién previa a la cirugia debe cubrir todos los siguientes
puntos:

1. Examinar cabalmente al paciente y evaluar su historial médico y
odontoldgico completo para determinar si es un buen candidato para

recibir implantes.

2. Comunicacion y planificacion entre cada médico y técnico
involucrado en el plan de tratamiento del paciente.
3. Moldes diagnésticos montados.

4. *NOTA: La cirugia con Implantes MOR® puede ser una cirugia
guiada, que es lo que siempre se recomenda. Al aplicar una técnica
planificada digitalmente y totalmente guiada, siga la secuencia
especifica de los pasos indicados por el software de planificacion en
coordinacion con los instrumentos quirtirgicos e Implantes MOR® de
Sterngold.

5. Los profesionales que elijan procedimientos no guiados deben
evaluar lo siguiente:

a. TAC y radiografias para evaluar la calidad 6sea y la anatomia de la
cresta residual, el seno maxilar, los senos nasales, el nervio alveolar
inferior y el foramen mentoniano, las posiciones dentales naturales
y otros rasgos anatémicos que podrian afectar la colocacién del
Implante.

b. Evaluacion de la morfologia 6sea mandibular y la clasificacién
esquelética de la mandibula.

c. Determinacion del tipo, tamafo, cantidad y ubicacién de los
Implantes para optimizar la estética y los resultados funcionales.

d. Fabricacion de una plantilla quirtirgica que duplica precisamente
la posicion de los dientes en la restauracion final o bien una plantilla
para posicionar las brocas para la osteotomia y facilitar la colocacion
de los Implantes.

Cirugia Implantolégica:
1. Administrar la anestesia segun el plan quirdrgico.

2. Ya sea que los Implantes MOR® seran colocados provisionalmente
0 a largo plazo, la parte del Conector MOR® del Implante sobresaldra
del tejido. Por lo tanto, al colocar los Implantes MOR® y perforar el
tejido, se puede utilizar un bisturi circular o un colgajo pequefo. Para
utilizar un bisturf circular, la cresta debe tener la anchura suficiente
para recibir el didmetro de la punta de los Implantes MOR® mas
una cantidad razonable de hueso adicional. Asimismo, debe haber
suficiente gingiva contigua. Si los Implantes MOR® serén colocados
en el drea posterior o en conjunto con implantes tradicionales o
injertos, es necesario identificar los fasciculos neurovasculares del
foramen mental en la mandibula y los bordes del seno maxilar en la
maxila. Esto se hace al cortar la mucosa y la gingiva contigua por la
cresta y apartar un colgajo mucoperiéstico de grosor pleno tanto en
sentido lengual como facial para ampliar el sitio operatorio. Analice la
geometria, calidad y cantidad del hueso disponible en el sitio.

3. Al colocar los Implantes MOR® de 2,1 mm 6 2,4 mm, se utiliza
la Broca MOR® para penetrar el tejido suavemente en cada sitio
quirtrgico y penetrar la placa cortical. En la mayoria de los casos no
es necesaria una incision. La profundidad promedio de la osteotomia
es un tercio o la mitad de la longitud de la seccién roscada del
Implante. Al colocar los Implantes MOR® de 3,0 mm, se utiliza la
broca de 2 mm. La profundidad de la osteotomia es tres cuartos de la
seccion roscada, dependiendo de la densidad 6sea. Como opcion con
una estructura 6sea muy densa, se puede utilizar la broca de 2,7 mm
para ampliar la osteotomia a una profundidad de aproximadamente
la mitad de la seccion roscada del Implante. La perforacion se hace a
velocidad baja (unos 1.200 RPM). El sitio es irrigado para minimizar
la transferencia térmica al hueso. Los Implantes deben ser colocados
dentro de 10 grados entre cada uno y dentro de 10 grados del angulo
de insercion de la protesis.

