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Valido para todos os paises, exceto Europa e EUA / Valid for all countries, except Europe and United
States / Valido para todos los paises, excepto Europa y Estados Unidos / Valido per tutti i paesi,
tranne Europa e gli Stati Uniti / Gliltig fir alle Lander auBer Europa und USA / Valable pour tous

les pays, a Uexception 'Europe et les Etats-Unis / Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA /
Eurdpa és az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes / Valabil pentru toate tarile,
cu exceptia Europei si a Statelor Unite / Giltig i alla lander utom Europa och USA / BanngHo 3a
BCMYKM AbPKaBM C M3K/OYeHne Ha EBpona u CbeanHenuTe watu/ Vrijedi za sve drzave osim Europe
i Sjedinjenih Americkih Drzava / Platné pro véechny zemé kromé Evropy a Spojenych stat / Geldig
voor alle landen, behalve Europa en de Verenigde Staten / Kehtib kaikides riikides, vélja arvatud
Euroopa ja Ameerika Uhendriigid / Voimassa kaikissa maissa Eurooppaa ja Yhdysvaltoja lukuun
ottamatta / Baili i ngach aon tir, seachas in Eoraip agus sna Stait Aontaithe / Derigs visam valstim,
iznemot Eiropu un Amerikas Savienotas Valstis / Galioja visoms Salims, iSskyrus Europos Salis ir

we wszystkich krajach poza Europa i Stanami Zjednoczonymi / Plati pre vietky krajiny okrem
Eurdpy a Spojenych statov / Velja za vse drzave, razen Evrope in Zdruzenih drzav Amerike

Portugués Xf“\ Conjunto Base CoCr

English Q«\ CoCr Abutment for Crown Set

Espanol 3‘“\ Conjunto Base CoCr

Italiano S«f“\ Set Moncone Base In CoCr per Corona

Deutsch &™

aly

Basis Abutment flir Kronen CoCr Set

Francais x«\ Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour
»~ Couronne

CoCr-stgttedel til kroner
CoCr koronamdcsonk készlet
Set de bont CoCr pentru coroana

Svenska 35“\ CoCr-distansset for krona

Valido apenas para EUA / Valid only for the United States / Valido solamente para Estados Unidos /
Valido solo per gli Stati Uniti / Gliltig nur fiir US / Valide seulement pour les Etats-Unis / Gaelder

kun for USA / Kizardlag az Egyesiilt Allamokra érvényes / Valabil numai pentru Statele Unite / Giltig
endast for USA / BasmaHo camo 3a CALL, / Vrijedi samo za Sjedinjene Americke Drzave / Plati pouze
pro Spojené staty / Alleen geldig voor de Verenigde Staten / Kehtib ainult Ameerika Uhendriikides /
Voimassa vain Yhdysvalloissa / Baili i gcas Stait Aontaithe amhain / Derigs tikai Amerikas Savienotajas
Valstis / Galioja tik JAV / Validu ghall-Istati Uniti biss / Obowiazuje tylko w Stanach Zjednoczonych /
Plati len pre USA / Velja samo za Zdruzene drzave Amerike

English X\«\ CoCr Abutment for Crown Set, US only

Valido apenas para Europa / Valid only for Europe / Valido solo para Europa / Valido solo per
I’Europa / Nur fiir Europa giiltig / Valable uniquement pour l’Europe / Kun gyldig til Europa /
Kizarolag Eurdpara érvényes / Valabil numai pentru Europa / Giltig endast for Europa / BaamgHo
camo 3a EBpona / Vrijedi samo za Europu / Platné pouze pro Evropu / Alleen geldig voor Europa /
Kehtib ainult Euroopas / Voimassa vain Euroopassa / Baili don Eoraip amhain / Derigs tikai Eiropai /
Galioja tik Europoje / Validu ghall-Ewropa biss / Obowiazuje tylko w Europie / Plati iba pre Eurdpu /
Velja samo za Evropo

Portugués &\ Conjunto Base CoCr
English \\5«\ CoCr Abutment for Crown Set
Espaﬁoli}ff\ Pilar de CoCr para coronas
Italiano \\5«\ Set Moncone CoCr per corona
Deutsch X  CoCr-Abutment fiir Kronen-Set
Francais ™ Kit partie secondaire CoCr pour
§a152. % couronne
Dansk &\  CoCr-abutment til kroner

CoCr koronam(icsonk készlet

Romana X\ Set de bont CoCr pentru coroana
Svenska \\5«\ CoCr-distansset for krona
Bbarapcku h\f\ KomnnekT ¢ abaTMbHT CoCr 3a KOpOHKa
Hrvatski \\5«\ Abutment od CoCr za komplet krunice
Cesky N Abutment pro nasazeni korunky ze
Y5 sliting CoCr
Nederlands X  CoCr-abutment voor kroonset
Eesti Koobalt-kroomist abutment krooni
“»" komplektile
Suomi \‘«\ CoCr-abutmenttisarja kruunua varten
Gaeilge &  Teannta CoCr don Tacar Cordin
Latviski \‘«\ CoCr abatments kronu komplektam
Lietuviy X\ CoCr atrama vainikélio rinkiniui
Malti \‘«\ Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna
Polski &‘“\ Zestaw tacznika CoCr do korony

Slovencina ™

Slovenscina &

Suprava CoCr abutmentu pre korunku

Kobalt-kromov opornik za komplet s
krono
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Conjunto Base CoCr

Valido para todos os paises, exceto Europa e Estados Unidos

Esse dispositivo destina-se a um procedimento especializado, o qual deve ser executado por
profissionais habilitados em Implantodontia. Para melhores resultados, utilize o produto com o
conhecimento das técnicas adequadas e execute-as sempre em condicdes apropriadas.

DESCRICAO

0 Conjunto Base CoCr é composto por Base, Parafuso e Analogo.

A Base é composta por duas partes: cilindro e base. O cilindro possui canais para retencao da cera
durante a confeccao da coroa e é fabricada em polimero (POM). A base possui 1 mm de altura de
transmucoso, interface compativel com o implante GM e é fabricada em liga a base de Cobalto-Cromo.
0 Analogo apresenta geometria com um canal que favorece a retencdo no modelo de gesso e é
compativel com a interface GM. Esta disponivel na cor amarela.

0 Parafuso é formado por duas partes distintas: cabeca e corpo. A cabeca possui geometria para

encaixe na Chave Neo/Conexao Neo que permitird o seu uso e assentamento na porcao interna da Base.

Seu corpo possui rosca com diametro de 1.6 mm.
0 Parafuso e o Analogo do Conjunto Base CoCr sao de uso laboratorial e fabricados em liga de titanio.
Para uso definitivo, utilize o Parafuso Neotorque.

INDICACOES DE USO
Indicados para a confeccdo de préteses definitivas para obtencédo de infraestruturas de proteses sobre
implantes.

APLICACOES

0 Conjunto Base CoCr é composto por Base, Parafuso e Analogo.

A Base é indicada para a confeccédo de proteses definitivas unitarias parafusadas ou cimentadas sobre
o Implante GM. O cilindro é utilizado na fase laboratorial para confeccao da protese sobre modelos em
gesso e analogo do Implante. Apos a fundicao, este se torna parte da protese definitiva. A Base possui
interface compativel com o implante GM e nao pode sofrer modificacéo.

0 Analogo é indicado para uso na fase laboratorial durante a obtencao do modelo de gesso para
confeccao da protese sobre implante, reproduzindo as dimensdes e posicionamento do implante.

0 Parafuso é indicado para uso na fase laboratorial para fixacao da Base no Analogo, fixo no modelo de

gesso.

Interface Coniunto Didmetro de Altura de

Protética onju Implante Transmucoso
Conjunto Base CoCr 3.5/3.75 3.5e3.75

GM Exact Conjunto Base CoCr 4.0/4.3 4.0e4.3 1 mm
Conjunto Base CoCr 5.0/6.0 5.0e 6.0

Verifique a compatibilidade entre as interfaces protéticas escolhidas. O Conjunto Base CoCr esta
disponivel na interface protética GM e é compativel exclusivamente com os implantes Grand Morse.

CONTRAINDICACAO

0 Conjunto Base CoCr é contraindicado em reabilitacdes multiplas e sobre implantes instalados
infradsseos.

Esse produto é fornecido reto/sem angulacédo e deve ser utilizado dessa forma.

Esse produto é contraindicado para pacientes que apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade
aos componentes quimicos do material: liga a base de Cobalto-Cromo.

Esse produto é contraindicado para espaco interoclusal insuficiente e posicao tridimensional do
Implante insatisfatoria.

MANUSEIO

Para o uso do Conjunto Base CoCr em procedimentos em dois estagios, pode-se realizar um preparo
prévio dos tecidos moles com o uso de Cicatrizador especifico para o Conjunto Base CoCr .

Realize a moldagem do implante utilizando o Transfer para implante GM conforme técnicas adequadas.

FASE LABORATORIAL

Apos a obtencdo do molde, parafuse o Analogo sobre o Transfer utilizado. Utilize torque maximo de
20 N.cm. Vaze material borrachoso para simular o tecido mole do paciente. Vaze o gesso sobre o
molde, cobrindo todo o Analogo. Apds a fase de presa do gesso, retire o molde do gesso. Desparafuse/
desencaixe o Transfer do Analogo.

Parafuse a Base sobre o Analogo com o auxilio da Conexao Neo / Chave Neo, com o torque
recomendando de 20 N.cm. Personalize o cilindro da Base conforme necessidade. Para personalizacao,
deve ser mantida a altura interoclusal minima de 5 mm. Realize o enceramento.

0 padrao obtido deve ser incluido em revestimento compativel com a liga que sera utilizada no
processo de fundicao. A liga escolhida devera ser uma liga também a base de Cobalto-Cromo e
compativel com o material estético que esta planejado para a protese. Recomenda-se revestimento
fosfatado para a inclusdo do padréo em cera. Para a obtencao de infraestruturas para proteses
metaloceramicas, deve-se escolher uma liga compativel. Ressalta-se que a ceramica nao pode ser
aplicada diretamente sobre a Base e, portanto, o enceramento deve garantir um recobrimento de toda
a area externa do componente sobre o qual a ceramica sera aplicada.

A aplicacao da ceramica (que é especifica para ligas deste tipo) diretamente sobre uma area nao
recoberta pela liga metalica de sobrefundicao pode ocasionar trincas. Deve-se tomar cuidado durante
0 enceramento nas margens do componente para que nao ocorra invasao nas bordas que entrarao em
contato com o Implante. A espessura do enceramento deve ser de, no minimo, 0,5 mm, podendo ser

reduzida para 0,3 mm apos a sobrefundicao.
Apds a fundicao, observe a area correspondente
ao assentamento do parafuso protético. A
forma original deve estar preservada, sem a
presenca de bolhas positivas de metal. Durante
os procedimentos de acabamento e polimento,

a interface protética nao deve ser danificada.
Durante o processo de acabamento da liga, nao
use materiais corrosivos, como os que contém
particulas de ferro. Recomenda-se, também, usinar
a liga em baixa rotacao.

FASE CLINICA

Utilize o Parafuso Neotorque para fixacao intraoral
da Base apos a fundicdo. Devem ser realizados
provas e testes de passividade e adaptacao da
estrutura da protese.

Nota: o parafuso (incluso no conjunto) é de uso
laboratorial. O Parafuso Neotorque para fixacao
intraoral deve ser adquirido separadamente.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Este produto é acompanhado por trés etiquetas que
permitem a sua rastreabilidade e devem ser fixadas
nos seguintes documentos: « Prontuario médico;

» Documento fiscal de cobranca; « Documento a ser
entregue ao paciente (consulte o seu assessor). A
identificacdo e a rastreabilidade sao realizadas por
meio dos codigos numéricos REF e LOT.

HIGIENIZACAO

Antes da instalacao em boca, deve-se higienizar e
esterilizar o componente final.

1° passo: Mergulhe totalmente a peca em
detergente enzimatico (diluido de acordo com o
fabricante). 2° passo: Lave em lavadora ultrassonica
por aproximadamente 10 a 15 minutos. 3° passo:
Enxague com agua destilada em abundancia, até
retirar completamente os residuos da solucao.
Recomenda-se o uso de escovas de nylon. 4°

passo: Seque com um pano limpo e seco ou com

ar comprimido. 5° passo: Realize uma inspecao
visual, observando se ha falhas no processo de
limpeza. Se ainda houver residuos, a peca deve

ser novamente imersa em detergente — 1° passo

— e, se necessario, a limpeza deve ser feita com o
auxilio de uma escova de nylon. Repita a sequéncia
de enxague e secagem.

FORMA DE APRESENTAGCAO E
ESTERILIZAGAO

0 Conjunto Base de CoCr é de uso Unico e fornecido
nao estéril, sendo embalado unitariamente.

O componente final deve ser esterilizado

antes da instalacao em boca. Recomenda-

se, preferencialmente, seguir o método de
esterilizacdo por autoclave a vapor (calor imido),
gravitacional ou a vacuo, com tempo de exposicao
de 3 minutos a 132° C (270 ° F). O produto

deve ser desembalado em bandeja apropriada.
Utilize-o imediatamente apos a esterilizacdo, nao
armazenar.

PRECAUCOES

« Certifique-se de utilizar o conjunto
correspondente com o implante planejado,
conforme indicacao de uso. As pecas do conjunto
nao devem ser utilizadas separadamente.

» Recomenda-se que o componente final seja
higienizado e esterilizado antes da instalacao em
boca.

« Antes da instalacao do produto, certifique-se de
que 0 mesmo possui a mesma interface protética
do implante. Certifique-se que a estabilidade

do implante é suficiente para suportar o torque
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de instalacao do componente protético e carga
funcional, de acordo com as instrucoes de uso do
implante.

« ATENCAO: Para a sobrefundicdo, sempre utilize
liga de Cobalto-Cromo com temperatura de fusao
menor. Outras ligas metalicas ndo garantem a
unido adequada. A ceramica nao deve ser aplicada
diretamente sobre a cinta de adaptacao do
componente protético. Soldas devem ser feitas no
intervalo de 1120 a 1150 °C (2048 — 2102 °F).

« O planejamento cirlrgico e/ou protético
inadequado pode comprometer o desempenho do
conjunto implante/protese resultando em falhas
do sistema, como perda ou fratura do Implante,
afrouxamento ou fratura dos componentes e/ou
parafusos protéticos.

« A selecdo do material da estrutura da protese
deve considerar aspectos gerais do paciente.

« Esse produto é de uso Unico e nao deve ser
reprocessado.

« O reuso desse produto pode ocasionar: « efeitos
biolégicos adversos decorrentes de residuos

de produtos, microrganismos e/ou substancias
decorrentes de usos anteriores e/ou do
reprocessamento; « alteracdes das caracteristicas
fisicas, mecanicas e quimicas, macro e micro
estruturais, originais do produto que podem
prejudicar a sua funcionalidade pretendida. O
reuso deste produto nao garante sua seguranca e
eficacia e isenta qualquer garantia dos produtos
relacionados.

« Nao utilize o produto se sua embalagem estiver
violada.

» Nao utilize o produto se sua validade estiver
expirada.

« Para aplicacao de carga imediata, verifique a
indicacao de torque do implante instalado.

« Consulte o torque a ser dado sobre o componente
protético utilizado. O excesso ou a falta de torque
pode causar resultados indesejaveis.

« Antes de cada procedimento, certifique-se do
perfeito encaixe entre as pecas.

» Assegure-se de que as pecas nao sejam engolidas
ou aspiradas pelo paciente.

« Durante a instalacdo, certifique-se de alinha-lo
ao eixo de insercao do implante. Certifique-se que
esteja perfeitamente assentado no Implante. Para
isso, recomendam-se radiografias periapicais com a
técnica de paralelismo.

« Certifique-se de utilizar um parafuso protético
compativel com a interface protética e com o
componente protético.

» Confira passividade e realize o ajuste oclusal

e interproximal apds a instalacdo da protese,
evitando o comprometimento do conjunto
implante/protese.

» Antes de cada procedimento, verifique as
condicoes dos instrumentais Neodent, respeitando
sempre sua vida Util. Substitua os instrumentais
em caso de dano, marcacoes apagadas, afiacao
comprometida, deformacdes e desgaste.

« Utilize sempre a sequéncia de produtos
Neodent. A utilizacdo de instrumentais cirlrgicos e
protéticos e/ou componentes protéticos de outros
fabricantes nao garante a funcao do Sistema de
Implante Neodent e isenta qualquer garantia dos
produtos relacionados.

« E de responsabilidade do cirurgido-dentista
utilizar os produtos Neodent em conformidade com
as instrucoes de uso.

EFEITOS ADVERSOS

Nao sao esperados efeitos adversos desde que o
produto seja utilizado conforme as suas instrucoes
de uso.

Conjunto Base CoCr

Valido para todos os paises, exceto Europa e Estados Unidos

CUIDADOS POS-OPERATORIOS E
MANUTENCAO

Oriente o paciente quanto a necessidade de
realizar um acompanhamento profissional apos o
procedimento e de obedecer as orientacoes sobre
cuidados, higiene e prescricao de medicamentos.
Estas orientacdes sao de responsabilidade do
profissional.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser armazenado, em sua
embalagem original, em local limpo e seco, em
temperatura maxima de 40°C e protegido de
radiacao solar direta.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os produtos e materiais de consumo
utilizados na cirurgia para a instalacao de
Implantes dentarios podem colocar em risco a
saude de quem os manuseia. Antes de
descarta-los no meio ambiente, recomenda-se
consultar e cumprir a legislacao vigente.

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no rétulo.

SIMBOLOS

A tabela descreve os simbolos que podem estar
impressos na rotulagem do produto. Por favor,
confira na rotulagem fisica quais os simbolos
aplicaveis ao produto.

Simbolos

Descricao

Tamanho do produto

NUmero de catalogo

Codigo do lote

NUmero de série

Material de fabricacao do produto

Cédigo UDI

Dispositivo médico

Data de fabricacao

Fabricante

Validade

Quantidade

Consulte as instrucoes de uso

1=ELE A EEB(E(EE

REPROCESSAR |Proibido reprocessar

ISTERILE! Esterilizado utilizando 6xido de etileno

STERILE] Esterilizado utilizando irradiacao

Nao reutilize

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Nao reesterilize

H@@@II

Fragil

3

Limite superior de temperatura

Simbolos Descricao

AT” Conserve seco

Mantenha afastado da luz solar

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Importador na Comunidade Européia

Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira estéril Unica

Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora dentro

Notificacdo exigida pelo FDA para
comercializacao nos Estados Unidos

Marcacao CE

0344

NON-STERILE

/o

Nao estéril

Contém substancias perigosas

&

© 2021 — JJGC IndUGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos os direitos reservados.

Lei federal Norte Americana restringe a venda
deste dispositivo a dentistas ou médicos.

Nem todos os produtos estao disponiveis em
todos os paises. Favor contatar seu distribuidor
autorizado.
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CoCr Abutment for Crown Set

Valid for all countries, except Europe and United States

This device is intended for a specialized procedure, which must be performed by professionals qualified
in Dental Implants. For optimum results, use the product knowing the appropriate techniques and
always apply them under appropriate conditions.

DESCRIPTION

The CoCr Abutment For Crown Set is composed of Base, Screw, and Analog.

The Base is composed of two parts: coping and base. The coping has two channels for wax retention
during the crown confection and is manufactured in polymer (POM). The Base has 1 mm of
transmucosal height, interface compatible with the GM implant and is manufactured in
Cobalt-Chromium-based alloy.

The Analog presents a geometry with a channel that favors its retention in the plaster model and is
compatible with the GM interface. It is available in yellow.

The Screw is formed by two different parts: head and body. The head has a geometry to fit into the
Neo Screwdriver / Neo Connection that will enable its use and seating in the internal part of the Base.
The body has a thread with 1.6 mm diameter.

The Screw and the Analog from the CoCr Abutment for Crown Set are of laboratory use and
manufactured in titanium alloy.

For definitive use, use the Neotorque Screw.

INDICATIONS FOR USE

Indicated for the confection of definitive prosthesis to obtain prosthesis infrastructure on implants.

APPLICATIONS

The CoCr Abutment For Crown Set is composed of Base, Screw, and Analog.

The Base is indicated for the confection of unitary definitive prostheses that are screwed or cemented
on the GM Implant. The coping is used in the laboratory phase for fabricating the prosthesis on plaster
models and implant analog. Upon foundry, it becomes part of the definitive prosthesis. The Base has
compatible interface with the GM implant and cannot be modified.

The Analog is to be used in the laboratory phase while obtaining the plaster model for fabricating the
prosthesis on implant, reproducing the dimensions and positioning of the implant.

The Screw is to be used in the laboratory phase for the fixation of the Base on the Analog, fixed in the
plaster model.

Prosthetic
Interface

Implant Diameter

Gingival Height

CoCr Abutment For Crown Set 3.5/3.75
CoCr Abutment For Crown Set 4.0/4.3
CoCr Abutment For Crown Set 5.0/6.0

3.5and 3.75 mm
4.0 and 4.3 mm
5.0 and 6.0 mm

GM Exact 1 mm

Check compatibility between the prosthetic interfaces chosen. The CoCr Abutment for Crown Set is
available in the GM prosthetic interface and is exclusively compatible with Grand Morse implants.

CONTRAINDICATIONS

The CoCr Abutment for Crown Set is contraindicated in multiple unitary rehabilitations and on implants
placed subcrestally.

This product is provided straight/without angulation and must be used in this format.

This product is contraindicated for patients exhibiting signs of allergy or hypersensitivity to the
chemical elements of the material: Cobalt-Chromium-based alloy.

This product is contraindicated for insufficient interocclusal space and unsatisfactory three-dimensional
position of the implant.

HANDLING

For use in two-stage procedures, a prior preparation of the soft tissues can be performed with the use
of a Healing Abutment specific for the CoCr Abutment for Crown Set.

Perform the molding of the implant by using the Impression Coping for GM implant according to proper
techniques.

LABORATORY PHASE

After obtaining the mold, screw the Analog into the Impression Coping used. Apply maximum torque

of 20 N.cm. Pour rubbery material to simulate the soft tissue of the patient. Pour the plaster on the
mold, covering the whole Analog. After the plaster setting phase, separate the mold from it. Unscrew/
disassemble the Impression Coping from the Analog.

Screw the Base on the Analog by using the Neo Connection / Neo Screwdriver, with the recommended
torque of 20 N.cm. Customize the coping as needed. For customization, the minimum interoclusal
height of 5 mm must be maintained. Perform the closing.

The obtained standard must be included in a compatible coating with the alloy that will be used in the
casting process. The chosen alloy must be Cobalt-Chromium-based and compatible with the aesthetic
material that is planned for the prosthesis. It is recommended to use phosphate coating to include the
standard in wax. To obtain infrastructures for metal ceramics prosthesis, a compatible alloy must be
chosen. It is important that the ceramics cannot be applied directly on the Base and, therefore, the
waxing must ensure coverage of the entire external area of the abutment on which ceramics will be
applied.

The application of ceramics (specific for alloys of this kind) directly over an area uncovered by
overcasting metal alloy may cause cracks. Special care must be taken during waxing at the edges of the
abutment to avoid invasion at the edges that will come into contact with the implant. The thickness of

the waxing must be, at least, of 0.5 mm and may
be reduced to 0.3 mm after overcasting. After
casting, observe the area corresponding to the
prosthetic screw seat. The original shape must
be preserved without the presence of positive
metal bubbles. During finishing and polishing
procedures, the prosthetic interface cannot be
damaged. During the alloy finishing process,

do not use corrosive materials, such as those
containing iron particles. It is also recommended
to machine the alloy at low speed.

CLINICAL PHASE

Use the Neotorque Screw for the intra oral
fixation of the Base after casting. Passivity and
adaptation tests od the prosthesis structure must
be performed.

Note: the Screw (within this set) is of laboratory
use. The Neotorque Screw for intra oral fixation
must be bought separately.

TRACEABILITY LABEL

This product is supplied along with three labels
that allow its traceability and must be attached
to the following documents:  Medical record;

» Collection tax document; « Document to be
delivered to the patient (ask your advisor). The
identification and traceability are performed
through numeric codes REF and LOT.

SANITATION

Before installation in mouth, sanitize and sterilize
the final abutment.

15t step: Fully immerse the part in enzymatic
detergent (diluted according to the manufacturer)
2" step: Wash in ultrasonic cleaner for
approximately 10 to 15 minutes. 3™ step:

Rinse with distilled water in abundance, until
completely remove the wastes from the solution.
Nylon brushes use is recommended. 4t step: Dry
with a clean and dry cloth or with compressed air.
5t step: Perform a visual inspection, observing

if there are failures in the cleaning process. If
there are still wastes, the part should be once
again immersed in detergent — 1t step — and, if
necessary, the cleaning should be performed with
the aid of a nylon brush. Repeat the rinsing and
drying sequence.

PRESENTATION AND STERILIZATION
This product is for single use and supplied
non-sterile, being unitarily packaged. The final
abutment must be sterilized before its installation
in mouth. The following sterilization methods are
recommended: moist heat (steam) autoclave,
gravity-displacement or dynamic-air-removal
(fractionated vacuum) cycle, unwrapped,

3 minute exposure at 132 °C (270 °F). The
product must be unwrapped on an appropriate
tray. Use the sterilized restoration immediately
after sterilization, do not store.

PRECAUTIONS

» Be sure to use the corresponding set with the
planned implant according to use indication. Its
parts cannot be used separately.

« Cleaning and sterilization of the final abutment
before its installation in mouth is recommended.
« Before installing the product, make sure it has
the same prosthetic interface as the implant.
Ensure that the stability of the implant is sufficient
to withstand the installation torque of the
prosthetic abutment and functional load, according
to the instructions for use of the implant.

» WARNING: For overcasting, always use
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Cobalt-Chromium-based alloy with lower melting
temperature. Other metal alloys do not guarantee
proper bonding. Ceramics cannot be applied
directly onto the prosthetic abutment fitting
strap. Melting must be made in the range from
1120 to 1150°C (2048 — 2102°F).

« Inadequate surgical and/or prosthetic planning
can compromise the performance of the implant

/ prosthesis assembly, resulting in system failure,
such as loss or fracture of the implant, loosening or
fracture of components and/or prosthetic screws.
» The material selection of the prosthesis structure
must consider general aspects of the patient.

« This product is for single use only and cannot be
reprocessed.

« Reuse of this product may cause: « adverse
biological effects of residual products,
microorganisms and / or substances resulting from
previous uses and / or reprocessing; « changes in
physical, mechanical and chemical properties of
products, macro and micro structural, that can
put at risk the desired functionality. The reuse

of this product does not guarantee its safety and
efficacy and exempts any warranty of products.

« Do not use the product if the packaging is
damaged.

« Do not use the product with its validity expired.
« For immediate load application, check the
torque indication of the implant installed.

« See the torque to be given on the prosthetic
abutment chosen. The excess or lack of torque
can lead to undesirable results.

» Before each procedure, make sure the pieces
are properly seated.

« Ensure that the parts are not swallowed or
aspirated by the patient.

« During installation, make sure to align it with
the insertion axis of the implant. Make sure it is
perfectly seated on the Implant. To do so, it is
recommended to use periapical X-rays with the
parallel technique.

» Make sure to use a prosthetic screw that is
compatible with the prosthetic interface and with
the prosthetic abutment.

» Check passivity and perform occlusal and
interproximal adjustment after installation of the
prosthesis, avoiding impairment of the implant/
prosthesis assembly.

» Before each procedure check the conditions

of the Neodent surgical instruments, always
respecting their useful life. Replace the
instruments if there is damage, deleted markings,
compromised sharpening, deformation or wear.

« Always use the Neodent product sequence. The
use of prosthetic abutments and/or instruments
from other manufacturers does not ensure the
perfect function of the Neodent Implant System
and exempts any product warranty.

« It is the dental surgeon’s responsibility to

use the Neodent products according to the
instructions for use.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used in accordance with its instructions
for use.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
procedure and to obey the guidelines regarding
the precautions, hygiene and prescription of
drugs. The professional in charge is responsible
for providing these guidelines.

CoCr Abutment for Crown Set

Valid for all countries, except Europe and United States

STORAGE CONDITIONS

This product must be stored, in its original
packaging, in a clean and dry location, at a
maximum temperature of 40°C and protected
from direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIAL

All the products and consumables used in the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

Catalog number

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Use-by date

Quantity

Consult instructions for use

=HE AR EEEBBEE(E

REPROCESSAR |ReProcessing forbidden

E Sterilized using ethylene oxide

STERILE|

Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

H@@@IE

Upper limit of temperature

-

Keep dry

P

o\:—

Y
/7

Keep away from sunlight

N

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Symbols Description

Swiss Authorised Representative

Rx only

C€

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Notification required by FDA for United
States market

c € CE Mark
0344
NON-STERILE
Non-sterile

AN
%%

© 2021 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

Contains hazardous substances

Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed dentist or physician.

Not all products are available in all countries.
Please, contact the authorized distributor.

330.335.06



€ NEODENT

Conjunto Base CoCr

Valido para todos los paises, excepto Europa y Estados Unidos

Este dispositivo se destina a procedimiento especializado que debe ser ejecutado por profesionales
habilitados en Implantodoncia. Para mejores resultados, utilice el producto con el conocimiento de las
técnicas adecuadas y ejecUtelas siempre en condiciones apropiadas.

DESCRIPCION

El Conjunto Base CoCr es compuesto por Base, Tornillo y Analogo.

La Base es compuesta por dos partes: cilindro y base. El cilindro posee canales para retencion de la
cera durante la confeccion de la corona y es fabricado en polimero (POM). La Base posee 1 mm de
altura de transmucoso, interfaz compatible con el implante GM y es fabricada en aleacion a base de
Cobalto-Cromo.

El Analogo presenta una geometria con un canal que favorece la retencion en el modelo de yeso y es
compatible con la interfaz GM. Esta disponible en el color amarillo.

El Tornillo es formado por dos partes distintas: cabeza y cuerpo. La cabeza posee una geometria para
encaje en la Llave Neo / Conexion Neo que permitira su uso y ajuste en la porcion interna de la Base.
Su cuerpo posee rosca con diametro de 1.6 mm.

El Tornillo y el Analogo del Conjunto Base CoCr son para el uso en laboratorio y fabricados en aleacion
de titanio.

Para uso definitivo, utilice el Tornillo Neotorque.

INDICACIONES DE USO
Indicados para la confeccion de protesis definitivas para obtencion de infraestructuras de protesis
sobre implantes.

APLICACIONES

El Conjunto Base CoCr es compuesto por Base, Tornillo y Analogo.

La Base es indicada para la confeccion de protesis definitivas unitarias atornilladas o cementadas
sobre el Implante GM. El cilindro es utilizado en la fase de laboratorio para la confeccion de la protesis
sobre modelos en yeso y analogo del implante. Después del fundido, este se torna parte de la protesis
definitiva. La Base posee interfaz compatible con el implante GM y no puede sufrir modificacion.

El Analogo esta indicado para uso en la fase de laboratorio durante la obtencion del modelo de yeso
para confeccion de la protesis sobre implante, reproduciendo las dimensiones y posicionamiento del
implante.

El Tornillo esta indicado para uso en la fase de laboratorio para la fijacion de la Base en el Analogo,
fijo en el modelo de yeso.

Altura de
Transmucoso

Diametro del
Implante

Interfaz
Protésica

Conjunto

Conjunto Base CoCr 3.5/3.75 3.5y 3.75mm
GM Exact Conjunto Base CoCr 4.0/4.3 4.0y 4.3 mm 1 mm
Conjunto Base CoCr 5.0/6.0 5.0y 6.0 mm

Verifique la compatibilidad entre las interfaces protésicas elegidas. El Conjunto Base CoCr esta
disponible en la interfaz protésica GM y es compatible exclusivamente con los implantes Grand Morse.

CONTRAINDICACIONES

El Conjunto Base CoCr es contraindicada en rehabilitaciones multiples y sobre implantes instalados
infradseos.

Este producto se suministra recto / sin angulacion y debe utilizarse de esta forma.

Este producto es contraindicado para los pacientes con sintomas de alergia o hipersensibilidad a los
compuestos quimicos del material: aleacion a base de Cobalto-Cromo.

Este producto es contraindicado para espacio interoclusal insuficiente y posicion tridimensional del
Implante insatisfactoria.

MANIPULACION

Para el uso del Conjunto Base CoCr en procedimientos en dos etapas, se puede realizar una preparacion
previa de los tejidos blandos con el uso de Cicatrizador especifico para el Conjunto Base CoCr.

Realice el moldeado del implante utilizando el Transfer para implante GM conforme las técnicas
adecuadas.

FASE DE LABORATORIO

Después de la obtencion del molde, atornille el Analogo sobre el transfer utilizado. Utilice torque
maximo de 20 N.cm. Vierta el material gomoso para simular el tejido blando del paciente. Vierta el
yeso sobre el molde, cubriendo todo el Analogo. Después de la fase de presa del yeso, retire (separe)
el molde de yeso. Desatornille/desencaje el Transfer del Analogo.

Atornille la Base sobre el Analogo con la ayuda de la Conexion Neo / Llave Neo, con el torque
recomendando de 20 N.cm. Personalice el cilindro de la Base conforme sea necesario. Para la
personalizacion, se debe mantener la altura interoclusal minima de 5 mm. Realice el encerado.

El patron obtenido debe ser incluido en revestimiento compatible con la aleacion que sera utilizada en
el proceso de fundicion. La aleacion elegida debera ser una aleacion también a base de Cobalto-Cromo
y compatible con el material estético que esta planeado para la protesis. Se recomienda revestimiento
fosfatado para la inclusion del patron en cera. Para la obtencion de infraestructuras para protesis
metaloceramicas, se debe elegir una aleacion compatible. Se resalta que la ceramica no puede ser
aplicada directamente sobre la Base y, por lo tanto, el encerado debe garantizar un recubrimiento de
toda el area externa del componente sobre el cual la ceramica sera aplicada.

La aplicacion de la ceramica (que es especifica
para aleaciones de este tipo) directamente sobre
un area no recubierta por la aleacion metalica
de sobrefundicion puede ocasionar grietas.

Se Debe tomar cuidado durante el encerado en
los margenes del componente para que no ocurra
invasion en los bordes que entraran en contacto
con el Implante. El espesor del encerado debe
ser de, como minimo, 0,5 mm, pudiendo ser
reducida a 0,3 mm después de la sobrefundicion.
Después de la fundicion, observe el area
correspondiente al ajuste del tornillo protésico.
La forma original debe estar preservada, sin la
presencia de burbujas positivas de metal. Durante
los procedimientos de terminacion y pulido,

la interfaz protésica no debe danarse. Durante el
proceso de terminacion de la aleacion, no use
materiales corrosivos, como los que contienen
particulas de hierro. Se recomienda, también,
mecanizar la aleacion en baja rotacion.

FASE CLINICA

Utilice el Tornillo Neotorque para fijacion
intraoral de la Base después de la fundicion.
Deben ser realizadas pruebas de pasividad

y adaptacion de la estructura de la protesis.
Nota: el tornillo (incluido en este conjunto) es
de uso de laboratorio. El Tornillo Neotorque
para fijacion intraoral debe ser adquirido
separadamente.

ETIQUETA DE RASTREO

Este producto viene con tres etiquetas que
permiten su trazabilidad y deben fijarse en

los siguientes documentos: « Historia clinica;

» Factura de cobro; « Documento que se le
entrega al paciente (consulte a su asesor).

La identificacion y la trazabilidad se realizan por
medio de los codigos numéricos REF y LOT.

HIGIENIZACION

Antes de la instalacion en la boca, hay que
higienizar y esterilizar el componente final.

1¢" paso: Sumerja totalmente la pieza en
detergente enzimatico (diluido de acuerdo

con las indicaciones del fabricante). 2° paso:
Lave en lavadora ultrasonica, de 10 a 15 minutos,
aproximadamente. 3¢ paso: Enjuague con

agua destilada en abundancia, hasta eliminar
por completo los residuos de la solucion.

Se recomienda la utilizacion de cepillos con
cerdas de nylon. 4° paso: Seque con un pafo
limpio y seco o con aire comprimido. 5° paso:
Realice una inspeccion visual y observe si hay
fallas en el proceso de limpieza. En el caso de
que aun queden residuos, la pieza debe ser
nuevamente sumergida en detergente — 1¢" paso
—y, si es necesario, la limpieza debe hacerse
con el auxilio de un cepillo con cerdas de nylon.
Repita la secuencia de enjuague y secado.

FORMA DE PRES’ENTACI(')N
Y ESTERILIZACION

Este producto es para uso Unico y es provisto
sin esterilizacion, envasado unitariamente.

El componente final debe ser esterilizado antes
de la instalacion en la boca. Preferiblemente se
recomienda seguir el método de esterilizacion por
autoclave a vapor (calor himedo), gravitacional
o al vacio, con un tempo de exposicion de

3 minutos a 132° C (270 ° F). El producto debe
estar desembalado en una bandeja apropiada.
Utilicelo inmediatamente después de la
esterilizacion, no almacenar.
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PRECAUCIONES

« Aseglrese de utilizar el conjunto
correspondiente con el implante planeado,
conforme a la indicacion de uso. Las piezas del
conjunto no deben ser utilizadas separadamente.
» Se recomienda que el componente final sea
higienizado y esterilizado antes de la instalacion
en boca.

« Antes de la instalacion del producto,

asegurese de que el mismo posee la misma
interfaz protésica del implante. Aseglrese que
la estabilidad del implante es suficiente para
soportar el torque de instalacion del componente
protésico y carga funcional, de acuerdo con las
instrucciones de uso del implante.

« ATENCION: Para la sobrefundicion, siempre
utilice aleacion de cobalto-cromo con
temperatura de fusion menor. Otras aleaciones
metalicas no garantizan la unién adecuada.

La ceramica no debe ser aplicada directamente
sobre la cinta de adaptacion del componente
protésico. Las soldaduras deben ser hechas en el
intervalo de 1120 a 1150 °C (2048 — 2102 °F).

« La planificacion quirdrgica y/o protésica
inadecuada puede comprometer el desempefo
del conjunto implante/protesis, resultando en
fallas del sistema, como pérdida o fractura del
Implante, afloje o fractura de los componentes
y/o tornillos protésicos.

« La seleccion del material de la estructura de la
protesis debe considerar aspectos generales del
paciente.

« Este producto es de uso Unico y no puede ser
reprocesado.

« El reuso de este producto puede ocasionar:

« efectos bioldgicos adversos derivados de
residuos de productos, microorganismos y/o
sustancias derivadas de usos anteriores y/o

del reprocesamiento; « alteraciones de las
caracteristicas fisicas, mecanicas y quimicas,
macro y microestructurales, originales del
producto que pueden perjudicar su funcionalidad
pretendida. El reuso de este producto no
garantiza su seguridad ni eficacia y exenta
cualquier garantia de los productos relacionados.
« No use el producto si el envase ha sido violada.
» No use el producto con caducidad vencida.

« Para la aplicacion de carga inmediata,
compruebe la indicacion de torque del implante
instalado.

« Consulte el torque a ser dado sobre el
componente protésico que sera usado. El exceso
o la falta de torque pueden ofrecer resultados no
apropiados.

» Antes de cada procedimiento, compruebe el
perfecto ajuste entre las piezas.

» Asegurarse de que el paciente no se traga ni
aspira ninguna pieza.

« Durante la instalacion, compruebe que

lo alinea al eje de insercion del implante.
Certifique que esta perfectamente asentado en el
Implante. Para ello, se recomiendan radiografias
periapicales con la técnica de paralelismo.

« Compruebe que utiliza un tornillo protésico
compatible con la interfaz protésica y con
componente protésico.

« Compruebe pasividad y realice el ajuste oclusal
e interproximal después de la instalacion de la
protesis, evitando afectar el conjunto implante/
protesis.

» Antes de cada procedimiento, verifique las
condiciones de los instrumentales quirtrgicos
Neodent, respetando siempre su vida util.
Sustituya los instrumentales en caso que

Conjunto Base CoCr

Valido para todos los paises, excepto Europa y Estados Unidos

presenten danos, marcaciones borradas, afilado
comprometido, deformaciones y desgaste.

« Use siempre la secuencia de productos Neodent.
El uso de instrumentales y/o componentes
protésicos de otros fabricantes no ofrecen la
perfecta funcion del Sistema de Implante Neodent
y se exenta de cualquier garantia del producto.

« El cirujano dentale es responsable por utilizar
los productos Neodent en conformidad con las
instrucciones de uso.

EFECTOS ADVERSOS

Ningln efecto nocivo fue detectado desde que el
producto sea usado de acuerdo a las instrucciones
de uso.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS
Y MANTENIMIENTO

Oriente al paciente sobre la necesidad de
realizar un control profesional después del
procedimiento y de obedecer las orientaciones
sobre cuidados, higiene y prescripcion de
medicamentos. Estas orientaciones quedan bajo
la responsabilidad del profesional.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Este producto debe ser almacenado, en su envase
original, en lugar limpio y seco, a temperatura
maxima de 40°C y protegido de la radiacion

solar directa.

DESECHO DE MATERIALES

Todos los productos y materiales de consumo
utilizados en la cirugia para la instalacion de
Implantes dentales pueden colocar en riesgo la
salud de quien los maneja. Antes de desecharlos
en el medio ambiente, se recomienda que
consulte y cumpla la legislacion vigente.

PLAZO DE VALIDAD

Indicado en la etiqueta.

SIMBOLOS

En la siguiente tabla, se describen los simbolos
que pueden estar impresos en la etiqueta del
producto. Consulte la etiqueta fisica para saber
qué simbolos son aplicables al producto.

Simbolos Descripcion

Tamafo del producto

NUmero de catalogo

Codigo de lote

NUmero de serie

Material de fabricacion del producto

Cddigo UDI

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

e I 8] 5] ] 2 3] ] ]

2
<

Cantidad

Consultar las instrucciones de uso

=

Simbolos Descripcion

PROIBIDO . .
REPROCESSAR |5€ Prohibe el reprocesamiento

TERILE Esterilizado con oOxido de etileno

STERILE Esterilizado con irradiacion

No reutilizar

No utilizar el producto si el embalaje
esta danado

No reesterilizar

Fragil

el

-3

Limite maximo de temperatura

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador en la Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector en el interior

0 2)|3)|8

5 ENVAPE Y
% Q E E E )/_/.\: ‘_’{:
<

Notificacion requerida por la FDA para
el mercado de Estados Unidos

Marca CE

C€
C€

0344

NON-STERILE
No estéril

Contiene sustancias peligrosas

Sl

© 2021 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos los derechos reservados.

La ley federal norteamericana limita la venta de
este dispositivo a dentistas y/o médicos.

No todos los productos estan disponibles en todos
los paises. Por favor, pongase en contacto con su
distribuidor autorizado.
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Questo dispositivo € indicato per una procedura specializzata, che deve essere eseguita da
professionisti qualificati con formazione specifica in materia di impianti dentali. Per ottenere risultati
ottimali, utilizzare il prodotto se in possesso della competenza necessaria nelle tecniche adeguate e
applicarle nelle condizioni adeguate.

DESCRIZIONE

Il Set Moncone Base in CoCr per Corona € composto dal Base, Vite e Analogo.

La Base & composta di due parti: cilindro e base. Il cilindro ha canali per la ritenzione di cera durante
la produzione della corona ed e fatto di polimero (POM). La base ha 1 mm di altezza transmucosale,
interfaccia compatibile con ’impianto GM e é fatto di lega a base di Cromo-Cobalto.

L’Analogo presenta geometria con un canale che favorisce la ritenzione nel modello di gesso ed e
compatibile con U’interfaccia GM. Sta disponibile nel colore giallo.

La Vite &€ composta di due parti distinte: testa e corpo. La testa ha geometria per ’incastro nella
Chiave Neo/Connessione Neo che consentira il suo uso e l’insediamento nella porzione interna della
Base. Suo corpo ha filettatura con diametro di 1.6 mm.

La Vite e ’Analogo del Set Moncone Base in CoCr per Corona sono di uso in laboratorio e sono fabbricati
in lega di titanio.

Per l"uso finale, utilizzare la vite Neotorque.

INDICAZIONI D’USO
Indicati per la produzione di protesi definitive per ’ottenimento di infrastrutture protesiche su
impianti.

APPLICAZIONI

Il Set Moncone Base in CoCr per Corona & composto dal Moncone Base, Vite e Analogo.

La Base e indicata per la realizzazione di protesi definitive unitarie avvitate o cementate sull’Impianto
GM. Il cilindro é utilizzato nella fase di laboratorio per la preparazione di protesi sui modelli in gesso
e analoghi degli Impianti. Dopo la fusione, esso diventa parte della protesi definitiva. La Base ha
interfaccia compatibile con l’impianto GM e non puo subire modifiche.

L’Analogo é indicato per 'uso nella fase di laboratorio durante ’ottenimento del modello in gesso
per la produzione della protesi sugli impianti, riproducendo le dimensioni e il posizionamento
dell’impianto.

La Vite € indicata per l’uso in fase di laboratorio per il fissaggio della Base nell’Analogo, fisso nel
modello in gesso.

Altezza del
Transmucoso

Diametro
dell’Impianto

Interfaccia

Protesica

Set Moncone Base in CoCr 3.5/3.75 3.5e3.75 mm
GM Exact Set Moncone Base in CoCr 4.0/4.3 4.0e 4.3 mm 1 mm
Set Moncone Base in CoCr 5.0/6.0 5.0 e 6.0 mm

Verificare la compatibilita tra le interfacce protesiche selezionate. Il Set Moncone Base in CoCr e
disponibile nell’interfaccia protesica GM e & compatibile esclusivamente con gli impianti Grand Morse.

CONTROINDICAZIONI

Il Set Moncone Base in CoCr & controindicato in riabilitazioni multiple e sugli impianti installati
infraossea.

Questo prodotto e fornito diritto / senza angolazione e deve essere usato in questo modo.

Questo prodotto & controindicato nei pazienti con segni di allergia o di ipersensibilita ai componenti
chimici chimiche del materiale: lega a base di Cromo-Cobalto.

Questo prodotto e controindicato per lo spazio interocclusale insufficiente e per la posizione
tridimensionale insoddisfacente dell’impianto.

MANIPOLAZIONE

Per "uso del Set Moncone Base in CoCr nelle procedure in due fasi, si puo realizzare una preparazione
precedente dei tessuti molli utilizzando il Moncone di Guarigione specifico per il Set Moncone Base in
CoCr.

Eseguire lo stampaggio dell’impianto utilizzando la Cappetta per Impronta GM secondo le tecniche
adeguate.

FASE DI LABORATORIO

Dopo aver ottenuto lo stampo, avvitare I’Analogo sulla Cappetta per Impronta utilizzata. Utilizzare
momento torcente di 20 N.cm. Versare il materiale in gomma per simulare il tessuto molle del
paziente. Versare il gesso sullo stampo, per coprire tutto I’Analogo. Dopo la fase d’impostazione del
gesso, rimuovere lo stampo dal gesso. Svitare/rimuovere la Cappetta per Impronta dell”’analogo.
Avvitare la Base sull’Analogo con ’ausilio della Connessione Neo / Chiave Neo, con coppia torcente
raccomandata di 20 N.cm. Personalizzare il cilindro della Base secondo le necessita. Per la
personalizzazione, ’altezza interocclusale minima di 5 mm deve essere mantenuta. Eseguire la ceretta.
Il standard ottenuto deve essere incluso in rivestimento compatibile con la lega che verra utilizzata
nel processo di fusione. La lega scelta dovra essere una lega anche alla base di Cromo-Cobalto e
compatibile con il materiale estetico che € previsto per la protesi. Si raccomanda il rivestimento
fosfatado per l’inclusione del modello in cera. Per ottenere infrastruttura per protesi metallo-
ceramiche, si deve scegliere una lega compatibile. E importante notare che la ceramica non pud
essere applicata direttamente sulla Base e, quindi, la ceretta deve garantire la copertura dell’intera

Set Moncone Base In CoCr per Corona
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superficie esterna del componente su cui viene
applicata la ceramica.

L’applicazione della ceramica (che é specifica
per le leghe di questo tipo) direttamente su

una superficie non coperta dalla lega metallica
di soprafusione puo provocare crepe. Bisogna
stare attenti durante la ceretta sui bordi del
componente in modo che non ci sia l’invasione
dei bordi a contatto con l'impianto. Lo spessore
della ceretta deve essere di almeno 0,5 mm,
potendo essere ridotta per 0,3 mm dopo la
soprafusione. Dopo la fusione, osservare la
superficie corrispondente all’insediamento della
vite protesica. La forma originale deve essere
conservata, senza la presenza di bolle positive
di metallo. Durante le procedure di rifinitura e
lucidatura, ’interfaccia protesica non deve essere
danneggiata. Durante il processo di finitura della
lega, non utilizzare materiali corrosivi, come
quelli contenenti particelle di ferro. Si consiglia
anche di lavorare la lega a bassa rotazione.

FASE CLINICA

Utilizzare la Vite Neotorque per il fissaggio
intraorale della Base dopo la fusione. Devono
essere eseguite prove dalla passivita e
adattamento della struttura delle protesi.

