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“TWIN”
IMPIANTO DENTALE /
DENTAL IMPLANT

ISTRUZIONI PER L'USO /
INSTRUCTIONS FOR USE

Avvertenze / Warning

L'uso del dispositivo € limitato a solo
personale medico appositamente ad-
destrato per implantologia dentale,
quali medici chirurghi specialisti od
odontoiatri abilitati.

This device must be used exclusively
by medical staff with a specific trai-
ning in dental implantology, such as
specialist surgeons or licensed den-
fists.

Il dispositivo ¢ sterile e monouso. La
sterilita € garantita solo se la confe-
zione & integra. Non riutilizzare, ritrat-
tare o risterilizzare. Non riutilizzare la
confezione dopo I'apertura. Il riutilizzo
o I'utilizzo del dispositivo con sterilita
scaduta puod provocare nel paziente
infezioni crociate e/o contaminazione
batterica.

The device is sterile and disposable.
Sterility is guaranteed by package in-
tegrity. Do not re-use, re-treat or re-
sterilise. Do not re-use the package
once opened. The re-use and/or the
use of a dental implant with expired
sterility can damage the health of pa-
tients.

I dispositivo, una volta utilizzato,
deve essere smaltito in conformita
alle prescrizioni di legge vigenti nel
Paese di utilizzo.

Once used, the device must be di-
sposed of in compliance with the ap-
plicable laws of the country of use.

1. Descrizione / Description
L'impianto & stato progettato per es-
sere impiantato ~chirurgicamente
nell'osso mandibolare o mascellare
del paziente, mediante un piccolo in-
tervento di chirurgia ambulatoriale, in
sostituzione delle radici naturali dei
denti. Tale dispositivo € costituito da
una vite (fixture) realizzata in Titanio
Puro di tipo Medicale con assem-
blato, per mezzo di un'altra vite, un
dispositivo di supporto per le protesi
odontoiatriche (abutment), sempre in
Titanio puro. La confezione della fix-
ture ¢ sterile e comprende una vite
tappo di chiusura, anch’essa in titanio
puro. Il prodotto € destinato ad un
contatto di tipo invasivo chirurgico
con il tessuto osseo e con i tessuti
molli adiacenti nella mascella o man-
dibola, per una durata complessiva
teoricamente anche di tutta la vita del
paziente.

This implant is designed to be surgi-
cally implanted into the mandibular or
maxillary bone of the patient, through
aminor outpatient surgical procedure
aimed at replacing natural dental
roots. This device comprises a screw
(fixture) in pure titanium assembled
with another screw to a support de-
vice for dental prosthesis (abutment)

in pure titanium, too. The fixture is
stored in a sterile package which in-
cludes a screw cap in pure titanium.
The product is designed for an inva-
sive contact with the bone tissue and
with the adjacent soft tissues of the
maxilla and mandible, for a duration
that might cover the whole life of the
patient.

2. Indicazioni per l'uso /
Instructions for use

L'impianto & disegnato per I'uso nel-
I'osso mandibolare o mascellare del
paziente a sostituzione della radice
dentale e a supporto di una protesi
dentaria, come pilastro terminale o in-
termedio di un ponte fisso o protesi
parziale o per sostituire un singolo
elemento dentario. Sono disponibili
modelli di varie dimensioni per essere
utilizzati in alveoli creati in 0sso nor-
male, neo formato od in alveoli post-
estrattivi.

The implant is designed for use in the
mandibular or maxillary bone of the
patient, in order to replace the dental
root and to support a dental prosthe-
sis, as an end or intermediate pillar of
a fixed bridge or as a partial prosthe-
sis to replace a single dental element.
Various sizes and models are availa-
ble in order to fit different alveolar
clefts in normal bone, new bone or
post-extraction sockets.

3. Controindicazioni /
Contraindications

L'applicazione deve essere prece-
duta da un'attenta valutazione delle
condizioni generali del paziente.
L'analisi delle controindicazioni locali
e sistemiche riguarda la normale ca-
pacita di guarigione, l'igiene orale
adeguata, la sufficiente quantita
d'osso.

