


Leader Medica, fondata nel 1995, ha sede a Padova.

In collaborazione con professionisti del Mondo Accademico
e del settore privato progetta, produce e commercializza
prodotti medicali in titanio a marchio registrato nei settori
della; Ortopedia, Chirurgia Maxillofacciale, Neurochirurgia,
Cranio-plastica e Implantologia Dentale, vero core
business della Azienda.

All'interno si svolgono tutti i processi produttivi che,
partendo dalla materia prima grezza e seguendo

le diverse fasi lavorative, terminano con il
confezionamento dei prodotti, eseguito nella
camerabianca.

Dasempre attenta alle esigenze del Paziente,
Leader NMedica adotta materie prime e
procedure industriali che escludono,

nel prodotto finito, la presenza di
Alluminio e la conseguente interazione
conl'organismao.

La presenza decennale nei
mercati internazionali e la
stretta collaborazione con
specialisti del settore Medico,
proiettano ['Azienda come
player di eccellenza per

. AliiEide g

i professionisti che
vogliono fornire ai loro
pazienti, materiali
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CICLO PRODUTTIVO




L'impianto MiTo e prodotto in Titanio puro S9%

"cold worked" esente da Alluminio €RE

Tre i diametri disponibili 3.75, 4.2, 5.0 con altezze da
6 mMmm fino a 15 mm.

MliTo e disponibile in due versioni: concolletto macchinato

di altezza di 0.5 mm e "full treated” con la superficie
trattata fino al margine del piatto implantare.

Corpo implantare

L'impianto MiTo presenta un “‘core” conico con
spire a doppio principio a geometria variabile:
pitl taglienti e profonde nella parte apicale,

a forma quadra e meno pronunciata, nella
parte pitl coronale a contatto con l'osso
corticale. L'impianto mantiene cosl un
profilo - cilindrico, che bene si adatta
a tutte le situazioni cliniche, tale da
consentire una ottima stabilita
primariaanche inpresenzadi osso
conscarsadensita.



Connessione

MliTo ha una doppia connessione:
angolata a 45° nella parte piti coronale
per facilitare il posizionamento dei
mMonconi, con unN esagono interno
da=2.42mmdilarghezza e profondo
2.2 mm, per la stabilizzazione del
manufatto protesico.

La filettatura della vite passante
eM18.

Spire

A doppio principioe a
geometria variabile

con andamento
autocompattante,
consentono una elevata
stabilita primaria
dellimpianto anche in
osso D3/D4. Presentano
un profilo "tagliente” in
apice perassumere poi
nella parte coronale,
una geometriaguadra
attaapreservare l'osso

crestale. /

Platform switching
Ladimensione
costante dell'esagono
interno, per tuttie tre
i diametri disponibili,
rende possibile uno
switch protesico
incrementale.

INncisioni apicali

La parte apicale presenta
due incisioni elicoidali,

che rendono I'impianto
automaschiante anchein
osso compatto.



MiTo@D3.75
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Full treated

MITO3780

MITO3710

MITO3711

MITO3713

MITO3715

IMPIANTI

Small
machined

MITO3780L

MITO3710L

MITO3711L

MITO3713L

MITO3715L

H [mm]
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1,8
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Materiale PROCESSIN

Titanio 99%
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Titanio 99%



MiTo @ 4.2
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Full treated

MITO4260

MITO4280

MITO4210

MITO4211

MITO4213

MITO4215

IMPIANTI

Small
machined

MITO4260L

MITO4280L

MITO4210L

MITO4211L

MITO4213L

MITO4215L

H [mm]
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11,5
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15

@, [mm]
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1,9
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Materiale PROCESSIN

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%



MiTo @ 5,0
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Full treated

MITO5060

MITO5080

MITO5010

MITO5011

MITO5013

MITO5015

IMPIANTI

Small
machined

MITO5060L

MITO5080L

MITO5010L

MITO5011L

MITO5013L

MITO5015L

H [mm]

10

11,5

13

15

@, [mm]

5,0

5,0

5,0

5,0

5,0

5,0

@, [mm]

2,8

2,8

2,8

2,8

2,8

2,8
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ALUMINIUM
. FREE
Materiale PROCESSIN

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%

Titanio 99%



Numero di giri (RPM) 800 800 200-400 200 15-25
Diametro ?2,0 ?2,0 @ 3,75 @ 3,75

Sequenza chirurgica
D375-HNS

IMPIANTI

Numero di giri (RPM) 800 800 200-400 200-400 200 15-25
Diametro $20 @20 375 @42 ?4,2

Sequenza chirurgica
Da42-HNMNS

IMPIANTI

Y Vite tappo inclusa.