Nota: la vite (inclusa in questo set) € di uso in
laboratorio. La Vite Neotorque per fissaggio
intraorale deve essere acquistata separatamente.

ETICHETTA DI TRACCIABILITA

Questo prodotto € accompagnato da tre etichette
che consentono la loro tracciabilita e devono
essere fissate nei seguenti documenti: « Referto
medico; « Ricevuta fiscale; « Documento da
rilasciare al paziente (chiedere al proprio
consulente). L’identificazione e la tracciabilita
sono realizzate tramite i codici numerici REF e
LOT.

SANIFICAZIONE

Prima di eseguire l’installazione nella cavita
orale, sanificare e sterilizzare il componente
finale.1° passo: immergere interamente la

parte nel detergente enzimatico (diluito in

base alle indicazioni del fabbricante). 2° passo:
lavarla in un apparecchio di pulizia a ultrasuoni
per circa 10-15 minuti. 3° passo: risciacquare
con abbondante acqua distillata finché tutti i
residui sono stati completamente rimossi dalla
soluzione. E consigliato [’utilizzo di spazzole in
nylon. 4° passo: asciugare con un panno pulito e
asciutto o con aria compressa. 5° passo: eseguire
un’ispezione visiva per verificare se sono presenti
difetti nel processo di pulizia. Se sono presenti
ancora residui, la parte deve essere immersa
nuovamente nel detergente (1° passo) e, se
necessario, la pulizia deve essere eseguita con
’ausilio di una spazzola in nylon. Ripetere la
sequenza di risciacquo e asciugatura.

PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE
Questo prodotto € per uso singolo e fornito non
sterilizzatto, confezionato in modo unitario.

Il componente finale deve essere pulito e
sterilizzato prima dell’installazione nella bocca.
E raccomandato, preferibilmente, seguire il
metodo di sterilizzazione per autoclave a vapore
(calore umido), gravitazionale o di vuoto, con
tempo di esposizione di 3 minuti a 132°C (270°F).
Il prodotto deve essere disimballato in vassoio
adatto. Utilizzare immediatamente dopo la
sterilizzazione, non conservare.
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PRECAUZIONI

o Assicurarsi di utilizzare il set corrispondente
all’impianto progettato, come indicazione

di utilizzo. | pezzi del set non devono essere
utilizzati separatamente.

« Si raccomanda che il componente finale sia
pulito e sterilizzato prima dell’installazione in
bocca.

« Prima di utilizzare il prodotto, assicurarsi

che abbia la stessa interfaccia protesica
dell’impianto. Assicurarsi che la stabilita
dell’impianto sia sufficiente per supportare la
coppia di installazione del componente protesico
e il carico funzionale, in conformita con le
istruzioni per ["uso dell’impianto.

o ATTENZIONE: Per la soprafusione, utilizzare
sempre lega di Cromo-Cobalto a temperatura

di fusione inferiore. Altre leghe metalliche non
garantiscono la corretta unione. La ceramica non
deve essere applicata direttamente sulla cinghia
di adattamento del componente protesico. Le
saldature devono essere effettuate nella gamma
di 1120 a 1150°C (2048 — 2102°F).

« La pianificazione chirurgica e/o protesica
inadeguata puo compromettere le prestazioni
della serie Impianto/protesi con conseguente
errore di sistema, quali perdita o frattura
dell’Impianto, allentamento o frattura dei
componenti e/o viti protesiche.

« La selezione del materiale della struttura della
protesi deve considerare degli aspetti generali del
paziente.

» Questo prodotto e esclusivamente monouso e
nao pode ser reprocessado.

« Il riutilizzo di questo prodotto pud causare:

« effetti biologici negativi grazie ai rifiuti dei
prodotti, microrganismi e / o sostanze derivanti
da impieghi precedenti e / o ritrattamento;

« cambiamenti nelle caratteristiche fisiche,
meccaniche e chimiche, macro e micro
strutturali, originali dal prodotto che possono
danneggiare la funzionalita desiderata. Il
riutilizzo di questo prodotto non garantisce la sua
sicurezza ed efficacia e torna esente da qualsiasi
garanzia dei prodotti correlati.

« Non utilizzare il prodotto se ’imballaggio si
presenta violato.

« Non utilizzare il prodotto scaduto.

« Per l’applicazione di carico immediato
controllare ’indicazione di coppia torcente
dell’impianto installato.

« Vedere il momento torcente ad essere dato

sul componente protesico ad essere utilizzato.
L’eccesso o la mancanza di momento torcente puo
portare a risultati indesiderati.

» Prima di ogni procedura, assicurarsi del perfetto
incastro tra i pezzi.

« Assicurarsi che le parti non siano inghiottite o
aspirate dal paziente.

« Durante l’installazione, assicurarsi di allinearlo
sull’asse d’inserimento dell’impianto. Assicurarsi
che sia perfettamente sistemato sull’lmpianto.
Percio, sono raccomandate radiografie periapicali
con la tecnica del parallelismo.

« Assicurarsi di utilizzare una vite protesica
compatibile con U’interfaccia protesica e con il
componente protesico.

« Controllare la passivita ed eseguire la
regolazione occlusale e interprossimale

dopo U’installazione della protesi, evitando il
coinvolgimento dell’insieme impianto/protesi.

» Prima di ogni procedura, controllare le
condizioni degli strumenti chirurgici Neodent,
sempre nel rispetto della sua vita utile.

Sostituire gli strumenti in caso di danni,
marcature cancellati, affilamento compromesso,
deformazione e usura.

« Utilizzare sempre la sequenza di prodotti
Neodent. L’uso di strumenti e/o componenti
protesici di altri produttori non garantisce il
perfetto funzionamento del Sistema di Impianti
Neodent e esenta qualsiasi garanzia del prodotto.
« E di responsabilita del chirurgo dentale
utilizzare i prodotti Neodent in conformita con le
istruzioni d’uso.

EFFETTI AVVERSI

Effetti negativi non sono previsti in quanto
il prodotto viene utilizzato in base alle sue
istruzioni per ’uso.

PRECAUZIONI POST OPERATORIE E
MANTENIMENTO

Indicare al paziente la necessita di eseguire un
monitoraggio professionale dopo la procedura
e di attenersi alle linee guida relative alle
precauzioni, all’igiene e alla prescrizione dei
farmaci. Le presenti linee guida rientrano
nell’ambito di responsabilita del professionista.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Questo prodotto deve essere conservato, nella
sua confezione originale, in un luogo pulito e
asciutto, a una temperatura massima di 40°C e
protetto dalla luce diretta del sole.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Tutti i prodotti e i materiali di consumo utilizzati
per gli interventi chirurgici di inserimento degli
impianti dentali possono essere dannosi per

la salute di chi li manipola. Prima di smaltirli
nell’ambiente, si consiglia di fare riferimento e di
conformarsi alla legislazione in vigore.

DATA DI SCADENZA

Riportata sull’etichetta.

SIMBOLI

La tabella descrive i simboli che potranno
essere stampati sull’etichettatura del prodotto.
Fare riferimento all’etichettatura fisica per
vedere quali simboli sono applicabili al prodotto.

Descrizione

@
3
T
=X

Dimensioni del prodotto

Numero di catalogo

Codice lotto

Numero di serie

Materiale di fabbricazione del prodotto

Codice UDI

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Produttore

Data di scadenza

Quantita

= # B\l 2 ] ) B 2] &) ) ]

Consultare le Istruzioni per ["uso

Set Moncone Base In CoCr per Corona

Valido per tutti i paesi, tranne Europa e gli Stati Uniti

Simboli Descrizione

PROIBIDO : .
REPROCESSAR Ritrattamento vietato

TERILE Sterilizzazione con ossido di etilene
STERILE Sterilizzazione per irraggiamento

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata.

Non risterilizzare

Fragile

-a|®)|®|&

Limite di temperatura massima

-3

Conservare in luogo asciutto

Tenere lontano dalla luce solare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Importatore nella Comunita europea

Rappresentante autorizzato svizzero

Sistema di barriera singola sterile

Sistema di barriera singola sterile con
confezione protettiva interna,

Rx only

C€

Notifica alla FDA necessaria per la
commercializzazione negli Stati Uniti

c € Marchio CE
0344
NON-STERILE
Non sterile

&

© 2021 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tutti i diritti riservati.

Contiene sostanze pericolose

La legge federale (USA) prevede che questo
dispositivo sia venduto da odontoiatri o medici
professionisti o su loro prescrizione.

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i
paesi. Contattare il distributore autorizzato.

330.335.06
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Dieses Implantat sollte nur von Spezialisten verwendet werden. Zahnarzte miissen liber Kenntnisse
im Bereich der Dentalimplantologie verfiigen und in der Handhabung des in diesem Dokument
beschriebenen Produkte geschult sein. Die fachgerechte Anwendung sollte gemass dieser
Gebrauchsanweisung und ausschlieBlich unter angemessenen Bedingungen stattfinden.

BESCHREIBUNG

Das Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set besteht aus Basis, Schraube und Laborimplantat.

Die Basis besteht aus zwei Teilen: Zylinder und Base. Der Zylinder besitzt Kanale, die das Wachs
wahrend der Herstellung der Krone zuriick halten und ist aus Polymer (POM) hergestellt. Die Basis weist
eine Hohe von 1mm der Transmukose auf, ein Interface das mit dem GM Implantat kompatibel ist, und
ist aus Kobalt-Chrom-basierten Legierung hergestellt.

Das Laborimplantat hat einen Kanal, der zur Halterung am Gipsmodel dient und ist kompatibel mit dem
GM Interface. Es ist in gelb verfugbar.

Die Schraube besteht aus zwei verschiedenen Teilen: Kopf und Korper. Der Kopf hat eine Fassung fir
den Schraubendreher Neo / Implantatschraubendreher, die ihren Einsatz und Ansatz im Inneren des
Basis ermaglicht. Der Korper hat ein internes Gewinde vom Durchmesser 1,6mm.

Die Schraube und das Laborimplantat von den Basis Abutment flir Kronen CoCr Set sind fir den
Laboreinsatz und werden aus Titanlegierung hergestellt.

Fiir den endgiiltigen Gebrauch, verwenden Sie die Neotorque Schraube.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK
Vorgesehen zur Herstellung von endgiiltigen Prothesen zur Erlangung von Protheseninfrastrukturen auf
Implantaten.

ANWENDUNGSBEREICHE

Das Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set besteht aus Basis, Schraube und Laborimplantat.

Die Basis ist empfohlen zur Herstellung von endgiiltigen Einzelprothesen, die auf das GM Implantat
geschraubt oder zementiert werden. Der Zylinder wird in der Laborphase verwendet, zu Herstellung
der Prothese an Gipsmodellen des Implantats und Laborimplantaten. Nach dem GuB wird selbiges die
endgiiltige Prothese. Die Basis besitzt ein Interface kompatibel mit dem GM Implantat und darf nicht
verandert werden.

Das Laborimplantat ist nur fur den Laboreinsatz gedacht wahrend der Gewinnung des Gipsmodells zur
Herstellung der Prothese auf dem Implantat, es reproduziert die GroBenverhaltnisse und Position des
Implantats.

Die Schraube ist fiir den Gebrauch wahrend der Laborphase empfohlen, zur Fixierung des Basis auf das
Laborimplantat, fixiert am Gipsmodel.

Prothetisches Set Implantat Hohe der
Interface Durchmesser Transmukose
Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set 3.5/3.75 3.5und 3.75 mm
GM Exact Basis Abutment fur Kronen CoCr Set 4.0/4.3 4.0 und 4.3 mm 1 mm

Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set 5.0/6.0 5.0 und 6.0 mm

Uberpriifen Sie die Kompatibilitit zwischen den ausgewahlten prothetischen Interfaces. Das Basis
Abutment fur Kronen CoCr Set steht mit dem prothetischen Interface GM zur Verfuigung und ist
ausschlieBlich mit den Implantaten Grand Morse kompatibel.

NEBENWIRKUNGEN, WECHSELWIRKUNGEN

Dieses Produkt ist kontraindiziert bei Mehrfachrehabilitationen und bei Implantaten, die infraosseal
eingesetzt werden.

Dieses Produkt wird gerade / ohne Angulation geliefert und muss auf diese Weise verwendet werden.
Dieses Produkt ist kontraindiziert fiir Patienten die Zeichen von Allergien oder Uberempfindlichkeit
gegeniber der chemischen Bestandteile des Implantats ausweisen: Legiergung auf Kobalt-Chrom
basierend.

Dieses Produkt ist kontraindiziert im Falle eines unzureichenden interokklusalen Raums oder
unzureichende dreidimensionale Position des Implantats.

HANDHABUNG

Fur die Verwendung des Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set bei Zwei-Phasen- Verfahren, kann vorher
das Weichgewebe mit Hilfe des Gingivaformers speziell fiir Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set
prapariert werden.

Fihren Sie den Abdruck des Implantats mit Hilfe des Abdruckpfostens fiir GM Implantate gemaB den
adaquaten Techniken durch.

LABORPHASE

Nach Erhalt des Abdrucks, das Laborimplantat auf den benutzten Abdruckpfosten schrauben. Dafiir
maximal ein Drehmoment von 20 N.cm verwenden. Gummiartiges Material verteilen, um das
Weichgewebe des Patienten zu simulieren. Den Gips tUiber den Abdruck gieRen, dabei das gesamte
Laborimplantat bedecken. Nachdem der Gips getrocknet ist, den Abdruck vom Gips trennen. Den
Abdruckpfosten vom Laborimplantat abschrauben / trennen.

Die Basis mit Hilfe des Implantateindrehers Neo / Schraubendrehers Neo auf das Laborimplantat

Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set
Gliltig fur alle Lander auBer Europa und USA

schrauben, bei einem empfohlenen Drehmoment
von 20 N.cm. Der Zylinder nach Bedarf anpassen.
Zur Anpassung sollte die minimale interokklusale
Hohe von 5 mm beibehalten werden. Danach
wachsen.

Das erhaltene Model muss gemaR der beim
Gussverfahren verwendeten Legierung verkleidet
werden. Die ausgewahlte Legierung muss
ebenfalls auf Kobalt-Chrom basieren und muss
mit dem asthetischen Material, das flir die
Prothese geplant ist, kompatibel sein. Fiir die
Einfassung des Modells in Wachs empfiehlt sich
eine Phosphatverkleidung. Zur Erhaltung von
Infrastrukturen fir metallkeramischen Prothese,
muss eine Legierung gewahlt werden. Es sei hier
hervorgehoben, dass Keramik nicht direkt auf
das Basis aufgetragen werden kann und daher
muss das Einwachsen die komplette AuBenflache
der Komponente umbhiillen, auf die die Keramik
aufgetragen werden soll.

Das Auftragen der Keramik (die fiir diese Art

von Legierung einzigartig ist) auf Flachen, die
nicht von der Metalllegierung bedeckt sind,

kann zu Rissen fiihren. Vorsicht gilt wahrend

des Einwachsens der Rander der Komponente,
damit keine Ubertritte an den Randern passieren,
die in Kontakt mit dem Implantat kommen. Die
Dicke der Wachsschicht muss mindestens 0,5 mm
betragen, sie kann jedoch nach dem UbergieRen
auf 0,3mm reduziert werden. Nach den Guss

die Ansatzstelle fiir die prothetische Schraube
Uberpriifen. Die Originalform muss erhalten
bleiben, ohne positive Beulen des Metalls.
Wahrend der Abschlussphase und dem Polieren,
darf das prothetische Interface nicht beschadigt
werden. Wahrend des Abschlusses der Legierung
keine korrosiven Materialien benutzen, wie zum
Beispiel solche, die Eisenpartikel enthalten. Es
empfiehlt sich auch die Legierung bei geringer
Drehung herzustellen.

KLINISCHE PHASE

Die Neotorque Schraube zur intraoralen
Fixierung des Basis nach dem Guss verwenden.
Die Passfertigkeit und Adaptierung der
Prothesenstruktur miissen getestet und geprift
werden.

Anmerkung: Die Schraube (in diesem Set
enthalten) ist fiir den Laborgebrauch. Die
Neotorque Schraube zur Fixierung im Mund muss
separat erworben werden.

RUCKVERFOLGUNGSETIKETT

Dieses Produkt wird mit drei Etiketten
ausgeliefert, die eine spatere Riickverfolgung
ermoglichen. Um dies sicherzustellen miissen

auf die Etiketten den folgenden aufgelisteten
Dokumente beigefiigt werden: « Krankenblatt
des Patienten; « Rechnung; « das dem Patienten
ausgehandigte Behandlungsdokument (erkundigen
Sie sich bei lhrem Berater). Die eindeutige
Kennzeichnung und Riickverfolgung kann durch
die Nummerncodes der Formate ,,REF“ und ,,LOT“
erfolgen.

REINIGUNG

Vor dem Einsatz im Mund muss die finale Prothese
gereinigt und sterilisiert werden.

1.Schritt: Tauchen Sie den Gegenstand komplett
in enzymatisches Waschmittel ein (In einer

vom Hersteller angegebenen Konzentration).

2. Schritt: Geben Sie das Produkt fur 10 bis

15 Minuten in den Ultraschallreiniger. 3. Schritt:
Spiilen Sie es griindlich mit destilliertem Wasser
ab, bis jegliche Reste der Losung abgewaschen

330.335.06
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sind. Die Anwendung von Nylonbiirsten wird
empfohlen. 4. Schritt: Entweder mit einem
sauberen trockenen Tuch oder per Druckluft
trocknen. 5. Schritt: Uberpriifen Sie, ob es Mangel
im Reinigungsprozess gab. Falls noch Riickstande
vorhanden sein sollten muss der Gegenstand
erneut in Waschmittel eingetaucht werden —
1.Schritt- und, falls notwendig, mit Hilfe einer
Nylonburste gereinigt werden. Wiederholen Sie
die Abfolge des Abspiilens und Trocknens.

VERPACKUNG UND STERILISIERUNG
Dieses Produkt ist fur den einmaligen Einsatz
vorgesehen, einzeln verpackt und wird nicht
sterilisiert geliefert. Die endgultige Komponente
muss vor dem Einsatz im Mund gereinigt und
sterilisiert werden. Es empfiehlt sich bevorzugt
die Autoklav- Dampfserilisierung (Feuchte Hitze),
Vakuum oder nicht, flir maximal 3 Minuten bei
132° C (270 ° F). Das Produkt muss auf einem
angemessenen Tablett ausgepackt werden. Sofort
nach den Sterilisierung anwenden, nicht lagern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vergewissern Sie sich, dass das Set mit dem
geplanten Implantat korrespondiert, gemaR den
Verwendungsanweisungen. Die Teile des Sets
dirfen nicht separat verwendet werden.

« Es wird empfohlen, die engiiltige Komponente
vor dem Einsatz in den Mund zu reinigen und
sterilisieren.

« Vor Einsatz des Produktes, uberpriifen Sie, dass
selbiges das prothetische Interface gemaf des
Implantats ausweist. Vergewissern Sie sich, dass
das Implantat fiir das Installationsdrehmoment
und die funktionale Ladung ausreichend
Stabilitat aufweist, entsprechend des
Verwendungshinweisen zum Implantat.

« ACHTUNG: Fiir den Uberzug, stets
Kobalt-Chrom-Legierung unterhalb der
Schmelztemperaturen verwenden. Andere
Metalllegierungen garantieren keine adaquate
Verbindung. Die Keramik darf nicht direkt auf den
Adaptiergirtel der prothetischen Komponente
aufgetragen werden. Loten muss in einem
Intervall von 1120 bis 1150 °C (2048 — 2102 °F)
vollzogen werden.

« Unangemessene Prothesen- oder chirurgische
Planung kann die Leistung von Implantat und
Prothese beeintrachtigen und zu Systemfehlern
wie dem Verlust oder Bruch des Implantats,
Lockerung oder Bruch der Bestandteile und/oder
der Schrauben der Prothese fuihren.

« Die Auswahl des Materials der Prothesenstruktur
muss Anforderungen des Patienten beachten.

« Dieses Produkt ist fur die einmalige Anwendung
vorgesehen und kann nicht wiederverwendet
werden.

» Die Wiederverwendung dieses Produktes

kann fiihren zu: « biologischen Reaktionen auf
Grund der Zusammensetzung der Produkte,
Mikroorganismen und/oder Substanzen auf
Grund von friherer Anwendungen und/oder
Wiederverwertung; « Veranderungen der
physischen, mechanischen oder chemischen
Charakteristika, makro- oder mikrostrukturell
und Produktoriginalitat, die seine beabsichtigte
Funktionalitat beeintrachtigen konnen. Die
Wiederverwendung dieses Produktes garantiert
nicht seine Sicherheit und Effizienz und birgt
keinerlei Garantie der mit ihm verbundenen
Produkte.

« Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt
nicht mehr verwendet werden.

» Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
« Fiir den sofortigen Einsatz die
Einstellungsempfehlung des Drehmoments des
installierten Implantats verifizieren

« Den Drehmoment, der auf die zu verwendende
prothetische Komponente angewendet werden
soll beachten. Zuviel oder zu wenig kann zu
ungewinschten Resultaten fihren.

« Vor jedem Arbeitsschritt muss das perfekte
Einrasten der einzelnen Teile sicher gestellt sein.
« Es ist sicher zu stellen, dass die Teile vom
Patient weder verschluckt noch eingeatmet
werden.

« Wahrend der Anwendung ist darauf zu achten,
dass die Komponente in der richtigen Achse mit
dem Einsatz des Implantats ist. Versichern Sie,
dass es perfekt auf dem Implantat sitzt. Hierfur
wird periapikales Rontgen mit der Paralleltechnik
empfohlen.

» Vergewissern Sie sich, das Sie die mit

dem prothetischen Zwischenstiick und der
prothetischen Komponente kompatible
prothetische Schraube verwenden.

« Nach dem Einsetzen der Prothese muss ihr
fester Sitz Uberprift und ihre okklusale und
interdentale Position angepasst werden, damit
Implantat und Prothese richtig funktionieren.

« Vor jedem Arbeitsschritt die Instrumente

von Neodent priifen und dabei auf deren
Verfallsdatum achten. Beschadigte, verformte,
abgenutzte oder nicht mehr scharfe Instrumente
sind ebenso zu ersetzen wie alle Instrumente, bei
denen Markierungen nicht mehr erkennbar sind.
« Samtliche Instrumente sind aus dem

Angebot von Neodent zu wahlen. Werden OP-
Instrumente und/oder Prothetikteile anderer
Hersteller eingesetzt, kann die perfekte
Leistung des Implantatsystems Neodent nicht
garantiert werden und es besteht somit keine
Gewahrleistung mehr.

« Es obliegt dem Zahnarzt, samtliche
Neodent-Produkte gemalB den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen zu verwenden.

NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

Es werden keine Nebeneffekte und
Beeintrachtigungen auftreten, solange den
Angaben Folge geleistet wird.

VERSORGUNG NACH DEM EINGRIFF
UND WARTUNG

Den Patienten darauf hinweisen, dass
professionelle medizinische Begleitung nach
dem Eingriff ebenso erforderlich ist, wie die
Befolgung der Hinweise zur Versorgung und
Hygiene der Wundstelle und Prothese sowie die
Verschreibung von Medikamenten. Es obliegt
dem Implantatspezialisten, dem Patienten diese
Informationen zu vermitteln.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Dieses Produkt muss in der Originalverpackung an
einem sauberen und trockenen Ort bei maximal
40°C und vor direkter Sonnenbestrahlung
geschitzt aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG VON MATERIALIEN
Samtliche Produkte, die bei chirurgischen
Eingriffen zur Einsetzung kommen, konnen

durch die Handhabung und durch Kontamination
Gesundheitsschaden bei Dritten hervorrufen.

Vor ihrer Entsorgung sind die vor Ort geltenden
Anforderungen zu beachten und die Gesetzgebung
einzuhalten.

Basis Abutment fiir Kronen CoCr Set
Gliltig fur alle Lander auBer Europa und USA

HALTBARKEIT
Bitte beachten sie die Kennzeichnung auf der
Verpackung.

SYMBOLE

Die Tabelle beschreibt die Symbole, die auf dem
Produktetikett gedruckt werden konnen. Achten
Sie bitte immer auf die tatsachliche Etikettierung,
um zu sehen, welche Symbole fir Ihr Produkt
zutreffen.

Symbole Beschreibung

@l ProduktgroBe
Katalognummer
LOT Chargencode

Seriennummer

Herstellungsmaterial des Produkts

UDI-Code

Medizinisches Gerat

Herstellungsdatum

Hersteller

Haltbarkeitsdatum

S EHHE

Qty Quantitat

=

Siehe Anleitung fir Gebrauchshinweise

PROIBIDO . R
REPROCESSAR | Weiterverarbeitung verboten

-

m

2}
!
S

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilisiert mit Bestrahlung

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist

Nicht wieder sterilisieren

Zerbrechlich

<le|e|e|l

3

Temperaturobergrenze

Trocken halten

L

\
7

>

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Importeur in der
Européischen Gemeinschaft

Schweizer Bevollmachtigter

Einzelnes steriles Barrieren-System

Einzelnes steriles Barrieren-System mit
Schutzverpackung im Inneren

0 O

Von der FDA vorgeschriebene Meldung

Rx onl
X only fir den US-amerikanischen Markt

330.335.06
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G NEODENT Basis Abutment flir Kronen CoCr Set

Glltig fur alle Lander auBer Europa und USA

Symbole Beschreibung

ce€ |
c € CE-Zeichen

0344

NON-STERILE

‘g Nicht steril
@ Enthalt schadliche Stoffe

© 2021 — JJGC Indistria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle Rechte vorbehalten.

Gemal der nordamerikanischen Gesetzgebung
darf dieses Produkt nur an Arzte oder Zahnirzte
abgegeben werden.

Nicht alle Produkte sind in allen Landern
verfugbar. Bitte setzen Sie sich mit dem
zustandigen Vertrieb in Verbindung.
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330.335.06



€ NEODENT

Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne

Valable pour tous les pays, a I’exception [’Europe et les Etats-Unis

Ce dispositif est destiné a une procédure spécialisée qui doit étre exécuté par des professionnels
habilités en Implantologie dentaire. Pour obtenir de meilleurs résultats, utilisez le produit aprés avoir
maitrisé les techniques adéquates et exécuter ces techniques dans des conditions appropriées.

DESCRIPTION

Le Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne est composé de Base, Vis et Analogue.

La Base est composée de deux parties: cylindre et base. Le cylindre possede des canaux pour retenir
la cire pendant la réalisation de la couronne, étant réalisé en polymére (POM). La base a 1 mm de
hauteur de transmuqueux, une interface compatible avec implant GM, étant réalisée en alliage a base
de Cobalt-Chrome..

L’Analogue présente géométrie avec un canal qui favorise la rétention sur le modéle en platre, étant
compatible avec l’interface GM. Disponible dans la couleur jaune.

La Vis est composée de deux parties distinctes: la téte et le corps. La téte présente une géométrie
permettant "encastrement de la Clé Neo / Connexion Neo qui permettra de Uutiliser et la pose sur la
partie interne de la Base. Su corps possédant un filetage au diamétre de 1.6 mm.

La Vis et I’Analogue de le Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne sont destinés a une
utilisation au laboratoire et réalisés en alliage de titane.

Pour une utilisation finale, utilisez la Vis Neotorque.

INDICATIONS D’UTILISATION
Indiqués pour la réalisation de protheses définitives pour I’obtention d’infrastructures de protheéses sur
implants.

APPLICATIONS

Le Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne est composé de Base, Vis et Analogue.

La Base est prévue pour la réalisation de prothéses définitives unitaires vissées ou cimentées sur I'lmplant
GM. Le cylindre est utilisé durant la phase en laboratoire pour la réalisation de la prothése sur des
modeles en platre et analogues de I'lmplant. Apres le coulage, elle devient une partie de la prothese
définitive. La Base posséde une interface compatible avec l’implant GM et ne peut pas étre modifiée.
L’Analogue est indiqué pour une utilisation dans la phase de laboratoire, au cours l’obtention du
modele en platre, pour la réalisation de la prothése sur implant, en reproduisant les dimensions et le
positionnement de l’implant.

La Vis est indiquée pour une utilisation dans la phase de laboratoire, afin de fixer la Base sur
I’Analogue, fixé sur le modele en platre.

Diamétre Hauteur de

Interface

Prothétique de Implant Transmuqueux
Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne 3.5/3.75|3.5 et 3.75 mm

GM Exact | Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne 4.0/4.3 | 4.0 et 4.3 mm 1 mm
Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne 5.0/6.0 | 5.0 et 6.0 mm

Vérifier la compatibilité entre les interfaces prothétiques choisies. Le Kit Partie Secondaire Base de CoCr
pour Couronne est disponible pour l'interface prothétique GM et est compatible avec Implants Grand Morse.

CONTRE-INDICATION

Ce produit est contre-indiqué lors des réhabilitations multiples et sur les implants infraosseux.

Ce produit est fourni directement / sans angulation et doit étre utilisé de cette maniére.

Ce produit est contre-indiqué lorsqu’il s’agit de patients qui présentent des signes d’allergie ou une
hypersensibilité aux composants chimiques du matériel: alliage a base de Cobalt-Chrome.

Ce produit est contre-indiqué pour un espace interocclusal insuffisant et lorsque la position
tridimensionnelle de I’Implant n’est pas adéquate.

MANIPULATION

Pour ’utilisation de le Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne lors des procédures a deux
stades, il est recommandé de réaliser une préparation préalable des tissus mous, avec ’emploi d’un
cicatrisant spécifique pour le Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne.

Réalisez le moulage de 'implant en utilisant la Piece de transfert pour implant GM en suivant les
techniques préconisées.

PHASE DE LABORATOIRE

Aprés ’obtention du moule, visser I’Analogue sur le Piece de Transfert utilisé. Couple de serrage
maximum: 20 N.cm. Laisser couler le matériel élastique afin de simuler le tissu mou du patient. Laisser
couler le platre sur le moule, en enveloppant complétement [’Analogue. Apres la phase de prise du
platre, retirer le moule de celui-ci. Dévisser/oter le Piece de Transfert de I’Analogue.

Vissez la Base sur I’Analogue a l’aide de la Connexion Neo / Clé Neo, en appliquant le couple de
serrage recommandé de 20 N.cm. Le cas échéant, personnalisez le cylindre de la Base. Pour la
personnalisation, la hauteur interocclusale minimale de 5 mm doit étre maintenue. Réaliser le cirage.
Le standard obtenu doit étre inclus dans un revétement compatible avec ’alliage qui sera utilisé
durant la procédure de coulage. L’alliage choisi devra étre un alliage également a base de cobalt-
chrome et compatible avec le matériel esthétique prévu pour la prothése. Un revétement phosphaté
est recommandé pour Uinclusion de I’élément en cire. Pour ’obtention d’infrastructures pour des
prothéses métallo-céramiques, il faut choisir un alliage compatible. Il faut insister sur le fait que la
céramique ne peut pas étre appliquée directement sur la base de la Base et que, donc, le cirage doit
garantir un recouvrement de toute la zone externe du matériel sur lequel la céramique sera appliquée.

L’application de la céramique (qui est spécifique
pour des alliages de ce type) directement sur une
zone non recouverte par ’alliage métallique de
surcoulage peut occasionner des félures. Il faut étre
attentif, durant le cirage sur les bords du matériel,
a ce que ne survienne pas une invasion sur les bords
qui entreront en contact avec U'Implant. L’épaisseur
du cirage doit étre, au minimum, de 0,5 mm,
pouvant étre réduite a 0,3 mm aprés le surcoulage.
Aprés le coulage, observer la zone correspondant

a la mise en place de la vis prothétique. La forme
originale doit étre préservée, sans la présence de
bulles positives de métal. Lors des procédures de
finition et de polissage, interface prothétique

ne doit pas étre abimée. Durant la procédure de
finition de ’alliage, ne pas utiliser de matériaux
corrosifs, comme ceux contenant des particules de
fer. Il est également recommandé d’usiner ’alliage
a faible vitesse de rotation.

PHASE CLINIQUE

Utilisez la Vis Neotorque pour la fixation intra-
buccale de la Base apres le coulage. Il faut
réaliser des essais et des tests de passivité et
d’adaptation de la structure de la prothese.
Note: la vis (inclus dans cet kit) est destinée a
une utilisation au laboratoire. La Vis Neotorque
pour fixation intra-buccale doit étre achetée
séparément.

ETIQUETTE DE TRACABILITE

Ce produit est accompagné de trois étiquettes
permettant la tracabilité, celles-ci doivent étre
affichées sur les documents suivants: « Dossier
médical; « Document fiscal de facturation;

« Document destiné au patient (consulter le
revendeur). L’identification et la tracabilité se
font a ’aide des codes numériques REF et LOT.

DESINFECTION

Avant la mise en place dans la bouche, il faut
nettoyer et stériliser le composant final.

1¢re étape : Plonger totalement la piece dans du
détergent enzymatique (dilué conformément

aux prescriptions du fabricant). 2¢m étape :
Laver dans un nettoyeur ultrasonique pendant
entre 10 et 15 minutes. 3™ étape : Rincer

a Ueau distillée en abondance, jusqu’a
I’élimination de tous les résidus de la solution.
Nous recommandons ’utilisation de brosses en
nylon. 4 étape : Essuyer a l’aide d’un chiffon
propre et sec ou a l’air comprimé. 5™ étape :
Réaliser une inspection visuelle, afin de controler
d’éventuelles imperfections de nettoyage. S’il

y a encore des résidus, la piéce doit étre a
nouveau immergée dans du détergent — 1¢ étape
— et, si nécessaire, le nettoyage devra étre fait

a l’aide d’une brosse en nylon. Répéter la suite
d’opérations de rincage et de séchage.

MODE DE PRESENTATION ET
DE STERILISATION

Ce produit est a usage unique et fourni non
stérile, emballé a "unité. Le composant
prothétique finale doit étre nettoyer et
stérilisér avant Uinstallation en bouche. Il

est recommandé, de préférence, de suivre la
méthode de stérilisation par autoclave a vapeur
(chaleur humide), gravitationnelle ou sous vide,
avec un temps d’exposition de 3 minutes a

132° C (270° F). Le produit doit étre déballé sur
un plateau approprié. A utiliser inmédiatement
apres la stérilisation, stockage interdit.

330.335.06
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PRECAUTIONS

« Certifiez-vous d’utiliser ’ensemble
correspondant a Uimplant planifié, en suivant
'indication d’utilisation. Les piéces de l’ensemble
ne doivent pas étre utilisées séparément.

« Il est recommandé que le componsant final soit
désinfecté et stérilsé avant sa mise en place dans
la bouche.

» Avant la mise en place du produit, certifiez-vous
qu’il dispose de la méme interface prothétique que
celle de Uimplant. Se certifier que la stabilité de
'implant est suffisante pour supporter le couple de
serrage de la mise en place du matériel prothétique
et la charge fonctionnelle, conformément aux
instructions d’utilisation de l’implant.

o ATTENTION: Pour le surcoulage, utiliser toujours
un alliage de cobalt-chrome a une température
de fusion moindre. D’autres alliages métalliques
ne garantissent pas une union adéquate. La
céramique ne doit pas étre directement appliquée
sur la ceinture d’adaptation du matériel
prothétique. Les soudures doivent étre faites a
des températures comprises entre 1120 et 1150°C
(2048 — 2102°F).

« Un plan chirurgical et/ou prothétique non
approprié peut compromettre la performance de
’ensemble implant/prothése, ce qui provoque
des défaillances du systéme, telles que la perte
ou la fracture de U'implant, le relachement ou la
fracture des éléments et/ou des vis prothétiques.
« Le choix du matériau de la structure de la
prothése doit tenir en compte les exigences
particuliéres du patient.

« Ce produit est un produit a usage unique et il ne
peut pas étre recyclé.

« La réutilisation de ce produit peut entrainer:

« des effets biologiques indésirables découlant
de résidus de produits, microorganismes et/

ou substances résultat d’usages précédents et/
ou d’un retraitement; « des modifications dans
les caractéristiques physiques, mécaniques et
chimiques, macro et micro structurelles, propres
au produit qui sont susceptibles de perturber

sa fonctionnalité prévue. La réutilisation de ce
produit n’assure pas sa sécurité ni son efficacité,
et invalide quelconque garantie relative aux
produits concernés.

« Ne pas utiliser le produit si ’emballage est
endommagé.

« Ne pas utiliser le produit apres la date de
péremption.

« Pour "application d’une charge immédiate,
vérifiez l’indication du couple de serrage de
’implant mis en place.

« Consultez le couple de serrage attribué a
I’élément prothétique a utiliser. L’excés ou le
manque de serrage peut produire des résultats
indésirables.

« Avant chaque procédure, certifiez-vous du bon
assemblage des pieces.

« Certifiez-vous que les piéces ne sont pas avalées
ou aspirées par le patient

» Au cours de la mise en place, certifiez-vous du
bon alignement du produit par rapport a l’axe
d’insertion de 'implant. Certifiez-vous qu’il soit
correctement posé sur l’implant. A cet effet,

il est recommandé de faire des radiographies
périapicales, en faisant appel a la technique de
parallélisme.

« Certifiez-vous d’utiliser une vis prothétique
compatible avec l'interface prothétique et avec
I’élément prothétique.

« Controler la passivité et réaliser l’ajustement
occlusal et interproximal apres la mise en place

Kit Partie Secondaire Base de CoCr pour Couronne

Valable pour tous les pays, a I’exception [’Europe et les Etats-Unis

de la prothése, afin d’éviter de compromettre
’ensemble implant/prothese.

« Avant chaque procédure, vérifier les
conditions des instrumentais chirurgicaux
Neodent, en observant toujours leur durée de
vie utile. Remplacer les instruments en cas de
détérioration, marquages illisibles, aiguisage
insuffisant, déformations et usure.

« Utiliser toujours la suite de produits Neodent.
L’utilisation d’instruments chirurgicaux et
prothétiques et/ou d’éléments prothétiques
d’autres fabricants n’assure pas le bon
fonctionnement du Systéme d’implant Neodent et
invalide quelconque garantie relative au produit.
« |l appartient au chirurgien dentaire d’utiliser
les produits Neodent en respectant les consignes
d’utilisation.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables de sont pas attendus, des
lors que le produit est utilisé conformément aux
instructions d’utilisations y afférentes.

SOINS POST-OPERATOIRES ET
ENTRETIEN

Renseigner le patient quant au besoin d’un suivi
professionnel apreés la procédure et a l'impératif
de suivre les recommandations sur les soins et
précautions, [’hygiéne de la zone chirurgicale et
de la prothése, de méme que la prescription de
médicaments. Ces orientations sont a la charge et
constituent une responsabilité du professionnel.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ce produit doit étre stocké dans son emballage
original, dans un local propre et sec, a une
température maximale de 40°C et a l’abri des
rayons solaires directs.

ELIMINATION DES MATERIAUX

Tout consommable utilisé au cours de la chirurgie
pour la mise en place d’implants dentaires

peut porter atteinte a la santé de celui qui

les manipule. Avant de les éliminer, il est
recommandé de consulter et de suivre les lois

y afférentes en vigueur.

DATE DE PEREMPTION

Indiquée sur ’étiquette.

SYMBOLES

Le tableau décrit les symboles susceptibles d’étre
imprimés sur les étiquettes du produit. Veuillez
vous reporter aux étiquettes physiques pour
déterminer les symboles applicables au produit.

Symboles Description

Taille du produit

Code du produit

Numéro de lot

Numéro de série

Matériau de base du produit

Code UDI

Dispositif médical

B ][5 H B EE

Date de fabrication

Symboles Description

Fabricant

v E

Date de péremption

Qty Quantité

=

Consulter le mode d’emploi

PROIBIDO e . JP .
REPROCESSAR |R€utilisation ou remise en état interdite

Stérilisé par oxyde d’éthylene

Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé

Ne pas restériliser

Fragile

lelele|l:
=

Limite de température supérieure

!

Maintenir au sec

/,
N

Conserver a ’abri des rayons du soleil

o
%

Représentant agréé au sein de la
Communauté européenne

Importateur dans la
Communauté européenne

Représentant suisse agréé

Systéme barriére stérile a usage unique

Systéme barriére stérile a usage
unique avec emballage de protection a
Uintérieur

00

Notification requise par la FDA pour le

Rx onl p - )
xonly marché des Etats-Unis

C€
q3

0344

Marquage CE

NON-STERILE

%%

© 2021 — JJGC Indastria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tous droits réservés.

Non stérile

Contient des substances dangereuses

La loi fédérale nord-américaine restreint la vente
de ce dispositif aux dentistes ou médecins.

Tous les produits ne sont pas disponibles dans
tous les pays. Veuillez contacter le représentant
Neodent agrée.

330.335.06

15



€ NEODENT

Dette udstyr er bestemt for en specialiseret procedure, der kun ma udferes af professionelle, der
er uddannet i at fremstille dentalimplantater. For optimale resultater skal du kende de passende
teknikker til anvendelse af produktet og altid anvende dem under passende forhold.

BESKRIVELSE

CoCr-stattedel til kroner bestar af base, skrue og analogdel.

Basen bestar af to dele: deekplade og underdel. Daekpladen er forsynet med to kanaler, som

holder voksen under kronens konfektionering, er fremstillet i polymer (POM). Basen har 1 mm
transmukosalhgjde, dens graenseflade er kompatibel med GM-implantatet og er fremstillet i en
kobolt-krom-baseret legering.

Analogdelens geometri indeholder en fure, der bidrager til dens fastholdelse i gipsmodellen og er
kompatibel med GM-graensefladen. Fas i gult.

Skruen bestar af to dele: hoved og legeme. Hovedets geometri passer til Neo-skruetraekkeren / Neo-
forbindelsen, der muligger anvendelse og placering i den indre del af basen. Legemets har et gevind
med 1,6 mm diameter.

Skruen og analogdelen fra CoCr-stettedel til kroner er til laboratoriebrug og fremstillet i en
titanlegering.

Brug skruen Neotorque til slutanvendelsen.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Anvendes til fremstilling af den endelige protese i henhold til implantatets struktur.

APPLIKATIONER

CoCr-stattedel til kroner bestar af base, skrue og analogdel.

Basen bruges til at fremstille de endelige enkelte proteser, som skrues eller cementeres pa
GM-implantatet. Daekpladen anvendes i laboratoriefasen til fremstilling af protesen pa gipsmodeller og
implantatanalogdelen. Efter stebningen bliver den en del af den endelige protese. Basens graenseflade
er kompatibel med GM-implantatet og kan ikke andres.

Analogdelen skal bruges i laboratoriefasen til at skabe en gipsmodel til fremstilling af protesen pa
implantatet, og den gengiver implantatets dimensioner og placering.

Skruen bruges i laboratoriefasen til fiksering af basen pa analogdelen, der er fastgjort i gipsmodellen.

Protesegraenseflade

Implantatdiameter
3,50g 3,75 mm
4,0 og 4,3 mm

Gingivalhgjde
CoCr-stgttedel til kroner, saet 3.5/3.75
CoCr-stgttedel til kroner, saet 4.0/4.3
CoCr-stgttedel til kroner, saet 5.0/6.0

GM Exact 1 mm

5,0 og 6,0 mm

Kontrollér kompatibiliteten af de valgte protesegranseflader. CoCr-stattedel til kroner fas i saet til
GM-protesegransefladen og er udelukkende kompatibel med implantater Grand Morse.

KONTRAINDIKATIONER

CoCr-stottedel til kroner er kontraindiceret ved flere ensartede tilpasninger og ved subkrestale
implantater.

Produktet leveres lige/uden vinkel og skal bruges i denne form.

Produktet er kontraindiceret for patienter, der viser tegn pa allergi eller overfalsomhed over for de
kemiske elementer i materialet: kobolt-krom-baseret legering.

Produktet er kontraindiceret ved utilstraekkelig interokklusal afstand og utilfredsstillende
tredimensionel position af implantatet.

HANDTERING

Ved to-trinsprocedurer kan det blgde vaev forberedes under anvendelse af en helende stottedel
specifikt for CoCr-stgttedelen til kroner.

Implantatet kan stebes ved hjaelp af Impression Coping til GM-implantat med de passende teknikker.

LABORATORIEFASE

Efter fremstilling af formen skrues/indsaettes analogdelen til den anvendte daekplade Impression
Coping. Brug et maksimalt drejningsmoment pa 20 N.cm. Haeld farst gummiagtigt materiale ind til
simulering af patientens bladvaev. Haeld gipsen i formen, sa hele analogdelen er dakket. Efter gipsens
stgrkningsfase skil formen fra gipsen. Skru/afmontér daekpladen fra analogdelen.

Skru basen pa analogdelen ved hjaelp af Neo-forbindelsen / Neo-skruetrackkeren med det anbefalede
drejningsmoment pa 20 N.cm. Tilpas daekpladen efter behov. | forbindelse med tilpasningen skal der
overholdes en interokklusal hgjde pa minimum 5 mm. Gennemfer lukningen.

Den opnaede model skal vaere omgivet af en belaegning, som er kompatibel til legeringen, der vil
blive anvendt i stebeprocessen. Den valgte legering skal vaere kobolt-krom-baseret og kompatibel
med det aestetiske materiale, der er planlagt til protesen. Det anbefales at bruge fosfatbelaegning

til voksmodellen. For at fremstille understrukturer til metalkeramikproteser skal der vaelges en
kompatibel legering. Vaer opmaerksom pa, at keramikken ikke kan monteres direkte pa basen, og derfor
skal voksen dackke hele det ydre omrade af stgttedelen, hvorpa keramikken skal anvendes.
Monteringen af keramik (specielt til legeringer af denne art) direkte pa et udakket omrade med
metallegering kan forarsage revner. Der skal udvises saerlig omhu under voksning ved kanterne

af stgttedelen for at undga gennemtraengning og direkte kontakt med implantatet. Voksningens
tykkelse skal mindst vaere 0,5 mm og kan reduceres til 0,3 mm efter det er blevet daekket. Efter
stgbningen skal du holde gje med det omrade, der svarer til protesens skruesade. Den originale form
skal bevares uden tilstedeveerelse af positive metalbobler. Under efterbehandling og polering kan

CoCr-stottedel til kroner
Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA

protesegransefladen ikke beskadiges. Brug ikke
a@tsende materialer, som indeholder jernpartikler
under legeringens efterbehandling. Det anbefales
ogsa at bearbejde legeringen med lav hastighed.

KLINISK FASE

Brug Neotorque Screw til intraoral fiksering

af basen efter stgbning. Passivitets- og
tilpasningstest af protesestrukturen skal udferes.
Bemaerk: Skruen (i dette saet) er til
laboratoriebrug. Neotorque Screw til intraoral
fiksering skal kgbes separat.

SPORBARHEDSM/ZRKE

Dette produkt leveres sammen med tre etiketter,
der muligger dets opsporing, og skal vedhaeftes
folgende dokumenter: « Medicinsk registrering

« Skatteopkraevningsdokument « Dokument til
patienten (sperg din radgiver). ldentifikation og
sporing udferes ved hjaelp af de numeriske koder
REF og LOT.

HYGIEJNE

For montering i munden skal du desinficere og
sterilisere den endelige stottedel.

1. trin: Dyp delen helt ned i en enzymatisk
oplesning (fortyndet ifelge producenten). 2. trin:
Vask i ultralydsrenser i ca. 10 til 15 minutter.
3. trin: Skyl med rigelig destilleret vand,

indtil resterne i oplagsningen er helt fjernet.
Det anbefales at bruge nylonbgrster. 4. trin:
Ter med en ren og ter klud eller med trykluft.
5. trin: Udfer en visuel inspektion, og hold

oje med, om rengeringsprocessen har vaeret
utilstraekkelig. Hvis der stadig er rester, bar
delen atter nedsaenkes i oplasningen — 1. trin
— og om ngdvendigt bar rensningen udfgres
ved hjaelp af en nylonbgrste. Gentag skylle- og
torringssekvensen.

ANGIVELSE OG STERILISERING

Dette produkt er kun til engangsbrug, og
leveres ikke-sterilt i enkeltpakker. Den endelige
stottedel skal steriliseres inden den monteres

i munden. Fglgende steriliseringsmetoder
anbefales: autoklav med fugtig varme (damp),
tyngdekraftsforskydning eller dynamisk
luftfjernelse (fraktioneret vakuum) cyklus,
udpakket, 3 minutters eksponering ved 132 °C
(270 °F). Produktet skal pakkes ud pa en passende
bakke. Brug den steriliserede del umiddelbart
efter sterilisering, ma ikke opbevares.

FORHOLDSREGLER

« Serg for at bruge det szt svarende

til det planlagte implantat i henhold til
brugsindikationen. Dets dele kan ikke bruges
separat.