Always carefully examine the general
conditions of the patient before appli-
cation. The analysis of local and sy-
stemic contraindications considers
the normal ability to recover, ade-
quate oral hygiene and amount of
bone.

4. Controindicazioni assolute /
Absolute contraindications
Allergia al Titanio (si consiglia di ese-
guire un test preventivo); discrasie
sanguigne incontrollate; diabete
scompensato, ipertiroidismo, bruxi-
smo, infezioni orali, tumori maligni,
cardiopatie severe, epatiti acute, ar-
triti reumatoidi, gravidanza, malattie
sistemiche gravi; cattive condizioni
cliniche generali del paziente, radio-
terapia assunta da meno di 3 anni,
osteiti mascellari acute e croniche
facciali; tossicodipendenza; pazienti
con demotivazione nei confronti del-
limpianto, insufficiente altezza e lar-
ghezza dell'osso alveolare.

Titanium allergy (a test is recommen-
ded); uncontrolled blood dyscrasia;
decompensated diabetes, hyperthy-
roidism, bruxism, oral infections, can-
cer, severe heart diseases, acute
hepatitis, rheumatoid arthritis, pre-
gnancy, severe systemic diseases;
bad general clinical conditions, radio-
therapy received since less than 3
years, acute and chronic maxillary
and facial osteitis; substance depen-
dence; unmotivated patients, inade-
quate height and width of the alveolar
bone.

5. Controindicazioni relative /
Relative contraindications
Atrofia ossea; parafunzione occlu-

sale; diabete; dismetabolismi del
Ca++; malattie infettive croniche; epi-
lessia; trattamento con anticoagu-
lanti; pazienti in trattamento con
steroidi; pazienti che assumono bifo-
sfonati; protesi valvolari; pazienti con
cattiva igiene orale; alcolismo; con-
sumo eccessivo di tabacco.

Bone atrophy; para-functional occlu-
sion; diabetes; dysmetabolism of
Ca++; chronic infectious diseases;
epilepsy; anticoagulant treatment;
steroid treatment; patients on bispho-
sphonates; valvular prosthesis; bad
oral hygiene; alcoholism; excessive
use of tobacco.

6. Complicazioni / Complications
Effetti collaterali: La procedura chirur-
gica sopra riportata puo portare com-
plicazioni temporanee come :
dolore, gonfiore, infiammazione della
gengiva, mancata integrazione-
edema-ematoma-infezione.

Side effects: The aforementioned
surgical procedure may cause tem-
porary complications such as: pain,
swelling, inflammation of the gums,
failed integration-oedema-haema-
toma-infection.

7. Precauzioni / Precautions

Il prodotto & stato progettato e co-
struito esclusivamente per le condi-
zioni previste, ogni altro uso € da
considerarsi improprio e quindi peri-
coloso. L'indagine radiologica attra-
verso  endo-orale, panoramica
dentale, TAC, dovrebbe essere usata
per determinare se l'osso del pa-
ziente & adeguato ad accogliere un
impianto dentale, inoltre risulta deter-
minante per la localizzazione di strut-
ture anatomiche critiche come: i
canali mandibolari, i fori mentonieri, i
seni mascellari e i denti contigui.
L'esame oggettivo e quello obiettivo
sono anche necessari per determi-
nare I'anatomia dell'osso disponibile.
Un’accurata valutazione clinica € ne-
cessaria. L'appropriata motivazione
del paziente € essenziale se si vuole
il successo della procedura. Gli im-
pianti non devono essere usati in siti
o situazioni diversi da quelli specifi-
catamente indicati, fare cio puo tra-
dursi in un ulteriore fallimento
dellimpianto. Gli impianti dentali sono
progettati per essere usati solo con la
componentistica, gli accessori e lo
strumentario dedicato (vedere cata-
logo GIESSE). Per manipolare gli im-
pianti possono essere usati solo
guanti e strumenti sterili, per evitare
contaminazioni.