Numero di giri (RPM) 800 800 200-400 200-400 200-400 200 15-25
Diametro ?2,0 32,0 ?3,75 @4, ?5,0 ?5,0

Seqguenza chirurgica
P50-HNS5

IMPIANTI

Vite tappo inclusa.

Non usare la fresa finale in caso di osso di tipo D3 o D4. - *In caso di osso D1 & raccomandata la fresa corticale. - Torque di inserimento impianto consigliato 40-50 N*cm
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La gamma protesica MiTo dispone di una linea completa per:
Protesi Cementata, Overdenture e Protesi Avvitata Multipla,
corredatadaanalogo, transferte vitidiguarigione condiverse
altezze.®33-37

La dimensione costante della connessione implantare,
consente di utilizzare una sola componentistica
protesica per tutti i diametri disponibili, permettendo

cosl, sia al laboratorio sia al protesista, una
semplificazione d'uso ad evitare errori procedurali.
Tutta la componentistica e corredata dalla vite
protesica, unica per tutti i diametri disponibili,

che deve essere utilizzata esclusivamente per

la chiusura finale del moncone sul paziente e
non anche per le prove dilaboratorio.
Ununico cacciavite da 128 mm, utilizzabile
per tutte le componenti protesiche
comprese: viti di guarigione, viti tappo,

e viti transfer.






Protesi Cementata

PROTESICA

Codice H [mm] Descrizione Materiale Torque N*cm
-
MITOMD?2 2 Moncone dritto Titanio 5
MITOMD4 4 (MITOVPR inclusa)
MITOMA15°2 2 Moncone angolato 15° Titanio 5
MITOMA15°4 4 (MITOVPR inclusa)
MITOMA25°2 2 Moncone angolato 25° Titanio 5
MITOMA25°4 4 (MITOVPR inclusa)
MITOCRCO Calcinabile base Cr-Co Cr-Co/PMMA
2 MITOCRCOR Calcinabile base Cr-Co rotante Cr-Co/PMMA
(MITOVPR inclusa)
-
MITOMPN Moncone provvisorio Titanio 5
) (MITOVPR inclusa)
MITOMPR Moncone provvisorio rotante Titanio 5
(MITOVPR inclusa)
MITOCA Moncone calcinabile PMMA
MITOCAR Moncone calcinabile rotante PMMA
(MITOVPR inclusa)
MITOTI T-base con esagono Cr-Co
MITOTIR T-base rotante
(MITOVPR inclusa)
MITOINTRA Moncone scan body Titanio 5
(MITOVPR inclusa)

=2



Overdenture

’
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Codice

MITOMS1
MITOMS2
MITOMS3
MITOMS4

MSCAPO1
LOCAPO1

MITOLO1

MITOLO2

MITOLO4

LOCON

771CEF

AVVCRLO

MITOVPT

MITOVPR

PROTESICA

H [mm]

W -

B S

Descrizione

Moncone a sfera

Cappetta moncone a sfera
Cappetta moncone Locator

Moncone Locator

Contenitore per cappetta Locator

Avvitatore moncone a sfera

Avvitatore moncone Locator

Vite protesica torque

Vite protesica M1,8
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Materiale

Titanio 5

Nylon

Titanio 5

INOX

INOX

INOX

Titanio 5

Titanio 5

Torque N*cm

25

25

20

20



Multi Function
Abutment MFA

Codice

MITO00°1
MITO00°2
MITO00°3
MITO00°4

MITO17°3
MITO17°4

MITO30°3
MITO30°4

MITOVPR

TIS900002

TIS100222

TIS100003

TPOMFA

TCRMFA

PROTESICA

H [mm] Descrizione

1

2 MFA dritto

3

4

3 MFA angolato 17°
4 (MITOVPR inclusa)
3 MFA angolato 30°
4 (MITOVPR inclusa)

Vite protesica per MFA

Moncone calcinabile per MFA
(TIS100003 inclusa)

Moncone provvisorio per MFA
(TIS100003 inclusa)

Vite protesica M1,4 per monconi MFA

Posizionatore per MFA angolati

Driver per MFA dritti
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Materiale