« Det anbefales at renggre og sterilisere den
endelige stgttedel, inden den monteres i munden.
« Inden du monterer produktet, skal

du kontrollere, at den har den samme
protesegraenseflade som implantatet. Serg for, at
implantatet er tilstraekkelig stabilt til at modsta
monteringsmomentet for protesestettedelen og
funktionsbelastning i henhold til brugsanvisningen
til implantatet.

o ADVARSEL: Brug til overdaekning kobolt-krom-
baseret legering med lavere smeltetemperatur.
Andre metallegeringer garanterer ikke korrekt
binding. Keramik kan ikke monteres direkte pa
protesestottedeless tilpasningssstrop. Smeltning
skal foretages i omradet fra 1120 til 1150 °C
(2048 — 2102 °F).
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« Darlig kirurgisk og / eller protetisk planlagning
kan saette ydeevnen af implantatet/protesen

i fare, hvilket farer til svigt i systemet, f.eks. tab
af eller revner i implantatet, eller at skruerne

i protesen lgsnes eller revner.

» Materialevalget af protesestrukturen skal tage
hensyn til patientens generelle forhold.

« Produktet er til engangsbrug og ma ikke
genanvendes.

» Genanvendelse af produktet kan forarsage:

» negative biologiske virkninger fra rester af
produktet, mikroorganismer og/eller stoffer fra
tidligere brug og/eller genbehandling « andringer
i produktets fysiske, mekaniske og kemiske
egenskaber, makro- og mikrostruktur, der kan
saette den gnskede funktionalitet i fare. Genbrug
af dette produkt garanterer ikke dets sikkerhed
og effektivitet, og det annullerer enhver
produktgaranti.

« Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er
brudt.

« Produktet ma ikke bruges, hvis
holdbarhedsdatoen er udlgbet.

« Kontrollér specikation for drejningsmoment

for det installerede implantat med henblik pa
gjeblikkelig belastning.

« Se det drejningsmoment, der skal gives pa det
valgte proteseanlaeg. For kraftigt eller for lavt
drejningsmoment kan fgre til ugnskede resultater.
« Inden hver procedure skal det sikres, at delene
sidder rigtigt.

« Sgrg for, at delene ikke sluges eller indandes af
patienten.

« Under installationen skal det flugtes med
implantatets indfgringsakse. Serg for, at den
sidder perfekt pa implantatet. Det anbefales

at bruge periapikale rgntgenstraler med den
parallelle teknik.

» Sgrg for at bruge en proteseskrue, der er
kompatibel med graenseflade og stettedel.

« Kontrollér passiviteten, og udfer okklusal

og interproksimal justering efter installation

af protesen, sa forringelse af implantatet/
proteseenheden undgas.

« Inden hver procedure skal tilstanden af
Neodents kirurgiske instrumenter kontrolleres.
Overhold altid deres brugstid. Udskift
instrumenterne, hvis der er skader, udviskede
afmaerkninger, de ikke er skarpe, deformeringer
eller slid.

» Brug altid Neodents produktserie. Brug af
protesekomponenter og/eller instrumenter fra
andre producenter sikrer ikke, at Neodents
implantatsystem fungerer perfekt, og enhver
produktgaranti bortfalder.

» Det er tandlaegens ansvar at bruge Neodent-
produkterne i henhold til brugsanvisningen.

BIVIRKNINGER

Der forventes ikke bivirkninger, safremt
produktet anvendes i overensstemmelse med dets
brugsanvisning.

POST-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
OG VEDLIGEHOLDELSE

Instruér patienten om behovet for en professionel
medicinsk opfglgning efter operationen og for

at overholde reglerne for forsigtighed, hygiejne
og ordinerede laegemidler. Den ansvarshavende
fagperson er ansvarlig for at udarbejde disse
retningslinjer.

OPBEVARINGSFORHOLD

Produktet skal opbevares pa et rent og tort sted
i sin oprindelige emballage ved en maksimal
temperatur pa 40° C og beskyttes mod

direkte sollys.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALET
Alle produkter og forbrugsstoffer, der bruges
under kirurgi til tandimplantation, kan bringe
sundheden i fare for dem, der handterer dem.
Inden kassering af udstyret bgr du studere den
pagaeldende lovgivning og overholde den.

UDL@BSDATO

Skrevet pa etiketten.

SYMBOLS

Tabellen beskriver de symboler, der kan veaere at
finde pa produktetiketten. Se venligst den fysiske
maerkning for at se, hvilke symboler der gaelder
for produktet.

Symboler Beskrivelse

Produktstaerrelse

Katalognummer

Lotkode

Serienummer

Produktfremstillingsmateriale

UDI-kode

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

Kvantitet

Se brugsanvisningen

[=l5esl A B Bl E (B {E(E]E

REPROCESSAR |R€Ngering og sterilisering er forbudt

E Steriliseret med ethylenoxid

Steriliseret ved bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Kan let ga i stykker

]
=

@vre temperaturgranse

<

Opbevares tort

Opbevares beskyttet mod sollys

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab

E E .)/>).(:- <_):::

Importer i Det Europaeiske Faellesskab

CoCr-stgttedel til kroner
Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA

Symboler Beskrivelse
Autoriseret schweizisk repraesentant

O

Rx only

C€
C€

0344

Steril enkeltbarriere-system

Steril enkeltbarriere-system med
beskyttende emballage indeni

FDA kraever meddelelse til amerikanske
marked

CE-meerkning

NON-STERILE

AN
W

© 2021 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S. A. Alle rettigheder forbeholdes.

Ikke sterilt

Indeholder farlige stoffer

Ifelge amerikansk federal lovgivning ma dette
udstyr kun saelges til autoriserede tandlaeger eller
leeger.

Det er ikke alle produkter, der er tilgaeengelige
i alle lande. Kontakt en godkendt forhandler.
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CoCr koronam(icsonk készlet

Eurdpa és az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

Az eszkoz olyan specialis eljarashoz vald, amelyet az implantacios fogpotlasban jaratos szakembernek
kell végeznie. Az optimalis eredmény elérése érdekében a terméket a megfeleld eljarasok ismeretében
hasznalja és azokat mindig megfelel6 koriilmények kozott alkalmazza.

LEIRAS

A CoCr koronamlicsonk készlet bazisbol, csavarbol és laborimplantatumbadl all.

A bazis két részbdl all: fej és bazis. A fej polimerbol (POM) késziil és két csatornaval rendelkezik, hogy
a korona kialakitasa soran megtartsa a viaszt. A bazis transzmukozalis magassaga 1 mm, csatlakozo
fellilete kompatibilis a GM implantatummal és kobalt-krom alapl 6tvozetbél késziil.

A laborimplantatum csatornas geometriaja, ami elésegiti a gipszmodellben valo rogziilést, és
kompatibilis a GM csatlakozo feliilettel. Sarga szinben kaphato.

A csavar két kiilonbozo részbol all: fejrész és testrész. A fej geometriaja a Neo csavarhuzoba /

Neo csatlakozasba illeszkedik; ez lehet6vé teszi annak hasznalatat és a bazis belso részébe torténé
behelyezését. A test 1,6 mm atmérdji menettel rendelkezik.

A CoCr koronaml(icsonk készletben talalhatd csavar és laborimplantatum titandtvozetbol készil, és
azokat laboratériumi hasznalatra tervezték.

Végleges alkalmazashoz hasznalja a Neotorque csavart.

FELHASZNALASI TERULET
A termék az implantatum alapl protetikai felépitmény elkészitéséhez sziikséges végleges protézis
kialakitasara szolgal.

ALKALMAZAS

A CoCr koronam(icsonk készlet bazisbdl, csavarbol és laborimplantatumbal all.

A bazis a GM implantatumokon csavarral vagy cementtel rogzitett egységes végleges protézisek
elkészitésére szolgal. A fejet a laboratériumi fazisban, a protézis gipszmodellen és a
laborimplantatumon torténd elkészitéséhez hasznaljak. Ontést kdvetéen az a végleges protézis részévé
valik. A bazis csatlakozo feliilete a GM implantatuméval kompatibilis és nem maddosithaté.

A laborimplantatum a laboratoériumi fazisban az implantatum méreteinek illetve elhelyezésének
reprodukalasaval, az implantacios protézis eléallitasahoz szilkséges gipszmodell készitése soran
hasznalando.

A csavart a laboratériumi fazisban hasznalja, a bazis gipszmodellbe rogzitett laborimplantatumon
valo rogzitéséhez.

Protetikai
csatlakozo
feliilet

inymagassag

Készlet Implantatum atméré

3,5és 3,75 mm
4,0 és 4,3 mm
5,0 és 6,0 mm

CoCr koronam(icsonk készlet 3,5/3,75

GM Exact CoCr koronamdlcsonk készlet 4,0/4,3 1 mm

CoCr koronamdticsonk készlet 5,0/6,0

Ellendrizze a kivalasztott protetikai csatlakozo feliiletek kompatibilitasat. A CoCr koronam(icsonk
készlet GM protetikai csatlakozo feliilettel kaphato és kizardlag a Grand Morse implantatumokkal
kompatibilis.

ELLENJAVALLATOK

A CoCr koronam(icsonk készlet hasznalata ellenjavallott tobb egységes rehabilitacio esetén és a
szubkresztalisan behelyezett implantatumokon.

A terméket egyenesen/szogtorés nélkiil hozzak forgalomba és azt ebben formaban kell hasznalni.
Nem javasolt a termék hasznalata olyan betegek esetében, akik allergias vagy tulérzékenységi
tlineteket mutatnak a kdvetkezd anyag vegyi Osszetevéivel szemben: kobalt-krom alapl 6tvozet.
A termék hasznalata ellenjavallott elégtelen okklizids rés és nem megfelelé haromdimenzios
implantatumpozicio esetében.

HASZNALAT MODJA

A kétfazisu eljarasokban vald alkalmazas céljabdl a lagyszovet el6zetesen el6készitheté a CoCr
koronmdicsonk készlethez tartozd inyregenerald micsonk hasznalataval.

Vegyen lenyomatot az implantatumrol a GM implantatumok lenyomatvételi fejével, betartva a
helyes eljarast.

LABORATORIUMI FAZIS

A forma elkésziilte utan csavarja a laborimplantatumot a hasznalt lenyomatvételi fejbe. Legfeljebb

20 N.cm nyomatékot alkalmazzon. Hasznaljon gumi allagl anyagot a lagyszdvetek reprodukalasara.
Ontse a formaba a gipszet, teljesen befedve a laborimplantatumot. A gipsz megszilardulasat kévetéen
valassza le a format a gipszr6l. Csavarozza/huzza le a lenyomatvételi fejet a laborimplantatumrol.
Csavarozza a bazist a laborimplantatumra a javasolt 20 N.cm nyomatékkal, a Neo csatlakozas /

Neo csavarhizo segitségével. Sziikség szerint szabja testre a fejet. A testreszabaskor tartsa meg az

5 mm-es minimalis okkl(zids magassagot. Végezze el a viaszolast.

A kapott mintat olyan bevonatba kell foglalni, amely kompatibilis az ontési folyamatban hasznalandd
otvozettel. A valasztott 6tvozetnek kobalt-krom alaplnak és a protézishez tervezett esztétikai anyaggal
kompatibilisnek kell lennie. A minta viaszba foglalasahoz foszfat bevonat hasznalata ajanlott. Valasszon
kompatibilis 6tvozetet a fém-keramia protézisek felépitményeinek készitéséhez. Fontos, hogy a
keramia kozvetleniil nem helyezhetd a bazisra, igy biztositani kell, hogy a viasz teljesen befedje a
miicsonk azon kiilsé feliiletét, amelyre majd rahelyezi a keramiat.

Repedéseket idézhet el azzal, ha a (kifejezetten
az ilyen tipusu 6tvozetekhez megfeleld) keramiat
kozvetlenil a raontvényezett fémotvozettel be
nem fedett teriletre alkalmazza. A mlicsonk
széleinek viaszolasa soran forditson kiilon
figyelmet arra, hogy az implantatummal
érintkezésbe keriil6 széleken ne folyjon tal

a viasz. A viaszrétegnek legalabb 0,5 mm
vastagnak kell lennie; ez radntvényezést koveten
0,3 mm-re csokkenthetd. Az 6ntés utan vizsgalja
meg a protéziscsavar agyant. Orizze meg a
pozitiv toltési fémbuborékoktol mentes eredeti
format. A végsé megmunkalas és polirozas

soran nem sériilhet a protetikai csatlakozd
fellilet. Az 6tvozet végsé megmunkalasa soran

ne hasznaljon korroziv, példaul vasrészecskéket
tartalmazo anyagokat. Ezenfeliil ajanlott az
otvozetet alacsony sebességen megmunkalni.

KLINIKAI FAZIS

Az ontést kovetden hasznalja a Neotorque

csavart a bazis intraoralis rogzitéséhez.

Végezzen a protézisszerkezeten passzivitasi és
adaptacios tesztet.

Megjegyzés: a csavar (ebben a készletben)
laboratoriumi felhasznalasra szolgal. Az intraoralis
rogzitéshez sziikséges Neotorque csavart kiilon
kell megvasarolni.

UTANKOVETESI CIMKE

A termék harom cimkével keril forgalomba,
amelyek lehet6vé teszik annak utankovetését,
és amelyeket a kovetkez6 dokumentumokon
kell elhelyezni: « orvosi dosszié; « adoligyi
bizonylat; « a betegnek atadandé dokumentum
(kérdezze meg a tanacsadojat). Az azonositas
és az utankovetés REF és LOT szamkodok
segitségével torténik.

HIGIENIA

A szajba torténé behelyezés elott tisztitsa és
sterilizalja a végsé micsonkot.

1. lépés: Teljes egészében meritse az alkatrészt
(a gyarto utasitasa szerint higitott) enzimes
fertotlenitobe. 2. lépés: Mossa koriilbeldl

10-15 percig ultrahangos tisztitoban. 3. épés:
BOségesen dblitse at desztillalt vizzel, amig

a szennyez6déseket teljesen el nem tavolitja

az oldat. A tisztitashoz nylonkefe hasznalata
ajanlott. 4. lépés: Szaritsa meg tiszta és

szaraz kendd6vel vagy s(ritett levegével.

5. lépés: Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sikeres volt-e a tisztitasi folyamat. Makacs
szennyezO6dések esetén még egyszer meritse
bele az alkatrészt a fert6tlenitébe - 1. [épés - és
szilkség esetén a tisztitast nylonkefe segitségével
végezze el. Ismételje meg az dblitési és szaritasi
folyamatot.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

A termék egyszer hasznalatos, nem steril,
egységcsomagolasban keriil forgalomba.

A végs6 miicsonkot a szajba torténd behelyezés
elétt sterilizalni kell. Az ajanlott sterilizacios
modszerek a kovetkezok: nedves hé (g6z)
autoklav, gravitacios elmozdulas vagy dinamikus
légtelenitési (frakcionalt vakuum) ciklus,
kicsomagolva, 132°C (270 °F) homérsékleten,
legalabb 3 perces expozicioval. A terméket

a célnak megfeleld talcan csomagolja ki.
Sterilizalas utan azonnal hasznalja a sterilizalt
restauratumot; tarolni tilos!
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OVINTEZKEDESEK

« Ugyeljen arra, hogy a hasznalati Gtmutatonak
megfeleléen a tervezett implantatumnak
megfelel6 készletet hasznalja. A készlet egyes
részei nem hasznalhatok kiilon.

« Ajanlott a végsé micsonkot megtisztitani és
sterilizalni a szajba torténé behelyezés elott.

« A termék behelyezése elétt ellendrizze, hogy
annak protetikai csatlakozo feliilete megegyezik-e
az implantatuméval. « Gy6z6djon meg arrol,
hogy az implantatum kelléen stabil ahhoz, hogy a
hasznalati Gtmutatdjanak megfeleléen ellenalljon
a protetikai mlicsonk behelyezési nyomatékanak
és a funkcionalis terhelésnek.

o FIGYELEM: A raontvényezéshez mindig
hasznaljon alacsonyabb olvadasi hémérséklet
kobalt-krom alapu 6tvozetet. Mas fémotvozetek
nem garantaljak a megfeleld kotést. A protetikai
mlcsonk csatlakozasara a keramia kozvetlendl
nem helyezhet6 fel. A rdhegesztést 1120 és
1150°C (2048 — 2102°F) kozotti tartomanyban
végezze el.

« Nem megfelel6 mitéti és/vagy protetikai
tervezés esetén meghilsulhat az implantatum/
protetikai szerelék miikédése, ami a rendszer
meghibasodasat, példaul az implantatum kiesését
vagy torését, illetve a miicsonkok és/vagy a
protéziscsavarok meglazulasat vagy torését
eredményezheti.

« A protézisszerkezet anyaganak megvalasztasakor
vegye figyelembe a beteg altalanos
tulajdonsagait.

« A terméket egyszeri hasznalatra tervezték és az
nem hasznalhato fel Gjra.

« A termék Ujrafelhasznalasa az alabbi
kovetkezményekkel jarhat: « a korabbi
hasznalatbol és/vagy Gjrahasznositasbol szarmazo
maradék termék, mikroorganizmusok és/vagy
anyagok karos bioldgiai hatasai; e a termék
fizikai, mechanikai vagy kémiai tulajdonsagainak
makro- és mikroszerkezeti valtozasai, amelyek
veszélyeztethetik a kivant funkciot. A termék
Ujrafelhasznalasa esetén nem biztosithatd annak
biztonsagossaga és hatékonysaga, és mindennemd
termékszavatossag érvényét veszti.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a
csomagolas!

« Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejui terméket!
« Az azonnali terheléshez ellendrizze a
behelyezett implantatumra vonatkozo
nyomatékot.

« Nézze meg a valasztott protetikai miicsonkon
alkalmazhato nyomatékot. A tal nagy nyomaték
vagy annak hianya nem kivant eredményt hozhat.
« Minden egyes eljaras elétt gy6z6djon meg arrol,
hogy az elemek megfeleléen vannak rogzitve.

« Gondoskodjon arrél, hogy a beteg ne nyelje le
vagy lélegezze be az alkatrészeket.

« A behelyezés soran igazitsa hozza a terméket

az implantatum beiiltetési szogéhez. « Ugyeljen
arra, hogy a termék tokéletesen illeszkedjen

az implantatumra. Ennek biztositasa céljabol
hasznaljon parhuzamos eljarassal végzett
periapikalis rontgent.

« Hasznaljon olyan protéziscsavart, amely
kompatibilis a protetikai csatlakozo feliilettel és a
protetikai mdcsonkkal.

« A protézis behelyezését kovetben ellendrizze

a passzivitast és végezzen okkluzalis és
interproximalis beallitast az implantatum/
protetikai szerelék karosodasanak elkeriilése
érdekében.

« Minden egyes eljaras elétt ellendrizze a
Neodent sebészeti eszkozok allapotat, mindig
figyelembe véve azok hasznos élettartalmat.

CoCr koronam(icsonk készlet

Eurdpa és az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

Cserélje ki az eszkozoket, ha azok sériiltek, nem
lathatok a jelolések, éltompulas, deformacio vagy
kopas kovetkezik be.

« Hasznaljon mindig a Neodent kinalatabol
szarmazd termékeket. A mas gyartotol szarmazo
protetikai mlcsonkok és/vagy eszkdzok
alkalmazasa esetén nem biztositott a Neodent
implantacios rendszer tokéletes mikodése, és
mindennem( termékszavatossag érvényét veszti.
« A fogsebész felel a Neodent termékek hasznalati
Utmutatonak megfelel6 alkalmazasaért.

NEMKIVANATOS HATASOK

A termék hasznalati itmutaténak megfelelé
alkalmazasa esetében nem varhato, hogy
nemkivanatos hatas meriil fel.

POSZTOPERATIV OVINTEZKEDESEK
ES APOLAS

Tajékoztassa a beteget a eljaras utani
orvosszakmai monitorozas sziikségességérol,
és hivja fel az dvintézkedésekre, higiéniara,
valamint a gyogyszerek felirasara vonatkozo
iranymutatas betartasara. A vezetd szakember
feladata, hogy iranymutatast adjon.

TAROLASI KORULMENYEK

A termék tiszta és szaraz helyen, az

eredeti csomagolasaban, maximum 40°C-os
hémérsékleten és a kdzvetlen napfénytdl védve
tarolando.

HULLADEKKEZELES

A fogimplantatum behelyezését szolgaloé mitét
soran hasznalt minden termék és eldobhato
eszkoz veszélyeztetheti azok egészségét, akik
a hasznalat utan kezelik azokat. A termék
kornyezetbe valé kidobasa elétt ismerje meg a
hatalyos jogszabalyokat, és kdvesse azokat.

LEJARATI DATUM

A cimkén feltintetve.

SZIMBOLUM

A tablazat a termék cimkéjére nyomtathato
szimbolumok leirasat tartalmazza. A termékre
vonatkozoé szimbdlumokat a termék tényleges
cimkézésén talalja.

Szimbdlum Magyarazat

Termék mérete

Katalogusszam

&)

-
o
]

Tételkod

Sorozatszam

Felhasznalt anyag

UDI kod

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas idépontja

Gyarto

Lejarati id6

Mennyiség

=Ly AR EEHE

Nézze meg a hasznalati Utmutatot

Szimbdlum Magyardzat

PROIBIDO s P
REPROCESSAR |Uirahasznositani tilos

TERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

n Besugarzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalni tilos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Ujra sterilizalni tilos

Torékeny

<l@|e|e|l

Maximalis tarolasi hémérséklet

-3

Szaraz helyen tartando

Napfénytdl tavol tartando

Hivatalos képviselé az Europai K6zosségben

Importér az Eurdpai K6zosségben

Svajci meghatalmazott képviselé

Egységes steril burokrendszer

Egységes steril burokrendszer bels6é
véddcsomagolassal

SR EaL

A termék Egyesiilt Allamokban térténd
forgalomba hozatala FDA-nal torténé
bejelentése kotelezé

Rx only

Cce

C E CE-jelolés
0344
NON-STERILE
Nem steril

AN
%

© 2021 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Minden jog fenntartva.

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Az USA szovetségi jogszabalyai értelmében
az eszkoz kizardlag engedéllyel rendelkez6
fogorvos vagy orvos altal, illetve rendelésére
értékesithetd.

Nem minden termék kaphatd minden orszagban.
Kérjlik, lépjen kapcsolatba a hivatalos
forgalmazoval!
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Set de bont CoCr pentru coroana

Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Europei si a Statelor Unite

Acest dispozitiv este destinat unei proceduri specializate, care trebuie efectuata de profesionisti
instruiti in ceea ce priveste implanturile dentare. Pentru rezultate optime, utilizati produsul cunoscand
tehnicile corespunzatoare si aplicati-le intotdeauna in conditii adecvate.

DESCRIERE

Setul de bont CoCr pentru coroana este compus din baza, surub si analog.

Baza este compusa din doua parti: coama si baza. Coama are doua canale pentru retentia de ceara in
timpul realizarii coroanei si este fabricata din polimer (POM). Baza are 1 mm inaltime transmucozala,
interfata compatibila cu implantul GM si este fabricata din aliaj bazat pe cobalt-crom.

Analogul prezinta o geometrie cu un canal care favorizeaza retinerea sa in modelul de gips si este
compatibil cu interfata GM. Este disponibil in culoarea galbena.

Surubul este format din doua parti diferite: cap si corp. Capul are o geometrie care sa se incadreze in
surubelnita Neo/Conexiunea Neo care va permite utilizarea si asezarea sa in partea interna a bazei.
Corpul are un filet cu diametrul de 1,6 mm.

Surubul si analogul din setul de bont CoCr pentru coroana sunt pentru uz de laborator si sunt fabricate
din aliaj de titan.

Pentru utilizare definitiva, utilizati surubul Neotorque.

INDICATII DE UTILIZARE
Indicat pentru confectionarea protezei definitive pentru obtinerea infrastructurii protezelor
pe implanturi.

APLICATII

Setul de bont CoCr pentru coroana este compus din baza, surub si analog.

Baza este indicata pentru confectionarea protezelor definitive unitare care sunt insurubate sau
cimentate pe implantul GM. Coama este utilizata in faza de laborator pentru fabricarea protezei

pe modele de gips si analog de implant. La turnare, devine parte a protezei definitive. Baza are o
interfata compatibila cu implantul GM si nu poate fi modificata.

Analogul se va utiliza in faza de laborator, in timpul obtinerii mulajului de gips pentru prepararea
protezei pe implant, cu reproducerea dimensiunilor si pozitionarea implantului.

Surubul trebuie utilizat in faza de laborator pentru fixarea bazei pe analog, fixata in modelul de gips.

inaltimea
gingivala

Interfata

. Diametrul implantului
protetica P

Set de bont CoCr pentru coroana 3.5/3.75 3,551 3,75 mm
GM Exact Set de bont CoCr pentru coroana 4.0/4.3 4,0 si 4,3 mm 1 mm
Set de bont CoCr pentru coroana 5.0/6.0 5,051 6,0 mm

Verificati compatibilitatea dintre interfetele protetice selectate. Setul de bont CoCr pentru coroana
este disponibil n interfata protetica GM si este exclusiv compatibil cu implanturile Grand Morse.

CONTRAINDICATII

Setul de bont CoCr pentru coroana este contraindicat in reabilitari unitare multiple si pe implanturi
plasate sub creasta.

Acest produs este furnizat direct/fara angulatie si trebuie utilizat in acest format.

Produsul este contraindicat pentru pacientii care prezinta semne de alergie sau hipersensibilitate la
componentele chimice ale materialului: Aliaj pe baza de cobalt-crom.

Produsul este contraindicat pentru spatiu interocluzal insuficient si pozitia tridimensionala
nesatisfacatoare a implantului.

MANIPULARE

Pentru utilizarea in proceduri in doua etape, poate fi efectuata o pregatire prealabila a tesuturilor moi,
utilizand un bont de vindecare specific pentru setul de bont CoCr pentru coroana.

Efectuati modelarea implantului utilizind coama de imprimare pentru GM cu ajutorul tehnicilor
adecvate.

FAZA DE LABORATOR

Dupa ce obtineti mulajul, insurubati analogul in coama de imprimare utilizata. Aplicati un cuplu maxim
de 20 N.cm. Turnati materialul cauciucat pentru simularea tesutului moale al pacientului. Turnati
gipsul pe mulaj, acoperind intregul analog. Dupa faza de priza a gipsului, separati mulajul din gips.
Desurubati/demontati coama de imprimare din analog.

insurubati baza la analog folosind surubelnita Neo/conexiunea Neo, cu cuplul recomandat de

20 N.cm. Personalizati coama dupa cum este necesar. Pentru personalizare, trebuie mentinuta
inaltimea interocluzala minima de 5 mm. Efectuati inchiderea.

Standardul obtinut trebuie inclus intr-o acoperire compatibila cu aliajul care va fi utilizat in procesul
de turnare. Aliajul ales trebuie sa fie pe baza de cobalt-crom si sa fie compatibil cu materialul estetic
planificat pentru proteza. Se recomanda utilizarea stratului de fosfat pentru a include standardul

in ceard. Pentru a obtine infrastructuri pentru protezarea ceramicii metalice, trebuie ales un aliaj
compatibil. Este important ca materialul ceramic sa nu fie aplicat direct pe baza si, prin urmare,
aplicarea de ceara trebuie sa asigure acoperirea intregii zone exterioare a bontului pe care se va aplica
materialul ceramic.

Aplicarea materialului ceramic (specific pentru aliaje de acest fel) direct pe o zona descoperita prin
supra-turnarea aliajului metalic poate cauza fisuri. Este necesara o atentie deosebita in timpul aplicarii
de ceara la marginile bontului pentru a evita invazia la marginile care vor intra in contact cu implantul.

Grosimea stratului de ceara trebuie sa fie de
cel putin 0,5 mm si poate fi redusa la 0,3 mm
dupa supra-turnare. Dupa turnare, observati
zona corespunzatoare locasului surubului
protetic. Forma originala trebuie pastrata fara
prezenta unor bule metalice pozitive. n timpul
procedurilor de finisare si lustruire, interfata
protetica nu trebuie sa fie deteriorata. Tn timpul
procesului de finisare a aliajului nu folositi
materiale corozive, cum ar fi cele care contin
particule de fier. De asemenea, se recomanda
prelucrarea aliajului la viteza mica.

FAZA CLINICA

Utilizati surubul Neotorque pentru fixarea
intra-orala a bazei dupa turnare. Trebuie
efectuate teste de pasivitate si adaptare a
structurii protezei.

Nota: surubul (din acest set) este pentru uz de
laborator. Surubul Neotorque pentru fixare
intra-orala trebuie cumparat separat.

ETICHETA DE TRASABILITATE

Produsul este furnizat impreuna cu trei

etichete care permit trasabilitatea sa si trebuie
atasate la urmatoarele documente: « Fisa
medicald; « Documentul fiscal pentru incasare;

« Documentul care urmeaza sa fie furnizat
pacientului (intrebati-va consilierul). Identificarea
si trasabilitatea sunt efectuate prin coduri
numerice REF si LOT.

IGIENIZARE

Tnainte de instalare in cavitatea bucald, igienizati
si sterilizati bontul final.

Pasul 1: Scufundati complet componenta

intr-un detergent enzimatic (diluat conform
instructiunilor producatorului) Pasul 2: Spalati
intr-un aparat de curatare cu ultrasunete pentru
aproximativ 10 — 15 minute. Pasul 3: Clatiti cu
apa distilata din abundenta, pana cand eliminati
complet reziduurile de solutie. Se recomanda
utilizarea periilor de nylon. Pasul 4: Uscati cu

o0 carpa curata si uscata sau cu aer comprimat.
Pasul 5: Efectuati o inspectie vizuala, observand
daca exista probleme in procesul de curatare.
Daca mai exista reziduuri, componenta trebuie sa
fie din nou scufundata in detergent — pasul 1 —
si, dacd este necesar, curatarea trebuie efectuata
cu ajutorul unei perii de nylon. Repetati secventa
de clatire si uscare.

PREZENTARE SI STERILIZARE

Acest produs este de unica folosinta si este
furnizat nesteril, ambalat unitar. Bontul final
trebuie sterilizat inainte de instalarea sa in
cavitatea bucala. Se recomanda urmatoarele
metode de sterilizare: autoclavare cu caldura
umeda (abur), deplasare gravitationala sau

ciclu de indepartare dinamica a aerului (vid
fractionat), neinvelit, expunere timp de 3 minute
la 132 °C (270 °F). Produsul trebuie dezambalat
pe o tava corespunzatoare. Utilizati restaurarea
sterilizata imediat dupa sterilizare, nu depozitati.

PRECAUTII

« Folositi setul corespunzator cu implantul
planificat conform indicatiilor de utilizare.
Componentele sale nu pot fi utilizate separat.

« Se recomanda curatarea si sterilizarea bontului
final Tnainte de instalarea sa in cavitatea bucala.
« Inainte de a instala produsul, asigurati-va

ca acesta are aceeasi interfata protetica ca si
implantul. Asigurati-va ca implantul este suficient
de stabil pentru a rezista la cuplul de instalare
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al bontului protetic si la sarcina functionala,
conform instructiunilor de utilizare a implantului.
o AVERTISMENT: Pentru supra-turnare, utilizati
intotdeauna aliaj pe baza de cobalt-crom, cu o
temperatura de topire mai scazuta. Alte aliaje
metalice nu garanteaza lipirea corespunzatoare.
Ceramica nu poate fi aplicata direct pe cureaua
de montare a bontului protetic. Topirea trebuie
sa se realizeze in intervalul 1120 — 1150 °C
(2048 - 2102 °F).

« Planificarea chirurgicala si/sau protetica
inadecvata poate compromite performanta
ansamblului implant/proteza, ceea ce duce la
defectarea sistemului, cum ar fi pierderea sau
fracturarea implantului, slabirea sau fracturarea
componentelor si/sau a suruburilor protetice.

« Selectarea materialului structurii protezei
trebuie sa ia in considerare aspectele generale
ale pacientului.

« Acest produs este de unica folosinta si nu poate
fi reprocesat.

« Reutilizarea acestui produs poate determina:

« efecte biologice adverse ale produselor
reziduale, microorganismelor si/sau substantelor
ce rezulta din utilizari anterioare si/sau
reprocesare; « modificari ale proprietatilor
fizice, mecanice si chimice ale produselor,
macrostructurale si microstructurale, care

pot pune in pericol functionalitatea dorita.
Reutilizarea acestui produs nu ii garanteaza
siguranta si eficacitatea si anuleaza orice garantie
privind produsele.

« Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

« Nu utilizati produsul daca termenul de
valabilitate este expirat.

« Pentru aplicarea imediata a sarcinii, verificati
indicatia de cuplu a implantului instalat.

« Consultati cuplul necesar pe bontul protetic
ales. Excesul sau lipsa cuplului poate duce la un
rezultat nedorit.

« Tnainte de fiecare procedurd, asigurati-va ca
piesele sunt asezate corect.

« Evitati inghitirea sau aspirarea componentelor
de catre pacient.

« In timpul instalarii, aliniati-l cu axa de insertie
a implantului. Asigurati-va ca este asezat
perfect pe implant. Pentru a face acest lucru,
se recomanda utilizarea de raze X periapicale cu
tehnica paralela.

« Utilizati un surub protetic compatibil cu
interfata protetica si cu bontul protetic.

« Verificati pasivitatea si efectuati ajustarea
ocluzala si interproximala dupa instalarea
protezei, evitand deteriorarea ansamblului
implant/proteza.

« nainte de fiecare procedura, verificati starea
instrumentelor chirurgicale Neodent, respectand
intotdeauna durata de viata utila a acestora.
Tnlocuiti instrumentele in caz de deteriorare,
marcaje ilizibile, ascutire insuficienta, deformare
sau uzura.

« Utilizati intotdeauna gama de produse

Neodent. Utilizarea bonturilor protetice si/sau a
instrumentelor de la alti producatori nu asigura
functionarea perfecta a sistemului de implant
Neodent si anuleaza orice garantie privind produsul.
« Chirurgul stomatolog are responsabilitatea de
a utiliza produsele Neodent in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

EFECTE ADVERSE

Nu se asteapta efecte adverse atat timp cat
produsul este utilizat in conformitate cu
instructiunile sale de utilizare.

Set de bont CoCr pentru coroana

Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Europei si a Statelor Unite

PRECAUTII SI INTRETINERE
POSTOPERATORIE

Instruiti pacientul cu privire la necesitatea
unei monitorizari medicale profesionale dupa
procedura si a respectarii regulilor privind
masurile de precautie, igiena si prescriptia
medicamentelor. Cadrul medical curant este
responsabil pentru furnizarea acestor orientari.

CONDITII DE DEPOZITARE

Acest produs trebuie depozitat in ambalajul
original, intr-un loc curat si uscat, la o
temperatura de maximum 40 °C si trebuie ferit
de lumina solara directa.

ELIMINAREA MATERIALELOR

Toate produsele si consumabilele folosite in
timpul interventiei chirurgicale de instalare

a implanturilor dentare pot pune in pericol
sanatatea celor care le manipuleaza. inainte
de eliminarea acestora in mediu, se recomanda
consultarea legislatiei in vigoare si respectarea
acesteia.

DATA DE EXPIRARE

Este inscrisa pe eticheta.

SIMBOLURI

Tabelul descrie simbolurile care ar putea fi
imprimate pe eticheta produsului. Va rugam sa
consultati eticheta fizica pentru a vedea care
sunt simbolurile aplicabile produsului.

Simboluri Descriere

Dimensiune produs

Numar de catalog

Cod lot

Numar de serie

Material utilizat

Cod UDI

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

Producétor

Data limitd de utilizare

Cantitate

Consultati instructiunile de utilizare

12 B EEEEBEH

REPROCESSAR Reprocesarea este interzisa

1
H

fn
K

S

Sterilizat cu oxid de etilena

«n

b1
E

fn
E

Sterilizat prin iradiere

Anu se reutiliza

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

-e|®|®|®

Fragil

Simboluri Descriere

Limita superioara de temperatura

A se feri de umiditate

A se feri de lumina solara

m Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Importator in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj
de protectie in interior

2| |8]l8]l,.|
ool 1

Notificare solicitata de FDA pentru

Rx onl L N
Y comercializarea in SUA

Cce

c E Marcajul CE
0344
NON-STERILE
Nesteril
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© 2021 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Toate drepturile rezervate.

Contine substante periculoase

Legislatia federala (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui stomatolog sau medic
autorizat.

Nu toate produsele sunt disponibile in toate
tarile. Contactati distribuitorul autorizat.
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Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildad personal specialiserade pa implantatburen protetik.
For optimalt resultat kravs kunskaper om korrekt teknik och tillampning av denna under lampliga
forhallanden.

BESKRIVNING

CoCr-distansset for krona bestar av bas, skruv och analog.

Basen bestar av tva delar: hatta och bas. Hattan bestar av polymer (POM) och har tva kanaler for
retention av vaxet nar kronan framstalls. Basen stracker sig 1 mm transmukosalt i hojdled och ar
kompatibel med GM-implantatet. Den ar tillverkad av en kobolt-krom-baserad legering.

Analogen ar utformad med en kanal som forbattrar dess retention i gipsmodellen och ar kompatibel
med GM-implantatet. Den kan fas med gul farg.

Skruven bestar av tva olika delar: huvud och kropp. Huvudet ar utformat sa att det passar

i Neo-skruvmejseln/Neo-kopplingen och mojliggor dennas anvandning och placering i basen.
Kroppen ar forsedd med gangor med 1,6 mm diameter.

Skruven och analogen i CoCr-distanssetet for krona ar tillverkade av titanlegering och avsedda att
anvandas pa laboratoriet.

For den slutliga anvandningen, anvand Neotorque-skruv.

INDIKATIONER
Avsett for framstallning av den slutgiltiga protetiken genom att ge en protetikinfrastruktur pa
implantaten.

ANVANDNINGSOMRADEN

CoCr-distanssetet for krona bestar av bas, skruv och analog.

Basen anvands for framstallning av den slutliga protetiken som skruvas eller cementeras fast pa
GM-implantatet. Hattan anvands pa laboratoriet for framstallning av protetiken pa gipsmodell och
implantatanalog. Efter gjutning utgor den en del av den fardiga protetiken. Basen ar kompatibel med
GM-implantatet och far inte andras pa nagot satt.

Analogen ska anvandas pa laboratoriet vid framstéllning av en gipsmodell for tillverkning av den
implantatburna protetiken, och aterger implantatets matt och position.

Skruven ska anvandas pa laboratoriet for fastsattning av basen pa analogen, som ar fixerad i
gipsmodellen.

Protetisk

Implantatets diameter Gingivahojd

koppling

CoCr-distansset for krona, 3,5/3,75
CoCr-distansset for krona, 4,0/4,3
CoCr-distansset for krona, 5,0/6,0

3,5 och 3,75 mm
4,0 och 4,3 mm
5,0 och 6,0 mm

GM Exact 1 mm

Kontrollera att de olika typer av protetiska kopplingar som valts ar kompatibla. CoCr-distansset for
krona finns med protetisk koppling av GM-typ och ar endast kompatibelt med Grand Morse-implantat.

KONTRAINDIKATIONER

CoCr-distanssetet for krona ar kontraindicerat vid flera rehabiliteringar omfattande en tand och vid
implantat som placeras under kristahojd.

Produkten levereras rak/utan vinkling och maste anvandas i detta format.

Denna produkt ar kontraindicerad for patienter med tecken pa allergi eller verkanslighet mot kemiska
komponenter i materialet, kobolt-krom-baserad legering.

Denna produkt ar kontraindicerad vid otillrackligt interocklusalt utrymme eller otillfredsstallande
tredimensionell position av implantatet.

HANTERING

Vid anvandning i tvastegsforfaranden kan en forberedande preparation av mjukvavnaderna goras med
en lakdistans specifikt avsedd for CoCr-distanssetet for krona.

Ta avtryck av implantatet med avtryckstopparna for GM-implantat och lamplig teknik.

PA LABORATORIET

Nar avtrycket ar klart skruvas analogen in i den anvanda avtryckstoppen. Anvand inte storre
vridmoment an 20 Ncm. Hall i gummimaterial for att efterlikna patientens mjukvavnad. Hall gips

i avtrycket sa att hela analogen &r tackt. Nar gipset har hardat tas avtrycket bort fran gipsmodellen.
Skruva loss/montera loss avtryckstoppen fran analogen.

Skruva fast basen pa analogen. Anvand Neo-koppling/Neo-skruvmejsel med rekommenderat
vridmoment 20 Ncm. Justera hattan efter behov. Det interocklusala avstandet maste vara minst 5 mm.
Gor darefter vaxmodellen.

Den erhallna modellen maste beldggas med en produkt som ar kompatibel med den legering som ska
anvandas vid gjutningen. Den valda legeringen maste vara kobolt-krom-baserad och kompatibel med
det estetiska material som planeras for protetiken. Fosfatbelaggning rekommenderas for vaxmodellen.
En kompatibel legering maste valjas till infrastrukturen for metallkeramiska ersattningar. Det ar viktigt
att det keramiska materialet inte appliceras direkt pa basen. Vaxet maste darfor tacka hela den yttre
ytan pa distansen dar porslinet ska appliceras.

Om keramiskt material (som &r specifikt for typen av legering) appliceras direkt pa ett omrade som
inte ar tackt av metallegering kan det leda till sprickbildning. Sarskild omsorg maste anvandas vid
uppvaxningen vid distansens ytterkanter for att undvika att dessa kommer i kontakt med implantatet.
Vaxets tjocklek maste vara minst 0,5 mm och kan efter 6vergjutning minska till 0,3 mm. Efter

CoCr-distansset for krona
Giltig i alla lander utom Europa och USA

gjutningen maste omradet dar protetikskruven
ska fastas kontrolleras. Den ursprungliga

formen maste vara bibehallen och utan nagra
metallbubblor. Den protetiska kopplingen far
inte skadas under putsning och polering. Anvand
inte korrosiva material nar legeringen putsas,
t.ex. material som innehaller jarnpartiklar. Vi
rekommenderar att legeringen maskinputsas med
lag hastighet.

PA KLINIKEN

Anvand Neotorque-skruv for att skruva fast
basen intraoralt efter gjutningen. Den protetiska
ersattningens passiva passform och adaptation
maste testas.

Obs: Den skruv som levereras med detta set ar
avsedd for laboratoriebruk. Neotorque-skruv for
intraoral fixering maste kdpas separat.

MARKNING FOR SPARBARHET

Med denna produkt foljer tre etiketter som gor
det mojligt att spara produkten. Dessa maste
fastas pa foljande dokument: « Patientens journal
« Faktura « Dokument som ska overlamnas

till patienten (radfragning). Identifiering och
sparbarhet sker med hjalp av sifferkoderna ”REF”
och ”LOT”.

RENGORING

Den fardiga distansen ska rengoras och steriliseras
innan den placeras i patientens mun.

Steg 1: Sank ner distansen helt i enzymatiskt
losningsmedel (utspatt enligt tillverkarens
anvisningar). Steg 2: Rengor i ultraljudstvatt

i 10-15 minuter. Steg 3: Skolj med rikliga
mangder destillerat vatten tills alla rester

av rengoringslosningen ar borta. Nylonborste
rekommenderas. Steg 4: Torka med ren, torr trasa
eller tryckluft. Steg 5: Gor en visuell kontroll av
eventuella kvarvarande orenheter. Om produkten
inte ar helt ren ska den aterigen sankas ner

i rengoringslosning — steg 1 — och vid behov
rengoras med nylonborste. Upprepa skoljning och
torkning igen.

PRESENTATION OCH STERILISERING
Denna produkt dr avsedd for engangsbruk

och levereras icke-steril, forpackad styckvis.
Den fardiga distansen maste steriliseras innan
den placeras i patientens mun. Foljande
steriliseringsmetoder rekommenderas:
autoklavering i fuktig varme (anga),
gravitationsforskjutning eller dynamisk
luftutsug (fraktionerat vakuum), ingen
inpackning, 3 minuters exponering i 132 °C
(270 °F). Produkten ska placeras pa lamplig
steriliseringsbricka, ej inpackad. Den steriliserade
rekonstruktionen ska anvandas omedelbart och
far inte lagras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Se till att ratt set anvands for det planerade
implantatet enligt indikationerna. De olika
delarna far inte anvandas separat.

» Rengoring och sterilisering av den fardiga
distansen rekommenderas innan den placeras

i patientens mun.

 Kontrollera innan produkten installeras att den
har samma protetiska koppling som implantatet.
Kontrollera att implantatet ar tillrackligt stabilt
och kan motsta vridmomentet vid infastning av
distansen och belastningen under anvandning,
enligt bruksanvisningen for implantatet.

« VARNING: Anvand alltid en kobolt-krom-
baserad legering med lagre smalttemperatur
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vid overgjutningen. Andra metallegeringar
garanterar inte tillracklig materialbindning.
Keramiska material far inte appliceras direkt pa
distansens justeringsyta. Smaltning maste goras
i temperaturintervallet 1 120 till 1 150°C

(2048 —2 102°F).

« Bristande operations- och/eller
protetikplanering kan leda till samre funktion
hos implantatet/protetiken och till att systemet
blir odugligt, t.ex. genom att implantatet lossnar
eller gar sonder, eller att komponenter och/eller
protetikskruvar lossnar eller bryts av.

« Vid val av material till protetiken maste
patientens allmanna forutsattningar beaktas.

« Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk
och far inte géras om.

« Ateranvandning av denna produkt kan leda
till: » negativa biologiska effekter pa grund

av restprodukter, mikroorganismer och/eller
substanser fran tidigare anvandning och/

eller omgorning; « forandringar av produktens
fysiska, mekaniska eller kemiska egenskaper,
makro- och mikrostrukturella, som kan aventyra
den forvantade funktionen. Om produkten
ateranvands garanterar tillverkaren inte dess
sakerhet och effekt och alla produktgarantier
upphor att galla.

« Produkten far inte anvéandas om férpackningen
ar skadad.

« Produkten far inte anvandas om utgangsdatum
har overskridits.

« For omedelbar anvandning, kontrollera
angivelsen om vridmoment for det installerade
implantatet.

« Pa den valda distansen anges vridmomentet.
Alltfor stort eller litet vridmoment kan leda till
oonskade resultat.

« Kontrollera fore varje procedur att alla delar
sitter ordentligt pa plats.

« Kontrollera att patienten inte har svalt eller
andats in nagon komponent.

« Se under installationen till att produkten

ar parallell med implantatet insattningsaxel.
Kontrollera att den sitter ordentligt pa
implantatet. For detta andamal rekommenderas
periapikal rontgenbild med parallellteknik.

« Anvand alltid en protetikskruv som ar
kompatibel med den protetiska kopplingen och
distansen.

« Kontrollera den protetiska ersattningens passiva
passform och gor ocklusala och interproximala
justeringar efter installationen for god funktion
hos implantat och protetik.

« Kontrollera skicket pa de kirurgiska
Neodent-instrumenten fore varje procedur, och
aven deras utgangsdatum. Byt ut instrumenten
om de ar skadade, markningen har forsvunnit, om
de ar sloa, deformerade eller slitna.

« Anvand alltid produkter fran
Neodent-sortimentet. Anvands protetiska
komponenter och/eller instrument fran

andra tillverkare kan fullstandig funktion hos
Neodent implantatsystem inte garanteras och
produktgarantin upphor att galla.

» Tandlakaren ansvarar for att Neodent-produkterna
anvands enligt bruksanvisningen.

BIVERKNINGAR
Inga biverkningar forvantas sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen.

POSTOPERATIVA
FORSIKTIGHETSATGARDER
OCH UNDERHALL

Informera patienten om nodvandiga
efterkontroller efter operationen och att angivna
riktlinjer for forsiktighetsatgarder, hygien och
lakemedelsforskrivning ska foljas. Ansvarig
tandlakare ska se till att riktlinjerna foljs.

FORVARING

Denna produkt maste forvaras i
originalférpackningen pa ren och torr plats,
vid hogst 40 °C och skyddat fran solljus.

KASSERING AV MATERIAL

Alla produkter och engangsprodukter som anvands
vid operationer for installation av tandimplantat
kan utgora en halsorisk for de personer som
hanterar dem. Innan nagon produkt kasseras bor
gallande lagstiftning konsulteras och foljas.

UTGANGSDATUM

Se markningen.

SYMBOLER

| tabellen nedan forklaras de symboler som
kan finnas pa produktmarkningen. Kontrollera
pa markningen vilka symboler som galler for
denna produkt.

Symboler Beskrivning

Produktstorlek

Artikelnummer

Batch-kod

Serienummer

Tillverkningsmaterial

UDI-kod

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Utgangsdatum

Kvantitet

Se bruksanvisningen

15 |2{eo - ] ] E ] ) ]
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E Steriliserad med etylenoxid

STERILE] Steriliserad med stralning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen &ar
skadad

Far ej omsteriliseras

Omtaligt
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Ovre temperaturgrans
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Forvaras torrt
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Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor inom Europeiska gemenskapen

auktoriserad representant i Schweiz

Sterilbarriar med ett skikt

Sterilbarriar med ett skikt och invandig
skyddsforpackning

0L

Obligatorisk markning for den

R I
x only amerikanska marknaden enligt FDA
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c E CE-maérkning
0344
NON-STERILE
Icke-steril

W

© 2021 — JJGC IndUlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Med ensamratt.

Innehaller farliga amnen

Enligt federal lagstiftning (USA) far forsaljning av
denna produkt endast ske via eller pa ordination
av legitimerad tandlakare eller lakare.