This product is designed and manu-
factured for the intended use only.
Any other use is to be considered as
improper and, therefore, dangerous.
In order to determine whether the pa-
tient's bone is adequate for a dental
implant an intraoral x-ray examina-
tion, a dental panoramic radiograph
or a CT should be used. Furthermore,
these examinations are decisive for
the localisation of critical anatomic
structures, such as: mandibular chan-
nels, mental foramens, maxillary si-
nuses and contiguous teeth. The
objective and physical examinations
are also required and are aimed at
determining the anatomy of the avai-
lable bone. An accurate clinical eva-
luation is required. For the procedure
to be successful the patient must be
suitably motivated. Implants must not
be used in sites or situations different
from those specified. Failure to com-
ply with this instruction may result in

unsuccessful implants. Dental im-
plants are designed to be used with
the dedicated components, accesso-
ries and instruments (see GIESSE
catalogue). In order to avoid contami-
nation, always use sterile gloves and
instruments when handling implants.

8. Procedura chirurgica / Surgical
Procedure

8.1 Preparazione del campo opera-
torio / Preparing the operating field
E’ fondamentale che il campo opera-
torio rispetti le comuni e basilari re-
gole di sterilita, cosi come le stesse
norme vanno osservate per I'estra-
zione dell'impianto dalla sua confe-
zione e per la protezione di operatori
e paziente; inoltre si raccomanda
I'utilizzo di materiale sterile monouso.
Gli strumenti sono riutilizzabili e per-
tanto sono sterilizzabili a secco o in
autoclave con le normali sterilizzatrici
in uso presso gli studi odontoiatrici,
da utilizzare con i programmi previsti
per I'acciaio inossidabile; il dentista
ha la responsabilita di verificare/con-
trollare il proprio sistema di sterilizza-
zione. Prima dell'intervento, bisogna
aver ottenuto ed analizzato tutti i ri-
sultati delle indagini diagnostiche ri-
guardanti il caso (radiografie endorali,
panoramiche, TAC, ecc).

Bisogna inoltre accertarsi dell'effi-
cienza del taglio delle frese e - se
possibile - cercare di identificare il
tipo di osso tramite la classificazione
di Lekholm e Zarb, specificando se si
tratta di osso di tipo I, II, Il o IV; que-
sto per meglio programmare la tec-
nica operatoria. Si consiglia la
disinfezione del cavo orale con clore-
xidina per 5 minuti.

Prima di iniziare l'intervento € inoltre
necessario sincerarsi della perfetta
pervieta del canale che permette il
passaggio della soluzione fisiologica
sulla fresa, nonché della perfetta fun-
zionalita delle apparecchiature e
degli accessori necessari. Forma-
zione alveolo chirurgico - Realizza-
zione dell'incisione prescelta in fase
di pianificazione dello specifico caso
clinico (tutto spessore 0 mezzo spes-
sore) - Collocazione di una masche-
rina chirurgica per trasferire in bocca
la posizione degli impianti, stabilita in
fase di studio preparatorio del caso -
Iniziare la perforazione della corti-
cale: con l'ausilio della punta guida
lanceolata in acciaio inossidabile, si
effettuera una piccola invasatura alla
velocita consigliata massima di 1250
rpm, che permettera di guidare la po-
sizione di inserimento delle frese suc-
cessive. Essa permette di creare un
invito accurato per i successivi pas-
saggi, definendo la corretta posizione
assiale. La velocita consigliata non
deve superare i 1250 rpm. E impor-
tante eseguire questa fase in modo
ottimale, in quanto saranno qui de-
cise la direzione e la buona colloca-
zione dell'impianto; premesse queste
che, associate alle altre, sono fonda-
mentali per l'ottenimento del suc-
cesso a lungo termine. Le frese
coniche, sia lunghe che corte, ven-
gono usate a velocita differenti a se-
conda della densita ossea
disponibile.

Si raccomanda un movimento leg-
gero alternato, dall'alto verso il basso,
per facilitare lo scarico dei trucioli di
0ss0 e permettere un raffreddamento
migliore. La generazione di calore
non dovrebbe superare i 39° C. Du-
rante la tecnica chirurgica si consiglia
di utilizzare la soluzione fisiologica
sterile per preparazioni iniettabili pre-
raffreddata ad una temperatura di 4°
C. Per preparare il canale ideale oc-



corre alesare 'osso con frese di dia-
metro crescente lavorando ad una
velocita tra 600 e 300 rpm, fino all'uti-
lizzo dell'ultima fresa consigliata. In
osso di tipo Il e IV si consiglia di uti-
lizzare frese di diametro inferiore in
quanto la ritenzione ossea & di grado
minore. Le frese sono caratterizzate
da segnalatori di profondita che simu-
lano la lunghezza dellimpianto. Per
maggiore sicurezza e accuratezza
della profondita del canale & possibile
utilizzare anche lo stop fresa.