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

PMMA

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

INOX

Torque N*cm

20

20

15



Transfer e Analoghi

d
;
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Codice

MITOTR

MITOTRST

MITOVG482
MITOVG484
MITOVG486

MITOVG552
MITOVG554
MITOVG556

MITOAN

TISS000003

TIS9000001

TIS100304

PROTESICA

H [mm] Descrizione

Transfer tecnica Pick up
(Vite MITOVTR inclusa)

Transfer tecnica a strappo
(Vite MITOVTRST inclusa)

2

4 Vite di guarigione( 4,8

6

2

4 Vite di guarigione@ 5,5

6

D 4,2 Analogo universale
Transfer per MFA
(Vite TIS900004 inclusa)

Analogo per MFA

4 Vite di guarigione per MFA
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Materiale

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Titanio 5

Torque N*cm

15

15

15



Il Kit Chirurgico MiTo & in Radel®, materiale rivelatosi adatto a
sottostare, senza danno, ai numerosi cicli di sterilizzazione cui

e sottoposto.

Il Kit MiTo osserva le norme di Best Practice nel campo
della sterilizzazione.

Il codice colore, presente su frese e stop, facilita la
sequenza chirurgica, identifica i diametri implantari
e guida il chirurgo nella corretta esecuzione della
seguenza chirurgica e protesica.

La marcatura laser di tutti i componenti
e la corrispondente serigrafia sul foro
di alloggiamento, consente un facile
riconoscimento per il loro corretto
collocamento nel kKit, dopo le procedure di
lavaggio.

Le frese del sistema MiTo hanno lame
a ‘denti dritti’, tale da consentire
massima direzionalita e precisione.
Questo disegno si rivela adatto

per consentire di raccogliere
'osso prodotto durante Ila
corticotomia. Le frese, a
protezione delle strutture
anatomiche pid a rischio,

sono inoltre  dotate  di

stop avvitabile 3843






SURGICALKIT

Lavaggio:

Immergere le frese e gli accessori chirurgici in una soluzione di acqua e detergente specifico, lasciare per alcuni minuti quindi
risciacquare abbondantemente con acqua, usando una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i residui. Immergere gli
strumenti per 5 minuti in un bagno ad ultrasuoni con detergente enzimatico, avendo accortezza di non mettere le frese con
le lame a contatto. Strofinare successivamente con spazzola a setole morbide e risciacquare abbondantemente con acqua.
Controllare sempre visivamente la corretta pulizia. Il tray chirurgico deve essere lavato, spazzolato e risciacquato con acqua e
detergente in modo da eliminare tutti i residui organici presenti.

Sterilizzazione:

Collocare tutti i componenti, precedentemente lavati, nei rispettivi fori del kit e versare alcool etilico sulle frese e sul tray, allo
scopo di eliminare tutti i residui di calcare e del detergente. Questa operazione & IMPORTANTE per evitare la formazione di
macchie sulle frese e diminuirne l'usura. Avvolgere il tray in doppia busta, avendo cura che la busta esterna non venga lacera-
ta e portare in autoclave a vapore per 40 min’ a 132-135°C. Asciugare per 30 min’.

TDINA Cricchetto dinamometrico INOX
20-55 N*cm

e



Frese

SURGICALKIT

Codice @ [mm]

% TPRFR
‘ TFRLANC 18
]
F TFRC20 20
% MITOFR37 32
ﬁg MITOFR42 36

MITOFR50 4,4

S ey

15
—>»! €= PUNTA NON INCLUSA

Usare le frese non piu di 20/30 volte. Sostituire quando la capacita di taglio appare ridotta.

19

Descrizione

Prolunga frese

Fresa lanceolata

Fresa cilindrica 2,0

Fresa conica 3,7

Fresa conica 4,2

Fresa conica 5,0

-
Y

ﬁﬂ@ﬁ

Materiale

AISI 420 Steel

AlSI 630 Steel

AISI 630 Steel

AISI 630 Steel

AlSI 630 Steel

AlISI 630 Steel

Posizione nel Tray

®



Frese corticali&stop

SURGICALKIT

Codice @ [mm] Descrizione Materiale Posizione nel Tray
H MITOFRC37 3,75 Fresa corticale AISI 630 Steel @
E MITOFRC42 4,2 Fresa corticale AlSI 630 Steel
ﬂ MITOFRC50 50 Fresa corticale AIS| 630 Steel ®
Codice L [mm] @ [mm] Descrizione Materiale Posizione nel Tray
MITOSTOPC20(XX) 6-8-10
60/80/10/11/13/15 11,5-13-15 4,5 STOP TFRC20 Titanio 5
MITOSTOPC35(XX) 6-8-10
60/80/10/11/13/15 11,5-13-15 4,5 STOP TFRK35 Titanio 5 @
MITOSTOPC34(XX) 6-8-10
60/80/10/11/13/15 11,5-13-15 5,0 STOP TFRK40 Titanio 5 @
MITOSTOPC42(XX) 6-8-10
60/80/10/11/13/15 11,5-13-15 5,0 STOP TFRK48 Titanio 5 @