Alla produkter ar inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta auktoriserad aterforsaljare.
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This device is intended for a specialized procedure, which must be performed by professionals qualified
in Dental Implants. For optimum results, use the product knowing the appropriate techniques and
always apply them under appropriate conditions, including in an operating room.

DESCRIPTION

The product package contains the GM Exact CoCr Abutment for Crown, abutment Screw, and implant
Analog.

The GM Exact CoCr Abutment for Crown is composed of two parts: the CoCr alloy that interfaces
directly to the implant and a polymer cylinder part for fabrication of a cast prosthesis by a burn-

out technique. The cylinder part has two channels for wax retention during the crown fabrication

and is manufactured in polyoxymethylene polymer (POM). The CoCr alloy component has 1 mm of
transmucosal height, and the interface is compatible with the GM implant.

The implant Analog has a geometry with a channel for retention in the plaster model and is compatible
with the GM interface. It is available in a yellow color.

The abutment Screw is formed by two different parts: head and body. The head has a geometry to fit
into the Neo Screwdriver / Neo Connection that will enable its use and seating in the internal part of
the GM Exact CoCr Abutment for Crown. The Screw body has a thread with 1.6 mm diameter.

The abutment Screw must be cleaned and sterilized before its use, being used as a definitive screw
afterwards.

The implant Analog is for laboratory use only and is manufactured in titanium alloy. For laboratory use,
the working screw must be bought separately.

INDICATIONS FOR USE

The Neodent Implant System is intended to be surgically placed in the bone of the upper or lower jaw
to provide support for prosthetic devices, such as artificial teeth, to restore chewing function. It may

be used with single-stage or two-stage procedures, for single or multiple unit restorations, and may be
loaded immediately when good primary stability is achieved and with appropriate occlusal loading.

APPLICATIONS

The GM Exact CoCr Abutment for Crown is indicated for the fabrication of single-unit definitive
prosthesis that is screwed or cemented on the GM Implant. The GM Exact CoCr Abutment for Crown is
used in the laboratory phase for fabricating the prosthesis on plaster models and implant analog. Upon
foundry, it becomes part of the definitive prosthesis. The CoCr alloy part has an interface compatible
with the GM implant and the interface cannot be modified.

The implant Analog is indicated for use in the laboratory phase while obtaining the plaster model for
fabricating the prosthesis on implant, reproducing the dimensions and position of the implant.

After being cleaned and sterilized, the abutment Screw is indicated for definitive use.

Prosthetic Interface

Implant Diameter (mm)

3.5and 3.75

Gingival Height (mm)

GM Exact 4.0 and 4.3 1

5.0 and 6.0

CoCr Abutment For Crown Set

Check compatibility between the prosthetic interfaces chosen. The GM Exact CoCr Abutment for Crown
is available in the GM prosthetic interface and is exclusively compatible with GM implants.

CONTRAINDICATIONS

The GM Exact CoCr Abutment for Crown is contraindicated in multiple unit rehabilitations and on
implants placed subcrestally.

This product is provided straight/without angulation and must be used in this manner.

This product is contraindicated for patients exhibiting signs of allergy or hypersensitivity to the
chemical elements of the material: Cobalt-Chromium-based alloy.

This product is contraindicated for insufficient interocclusal space and unsatisfactory three-dimensional
position of the implant.

HANDLING

For use in two-stage procedures, a prior preparation of the soft tissues can be done with the use of a
Healing Cap specific for GM line.

Perform the molding of the implant by using the Impression Coping for GM implant according to
appropriate techniques.

LABORATORY PHASE

After obtaining the mold, screw the Analog into the Impression Coping. Pour rubbery material to
simulate the soft tissue of the patient. Pour the plaster on the mold, covering the whole Analog.

After the plaster setting phase, unscrew/unplug the Impression Coping from the Analog and remove
(separate) the mold from the plaster model.

Screw the GM Exact CoCr Abutment for Crown on the Analog with the Neo Connection / Neo
Screwdriver, to the recommended torque of 20 N.cm. Prep the POM cylinder part of the GM Exact
CoCr Abutment for Crown as needed. For prepping, the minimum interoclusal height of 5 mm must be
maintained. Perform waxing.

The wax pattern obtained over GM Exact CoCr Abutment for Crown must be submerged in a coating
material compatible with the alloy that will be used in the casting process. The chosen alloy must be
Cobalt-Chromium-based and compatible with the aesthetic material that is planned for the prosthesis.
For overcasting, always use Cobalt-Chromium-based alloy with a low melting temperature. Other metal

CoCr Abutment for Crown Set, US only
Valid only for the United States

alloys do not guarantee proper bonding. Ceramics
cannot be applied directly onto the prosthetic
abutment fitting strap. Melting must be made in
the range from 1120 — 1150 °C (2048 — 2102 °F).
The use of a phosphated coating is recommended
as a material to submerge the wax pattern.

To obtain infrastructures for metal ceramics
prosthesis, a compatible alloy must be chosen. It
is important that the ceramics cannot be applied
directly on the GM Exact CoCr Abutment for
Crown and, therefore, the waxing must ensure

a coating over the entire external area of the
abutment on which ceramics will be applied.

The ceramic application (specific for alloys of
this type) directly over an uncovered area by
metal alloy overcasting may cause cracks. Special
care must be taken during waxing at the edges
of the abutment to avoid invasion at the edges
that will come into contact with the implant.
The thickness of the waxing must be, at least,

of 0.5 mm and may be reduced to 0.3 mm after
overcasting. After casting, observe the area
corresponding to the prosthetic screw seat.

The original shape must be preserved without
the presence of positive metal bubbles. During
finishing and polishing procedures, the prosthetic
interface cannot be damaged. During the alloy
finishing process, do not use corrosive materials,
such as those containing iron particles. It is also
recommended to machine the alloy at low speed.
Do not modify in any way the CoCr alloy abutment
that interfaces directly to the implant.

The CoCr Abutment for Crown is not intended to
be placed or cast/modified to provide an angle/
divergence correction.

» GM Exact CoCr Abutment for Crown is not
intended to be placed or casted/modified to
provide an angle/divergence correction.

* GM Exact CoCr Abutment for Crown is for single-
unit use only.

« Casting material = cobalt-chromium based alloy
compatible with the aesthetic material that is
planned for the prosthesis (for example

I1SO 5832-4 material).

« For cementation, Panavia™ — Kuraray cement is
recommended as luting material.

Design Parameters for the final cast abutment:

Parameters Minimum Maximum

Diameter 4.1 mm 11.5 mm
Wall thickness 0.3 mm 4.1 mm

Post height 4.0 mm 12.0 mm
Gingival height 1.0 mm 1.0 mm
Moportion | O «

CLINICAL PHASE

Use the abutment Screw for the intra oral
fixation of the final prosthesis. Passivity and
adaptation tests of the prosthesis structure must
be performed.

Note: the abutment Screw within the product
package set is of definitive use after being
cleaned and sterilized, as described in the
sequence. The working screw for laboratory use
must be acquired separately.

TRACEABILITY LABEL

This product is supplied along with three labels
that allow its traceability and must be attached
to the following documents: « Medical record;

« Collection tax document; « Document to be
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delivered to the patient (ask your advisor). The
identification and traceability are performed
through numeric codes REF and LOT.

SANITATION

Before installation in mouth, you must sanitize
and sterilize the final restoration and the
abutment screw.

1t step: Fully immerse the part in enzymatic
detergent (diluted according to the manufacturer)
2" step: Wash in ultrasonic cleaner for
approximately 10 to 15 minutes. 3™ step:

Rinse with distilled water in abundance, until
completely remove the wastes from the solution.
Nylon brushes use is recommended. 4t step: Dry
with a clean and dry cloth or with compressed air.
5t step: Perform a visual inspection, observing

if there are failures in the cleaning process. If
there are still wastes, the part should be once
again immersed in detergent — 1t step — and, if
necessary, the cleaning should be performed with
the aid of a nylon brush. Repeat the rinsing and
drying sequence.

PRESENTATION AND STERILIZATION
This product package set is for single use and
supplied non-sterile, being unitarily packaged.
The final prosthetic component and abutment
Screw must be sterilized before installing in
mouth.

The following sterilization methods are
recommended: moist heat (steam) autoclave,
gravity-displacement or dynamic-air-removal
(fractionated vacuum) cycle, unwrapped,
3-minute exposure at 132 °C (270 °F). The
product must be unwrapped on an appropriate
tray. Use the sterilized restoration immediately
after sterilization, do not store.

Caution:

It is the responsibility of the user to establish
whether their sterilizer has been cleared by the
FDA to meet these recommended parameters, and
to use accessories (Bls, Cls, and wraps/pouches/
containers) cleared by FDA and labeled for use
with the recommended sterilization parameters.

PRECAUTIONS

» Be sure to use the corresponding set with the
planned implant as indicated. Assembly parts
cannot be used separately.

« Before installing the product, make sure it has
the same prosthetic interface as the implant.
Ensure that the stability of the implant is
sufficient to support the installation torque of
the prosthetic abutment and functional load,
according to the directions for use of the implant.
+ WARNING: For overcasting, always use Cobalt-
Chromium-based alloy with a lower melting
temperature. Other metal alloys do not guarantee
proper bonding. Ceramics cannot be applied
directly onto the prosthetic abutment fitting
strap. Melting must be made in the range from
1120 to 1150°C (2048 — 2102°F).

« Inadequate surgical and/or prosthetic planning
can compromise the performance of the implant
/ prosthesis assembly, resulting in system failure,
such as loss or fracture of the implant, loosening
or fracture of components and/or prosthetic
screws.

« The material selection of the prosthesis
structure must consider general aspects of the
patient.

« This product is for single use only and cannot be
reprocessed.

« Reuse of this product may cause: « adverse

biological effects of residual products,
microorganisms and / or substances resulting from
previous uses and / or reprocessing; « changes in
physical, mechanical and chemical properties of
products, macro and micro structural, that can
put at risk the desired functionality. The reuse
of this product does not guarantee its safety and
efficacy and disclaims any warranty of products.
« Do not use the product if the packaging is
damaged.

« Do not use the product after its expiry date.

« For immediate load application, check the
torque indication of the implant installed.

« See the torque to be given on the prosthetic
abutment chosen. The excess or lack of torque
can lead to undesirable results.

« Before each procedure, make sure the pieces
are properly seated.

« Ensure that the parts are not swallowed or
aspirated by the patient.

« During installation, make sure to align it with
the insertion axis of the implant. Make sure it is
perfectly seated on the Implant. To do so, it is
recommended to use periapical X-rays with the
parallel technique.

« Make sure to use a prosthetic screw that is
compatible with the prosthetic interface and with
the prosthetic abutment.

» Check passivity and perform occlusal and
interproximal adjustment after installation of the
prosthesis, avoiding impairment of the implant/
prosthesis assembly.

« Before each procedure, check the conditions
of the Neodent surgical instruments, always
respecting their useful life. Replace the
instruments if there is any damage, deleted
markings, compromised sharpening, deformation
or wear.

« Always use the Neodent product sequence. The
use of prosthetic abutments and/or instruments
from other manufacturers does not ensure the
perfect function of the Neodent Implant System
and exempts any product warranty.

« It is the professional’s responsibility to use the
Neodent products according to the instructions
for use.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used in accordance with its instructions
for use.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)
— SAFETY INFORMATION

The Neodent Implant System has not been
evaluated for safety and compatibility in the

MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of the Neodent Implant
System in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result
in patient injury.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the surgery
and to obey the guidelines regarding precautions,
hygiene and prescription of drugs. The professional
in charge is responsible for providing these
guidelines.

CoCr Abutment for Crown Set, US only
Valid only for the United States

STORAGE CONDITIONS

This product must be stored, in its original
packaging, in a clean and dry location, at a
maximum temperature of 40°C and protected
from direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIAL

All the products and consumables used in the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

Catalog number

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Use-by date

Quantity

Consult instructions for use

= | # w0l 2 8] ) B 2] &) ) ]

PROIBIDO . .
REPROCESSAR |ReProcessing forbidden

Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

llelele|d2
=

Upper limit of temperature

3

Keep dry

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

58], |
o
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Valid only for the United States

Symbols Description
Swiss Authorised representative
O Single sterile barrier system
Single sterile barrier system with
protective packaging inside
Notification required by FDA for United
States market

Rx only

]
c E CE Mark

0344

NON-STERILE

‘g Non-sterile
@ Contains hazardous substances

© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed dentist or physician.

Not all products are available in all countries.
Please, contact the authorized distributor.

Panavia™ is a trademark of Kuraray Co., LTD,
Japan.
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Esse dispositivo destina-se a um procedimento especializado, o qual deve ser executado por
profissionais habilitados em Implantodontia. Para melhores resultados, utilize o produto com o
conhecimento das técnicas adequadas e execute-as sempre em condicdes apropriadas.

DESCRICAO

0 Conjunto Base CoCr é composto por Base, Parafuso e Analogo.

A Base é composta por duas partes: cilindro e base. O cilindro possui canais para retencao da cera
durante a confeccao da coroa e é fabricada em polimero (POM). A base possui 1 mm de altura de
transmucoso, interface compativel com o implante GM e é fabricada em liga a base de Cobalto-Cromo.
0 Analogo apresenta geometria com um canal que favorece a retencdo no modelo de gesso e é
compativel com a interface GM. Esta disponivel na cor amarela.

0 Parafuso é formado por duas partes distintas: cabeca e corpo. A cabeca possui geometria para

encaixe na Chave Neo/Conexao Neo que permitird o seu uso e assentamento na porcao interna da Base.

Seu corpo possui rosca com diametro de 1.6 mm.
0 Parafuso e o Analogo do Conjunto Base CoCr sao de uso laboratorial e fabricados em liga de titanio.
Para uso definitivo, utilize o Parafuso Neotorque.

INDICACOES DE USO
Indicados para a confeccdo de préteses definitivas para obtencédo de infraestruturas de proteses sobre
implantes.

APLICACOES

0 Conjunto Base CoCr é composto por Base, Parafuso e Analogo.

A Base é indicada para a confeccédo de proteses definitivas unitarias parafusadas ou cimentadas sobre
o Implante GM. O cilindro é utilizado na fase laboratorial para confeccao da protese sobre modelos em
gesso e analogo do Implante. Apos a fundicao, este se torna parte da protese definitiva. A Base possui
interface compativel com o implante GM e nao pode sofrer modificacéo.

0 Analogo é indicado para uso na fase laboratorial durante a obtencao do modelo de gesso para
confeccao da protese sobre implante, reproduzindo as dimensdes e posicionamento do implante.

0 Parafuso é indicado para uso na fase laboratorial para fixacao da Base no Analogo, fixo no modelo de

gesso.

Interface Coniunto Didmetro de Altura de

Protética onju Implante Transmucoso
Conjunto Base CoCr 3.5/3.75 3.5e3.75

GM Exact Conjunto Base CoCr 4.0/4.3 4.0e4.3 1 mm
Conjunto Base CoCr 5.0/6.0 5.0e 6.0

Verifique a compatibilidade entre as interfaces protéticas escolhidas. O Conjunto Base CoCr esta
disponivel na interface protética GM e é compativel exclusivamente com os implantes Grand Morse.

CONTRAINDICACAO

0 Conjunto Base CoCr é contraindicado em reabilitacdes multiplas e sobre implantes instalados
infradsseos.

Esse produto é fornecido reto/sem angulacédo e deve ser utilizado dessa forma.

Esse produto é contraindicado para pacientes que apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade
aos componentes quimicos do material: liga a base de Cobalto-Cromo.

Esse produto é contraindicado para espaco interoclusal insuficiente e posicao tridimensional do
Implante insatisfatoria.

MANUSEIO

Para o uso do Conjunto Base CoCr em procedimentos em dois estagios, pode-se realizar um preparo
prévio dos tecidos moles com o uso de Cicatrizador especifico para o Conjunto Base CoCr .

Realize a moldagem do implante utilizando o Transfer para implante GM conforme técnicas adequadas.

FASE LABORATORIAL

Apos a obtencdo do molde, parafuse o Analogo sobre o Transfer utilizado. Utilize torque maximo de
20 N.cm. Vaze material borrachoso para simular o tecido mole do paciente. Vaze o gesso sobre o
molde, cobrindo todo o Analogo. Apds a fase de presa do gesso, retire o molde do gesso. Desparafuse/
desencaixe o Transfer do Analogo.

Parafuse a Base sobre o Analogo com o auxilio da Conexao Neo / Chave Neo, com o torque
recomendando de 20 N.cm. Personalize o cilindro da Base conforme necessidade. Para personalizacao,
deve ser mantida a altura interoclusal minima de 5 mm. Realize o enceramento.

0 padrao obtido deve ser incluido em revestimento compativel com a liga que sera utilizada no
processo de fundicao. A liga escolhida devera ser uma liga também a base de Cobalto-Cromo e
compativel com o material estético que esta planejado para a protese. Recomenda-se revestimento
fosfatado para a inclusdo do padréo em cera. Para a obtencao de infraestruturas para proteses
metaloceramicas, deve-se escolher uma liga compativel. Ressalta-se que a ceramica nao pode ser
aplicada diretamente sobre a Base e, portanto, o enceramento deve garantir um recobrimento de toda
a area externa do componente sobre o qual a ceramica sera aplicada.

A aplicacao da ceramica (que é especifica para ligas deste tipo) diretamente sobre uma area nao
recoberta pela liga metalica de sobrefundicao pode ocasionar trincas. Deve-se tomar cuidado durante
0 enceramento nas margens do componente para que nao ocorra invasao nas bordas que entrarao em
contato com o Implante. A espessura do enceramento deve ser de, no minimo, 0,5 mm, podendo ser

Conjunto Base CoCr
Valido apenas para Europa

reduzida para 0,3 mm apos a sobrefundicao.
Apds a fundicao, observe a area correspondente
ao assentamento do parafuso protético. A
forma original deve estar preservada, sem a
presenca de bolhas positivas de metal. Durante
os procedimentos de acabamento e polimento,

a interface protética nao deve ser danificada.
Durante o processo de acabamento da liga, nao
use materiais corrosivos, como os que contém
particulas de ferro. Recomenda-se, também, usinar
a liga em baixa rotacao.

FASE CLINICA

Utilize o Parafuso Neotorque para fixacao intraoral
da Base apos a fundicdo. Devem ser realizados
provas e testes de passividade e adaptacao da
estrutura da protese.

Nota: o parafuso (incluso no conjunto) é de uso
laboratorial. O Parafuso Neotorque para fixacao
intraoral deve ser adquirido separadamente.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Este produto é acompanhado por trés etiquetas que
permitem a sua rastreabilidade e devem ser fixadas
nos seguintes documentos: « Prontuario médico;

» Documento fiscal de cobranca; « Documento a ser
entregue ao paciente (consulte o seu assessor). A
identificacdo e a rastreabilidade sao realizadas por
meio dos codigos numéricos REF e LOT.

HIGIENIZACAO

Antes da instalacao em boca, deve-se higienizar e
esterilizar o componente final.

1° passo: Mergulhe totalmente a peca em
detergente enzimatico (diluido de acordo com o
fabricante). 2° passo: Lave em lavadora ultrassonica
por aproximadamente 10 a 15 minutos. 3° passo:
Enxague com agua destilada em abundancia, até
retirar completamente os residuos da solucao.
Recomenda-se o uso de escovas de nylon. 4°

passo: Seque com um pano limpo e seco ou com

ar comprimido. 5° passo: Realize uma inspecao
visual, observando se ha falhas no processo de
limpeza. Se ainda houver residuos, a peca deve

ser novamente imersa em detergente — 1° passo

— e, se necessario, a limpeza deve ser feita com o
auxilio de uma escova de nylon. Repita a sequéncia
de enxague e secagem.

FORMA DE APRESENTAGCAO E
ESTERILIZAGAO

0 Conjunto Base de CoCr é de uso Unico e fornecido
nao estéril, sendo embalado unitariamente.

O componente final deve ser esterilizado

antes da instalacao em boca. Recomenda-

se, preferencialmente, seguir o método de
esterilizacdo por autoclave a vapor (calor imido),
gravitacional ou a vacuo, com tempo de exposicao
de 3 minutos a 132° C (270 ° F). O produto

deve ser desembalado em bandeja apropriada.
Utilize-o imediatamente apos a esterilizacdo, nao
armazenar.

PRECAUCOES

« Certifique-se de utilizar o conjunto
correspondente com o implante planejado,
conforme indicacao de uso. As pecas do conjunto
nao devem ser utilizadas separadamente.

» Recomenda-se que o componente final seja
higienizado e esterilizado antes da instalacao em
boca.

« Antes da instalacao do produto, certifique-se de
que 0 mesmo possui a mesma interface protética
do implante. Certifique-se que a estabilidade

do implante é suficiente para suportar o torque
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de instalacao do componente protético e carga
funcional, de acordo com as instrucoes de uso do
implante.

« ATENCAO: Para a sobrefundicao, sempre utilize
liga de Cobalto-Cromo com temperatura de fusao
menor. Outras ligas metalicas ndo garantem a
unido adequada. A ceramica nao deve ser aplicada
diretamente sobre a cinta de adaptacao do
componente protético. Soldas devem ser feitas no
intervalo de 1120 a 1150 °C (2048 — 2102 °F).

« O planejamento cirlrgico e/ou protético
inadequado pode comprometer o desempenho do
conjunto implante/protese resultando em falhas
do sistema, como perda ou fratura do Implante,
afrouxamento ou fratura dos componentes e/ou
parafusos protéticos.

« A selecao do material da estrutura da protese
deve considerar aspectos gerais do paciente.

« Esse produto é de uso Unico e nao deve ser
reprocessado.

« O reuso desse produto pode ocasionar: e efeitos
biolégicos adversos decorrentes de residuos

de produtos, microrganismos e/ou substancias
decorrentes de usos anteriores e/ou do
reprocessamento; « alteracdes das caracteristicas
fisicas, mecanicas e quimicas, macro e micro
estruturais, originais do produto que podem
prejudicar a sua funcionalidade pretendida. O
reuso deste produto ndo garante sua seguranca e
eficacia e isenta qualquer garantia dos produtos
relacionados.

» Nao utilize o produto se sua embalagem estiver
violada.

» Nao utilize o produto se sua validade estiver
expirada.

« Para aplicacao de carga imediata, verifique a
indicacao de torque do implante instalado.

« Consulte o torque a ser dado sobre o componente
protético utilizado. O excesso ou a falta de torque
pode causar resultados indesejaveis.

« Antes de cada procedimento, certifique-se do
perfeito encaixe entre as pecas.

 Assegure-se de que as pecas nao sejam engolidas
ou aspiradas pelo paciente.

« Durante a instalacdo, certifique-se de alinha-lo
ao eixo de insercao do implante. Certifique-se que
esteja perfeitamente assentado no Implante. Para
isso, recomendam-se radiografias periapicais com a
técnica de paralelismo.

« Certifique-se de utilizar um parafuso protético
compativel com a interface protética e com o
componente protético.

» Confira passividade e realize o ajuste oclusal

e interproximal apds a instalacdo da protese,
evitando o comprometimento do conjunto
implante/protese.

» Antes de cada procedimento, verifique as
condicoes dos instrumentais Neodent, respeitando
sempre sua vida Gtil. Substitua os instrumentais
em caso de dano, marcacoes apagadas, afiacao
comprometida, deformacdes e desgaste.

« Utilize sempre a sequéncia de produtos
Neodent. A utilizacdo de instrumentais cirlrgicos e
protéticos e/ou componentes protéticos de outros
fabricantes nao garante a funcao do Sistema de
Implante Neodent e isenta qualquer garantia dos
produtos relacionados.

« E de responsabilidade do cirurgido-dentista
utilizar os produtos Neodent em conformidade com
as instrucoes de uso.

INFORMACOES DE SEGURANCA

O cobalto é classificado como uma substancia
perigosa. A Neodent realizou uma avaliacao de
risco e beneficios sobre o cobalto contido na liga
Neodent CoCr. A conclusao geral dessa avaliacao é
que o material é seguro, desde que a quantidade
de restauracoes colocadas em um paciente nao
exceda 3 unidades. No entanto, no interesse de
seu paciente, considere solucoes alternativas.

EFEITOS ADVERSOS

Nao sao esperados efeitos adversos desde que o
produto seja utilizado conforme as suas instrucoes
de uso.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS E
MANUTENCAO

Oriente o paciente quanto a necessidade de
realizar um acompanhamento profissional apos o
procedimento e de obedecer as orientacoes sobre
cuidados, higiene e prescricao de medicamentos.
Estas orientacdes sao de responsabilidade do
profissional.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser armazenado, em sua
embalagem original, em local limpo e seco, em
temperatura maxima de 40°C e protegido de
radiacao solar direta.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os produtos e materiais de consumo
utilizados na cirurgia para a instalacao de
Implantes dentarios podem colocar em risco a
salde de quem os manuseia. Antes de descarta-
los no meio ambiente, recomenda-se consultar e
cumprir a legislacao vigente.

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no rétulo.

SIMBOLOS

A tabela descreve os simbolos que podem estar
impressos na rotulagem do produto. Por favor,
confira na rotulagem fisica quais os simbolos
aplicaveis ao produto.

Simbolos Descricao

Tamanho do produto
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Codigo do lote

NUmero de série
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Material de fabricacao do produto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Data de fabricacao

Fabricante

Validade
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Quantidade

Consulte as instrucoes de uso
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REPROCESSAR |Proibido reprocessar

Conjunto Base CoCr
Valido apenas para Europa

Simbolos Descricao

TERILE]| Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Esterilizado utilizando irradiacao

Nao reutilize

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Nao reesterilize

Fragil

RARA |
[=]|[S]

-3

Limite superior de temperatura

Conserve seco

A v_’
v =

\
N
>

Mantenha afastado da luz solar

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Importador na Comunidade Européia

Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira estéril Gnica

Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora dentro

OO

Notificacdo exigida pelo FDA para

Rx onl P .
v comercializacao nos Estados Unidos

C€
C€

0344

Marcacao CE

NON-STERILE

Nao estéril

Contém substancias perigosas

W

© 2022 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos os direitos reservados.

Lei federal Norte Americana restringe a venda
deste dispositivo a dentistas ou médicos.

Nem todos os produtos estao disponiveis em
todos os paises. Favor contatar seu distribuidor
autorizado.
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This device is intended for a specialized procedure, which must be performed by professionals qualified
in Dental Implants. For optimum results, use the product knowing the appropriate techniques and
always apply them under appropriate conditions.

DESCRIPTION

The CoCr Abutment For Crown Set is composed of Base, Screw, and Analog.

The Base is composed of two parts: coping and base. The coping has two channels for wax
retention during the crown confection and is manufactured in polymer (POM). The Base has 1 mm
of transmucosal height, interface compatible with the GM implant and is manufactured in Cobalt-
Chromium-based alloy.

The Analog presents a geometry with a channel that favors its retention in the plaster model and is
compatible with the GM interface. It is available in yellow.

The Screw is formed by two different parts: head and body. The head has a geometry to fit into the
Neo Screwdriver / Neo Connection that will enable its use and seating in the internal part of the Base.
The body has a thread with 1.6 mm diameter.

The Screw and the Analog from the CoCr Abutment for Crown Set are of laboratory use and
manufactured in titanium alloy.

For definitive use, use the Neotorque Screw.

INDICATIONS FOR USE

Indicated for the confection of definitive prosthesis to obtain prosthesis infrastructure on implants.

APPLICATIONS

The CoCr Abutment For Crown Set is composed of Base, Screw, and Analog.

The Base is indicated for the confection of unitary definitive prostheses that are screwed or cemented
on the GM Implant. The coping is used in the laboratory phase for fabricating the prosthesis on plaster
models and implant analog. Upon foundry, it becomes part of the definitive prosthesis. The Base has
compatible interface with the GM implant and cannot be modified.

The Analog is to be used in the laboratory phase while obtaining the plaster model for fabricating the
prosthesis on implant, reproducing the dimensions and positioning of the implant.

The Screw is to be used in the laboratory phase for the fixation of the Base on the Analog, fixed in the
plaster model.

Prosthetic
Interface

Implant Diameter

Gingival Height

CoCr Abutment For Crown Set 3.5/3.75
CoCr Abutment For Crown Set 4.0/4.3
CoCr Abutment For Crown Set 5.0/6.0

3.5and 3.75 mm
4.0 and 4.3 mm
5.0 and 6.0 mm

GM Exact 1 mm

Check compatibility between the prosthetic interfaces chosen. The CoCr Abutment for Crown Set is
available in the GM prosthetic interface and is exclusively compatible with Grand Morse implants.

CONTRAINDICATIONS

The CoCr Abutment for Crown Set is contraindicated in multiple unitary rehabilitations and on implants
placed subcrestally.

This product is provided straight/without angulation and must be used in this format.

This product is contraindicated for patients exhibiting signs of allergy or hypersensitivity to the
chemical elements of the material: Cobalt-Chromium-based alloy.

This product is contraindicated for insufficient interocclusal space and unsatisfactory three-dimensional
position of the implant.

HANDLING

For use in two-stage procedures, a prior preparation of the soft tissues can be performed with the use
of a Healing Abutment specific for the CoCr Abutment for Crown Set.

Perform the molding of the implant by using the Impression Coping for GM implant according to proper
techniques.

LABORATORY PHASE

After obtaining the mold, screw the Analog into the Impression Coping used. Apply maximum torque

of 20 N.cm. Pour rubbery material to simulate the soft tissue of the patient. Pour the plaster on the
mold, covering the whole Analog. After the plaster setting phase, separate the mold from it. Unscrew/
disassemble the Impression Coping from the Analog.

Screw the Base on the Analog by using the Neo Connection / Neo Screwdriver, with the recommended
torque of 20 N.cm. Customize the coping as needed. For customization, the minimum interoclusal
height of 5 mm must be maintained. Perform the closing.

The obtained standard must be included in a compatible coating with the alloy that will be used in the
casting process. The chosen alloy must be Cobalt-Chromium-based and compatible with the aesthetic
material that is planned for the prosthesis. It is recommended to use phosphate coating to include the
standard in wax. To obtain infrastructures for metal ceramics prosthesis, a compatible alloy must be
chosen. It is important that the ceramics cannot be applied directly on the Base and, therefore, the
waxing must ensure coverage of the entire external area of the abutment on which ceramics will be
applied.

The application of ceramics (specific for alloys of this kind) directly over an area uncovered by
overcasting metal alloy may cause cracks. Special care must be taken during waxing at the edges of the
abutment to avoid invasion at the edges that will come into contact with the implant. The thickness of

CoCr Abutment for Crown Set
Valid only for Europe

the waxing must be, at least, of 0.5 mm and may
be reduced to 0.3 mm after overcasting. After
casting, observe the area corresponding to the
prosthetic screw seat. The original shape must
be preserved without the presence of positive
metal bubbles. During finishing and polishing
procedures, the prosthetic interface cannot be
damaged. During the alloy finishing process,

do not use corrosive materials, such as those
containing iron particles. It is also recommended
to machine the alloy at low speed.

CLINICAL PHASE

Use the Neotorque Screw for the intra oral
fixation of the Base after casting. Passivity and
adaptation tests od the prosthesis structure must
be performed.

Note: the Screw (within this set) is of laboratory
use. The Neotorque Screw for intra oral fixation
must be bought separately.

TRACEABILITY LABEL

This product is supplied along with three labels
that allow its traceability and must be attached
to the following documents:  Medical record;

» Collection tax document; « Document to be
delivered to the patient (ask your advisor). The
identification and traceability are performed
through numeric codes REF and LOT.

SANITATION

Before installation in mouth, sanitize and sterilize
the final abutment.

15t step: Fully immerse the part in enzymatic
detergent (diluted according to the manufacturer)
2" step: Wash in ultrasonic cleaner for
approximately 10 to 15 minutes. 3™ step:

Rinse with distilled water in abundance, until
completely remove the wastes from the solution.
Nylon brushes use is recommended. 4t step: Dry
with a clean and dry cloth or with compressed air.
5t step: Perform a visual inspection, observing

if there are failures in the cleaning process. If
there are still wastes, the part should be once
again immersed in detergent — 1t step — and, if
necessary, the cleaning should be performed with
the aid of a nylon brush. Repeat the rinsing and
drying sequence.

PRESENTATION AND STERILIZATION
This product is for single use and supplied
non-sterile, being unitarily packaged. The final
abutment must be sterilized before its installation
in mouth. The following sterilization methods are
recommended: moist heat (steam) autoclave,
gravity-displacement or dynamic-air-removal
(fractionated vacuum) cycle, unwrapped,

3 minute exposure at 132 °C (270 °F). The
product must be unwrapped on an appropriate
tray. Use the sterilized restoration immediately
after sterilization, do not store.

PRECAUTIONS

» Be sure to use the corresponding set with the
planned implant according to use indication. Its
parts cannot be used separately.

« Cleaning and sterilization of the final abutment
before its installation in mouth is recommended.
« Before installing the product, make sure it has
the same prosthetic interface as the implant.
Ensure that the stability of the implant is sufficient
to withstand the installation torque of the
prosthetic abutment and functional load, according
to the instructions for use of the implant.
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« WARNING: For overcasting, always use
Cobalt-Chromium-based alloy with lower melting
temperature. Other metal alloys do not guarantee
proper bonding. Ceramics cannot be applied
directly onto the prosthetic abutment fitting
strap. Melting must be made in the range from
1120 to 1150°C (2048 — 2102°F).

« Inadequate surgical and/or prosthetic planning
can compromise the performance of the implant /
prosthesis assembly, resulting in system failure,
such as loss or fracture of the implant, loosening or
fracture of components and/or prosthetic screws.
« The material selection of the prosthesis structure
must consider general aspects of the patient.

« This product is for single use only and cannot be
reprocessed.

 Reuse of this product may cause: « adverse
biological effects of residual products,
microorganisms and / or substances resulting from
previous uses and / or reprocessing; « changes in
physical, mechanical and chemical properties of
products, macro and micro structural, that can
put at risk the desired functionality. The reuse

of this product does not guarantee its safety and
efficacy and exempts any warranty of products.

« Do not use the product if the packaging is
damaged.

« Do not use the product with its validity expired.
» For immediate load application, check the
torque indication of the implant installed.

« See the torque to be given on the prosthetic
abutment chosen. The excess or lack of torque
can lead to undesirable results.

« Before each procedure, make sure the pieces
are properly seated.

« Ensure that the parts are not swallowed or
aspirated by the patient.

« During installation, make sure to align it with
the insertion axis of the implant. Make sure it is
perfectly seated on the Implant. To do so, it is
recommended to use periapical X-rays with the
parallel technique.

« Make sure to use a prosthetic screw that is
compatible with the prosthetic interface and with
the prosthetic abutment.

» Check passivity and perform occlusal and
interproximal adjustment after installation of the
prosthesis, avoiding impairment of the implant/
prosthesis assembly.

» Before each procedure check the conditions

of the Neodent surgical instruments, always
respecting their useful life. Replace the
instruments if there is damage, deleted markings,
compromised sharpening, deformation or wear.

» Always use the Neodent product sequence. The
use of prosthetic abutments and/or instruments
from other manufacturers does not ensure the
perfect function of the Neodent Implant System
and exempts any product warranty.

« It is the dental surgeon’s responsibility to

use the Neodent products according to the
instructions for use.

SAFETY INFORMATION

Cobalt is classified as a hazardous substance.
Neodent performed an assessment of risks and
benefits of the cobalt present in Neodent CoCr
alloy. Overall, according to the assessment, the
material is safe, as long as the number of inlays
does not exceed 3 units per patient. However, in
the interest of your patient, consider alternative
solutions.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used in accordance with its instructions
for use.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
procedure and to obey the guidelines regarding
the precautions, hygiene and prescription of
drugs. The professional in charge is responsible
for providing these guidelines.

STORAGE CONDITIONS

This product must be stored, in its original
packaging, in a clean and dry location, at a
maximum temperature of 40°C and protected
from direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIAL

All the products and consumables used in the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

Catalog number

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Use-by date

Quantity

Consult instructions for use

IEEE A EEEHBBEE

REPROCESSAR |Reprocessing forbidden

STERILE Sterilized using ethylene oxide

STERILE Sterilized using irradiation

Do not reuse

S

CoCr Abutment for Crown Set
Valid only for Europe

Symbols Description

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

|re®|®

Upper limit of temperature

N éi

Keep dry

\A
A
S

)/>

1

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Swiss Authorised Representative

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

OO

Notification required by FDA for United

Rx onl
xonly States market

C€

c € CE Mark
0344
NON-STERILE
Non-sterile

A
%

© 2022 — JJGC IndGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

Contains hazardous substances

Not all products are available in all countries.
Please, contact the authorized distributor.
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Este dispositivo se ha disefado para llevar a cabo un procedimiento especializado, que debe ser
realizado por profesionales cualificados en implantologia. Para obtener resultados 6ptimos, utilice el
producto aplicando las técnicas adecuadas y en condiciones adecuadas.

DESCRIPCION

EL Pilar de CoCr para coronas esta compuesto por base, tornillo y analogo.

La base esta compuesta por dos partes: coping y base. El coping tiene dos canales para la retencion

de cera durante la confeccion de la corona y esta hecho de polimero (POM). La Base tiene 1 mm de
altura transmucosa, la interfaz es compatible con el implante GM y esta hecha de aleacion con base de
cobalto-cromo.

El Analogo presenta una geometria con un canal que favorece su retencion en el modelo de yeso y es
compatible con la interfaz GM. Esta disponible en amarillo.

El Tornillo esta compuesto por dos partes diferentes: cabeza y cuerpo. La cabeza tiene una geometria
que encaja en el Destornillador Neo/Conexion Neo que permitira su uso y asiento en la parte interna de
la Base. El cuerpo tiene una rosca con un diametro de 1,6 mm.

El Tornillo y el Analogo del Pilar de CoCr para coronas son para uso en laboratorios y estan hechos de
aleacion de titanio.

Para uso definitivo, utilice el Tornillo Neotorque.

INDICACIONES DE USO
Indicado para la confeccion de protesis definitivas para obtener infraestructuras de protesis en
implantes.

APLICACIONES

EL Pilar de CoCr para coronas esta compuesto por base, tornillo y analogo.

La Base esta indicada para la confeccion de protesis definitivas unitarias que estan atornilladas o
cementadas en el implante GM. El coping se utiliza en la fase de laboratorio para fabricar la protesis en
modelos de yeso y analogo de implante. Luego de la fundicion, se vuelve parte de la protesis definitiva.
La Base tiene una interfaz compatible con el implante GM y no puede modificarse.

El Analogo debe usarse en la fase de laboratorio al obtener el modelo de yeso para la fabricacion de la
protesis sobre el implante, reproduciendo las dimensiones y la posicion del implante.

El Tornillo debe usarse en la fase de laboratorio para la fijacion de la Base del Analogo, fijado en el
modelo de yeso.

Interfaz

s Conjunto
protésica J

Diametro del implante

Altura gingival

3,5 and 3,75 mm
4,0 and 4,3 mm
5,0 and 6,0 mm

Pilar de CoCr para coronas 3.5/3.75

GM Exact Pilar de CoCr para coronas 4.0/4.3 1 mm

Pilar de CoCr para coronas 5.0/6.0

Chequee la compatibilidad entre las interfaces protésicas elegidas. El Pilar de CoCr para coronas esta
disponible en la interfaz protésica GM y es compatible exclusivamente con implantes Grand Morse.

CONTRAINDICACIONES

EL Pilar de CoCr para coronas no esta indicado para rehabilitaciones unitarias multiples ni en implantes
colocados de manera subcrestal.

El producto se proporciona recto/sin angulacion y debe usarse en este formato.

Este producto esta contraindicado para pacientes que muestren signos de alergia o hipersensibilidad a
los productos quimicos del material: Aleacion con base de cobalto-cromo.

Este producto esta contraindicado para espacio interoclusal insuficiente y posicion tridimensional
insatisfactoria del implante.

MANIPULACION

Para utilizar en procedimientos de dos etapas, puede realizar la preparacion previa de los tejidos
blandos con un cicatrizador especifico para el pilar de CoCr para coronas.

Realice el molde del implante utilizando el transfer para implante GM segln técnicas adecuadas.

FASE DE LABORATORIO

Luego de obtener el molde, atornilla el Analogo en el transfer utilizado. Aplique un torque maximo de
20 N.cm. Vierta un material gomoso para simular el tejido blando del paciente. Vierta el yeso sobre
el molde, cubriendo todo el analogo. Después de la fase de colocacion del yeso, separelo del molde.
Desatornille/desarme el transfer del Analogo.

Atornille la Base en el Analogo utilizando la Conexion Neo/Destornillador Neo, con el torque
recomendado de 20 N.cm. Personalice el coping si fuese necesario. Para la personalizacion, se debe
mantener la altura interoclusal minima de 5 mm. Realice el cierre.

El modelo estandar obtenido se debe incluir en una cobertura compatible con la aleacion que se
utilizara en el proceso de colado. La aleacion seleccionada debe ser con base de cobalto-cromo

y compatible con el material estético planificado para la protesis. Se recomienda el uso de una
cobertura de fosfato para sumergir el modelo estandar en cera. Para obtener infraestructuras para
protesis ceramicas de metal, se debe elegir una aleacion compatible. Es importante saber que la
ceramica no puede aplicarse directamente sobre la Base y, por lo tanto, el encerado debe asegurar la
cobertura de toda el area externa del pilar en el cual se aplicara la ceramica.

La aplicacion de ceramica (especifica para aleaciones de este tipo) directamente sobre un area no
cubierta por el sobrecolado de aleacion de metal puede ocasionar grietas.

Pilar de CoCr para coronas
Valido solo para Europa

Se debe tener especial cuidado durante el
encerado de los bordes del pilar para evitar la
invasion en los bordes que entrara en contacto
con el implante. El espesor del encerado debe
ser de, al menos, 0,5 mm y puede reducirse

a 0,3 mm después del sobrecolado. Después

del colado, observe el area correspondiente al
asiento del tornillo protésico. Debe preservarse
la forma original, sin la presencia de burbujas
metalicas positivas. Durante los procedimientos
de finalizado y pulido, la interfaz protésica no
debe danarse. Durante el proceso de acabado de
la aleacion, no utilice materiales corrosivos, como
los que contienen particulas de hierro. También
se recomienda mecanizar la aleacion a baja
velocidad.

FASE CLINICA

Utilice el Tornillo Neotorque para la fijacion
intraoral de la Base luego del vertido. Deben
realizar pruebas de pasividad y de adaptacion de
la estructura de la protesis.

Nota: el Tornillo (dentro de este conjunto) es para
uso en laboratorio. El Tornillo Neotorque para
fijacion intraoral debe comprarse por separado.

ETIQUETA DE TRAZABILIDAD

Este producto contiene tres etiquetas que
permiten su trazabilidad y deben adjuntarse

a los siguientes documentos: e historia

clinica; « documento para recaudacion de
impuestos; « documento para ser entregado al
paciente (consulte al asesor). La identificacion
y trazabilidad se realizan a través de codigos
numéricos REF y LOT.

HIGIENIZACION

Antes de colocar el producto en la boca, limpie
y esterilice el pilar final.

Primer paso: Sumerja todo el producto en
detergente enzimatico (diluido de acuerdo con
las instrucciones del fabricante) Segundo paso:
Lave en un limpiador ultrasénico durante 10 a

15 minutos, aproximadamente. Tercer paso:
Enjuague con abundante agua destilada, hasta
que se retiren completamente todos los residuos
de la solucion. Se recomienda el uso de cepillos
de nylon. Cuarto paso: Seque con un pano
limpio y seco o con aire comprimido. Quinto
paso: Realice una inspeccion visual, observando
si existen fallas en el proceso de limpieza.

Si todavia se encuentran residuos, la parte debera
sumergirse en detergente nuevamente (primer
paso) y, en caso de ser necesario, la limpieza
debera realizarse con la ayuda de un cepillo de
nylon. Repita la secuencia de enjuague y secado.

PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Este producto es de uso Unico y se entrega no
estéril, empaquetado individualmente. El pilar
final debera ser esterilizada antes de su colocacion
en la boca. Se recomiendan los siguientes métodos
de esterilizacion: calor himedo (vapor), autoclave,
ciclo de desplazamiento gravitacional o remocion
dinamica de aire (vacio fraccionado), exposicion
de 3 minutos a 132 °C (270 °F). El producto debe
desenvolverse en una bandeja adecuada. Utilice la
pieza de restauracion esterilizada inmediatamente
luego de la esterilizacion, no la almacene.

PRECAUCIONES

« Aseglrese de utilizar el conjunto
correspondiente con el implante planificado
segln la indicacion de uso. Sus partes no pueden
utilizarse por separado.
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« Se recomienda la limpieza y esterilizacion del
pilar final antes de su instalacion en la boca.

« Antes de instalar el producto, aseglrese de que
tenga la misma interfaz protésica que el implante.
Verifique si la estabilidad del implante es
suficiente para resistir el torque de instalacion del
pilar protésico y la carga funcional, de acuerdo con
las instrucciones del implante que se utilizara.

« ADVERTENCIA: Para el sobrecolado, siempre
utilice aleacion con base de cobalto-cromo con
temperatura de fusion baja. Otras aleaciones

de metal no garantizan la union adecuada. La
ceramica no puede aplicarse directamente en

la banda de colocacion del pilar protésico. Debe
realizarse la fusion en un rango de 1120 °C a
1150 °C (2048°F — 2102°F).

« Una planificacion protésica o quirtrgica
inadecuada puede comprometer el rendimiento
del montaje del implante/prétesis y hacer que

el sistema presente fallas, como una pérdida o
fractura del implante, un aflojamiento o fractura
de los componentes o tornillos protésicos.

« Para la seleccion del material de la estructura
de la protesis se deberan considerar los aspectos
generales del paciente.

« Este producto es para un solo uso y no puede
volver a procesarse.

« La reutilizacion de este producto puede causar
lo siguiente: « Efectos bioldgicos adversos

por productos residuales, microorganismos o
sustancias derivadas de usos anteriores o del
reprocesamiento; cambios en las propiedades
fisicas, mecanicas y quimicas de los productos,
en la micro y macroestructura, que pueden
poner en riesgo la funcionalidad prevista. La
reutilizacion de este producto no garantiza su
seguridad y eficacia y anula cualquier garantia de
los productos.

« No utilice el producto si el embalaje esta
danado.

» No utilice el producto si ha caducado.

« Para una aplicacion de carga inmediata,
verifique la indicacion de torque del implante
colocado.

« Vea el torque que debe utilizarse sobre el pilar
protésico elegido. El exceso o la falta de torque
podrian causar resultados no deseados.

« Antes de cada procedimiento, asegurese de que
las piezas estén adecuadamente colocadas.

« Aseglrese de que el paciente no trague ni aspire
las piezas.

« Durante la colocacion, aseglrese de alinearlo
con el eje de insercion del implante. Verifique
que se encuentre asentado perfectamente sobre
el implante. Para ello, se recomienda realizar
radiografias periapicales con la técnica paralela.
« Aseglrese de utilizar un tornillo protésico que
sea compatible con la interfaz protésica y con el
pilar protésico.

« Verifique la pasividad y realice un ajuste oclusal
e interproximal después de la colocacién de la
protesis, evitando dafnar el montaje
implante/protesis.

» Antes de cada procedimiento, verifique el
estado de los instrumentos quirdrgicos de
Neodent, respetando siempre la vida util.
Reemplace los instrumentos si hay dafos, marcas
borradas, afilado comprometido, deformacién o
desgaste.

« Utilice siempre la secuencia de productos

de Neodent. El uso de instrumentos o pilares
protésicos de otros fabricantes no garantiza el
funcionamiento perfecto del sistema de implantes
de Neodent y este queda exento de cualquier
garantia del producto.

« El cirujano dental tiene la responsabilidad de
usar los productos de Neodent conforme a las
instrucciones de uso.

INFORMACION DE SEGURIDAD

El cobalto se clasifica como una sustancia
peligrosa. Neodent evaluo los riesgos y beneficios
del cobalto presentes en la aleacion de CoCr de
Neodent. Conforme a los resultados, el material
es seguro siempre y cuando la cantidad de

inlays no supere las 3 unidades por paciente. Sin
embargo, para el bien su paciente, considere
soluciones alternativas.

EFECTOS ADVERSOS

No se esperan efectos adversos siempre que
el producto sea utilizado de acuerdo con sus
instrucciones de uso.

PRECAUCIONES Y MANTENIMIENTO
POSQUIRURGICOS

Indique al paciente que debe hacerse un control
médico profesional después del procedimiento

y que debe obedecer las pautas relacionadas con
las precauciones, la higiene y la prescripcion de
medicamentos. El profesional a cargo tiene la
responsabilidad de proporcionar estas pautas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Este producto debe almacenarse en su embalaje
original, en una ubicacion limpia y seca, a una
temperatura maxima de 40 °C y protegido de la
luz solar directa.

ELIMINACION DEL MATERIAL

Todos los productos y consumibles utilizados
durante la cirugia para la colocacion de implantes
dentales pueden poner en peligro la salud de las
personas que los manipulan. Antes de desecharlos
al medio ambiente, se recomienda consultar la
legislacion actual y cumplirla.