E’ importante che le spire vicine al
collo dellimpianto siano sempre po-
sizionate nella corticale.

Itis essential for the operating field to
comply with common and basic rules
of sterility. The same rules must be
applied to extract the implant from its
packaging as well as in protecting the
operator and the patient. We also re-
commend using sterile and disposa-
ble materials. The tools are reusable
and can therefore be sterilised either
dry or in an autoclave with the normal
sterilisers used in dental studios, to
be used with the programs designed
for stainless steel.

The dentist is responsible for chec-
king his/her own sterilisation system.
Before operating it is necessary to
have obtained and analysed all the
results of diagnostic surveys concer-
ning the case (intrabuccal X-rays, pa-
noramic X-rays, CAT scans, etc.). It
is also necessary to check the cutting
efficiency of the drills and - if possible
- try to identify the type of bone by
means of a Lekholm and Zarb clas-
sification, specifying whether it is type
I, I, 1l or IV bone. This is done in
order to plan the operating technique
better. We suggest disinfecting the
oral cavity with chlorohexidine for 5
minutes. Before starting to operate, it
is also necessary to verify the perfect
patency of the channel that allows
the physiological solution to pass
onto the drill, as well as the perfect
functionality of the necessary appa-
ratus and accessories. Form the ope-
rating alveolus. Make the incision
chosen during the planning phase for
the specific clinical case (entire thick-
ness or half thickness) - Placement
of a surgical guiding mask to transfer
the position of the implants into the
mouth, as established during the pre-
paratory study phase for the case.
Start perforating the cortical bone:
with the help of the stainless steel
lanceolate guide point. First, make a
small socket at the maximum sugge-
sted speed of 1250 rpm, which will
make it possible to guide the position
in which to insert the next drills. This
permits to create an accurate chan-
nel for subsequent passages, defi-
ning the correct axial position. The
suggested speed must not exceed
1250 rpm. It is important to carry out
this phase in the best possible way,
since it is the basis for the direction
and correct setting of the implant.
These, together with the others, are
fundamental conditions for long-term
success. Conical drills, both long and
short, are used at different speeds in
relation to the available bone density.
We recommend a light, alternating
movement, from the top down, so as
to facilitate the discharge of bone
shavings and to allow for better coo-
ling. Generated heat should not ex-
ceed 39 °C. During the surgical
procedure we suggest using sterile
physiological solution for injectable
preparations, pre-cooled to a tempe-
rature of 4 °C. In order to prepare the
ideal channel, it is necessary to drill

the bone with drills in increasing dia-
meters, working at speeds between
600 and 300 rpm up until you reach
the last suggested drill size. In type
Il and type IV bone, we suggest
using smaller diameter drills since
bone retention is much less. The
drills are characterised by depth mar-
kers that simulate the length of the
implant. For more safety and accu-
racy in the depth of the channel, it is
also possible to use a drill stop. It is
important for the threads near the
neck of the implant to always be po-
sitioned in the cortical bone.

8.2 Inserimento dell'impianto /
Inserting the implant

Si estrae dal bottiglino che ha la fun-
zione di contenitore primario il botti-
glino interno contenente limpianto. Si
preleva limpianto e lo si trasporta nel
sito impiantare, gia accuratamente
preparato, dove viene avvitato col
manipolo o cricchetto a 20 rpm. Do-
podiché per ultimare I'inserimento
dell'impianto, si propone I'utilizzo del
cricchetto dinamometrico in acciaio
inossidabile che, grazie al supporto
della prolunga, accompagna I'im-
pianto alla profondita desiderata, fino
a lasciare la parte del collo appena
sopra la cresta.