4. El Implante siempre debe adentrarse al hueso al girar. En el caso
de una estructura 6sea muy densa, es posible que la punta apical
del Implante MOR® no pueda perforar al hueso intacto aunque el
Implante siga girando. Si eso ocurre, PARE INMEDIATAMENTE. Retire
el implante de la osteotomia y amplie el diametro del hueco.

5. Al colocar Implantes MOR® en hueso menos denso, como el que
se encuentra a menudo en la maxila, se recomienda bajar la velocidad
del taladro a menos de 1.000 RPM para mejorar la sensibilidad tactil
y evitar el sobredimensionamiento de la osteotomia. En ese caso se
recomienda el Implante MOR® de 2,1 mm en lugar del Implante de
2,1 mm, utilizando siempre la Broca MOR® para alistar la osteotomia.
Se hace un hueco piloto somero, basicamente penetrando la placa
cortical. Con esta técnica el Implante compactara el hueso alrededor
del Implante durante la insercion.

6. Para retirar el Implante del empaque e insertarlo al hueso:

a. Abra la caja, retire el cobertor del empaque exterior y deposite
el empaque interior en el campo esterilizado. La caja y el empaque
exterior deben ser abiertos por un(a) asistente no esterilizado(a).

b. Retire el cobertor del empaque interior y coloque el tubo de titanio
con el Implante MOR® en posici6n verticial. El empaque interior estd
esterilizado y debe ser manejado Gnicamente por un(a) asistente
esterilizado(a).

c. Utilice la herramienta MOR® apropiada (la Herramienta Insertadora
MOR® o el Pestillo Insertador MOR® Cautivo) para pasar el Implante
del empaque al sitio de implantacion y empezar la insercion manual
del Implante al hueso. Coloque el insertador sobre la cabeza del
Implante a presion. El aro térico sostendré el Implante. Cuando llegue
a haber resistencia torsional, se puede cambiar al Insertador T MOR®.

d. Si no se logra terminar la insercion con el Insertador T MOR®,
coloque el Insertador Pestillo MOR® en un sujetador manual
quirargico e introddzcalo en el hueco cuadrado en la cabeza del
implante. Enrosque el implante a velocidad lenta (15 rpm) con
irrigacion y una torsion de 45 Ncm como maximo.

e. La dltima vuelta o dos vueltas se pueden hacer a mano con
una llave torsiométrica. Si la llave acepta este tipo de instrumentos,
utilice el Insertador Pestillo Cautivo MOR®. Si la llave acepta cubos
cuadrados de 4 mm, complete la implantacion con la Llave de Cubos
MOR® para terminar de asentar el implante de manera que la parte
cuadrada de la cabeza del implante quede apenas supragingival. No
supere los 45 Ncm de torsion.

NOTA: Se pueden colocar algunos o todos los Implantes MOR®el
mismo dia de la cirugia para estabilizar la dentadura, para que el
paciente pueda masticar comoda y eficazmente con una dieta de
alimentos blandos. Como pauta para determinar si la carga inmediata
de los Implantes es permisible, los Implantes deben dejar de girar a
35 Ncm o mayor. El profesional clinico debe identificar los candidatos
para la carga inmediata basado en la cantidad y calidad de la
estructura 6sea, la posicion de los Implantes y la carga esperada. Con

los pacientes que no son candidatos para la carga inmediata, se debe
permitir una etapa de integracion de entre seis y ocho semanas antes
de introducir cargas. Se recomienda colocar Tapas Comodas sobre las
puntas redondas de los Implantes durante dicha etapa de sanacion,
para luego retirarlas antes de la restauracion.