FECHA DE CADUCIDAD

Se indica en la etiqueta.

SIMBOLOS

En la siguiente tabla, se describen los simbolos
que pueden estar impresos en la etiqueta del
producto. Consulte la etiqueta fisica para saber
qué simbolos son aplicables al producto.

Simbolos Descripcion

Tamano del producto

NUmero de catalogo

Codigo de lote

NUmero de serie

Material de fabricacion del producto

Caodigo UDI

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

Cantidad

el A HB(EIBBI{EE

Pilar de CoCr para coronas
Valido solo para Europa

Simbolos Descripcion

EI

Consultar las instrucciones de uso

PROIBIDO . .
REPROCESSAR | 5€ Prohibe el reprocesamiento

E Esterilizado con o6xido de etileno

n Esterilizado con irradiacion

No reutilizar

No utilizar el producto si el embalaje
esta danado

No reesterilizar

Fragil

I eeEtif]

!

Limite maximo de temperatura

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador en la Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector en el interior

DAL

Notificacion requerida por la FDA para

R I
x only el mercado de Estados Unidos

C€

c € Marcado CE
0344
NON-STERILE
No estéril

&

© 2022 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos los derechos reservados.

Contiene sustancias peligrosas.

No todos los productos estan disponibles en todos
los paises. Comuniquese con un distribuidor
autorizado.
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Il presente dispositivo & destinato all’uso nell’ambito di una procedura specializzata che deve essere
eseguita da professionisti qualificati in implantologia dentale. Per ottenere risultati ottimali, utilizzare
il prodotto solo se si € in possesso di una conoscenza adeguata delle tecniche necessarie e della loro
corretta applicazione.

DESCRIZIONE

Il Set Moncone CoCr per corona € costituito da Base, Vite e Analogo.

La Base & composta da due parti: cappetta e base. La cappetta presenta due canali per la ritenzione
della cera durante la costruzione della corona ed é fabbricata in polimero (POM). La Base ha un’altezza
transmucosa di 1 mm, un’interfaccia compatibile con gli impianti GM ed e fabbricata in una lega
Cobalto-Cromo.

L’Analogo presenta una geometria con un canale che ne favorisce la ritenzione nel modello in gesso ed
& compatibile con Uinterfaccia GM. E disponibile di colore giallo.

La Vite € costituita da due parti differenti: testa e corpo. La testa ha una geometria atta ad adattarsi
nel Cacciavite Neo / Connessione Neo che ne permette l'uso e il posizionamento nella parte interna
della Base. Il corpo ha una filettatura con un diametro di 1,6 mm.

Vite e Analogo del Set Moncone CoCr per corona sono per uso in laboratorio e sono fabbricati in lega di
titanio.

Per l"uso definitivo utilizzare la Vite Neotorque.

INDICAZIONI D’USO
Prodotto indicato per il confezionamento di una protesi definitiva per ottenere un’infrastruttura
protesica su impianti.

APPLICAZIONI

Il Set Moncone CoCr per corona € costituito da Base, Vite e Analogo.

La Base € indicata per il confezionamento di protesi unitarie definitive avvitate o cementate
sull’impianto GM. La cappetta viene usata nella fase di laboratorio per fabbricare la protesi su modelli
in gesso e analogo di impianto. Con la fusione diventa parte della protesi definitiva. La Base ha
un’interfaccia compatibile con l’impianto GM e non puo essere modificata.

L’Analogo é esclusivamente per ’uso in fase di laboratorio durante ’ottenimento del modello in
gesso per la realizzazione della protesi su impianto, riproducendo le dimensioni e il posizionamento
dell’impianto.

La Vite e esclusivamente per ’uso in fase di laboratorio per la fissazione della Base sull’Analogo,
fissato nel modello in gesso.

Interfaccia . .. Altezza
. Diametro impianto ;
protesica gengivale
Set Moncone CoCr per corona 3,5/3,75 3,5e 3,75 mm
GM Exact Set Moncone CoCr per corona 4,0/4,3 4,0 e 4,3 mm 1 mm
Set Moncone CoCr per corona 5,0/6,0 5,0 e 6,0 mm

Verificare la compatibilita tra le interfacce protesiche scelte. Il Set Moncone CoCr per corona €
disponibile con ’interfaccia protesica GM ed € compatibile esclusivamente con gli impianti Grand
Morse.

CONTROINDICAZIONI

Il Set Moncone CoCr per corona e controindicato nelle riabilitazioni unitarie multiple e su impianti
collocati in posizione subcrestale.

Questo prodotto viene fornito diritto/senza angolazione e deve essere usato in questo formato.
Questo prodotto e controindicato nei pazienti che presentano segni di allergia o ipersensibilita agli
elementi chimici del materiale: Lega a base di Cobalto-Cromo.

Questo prodotto € controindicato in caso di spazio interocclusale insufficiente e posizione
tridimensionale dell’impianto insoddisfacente.

MANIPOLAZIONE

Per ’uso in procedure bi-fase, la preparazione iniziale dei tessuti molli pud essere attuata con un
Moncone di guarigione specifico per il Set Moncone CoCr per corona.

Eseguire "impronta dell’impianto usando la Cappetta per impronta per impianto GM adottando le
tecniche idonee.

FASE DI LABORATORIO

Dopo aver eseguito l’impronta, avvitare ’Analogo nella Cappetta per impronta usata. Applicare un
torque massimo di 20 Ncm. Versare il materiale gommoso per simulare il tessuto molle del paziente.
Versare il gesso sull’impronta, coprendo tutto I’Analogo. Una volta consolidato il gesso, rimuovere il
modello dal gesso. Svitare/rimuovere la Cappetta per impronta dall’Analogo.

Avvitare la Base sull’Analogo usando la Connessione Neo / Cacciavite Neo, con il torque raccomandato
di 20 Ncm. Personalizzare la cappetta come necessario. Per la personalizzazione € necessario
mantenere un’altezza interocclusale minima di 5 mm. Chiudere.

Lo standard ottenuto deve essere incluso in un rivestimento compatibile con la lega che sara utilizzata
nel processo di colata. La lega scelta deve essere a base di cobalto-cromo e compatibile con il
materiale estetico pianificato per la protesi. Si raccomanda di usare il rivestimento in fosfato per
includere lo standard nella cera. Per ottenere le infrastrutture per la protesi in metallo-ceramica, si
deve scegliere una lega compatibile. E importante che la ceramica non sia applicata direttamente

Set Moncone CoCr per corona
Valido solo per l’Europa

sulla Base e, pertanto, che la ceratura assicuri la
copertura di tutta [’area esterna del moncone su
cui si andra ad applicare la ceramica.
’applicazione della ceramica (specifica per
leghe di questo tipo) direttamente su un’area
non ricoperta dalla lega metallica di copertura
puo provocare fratturazione. Durante la ceratura
prestare particolare attenzione ai bordi del
moncone, in modo da evitare ’invasione dei bordi
stessi che verranno a contatto con l’impianto.

Lo spessore della ceratura deve essere di almeno
0,5 mm, e puo essere ridotto a 0,3 mm dopo il
rivestimento. Dopo la colata, osservare ’area
corrispondente alla sede della vite protesica.
Deve essere preservata la forma originale,

senza la presenza di bolle metalliche positive.
Durante gli interventi di finitura e lucidatura
prestare attenzione non danneggiare 'interfaccia
protesica. Durante il processo di finitura della
lega non usare materiali corrosivi, come ad
esempio quelli che contengono particelle ferrose.
Si raccomanda inoltre di fresare la lega a bassa
velocita.

FASE CLINICA

Usare la Vite Neotorque per la fissazione
intraorale della Base dopo la colata. Si devono
eseguire test di passivita e adattamento della
struttura protesica.

Nota: la Vite (di questo Set) € solo per uso in
laboratorio. La Vite Neotorque per la fissazione
intraorale deve essere acquistata separatamente.

ETICHETTA DI TRACCIABILITA

Insieme a questo prodotto vengono fornite

tre etichette adesive che ne consentono

la tracciabilita e devono essere attaccate

sui seguenti documenti: « Cartella clinica

« Ricevuta fiscale « Documento da consegnare
al paziente (rivolgersi al proprio consulente).
L’identificazione e la tracciabilita sono possibili
mediante i codici numerici REF e LOT.

SANIFICAZIONE

Prima dell’inserimento in bocca, disinfettare e
sterilizzare il moncone definitivo.

1" fase: immergere completamente il componente
in un detergente enzimatico (diluito secondo le
indicazioni del produttore). 2" fase: lavare in un
sistema di pulizia a ultrasuoni per 10-15 minuti
circa. 3" fase: sciacquare con abbondante acqua
distillata fino alla completa rimozione dei residui
dalla soluzione. Si raccomanda ’uso di spazzolini
in nylon. 4" fase: asciugare con un panno pulito

e asciutto o con aria compressa. 5" fase: eseguire
un’ispezione visiva, controllando che non vi

siano difetti nel processo di pulizia. Se vi sono
ancora residui, il dispositivo deve essere immerso
ancora una volta nel detergente (1" fase) e, se
necessario, si deve eseguire la pulizia usando
uno spazzolino di nylon. Ripetere le sequenze di
risciacquo e asciugatura.

PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE
Questo prodotto € monouso, € fornito non

sterile ed e confezionato singolarmente. Il
moncone definitivo deve essere sterilizzato prima
dell’installazione nel cavo orale. Si raccomandano
i seguenti metodi di sterilizzazione: autoclave a
calore umido (vapore), ciclo a spostamento per
gravita o a rimozione dinamica dell’aria (vuoto
frazionato), non avvolto, esposizione di 3 minuti
a 132 °C (270 °F). Il prodotto deve essere non
avvolto e su apposito vassoio. Utilizzare il
restauro sterilizzato immediatamente dopo la
sterilizzazione, non conservare.
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PRECAUZIONI

» Accertarsi di usare il set corrispondente
all’impianto pianificato in base alle istruzioni per
l'uso. Le parti del set non possono essere usate
separatamente.

« Si raccomanda la pulizia e sterilizzazione del
moncone definitivo prima del suo inserimento in
bocca.

» Prima di utilizzare il prodotto, accertarsi che
abbia la stessa interfaccia protesica dell’impianto.
Accertarsi che la stabilita dell’impianto sia
sufficiente per sopportare il torque di inserimento
del moncone protesico e il carico funzionale, come
da istruzioni per 'uso dell’impianto.

o AVVERTENZA: Per la sovrafusione, usare sempre
una lega a base di cobalto-cromo con temperatura
di fusione inferiore. Altre leghe metalliche non
garantiscono un’attivazione appropriata. Non

e possibile applicare direttamente la ceramica
sulla fascetta del moncone protesico. La fusione
deve avvenire a una temperatura compresa tra
1120 e 1150 °C (2048 — 2102 °F).

« 'inadeguata pianificazione chirurgica e/o
protesica puo compromettere le prestazioni

del gruppo impianto/protesi, con conseguenti
malfunzionamenti del sistema, come perdita o
rottura dell’impianto, allentamento o frattura dei
componenti e/o delle viti protesiche.

« La scelta del materiale della struttura protesica
deve tenere conto delle condizioni generali del
paziente.

 Questo prodotto € monouso e non puo essere
ri-trattato.

« Il riutilizzo di questo prodotto potrebbe
causare: « effetti biologici indesiderati dovuti

a prodotti residui, microrganismi e/o sostanze
derivanti da precedenti utilizzi e/o ritrattamenti;
« alterazioni delle proprieta fisiche, meccaniche
e chimiche dei prodotti a livello macro e
microstrutturale, che possono mettere a rischio
la funzionalita desiderata. Il riutilizzo di questo
prodotto non ne garantisce la sicurezza e
l’efficacia e invalida ogni garanzia sui prodotti.

« Non utilizzare il prodotto se ’imballaggio &
danneggiato.

« Non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza.

« Per ’applicazione del carico immediato,
controllare le indicazioni di torque dell’impianto
inserito.

» Controllare il torque da applicare al moncone
protesico da usare. Un torque eccessivo o
insufficiente puo provocare effetti indesiderati.
» Prima di ciascuna procedura, assicurarsi che i
pezzi siano adeguatamente fissati in sede.

« Assicurarsi che i componenti non vengano
ingeriti o aspirati dal paziente.

« Durante l’installazione, assicurarsi che il
prodotto sia allineato con l’asse di inserimento
dell’impianto. Accertarsi che sia perfettamente
collocato sull’impianto. A tale scopo si
raccomanda di utilizzare i raggi X periapicali con
la tecnica parallela.

Accertarsi di utilizzare una vite protesica
compatibile con 'interfaccia protesica e con il
moncone protesico.

« Verificare la passivita ed effettuare regolazioni
occlusali e interprossimali dopo l’inserimento
della protesi, evitando di danneggiare il
complesso impianto/protesi.

» Prima di ogni procedura verificare le condizioni
della strumentazione chirurgica Neodent,
rispettandone sempre la vita utile. Sostituire

gli strumenti qualora siano presenti danni,

marcature cancellate, affilatura compromessa,
deformazione o usura.

« Utilizzare sempre la sequenza di prodotti
Neodent. L’impiego di monconi protesici e/o
strumenti di altri produttori non garantisce la
perfetta funzionalita del sistema implantare
Neodent e invalida ogni garanzia sul prodotto.
« E responsabilita del chirurgo odontoiatra
impiegare i prodotti Neodent in conformita alle
rispettive istruzioni d’uso.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Il cobalto é classificato come sostanza pericolosa.
Neodent ha eseguito una valutazione rischi/
benefici sul cobalto presente nella lega Neodent
CoCr. In generale, secondo questa valutazione,

il materiale e sicuro purché il numero di inserti
non superi le 3 unita per paziente. Tuttavia,
nell’interesse del paziente € bene prendere in
considerazione soluzioni alternative.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono attesi effetti indesiderati purché il
prodotto venga utilizzato secondo le istruzioni
d’uso.

PRECAUZIONI POST-OPERATORIE
E MANUTENZIONE

Istruire il paziente sulla necessita di un
monitoraggio medico professionale successivo
alla procedura e invitarlo a rispettare le linee
guida relative a precauzioni, igiene e prescrizione
di farmaci. Il professionista competente ha

la responsabilita di fornire al paziente queste
linee guida.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Questo prodotto deve essere conservato nella
confezione originale, in un luogo pulito e
asciutto, a una temperatura massima di 40 °C
e protetto dalla luce solare diretta.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Ogni prodotto e materiale di consumo impiegato
durante Uintervento chirurgico per l'inserimento
di un impianto endosseo potrebbe pregiudicare la
salute di coloro che li manipolano. Non disperdere
nell’ambiente. Per lo smaltimento, si raccomanda
di attenersi alla legislazione vigente.

DATA DI SCADENZA

Vedere la data riportata sull’etichetta.

SIMBOLI

La tabella descrive i simboli che potranno essere
stampati sull’etichettatura del prodotto. Fare
riferimento all’etichettatura fisica per vedere
quali simboli sono applicabili al prodotto.

Descrizione

4
3
T
=X

Dimensioni del prodotto

Numero di catalogo

Bl

=
o
'

Codice lotto

Numero di serie

Materiale di fabbricazione del prodotto

Codice UDI

HEHE

Dispositivo medico

Set Moncone CoCr per corona
Valido solo per l’Europa

Simboli

]

Descrizione

Data di fabbricazione

M Produttore
g Data di scadenza
Qty Quantita

Consultare le Istruzioni per l’'uso

=

PROIBIDO

REPROCESSAR | Ritrattamento vietato

E Sterilizzazione con ossido di etilene

n Sterilizzazione per irraggiamento

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata.

Non risterilizzare

Fragile

elele|f|E

Limite di temperatura massima

3 i

Conservare in luogo asciutto

A
v

o

Tenere lontano dalla luce solare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Importatore nella Comunita Europea

Rappresentante autorizzato svizzero

Sistema di barriera singola sterile

Sistema di barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

Notifica alla FDA necessaria per la

Rx onl
v commercializzazione negli Stati Uniti

C€

c € Marchio CE
0344
NON-STERILE
Non sterile

A\
%

© 2022 — JJGC IndGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tutti i diritti riservati.

Contiene sostanze pericolose

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i
Paesi. Per informazioni contattare il distributore
autorizzato.
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Dieses Gerat ist fur einen Spezialeingriff vorgesehen, der von Fachkraften durchgefiihrt werden muss,
die Uber Qualifikationen im Bereich Dentalimplantologie verfiigen. Fur bestmogliche Ergebnisse sollte
das Produkt nur mit entsprechender Kenntnis der geeigneten Verfahren verwendet und stets unter
angemessenen Bedingungen eingesetzt werden.

BESCHREIBUNG

Das CoCr-Abutment Fir Kronen-Set besteht aus Basis, Schraube und Analog.

Die Basis besteht aus zwei Teilen: Kappe und Basis. Die Kappe hat zwei Kanéle fiir die
Wachszurlickhaltung wahrend der Kronenkonfektion verwendet und wird aus Polymer (POM) hergestellt.
Die Basis hat 1 mm transmukosale Hohe, eine mit dem GM Implantat kompatible Schnittstelle und wird
aus Legierung auf Cobalt-Chrom-Basis hergestellt.

Das Analog hat eine Geometrie mit einem Kanal, der seine Zurlickhaltung im Gipsmodell fordert und
mit der GM Schnittstelle kompatibel ist. Es ist in gelber Farbe verfiigbar.

Die Schraube wird von zwei verschiedenen Teilen gebildet: Kopf und Korper. Der Kopf hat eine
Geometrie, die in den Neo Schraubendreher / Neo-Anschluss passt, wodurch die Verwendung und
Absetzen im Innenteil der Basis ermoglicht wird. Der Korper hat ein Gewinde mit 1,6 mm Durchmesser.
Die Schraube und das Analog aus dem CoCr-Abutment fiir Kronen-Set sind fur den Laborgebrauch
bestimmt und werden aus Titanlegierung hergestellt.

Fiir den endgiiltigen Gebrauch ist die Neotorque Schraube zu verwenden.

ANWENDUNGSHINWEISE
Indiziert fir die Konfektion der endgiiltigen Prothese um die Protheseninfrastruktur auf den
Implantaten zu erzielen.

ANWENDUNGEN

Das CoCr-Abutment Fir Kronen-Set besteht aus Basis, Schraube und Analog.

Die Basis ist fur die Konfektion der endgiiltigen Einzelprothesen bestimmt, die am GM Implantat
angeschraubt oder zementiert sind. Die Kappe in der Laborphase zur Herstellung der Prothese an
Gipsmodellen und des Implantat-Analogs verwendet. Nach dem Guss wird es Teil der endgiiltigen
Prothese. Die Basis hat eine kompatible Schnittstelle mit dem GM Implantat und kann nicht modifiziert
werden.

Das Analog ist zur Verwendung in der Laborphase vorgesehen, beim Anfertigen des Gipsmodells oder des
Modells fiir die Herstellung der Prothese auf dem Implantat, zur Reproduktion der Abmessungen und der
Positionierung des Implantats.

Die Schraube wird in der Laborphase zum Befestigen der Basis am Analog verwendet, im Gipsmodell fixiert.

Prothesenschnittstelle Zahnfleischhohe

Implantatdurchmesser

CoCr-Abutment fur Kronen-Set 3,5/3,75
CoCr-Abutment fiir Kronen-Set 4,0/4,3
CoCr-Abutment fiir Kronen-Set 5,0/6,0

3,5und 3,75 mm
4,0 und 4,3 mm
5,0 und 6,0 mm

GM Exact 1 mm

Die Kompatibilitat der gewahlten Prothesenschnittstellen muss gepriift werden. Das CoCr-Abutment
fir Kronen-Set ist in der GM Prothesenschnittstelle erhaltlich und ist ausschlieBlich mit Grand Morse
Implantaten kompatibel.

GEGENANZEIGEN

Das CoCr-Abutment fiir Kronen-Set ist kontraindiziert bei multiplen einheitlichen Restaurationen und
auf subkrestal eingesetzten Implantaten.

Dieses Produkt wird gerade/ohne Winkelung geliefert und muss in diesem Format verwendet werden.
Es ist bei Patienten kontraindiziert, die Anzeichen einer Allergie auf oder Uberempfindlichkeit
gegeniiber den chemischen Bestandteilen des Werkstoffs Legierung auf Cobalt-Chrom-Basis.

Die Verwendung dieses Produkt ist bei zu geringem interokklusalem Raum und nicht zufriedenstellender
dreidimensionaler Position des Implantats kontraindiziert.

HANDHABUNG

Bei der Verwendung in zweizeitigen Verfahren kann die vorherige Praparation des Weichgewebes mit
einem fiir das CoCr-Abutment fiir Kronen-Set spezifischen Gingivaformer durchgefiihrt werden.
Formen des Implantats mithilfe eines Abdrucks mit Abformkappe fir GM Implantat gemaB
entsprechenden Techniken durchfiihren.

LABORPHASE

Am fertigen Gipsmodell das Analog auf dem verwendeten Abdruckpfosten aufschrauben. Maximales
Drehmoment von 20°N.cm anwenden. Gummiartiges Material eingieBen, um das Weichgewebe des
Patienten zu simulieren. Gips Uber die Form gieBen, der das gesamte Analog abdeckt. Wenn der Gips
ausgehartet ist, die Form vom Gips trennen. Den Abdruckpfosten vom Hybrid-Analog abschrauben/
entfernen.

Basis auf das Analog schrauben, mithilfe von Neo Connection / Neo Schraubendreher, mit dem
empfohlenen Drehmoment von 20 N.cm. Kappe nach Bedarf anpassen. Fir die Anpassung muss die
minimale interokklusale Hohe von 5 mm eingehalten werden. SchlieBung durchfiihren.

Der erhaltene Standard muss von einer Deckschicht eingeschlossen sein, die mit der Legierung
kompatibel ist, die im Gussverfahren verwendet wird. Die gewahlte Legierung muss auf
Cobalt-Chrom-Basis sein und mit dem fiir die Prothese vorgesehenen asthetischen Material kompatibel
sein. Es wird empfohlen, zum EinschlieBen des Standards in Wachs eine Phosphatdeckschicht zu
verwenden. Um die Infrastrukturen fur metallokeramische Prothesen zu erhalten, muss eine kompatible
Legierung gewahlt werden. Es ist wichtig, dass die Keramik nicht direkt auf der Basis angebracht
werden kann, und daher muss durch das Wachsen sichergestellt werden, dass der gesamte auBere
Bereich des Abutments abgedeckt ist, auf dem die Keramik angebracht wird.

CoCr-Abutment fur Kronen-Set
Nur fiir Europa giiltig

Tragen Sie die (fiir diese Legierungsart
spezifische) Keramik direkt auf den Bereich auf,
der nicht mit der fiir den Anguss verwendeten
Metalllegierung Uiberzogen ist, da dies zu

Rissen fiihren kann. Seien Sie beim Wachsen

der Abutmentrander besonders vorsichtig, um
eine Invasion an den Randern zu vermeiden, die
mit dem Implantat in Kontakt kommen konnte.
Die Wachsstarke muss mindestens 0,5 mm
betragen und kann nach dem Anguss auf 0,3 mm
reduziert werden. Beachten Sie nach dem
GieBen den entsprechenden Bereich am Sitz
der Prothetikschraube. Die urspriingliche Form
muss erhalten bleiben, ohne dass metallische
Blasen vorhanden sind. Wahrend des Abschlusses
und Polierens darf die Prothesenschnittstelle
nicht beschadigt werden. Verwenden Sie beim
Bearbeiten von Legierungen keine korrosiven
Materialien, die Eisenpartikel enthalten. Es wird
auch empfohlen, die Legierung bei niedriger
Umdrehung zu bearbeiten.

KLINISCHE PHASE

Verwenden Sie die Neotorque Schraube fir die
intraorale Befestigung der Basis nach dem GieRen.
Es missen Passivitats- und Anpassungspriifungen
der prothetischen Struktur durchgefiihrt werden.
Hinweis: die Schraube (aus diesem Set) ist fir
den Laborgebrauch vorgesehen. Die Neotorque
Schraube fur die intraorale Befestigung muss
gesondert gekauft werden.

NACHVERFOLGBARKEITSETIKETTEN
Das Produkt ist mit drei Etiketten ausgestattet,
die seine Nachverfolgung erlauben und an
folgenden Dokumenten angebracht werden
missen: « Patientenakte o Steuerdokument

« an den Patienten zu liberreichendes Dokument
(hierzu den Vorgesetzten fragen.) Identifikation
und Nachverfolgbarkeit werden durch die
Zahlencodes ,,REF* und ,,LOT* ermoglicht.

HYGIENE

Vor dem Einsetzen in den Mund das endgiiltige
Abutment desinfizieren und sterilisieren.

1. Schritt: Das Teil vollstandig in
Enzymreinigungsmittel eintauchen (nach
Herstellerangaben verdiinnt) 2. Schritt: Etwa 10 bis
15 Minuten im Ultraschallgerat reinigen. 3. Schritt:
Mit reichlich destilliertem Wasser absplilen, bis
Verunreinigungen vollstandig aus der Losung
entfernt wurden. Wir empfehlen die Verwendung
einer Nylonbiirste. 4. Schritt: Mit einem trockenen,
sauberen Tuch oder Druckluft trocknen. 5. Schritt:
Eine Sichtprifung durchfiihren und sicherstellen,
dass nach der Reinigung keine Riickstande mehr zu
erkennen sind. Sollten Riickstande vorhanden sein,
muss das Produkt erneut in Reinigungsmittel gelegt
werden — 1. Schritt — und die Reinigung muss nun
mithilfe einer Nylonbiirste erfolgen. Spiilung und
Trocknung wiederholen.

PRASENTATION UND STERILISIERUNG
Dieses Produkt ist fur den Einmalgebrauch
vorgesehen und wird nicht steril und

einzeln verpackt bereitgestellt. Das finale
Abutment muss vor dem Einsetzen in die
Mundhohle sterilisiert werden. Folgende
Sterilisationsmethoden werden empfohlen:
Autoklavieren bei feuchter Hitze (Dampf),
Schwerkraftverdrangung oder dynamischer
Entliftungszyklus (fraktioniertes Vakuum),
unverpackt, 3-minitige Exposition bei 132 °C
(270 °F). Das Produkt muss unverpackt in ein
geeignetes Sieb gelegt werden. Das sterilisierte
Produkt sofort nach der Sterilisation verwenden
und nicht lagern.

330.335.06
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WARNHINWEISE

« Stellen Sie sicher, dass Sie das entsprechende
Set mit dem geplanten Implantat gemal der
Anwendungsindikation verwenden. Seine Teile
dirfen nicht separat verwendet werden.

« Die Reinigung und Sterilisation des endgtltigen
Abutments vor seiner Installation im Mund wird
empfohlen.

« Stellen Sie vor dem Einsetzen des Produkts sicher,
dass es die gleiche prothetische Verbindungsflache
hat wie das Implantat. Stellen Sie gemal der
Gebrauchsanweisung des Implantats sicher, dass
die Stabilitat des Implantats ausreichend ist, um
dem Eindrehmoment des prothetischen Abutments
und der funktionalen Belastung standhalten zu
konnen.

* WARNUNG: Fir Anguss immer eine Legierung
auf Cobalt-Chrom-Basis mit niedrigerer
Schmelztemperatur verwenden. Andere
Metalllegierungen garantieren kein richtiges
Binden. Keramik darf nicht direkt auf dem
Befestigungsband des Prothetischen Abutments
angebracht werden. Das Schmelzen muss im
Bereich von 1120 bis 1150 °C (2048 — 2102°F)
erfolgen.

» Unzureichende chirurgische und/oder
prothetische Planung konnen die Leistung der
Implantat-Prothesen-Einheit beeintrachtigen und
zu einem Systemversagen fuhren. Hierzu gehoren
unter anderem Ausfallen oder Bruch des Implantats
sowie Lockerung oder Bruch von Sekundarteilen
und/oder Prothesenschrauben.

 Bei der Materialauswahl fir den Prothesenaufbau
muss das allgemeine Aussehen des Patienten
beriicksichtigt werden.

« Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und kann nicht erneut verarbeitet
werden.

» Eine Wiederverwendung dieses Produkts

kann zu Folgendem fiihren: « unerwiinschten
biologischen Wirkungen von Restprodukt

sowie Mikroorganismen und/oder Substanzen,
entstanden durch vorherige Anwendungen
und/oder Umarbeitung; Veranderungen der
physikalischen, mechanischen und chemischen
Eigenschaften des Produkts oder seiner

Makro- und Mikrostruktur, welche die gewunschte
Funktionsfahigkeit gefahrden konnen. Bei einer
Wiederverwendung des Produkts konnen seine
Sicherheit und Wirksamkeit nicht gewahrleistet
werden und die Produktgarantie erlischt.

» Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt wurde.

« Produkt nicht verwenden, wenn sein
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist

» Bei einer sofortigen Belastung die
Drehmomentangabe fur das eingesetzte Implantat
prufen.

« Beachten Sie das Drehmoment, das auf dem
gewahlten prothetischen Abutment angegeben ist.
Ein zu geringes oder zu hohes Drehmoment kann
unerwinschte Ergebnisse nach sich ziehen.

« Vor jedem Eingriff sicherstellen, dass die
Einzelteile richtig sitzen.

« Stellen Sie sicher, dass die Teile nicht vom
Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

« Achten Sie beim Einsetzen darauf, dass das
Abutment an der Insertionsachse des Implantats
ausgerichtet ist. Sicherstellen, dass es fest auf
dem Implantat sitzt. Zur Priifung empfehlen

wir eine periapikale Rontgenaufnahme mit
Paralleltechnik.

« Achten Sie darauf, eine Prothesenschraube

zu verwenden, die mit der prothetischen
Verbindungsflache und dem prothetischen
Abutment kompatibel ist.

« Passivitat und okklusale und interproximale
Anpassung nach Implantation der Prothese

prufen und dabei vermeiden, dass die Implantat-

Prothesen-Einheit beeintrachtigt wird.

« Vor jedem Eingriff priifen, in welchem Zustand
sich die chirurgischen Instrumente von Neodent
befinden, und die jeweilige Nutzungsdauer
beriicksichtigen. Bei Beschadigungen,
unkenntlichen Markierungen, beeintrachtigter
Schnittscharfe, Verformung oder Verschleil sind
die Instrumente auszutauschen.

« Verfahren Sie stets nach der
Neodent-Produktsequenz. Bei Verwendung von
prothetischen Abutments und/oder Instrumenten
anderer Hersteller ist die einwandfreie Funktion
des Neodent-Implantatsystems nicht garantiert
und jegliche Produktgarantie ausgeschlossen.

» Die Verwendung der Neodent-Produkte

gemal ihrer Gebrauchsanweisung liegt in der
Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

SICHERHEITSHINWEISE

Cobalt wird als gefahrlicher Stoff klassifiziert.
Neodent hat eine Einstufung der Risiken und
Vorteile des in der Neodent CoCr Legierung
enthaltenen Cobalts vorgenommen. Insgesamt ist
das Material der Einstufung zufolge sicher, solange
die Anzahl der Inlays 3 Einheiten pro Patient nicht
Uiberschreitet. Sie konnen jedoch im Interesse
lhres Patenten alternative Losungen in Betracht
ziehen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Es werden keine unerwiinschten Wirkungen
erwartet, solange das Produkt gemal der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

POST-OPERATIVE
VORSICHTSMASSNAHMEN
UND INSTANDHALTUNG

Unterrichten Sie den Patienten Uber die
Notwendigkeit einer professionellen medizinischen
Uberwachung nach der Operation und die
Einhaltung der Richtlinien zu VorsichtsmaBnahmen,
Hygiene und Verschreibung von Medikamenten.

Die verantwortliche Fachkraft ist dafiir zustandig,
diese Richtlinien bereitzustellen.

LAGERBEDINGUNGEN

Dieses Produkt muss in der Originalverpackung an
einem sauberen und trockenen Ort bei maximal
40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschitzt gelagert werden.

ENTSORGUNG DES MATERIALS

Alle Produkte und Verbrauchsmaterialien,

die bei der Operation fir das Einsetzen von
Zahnimplantaten verwendet werden, konnen
eine Gefahr fiir die Gesundheit all derjenigen
darstellen, die mit diesen Materialien umgehen.
Vor der Entsorgung dieser Materialien in die
Umwelt wird die Beachtung und Einhaltung der
geltenden gesetzlichen Regelungen empfohlen.

HALTBARKEITSDATUM
Auf dem Etikett angegeben.

SYMBOLE

Die Tabelle beschreibt die Symbole, die auf dem
Produktetikett gedruckt werden konnen. Achten Sie
bitte immer auf die tatsachliche Etikettierung, um
zu sehen, welche Symbole fir |hr Produkt zutreffen.

Symbole Beschreibung

ProduktgroBe

Katalognummer

Bl

-
o
-

Chargencode

CoCr-Abutment fur Kronen-Set
Nur fiir Europa giiltig

) Beschreibung

Seriennummer

Herstellungsmaterial des Produkts

UDI-Code

Medizinisches Gerat

Herstellungsdatum

Hersteller

Haltbarkeitsdatum

&N EIE(HE 2

Qty Menge

Siehe Anleitung fir Gebrauchshinweise

=
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REPROCESSAR | Weiterverarbeitung verboten

-
m
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[
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E Sterilisiert mit Ethylenoxid

n Mithilfe von Bestrahlung sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist

Nicht wieder sterilisieren

Zerbrechlich

|@|e|e|l

!

Temperaturobergrenze

Trocken halten

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Importeur in der Europaischen
Gemeinschaft

Schweizer Bevollmachtigter

Einzelnes steriles Barrieren-System

Einzelnes steriles Barrieren-System mit
Schutzverpackung im Inneren

SaRaL

Von der FDA vorgeschriebene Meldung

Rx onl
v fir den US-amerikanischen Markt

C€

c € CE-Zeichen
0344
NON-STERILE
Nicht steril

AN
&

© 2022 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle Rechte vorbehalten.

Enthalt schadliche Stoffe

Nicht alle Produkte sind in allen Landern
erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an den
autorisierten Vertriebshandler.
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Ce dispositif est destiné a une intervention spécialisée, qui doit étre effectuée par des professionnels
qualifiés en implants dentaires. Pour des résultats optimaux, utilisez le produit en connaissant les
techniques appropriées et appliquez-les toujours dans des conditions appropriées.

DESCRIPTION

Le kit partie secondaire CoCr pour couronne est composé d’une base, d’une vis et d’un analogue.

La base est composée de deux parties : la coiffe et la base. La coiffe comporte deux canaux pour la
rétention de la cire lors de la confection de la couronne et est fabriquée en polymére (POM). La base
présente une hauteur transmuqueuse de 1 mm, une interface compatible avec l’implant GM et est
fabriquée en alliage a base de cobalt-chrome.

L’analogue présente une géométrie avec un canal qui favorise sa rétention dans le modéle en platre et
est compatible avec l'interface GM. Il est disponible en jaune.

La vis est composée de deux parties différentes : la téte et le corps. La téte présente une géométrie
qui lui permet de s’adapter au tournevis Neo/a la connexion Neo et de se loger dans la partie interne
de la base. Le corps est doté d’un filetage de 1,6 mm de diamétre.

La vis et ’analogue du kit partie secondaire CoCr pour couronne sont utilisés en laboratoire et
fabriqués en alliage de titane.

Pour une utilisation définitive, utilisez la vis Neotorque.

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce produit est indiqué pour la fabrication de la prothese définitive afin d’obtenir une infrastructure
prothétique sur les implants.

APPLICATIONS

Le kit partie secondaire CoCr pour couronne est composé d’une base, d’une vis et d’un analogue.

La base est indiquée pour la fabrication de protheses définitives unitaires vissées ou scellées sur
I’implant GM. La coiffe est utilisée en phase de laboratoire pour la fabrication de la prothese sur

des modeéles en platre et des analogues d’implants. Aprés fonderie, elle fait partie de la prothese
définitive. La base est dotée d’une interface compatible avec l’implant GM et ne peut étre modifiée.
L’analogue est destiné a étre utilisé en phase de laboratoire lors de ’obtention du modéle en platre pour la
fabrication de la prothése sur implant, afin de reproduire les dimensions et le positionnement de l’implant.
La vis est destinée a étre utilisée en phase de laboratoire pour la fixation de la base sur [’analogue,
fixé sur le modele en platre.

Hauteur
gingivale

Interface
prothétique

Diamétre d’implant

Kit partie secondaire CoCr pour couronne 3,5/3,75 3,5et 3,75 mm
4,0et4,3mm

5,0 et 6,0 mm

CM Exact Kit partie secondaire CoCr pour couronne 4,0/4,3 1 mm

Kit partie secondaire CoCr pour couronne 5,0/6,0

Vérifiez la compatibilité entre les interfaces prothétiques choisies. Le kit partie secondaire CoCr
pour couronne est disponible dans U'interface prothétique GM et est uniquement compatible avec les
implants Grand Morse.

CONTRE-INDICATIONS

Le kit partie secondaire CoCr pour couronne est contre-indiqué pour les réhabilitations unitaires
multiples et sur les implants placés sous la créte.

Ce produit est fourni avec une angulation droite ou sans angulation et doit étre utilisé de cette facon.
Ce produit est contre-indiqué chez les patients présentant des signes d’allergie ou d’hypersensibilité
aux éléments chimiques du matériau : alliage a base de cobalt-chrome.

Ce produit est contre-indiqué en cas d’espace interocclusal insuffisant et de position tridimensionnelle
non satisfaisante de l’implant.

MANIPULATION

Pour une utilisation dans des procédures en deux étapes, une préparation préalable des tissus mous
peut étre effectuée a l’aide d’une partie secondaire de cicatrisation spécifique au kit partie secondaire
CoCr pour couronne.

Réalisez le moulage de ’implant en utilisant la piéce de transfert universelle pour implant GM selon les
techniques appropriées.

PHASE DE LABORATOIRE

Apres avoir obtenu le moule, vissez ’analogue dans la piece de transfert universelle utilisée. Appliquez
un couple maximal de 20 N.cm. Versez un matériau caoutchouteux pour simuler les tissus mous du
patient. Versez le platre sur le moule en recouvrant entiérement [’analogue. Aprés la phase de prise du
platre, retirez le moule du platre. Dévissez/démontez la piéce de transfert universelle de ’analogue.
Vissez la base sur [’analogue a ’aide de la connexion Neo ou du tournevis Neo, en appliquant le couple
recommandé de 20 N.cm. Personnalisez la piéce de transfert universelle selon vos besoins. Pour la
personnalisation, la hauteur interocclusale minimale de 5 mm doit étre maintenue. Procédez a la
fermeture.

L’étalon obtenu doit étre inclus dans un revétement compatible avec l’alliage qui sera utilisé lors

du processus de moulage. L’alliage choisi doit étre a base de cobalt-chrome et compatible avec le

matériau esthétique prévu pour la prothése. Il est recommandé d’utiliser un revétement phosphaté pour
inclure I’étalon dans la cire. Pour obtenir des infrastructures pour les prothéses métallo-céramiques,

il est nécessaire de choisir un alliage compatible. Il est important que la céramique ne puisse pas étre

Kit partie secondaire CoCr pour couronne
Valable uniquement pour |’Europe

appliquée directement sur la base. La cire doit
donc couvrir ’ensemble de la zone externe de la
partie secondaire sur laquelle la céramique sera
appliquée.

L’application de céramique (spécifique aux
alliages de ce type) directement sur une zone non
recouverte d’un alliage métallique de surmoulage
peut provoquer des fissures. Lors de ’application
de la cire sur les bords de la partie secondaire,
veillez tout particuliérement a ne pas dépasser
les bords qui seront en contact avec l’implant.
L’épaisseur de la cire doit étre d’au moins

0,5 mm et peut étre réduite a 0,3 mm aprés
surmoulage. Apres le moulage, respectez la zone
correspondant au logement de la vis prothétique.
La forme originale doit étre préservée, tout en
évitant les bulles de métal saillantes. Lors des
procédures de finition et de polissage, l’interface
prothétique ne peut pas étre endommagée.
Pendant le processus de finition de ’alliage,
n’utilisez pas de matériaux corrosifs, tels que
ceux qui contiennent des particules de fer. Il est
également recommandé de fabriquer la structure
en alliage a faible rotation.

PHASE CLINIQUE

Utilisez la vis Neotorque pour la fixation intra-
buccale de la base apres le moulage. Des tests
de passivité et d’adaptation de la structure
prothétique doivent étre menés.

Remarque : la vis fournie dans ce kit est destinée
a un usage en laboratoire. La vis Neotorque

pour la fixation intra-orale doit étre achetée
séparément.

ETIQUETTE DE TRACABILITE

Ce produit est fourni avec trois étiquettes
permettant sa tracabilité et devant étre jointes
aux documents suivants : « Dossier médical ;

« Document de recouvrement des taxes ;

« Document a remettre au patient (demandez a
votre conseiller). L’identification et la tracabilité
sont effectuées au moyen des codes numériques
REF et LOT.

DESINFECTION

Avant la pose dans la bouche, nettoyez et
stérilisez la partie secondaire finale.

1re étape : immergez complétement la piece
dans un détergent enzymatique (dilué selon le
fabricant).

2¢ étape : lavez au nettoyeur a ultrasons
pendant environ 10 a 15 minutes. 3¢ étape :
rincez abondamment avec de ’eau distillée
jusqu’a élimination compléte des déchets de

la solution. L’utilisation de brosses en nylon est
recommandée. 4¢ étape : séchez avec un chiffon
propre et sec ou a l’air comprimé. 5¢ étape :
effectuez une inspection visuelle en observant
les éventuelles défaillances du processus de
nettoyage. S’il y a encore des déchets, la piece
doit étre a nouveau immergée dans le détergent
(1r étape) et, si nécessaire, le nettoyage doit
étre effectué a ’aide d’une brosse en nylon.
Répétez la séquence de rincage et de séchage.

PRESENTATION ET STERILISATION

Ce produit est a usage unique. Il est fourni non
stérile et emballé a U'unité. La partie secondaire
définitive doit étre stérilisée avant d’étre posée
dans la bouche. Les méthodes de stérilisation
suivantes sont recommandées : autoclave a
chaleur humide (vapeur), cycle de déplacement
par gravité ou d’élimination dynamique de ’air
(vide fractionné), non emballé, exposition de

3 minutes a 132 °C (270 °F). Le produit doit
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étre déballé sur un plateau approprié. Utilisez la
restauration stérilisée immédiatement aprés la
stérilisation, ne la stockez pas.

PRECAUTIONS

« Veillez a utiliser le kit correspondant avec
implant prévu selon U'indication d’utilisation.
Les parties qui le composent ne peuvent pas étre
utilisées séparément.

« Il est recommandé de nettoyer et stériliser la
partie secondaire finale avant sa pose dans la
bouche.

« Avant de poser le produit, assurez-vous qu’il
posséde la méme interface prothétique que
Uimplant. Assurez-vous que la stabilité de
'implant est suffisante pour résister au couple de
serrage de la partie secondaire prothétique et a
la charge fonctionnelle, conformément au mode
d’emploi de U'implant.

o AVERTISSEMENT : pour le surmoulage, utilisez
toujours un alliage a base de cobalt-chrome avec
une température de fusion inférieure. Les autres
alliages métalliques ne garantissent pas une
bonne liaison. Il est impossible d’appliquer une
céramique directement sur la bande de fixation
de la partie secondaire prothétique. La fusion
doit étre effectuée a une température comprise
entre 1 120 et 1 150 °C (2 048 et 2 102 °F).

« Une planification chirurgicale et/ou prothétique
inadéquate peut compromettre la performance
de ’ensemble implant/prothése entrainant une
défaillance du systeme, comme la perte ou la
fracture de U’implant, un desserrage ou la fracture
des composants et/ou des vis prothétiques.

« Le choix du matériau de la structure de la
prothése doit prendre en compte ’état général du
patient.

« Ce produit est a usage unique et ne peut pas
étre retraité.

« La réutilisation de ce produit peut entrainer :

« des effets biologiques néfastes provenant des
produits résiduels ; des micro-organismes et/ou
des substances résultant d’utilisations et/ou de
retraitements antérieurs ; des modifications des
propriétés physiques, mécaniques et chimiques
des produits, macro et micro structurels,

qui peuvent compromettre la fonctionnalité
souhaitée. La réutilisation de ce produit ne
garantit pas sa sécurité et son efficacité et annule
toute garantie.

« N’utilisez pas le produit si ’emballage est
endommagé.

« N’utilisez pas le produit si sa date de validité a
expiré.

« Pour une application de charge immédiate,
vérifiez I’indication de couple de l’implant posé.
 Respectez le couple a appliquer sur la partie
secondaire prothétique choisie. Un couple trop
élevé ou insuffisant peut entrainer des résultats
indésirables.

» Avant chaque intervention, assurez-vous que les
pieces sont bien en place.

« Assurez-vous que les piéces ne sont pas avalées
ou aspirées par le patient.

« Lors de la pose, veillez a aligner le produit
avec ’axe d’insertion de "implant. Assurez-
vous qu’il est parfaitement placé sur ’implant.
Pour ce faire, il est recommandé d’utiliser une
radiographie périapicale avec la technique
parallele.

« Veillez a utiliser une vis prothétique compatible
avec 'interface prothétique et avec la partie
secondaire prothétique.

« Vérifiez la passivité et effectuez le réglage
occlusal et interproximal aprés la pose de la

prothese, en évitant de détériorer I’ensemble
implant/prothése.

« Avant chaque intervention, vérifiez |’état des
instruments chirurgicaux Neodent en respectant
toujours leur durée de vie utile. Remplacez les
instruments en cas de dommages, de marquages
effacés, d’affiitage insuffisant, de déformation ou
d’usure.

« Utilisez toujours la gamme de produits Neodent.
L'utilisation de parties secondaires prothétiques
et/ou d’instruments d’autres fabricants ne
permet pas de garantir le fonctionnement parfait
du systéeme d’implants Neodent et annule toute
garantie du produit.

« Il incombe au chirurgien-dentiste d’utiliser

les produits Neodent conformément au mode
d’emploi.

INFORMATIONS RELATIVES
A LA SECURITE

Le cobalt est classé comme une substance
dangereuse. Neodent a réalisé une évaluation
des risques et des avantages du cobalt présent
dans l'alliage CoCr de Neodent. Globalement,
d’aprés ’évaluation, le matériau est sir tant que
le nombre d’implants ne dépasse pas 3 unités
par patient. Il convient toutefois, dans U’intérét
de votre patient, d’envisager des solutions
alternatives.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable n’est attendu tant que
le produit est utilisé conformément a son mode
d’emploi.

PRECAUTIONS ET ENTRETIEN
POSTOPERATOIRE

Informez le patient de la nécessité d’un suivi
médical professionnel aprés ’intervention

et de respecter les directives concernant les
précautions, [’hygiéne et la prescription des
médicaments. Le professionnel responsable est
tenu de fournir ces recommandations.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ce produit doit étre conservé dans son emballage
d’origine, dans un endroit propre et sec, a une
température maximale de 40 °C et a l’abri de la
lumiere directe du soleil.

ELIMINATION DU MATERIEL

Tous les produits et consommables utilisés lors
de Uopération de pose d’implants dentaires
peuvent mettre en danger la santé de

quiconque les manipule. Avant de les jeter dans
’environnement, il est recommandé de connaitre
la législation en vigueur et de s’y conformer.

DATE DE PEREMPTION

Indiquée sur ’étiquette.

SYMBOLES

Le tableau décrit les symboles susceptibles d’étre
imprimés sur les étiquettes du produit. Veuillez
vous reporter aux étiquettes physiques pour
déterminer les symboles applicables au produit.

Symboles Description

Taille du produit

&

Code du produit

-
o
—

Numéro de lot

Kit partie secondaire CoCr pour couronne
Valable uniquement pour |’Europe

Symboles Description

Numéro de série

Matériau de base du produit

Code UDI

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

ool 1 5[5] 3] 2

Date de péremption

Qty Quantité

=

Consulter le mode d’emploi

Réutilisation ou remise en état
interdite

PROIBIDO
REPROCESSAR

E Stérilisé par oxyde d’éthylene

n Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si [’emballage est
endommagé

Ne pas restériliser

Fragile

et ]

Limite de température supérieure

3

Maintenir au sec

Conserver a ’abri des rayons du soleil

Représentant agréé au sein de la
Communauté européenne

Importateur dans la Communauté
européenne

Représentant suisse agréé

Systéme barriére stérile a usage unique

Systeme barriére stérile a usage
unique avec emballage de protection
a Uintérieur

Notification requise par la FDA pour le
marché des Etats-Unis

R

Rx only

C€

C E Marquage CE
0344
NON-STERILE
Non stérile

AN
%
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Contient des substances dangereuses

Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous
les pays. Merci de contacter le distributeur agréé.
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Dette udstyr er tiltaenkt en specialiseret procedure, der kun ma udferes af professionelle, der er
uddannet i at fremstille dentale implantater. For optimale resultater skal du kende de passende
teknikker til anvendelse af produktet og altid anvende dem under passende forhold.