20



Componenti

Codice

MITODR

MITOINS

MITO128C
MITO128CT

!

|

1

%
|

|

!

MITO128CTR

MITOTIND
TCR12L

MITOPRF

SURGICALKIT

Descrizione

Driver per cricchetto

Driver per contrangolo

Avvitatore manuale corto 1.28
Avvitatore corto torque

Avvitatore manuale lungo 1.28
Avvitatore lungo torque

Avvitatore per contrangolo

Indicatore di parallelismo
6-8-10-11.5-13-15

Avvitatore per cricchetto 1.2
per viti TIS100003

Misuratore di profondita
6-8-10-11.5-13-15
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Materiale

AISI 420 Steel

AlISI 420 Steel

AlISI 420 Steel

AISI 420 Steel

AISI 420 Steel

AISI 316 Steel

AISI 420 Steel

AlISI 316 Steel

Posizione nel Tray



Gli Impianti MiTo, decontaminati con Plasma freddo, vengono
confezionatiall'interno della camerabianca sotto cappaa flusso
laminare, ed in seguito sterilizzati con Raggi Beta.

L'impianto & alloggiato in un box di titanio colorato che ne
identifica il diametro e facilita la rimozione, evitando il
contatto con le pareti della fiala in plastica.

La vite tappo & presente sul fondo della fiala ed &
facilmente rimovibile premendo leggermente il
cacciavite che grazie alla punta conica, per
frizione, "aggancia” la vite.

Gliimpianti MiTo sono Mountless designed.
L'impianto viene prelevato con il comodo
dispositivo a frizione conica, sia
manuale sia per contrangolo che, dopo
I'inserimento dellimpianto  nel  sito
implantare, ne rende poi semplice la
rimozione.

Nei sistemi tradizionali dotati
di  mounter, tale operazione
richiede I'utilizzo di cacciaviti

e chiavi, talvolta difficili da
utilizzare soprattutto

in spazi verticali
ridotti - distali/molari
ed in pazienti

scarsamente
collaborativi.
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CONFEZIONAMENTO PRIMARIO

Fiala in plastica rigida trasparente, sterile, contenente
I'impianto. Il tappo superiore chiude I'impianto, il tappo
inferiore contiene la vite tappo.

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO

Blister in materiale plastico sigillato, contenente la fiala sterile
e I'impianto. Si apre a strappo. Dopo apertura il contenuto
non e piu sterile.

CONFEZIONAMENTO TERZIARIO

Scatola in cartone plastificato con etichetta identificativa
codice prodotto, al suo interno il blister contenente
I'impianto, le istruzioni d’uso e le etichette adesive.

ETICHETTE PAZIENTE

Etichette adesive che riportano codice,
numero di lotto dell’impianto e dimensioni.
Vanno apposte sulla scheda del paziente

e sul “passaporto implantare” per il
paziente.

Consentono I'immediata individuazione
della situazione implantare.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Si consiglia di leggere attentamente le
istruzioni d’uso e di seguire le indicazioni
riportate.

La striscia colorata identifica il diametro
implantare, I'etichetta adesiva contiene
le indicazioni di numero di lotto, data

di scadenza e il bollino di viraggio, che
risulta rosso quando il prodotto é stato
sterilizzato.



PROCEDURE

PACKAGING

(cod. MITODR)

RIMOZIONE IMPIANTO

winf

;

—

(cod. MITOINS)

Rimuovere il tappo superiore. Estrarre I'impianto dalla fiala, facendo una leggera
pressione nella connessione, si possono utilizzare due protocolli;
con l'accessorio per contrangolo (cod. MITOINS)

con l'accessorio manuale (cod. MITODR)

RIMOZIONE VITE TAPPO

Rimuovere il tappo inferiore. Estrarre la vite tappo,
premendo il cacciavite MITO128C nella connessione
e avvitare a mano.
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