Remove the implant container from
the blister pack and take it with the
designated mount and transport it to
the implant position, already suitably
prepared, where it is screwed in with
the drill at 20 rpm. After that, to finish
inserting the implant, we suggest
using the stainless steel torque rat-
chet which, thanks to the extension
support, accompanies the implant to
the required depth, until it leaves a
part of the neck just above the edge.

8.3 Post-Intervento / Post-Operation
Terminate tali operazioni, prima di ef-
fettuare la sutura, si avvita sull'im-
pianto la vite tappo alloggiata nel
contenitore. Inmediatamente dopo il
termine dell'intervento, si richiede al
paziente di applicare sulla cute im-
pacchi di ghiaccio per almeno 3 ore.
Il regime farmacologico che va asso-
ciato all'intervento prevede I'impiego
di terapia antibiotica a largo spettro e
I'uso locale di un colluttorio a base di
clorexidina allo 0,2 %.

E’ fondamentale che per un periodo
di riposo calcolato di almeno 8-9 set-
timane per il mascellare inferiore e
16-18 settimane per il mascellare su-
periore, il sito implantare non riceva
carichi masticatori, sia assiali che tra-
sversali. In caso sia necessaria la
continuazione dell'utilizzo della pro-
tesi mobile, si consiglia di scaricare
I'appoggio mucoso della stessa e ri-
basarlo con materiale morbido in cor-
rispondenza della zona sovrastante
il sito implantare. A seconda della
qualita ossea riscontrata in prima
fase chirurgica, si consiglia di effet-
tuare I'apertura del canale dopo un
minimo di 4-6 mesi utilizzando un bi-
sturi circolare, oppure una nuova
fase chirurgica che € preferibile ese-
guire a spessore parziale. Una volta
scoperta la vite di chiusura rimuo-
verla inserendo un cappuccio epite-
liale adeguato, per favorire un profilo
di emergenza corretto del manufatto
protesico.

Having finished the operation, before
suturing, attach the cap screw found
in the container to the implant. Imme-
diately after finishing the operation,
the patient is asked to apply ice
packs to the skin for at least three

hours. The pharmaceutical regime
that is to be associated with the ope-
ration includes the use of wide-range
antibiotic therapy and the local use of
a 0.2% chlorohexidine based mou-
thwash. It is essential - for a period
calculated at 8-9 weeks for the lower
maxillary area and 16-18 weeks for
the upper maxillary area - for the im-
plant area not to be subjected to che-
wing loads, both axial and
transversal. If it is necessary to con-
tinue to use the mobile prosthesis,
we suggest removing its mucous
support and lowering it with soft ma-
terial in the areas above the implant
area. Depending on the bone quality
found in the first operating phase, we
suggest opening the channel after a
minimum of 4-6 months using a cir-
cular scalpel, or a new surgical phase
which is best carried out to partial
thickness. Once the closing screw
has been found, remove it by inser-
ting a suitable epithelial cap, in order
to encourage the correct emergency
profile of the prosthesis.

9. Manutenzione / Maintenance

Il paziente deve essere informato e/o
istruito dell'importanza dell'igiene
orale, della pulizia € manutenzione
della protesi.

The patient must be informed and/or
receive instructions on the impor-
tance of oral hygiene and how to
clean and maintain prosthesis.

10. Garanzie e limitazioni /
Guarantees and limits

GIESSE TECHNOLOGY Srl garanti-
sce al primo acquirente del presente
Impianto dentale “TWIN” che que-
st'ultimo & stato prodotto, confezio-
nato e collaudato con ragionevole
cura e che esso ¢ privo di difetti di la-
vorazione e nei materiali di impiego
per un periodo di due anni a partire
dalla data del primo acquisto.
GIESSE TECHNOLOGY Srl garanti-
sce inoltre la sterilita del prodotto per
il periodo specificato sull'etichetta, a
condizione che la confezione non
venga aperta, danneggiata o maneg-
giata impropriamente. Il presente
prodotto & monouso e non puo, di
conseguenza, venire riutilizzato in
alcun modo. La presente garanzia
non & valida in caso di risterilizza-
zione, riparazione, alterazione o mo-
dificazione del prodotto ovvero in
caso di conservazione, installazione
o manutenzione impropri dello
stesso.