BESKRIVELSE

CoCr-abutment til kroner bestar af base, skrue og analogdel.

Basen bestar af to dele: coping og base. Coping er forsynet med to kanaler, som holder voksen under
kronens konfektionering, er fremstillet i polymer (POM). Basen har 1 mm transmukosalhgjde, dens
graenseflade er kompatibel med GM-implantatet og er fremstillet i en kobolt-krom-baseret legering.
Analogdelens geometri indeholder en fure, der bidrager til dens fastholdelse i gipsmodellen og er
kompatibel med GM-graensefladen. Fas i gult.

Skruen bestar af to dele: hoved og legeme. Hovedets geometri passer til Neo-skruetrakkeren /
Neo-forbindelsen, der muligger anvendelse og placering i den indre del af basen. Legemets har et
gevind med 1,6 mm diameter.

Skruen og analogdelen fra CoCr-abutment til kroner er til laboratoriebrug og fremstillet i en titanlegering.
Brug skruen Neotorque til slutanvendelsen.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Anvendes til fremstilling af den endelige protese i henhold til implantatets struktur.

APPLIKATIONER

CoCr-abutment til kroner bestar af base, skrue og analogdel.

Basen bruges til at fremstille de endelige enkelte proteser, som skrues eller cementeres pa GM-
implantatet. Coping anvendes i laboratoriefasen til fremstilling af protesen pa gipsmodeller og
implantatanalogdelen. Efter stebningen bliver den en del af den endelige protese. Basens graenseflade
er kompatibel med GM-implantatet og kan ikke andres.

Analogdelen skal bruges i laboratoriefasen til at skabe en gipsmodel til fremstilling af protesen pa
implantatet, og den gengiver implantatets dimensioner og placering.

Skruen bruges i laboratoriefasen til fiksering af basen pa analogdelen, der er fastgjort i gipsmodellen.

Protesegranseflade

Implantatdiameter Gingivalhgjde

CoCr-abutment til kroner, saet 3.5/3.75 3,50g 3,75 mm
GM Exact CoCr-abutment til kroner, saet 4.0/4.3 4,0 og 4,3 mm 1 mm
CoCr-abutment til kroner, saet 5.0/6.0 5,0 og 6,0 mm

Kontrollér kompatibiliteten af de valgte optegnelsesformularen. CoCr-abutment til kroner fas i seet til
GM-protesegransefladen og er udelukkende kompatibel med Grand Morse-implantater.

KONTRAINDIKATIONER

CoCr-abutment til kroner er kontraindiceret ved flere ensartede tilpasninger og ved subkrestale
implantater.

Produktet leveres lige/uden vinkel og skal bruges i denne form.

Produktet er kontraindiceret for patienter, der viser tegn pa allergi eller overfalsomhed over for de
kemiske elementer i materialet: kobolt-krom-baseret legering.

Produktet er kontraindiceret ved utilstraekkelig interokklusiv plads og utilfredsstillende tredimensionel
position af implantatet.

HANDTERING

Ved to-trinsprocedurer kan det blede vaev forberedes under anvendelse af et helende abutment
specifikt til CoCr-abutment til kroner.

Implantatet kan stabes ved hjaelp af Impression Coping til GM-implantat med de passende teknikker.

LABORATORIEFASE

Efter fremstilling af formen skrues/indsaettes analogdelen i den anvendte Impression Coping. Brug

et maksimalt drejningsmoment pa 20 N.cm. Heeld ferst gummiartigt materiale ind til simulering af
patientens bradvaev. Haeld gipsen i formen, sa hele analogdelen er daekket. Efter gipsens sterkningsfase
skil formen fra gipsen. Skru/afmontér Impression Coping af analogdelen.

Skru basen pa analogdelen ved hjeelp af Neo-forbindelsen / Neo-skruetraekkeren med det anbefalede
drejningsmoment pa 20 N.cm. Tilpas coping efter behov. | forbindelse med tilpasningen skal der
overholdes en interokklusal hgjde pa minimum 5 mm. Gennemfar lukningen.

Den opnaede model skal vaere omgivet af en belaegning, som er kompatibel til legeringen, der vil
blive anvendt i stebeprocessen. Den valgte legering skal vaere kobolt-krom-baseret og kompatibel
med det aestetiske materiale, der er planlagt til protesen. Det anbefales at bruge fosfatbelaegning

til voksmodellen. For at fremstille understrukturer til metalkeramikproteser skal der vaelges en
kompatibel legering. Vaer opmaerksom pa, at keramikken ikke kan monteres direkte pa basen, og derfor
skal voksen daekke hele det ydre omrade af abutmentet, hvorpa keramikken skal anvendes.
Monteringen af keramik (specielt til legeringer af denne art) direkte pa et omrade, der er udaekket
med stgbt metallegering, kan forarsage revner. Der skal udvises sarlig omhu under voksning ved
kanterne af abutmentet for at undga gennemtraengning og direkte kontakt med implantatet.
Voksningens tykkelse skal mindst vaere 0,5 mm og kan reduceres til 0,3 mm efter stgbning. Efter
stgbningen skal du holde gje med det omrade, der svarer til protesens skruesaede. Den originale form
skal bevares uden tilstedeveerelse af positive metalbobler. Under efterbehandling og polering kan
protesegraensefladen ikke beskadiges. Brug ikke aetsende materialer, som indeholder jernpartikler
under legeringens efterbehandling. Det anbefales ogsa at bearbejde legeringen med lav hastighed.

CoCr-abutment til kroner
Kun gyldig til Europa

KLINISK FASE

Brug Neotorque-skrue til intraoral fiksering

af basen efter stabning. Passivitets- og
tilpasningstest af protesestrukturen skal udferes.
Bemaerk: Skruen (i dette saet) er til
laboratoriebrug. Neotorque Screw til intraoral
fiksering skal kgbes separat.

SPORBARHEDSM/ZRKE

Dette produkt leveres sammen med tre etiketter,
der muligger dets opsporing, og skal vedhaeftes
folgende dokumenter: « Medicinsk registrering

« Skatteopkraevningsdokument « Dokument til
patienten (sperg din radgiver). ldentifikation og
sporing udferes ved hjaelp af de numeriske koder
REF og LOT.

HYGIEJNEPROCEDURER

For montering i munden skal du desinficere og
sterilisere det endelige abutment.

1. trin: Dyp delen helt ned i en enzymatisk
oplesning (fortyndet ifelge producenten). 2. trin:
Vask i ultralydsrenser i ca. 10 til 15 minutter.
3. trin: Skyl med rigelig destilleret vand, indtil
resterne i oplgsningen er helt fjernet. Det
anbefales at bruge nylonberster. 4. trin: Tor
med en ren og ter klud eller med trykluft.

5. trin: Udfer en visuel inspektion, og hold

oje med, om renggringsprocessen har vaeret
utilstraekkelig. Hvis der stadig er rester, bar
delen atter nedsaenkes i oplasningen — 1. trin
— og om ngdvendigt ber rensningen udfgres
ved hjaelp af en nylonbgrste. Gentag skylle- og
torringssekvensen.

ANGIVELSE OG STERILISERING

Dette produkt er kun til engangsbrug og
leveres ikke-sterilt i enkeltpakker. Det endelige
abutment skal steriliseres, inden det monteres
i munden. Fglgende steriliseringsmetoder
anbefales: autoklav med fugtig varme (damp),
tyngdekraftsforskydning eller dynamisk
luftfjernelse (fraktioneret vakuum) cyklus,
udpakket, 3 minutters eksponering ved 132 °C
(270 °F). Produktet skal pakkes ud pa en passende
bakke. Brug den steriliserede del umiddelbart
efter sterilisering, ma ikke opbevares.

FORHOLDSREGLER

« Serg for at bruge det szt svarende

til det planlagte implantat i henhold til
brugsindikationen. Dets dele kan ikke bruges
separat.

» Det anbefales at renggre og sterilisere det
endelige abutment, inden det monteres i
munden.

« Inden du monterer produktet, skal

du kontrollere, at den har den samme
protesegraenseflade som implantatet. Serg for,
at implantatet er tilstraekkelig stabilt til at
modsta monteringsmomentet for det protetiske
abutment og funktionsbelastningen i henhold til
brugsanvisningen til implantatet.

« ADVARSEL: Brug altid kobolt-krom-baseret
legering med lavere smeltetemperatur til
stgbning. Andre metallegeringer garanterer
ikke korrekt binding. Keramik kan ikke
monteres direkte pa det protetiske abutments
tilpasningsstrop. Smeltning skal foretages i
omradet fra 1120 til 1150 °C (2048 — 2102 °F).
« Darlig kirurgisk og / eller protetisk planlaegning
kan saette ydeevnen af implantatet/protesen i
fare, hvilket forer til svigt i systemet, f.eks. tab
af eller revner i implantatet, eller at skruerne i
protesen lgsnes eller revner.
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» Materialevalget af protesestrukturen skal tage
hensyn til patientens generelle forhold.

« Produktet er til engangsbrug og ma ikke
genanvendes.

» Genanvendelse af produktet kan forarsage:
 negative biologiske virkninger fra rester af
produktet, mikroorganismer og/eller stoffer fra
tidligere brug og/eller genbehandling « a&ndringer
i produktets fysiske, mekaniske og kemiske
egenskaber, makro- og mikrostruktur, der kan
bringe den gnskede funktionalitet i fare. Genbrug
af dette produkt garanterer ikke dets sikkerhed
og effektivitet, og det annullerer enhver
produktgaranti.

« Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er
brudt.

« Produktet ma ikke bruges, hvis
holdbarhedsdatoen er overskredet.

« Kontrollér specifikation for drejningsmoment
for det installerede implantat med henblik pa
ojeblikkelig belastning.

« Se det drejningsmoment, der skal gives pa det
valgte protetiske abutment. For kraftigt eller
for lavt drejningsmoment kan fare til ugnskede
resultater.

« Inden hver procedure skal det sikres, at delene
sidder rigtigt fast.

« Serg for, at delene ikke sluges eller indandes af
patienten.

« Under installationen skal det flugtes med
implantatets indfgringsakse. Serg for, at den
sidder perfekt pa implantatet. Det anbefales

at bruge periapiske rentgenbilleder med
parallelteknikken.

« Sgrg for at bruge en proteseskrue, der er
kompatibel med den protetiske graenseflade og
det protetiske abutment.

« Kontrollér passivitet, og justér okklusalt og
interproximalt efter montering af protesen

for at undga en forringelse af implantatet/
proteseenheden.

« Inden hver procedure skal tilstanden af
Neodents kirurgiske instrumenter kontrolleres.
Overhold altid deres brugstid. Udskift
instrumenterne, hvis der er skader, udviskede
afmaerkninger, de ikke er skarpe, deformeringer
eller slid.

» Brug altid Neodents produktserie. Hvis du
bruger understgttelser og/eller instrumenter fra
andre producenter, er du ikke sikret den perfekte
funktion, som Neodent Implant System tilbyder,
og enhver produktgaranti bortfalder.

« Det er tandkirurgens ansvar at bruge Neodent-
produkterne i henhold til brugsanvisningen.

SIKKERHEDSINFORMATION

Kobolt er klassificeret som et farligt stof. Neodent
udferte en vurdering af risici og fordele ved
koboltet i Neodent CoCr-legering. Samlet set er
materialet ifglge vurderingen sikkert, sa laenge
antallet af indlaeg ikke overstiger 3 enheder pr.
patient. Men af hensyn til din patient ber du
overveje alternative lasninger.

NEGATIVE EFFEKTER

Der forventes ikke bivirkninger, safremt
produktet anvendes i overensstemmelse med dets
brugsanvisning.

POST-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
OG VEDLIGEHOLDELSE

Instruér patienten om behovet for en professionel
medicinsk opfglgning efter operationen og for

at overholde reglerne for forsigtighed, hygiejne
og ordinerede laegemidler. Den ansvarshavende
fagperson er ansvarlig for at udarbejde disse
retningslinjer.

OPBEVARINGSFORHOLD

Produktet skal opbevares pa et rent og tert sted
i sin oprindelige emballage ved en maksimal
temperatur pa 40 °C og beskyttes mod direkte
sollys.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALET
Alle produkter og forbrugsstoffer, der bruges
under kirurgi til tandimplantation, kan bringe
sundheden i fare for dem, der handterer dem.
Inden kassering af udstyret ber du studere den
pagaeldende lovgivning og overholde den.

UDL@BSDATO

Skrevet pa etiketten.

SYMBOLER

Tabellen beskriver de symboler, der kan vaere at
finde pa produktetiketten. Se venligst den fysiske
maerkning for at se, hvilke symboler der gaelder
for produktet.

Symboler Beskrivelse

Produktsterrelse

&

Katalognummer

-
o
'

Lotkode

Serienummer

Produktfremstillingsmateriale

UDI-kode

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

Kvantitet

Se brugsanvisningen

=L A EHEIEE

PROIBIDO

REPROCESSAR | Rengering og sterilisering er forbudt

[7]
-
m
)
[l
m

E Steriliseret med ethylenoxid

ﬂ Steriliseret ved bestraling

Ma ikke genbruges

1
m
=
-
m

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Ma ikke resteriliseres

®|® |

CoCr-abutment til kroner
Kun gyldig til Europa

Symboler Beskrivelse

I Kan let ga i stykker

@vre temperaturgranse

T Opbevares tort

1 Opbevares beskyttet mod sollys

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab

Importer i Det Europaeiske Faellesskab

Autoriseret schweizisk repraesentant

Steril enkeltbarriere-system

Steril enkeltbarriere-system med
beskyttende emballage indeni

FDA kraever meddelelse til amerikanske
marked

CE-meerkning

NON-STERILE

AN
&

© 2022 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle rettigheder forbeholdes.

Ikke sterilt

Indeholder farlige stoffer

Det er ikke alle produkter, der er tilgaengelige i
alle lande. Kontakt en godkendt forhandler.
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Az eszkoz olyan specialis eljarashoz vald, amelyet az implantacios fogpotlasban jaratos szakembernek
kell végeznie. Az optimalis eredmény elérése érdekében a terméket a megfelel6 eljarasok ismeretében
hasznalja, és azokat mindig megfelel6 koriilmények kozott alkalmazza.

MAGYARAZAT

A CoCr koronamticsonk készlet bazisbol, csavarbol és laborimplantatumbal all.

A bazis két részbdl all: fej és bazis. A fej polimerbol (POM) késziil és két csatornaval rendelkezik, hogy
a korona kialakitasa soran megtartsa a viaszt. A bazis transzmukozalis magassaga 1 mm, csatlakozo
fellilete kompatibilis a GM implantatummal és kobalt-krom alapl 6tvozetbél késziil.

A laborimplantatum csatornas geometriajd, ami elésegiti a gipszmodellben valo rogziilést, és
kompatibilis a GM csatlakozo feliilettel. Sarga szinben kaphato.

A csavar két kiilonboz6 részbdl all: fejrész és testrész. A fej geometriaja a Neo csavarhtzéba/

Neo csatlakozasba illeszkedik; ez lehet6vé teszi annak hasznalatat és a bazis belso részébe torténé
behelyezését. A test 1,6 mm atméréjli menettel rendelkezik.

A CoCr koronaml(icsonk készletben talalhato csavar és laborimplantatum titanotvozetbol késziil, és
azokat laboratoriumi hasznalatra tervezték.

Végleges alkalmazashoz hasznalja a Neotorque csavart.

FELHASZNALASI TERULET
A termék az implantatum alap( protetikai felépitmény elkészitéséhez sziikséges végleges protézis
kialakitasara szolgal.

ALKALMAZAS

A CoCr koronaml(icsonk készlet bazisbol, csavarbol és laborimplantatumbaél all.

A bazis a GM implantatumokon csavarral vagy cementtel rogzitett egységes végleges protézisek
elkészitésére szolgal. A fejet a laboratériumi fazisban, a protézis gipszmodellen és a
laborimplantatumon térténd elkészitéséhez hasznaljak. Ontést kdvetden az a végleges protézis részéveé
valik. A bazis csatlakozo feliilete a GM implantatuméval kompatibilis és nem mddosithato.

A laborimplantatum a laboratériumi fazisban az implantatum méreteinek, illetve elhelyezésének
reprodukalasaval, az implantacios protézis eléallitasahoz szilkséges gipszmodell készitése soran
hasznalando.

A csavart a laboratoriumi fazisban hasznalja, a bazis gipszmodellbe rogzitett laborimplantatumon vald
rogzitéséhez.

Protetikai
csatlakozofeliilet

inymagassag

Készlet Implantatum atméréje

CoCr koronamdicsonk készlet 3,5/3,75 3,5 és 3,75 mm
GM Exact CoCr koronam(icsonk készlet 4,0/4,3 4,0 és 4,3 mm 1 mm
CoCr koronam(icsonk készlet 5,0/6,0 5,0 és 6,0 mm

Ellendrizze a kivalasztott protetikai csatlakozdfeliiletek kompatibilitasat. A CoCr koronamiicsonk
készlet GM protetikai csatlakozo feliilettel kaphato és kizardlag a Grand Morse implantatumokkal
kompatibilis.

ELLENJAVALLATOK

A CoCr koronam(csonk készlet hasznalata ellenjavallott tobb egységes rehabilitacio esetén és a
szubkresztalisan behelyezett implantatumokon.

A terméket egyenesen/szogtorés nélkiil hozzak forgalomba és azt ebben formaban kell hasznalni.
Nem javasolt a termék hasznalata olyan betegek esetében, akik allergias vagy tulérzékenységi
tlineteket mutatnak a kovetkezé anyag vegyi Osszeteviivel szemben: kobalt-krom alapl 6tvozet.
A termék hasznalata ellenjavallott elégtelen okkluzios rés és nem megfelelé haromdimenzios
implantatumpozicié esetében.

HASZNALAT MODJA

A kétszakaszos eljarasokban valo alkalmazas céljabol a lagyszovet elézetesen elékészithetd a CoCr
koronamlicsonk készlethez tartozo inyregenerald miicsonk hasznalataval.

Vegyen lenyomatot az implantatumrol a GM implantatumok lenyomatvételi fejével, betartva a helyes
eljarast.

LABORATORIUMI FAZIS

A forma elkésziilte utan csavarja a laborimplantatumot a hasznalt lenyomatvételi fejbe. Legfeljebb

20 N.cm nyomatékot alkalmazzon. Hasznaljon gumi allagl anyagot a lagyszdvetek reprodukalasara.
Ontse a formaba a gipszet, a laborimplantatumot teljesen befedve. A gipsz megszilardulasat kévetéen
valassza le a format a gipszrél. Csavarozza/huzza le a lenyomatvételi fejet a laborimplantatumrol.
Csavarozza a bazist a laborimplantatumra a javasolt 20 N.cm nyomatékkal, a Neo csatlakozas/Neo
csavarhzo segitségével. Sziikség szerint szabja testre a fejet. A testreszabaskor tartsa meg az 5 mm-es
minimalis okkllziés magassagot. Végezze el a viaszolast.

A kapott mintat olyan bevonatba kell foglalni, amely kompatibilis az ontési folyamatban hasznalando
otvozettel. A valasztott 6tvozetnek kobalt-krom alapinak és a protézishez tervezett esztétikai anyaggal
kompatibilisnek kell lennie. A minta viaszba foglalasahoz foszfatbevonat hasznalata ajanlott. Valasszon
kompatibilis 6tvozetet a fém-keramia protézisek felépitményeinek készitéséhez. Fontos, hogy a
keramia kozvetleniil nem helyezhetd a bazisra, igy biztositani kell, hogy a viasz teljesen befedje a
miicsonk azon kiilsé feliiletét, amelyre majd rahelyezi a keramiat.

Repedéseket idézhet eld azzal, ha a (kifejezetten az ilyen tipusl otvozetekhez megfeleld) keramiat
kozvetleniil a radntvényezett fémotvozettel be nem fedett teriiletre alkalmazza. A miicsonk széleinek

CoCr koronamticsonk készlet
Kizardlag Europara érvényes

viaszolasa soran forditson kiilon figyelmet

arra, hogy az implantatummal érintkezésbe
keril6 széleken ne folyjon tdl a viasz. A
viaszrétegnek legalabb 0,5 mm vastagnak kell
lennie; ez raontvényezést kdvetéen 0,3 mm-re
csokkenthetd. Az ontés utan vizsgalja meg a
protéziscsavar agyat. Orizze meg a pozitiv toltés(
fémbuborékoktol mentes eredeti format. A végs6
megmunkalas és polirozas soran nem sériilhet a
protetikai csatlakozo feliilet. Az 6tvozet végso
megmunkalasa soran ne hasznaljon korroziv,
példaul vasrészecskéket tartalmazo anyagokat.
Ezenfeliil ajanlott az 6tvozetet alacsony
sebességen megmunkalni.

KLINIKAI FAZIS

Az 6ntést kovetben hasznalja a Neotorque csavart
a bazis intraoralis rogzitéséhez. Végezzen a
tesztet.

Megjegyzés: a csavar (ebben a készletben)
laboratériumi felhasznalasra szolgal. Az intraoralis
rogzitéshez sziikséges Neotorque csavart kiilon
kell megvasarolni.

UTANKOVETESI CIMKE

A termék harom cimkével keriil forgalomba,
amelyek lehet6vé teszik annak utankovetését,

és amelyeket a kovetkez6 dokumentumokon kell
elhelyezni: « orvosi dosszié; « adoligyi szamlazasi
bizonylat; « a betegnek atadandé dokumentum
(kérdezze meg a tanacsadojat). Az azonositas

és az utankovetés REF és LOT szamkodok
segitségével torténik.

HIGIENIA

A szajba torténé behelyezés elott tisztitsa és
sterilizalja a végsé miicsonkot.

1. |épés: Teljes egészében meritse az alkatrészt
(a gyarto utasitasa szerint higitott) enzimes
fertotlenitobe. 2. lépés: Mossa koriilbeldl

10-15 percig ultrahangos mosogatogépben.

3. lépés: Bbségesen oblitse at desztillalt vizzel,
amig a szennyez6déseket teljesen el nem
tavolitja az oldat. A tisztitashoz nylonkefe
hasznalata ajanlott. 4. épés: Szaritsa meg tiszta
és szaraz kenddvel vagy slritett leveg6vel.

5. lépés: Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sikeres volt-e a tisztitasi folyamat. Makacs
szennyez6dések esetén még egyszer meritse
bele az alkatrészt a fert6tlenitébe - 1. [épés - és
szilkség esetén a tisztitast nylonkefe segitségével
végezze el. Ismételje meg az dblitési és szaritasi
folyamatot.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

A termék egyszer hasznalatos, nem steril,
egységcsomagban kerdiil forgalomba. A végso
micsonkot a szajba torténd behelyezés el6tt
sterilizalni kell. Az ajanlott sterilizacios
modszerek a kovetkezok: nedves hé (g6z)
autoklav, gravitacios levegétlenités vagy
dinamikus leveg6tlenitési (frakcionalt

vakuum) ciklus, kicsomagolva, 132 °C (270 °F)
hémérsékleten, legalabb 3 perces expozicioval.
A terméket a célnak megfelel6 talcan csomagolja
ki. Sterilizalas utan azonnal hasznalja a sterilizalt
restauratumot; tarolni tilos!

OVINTEZKEDESEK

« Ugyeljen arra, hogy a hasznalati Gtmutaténak
megfelelden a tervezett implantatumnak
megfeleld készletet hasznalja. A készlet egyes
részei nem hasznalhatok kiilon.

« Ajanlott a végsé micsonkot megtisztitani és
sterilizalni a szajba torténé behelyezés elott.
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« A termék behelyezése elétt ellendrizze, hogy
annak protetikai csatlakozo feliilete megegyezik-e
az implantatuméval. « Gy6z6djon meg arrol,

hogy az implantatum kell6en stabil ahhoz, hogy a
hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen ellenalljon
a protetikai miicsonk behelyezési nyomatékanak és
a funkcionalis terhelésnek.

o FIGYELEM: A raontvényezéshez mindig
hasznaljon alacsonyabb olvadasi hémérséklet(
kobalt-krom alapu 6tvozetet. Mas fémotvozetek
nem garantaljak a megfeleld kotést. A protetikai
miicsonk csatlakozasara a keramia kozvetlendl
nem helyezhet6 fel. A rahegesztést 1120 és

1150 °C (2048-2102 °F) kozotti tartomanyban
végezze el.

« Nem megfelel6é miitéti és/vagy protetikai
tervezés esetén meghilsulhat az implantatum/
protetikai szerelék m(ikddése, ami a rendszer
meghibasodasat, példaul az implantatum kiesését
vagy torését, illetve a mlicsonkok és/vagy a
protéziscsavarok meglazulasat vagy torését
eredményezheti.

« A protézisszerkezet anyaganak megvalasztasakor
vegye figyelembe a beteg altalanos jellemzéit.

« A terméket kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték és az nem hasznalhato fel Gjra.

« A termék ujrafelhasznalasa az alabbi
kovetkezményekkel jarhat: « a korabbi
hasznalatbdl és/vagy Gjrahasznositasbol szarmazd
maradék termék, mikroorganizmusok és/vagy
anyagok karos biologiai hatasai;e a termék
fizikai, mechanikai vagy kémiai tulajdonsagainak
makro- és mikroszerkezeti valtozasai, amelyek
veszélyeztethetik a kivant funkciot. A termék
Ujrafelhasznalasa esetén nem biztosithatd annak
biztonsagossaga és hatékonysaga, és mindennemd
termékszavatossag érvényét veszti.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a
csomagolas!

« Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejli
terméket!

» Az azonnali raterheléshez ellendrizze

a behelyezett implantatumra vonatkozo
nyomatékot.

« Nézze meg a valasztott protetikai miicsonkon
alkalmazhat6 nyomatékot. A tul nagy nyomaték
vagy annak hianya nem kivant eredményt hozhat.
« Minden egyes eljaras el6tt gy6z6djon meg arrol,
hogy az elemek megfeleléen vannak rogzitve.

« Gondoskodjon arrol, hogy a beteg ne nyelje le
vagy lélegezze be az alkatrészeket.

« A behelyezés soran igazitsa hozza a terméket
az implantatum beiiltetési szégéhez. Ugyeljen
arra, hogy a termék tokéletesen illeszkedjen

az implantatumra. Ennek biztositasa céljabol
hasznaljon parhuzamos eljarassal végzett
periapikalis rontgent.

« Hasznaljon olyan protéziscsavart, amely
kompatibilis a protetikai csatlakozofeliilettel és a
protetikai micsonkkal.

o A protézis behelyezését kovetben ellendrizze

a passzivitast, és végezzen okkluzalis és
interproximalis beallitast az implantacios/
protetikai szerelék karosodasanak elkeriilése
érdekében.

» Minden egyes eljaras elétt ellendrizze a
Neodent sebészeti eszkozok allapotat, mindig
figyelembe véve azok hasznos élettartalmat.
Cserélje ki az eszkozoket, ha azok sériiltek, nem
lathatok a jeldlések, éltompulas, deformacio vagy
kopas kovetkezik be.

« Hasznaljon mindig a Neodent kinalatabdl
szarmazoé termékeket. A mas gyartotol szarmazo

protetikai mlicsonkok és/vagy eszk6zok
alkalmazasa esetén nem biztositott a Neodent
implantacios rendszer tokéletes mikodése, és
mindennem( termékszavatossag érvényét veszti.
« A fogsebész felel a Neodent termékek hasznalati
Utmutatonak megfelel6 alkalmazasaért.

BIZTONSAGI TUDNIVALOK

A kobalt veszélyes anyagként lett kategorizalva.
A Neodent elvégezte a Neodent CoCr 6tvozetben
jelen lévé kobalt elény-kockazat profiljanak
elemzését. Osszeségében az elemzés szerint az
anyag biztonsagos, amennyiben a fogbetétek
szama betegenként nem haladja meg a 3-6t.
Azonban a beteg érdekében megfontolando
alternativ megoldasok alkalmazasa.

NEMKIVANATOS HATASOK

A termék hasznalati Gtmutatonak megfeleld
alkalmazasa esetében nem varhato, hogy
nemkivanatos hatas meril fel.

POSZTOPERATIV OVINTEZKEDESEK
ES APOLAS

Tajékoztassa a beteget az eljaras utani
orvosszakmai monitorozas sziikségességérdl,

és hivja fel a figyelmét az ovintézkedésekre,
higiéniara, valamint a gyogyszerek felirasara
vonatkozo iranymutatas betartasara. A vezetd
szakember feladata, hogy iranymutatast adjon.

TAROLASI KORULMENYEK

A termék tiszta és szaraz helyen, az

eredeti csomagolasaban, maximum 40°C-os
hémérsékleten és a kdzvetlen napfénytél védve
tarolando.

ARTALMATLANITAS

A fogimplantatum behelyezését szolgalo miitét
soran hasznalt minden termék és eldobhatd
eszkoz veszélyeztetheti azok egészségét, akik a
hasznalat utan kezelik azokat. Miel6tt kidobja a
terméket, ismerje meg a hatalyos jogszabalyokat,
és kovesse azokat.

LEJARATI DATUM

A cimkeén feltlintetve.

SZIMBOLUMOK

A tablazat a termék cimkéjére nyomtathato
szimbolumok leirasat tartalmazza. A termékre
vonatkozo szimbolumokat a termék tényleges
cimkézésén talalja.

Szimbo6lum Magyarazat

Termék mérete

Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszam

Termék gyartasi alapanyaga

UDI kod

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas idépontja
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Acest dispozitiv este destinat unei proceduri specializate, care trebuie efectuata de profesionisti
calificati pentru realizarea implanturilor dentare. Pentru rezultate optime, utilizati produsul cunoscand
tehnicile corespunzatoare si aplicati-le intotdeauna in conditii adecvate.

DESCRIERE

Setul de bont CoCr pentru coroana este compus din baza, surub si analog.

Baza este compusa din doua parti: capa si baza. Capa are doua canale pentru retentia cerii in timpul
realizarii coroanei si este fabricata din polimer (POM). Baza are 1 mm de inaltime transmucozala,
interfata compatibila cu implantul GM si este fabricata din aliaj pe baza de cobalt-crom.

Analogul prezinta o geometrie cu un canal care favorizeaza retentia sa in modelul de gips si este
compatibil cu interfata GM. Este disponibil in culoarea galbena.

Surubul este format din doua parti diferite: cap si corp. Capul are o geometrie care sa se incadreze in
surubelnita Neo/conexiunea Neo, ceea ce va permite utilizarea si pozitionarea sa in partea interna a
bazei. Corpul are un filet cu diametrul de 1,6 mm.

Surubul si analogul din setul de bont CoCr pentru coroana sunt pentru uz de laborator si sunt fabricate
din aliaj de titan.

Pentru utilizare definitiva, utilizati surubul Neotorque.

INDICATII DE UTILIZARE
Indicat pentru confectionarea protezei definitive pentru obtinerea infrastructurii protezelor pe
implanturi.

APLICATII

Setul de bont CoCr pentru coroana este compus din baza, surub si analog.

Baza este indicata pentru confectionarea protezelor definitive unitare care sunt insurubate sau
cimentate pe implantul GM. Capa este utilizatd in faza de laborator pentru fabricarea protezei

pe modele de gips si analog de implant. La turnare, devine parte a protezei definitive. Baza are o
interfata compatibila cu implantul GM si nu poate fi modificata.

Analogul se va utiliza in faza de laborator, in timpul obtinerii modelului de gips pentru fabricarea
protezei pe implant, cu reproducerea dimensiunilor si pozitionarii implantului.

Surubul se va utiliza in faza de laborator pentru montarea bazei pe analog, fixata in modelul de gips.

naltime
gingivala

Interfata

. Diametrul implantului
protetica P

Set de bont CoCr pentru coroana 3,5/3,75 3,551 3,75 mm
GM Exact Set de bont CoCr pentru coroana 4,0/4,3 4,0 si 4,3 mm 1 mm
Set de bont CoCr pentru coroana 5,0/6,0 5,051 6,0 mm

Verificati compatibilitatea dintre interfetele protetice selectate. Setul de bont CoCr pentru coroana
este disponibil n interfata protetica GM si este exclusiv compatibil cu implanturile Grand Morse.

CONTRAINDICATII

Setul de bont CoCr pentru coroana este contraindicat in reabilitari unitare multiple si pe implanturi
plasate sub creasta.

Acest produs este furnizat drept/fara angulatie si trebuie utilizat in acest format.

Acest produs este contraindicat pentru pacientii care prezinta semne de alergie sau hipersensibilitate
la elementele chimice ale materialului: aliaj pe baza de cobalt-crom.

Acest produs este contraindicat pentru spatiu interocluzal insuficient si pozitie tridimensionala
nesatisfacatoare a implantului.

MANIPULARE

Pentru utilizarea in proceduri cu doua etape, poate fi efectuata o pregatire prealabila a tesuturilor
moi, utilizand un bont de vindecare specific pentru setul de bont CoCr pentru coroana.

Realizati mulajul implantului utilizadnd capa de amprenta pentru implantul GM in conformitate cu
tehnicile adecvate.

FAZA DE LABORATOR

Dupa ce obtineti mulajul, insurubati analogul in capa de amprenta utilizata. Aplicati un cuplu maxim
de 20 N.cm. Turnati material de cauciuc pentru a simula tesutul moale al pacientului. Turnati gipsul
pe mulaj, acoperind intregul analog. Dupa faza de intarire a gipsului, separati mulajul de gips.
Desurubati/demontati capa de amprenta de pe analog.

insurubati baza pe analog folosind conexiunea Neo/surubelnita Neo, cu cuplul recomandat de 20 N.
cm. Personalizati capa dupa cum este necesar. Pentru personalizare, trebuie mentinuta inaltimea
interocluzala minima de 5 mm. Efectuati inchiderea.

Modelul obtinut trebuie inclus intr-un strat de acoperire compatibil cu aliajul care va fi utilizat

in procesul de turnare. Aliajul ales trebuie sa fie pe baza de cobalt-crom si sa fie compatibil cu
materialul estetic planificat pentru proteza. Se recomanda utilizarea acoperirii cu fosfat pentru a
include modelul in ceara. Pentru a obtine infrastructuri pentru proteze metaloceramice, trebuie ales
un aliaj compatibil. Este important ca materialul ceramic sa nu fie aplicat direct pe baza si, prin
urmare, ceruirea trebuie sa asigure acoperirea intregii zone exterioare a bontului pe care se va aplica
materialul ceramic.

Aplicarea materialului ceramic (specifica pentru aliaje de acest tip) direct pe o zona neacoperita de
supraturnarea aliajului metalic poate cauza fisuri. Este necesara o atentie deosebita in timpul ceruirii
la marginile bontului pentru a evita depasirea marginilor care vor intra in contact cu implantul.

Set de bont CoCr pentru coroana
Valabil numai pentru Europa

Grosimea stratului de ceara trebuie sa fie de cel
putin 0,5 mm si poate fi redusa pana la 0,3 mm
dupa supraturnare. Dupa turnare, observati zona
corespunzatoare locasului surubului protetic.
Forma originala trebuie pastrata, evitand
prezenta unor bule metalice pozitive. n timpul
procedurilor de finisare si polizare, interfata
protetica nu trebuie sa fie deteriorata. Tn timpul
procesului de finisare a aliajului nu utilizati
materiale corozive, cum ar fi cele care contin
particule de fier. De asemenea, se recomanda
prelucrarea aliajului la viteza redusa.

FAZA CLINICA

Utilizati surubul Neotorque pentru fixarea
intraorala a bazei dupa turnare. Trebuie efectuate
teste de pasivitate si de adaptare a structurii
protezei.

Nota: surubul (din acest set) este pentru uz

de laborator. Surubul Neotorque pentru fixare
intraorala trebuie achizitionat separat.

ETICHETA DE TRASABILITATE

Produsul este furnizat impreuna cu trei etichete
care permit trasabilitatea acestuia si care
trebuie atasate pe urmatoarele documente:

« Fisa medicala; « Documentul fiscal de
incasare; « Documentul care urmeaza sa fie
furnizat pacientului (intrebati-va consultantul).
Identificarea si trasabilitatea sunt asigurate cu
ajutorul codurilor numerice REF si LOT.

IGIENIZARE

Tnainte de instalare in cavitatea bucald, igienizati
si sterilizati bontul final.

Pasul 1: Scufundati complet componenta

intr-un detergent enzimatic (diluat conform
instructiunilor producatorului). Pasul 2: Spalati
intr-un aparat de curatare cu ultrasunete timp de
aproximativ 10 — 15 minute. Pasul 3: Clatiti cu
apa distilata din abundenta, pana cand eliminati
complet reziduurile din solutie. Se recomanda
utilizarea de perii din nailon. Pasul 4: Uscati cu

o laveta curata si uscata sau cu aer comprimat.
Pasul 5: Efectuati o inspectie vizuala, observand
daca exista erori in procesul de curatare. Daca
mai exista reziduuri, componenta trebuie sa fie
din nou scufundata in detergent — pasul 1 — si,
daca este necesar, curatarea trebuie efectuata cu
ajutorul unei perii din nailon. Repetati secventa
de clatire si uscare.

PREZENTARE SI STERILIZARE

Acest produs este de unica folosinta si este
furnizat nesteril, fiind ambalat individual. Bontul
final trebuie sterilizat Tnainte de instalarea sa

in cavitatea bucala. Se recomanda urmatoarele
metode de sterilizare: autoclavare cu caldura
umeda (abur), deplasare gravitationala sau ciclu
de eliminare dinamica a aerului (vid fractionat),
fara impachetare, expunere timp de 3 minute

la 132 °C (270 °F). Produsul trebuie sa fie
despachetat intr-o tava corespunzatoare. Utilizati
restaurarea sterilizata imediat dupa sterilizare,
nu depozitati.

PRECAUTII

« Aveti grija sa utilizati setul corespunzator

cu implantul planificat conform indicatiei de
utilizare. Componentele sale nu pot fi utilizate
separat.

« Se recomanda curatarea si sterilizarea bontului
final inainte de instalarea sa in cavitatea bucala.
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« Inainte de a instala produsul, asigurati-va

ca acesta are aceeasi interfata protetica ca si
implantul. Asigurati-va ca implantul este suficient
de stabil pentru a rezista la cuplul de instalare al
bontului protetic si la sarcina functionala, conform
instructiunilor de utilizare ale implantului.

o AVERTISMENT: Pentru supraturnare, utilizati
intotdeauna aliaj pe baza de cobalt-crom, cu o
temperatura de topire mai scazuta. Alte aliaje
metalice nu garanteaza lipirea corespunzatoare.
Ceramica nu poate fi aplicata direct pe cureaua
de montare a bontului protetic. Topirea trebuie
sa se realizeze in intervalul 1120 — 1150 °C
(2048 — 2102 °F).

« Planificarea chirurgicala si/sau protetica
inadecvata poate compromite performanta
ansamblului implant/proteza, ceea ce duce la
defectarea sistemului, cum ar fi pierderea sau
fracturarea implantului, slabirea sau fracturarea
componentelor si/sau a suruburilor protetice.

« Selectarea materialului structurii protezei
trebuie sa ia in considerare aspectele generale ale
pacientului.

« Acest produs este de unica folosinta si nu poate
fi reprocesat.

« Reutilizarea acestui produs poate determina:

« efecte biologice adverse ale produselor
reziduale, microorganismelor si/sau substantelor
ce rezulta din utilizari anterioare si/sau
reprocesare;  modificari ale proprietatilor fizice,
mecanice si chimice ale produselor, macro- si
microstructurale, care pot pune in pericol
functionalitatea dorita. Reutilizarea acestui produs
nu garanteaza siguranta si eficacitatea acestuia si
anuleaza orice garantie privind produsele.

 Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

« Nu utilizati produsul daca termenul de
valabilitate este expirat.

« Pentru aplicarea imediata a sarcinii, verificati
indicatia de cuplu a implantului instalat.

« Consultati cuplul necesar pe bontul protetic
ales. Cuplul excesiv sau insuficient poate duce la
rezultate nedorite.

- Tnainte de fiecare procedura, asigurati-va c&
piesele sunt asezate corect.

« Aveti grija ca piesele sa nu fie inghitite sau
aspirate de catre pacient.

« In timpul instalarii, aveti grija s il aliniati la
axa de insertie a implantului. Asigurati-va ca este
perfect asezat pe implant. Pentru aceasta, se
recomanda utilizarea de radiografii periapicale
impreuna cu tehnica de paralelism.

« Utilizati un surub protetic compatibil cu
interfata protetica si cu bontul protetic.

« Verificati pasivitatea si efectuati reglarea
ocluzala si interproximala dupa instalarea
protezei, evitand afectarea ansamblului implant/
proteza.

« Inainte de fiecare procedura, verificati starea
instrumentelor chirurgicale Neodent, respectand
intotdeauna durata de viata utila a acestora.
inlocuiti instrumentele in caz de deteriorare,
marcaje ilizibile, ascutire insuficienta, deformare
sau uzura.

« Utilizati intotdeauna gama de produse
Neodent. Utilizarea bonturilor protetice si/sau a
instrumentelor de la alti producatori nu asigura
functionarea perfecta a sistemului de implant
Neodent si anuleaza orice garantie privind
produsul.

« Chirurgul stomatolog are responsabilitatea de
a utiliza produsele Neodent in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

INFORMATII REFERITOARE
LA SIGURANTA

Cobaltul este clasificat drept substanta
periculoasa. Neodent a efectuat o evaluare

a riscurilor si beneficiilor cobaltului prezent

in aliajul CoCr Neodent. Tn general, potrivit
evaluarii, materialul prezinta siguranta atat timp
cat numarul de incrustatii nu depaseste 3 unitati
per pacient. Cu toate acestea, in interesul
pacientului dumneavoastra, luati in considerare
solutii alternative.

EFECTE ADVERSE

Nu se preconizeaza efecte adverse, atat timp
cat produsul este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

PRECAUTII SI INTRETINERE
POSTOPERATORIE

Instruiti pacientul cu privire la necesitatea
unei monitorizari medicale profesionale dupa
procedura si a respectarii regulilor privind
masurile de precautie, igiena si prescrierea de
medicamente. Profesionistul responsabil are
obligatia de a pune la dispozitie aceste reguli.

CONDITII DE DEPOZITARE

Acest produs trebuie depozitat in ambalajul
original, intr-un loc curat si uscat, la o
temperatura de maximum 40 °C, si trebuie ferit
de lumina solara directa.

ELIMINAREA MATERIALELOR

Toate produsele si consumabilele folosite n
timpul interventiei chirurgicale de instalare

a implanturilor dentare pot pune in pericol
sanatatea celor care le manipuleaza. inainte
de eliminarea acestora in mediu, se recomanda
consultarea legislatiei in vigoare si respectarea
acesteia.

DATA DE EXPIRARE

Este inscrisa pe eticheta.

SIMBOLURI

Tabelul descrie simbolurile care ar putea fi
imprimate pe eticheta produsului. Va rugam sa
consultati eticheta fizica pentru a vedea care sunt
simbolurile aplicabile produsului.

Simboluri Descriere

Dimensiune produs

Numar de catalog

&

-
o
-

Cod lot

Numar de serie

g

=
=

Material de fabricatie a produsului

Cod UDI

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

Producator

Data limita de utilizare

Sl AEH(E

Cantitate

2
<

Set de bont CoCr pentru coroana
Valabil numai pentru Europa

Simboluri Descriere

EI

Consultati instructiunile de utilizare

PROIBIDO

REPROCESSAR Reprocesarea este interzisa

E Sterilizat cu oxid de etilena

n Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

Fragil

I eeEiif]

Limita superioara de temperatura

!

A se feri de umiditate

A se feri de lumina solara

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Importator in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica si
ambalaj de protectie in interior

SaREEaL

Notificare solicitata de FDA pentru

Rx only L °
comercializarea in SUA

C€

c € Marcajul CE
0344
NON-STERILE
Nesteril

&

© 2022 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Toate drepturile rezervate.

Contine substante periculoase

Nu toate produsele sunt disponibile in toate
tarile. Va rugam sa contactati distribuitorul
autorizat.
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Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildad personal specialiserad pa dentala implantat.
For optimalt resultat kravs kunskaper om korrekt teknik och tillampning av denna under lampliga
forhallanden.

BESKRIVNING

CoCr-distansset for krona bestar av bas, skruv och analog.

Basen bestar av tva delar: cylinder och bas. Cylindern bestar av polymer (POM) och har tva kanaler
for retention av vaxet nar kronan framstalls. Basen stracker sig 1 mm transmukosalt i hojdled och ar
kompatibel med GM-implantatet. Den ar tillverkad av en kobolt-krom-baserad legering.

Analogen ar utformad med en kanal som forbattrar dess retention i gipsmodellen och ar kompatibel
med GM-implantatet. Den kan fas med gul farg.

Skruven bestar av tva olika delar: huvud och kropp. Huvudet ar utformat sa att det passar i
Neo-skruvmejseln/Neo-forbindelsen och mojliggor dennas anvandning och placering i basen. Kroppen ar
forsedd med gangor med 1,6 mm diameter.

Skruven och analogen i CoCr-distanssetet for krona ar tillverkade av titanlegering och avsedda att
anvandas pa laboratoriet.

For den slutliga anvandningen, anvand Neotorque-skruv.

INDIKATIONER
Avsett for framstallning av den slutgiltiga protetiken genom att ge en protetikinfrastruktur pa
implantaten.

ANVANDNINGSOMRADEN

CoCr-distanssetet for krona bestar av bas, skruv och analog.

Basen anvands for framstallning av den slutliga protetiken som skruvas eller cementeras fast pa
GM-implantatet. Cylindern anvands pa laboratoriet for framstallning av protetiken pa gipsmodell och
implantatanalog. Efter gjutning utgor den en del av den fardiga protetiken. Basen ar kompatibel med
GM-implantatet och far inte andras pa nagot satt.

Analogen ska anvandas pa laboratoriet vid framstéllning av en gipsmodell for tillverkning av den
implantatburna protetiken, och aterger implantatets matt och position.

Skruven ska anvandas pa laboratoriet for fastsattning av basen pa analogen, som ar fixerad

i gipsmodellen.

Protetisk

Implantatets diameter Gingivahojd

koppling

CoCr-distansset for krona, 3,5/3,75
CoCr-distansset for krona, 4,0/4,3
CoCr-distansset for krona, 5,0/6,0

3,5 och 3,75 mm
4,0 och 4,3 mm
5,0 och 6,0 mm

GM Exact 1 mm

Kontrollera att de olika typer av protetiska kopplingar som valts ar kompatibla. CoCr-distansset for
krona finns med protetisk koppling av GM-typ och ar endast kompatibelt med Grand Morse-implantat.

KONTRAINDIKATIONER

CoCr-distanssetet for krona ar kontraindicerat vid flera rehabiliteringar omfattande en tand och vid
implantat som placeras subkrestalt.

Produkten levereras rak/utan vinkling och maste anvandas i detta format.

Denna produkt ar kontraindicerad for patienter med tecken pa allergi eller 6verkanslighet mot kemiska
komponenter i materialet, kobolt-krom-baserad legering.

Denna produkt ar kontraindicerad vid otillrackligt interocklusalt utrymme eller otillfredsstallande
tredimensionell position av implantatet.

HANTERING

Vid anvandning i tvastegsforfaranden kan en forberedande preparation av mjukvavnaderna géras med
en lakdistans specifikt avsedd for CoCr-distanssetet for krona.

Ta avtryck av implantatet med avtryckstopparna for GM-implantat och lamplig teknik.

PA LABORATORIET

Nar avtrycket ar klart skruvas analogen in i den anvanda avtryckstoppen. Anvand inte storre
vridmoment an 20 Ncm. Hall i gummiliknande material for att efterlikna patientens mjukvavnad.

Hall gips i avtrycket sa att hela analogen ar tackt. Nar gipset har hardat tas avtrycket bort fran
gipsmodellen. Skruva loss/montera loss avtryckstoppen fran analogen.

Skruva fast basen pa analogen. Anvand Neo-forbindelse/Neo-skruvmejsel med rekommenderat
vridmoment 20 Ncm. Justera cylindern efter behov. Det interocklusala avstandet maste vara minst

5 mm. Gor darefter vaxmodellen.

Den erhallna modellen maste beldggas med en produkt som ar kompatibel med den legering som ska
anvandas vid gjutningen. Den valda legeringen maste vara kobolt-krom-baserad och kompatibel med
det estetiska material som planeras for protetiken. Fosfatbelaggning rekommenderas for vaxmodellen.
En kompatibel legering maste valjas till infrastrukturen for metallkeramiska ersattningar. Det ar viktigt
att det keramiska materialet inte appliceras direkt pa basen. Vaxet maste darfor tacka hela den yttre
ytan pa distansen dar porslinet ska appliceras.

Om keramiskt material (som &r specifikt for typen av legering) appliceras direkt pa ett omrade som
inte ar tackt av metallegering kan det leda till sprickbildning. Sarskild omsorg maste anvandas vid
uppvaxningen vid distansens ytterkanter for att undvika att dessa kommer i kontakt med implantatet.
Vaxets tjocklek maste vara minst 0,5 mm och kan efter évergjutning minska till 0,3 mm.