Restauracion Prostética con Implantes

Antes de utilizar los Componentes Prostéticos de Sterngold, el
profesional clinico debe estar debidamente capacitado en su uso
y debe leer detenidamente las indicaciones, contraindicaciones,
recomendaciones, advertencias, instrucciones y demds informacion
especifica del producto (la descripcién técnica del producto, la
descripcion de la técnica quirtirgica y restauradora, la hoja de catalogo,
etc.) y acatarla cabalmente. Luego la Guia Técnica del Usuario contiene
instrucciones detalladas. Se recomienda también asistir a los cursos
de capacitacion correspondientes. Toda esta documentacion y los
detalles vistos en los cursos de capacitacion se pueden obtener de
los representantes en cada pais. El fabricante, el importador y el
proveedor de los Componentes Prostéticos de Sterngold no asumirdn
responsabilidad alguna ante complicaciones, otros efectos negativos
ni dafios que pudieran surgir debido a indicaciones incorrectas, la
eleccion indebida de materiales o el manejo de los mismos, el uso
indebido 0 manejo indebido de los instrumentos, la asepsia o factores
afines. El profesional serd responsable por tales complicaciones u
otras consecuencias. Asimismo, el profesional clinico deberd instruir
e informar correctamente al paciente respecto a las funciones, manejo
y cuido debidos del producto y todo riesgo conocido relacionado con
el producto.

INDICACIONES / USO PREVISTO - COMPONENTES
PROSTETICOS

Los Componentes Dentales Prostéticos de Sterngold son dispositivos
utilizados para conectar los Implantes Sterngold a prétesis dentales
para restauraciones fijas y extraibles con implantes monopieza o de
mdltiples piezas.

AADVERTENCIAS — COMPONENTES PROSTETICOS
Los Componentes Dentales Prostéticos de Sterngold se deben utilizar
s6lo cuando los implantes dentales sean estables y no haya indicios de
infeccion ni pérdida 6sea severa. Se prepara el componente prostético
restaurador indicado con base en el plan de tratamiento.

Los componentes restauradores MOR® pueden incluir los siguientes:
Tapas Retenedoras MOR® RC-1 y RC2; Tapas de Impresion MOR®/
Tapas Temporizadores MOR®; Andlogos Conectores MORS;
Protectores MOR®; Tapas Comodas; y juntas téricas negras y moradas
extrafuertes.

Al hacer una impresion fisica final para la restauracion prostética,
utilice la Tapa de Impresion MOR® y los Andlogos Conectores
MOR®correspondientes para fabricar las coladas maestras. Al hacer
un escaneo digital, se coloca el Protector MOR® sobre el Implante
antes del escaneo.

Carga Implantolégica y Adhesion de la Sobredentadura
Después de colocar cada Implante, verificar la torsién minima de
estabilizacion incial (35 Ncm) y determinar la establidad general del
Implante, se coloca una Tapa Retenedora MOR® RC-1 0 RC2 y un Aro
Torico sobre cada Implante listo para la adhesion. Procure formar
recesos en la dentadura para permitir la calza pasiva de la dentatura al
quedar plenamente asentada en la boca. Ponga una cantidad pequefia
de adherente (p.ej., Sterngold EZ-PickUp®; véase el IFU para mayor
informacion sobre la preparacion de la dentatura) sobre la Tapa
Retenedora RC-1 0 RC2 y rellene el 75% del receso con el adherente.
Coloque la dentadura y permita que el adherente se polimerice. Limpie
y prepare la dentadura para la entrega final.

APHECAUCIONES PROSTETICAS

Se debe tomar precauciones durante los procedimientos de
colocacion de prétesis para minimizar los dafios tisulares y las
infecciones. Se requieren radiografias u otros analisis diagndsticos
durante la reconstruccion prostética para garantizar el asentamiento
correcto de la interfase implante-sobredentadura. Los procedimientos
prostodonticos deben considerar: la distribucion correcta de
esfuerzos; la adaptacion pasiva y la calzada de la prétesis con los
pilares; el ajuste oclusal con la mandibula opuesta; y evitar las cargas
transversales excesivas.

ALIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Los procedimientos de desinfeccion y esterilizacion deben seguir
los lineamientos establecidos por la OSHA respecto a patégenos
transmitidos por la sangre.