| difetti conseguenti all'uso improprio
di questo prodotto non sono coperti
dalla presente garanzia. Inoltre, la
garanzia non si applica in caso di uso
improprio e comunque non conforme
alle disposizioni contenute nelle istru-
zioni d'uso, urti, cadute, esposizione
a umidita o ad altre condizioni anche
ambientali o agenti inidonei, ovvero
in qualunque caso in cui il difetto del
prodotto sia causato da fatto o atto
che non sia imputabile, direttamente
o indirettamente, a colpa di GIESSE
TECHNOLOGY Srl, nonché in caso
di rimozione, abrasione, alterazione
ovvero impossibilita di identificazione
del numero di lotto del prodotto. In
nessuna circostanza GIESSE TE-
CHNOLOGY Srl sara ritenuta re-
sponsabile nei confronti
dell'acquirente per qualsiasi danno
diretto o indiretto risultante da mani-
polazione o uso del prodotto, né per
la scelta dei pazienti. La responsabi-
lita ai sensi della presente garanzia
si limitera alla sostituzione del pro-
dotto difettoso oppure, ad esclusiva

discrezione di GIESSE TECHNO-
LOGY Srl, al rimborso del prezzo
netto pagato.

Per segnalazioni di incidenti occorsi
durante I'utilizzo di questo disposi-
tivo, utilizzare i contatti indicati in que-
ste istruzioni.

GIESSE TECHNOLOGY Srl guaran-
tees to the direct purchaser of this
"TWIN" dental implant that the pro-
duct is manufactured, packaged and
tested with reasonable accuracy, that
it is free of manufacturing defects,
and that the materials used are fla-
wless. This is guaranteed for a period
of two years from the date of pur-
chase. GIESSE TECHNOLOGY Sl
guarantees that the product is sterile
for the period specified on the label,
only if the package has not been ope-
ned, damaged or improperly han-
dled. This is a disposable product
and it cannot be used more than
once. This warranty is void if the pro-
duct s re-sterilised, repaired, altered,
modified or improperly stored, instal-
led or maintained. The warranty does
not cover any defects due to impro-
per use.

The warranty does not cover impro-
per use, failure to comply with the in-
structions, impacts, drops, exposure
to moisture or to any other improper
environmental conditions or agents,
as well as any other defects caused
by events or actions that cannot be,
either directly or indirectly, ascribed
to GIESSE TECHNOLOGY Srl. Re-
moval, scraping and alteration of the
lot number, or impossibility to identify
it, will void the warranty. Under no cir-
cumstances, will GIESSE TECHNO-
LOGY Srl be held liable by the
purchaser for any direct or indirect
damages, either deriving from han-
dling or use of the product, or resul-
ting from patient selection. Liability,
as per this warranty, shall be limited
to the replacement of faulty products,
or - at the sole discretion of GIESSE
TECHNOLOGY St - to the refund of
the net price paid.

For reports of accidents occurring
while using this device, pls contact
tel. number and/or email contained in
these instructions.

LOT CODICE DEL LOTTO / LOT CODE

NUMERO DI CATALOGO
(CODICE PRODOTTO) / CATALOGUE NUMBER
(PRODUCT CODE)

NON RIUTILIZZARE (MONOUSO) /
DO NOT REUSE (DISPOSABLE)

NON RISTERILIZZARE /
DO NOT RE-STERILIZE

NON UTILIZZARE SE L'IMBALLAGGIO NON E
INTEGRO / DO NOT USE IF PACKAGING
1S NOT INTACT

[ sterie [ R] STERILE (RAGG) / STERILE (RAYS)

UTILIZZARE ENTRO / TO BE USED WITHIN

ATTENZIONE, CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER
LUSO / WARNING, PLEASE READ THE INSTRUC-
TIONS FOR USE

el ® ®@© BE

PER L'USO SOLO DA PARTE DI PERSONALE
&Only MEDICO ADDESTRATO / TO SALE BY OR ON THE
ORDER OF A DENTAL PROFESSIONAL

Istruzioni per I'uso
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