CoCr-distansset for krona
Giltig endast for Europa

Efter gjutningen maste omradet dar
protetikskruven ska fastas kontrolleras. Den
ursprungliga formen maste vara bibehallen

och utan nagra metallbubblor. Den protetiska
kopplingen far inte skadas under putsning och
polering. Anvand inte korrosiva material nar
legeringen putsas, t.ex. material som innehaller
jarnpartiklar. Vi rekommenderar att legeringen
maskinputsas med lag hastighet.

PA KLINIKEN

Anvand Neotorque-skruv for att skruva fast
basen intraoralt efter gjutningen. Den protetiska
ersattningens passiva passform och adaptation
maste testas.

Anm.: skruven (i detta set) ar avsedd for
laboratorieanvandning. Neotorque-skruv for
intraoral fixering maste kopas separat.

MARKNING FOR SPARBARHET

Med denna produkt foljer tre etiketter som gor
det mojligt att spara produkten. Dessa maste
fastas pa foljande dokument: « Patientens journal
» Faktura « Dokument som ska 6verlamnas

till patienten (radfragning). Identifiering och
sparbarhet sker med hjalp av sifferkoderna ”"REF”
och ”LOT”.

RENGORING

Den fardiga distansen ska rengoras och steriliseras
innan den placeras i patientens mun.

Steg 1: Sank ner komponenten helt i enzymatiskt
losningsmedel (utspatt enligt tillverkarens
anvisningar) i steg 2: Rengor i ultraljudstvatt

i 10 till 15 minuter. Steg 3: Skolj med rikliga
mangder destillerat vatten tills alla rester

av rengoringslosningen ar borta. Nylonborste
rekommenderas. Steg 4: Torka med ren, torr trasa
eller tryckluft. Steg 5: Gor en visuell kontroll av
eventuella kvarvarande orenheter. Om produkten
inte ar helt ren ska den aterigen sankas ner

i rengoringslosning — steg 1 — och vid behov
rengoras med nylonborste. Upprepa skoljning och
torkning igen.

FORPACKNING OCH STERILISERING
Denna produkt ar avsedd for engangsbruk

och levereras icke-steril, forpackad styckvis.

Den fardiga distansen maste steriliseras innan
den placeras i patientens mun. Foljande
steriliseringsmetoder rekommenderas:
autoklavering i fuktig varme (anga), gravitation
eller dynamisk luftutsug (fraktionerat vakuum),
ingen inpackning, 3 minuters exponering i 132 °C
(270 °F). Produkten ska placeras pa lamplig
steriliseringsbricka, ej inpackad. Den steriliserade
rekonstruktionen ska anvandas omedelbart och
far inte lagras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Se till att ratt set anvands for det planerade
implantatet enligt indikationerna. De olika
delarna far inte anvandas separat.

» Rengoring och sterilisering av den fardiga
distansen rekommenderas innan den placeras

i patientens mun.

« Kontrollera innan produkten installeras att den
har samma protetiska koppling som implantatet.
Kontrollera att implantatet ar tillrackligt stabilt
och kan motsta vridmomentet vid infastning av
distansen och belastningen under anvandning,
enligt bruksanvisningen for implantatet.

« VARNING: Anvand alltid en kobolt-krom-
baserad legering med lagre smalttemperatur
vid overgjutningen. Andra metallegeringar
garanterar inte tillracklig materialbindning.
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Keramiska material far inte appliceras direkt pa
distansens justeringsyta. Smaltning maste goras
i temperaturintervallet 1 120 till 1 150 °C
(2048 —2 102 °F).

« Bristande operations- och/eller protetikplanering
kan leda till samre funktion hos implantatet/
protetiken och till att systemet blir odugligt, t.ex.
genom att implantatet lossnar eller gar sonder,
eller att komponenter och/eller protetikskruvar
lossnar eller bryts av.

« Vid val av material till protetiken maste
patientens allmanna forutsattningar beaktas.

« Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk
och far inte upparbetas.

« Ateranvindning av denna produkt kan leda
till: » negativa biologiska effekter pa grund

av restprodukter, mikroorganismer och/eller
substanser fran tidigare anvandning och/eller
reprocessing, « forandringar av produktens
fysiska, mekaniska eller kemiska egenskaper,
makro- och mikrostrukturella, som kan aventyra
den forvantade funktionen. Om produkten
ateranvands garanterar tillverkaren inte dess
sakerhet och effekt och alla produktgarantier
upphor att galla.

« Produkten far inte anvandas om forpackningen
ar skadad.

« Produkten far inte anvandas om utgangsdatum
har overskridits.

« For omedelbar belastning, kontrollera
angivelsen om vridmoment for det installerade
implantatet.

« P& den valda distansen anges vridmomentet.
Alltfor stort eller litet vridmoment kan leda till
oonskade resultat.

« Kontrollera fore varje procedur att alla delar
sitter ordentligt pa plats.

« Kontrollera att patienten inte har svalt eller
andats in nagon komponent.

» Se under installationen till att produkten

ar parallell med implantatet. Kontrollera att
passformen pa implantatet ar perfekt. For detta
andamal rekommenderas periapikal rontgenbild
med parallellteknik.

« Anvand alltid en protetikskruv som ar
kompatibel med den protetiska kopplingen och
distansen.

« Kontrollera den protetiska ersattningens
passivitet och gor ocklusala och interproximala
justeringar med forsiktighet efter installationen
sa att implantat/protetik inte skadas.

« Kontrollera skicket pa de kirurgiska
Neodent-instrumenten fore varje procedur, och
aven deras utgangsdatum. Byt ut instrumenten
om de ar skadade, markningen har forsvunnit, om
de ar sloa, deformerade eller slitna.

« Anvand alltid produkter fran
Neodent-sortimentet. Vid anvandning av
protetiska forankringar och/eller instrument fran
andra tillverkare kan fullstandig funktion hos
Neodent-implantatsystemet inte garanteras och
produktgarantin upphor att galla.

» Tandlakaren ansvarar for att Neodent-
produkterna anvands enligt bruksanvisningen.

SAKERHETSINFORMATION

Kobolt ar klassificerad som en farlig substans.
Neodent utforde en bedomning av risker och
fordelar med den kobolt som finns i Neodent
CoCr-legering. | stort sett ar materialet, enligt
bedomningen, sakert, under forutsattning att
antalet inlagg inte overstiger 3 enheter per
patient. Det ligger dock i din patients intresse att
overvaga alternativa lGsningar.

BIVERKNINGAR
Inga biverkningar férvantas sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen.

POSTOPERATIVA
FORSIKTIGHETSATGARDER
OCH UNDERHALL

Informera patienten om nodvandiga
efterkontroller efter operationen och att angivna
riktlinjer for forsiktighetsatgarder, hygien och
lakemedelsforskrivning ska foljas. Ansvarig
tandlakare ska se till att riktlinjerna foljs.

FORVARING

Denna produkt maste forvaras i
originalférpackningen pa ren och torr plats, vid
hogst 40 °C och skyddat fran solljus.

KASSERING AV MATERIAL

Alla produkter och forbrukningsartiklar som
anvands vid operationer for installation av
tandimplantat kan utgora en halsorisk for de
personer som hanterar dem. Innan nagon produkt
kasseras bor gallande lagstiftning konsulteras och
foljas.

UTGANGSDATUM
Se produktens etikett.

SYMBOLER

| tabellen nedan forklaras de symboler som kan
finnas pa produktens etikett. Kontrollera pa
etiketten vilka symboler som galler for denna
produkt.

Symboler Beskrivning

Produktstorlek

Artikelnummer

Batch-kod

Serienummer

Tillverkningsmaterial

UDI-kod

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

G BB EE

Tillverkare

CoCr-distansset for krona
Giltig endast for Europa

Symboler Beskrivning

g Utgangsdatum

Qty Kvantitet

Se bruksanvisningen

=

PROIBIDO o . .
REPROCESSAR | Far €j rekonditioneras

TERILE Steriliserad med etylenoxid

STERILE Steriliserad med stralning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen ar
skadad

Far ej omsteriliseras

Omtaligt

el

3

Ovre temperaturgrans

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor inom Europeiska
gemenskapen

auktoriserad representant i Schweiz

Sterilbarriar med ett skikt

Sterilbarriar med ett skikt och invandig
skyddsforpackning

SaREaE

Obligatorisk markning for den

Rx onl
v amerikanska marknaden enligt FDA

C€

c E CE-mérkning
0344
NON-STERILE
Icke-steril

%

© 2022 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Med ensamratt.

Innehaller farliga &mnen

Alla produkter ar inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta auktoriserad aterforsaljare.
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M3genveto e npeaHa3sHa4eHO CaMo 3a cneunaamsmpaHu npoueaypu, KOMTo Tpﬂ6Ba Aa Ce 13BbplBaTt OT
crneumanmcTy B 061acTTa Ha AeHTa/IHUTE MMIMIaHTH. 3a I'IO-,D,OGDM pe3yntatm u3snonseamTe npoAyKTa,
cnej Kato ce 3ano3HaeTe C noAxXoAAWmnTe TEXHUKN U THU npmnaralfﬁe BWHarmn npu noaxogAawmre ycsiosumA.

OMUCAHUE

KomnnektbT € abaTMbHT CoCr 3a KOPOHKa Ce CbCTOM OT OCHOBA, BMHT M aHasior.

OcHoBata ce CbCTOM OT JiBE YaCTU: Kasinave M ocHoBa. Kannayeto Mma ABa KaHana 3a 3ajbpXaHe Ha
BOCBK MO BpEME Ha CMECBAHETO Ha KOpPOHKaTa M e npou3seaeHo ot noavmep (POM). OcHoBaTa Mma

1 mm TpaHCMyKO3Ha BUCOUMHA, MHTEPdENC, CbBMECTMM C MMNIaHTa GM, 1 e npon3BeseHa oT CrJjiaB Ha
OCHOBaTa Ha XpoMm-KobanT.

AHanorbT NpeAcTaBs reoMeTpUs C KaHasl, KOMTO 61aronpuaTCcTBa 3abpKaHeTo My B FMMCOBUS MOAEN
U e CbBMeCTUM C uHTepderica GM. Mpegnara ce B XXbAT UBAT.

BUHTBT ce cbCTOM OT ABe pas/IMyHM YacTM: rasa M TAn0. [1aBaTa e C reoMeTpusA, KOATO ce BNUCBa B
otBepTKa Neo / Neo Bpb3Ka, KOETO LLe MO3BOJIM HEMHOTO M3MO/3BaHE M NOCTaBsHE BbB BbTpellHaTa
YacT Ha ocHoBaTa. TAs0TO MMa pe3ba ¢ AMameTbp 1,6 mm.

BUMHTBT M aHanorsT oT KomnsieKTa ¢ abaTMbHT CoCr 3a KOpoHKa ca 3a labopaTopHa ynoTpeba 1 ca
npou3Be/jeHn OT TUTaHWeBa CrnJiaB.

3a okoHuaTesiHa ynotpe6a m3nossaiTe BuHTa Neotorque.

YKA3AHHMA 3A YNOTPEBA
lMokasaH 3a cMecBaHe Ha OKOHYaTe/IHK MPOTE3u 3a MoJlydaBaHe Ha NPoTe3Ha MHMbPACTPYKTypa BbPXY
UMMIaHTU.

NPUNOXKEHUA

KoMnneKkTbT ¢ abaTMbHT CoCr 3a KOPOHKA Ce CbCTOM OT OCHOBA, BMHT WM aHasIor.

OcHoBaTa € MoKasaHa 3a CMeCBaHe Ha eAMHUYHM OKOHYATE/IHM MPOTE3U, KOMTO Ca MPUBUTU MU
LMMEHTUPaHM BbpXy MMNIaHT GM. KannayeTo ce u3non3ea B slabopaTopHaTta dasa 3a M3paboTBaHe Ha
npoTe3n BbpXy rMrncosu Moae M U aHasior Ha MMNNaHTU. an noJiydaBaHe Ha OT/IMBKaTa CTaBa 4acT
OT OKOHYaTesiHaTa npotesa. OCHoBaTa MMa CbBMECTMM MHTEpdENC ¢ MMNIaHTa GM 1 He Moxe Aa ce
moauduumpa.

AHanorbT e nokasaH Ja ce 13nos3ea B labopatopHaTa asa no Bpeme Ha noJly4yaBaHeTo Ha rMMCcoBUA
MoZen 3a u3paboTBaHe Ha MpoTesaTa BbpXy MMMJAHT, Bb3MNPOM3BEKAAMKM Pa3MepPUTE M Mo3uLMATa Ha
UMNIaHTa.

BUHTBT ce u3non3sa B nabopatopHaTa dasa 3a pMKCMpaHe Ha OCHOBaTa BbpXy aHasiora, (puKcMpaH B
TMNCOBMS MOAE.

BucounHa Ha
BeHeua

MNporeseH

Komnnekrt AvameTbp Ha UMNNaHTa

nHTEepdenc

KomnnekT ¢ abaTMbHT CoCr 3a KOpOHKa
3,5/3,75 3,51 3,75 mm
GM Exact KomnnekT ¢ abatMbHT CoCr 3a KOpOHKa 40143 mm 1 mm
4,0/4,3
KomnnekT ¢ abatmbHT CoCr 3a KOpOHKa
5,0/6,0 5,0 1 6,0 mm

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha M3GpaHUTe NpoTe3Hn MHTepdercu. KoMniekTbT ¢ abaTMbHT CoCr 3a
KOPOHKa € Ha/IM4eH B NpoTe3Hus MHTepdenc GM 1 e cbBMECTMM camo ¢ umniaHTh Grand Morse.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

KomnnekTbT ¢ abatMbHT CoCr 3a KOPOHKa € MPOTUMBOMOKa3aH NPy MHOXKECTBO €AUHUYHM pexabuamTaumm
U MPY UMMNIAHTU, NOCTaBEHW CYBKpecTasHo.

To3u NpoAayKT ce npeanara npas/6e3 brbj M TPAGBa Ja Ce M3Moa3Ba B Tasu opma.

To3M NPOAYKT € NPOTMBOMOKA3EH 3a NaLUMEHTH, NPOSABSABALLM NPU3HALM HA aneprua Uam
CBPBXYYBCTBUTEJIHOCT KbM XMMUYHWUTE €/IEMEHTM Ha MaTepuaa: Cr/iaB Ha OCHOBATa Ha XPOM-KO6asT.
To3M NPOAYKT € NPOTMBOMOKA3€eH 3a HeAOCTATbYHO MHTEPOK/IY3a/IHO MPOCTPAHCTBO M HE3aJ0BOIMTE/HA
TPMU3MEPHA MO3ULMA Ha MMMNIaHTa.

PABOTA

3a 13non3BaHe npu ABYCTENEHHM Npoueaypu MOoXKe Aa Ce U3BDPLUK NpeaBapUTe/iHa NOAroToOBKa

Ha MEKUTE TbKaHM 4Ype3 034paBUTEIEH abaTMBHT, cneu,mcbmqu 3a KomrniekTa ¢ abatmbHT CoCr 3a
KOPOHKa.

M3B'prLIeTe OCbOpMﬂHeTO Ha MMMNJ1aHTa, KaTo M3Mnona3BaTe 3allMTHOTO Kasina4vye 3a B3MMaHe Ha OoTne4vYaTbk
3a MMNNaHT GM B CbOTBETCTBME C NOAXOAALLMTE TEXHMKM.

JIABOPATOPHA ®A3A

Cnep nosyyaBaHe Ha OT/IMBKATa 3aBMIMTE aHasiora B M3MoJI3BaHOTO MPECOBALLO NpeAnasHo Kasnave.
Mpunoxete MakcMMasieH BbpTAL, MOMEHT oT 20 N.cm. M3nieiTe rymmpaHmnsa matepumar, 3a ga
CUMy/IMpaTe MEKUTE TbKaHM Ha nauueHTa. M3neiTe rurnca Bbpxy OT/IMBKaTa, MOKPUBAMKM LIE/IMA aHasIor.
Cnep aszara Ha c/isiraHe Ha rurca otaesieTe ro ot otmBkata. OTBMHTETE/ MpemMaxHeTe 3alMTHOTO
KaJsinaye 3a B3MMaHe Ha OTMeyYaTbK OT aHasiora.

3aBMITE OCHOBATa KbM aHasiora c rnomouyta Ha Neo Bpb3Kka / oTBepTKa Neo ¢ npenopbymTesieH BbpTsLy
MomeHT oT 20 N.cm. MepcoHanusmpaiTe Kainadeto cropes HEO6X0AMMOCTTa. 3a NepcoHanmn3mpaHe
TpsA6Ba Aa Ce 3anasu MUMHMMAsIHATa MHTEPOKJIy3a/iHa BUCOYMHA OT 5 mm. M3BbplieTe 3aTBapsHETO.
MonyyeHnaT cTaHAapT TpA6Ba Aa 6bAe BK/YEH B CbBMECTMMO MOKPUTHE CbC CMJIaBTa, KOATO Le ce
13r0/138a B Npoueca Ha ohopMsiHe Ha OT/IMBKa. M36paHaTa crias TpsbBa Ja 6bje Ha OCHOBaTa Ha
XPOM-KO6ANT U Aa € CbBMECTMMA C eCTETUYHUSA MaTepuasl, KOMTO e MiaHu1paH 3a npoTesara.
lMpenopbunTesiHO e Aa ce u3nonssa hocdaTHO NOKPUTME 3a BK/IIOYBAHE HA CTaHZapTa BbB BOCbKA. 3a Ja
ce nosyyat MHMPaCTPYKTYpU 3a METAZIOKEPaMMUHU NPOTe3un, TpsABBa Aa ce u3bepe CbBMECTMMA CM/IaB.

KomnnekT c abatmMbHT CoCr 3a KOpOHKa
BanuaHo camo 3a EBpona

BakHo e, Ye KepaMMKaTa He MOXe Aa ce HaHacs
JVMPEKTHO BbPXY OCHOBaTa, M Nopaan TOBa BOCHKbT
TpAGBa fja OCUrypu MOKPUTME Ha LiAaTa BbHLUHA
30Ha Ha abaTMBHTA, BbPXY KOATO Le Ce HaHacs
KepamuKara.

HaHacsHeTo Ha KepammKa (cneumduryHa 3a criasu
OT TO3M BWUJ) AMPEKTHO BbPXY 30Ha, HEMOKPHUTA
OT MEeTaJIEH CKeJIeT, MOXKe Aa AoBeje A0 nossarta
Ha NyKHaTMHM. Mo Bpeme Ha HaHaCSIHETO Ha BOCHK
TpsibBa Aa ce 06bpHE CreLuasHO BHUMaHMe

Ha pbboBeTe Ha abaTMbHTa, 3a Ja ce usberHe
MHBa3Ms BbpXy pbboBeTE, KOATO LEe BE3e B
KOHTaKT C MMMJaHTa. MAbTHOCTTa Ha BOCHKA
TpA6Ba Aa 6bae Han-Manko 0,5 mm, Kato cies
MeTaJIHUA CKeNlET MOXe Aa 6ble HamasieHa

80 0,3 mm. Cneg nonyyaBaHe Ha OT/IMBKaTa
Habto4aBaliTe 30HaTa, CbOTBETCTBALLA HA
rHE340TO Ha MPOTEe3HMSA BMHT. TbpBOHa4YaHaTa
¢opma Tpsab6Ba Aa 6bae 3anaseHa, 6e3 ga uma
Ha/IM4Me Ha NMOJIOKMUTENIHM METAJIHM MEXYPYETa.
Mo BpeMe Ha JOBbPLIMTENHMUTE U NOSMPALLUTE
npoueaypu NpoTe3HUAT UHTEPDENC HE MOKe

Ja 6be nospeseH. Mo Bpeme Ha npoueca

Ha 3aBbpLUBAHE Ha CrJ/lIaBTa He M3Mo/I3BanTe
KOPO3MBHM MaTeEpMaIM, KaTo HaNpuMep TakuBa,
CbAbpIKaALLM Kene3Hu YacTuum. MNpenopbysa ce
CbLLO TaKa cnsaBTa Ja ce 06paboTBa Npyu HUCKA
CKOPOCT.

KIMHUYHA ®A3A

M3non3BaiTe BUHTA Neotorque 3a MHTpaopasiHa
duKcauma Ha ocHoBaTa c/ief noslyyaBaHe Ha
oT/mMBKaTa. Tpsabea Aa 6bAaT M3BbPLUEHU TECTOBE
Ha NacMBHOCTTA M aZanTaumaTa Ha NpoTe3HaTa
KOHCTPYKLMA.

3abenexKa: BUHTBT (B TO3M KOMMJIEKT) € 3a
nabopaTopHa ynoTtpe6a. BuHTBHT Neotorque 3a
MHTpaopasiHa puKcauma TpAbBa Aa ce 3aKynu
oTAesHO.

ETHUKET 3A NPOC/ZIEAABAHE

To3W NpoAYKT ce A0CTaBs 3aefHo C TpU
eTMKeTa, KOMTO NO3BOJIABAT NPOC/IEAABAHETO MY
M TpsiGBa Aa 6bJAT NPUIOKEHU KbM CleaHUTe
JOKYMeHTH: o MeanuMHCKO AocKe; o JlaHbyeH
[IOKYMEHT; o JIoOKyMEHT, KOMTO TpsA6Ba Aa 6bae
[IOCTaBEH Ha naumeHTa (MonuTamTe CbBETHMKA
cn). UaeHTUdULMpPaHeTO U NpocaieasBaHeTo ce
u3BbpLIBaT Ype3 undposm Kogose REF 1 LOT.

JAE3MHOEKLMA
Mpeau noctassHe B ycTata Ae3nHdeKumpanTe

U cTepunmsmpanTe bUHaNHUA abaTMbHT.

1-82 cTbNKa: Hanb/HO NoToneTe YacTTa B EH3UMeEH
npenapar (pa3pefeH cnopej MHCTPYKLMUTe

Ha Npou3BOAMTENs) 2-P2 CTBMKA: M3MuiiTe B
yNTpa3ByKOBa NMOYMCTBALLA MaLlMHA 33 OKOJI0

10 8o 15 MUHYTKM. 3-™ cTbnKa: M3nnakHeTe
06M/IHO C AeCTUIMpaHa Boja, A0KATO Hamb/IHO
OTCTpaHMTEe oTnajbLMTe OT pa3TBopa.
MpenopbyBa ce 13nos3BaHe Ha HaMJIOHOBU YETKM.
4- cTbMKa: M3cyleTe ¢ YMcTa M cyxa Kbpna Uau
CbC CrbCTEH Bb3AyX. 5-CTbMKa: M3BbpLieTe
BM3yasHa MpoBepKa, KaTo Hab/oAaBaTe JainM UMma
npo6iemu B npoLeca Ha novncTeaHe. AKo Bce
olle MMa 0TnaabLM, YacTTa TpAGBa OTHOBO Ja
6b/Je noTorneHa B Mpenapar - MbpBa CTbMKa - U,
aKo e HeobxoAMMo, NoYMCTBaHeTo TpA6Ba Aa

Ce M3BBPLUM C MOMOLLTA Ha HaM/IoHOBA YeTKa.
[oBTOpETE NOpeaMLUaTa U3nnakBaHe U CylleHe.

NPE3EHTALMSA U CTEPUNU3ALIUA
To3n NpoAyKT e 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba u
ce J0CTaBA HeCTepUJIEH, KaTo € eAUHUYHO
onakoBaH. ®MHaNHMAT abaTMBHT TPAGBA Aa
6bJie cTepuaM3MpaH Npean NocTaBAHETO My B
yctata. [lpenopbyBat ce cnejHUTE METOAM 3a
cTepuM3auma: aBTOK/aB C BJlaXHa TornJMHa
(napa), UMKbA Ha rpaBUTaLMOHHO M3MECTBaHe
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WM AMHAMMYHO OTCTpaHsABaHe Ha Bb3ayxa
(bpakuMoHMpaH BaKyyM), pa3rbHaT, 3-MUHYTHa
ekcnosmuma npm 132 °C (270 °F). NpoayKTbT
TpAGBa Ja ce pa3rbHe Ha noAxoAslla Tasa.
M3non3BearTe cTepuansnpaHaTa pectaBpaums
BeJHara c/ief CTepuamnsaums, He A CbxpaHsBaiTe.

NPEANA3HU MEPKU

o 33 bJIKMTE/HO M3MO/I3BAMTE CHOTBETHMS
KOMIMNEKT C NJIaHMpaHmMa MMNAAHT B CbOTBETCTBME
C yKasaHuATa 3a ynotpeba. Yacture My He morat
[la ce 13non3Bat NnooTAesHO.

« MpenopbyBa ce NOYMUCTBAHE U CTEPUIN3ALMA

Ha MHaNHMA abaTMBHT Npeau NoCTaBAHETO My B
ycTara.

« [pean nocTaBsHETO Ha NPOAYKTa ce yBepeTe, ye
TOM pasnoJiara CbC CbLUMA NPOTE3EH MHTEPdENC
KaTo uMniaHTa. Yeeperte ce, 4ye CTabuHOCTTa

Ha MMMNJIaHTa € JoCTaTbyHa, 3a Aa U3 bPXKU
BbPTALMA MOMEHT Ha MOCTaBsAHe Ha NPOTE3HUs
a6aTMBHT U DYHKLMOHASIHOTO HaTOBapBaHe cropez
MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha MMMIaHTa.

o MPEAYNPEXAEHME: 3a MeTanHuA ckenet
BMHAru u3no/si3BaMTe Cr/iaB Ha OCHOBaTa Ha
XPOM-KOGanT € No-HMCKa TeMnepaTypa Ha TorneHe.
Jpyru1 MeTasHu cnniaBu He rapaHTMpaT NpaBUJIHO
cBbp3BaHe. KepamukaTa He Moxe Ja ce HaHacA
[MPEKTHO BbPXy pEMbKa 3a 3aKpernBaHe Ha
NpoTe3HMA abaTMbHT. 3aBapABaHeTo TpsA6Ba Aa ce
M3BDBpLUBA B TeMnepaTypHua auvanasoH ot 1120 go
1150 °C (2048 - 2102°F).

» HeagekBaTHOTO XMPYPru4ecKo M/ muamn npoTesHo
niaHMpaHe MoXe Aja KOMMpomeTMpa paboTtaTa Ha
MMMJIaHTa/npoTe3sHaTa crio06Ka, Koeto Boau J10
npo6aemu B cUCTemara, KaTo 3aryba uam cyyrnsaHe
Ha MMMJ1aHTa, pa3xslabBaHe MM cYynBaHe Ha
KOMMOHEHTM M/UAU NPOTE3HM BUHTOBE.

» /360pbT Ha MaTepMas Ha KOHCTPYKLUMATA Ha
npoTesarta TpA6Ba fja 0TYMTa OBLMTE acneKTU Ha
naumeHTa.

» To31 MPOAYKT € caMo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpe6a u
He Moe fia 6bae 06paboTBaH NMOBTOPHO.

« MOBTOPHOTO M3M0/3BaHe Ha NpPoAyKTa

MOXKe Ja foBefe [10: « HEGNAronpuaTHK
6M0NI0rMYHM e(DEKTM Ha OCTaTbYHU NPOAYKTH,
MMKPOOPraH1M3mMmM u/unu BellecTsa B pesyiTtart

Ha NpeAMLHK YyNoTpebu u/mnnm npepaboTka;

* MPOMEHU BBB (PUMYHUTE, MEXAHUYHUTE U
XMMMUYHUTE CBOMCTBA Ha MPOAYKTUTE, MaKpo- M1
MMKPOCTPYKTYPHM, KOMTO MOraT Ja U3/10KaT Ha
PUCK enlaHaTa YHKLMOHANIHOCT. [TOBTOPHOTO
M3M0J13BaHe Ha TO3M MPOAYKT He rapaHTUpa
HeroBaTa 6e30MacHOCT U e(PUKACHOCT M aHy/IMpa
BCsAKa rapaHuuMs 3a NpoAyKTa.

 He u3non3BaiTe NposyKTa, ako OMaKoBKaTa e
HapyLueHa.

« MpoAyKTHT Aa He ce M3Mo/3Ba, ako Ba/IMAHOCTTA
My e U3TeKna.

« 3a He3abaBHO NpuaraHe npoBepeTe
MHAMKALMATA 3@ BbPTALMSA MOMEHT HA NOCTaBEHUS
UMINIAHT.

o BuKTE BbPTALMA MOMEHT, KOMTO TpAGBa

[la ce NpUIoXKMU BbPXy M3OpaHMA abaTMbHT.
MpeKaneHuaT uam HefoCTaTbyeH BbPTAL, MOMEHT
MOXe Ja foBefie 10 HEXeNlaHU pesynTaTw.

« peay Bcska npoueaypa ce ysepete, ye
napueTarta ca npaBWJIHO MOCTABEHM.

MorpukeTe ce, YacTUTe Aa He 6bAAT NOrbJHATU
WM BAMLIAHM OT MaumeHTa.

« Mo Bpeme Ha MHCTa/IMpaHeTo He 3abpaBainTe

[a A NnoZipaBHMTE C OCTa Ha MOCTaBAHETO Ha
MMMNaHTa. YBepeTe ce, Ye e uaeasiHo NnoctaBeHa
Ha MMMaHTa. 3a LenTa ce npenopbysa Aa ce
M3MoN3BaT NepuanuKaiHM PEHTIeHOBU TbUM C
napasiesHata TexHuKa.

« YBepeTe ce, Ye M3nosi3BaTe NpoTe3eH BUHT,
KOMTO € CbBMECTUM C NPOTE3HMSA MHTepdENC U ¢
NpoTE3HWMA abaTMbHT.

« [lpoBepeTe nacMBHOCTTa M U3BBPLLETE
OKJy3MBHaTa M MHTEPNPOKCMMAIHATA HAaCTpoMKa
cNlef MOCTaBAHETO Ha NpoTe3ara, KaTo M3bAreaTe
yBpexJaHe Ha MMMNiaHTa/npoTe3Harta criobka.
« MNpeau BcAka npouesypa nposepeTe
CBCTOSHMETO Ha XMPYPrUYECKUTE MHCTPYMEHTM Ha
Neodent, KaTo BMHaru cnasearte npegnucaHuaTa
3a noJsie3eH XMBOT. [loAMeHeTe UHCTPYMEHTHUTE,
aKo “Ma noepeja, M3TPUTU MapKUPOBKM,
KOMMpOMEeTMPaHO 3aToyBaHe, Aedopmauma nam
M3HOCBaHe.

« BuHaru usnonseanTe nopeaHus NpoAyKToB
Homep Ha Neodent. M3non3BaHeTo Ha NPOTE3HU
NnoANoOpY U/ UM MHCTPYMEHTH Ha Apyru
NPOM3BOAMTENM HE rapaHT1pa UAeanHoTo
byHKLUMOHMPaHe Ha cucTeMaTa OT UMIMIAHTH

Ha Neodent 1 ocBo6okaaBa Neodent ot
rapaHUMOHHMUTE MY 3aJb/IKEHUS.

» OTrOBOPHOCT Ha AeHTa/IHUA XMPYPr € Aa
u3nosn3ea npoaykTnTe Ha Neodent cbobpasHo
MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeoda.

MHOOPMALMA 3A BE3OIMACHOCT
Ko6antbT e KnacuduupmpaH Kato onacHo
BellecTBo. Neodent M3BbPLUM OLEHKA Ha
pPUCKOBETE M NON3MTE OT KobanTa, ChAbpKaly,

ce B cnsiaBTa Neodent CoCr. Kato yano, cnopeg
oLleHKaTa, MaTepuanbT e 6e3ornaceH, cTura 6poaT
Ha U3/IMBaHMATa Ja He HaZBMLIABA 3 eaUHMLM

Ha nauueHT. Bbnpeku ToBa, nomucieTe 3a
aNTEPHATMBHM PELLIEHUS, KOMTO Aa ca B MHTEpEC
Ha Bawwusa naumeHT.

HEXXEJTAHU PEAKLIMA

HexenaHu peakumm He ce oyakBart, CTMra
NPOAYKTBT Jja Ce M3Mos3Ba CbobpasHO Herosure
MHCTPYKLMM 3a ynoTtpeba.

C/IEJOMEPATUBHU MPEAMNA3HU
MEPKM U NOAAPBIKKA

MHbopMMpaiTe naumeHTa 3a HE06X0AMMOCTTA OT
npodecroHanHo MeJULMHCKO HabaAeHne cnep,
npoueayparta 1 Ja ce NpuAbp}Ka KbM HaCoOKUTE
OTHOCHO NpefnasH1Te MEPKMU, XMrnueHata u
npejnMcaH1eTo Ha nekapctsa. CboTBETHUAT
cneumanmcT HOCU OTFOBOPHOCT 3a NPefjoCTaBAHETO
Ha Te3M HaCoKM.

YC/Z1I0BUA HA CbXPAHEHUE

To3u NpoAyKT TpAbBa Aa ce CbXpaHsABa B
OpurMHasHaTa My OMaKoOBKa, Ha YMCTO U CyXO
MACTO, NP1 MakcumanHa Temneparypa ot 40°C u
Ja ce 3aliMTaBa OT NpsiKa C/IbHYEBa CBET/IMHA.

U3XBBPJIAHE HA MATEPUAIN

BCUYKM NPOAYKTU M KOHCYMaTUBM, M3MO/I3BaHU B
XMpYprysTa 3a nocTaBsiHe Ha AeHTaIHWM MMIIAHTH,
MoraT Aa 3acTpalaT 3/1paBeTo Ha BCEKM, KOMTO
6opasu c Tax. MNpeaun aa ry MsxebpauTe, ce
rpenopbyBa Aa ce 3aro3HaeTe C AeMCTBaLL0TO
3aKOHOZATEJICTBO M Zja Ce MPUAbPKATE KbM HEro.

CPOK HA roAHOCT

M3nucaH e Ha eTuKeTa.

CUMBOJIN

Tab/muaTa ONMCBa CUMBOJITE, KOWUTO MOXe

Aa NPUCHCTBAT BbPXY ETUKETUTE Ha NPOAYKTA.
BukTe (DU3MYECKMA eTMKET, 3a Aa NPOBEPUTE KoM
CMMBOJIM Ca MPUJIOKMMM 3@ MPOAYKTA.

CumBoaun OnucaHune

LOT

Pasmepw Ha npozyKTa

KartanoxeH Homep

Koa Ha naptuaa

KomnnekT c abatmMbHT CoCr 3a KOpOHKa
BanuaHo camo 3a EBpona

CumBoan OnucaHue

CepueH Homep

Matepwman 3a NPOM3BOACTBO Ha
NpoAyKTa

UDI Kopg

MeauumHCcKo m3genve

Jlata Ha NpoM3BOACTBO

MNpowussoanTen

KpaeH cpok Ha nonssaHe
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TERI CTepunusmpaHo ypes o6abuBaHe

Jla He ce 13non3Ba NOBTOPHO

Jla He ce M3non3Ba, aKo e HapylleHa
LiesI0CTTa Ha OmaKoBKaTa

[la He ce cTepuM3Mpa NoBTOPHO.
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[opHa TemnepaTypHa rpaHumua

Jla ce nasu Ha cyxo MACTO
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Aa Ce nasu ganey ot CabHYEBa
CBET/IMHA

YMb/IHOMOLLEH NpeACcTaBuTeN 3a
EBponelickara o6LHOCT
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BHocuTen B EBponeickaTa o6LHOCT

Yb/IHOMOLLEH NpeaCcTaBuTenN 3a
Wseuapms

EAuHMYHA cTepuiiHa 6apuepHa cuctema

EAMHMYHA cTepuiHa 6apuepHa cuctema
CbC 3aLUMTHA OMaKoBKa OTBbLTPE

FDA n3nckBa Aa 6bJe yBeJoMeHa
npeay nyckaHeTo Ha NpojyKTa Ha
aMepUKaHCKKUA nasap
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Ovaj je proizvod namijenjen za specijalizirane zahvate koje moraju izvoditi stru¢njaci kvalificirani za
ugradnju zubnih implantata. Da biste postigli optimalne rezultate, upotrebljavajte proizvod nakon Sto
se upoznate s prikladnim tehnikama i uvijek ih primjenjujte u prikladnim uvjetima.

OPIS

Abutment od CoCr za komplet krunice sastoji se od baze, vijka i analoga.

Baza se sastoji od dvaju dijelova: kapice i baze. Kapica ima dva kanala za zadrzavanje voska tijekom
izrade krunice i proizvodi se od polimera (POM). Baza ima 1 mm transmukozalne visine, sucelje
kompatibilno s implantatom GM, a proizvodi se od slitine na bazi kobalta-kroma.

Analog ima geometriju s kanalom koji povoljno djeluje na njegovo zadrzavanje u gipsanom modelu i
kompatibilan je sa suceljem GM. Dostupan je u zutoj boji.

Vijak sadrzi dva dijela: glavu i trup. Glava je takve geometrije da pristaje u odvija¢ Neo / spoj Neo koji
omogucava njegovu upotrebu i nasjedanje u unutarnji dio baze. Trup ima navoj promjera 1,6 mm.
Vijak i analog abutmenta od CoCr za komplet krunice sluze za laboratorijsku upotrebu i izraduju se od
slitine titanija.

Za zavr$nu upotrebu sluzite se vijkom Neotorque.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indicirano za upotrebu konacne proteze radi dobivanja infrastrukture proteze na implantatima.

PODRUCJA PRIMJENE

Abutment od CoCr za komplet krunice sastoji se od baze, vijka i analoga.

Baza je indicirana za izradu jednostrukih konacnih proteza koje se vijcima pricvrscuju ili cementiraju
na implantat GM. Kapica se upotrebljava u laboratorijskoj fazi za izradu proteze na gipsanim modelima
i analozima implantata. Nakon lijevanja postaje dijelom konacne proteze. Baza ima kompatibilno
sucelje s implantatom GM i ne moze se preinaciti.

Analog je namijenjen upotrebi u laboratorijskoj fazi tijekom dobivanja gipsanog modela za izradu
proteze na implantatu reproduciraju¢i dimenzije i polozaj implantata.

Vijak je namijenjen upotrebi u laboratorijskoj fazi za fiksiranje baze na analog fiksiran u gipsanom
modelu.

Protetsko

Komplet Promjer implantata Gingivalna visina

sucelje

Abutment od CoCr za komplet krunice 3,5/3,75 3,513,75 mm
GM Exact Abutment od CoCr za komplet krunice 4,0/4,3 4,0i4,3mm 1 mm
Abutment od CoCr za komplet krunice 5,0/6,0 5,01 6,0 mm

Provjerite kompatibilnost odabranih protetskih sucelja. Abutment od CoCr za komplet krunice dostupan
je u protetskom sucelju GM i iskljuivo je kompatibilan s implantatima Grand Morse.

KONTRAINDIKACIJE

Abutment od CoCr za komplet krunice kontraindiciran je za vise jednostrukih rehabilitacija i za
subkrestalno postavljene implantate.

Ovaj proizvod ravan je / bez angulacije i mora se upotrebljavati u ovom obliku.

Ovaj proizvod kontraindiciran je za pacijente koji pokazuju znakove alergije ili preosjetljivosti na
kemijski sastav materijala: Slitina na bazi kobalta i kroma.

Ovaj proizvod kontraindiciran je za nedovoljan interokluzijski prostor i nezadovoljavajuci
trodimenzionalni polozaj implantata.

RUKOVANJE

Za upotrebu u dvofaznim postupcima moze se provesti prethodna priprema mekih tkiva upotrebom
abutmenta za zacjeljivanje posebnog za abutment od CoCr za komplet krunice.

Modelirajte implantat upotrebom otisne kapice za implantat GM u skladu s pravilnim tehnikama.

LABORATORIJSKA FAZA

Nakon dobivanja kalupa uvijte analog u upotrijebljenu otisnu kapicu. Primijenite maksimalni okretni
moment od 20 Ncm. Postavite gumeni materijal kako biste simulirali meko tkivo pacijenta. Izlijte gips
u kalup prekrivajuci cijeli analog. Nakon faze postavljanja gipsa odvojite kalup od njega. Odvijte/
rastavite otisnu kapicu s analoga.

Zavijte bazu na analog upotrebom spoja Neo / odvijaca Neo uz preporuceni okretni moment od

20 Ncm. Prilagodite kapicu prema potrebi. Za prilagodbu mora se odrzati minimalna interokluzalna
visina od 5 mm. Provedite zatvaranje.

Dobiveni standard mora se ukljuciti u oblogu kompatibilnu sa slitinom koja ¢e se upotrebljavati u
postupku lijevanja. Odabrana slitina mora biti na bazi kobalta-kroma i kompatibilna s estetskim
materijalom koji se planira za protezu. Preporucuje se upotreba fosfatne obloge radi ukljucivanja
standarda u vosak. Za dobivanje infrastruktura za metalnu keramicku protezu mora se odabrati
kompatibilna slitina. Vazno je uoditi da se keramika ne moze postaviti izravno na bazu i stoga se
navostavanjem mora pobrinuti za prekrivanje cijelog vanjskog podrucja abutmenta na koji ¢e se
keramika postaviti.

Postavljanje keramike (posebno za slitine ove vrste) izravno preko podrucja koje nije otkriveno
metalnom slitinom predlijevanja moze dovesti do puknuca. Tijekom navostavanja rubova abutmenta
potreban je poseban oprez kako bi se izbjegla invazija na rubovima koji ¢e doci u dodir s implantatom.
Debljina navostavanja mora iznositi barem 0,5 mm, a moze se smanjiti na 0,3 mm nakon predlijevanja.
Nakon lijevanja obratite pozornost na podrucje koje odgovara leziStu protetskog vijka. Mora se oCuvati
izvorni oblik bez prisutnosti metalnih pozitivnih mjehurica. Tijekom postupaka zavrsne obrade i

Abutment od CoCr za komplet krunice
Vrijedi samo za Europu

poliranja ne smije se ostetiti protetsko sucelje.
Tijekom postupka zavrsne obrade slitine nemojte
se sluziti korozivnim materijalima poput onih koji
sadrze Cestice zeljeza. Preporucuje se i strojna
obrada slitine pri niskoj brzini.

KLINICKA FAZA:

Sluzite se odvijacem Neotorque radi intraoralne
fiksacije baze nakon lijevanja. Potrebno je
ispitati pasivnost i prilagodbu protetske strukture.
Napomena: vijak (u ovom kompletu) sluzi za
laboratorijsku upotrebu. Vijak Neotorque za
intraoralnu fiksaciju mora se zasebno kupiti.

OZNAKA SLJEDIVOSTI

Ovaj proizvod isporucuje se s trima oznakama koje
omogucavaju njegovu sljedivost i koje je potrebno
priloziti sljede¢im dokumentima: ¢ zdravstveni
karton; « dokument za naplatu poreza; « dokument
koji je potrebno isporuciti pacijentu (pitajte svog
savjetnika). ldentifikacija i sljedivost provode se
pomocu brojcanih kodova REF i LOT.

SANITIZACIJA

Prije ugradnje u usta ocistite i sterilizirajte
zavrsni abutment.

1. korak: Potpuno uronite dio u enzimski
deterdzent (razrijeden u skladu s uputama
proizvodaca) 2. korak: Cistite pomocu
ultrazvucnog cistaca otprilike 10 do 15 minuta.

3. korak: Isperite velikom koli¢inom destilirane
vode dok potpuno ne uklonite otpad iz otopine.
Preporucuje se upotreba Cetki od najlona. 4.
korak: Osusite Cistom i suhom krpom ili stlacenim
zrakom. 5. korak: Provedite vizualnu provjeru,
promatrajuci ima li propusta u procesu c¢is¢enja.
Ako je jos uvijek prisutan otpad, potrebno je jos
jednom uroniti dio u deterdzent - 1. korak - i
prema potrebi provesti ¢iS¢enje pomocu cetke od
najlona. Ponovite ispiranje i susenje.

POJAVLJIVANJE | STERILIZACIJA

Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu
upotrebu i dostavlja se nesterilan, pakiran
zasebno. Konacni abutment potrebno je
sterilizirati prije ugradnje u usta. Preporucene su
sljedece metode sterilizacije: ciklus parni autoklav,
premjestanje tezista ili dinamicno uklanjanje
zraka (frakcionirani vakuum), odmotan , izlaganje
3 minute na 132 °C (270 °F). Proizvod je potrebno
odmotati na odgovarajucoj posudi. Upotrijebite
sterilizirani element za obnovu odmah nakon
sterilizacije, nemojte skladistiti.

MJERE OPREZA

» Obvezno upotrebljavajte odgovarajuci komplet
s planiranim implantatom prema indikaciji

za upotrebu. Njegovi dijelovi ne mogu se
upotrebljavati zasebno.

« Preporucuju se Ciscenje i sterilizacija kona¢nog
abutmenta prije ugradnje u usta.

« Prije ugradnje proizvoda uvjerite se da on

ima jednako protetsko sucelje kao i implantat.
Pobrinite se da je stabilnost implantata dovoljna
da izdrzi okretni moment ugradnje protetskog
abutmenta i funkcionalno opterecenje, u skladu s
uputama za upotrebu implantata.

« UPOZORENJE: Za predlijevanje uvijek se
sluzite slitinom na bazi kobalta-kroma s manjom
temperaturom topljenja. Druge metalne slitine
ne jamce ispravno spajanje. Keramika se ne
smije postaviti izravno na traku za namjestanje
protetskog abutmenta. Varenje se mora izvesti u
rasponu od 1120 do 1150 °C (2048 do 2102°F).
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« Neprikladno kirursko i/ili protetsko planiranje
moze smanjiti u¢inak postavljanja implantata/
proteze, dovodeci do greske u sustavu kao sto

je gubitak ili lom implantata, otpustanje ili lom
komponenti i/ili protetskih vijaka.

» Odabir materijala za izradu konstrukcije proteze
mora uzeti u obzir opce aspekte pacijenta.

« Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovo
obraditi.

« Ponovna upotreba ovog proizvoda moze
prouzrociti: « bioloske nuspojave ostataka,
mikroorganizama i/ili tvari koje proizlaze iz
prethodnih primjena i/ili ponovne obrade

« promjene fizikalnih, mehanickih i kemijskih
svojstava proizvoda, na razini makrostrukture

i mikrostrukture, Sto moze ugroziti Zeljenu
funkcionalnost. U slucaju ponovne upotrebe
ovog proizvoda nije zajamcéena njegova sigurnost
i uéinkovitost, a jamstvo za proizvode vise ne
vrijedi.

« Ne upotrebljavajte proizvod ako je ambalaza
ostecena.

» Ne upotrebljavajte proizvod ako mu je istekao
rok valjanosti.

« Za trenutnu primjenu optereéenja provjerite
indikacije okretnog momenta ugradenog
implantata.

« Vidite koji se okretni moment treba primijeniti
na odabranom protetskom abutmentu. Visak ili
nedostatak okretnog momenta moze dovesti do
nezeljenih rezultata.

« Prije svakog zahvata uvjerite se da su dijelovi
pravilno postavljeni.

« Pobrinite se da pacijent ne proguta ili udahne
dijelove.

» Kod ugradnje pobrinite se da je proizvod
uskladen s osi umetanja implantata. Pobrinite
se da savrseno sjedne na implantat. Za to se
preporucuje upotreba periapikalnih rendgenskih
snimki paralelnom tehnikom.

» Svakako upotrijebite protetski vijak koji je
kompatibilan s protetskim suceljem i protetskim
abutmentom.

« Provjerite pasivnost i provedite okluzijsko

i interproksimalno prilagodavanje nakon
ugradnje proteze izbjegavajuci ostecenje sklopa
implantata/proteze.

« Prije svakog zahvata provjerite stanje kirurskih
instrumenata Neodent i uvijek pazite na njihov
vijek trajanja. Zamijenite instrumente u slucaju
ostecenja, izbrisanih oznaka, otupljivanja,
deformacije ili istrosenosti.

« Uvijek se pridrzavajte redoslijeda upotrebe
proizvoda Neodent. Upotrebom protetskih
abutmenta i/ili instrumenata drugih proizvodaca
ne jamdci se savrsen rad sustava implantata
Neodent i poniStava se svako jamstvo proizvoda.
» Upotreba proizvoda Neodent u skladu s uputama
za upotrebu odgovornost je zubnog kirurga.

SIGURNOSNE INFORMACIJE

Kobalt je klasificiran kao opasna tvar. Neodent je
izvrsio procjenu rizika i koristi kobalta prisutnog
u slitini CoCr poduzeca Neodent. Opcenito,
prema procjeni materijal je siguran, sve dok

broj ispuna ne prelazi 3 jedinica po pacijentu.
Medutim, u interesu vaseg pacijenta, razmislite o
alternativnim rjesenjima.

NUSPOJAVE
Nuspojave se ne ocekuju ako se proizvod
upotrebljava u skladu s uputama za upotrebu.

MJERE OPREZA NAKON ZAHVATA
| ODRZAVANJE

Obavijestite pacijenta o potrebi za stru¢nim
medicinskim nadzorom nakon zahvata i o vaznosti
pridrzavanja smjernica glede mjera opreza,
higijene i propisivanja lijekova. Stru¢na osoba
odgovorna je za pruzanje tih smjernica.