COMPONENTES ESTERILES DE USO UNICO

Los Implantes MOR® han sido esterilizados con radiacion gamma
y empacados con sellado doble para un solo uso. Los Implantes no
deben ser reutilizados ni re-esterilizados. No se debe utilizar ningtin
dispositivo estéril cuyo empaque se encuentre dafado. La reutilizacion
de un dispositivo de uso Gnico que haya estado en contacto con
sangre, tejidos duros o blandos u otros fluidos corporales puede
causar lesiones al paciente y al usuario. Los posibles riesgos de
reutilizar un dispositivo de uso Unico incluyen mas no se limiten a las
fallas mecanicas y la transmisién de agentes infecciosos.

COMPONENTES NO ESTERILES REUTILIZABLES Y DE
USO UNICO

Las herramientas y componentes reutilizables no estériles, los cuales
deben ser limpiados y esterilizados antes del uso, incluyen: Llave
Insertadora para Implantes; Extensor para Broca; Pestillo Insertador
para Implantes; Herramienta Insertadora; Insertador T; Llave de
Torsion Graduada; y la Caja Kit. Los componentes de uso Gnico no
estériles incluyen: Tapas para Impresiones; Analogos para Implantes;
Cobertores; Aros Téricos; Capas Temporizadoras; Capas Retenedoras;
y Capas Cémodas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION ANTES DEL USO

El usuario debe limpiar, desinfectar y esterilizar los dispositivos antes
del uso. De ser necesario se desarman las llaves, la Caja Kit, etc., para
eliminar materia bioldgica y fluidos, desinfectarlos y esterilizarlos.
Observe los siguientes lineamientos para la limpieza y desinfeccion
de componentes reutilizables no estériles: Enjuéguelos con agua
fria o tibia durante dos minutos y medio. Coloque las piezas en un
limpiador ultrasénico con un detergente ezimatico neutral diluido
seguin las indicaciones del fabricante. La ultrasonicacion debe durar 10
minutos. Enjuague las piezas con agua potable durante tres minutos.

Nota: El uso de detergentes, alcohol o acetatos de forma contraria a
las indicaciones del fabricante puede dafiar los componentes de la
Caja Kit.

TRANSPORTE
Se debe procurar que se pasen los Implantes desde su empaque
estéril hasta el campo esterilizando sin perder la esterilidad.

INSPECCION Y FUNCIONALIDAD

Antes de cada uso se debe prestar atencion cuidadosa a cada
instrumento para confirmar que ha sido limpiado, inspeccionado
visualmente y sometido a una prueba de funcionalidad para garantizar
que cumpla con los requerimientos de desempefio determinados por
el profesional clinico. Cuando se determine que el instrumento ya no
cumple con dichos requerimientos funcionales, debe ser sustituido.

Todo componente no estéril de uso Unico debe ser
esterilizado antes del uso, salvo los componentes no
metdlicos, los cuales sélo necesitan ser limpiados y
desinfectados.

ESTERILIZACION

Los dispositivos que requieren esterilizacion deben ser colocados en
autoclave para la esterilizacion térmica hiimeda o bien en una bolsa
térmica seca para la esterilizacion térmica seca. Se deben observar
los siguientes parametros de esterilizacion (método, tiempo y
temperatura) para lograr un Nivel de Esterilidad SAL 10-6. Se deben
observar los reglamentos locales o nacionales cuando establezcan
requerimientos de esterilizacion al vapor mds estrictos que los
indicados en la tabla abajo. Se debe verificar la calibracion de la unidad
para garantizar que no se superen las temperaturas recomendadas. Se
recomienda el uso periddico de indicadores bioldgicos para verificar el
funcionamiento debido de la autoclave.
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Advertencia: El uso de componentes no estériles
podria causar infecciones en tejidos duros o blandos,
enfermedades infecciosas o el fracaso implantoldgico.

/\FRACTURA:

Un implante puede fracturarse cuando las cargas aplicadas superan la
tolerancia funcional de disefio de los componentes. Las condiciones
de sobrecarga potenciales pueden resultar de: deficiencias en la
cantidad, longitud y/o didmetro del implante que sea necesario para
apoyar una restauracion; la longitud excesiva de piezas voladizas; el
asentamiento incompleto de pilares; pilares inclinados; interferencias
oclusales que ocasionan fuerzas laterales excesivas; parafuncion del
paciente (bruxismo, rechinamiento, etc.); procedimientos incorrectos
de fabricacion prostética; ajuste inadecuado de protesis; y traumas
fisicos.

VARIACIONES EN DESEMPENO

El profesional clinico tiene la responsabilidad de explicarle al paciente
todas las contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones
del caso, ademas de la necesidad de consultar con un odontélogo
capacitado en caso de alguna variacion en el desempefio del
dispositivo prostético, infeccion o exudado alrededor del implante,
dolor o cualquier otro sintoma imprevisto.

HIGIENE Y MANTENIMIENTO

La salud a largo plazo de los implantes tiene relacion directa con el
mantenimiento de la higiene bucal. Los posibles candidatos deben
establecer un régimen de higiene bucal adecuado antes de recibir
alguna terapia implantoldgica. Después de colocar la protesis, el
profesional clinico debe educar al paciente sobre las herramientas y
técnicas correctas para garantizar el mantenimiento de la protesis a
largo plazo. Asimismo, se le debe explicar al paciente la importancia
de acudir a citas regulares de profilaxis y evaluacion.

VIDA UTIL
La fecha de vencimiento del producto se indica por el simbolo ‘reloj
de arena’ en la etiqueta, seguido por el afio y mes de vencimiento.

/\AvISO

La legislacion federal estadounidense permite la venta de este
dispositivo Gnicamente a profesionales clinicos autorizados o por
receta emitida por ellos.

FORMA DE SUMINISTRO

Los Implantes Dentales de Sterngold se suministran en condicion
estéril y deben ser manejados con instrumentos de titanio
esterilizados. Los implantes son de uso Gnico y, en caso de resultar
contaminados, no deben ser re-esterilizados.

SOFTWARE
Los Implantes MOR® no contienen ni utilizan ningtin software.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

La fecha de vencimiento se indica en el empaque del producto. No
utilice un producto que haya caducado o cuya barrera estéril esté
dafnado. Guarde los dispositivos en un lugar seco para prevenir dafos
y deterioro.

DISPOSICION
La disposicion de estos componentes debe hacerse de conformidad
con los reglamentos oficiales y ambientales aplicables.

EMC Y SEGURIDAD ELECTRICA
El Sistema de Implantes MOR® no requieren Evaluaciones EMC ni de
Seguridad Eléctrica.

SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RESONANCIA
MAGNETICA

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Sistema de
Implantes MOR® en entornos de resonancia magnética (RM).
Tampoco se ha comprobado si se calientan, migran o causan
artefactos imagenoldgicos en este tipo de entornos. Se desconoce
la seguridad del Sistema de Implantes MOR® en entornos de RM. El
empleo de la tecnologia de resonancia magnética en pacientes que
lleven estos dispositivos implantados puede provocar lesiones.

DECLARACION DE GARANTIA

Sterngold garantiza que sus productos estardn libres defectos de
fabricacion y/o en sus materiales. No se ofrece ninguna otra garantia
expresa ni implicita. Esta Garantia se aplica Gnicamente al comprador
original. En el caso improbable de un defecto, favor de referirse a la
politica sobre la devolucion de bienes en el Catdlogo de Productos.

Simbolos
El cuadro abajo indica los simbolos que podrian aparecer en la

etiqueta del producto. Véase la etiqueta para los simbolos aplicables
al producto.
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