UVJETI SKLADISTENJA

Ovaj proizvod mora se skladistiti u izvornoj
ambalaZi na ¢istom i suhom mjestu pri
temperaturi do najvise 40 °C i treba ga zastititi
od izravne Sunceve svjetlosti.

ZBRINJAVANJE MATERIJALA

Svim proizvodima i potro$nim materijalima koji se
upotrebljavaju u kirurskom zahvatu za ugradnju
zubnih implantata moZe se ugroziti zdravlje svih
osoba koje njima rukuju. Prije nego Sto ih bacite
u okolis, preporucuje se provjeriti zakone koji su
trenutacno na snazi i pridrzavati ih se.

DATUM ISTEKA VALJANOSTI

Napisan na oznaci.

SIMBOLI

U tablici se opisuju simboli koji mogu biti otisnuti
na oznaci proizvoda. Pogledajte fizicku oznaku
da biste vidjeli koji su simboli primjenjivi na
proizvod.

Opis

o
3
o
=3

Veli¢ina proizvoda

Kataloski broj

Broj serije

Serijski broj

Materijal za proizvodnju proizvoda

Sifra UDI (jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda)

Medicinski uredaj

Datum proizvodnje

Proizvodac

Datum isteka valjanosti

Kolic¢ina

Pogledajte upute za upotrebu

= Rl M E Bl

PROIBIDO
REPROCESSAR

SrEnLE
=rn

Zabranjuje se ponovna obrada

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizirano zracenjem

Abutment od CoCr za komplet krunice
Vrijedi samo za Europu

Simboli Opis

Ne upotrebljavajte ponovno

Ne upotrebljavajte ako se
ambalaza ostetila

Ne sterilizirajte ponovno

Lomljivo

|re®B|®|®

<

Gornja granica temperature

Mora biti suho

¥

a
<

Drzati podalje od Sunceve svjetlosti

N/
¥

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Uvoznik u Europsku zajednicu

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Sustav jedne sterilne pregrade

Sustav jedne sterilne pregrade
uz zastitnu ambalazu unutra

00lalals

Potrebna je obavijest od FDA-e za

R | v G ReY o .
x only trziste Sjedinjenih Americkih Drzava

c€
C€

0344

Oznaka CE

NON-STERILE

&

© 2022. — JJGC Industria e Comércio de
Materiais Dentarios S.A. Sva prava pridrzana.

Nije sterilno

Sadrzava opasne tvari

Nisu svi proizvodi u ponudi u svim drzavama.
Obratite se ovlastenom distributeru.
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Tento prostredek je uréen pro specializovany zakrok, ktery musi provadét odbornici kvalifikovani
v oboru zubnich implantatd. K dosazeni optimalnich vysledkd pouzivejte produkt, u néjz znate
prislusné techniky, a vzdy je aplikujte za vhodnych podminek.

POPIS

Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny CoCr se sklada ze zakladny, Sroubu a analogu.

Zéakladnu tvori dvé casti: kapna a vlastni zakladna. Kapna je vyrobena z polymeru (POM) a obsahuje
dva kanalky pro zachyceni vosku pri Upravé korunky. Zakladna ma transmukozni vysku 1 mm, rozhrani
kompatibilni s GM implantatem a je vyrobena ze slitiny na bazi kobaltu a chromu.

Analog je tvoren geometrii s kanalkem, ktera podporuje jeho udrzeni v sadrovém modelu a je
kompatibilni s rozhranim GM. Je k dispozici ve Zluté barvé.

Sroub se sklada ze dvou odlisnych soucasti: hlavy a dfiku. Geometrie hlavy presné zapada do
Sroubovaku Neo / spoje Neo, coz umoznuje jeji uchopeni a usazeni ve vnitrni ¢asti zakladny. Drik je
opatren zavitem o praméru 1,6 mm.

Sroub a analog abutmentu ze slitiny CoCr pro nasazeni korunky jsou uréeny pro pouziti v laboratoFi
a jsou vyrobeny z titanové slitiny.

Pro konecnou instalaci pouzijte Sroub Neotorque.

INDIKACE K POUZITi
Abutment je urcen pro Upravu konecné protézy vedouci k vytvoreni vnitfni struktury protézy na
implantatech.

POUZITI

Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny CoCr se sklada ze zakladny, Sroubu a analogu.

Zakladna je indikovana pro sestaveni jednotlivé finalni protézy, ktera se Sroubuje nebo cementuje na
implantat GM. Kapna se pouziva v laboratorni fazi pro vyrobu protézy na modelu ze sadry a analogu
implantatu. Po odliti se stava soucasti trvalé protézy. Zakladna je opatfena rozhranim kompatibilnim
s implantatem GM a nelze ji upravovat.

Analog je urcen pro pouziti v laboratorni fazi béhem vyroby sadrového modelu pro vyrobu protézy na
implantatu, reprodukci rozmérd a umisténi implantatu.

Sroub je urcen pro laboratorni fazi fixace zakladny na analog upevnény v sadrovém modelu.

Protetické rozhrani

Prameér implantatu

Vyska dasné

Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny
CoCr 3,5/3,75 3,53,75 mm
Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny
GM Exact CoCr 4,0/4.3 4,0a4,3 mm 1 mm
Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny
CoCr 5,0/6,0 5,0a6,0 mm

Zkontrolujte kompatibilitu mezi zvolenymi protetickymi rozhranimi. Abutment pro nasazeni korunky
ze slitiny CoCr je k dispozici ve varianté s protetickym rozhranim GM a je vyhradné kompatibilni jen
s implantaty Grand Morse.

KONTRAINDIKACE

Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny CoCr je kontraindikovan v pripadé vicenasobnych jednotlivych
rekonstrukci a subkrestalné umisténych implantata.

Tento vyrobek je dodavan rovny/bez zahnuti a musi byt pouzivan v tomto formatu.

Tento produkt je dale kontraindikovan u pacient( se znamkami alergie nebo precitlivélosti na chemické
prvky materialu: Slitina na bazi kobaltu a chromu.

Tento produkt je kontraindikovan v pripadé nedostatecné interokluzni mezery a neuspokojivé
trojrozmérné polohy implantatu.

MANIPULACE

Pro pouziti pri dvoufazovych zakrocich lze provést predchozi preparaci mékkych tkani pomoci hojivého
abutmentu specifického pro sadu abutmentu pro nasazeni korunky ze slitiny CoCr.

Proved'te tvarovani implantatu pomoci otiskové kapny pro implantat GM za pouziti vhodné techniky.

LABORATORNI FAZE

Po vytvoreni formy nasroubujte analog do pouzité otiskové kapny. Pouzijte maximalni utahovaci
moment 20 N.cm. Polijte otisk gumovym materialem pro simulaci mékkych tkani pacienta. Na otisk
nalijte sadru tak, aby zakryla cely analog. Po zatvrdnuti sadry odstrante formu. Odsroubujte/sundejte
otiskovou kapnu z analogu.

Nasroubujte zakladnu na analog pomoci spoje/sroubovaku Neo doporucenym utahovacim momentem
20 N.cm. Kapnu prizpUsobte podle potfeby. Pro Upravu musi byt udrZovana minimalni interokluzni vyska
5 mm. Proved'te uzavreni.

Ziskany standard musi byt obsazen v krytu kompatibilnim se slitinou, ktera bude pouzita v procesu
odlévani. Zvolena slitina musi byt na bazi kobaltu a chromu a musi byt kompatibilni s estetickym
materialem, ktery ma byt pro protézu pouzit. Doporucuje se pouzit fosfatovy potah, ktery se pouzije

i pro voskovy standard. Pro vyrobu vnitfnich struktur metalokeramické protézy musi byt zvolena
kompatibilni slitina. Dulezité je védét, Ze keramiku nelze aplikovat pfimo na zakladnu, a proto musi
byt pri voskovani zajisténo pokryti celé vnéjsi plochy abutmentu, na kterou bude keramika aplikovana.
Aplikace keramiky (specifické pro slitiny tohoto typu) pfimo na nezakrytou plochu odlitku z kovové
slitiny mdze zpusobit praskliny. Zvlastni opatrnost je potfeba pfi voskovani okraji abutmentu, aby se
zamezilo preteceni na okrajich, které budou v kontaktu s implantatem. Tloustka voskovani musi byt

Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny CoCr
Platné pouze pro Evropu

minimalné 0,5 mm a po odliti mdZe byt sniZena
na 0,3 mm. Po odliti zajistéte dostatecny prostor
pro usazeni protetického Sroubu. Musi byt
zachovan plvodni tvar bez pritomnosti kovovych
bublin. Pfi povrchové Gpravé a lesténi nesmi dojit
k poskozeni protetického rozhrani. PFi povrchové
Upravé slitin nepouzivejte korozivni materialy,
jako napriklad ty, které obsahuji Castice zeleza.
Dale se doporucuje opracovavat slitinu pri pomalé
rychlosti otaceni.

KLINICKA FAZE

Pro intraoralni fixaci zakladny po odliti pouzijte
Sroub Neotorque. Je nutno provést test pasivity
a nasazeni protetické konstrukce.

Poznamka: Sroub (v této sadé) je uréen pro
pouziti v laboratori. Sroub Neotorque pro
intraoralni fixaci je tfeba opatfit zvlast.

STITEK PRO SLEDOVATELNOST

Tento produkt se dodava se tremi stitky, které
umoznuji jeho sledovatelnost a musi se nalepit do
nasledujicich dokumentu: « ékarska dokumentace
pacienta; « dokument pro vybér dané;

« dokument pro predani pacientovi (zeptejte se
svého poradce). Identifikace a sledovatelnost jsou
realizovany prostrednictvim Ciselnych koda REF
(Cislo produktu) a LOT (Cislo Sarze).

HYGIENA

Pred nasazenim do Ust hotovy abutment
desinfikujte a sterilizujte.

1. krok: Celou soucastku ponorte do
enzymatického pripravku (zfedéného podle
pokynu jeho vyrobce) 2. krok: Proplachujte

v ultrazvukovém Cisti¢i po dobu asi 10 az

15 minut. 3. krok: Oplachnéte velkym mnozstvim
destilované vody, az v roztoku nebude zbyvat
zadny odpad. Doporucuje se pouzit nylonovy
kartacek. 4. krok: Osuste Cistym suchym hadrikem
nebo stlacenym vzduchem. 5. krok: Proved'te
vizualni prohlidku pro zjisténi pripadnych

zavad cisténi. Pokud naleznete na povrchu
jakékoliv zbytky, ponorte cast znovu do Cisticiho
pripravku — jako v 1. kroku — a v pfipadé nutnosti
docistéte pomoci nylonového kartacku. Zopakujte
postup oplachovani a suseni.

ZAPOJENI A STERILIZACE

Tento produkt je uréen pro jednorazové pouziti

a dodava se nesterilni v baleni po jednom kusu.
Hotovy abutment je nutno pred vlozenim do Gst
sterilizovat. Doporucuji se nasledujici zplsoby
sterilizace: autoklav s vlhkym teplem (parou),
cyklus gravitacniho vytlaku nebo dynamického
odstranéni proudem vzduchu (frakcionované
vakuum), rozbaleny produkt, 3minutové vystaveni
teploté 132 °C (270 °F). Produkt vybalte na
vhodny podnos. Produkt sloZte a pouzijte ihned po
sterilizaci, neskladujte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Nezapomente pouzit sadu kompatibilni

s planovanym implantatem podle indikace pro
pouziti. Jednotlivé Casti nelze pouzit samostatné.
« Pred zavedenim abutmentu do Ust se
doporucuje jeho ocisténi a sterilizace.

« Pred instalaci produktu se ujistéte, ze ma stejné
protetické rozhrani jako implantat. Zkontrolujte,
zda je stabilita implantatu dostatecna pro udrzeni
utahovaciho momentu pfi instalaci protetického
abutmentu a funkéniho zatizeni podle navodu

k pouziti implantatu.
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« VAROVANI: Pro odlévani vzdy pouzivejte slitinu
na bazi kobaltu a chromu s nizsi teplotou taveni.
Jiné kovoveé slitiny nezarucuji dokonalé spojeni.
Keramiku nelze nanaset pfimo na upevnovaci pruh
protetického abutmentu. Taveni se musi provadét
v teplotnim rozsahu 1120 az 1150°C
(2048—2102°F).

« Nevhodné chirurgické a/nebo protetické
planovani mdze ohrozit vykonnost sestavy
implantatu/protézy a vést k selhanim systému,
jako jsou ztrata nebo fraktura implantatu, ztrata
nebo fraktura komponent a/nebo protetickych
Sroubd.

« Volba materialu protetické konstrukce musi
odpovidat obecné charakteristice pacienta.

« Tento produkt je uréen vyhradné pro
jednorazové pouziti a nesmi se Cistit a pouzivat
opakované.

« Opakované pouziti tohoto produktu mize
zpUsobit: « nezadouci biologické G¢inky
zbytkovych produktd, mikroorganism(, pripadné
latek zbylych po predchozim pouziti a/nebo
zpracovani po pouziti;

« zmény fyzikalnich, mechanickych a chemickych
vlastnosti produktu ¢i makro a mikro struktury,
které mohou ohrozit pozadovanou funkénost
produktu. Pri opakovaném pouziti produktu

neni zaruc¢ena bezpecnost a ucinnost a vyrobce
v takovém pripadé vylucuje veskeré zaruky.

« Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal
poskozeny.

« Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

 Pro okamzité zatiZeni zkontrolujte uvedeny
utahovaci moment zavedeného implantatu.

« Vénujte pozornost utahovacimu momentu
vyzna¢enému na vybraném protetickém
abutmentu. Nedostatecny nebo nadmérny
utahovaci moment muze vést k nezadoucim
vysledkdam.

 Pred kazdym zakrokem se ujistéte, Ze jsou dily
radné usazeny.

« Dbejte na to, aby pacient jednotlivé casti
nespolkl nebo nevdechl.

« Béhem zavadéni udrzujte orientaci podle
zavadéci osy implantatu. Dbejte na jeho dokonalé
usazeni na implantatu. Za timto ucelem se
doporucuje pouzivat periapikalni rentgen spolu
s paralelni technikou.

« Zkontrolujte, zda pouzivate proteticky Sroub,
ktery je kompatibilni s protetickym rozhranim

a protetickym abutmentem.

« Po instalaci protézy zkontrolujte pasivitu

a proved'te okluzni a interproximalni Gpravu, aniz
by se poskodilo sestaveni implantatu s protézou.
« Pred kazdym zakrokem zkontrolujte stav
chirurgickych nastroji Neodent, a to vzdy

s ohledem na jejich zivotnost. Vyménte
nastroje, pokud jsou poskozené, maji necitelné
oznaceni, nejsou ostré, vykazuji deformaci nebo
opotrebeni.

« Vzdy pouzivejte produktovou radu Neodent.
PouZiti protetickych abutmentu, pfipadné
nastroju jinych vyrobcl nezarucuje dokonalou
funkci implantacniho systému Neodent a povede
k propadnuti jakékoli zaruky na produkt.

« Je odpovédnosti zubniho chirurga pouzivat
produkty Neodent podle navodu k pouziti.

BEZPECNOSTNI INFORMACE

Kobalt je klasifikovan jako nebezpecna latka.
Spolecnost Neodent provedla hodnoceni rizik

a prinost kobaltu obsazeného ve slitiné Neodent
CoCr. Podle hodnoceni je material celkové
bezpecny, pokud pocet vyplni nepresahne 3 kusl
na pacienta. V zajmu pacienta vsak zvazte
alternativni reseni.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky se neocekavaji, pokud je
produkt pouzivan v souladu se svym navodem

k pouziti.

POOPERACNI PREVENTIVNI OPATRENI
A UDRZBA

Poucte pacienta o nutnosti profesionalniho
lékarského sledovani po procedure a dodrzovani
pokynu tykajicich se bezpecnostnich opatreni,
hygieny a predepisovani lékud. Za poskytnuti
téchto pokynu je odpovédny povéreny pracovnik.

PODMINKY SKLADOVANI

Produkt musi byt skladovan v pivodnim obalu na
Cistém a suchém misté, pri maximalni teploté

40 °C a chranén pred primym slunecnim zarenim.

LIKVIDACE MATERIALU

VSechny produkty a spotrebni material pouzivané
pri zakroku k zavedeni zubnich implantati mohou
ohrozit zdravi kohokoliv, kdo s nimi zachazi. Pred
jejich likvidaci se doporucuje prostudovat si
aktualni legislativu a dodrZovat ji.

DATUM SPOTREBY

Uvedeno na stitku.

SYMBOLY

Tato tabulka uvadi vysvétleni k symbolim, které
mohou byt vyti$tény na oznaceni produktu.
Podivejte se na fyzické oznaceni, abyste zjistili,
které ze symboll se k produktu vztahuji.

Symboly Popis

Velikost produktu

Katalogové Cislo

Kod sarze

Sériové Cislo

Material pouzity k vyrobé produktu

Kod UDI

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

Vyrobce

sl A E] E E EIEIE R

Datum spotreby

Abutment pro nasazeni korunky ze slitiny CoCr
Platné pouze pro Evropu

Symboly Popis

Qty MnoZstvi

=

Prectéte si navod k pouziti

PROIBIDO - . . -
REPROCESSAR | Zakézano opétovné zpracovani

E Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

n Sterilizovano pomoci ozareni

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal porusen

Neni urceno k opakované sterilizaci

Krehké

lelele|f]|E

3

Horni mez teploty

Udrzujte v suchu

A v_’
v =

\
!
o

Chrante pred slunecnim zarenim

m Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Dovozce do Evropského spolecenstvi

Autorizovany zastupce pro Svycarsko

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf

0L

Oznameni vyzadované FDA pro trh

R | , e
X only Spojenych statu

]

c € Znacka CE
0344
NON-STERILE
Nesterilni

%%
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Obsahuje nebezpecné latky

Nékteré produkty nejsou dostupné ve vsech
zemich. Kontaktujte autorizovaného distributora.
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Dit apparaat is bedoeld voor een gespecialiseerde ingreep die moet worden uitgevoerd door
deskundigen die gekwalificeerd zijn voor het plaatsen van tandheelkundige implantaten. Voor optimale
resultaten, gebruik het product met kennis van de gepaste technieken en pas deze altijd toe onder de
juiste omstandigheden.

OMSCHRIJVING

Het CoCr-abutment voor kroonset bestaat uit een basis, schroef en analoog.

De basis bestaat uit twee delen: de kap en de basis. De kap heeft twee kanalen voor paraffineretentie
tijdens de afwerking van de kroon en is gemaakt uit polymeer (POM). De basis heeft een transmucosale
hoogte van 1 mm, een interface die compatibel is met het GM-implantaat en is gemaakt van een
legering op basis van kobaltchroom.

De analoog heeft een geometrie met een kanaal dat de retentie ervan in het gipsmodel bevordert en is
compatibel met de GM-interface. Hij is beschikbaar in het geel.

De schroef bestaat uit twee verschillende delen: de kop en de pen. De kop heeft een geometrie die
past in de Neo-schroevendraaier/Neo-verbinding, waardoor het gebruik en plaatsing in het interne deel
van de basis mogelijk wordt. De pen heeft een schroefdraad met een diameter van 1,6 mm.

De schroef en de analoog van het CoCr-abutment voor kroonset zijn bestemd voor laboratoriumgebruik
en zijn gemaakt uit titaniumlegering.

Gebruik voor definitief gebruik de Neo-koppelschroef.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Aangewezen voor de vervaardiging van definitieve protheses om prothese-infrastructuur op implantaten
te verkrijgen.

TOEPASSINGEN

Het CoCr-abutment voor kroonset bestaat uit een basis, schroef en analoog.

De basis is aangewezen voor de vervaardiging van enkelvoudige definitieve protheses die op het
GM-implantaat worden geschroefd of gecementeerd. De kap wordt gebruikt tijdens de laboratoriumfase
voor het fabriceren van de prothese op gipsmodellen en de implantaat analoog. Na het gieten wordt ze
een onderdeel van de definitieve prothese. De basis heeft een compatibele interface met het
GM-implantaat en kan niet worden gewijzigd.

De analoog is bestemd voor gebruik in de laboratoriumfase tijdens het verkrijgen van het gipsmodel
voor de fabricage van de prothese op het implantaat, waarbij de afmetingen en de positionering van
het implantaat worden gereproduceerd.

De schroef is bestemd voor gebruik tijdens de laboratoriumfase voor de bevestiging van de basis op de
analoog, bevestigd in het gipsmodel.

Prothetische Diameter van

Gingivahoogte

interface implantaat
CoCr-abutment voor kroonset 3,5/3,75 3,5en 3,75 mm

GM Exact CoCr-abutment voor kroonset 4,0/4,3 4,0 en 4,3 mm 1 mm
CoCr-abutment voor kroonset 5,0/6,0 5,0 en 6,0 mm

Controleer de compatibiliteit tussen de gekozen prothetische interfaces. Het CoCr-abutment voor kroonset
is beschikbaar in de GM-prothese-interface en is uitsluitend compatibel met Grand Morse-implantaten.

CONTRA-INDICATIES

Het CoCr-abutment voor kroonset is gecontra-indiceerd bij meerdere enkelvoudige restauraties en op
subcrestaal geplaatste implantaten.

Dit product wordt recht/zonder hoek geleverd en moet in dit formaat worden gebruikt.

Dit product is gecontra-indiceerd voor patiénten die tekenen van allergie of overgevoeligheid voor de
chemische elementen van het materiaal vertonen: Legering op basis van kobaltchroom.

Dit product heeft een contra-indicatie voor onvoldoende interocclusale ruimte en een ontoereikende
driedimensionale positie van het implantaat.

HANTERING

Voor gebruik bij procedures in twee fasen kan een voorafgaande voorbereiding van de zachte weefsels
worden uitgevoerd met behulp van een Healing Abutment dat specifiek is voor het CoCr-abutment voor
kroonset.

Maak het afgietsel van het implantaat met behulp van de impressiekap voor GM-implantaat volgens de
juiste technieken.

LABORATORIUMFASE

Schroef na het verkrijgen van het afgietsel de analoog in de gebruikte impressiekap. Pas een maximale
torsie van 20 N.cm toe. Giet rubberachtig materiaal in het model om het zachte weefsel van de patiént
te simuleren. Giet het gips in de mal en bedek daarbij de volledige analoog. Haal nadat het gips is
uitgehard het afgietsel eruit. Schroef/demonteer de impressiekap uit de analoog.

Schroef de basis op de analoog met de Neo-verbinding/Neo-schroevendraaier, met de aanbevolen torsie
van 20 N.cm. Pas de kap aan naar behoefte. Voor het aanpassen moet een minimale interocclusale
hoogte van 5 mm worden behouden. Voer de afsluiting uit.

De bekomen standaard moet in een compatibele coating worden ingebracht met de legering die in het
gietproces gebruikt zal worden. De gekozen legering moet een legering op basis van kobaltchroom zijn

en compatibel zijn met het esthetische materiaal dat voorzien is voor de prothese. Het gebruik van
fosfaatcoating wordt aanbevolen als onderdeel van de standaard in paraffine. Voor het verkrijgen van
infrastructuren voor metaalkeramieken protheses moet een compatibele legering worden gekozen. Het

is belangrijk dat de keramiek niet rechtstreeks op de basis mag worden aangebracht en daarom moet het

CoCr-abutment voor kroonset
Alleen geldig voor Europa

paraffineren ervoor zorgen dat het gehele externe
gebied van het abutment waarop de keramiek
wordt aangebracht, wordt bedekt.

De keramiektoepassing (specifiek voor legeringen
van deze soort) rechtstreeks op een gebied dat
niet wordt bedekt door de metalen legering van
de afwerking kan barsten veroorzaken. Tijdens
het paraffineren aan de randen van het abutment
moet er speciaal op worden gelet dat de randen
die in contact komen met het implantaat, niet
worden overschreden. De paraffinedikte moet
minimaal 0,5 mm zijn en mag na het afwerken
worden teruggebracht tot 0,3 mm. Observeer

na het gieten het gebied dat overeenkomt

met de plaatsing van de protheseschroef.

De oorspronkelijke vorm moet behouden

blijven en er mogen geen metalen positieve
belletjes aanwezig zijn. Tijdens afwerkings- en
polijstprocedures mag de prothetische interface
niet worden beschadigd. Gebruik tijdens het
afwerken van de legering geen corrosieve
materialen, zoals die welke ijzerdeeltjes
bevatten. Het wordt ook aanbevolen om de
legering op lage snelheid te bewerken.
KLINISCHE FASE

Gebruik de Neo-koppelschroef voor het intraoraal
vastzetten van de basis na het gieten.
Passiviteits- en aanpassingstests van de
prothesestructuur dienen uitgevoerd te worden.
Opmerking: de schroef (van deze set) is voor
laboratoriumgebruik. De Neo-koppelschroef voor
intraorale fixatie moet apart worden gekocht.

TRACEERBAARHEIDSLABEL

Dit product wordt geleverd met drie labels

die de traceerbaarheid ervan mogelijk maken

en die moeten worden vastgehecht aan de
volgende documenten: « Medisch dossier;

« Belastinginningsdocument; « Document om aan
de patiént over te dragen (vraag uw adviseur).
De identificatie en traceerbaarheid worden
bewerkstelligd door numerieke codes REF en LOT.

ONTSMETTING

Ontsmet en steriliseer het definitieve abutment
alvorens het in de mond te installeren.

1¢ stap: Dompel het onderdeel volledig onder

in een enzymatisch reinigingsmiddel (verdund
volgens de instructies van de fabrikant). 2¢ stap:
Was het onderdeel gedurende ongeveer 10 tot
15 minuten in een ultrasonisch reinigingsmiddel.
3¢ stap: Spoel overvloedig af met gedistilleerd
water tot de resterende oplossing volledig is
verwijderd. Het gebruik van nylon borstels
wordt aanbevolen. 4¢ stap: Droog het onderdeel
af met een schone en droge doek of met
perslucht. 5¢ stap: Voer een visuele inspectie
uit en controleer of het reinigingsproces correct
is uitgevoerd. Als er nog reststoffen aanwezig
zijn, dient het onderdeel nogmaals in een
reinigingsmiddel ondergedompeld te worden —
1¢ stap — en, indien noodzakelijk, dient de
reiniging uitgevoerd te worden met behulp van
een nylon borstel. Herhaal de stappen voor het
afspoelen en drogen.

PRESENTATIE EN STERILISATIE

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruikt
en wordt niet-steriel geleverd, aangezien het per
stuk is verpakt. Het uiteindelijke abutment dient
gesteriliseerd te worden alvorens dit in de mond
te plaatsen. De volgende sterilisatiemethoden
worden aanbevolen: vochtige warmte (stoom) in
een autoclaaf, verplaatsing door zwaartekracht
of verwijderingscyclus van dynamische lucht
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(gefractioneerd vacuiim). Het product dient
onverpakt 3 minuten te worden blootgesteld
aan 132 °C (270 °F). Het product moet op een
daarvoor geschikte plaat worden uitgepakt.
Gebruik het gesteriliseerde restauratieproduct
onmiddellijk na de sterilisatie en sla het niet op.

VOORZORGSMAATREGELEN

» Zorg ervoor dat u de bijbehorende set gebruikt
met het geplande implantaat volgens de
gebruiksindicatie. De onderdelen ervan mogen
niet afzonderlijk gebruikt worden.

« Reiniging en sterilisatie van het definitieve
abutment voordat het in de mond wordt
geinstalleerd, wordt aanbevolen.

» Voordat u het product plaatst, moet u ervoor
zorgen dat het dezelfde prothetische interface
heeft als het implantaat. Controleer of het
implantaat voldoende stabiel is om de torsie en de
functiebelasting van het prothetische abutment te
weerstaan, zoals vermeld in de gebruiksinstructies
van het implantaat.

 WAARSCHUWING: Gebruik voor de afwerking
altijd een legering op basis van kobaltchroom
met een lagere smelttemperatuur. Met andere
metaallegeringen is goede hechting niet
gegarandeerd. Keramiek mag niet rechtstreeks
op de bevestigingsband van het prothetische
abutment worden aangebracht. Het smelten
moet gebeuren bij temperaturen tussen

1120 en 1150 °C (2048 — 2102 °F).

» Onjuiste chirurgische en/of prothetische
planning kan de prestatie van de implantaat-
protheseconstructie in gevaar brengen, wat kan
leiden tot defecten van het systeem, zoals verlies
of breuk van het implantaat, losraken of breuk van
onderdelen en/of prothetische schroeven.

 Bij de materiaalselectie van de prothesestructuur
moeten de algemene kenmerken van de patiént
worden meegewogen.

« Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag niet opnieuw worden bewerkt.

» Hergebruik van dit product kan de oorzaak

zijn van: « schadelijke biologische effecten van
residuproducten, micro-organismen en/of stoffen
die het resultaat zijn van eerder gebruik en/

of herverwerking; « veranderingen in fysieke,
mechanische en chemische eigenschappen van
producten, macro- en microstructureel, die

een risico op kunnen leveren voor de gewenste
functionaliteit. Door hergebruik van dit product
kan de veiligheid en werkzaamheid niet langer
worden gegarandeerd en is elke garantie op
producten niet langer van toepassing.

« Gebruik het product niet als de verpakking
ervan is beschadigd.

» Gebruik het product niet na de
houdbaarheidsdatum.

« Controleer bij een onmiddellijke toepassing
van belasting de indicatie van de torsie van het
geinstalleerde implantaat.

» Raadpleeg de vereiste torsie voor het prothetische
abutment dat gekozen werd. Een te hoge of te lage
torsie kan ongewenste gevolgen hebben.
 Verzeker u er voor iedere ingreep van dat alle
onderdelen op hun plek zitten.

« Zorg ervoor dat de onderdelen niet worden
ingeslikt of ingeademd door de patiént.

« Zorg er tijdens de installatie voor dat het
abutment met de inbrengingsas van het
implantaat is uitgelijnd. Verzeker u ervan dat
het perfect op het implantaat is gepositioneerd.
Hiervoor zijn periapicale rontgenopnamen met
parallelle techniek aanbevolen.

« Zorg ervoor dat u een prothetische schroef

gebruikt die compatibel is met de prothetische
interface en het prothetische abutment.

« Controleer de passiviteit en voer occlusale en
interproximale correctie uit na plaatsing van de
prothese, daarbij aantasting van de implantaat-/
prothese-constructie voorkomend.

« Controleer voorafgaand aan elke ingreep de staat
van de chirurgische instrumenten van Neodent en
houd rekening met hun gebruiksduur. Vervang de
instrumenten bij schade, verwijderde markeringen,
aangetaste scherpte, vervorming of slijtage.

» Gebruik altijd de productreeks van Neodent.
Het gebruik van prothetische abutments en/of
instrumenten van andere fabrikanten garandeert
niet de perfecte werking van het Neodent-
implantaatsysteem en maakt elke productgarantie
ongeldig.

« Het is de verantwoordelijkheid van de
kaakchirurg om de Neodent-producten

te gebruiken volgens de bijbehorende
gebruiksinstructies.

VEILIGHEIDSINFORMATIE

Kobalt staat geclassificeerd als een gevaarlijke
stof. Neodent heeft een beoordeling uitgevoerd
van de risico’s en voordelen van het kobalt in
de Neodent CoCr-legering. Globaal gezien is

het materiaal volgens de beoordeling veilig,
zolang het aantal plaatsingen niet hoger is dan
3 eenheden per patiént. Overweeg echter in het
belang van uw patiént alternatieve oplossingen.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen worden niet verwacht, zolang het
product wordt gebruikt in overeenstemming met
de bijbehorende gebruiksinstructies.

VOORZORGSMAATREGELEN EN
ONDERHOUD NA DE OPERATIE

Instrueer de patiént over de noodzaak voor een
deskundige medische controle na de procedure
en over het gehoorzamen van de richtlijnen
over voorzorgsmaatregelen, hygiéne en het
voorschrijven van medicijnen. De deskundige die
de leiding heeft, is verantwoordelijk voor het
verstrekken van deze richtlijnen.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Dit product moet worden opgeslagen in de
originele verpakking, op een schone en droge
locatie, bij een maximale temperatuur van 40 °C
en beschermd tegen direct zonlicht.

AFVOER VAN MATERIAAL

Alle producten en verbruiksgoederen die bij de
ingreep voor het plaatsen van tandheelkundige
implantaten worden gebruikt, kunnen de
gezondheid in gevaar brengen van iedereen die
ze aanraakt. Voordat u producten weggooit,
wordt geadviseerd om de huidige wetgeving te
raadplegen en op te volgen.

HOUDBAARHEIDSDATUM
Staat op het etiket.

SYMBOLEN

In de tabel worden de symbolen omschreven die
mogelijk op het etiket van het product staan.
Raadpleeg het fysieke etiket om te zien welke
symbolen van toepassing zijn op het product.

Symbolen Omschrijving
@I Productgrootte

Catalogusnummer

CoCr-abutment voor kroonset
Alleen geldig voor Europa

Symbolen Omschrijving

Partijcode

-
o
-]

Serienummer

Fabricagemateriaal product

UDI-code

Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

Houdbaarheidsdatum

Hoeveelheid

Raadpleeg instructies voor gebruik
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REPROCESSAR | Herverwerking verboden

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

n Gesteriliseerd door middel van
bestraling

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Niet steriliseren

Breekbaar

~lelee|i]

3

Maximale temperatuurlimiet

Droog houden

Uit de buurt van zonlicht houden

Geautoriseerde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Importeur in de Europese Gemeenschap

Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem
met beschermende verpakking aan de
binnenkant

Kennisgeving vereist door FDA voor
markt in de Verenigde Staten

O

Rx only

C€
C€E

0344

CE-markering

NON-STERILE

Niet-steriel

Bevat gevaarlijke stoffen

W
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Niet alle producten zijn beschikbaar in alle
landen. Neem contact op met de geautoriseerde
distributeur.
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Seade on ette nahtud kasutamiseks eriprotseduuril, mida voib teha ainult hambaimplantaatide alal
valjadppe saanud spetsialist. Paremate tulemuste saavutamiseks tuleks toote kasutamisel jargida
sobivaid toovotteid ning teha seda sobivates tingimustes.

KIRJELDUS

Koobalt-kroomist abutment krooni komplektile koosneb pohjast, kruvist ja analoogist.

Pohi koosneb kahest osast: kapest ja pohjast. Kapel on kaks kanalit vaha kinnituseks krooni
valmistamise ajal ning see on toodetud polimerist (POM). P6hja limaskestade vaheline korgus on 1 mm,
liildes tihildub GM-implantaatidega ja see on toodetud koobalt-kroomil pohinevast sulamist.
Analoogil on geomeetria koos kanaliga, mis aitab sel kipsmudeli kiilge kinnituda, ning see Uhildub
GM-liidestega. See on kollast varvi.

Kruvi koosneb kahest osast: peast ja kerest. Pea sobitub Neo kruvikeeraja / Neo Uihendusega, mis
voimaldab seda kinnitada pohja sisemisse ossa. Kere labimoot on 1,6 mm.

Krooni komplekti koobalt-kroomist abutmendi kruvi ja analoog on laboratooriumis kasutamiseks ja
toodetud titaansulamist.

Loplikuks kasutuseks kasutage Neotorque kruvi.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Naidustatud implantaatide proteesi infrastruktuuri saamiseks (Opliku proteesi valmistamisel.

KASUTUSALAD

Koobalt-kroomist abutment krooni komplektile koosneb pohjast, kruvist ja analoogist.

Pohi on naidustatud unitaarsete oplike proteeside valmistamiseks, mis kruvitakse voi tsementeeritakse
GM-implantaadile. Kapet kasutatakse laboratooriumi etapis, et proteesi kipsmudel v6i implantaadi
analoog valmistada. Valamise kaigus saab sellest [6pliku proteesi osa. Pohi Uhildub GM-implantaatidega
ja seda ei saa kohandada.

Analoogi kasutatakse laboratooriumi etapis implantaadi méotmete ja asendi jaljendamiseks, et saada
kipsmudelit implantaadile kaiva proteesi valmistamiseks.

Kruvi kasutatakse laboratooriumi etapis pohja kinnitamiseks kipsmudelis oleva analoogi kiilge.

Proteesiliides

Komplekt

Implantaadi labim66t Igeme korgus

Koobalt-kroomist abutment krooni
komplektile 3.5/3.75
Koobalt-kroomist abutment krooni
komplektile 4.0/4.3
Koobalt-kroomist abutment krooni
komplektile 5.0/6.0

3,5ja 3,75 mm

GM Exact 4,0 ja 4,3 mm 1 mm

5,0 ja 6,0 mm

Kontrollige valitud proteesiliideste Gihilduvust. Koobalt-kroomist abutment krooni komplektile on
saadaval GM-proteesiliidestele ning Uihildub ainult Grand Morse’i implantaatidega.

VASTUNAIDUSTUSED

Koobalt-kroomist abutment krooni komplektile on vastunaidustatud mitmele unitaarsele taastusravile
ja subkrestaalselt paigaldatud implantaatidele.

Toode on sirge/ilma kaldenurgata ja seda tuleb taoliselt kasutada.

Toode on vastunaidustatud patsientidele, kellel esineb allergia- vai ulitundlikkuse nahte jargmiste
materjalide keemiliste elementide suhtes: koobalt-kroomil péhinev sulam.

Toode on vastunaidustatud ebapiisava interoklusaalse vahemaa ja implantaadi kolbmatu
kolmemaodtmelise asendi korral.

KASITSEMINE

Kasutamiseks kaheetapilistes protseduurides vaib pehmeid kudesid eelnevalt valmistada ette raviva
abutmentiga, mis on méeldud krooni komplekti koobalt-kroomist abutmendile.

Implantaadi jaljendi votmiseks kasutage GM-implantaadile moeldud jaljendikapet vastavalt sobivale
tehnikale.

LABORATOORIUMI ETAPP

Parast jaljendi saamist kruvige analoog kasutatud jaljendikape sisse. Maksimaalne momentjoud on

20 N.cm. Kasutage kummimaterjali, et jaljendada patsiendi pehmekudesid. Valage kips vormile, kattes
kogu analoogi. Parast kipsi tahenemise faasi eemaldage mudel vormist. Kruvige lahti / eemaldage
jaljendikape analoogist.

Kruvige pohi analoogile kasutades Neo iihendust / Neo kruvikeerajat soovitatud poordemomendiga

20 N.cm. Kohandage kapet vastavalt vajadusele. Kohandamisel peab interoklusaalne korgus jaama
vahemalt 5 mm. Teostage sulgemine.

Saadud standard peab olema lisatud kattele, mis Uhildub valamisprotsessis kasutatava sulamiga.
Valitud sulam peab olema koobalt-kroomist pohjaga ja iihilduma proteesile kavandatava esteetilise
materjaliga. Soovitatav on kasutada fosfaatkatet, et standard vahaga lisada. Metallist keraamiliste
proteeside infrastruktuuri saamiseks peab valima iihilduva sulami. Oluline on see, et keraamikat ei
tohi otse pohjale kanda ja seega peab vahatus katma terve abutmendi valispinna, millele portselani
lisatakse.

Keraamika (mis on seda tiilipi sulamitele moeldud) otsene pealekandmine metallisulami tlekatteta
pinnale v6ib pohjustada pragunemist. Vahatamise kaigus peab olema ettevaatlik, et mitte vahatada
komponendi servi, mis implantaadiga kokku puutuvad. Vahatamise paksus peab olema vahemalt 0,5 mm
ning see voib llekatmise kaigus kahaneda 0,3 mm-ni. Parast valamist vaadelge vastavat proteesikruvi
pesa piirkonda. Algne kuju peab sailima, ilma et seal oleks metallist mulle.

Koobalt-kroomist abutment krooni komplektile
Kehtib ainult Euroopas

Viimistlemise ja poleerimise ajal ei tohi
proteesiliidest kahjustada. Arge kasutage sulami
l6puprotsessis soovitavaid materjale, naiteks
selliseid, mis sisaldavad raua osakesi. Samuti on
soovitatav sulamit toota madalatel pooretel.

KLIINILINE ETAPP

Pdhja suusiseseks kinnitamiseks parast valamist
kasutage Neotorque kruvi. Proteesistruktuuriga
tuleb teha passiiv- ja adaptiivtestid.

Tahelepanu: kruvi (selles komplektis) on méeldud
laboratoorseks tooks. Suusiseseks kinnitamiseks
tuleb eraldi Neotorque kruvi osta.

JALGITAVUSSSILT

Tootega on kaasas kolm toote jalgimist
voimaldavat silti, mis peavad olema kinnitatud
jargmistele dokumentidele: « haiguslugu;

« maksukogumisdokument; « patsiendile antav
dokument (kusige noustajalt). Tuvastamine ja
jalgimine toimub numbrikoodide REF ja LOT abil.

PUHASTAMINE

Enne kinnitamist suhu desinfitseerige ja
steriliseerige oplik abutment.

1. etapp: kastke osa lileni ensiimaatilisse
pesuvahendisse (tootja juhiste kohaselt
lahjendatud). 2. etapp: peske ultraheli
puhastusseadmes umbes 10 kuni 15 minutit.

3. etapp: loputage rohke destilleeritud veega,
kuni lahusejaagid on lleni eemaldatud.
Soovitatavalt kasutage nailonharju.

4. etapp: kuivatage puhta ja kuiva lapiga voi
surudhuga. 5. etapp: kontrollige visuaalselt
puhastusprotseduuri nurjumise osas. Kui markate
ikka jaake, tuleb osa uuesti pesuainesse kasta,
nagu 1. etapis, ja vajadusel tuleb puhastamisel
kasutada nailonharju. Korrake loputamise ja
kuivatamise jarjestust.

TARNIMISVIIS JA STERILISEERIMINE
Toode on ette nahtud iihekordseks

kasutamiseks ja tarnitakse uksikult pakendatult
mittesteriilsetena. Enne suusiseselt paigaldamist
tuleb oplik abutment steriliseerida. Soovitatavad
on jargmised steriliseerimismeetodid: niiske
soojusega (aur) autoklaavimine, raskusjoul
pohinev valjasurve vai diinaamiline 6huga
eemaldamise (fraktsioneeritud vaakumi) tsiikkel,
pakendamata 3-minutiline 132 °C (270 °F)
temperatuur. Toode tuleb lahti pakendada
asjakohasele alusele. Kasutage steriliseeritud
restauratsiooni kohe parast steriliseerimist, arge
sailitage.

ETTEVAATUSABINOUD

» Kasutage kavandatava implantaadi puhul
vastavat komplekti vastavalt kasutusjuhistele.
Selle osasid ei saa eraldi kasutada.

« Enne opliku abutmendi kinnitamist on
soovitatav seda puhastada ja steriliseerida.

« Enne toote paigaldamist veenduge, et sellel oleks
implantaadiga sama proteesiliides. Implantaadi
stabiilsus peab olema piisay, et taluda proteesi
abutmendi osa paigaldamisel kasutatavale
poordemomendile ja toimivuskoormusele vastavalt
implantaadi kasutusjuhendile.

« HOIATUS Kasutage ulekatmise juures alati
koobalt-kroomil pohinevat sulamit, millel

on madalam sulamistemperatuur. Teised
metallisulamid ei kindlusta korralikku
kinnitumist. Keraamikat ei saa otse proteesi
abutmendi kinnitusrihmadele peale kanda.
Sulatamistemperatuur peab jaama vahemikku
1120 — 1150°C (2048 — 2102 °F).
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« Ebapiisav kirurgiline ja/voi proteesi kavandamine
voib halvendada implantaadi/proteesi toimivust
ja pohjustada siisteemse nurjumise, naiteks
implantaadi eraldumise voi murdumise,
komponendi ja/voi proteesikruvide lahti tulemise
voi murdumise.

« Proteesi struktuuri materjali valikul tuleb
arvestada patsiendi Uldisi aspekte.

» See toode on uhekordselt kasutatav ja seda ei
saa uuesti kasutada.

« Selle toote uuesti kasutamine vaib

pohjustada: « eelmisest kasutuskorrast ja/

vOi tootlemisprotsessist jaanud jaaktoodete,
-mikroorganismide ja/voi -ainete

kahjulikke bioloogilisi mdjusid; makro- voi
mikrostruktuurseid muutusi toote flusilistes,
mehaanilistes ja keemilistes omadustes, mis
voivad ohustada toote ettenahtud toimimist.
Selle toote uuesti kasutamisel pole toote ohutus
ja tohusus tagatud ning toote garantii kaotab
kehtivuse.

« Arge kasutage toodet, kui selle pakend on
kahjustatud.

« Arge kasutage toodet, kui selle kdlblikkusaeg on
moodas.

» Kohese koormuse rakendamisel kontrollige
paigaldatud implantaadi poordemomendi naitu.
» Vaadake kasutatavale proteesi abutmendile
maaratud poordemomenti. Liigne voi vahene
poordemoment voib anda soovimatud tulemused.
 Enne igat protseduuri veenduge, et detailid
oleksid korralikult pesastatud.

» Veenduge, et patsient ei saaks osi alla neelata
ega sisse hingata.

» Paigaldamise ajal veenduge, et see oleks
joondatud implantaadi sisestusteljega. Vaadake,
et see asetseks ideaalselt implantaadil.

Selleks on soovitatav kasutada periapikaalseid
paralleeltehnikaga rontgentilesvotteid.

« Vaadake, et kasutate proteesikruvi, mis thildub
proteesiliidesega ja proteesi abutmendiga.

» Parast proteesi paigaldamist kontrollige
passiivsust ning tehke oklusaalne ja
interproksimaalne reguleerimine, valtides
implantaadi/proteesi kahjustamist.

« Kontrollige iga kord enne protseduuri

Neodenti kirurgiainstrumentide seisukorda ja
kasutuskestust. Vahetage instrument valja, kui
see on kahjustatud, selle margistus on kustunud,
selle teravus pole tagatud, see on deformeerunud
voi kulunud.

» Kasutage alati Neodenti sarja tooteid.

Teiste tootjate proteesiabutmentide ja/voi
instrumentide kasutamine ei taga Neodenti
implantaadisusteemi laitmatut toimimist ja
tuhistab tootegarantii.

« Hambakirurg on kohustatud kasutama Neodenti
tooteid kasutusjuhendi kohaselt.

OHUTUSTEAVE

Koobalt on ohtlik aine. Neodent on hinnanud
Neodenti koobalt-kroomist sulamis sisalduva
koobalti riski- ja kasutegureid. Hinnangu pohjal
on materjal ohutu siis, kui sisetiikkide arv
patsiendi kohta on vahem kui 3. Samas voite
patsiendi huvides moelda ka alternatiivsete
lahenduste peale.

KAHJULIKUD TOIMED

Kui toodet kasutatakse vastavalt
kasutusjuhendile, siis kahjulikke toimeid
eeldatavasti ei teki.

OPERATSIOONIJARGSED
ETTEVAATUSABINOUD JA HOOLDUS

Selgitage patsiendile protseduurijargse
meditsiinilise jalgimise vajalikkust ning paluge
tal jargida ettevaatusabindude, hiigieeni ja
retseptiravimite kohta antud juhiseid. Nende
juhiste andmine on vastutava meditsiinitootaja
kohustus.

SAILITAMISTINGIMUSED

Toodet tuleb hoida originaalpakendis puhtas ja
kuivas kohas temperatuuril, mis ei ileta 40 °C,
ning kaitstult otsese paikesekiirguse eest.

MATERJALI KORVALDAMINE

Koik operatsioonil hambaimplantaatide
paigaldamiseks kasutatud tooted ja
kulumaterjalid voivad ohustada neid kasitsevate
isikute tervist. Enne nende kérvaldamist on
soovitatav tutvuda kohaldatavate 6igusaktide
nouetega ja neid jargida.

AEGUMISKUUPAEV
Margitud etiketile.

SUMBOLID

Tabelis on esitatud siimbolid, mis voivad olla
trikitud toote margistusele. Vaadake toote
tegelikult margistuselt, millised siimbolid
konkreetse toote korral kehtivad.

Siimbolid Kirjeldus

Toote suurus

Katalooginumber
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o
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Partii kood

Seerianumber

Toote materjal

UDI-kood

Meditsiiniseade

Tootmiskuupaev

Tootja

Kolblikkusaeg

Kogus

Lugeda kasutusjuhendit
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REPROCESSAR | Taastootlemine keelatud

STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Koobalt-kroomist abutment krooni komplektile
Kehtib ainult Euroopas

Siimbolid Kirjeldus

TERILE Steriliseeritud kiiritusega

Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud

Mitte uuesti steriliseerida

Kergesti purunev
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Temperatuuri tilempiir

Hoida kuivana

/
N

\
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Hoida paikesekiirguse eest

)

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Importija Euroopa Liidus

Volitatud esindaja Sveitsis

Uhekihiline steriilne barjaar

Uhekihiline steriilne barjaar koos
sisemise kaitsepakendiga

00ils

FDA ndutav teavitus Ameerika

R I L
x only Uhendriikide turu jaoks

C€
C€

0344

CE-margis

NON-STERILE
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Mittesteriilne

Sisaldab ohtlikke aineid

Koik tooted ei pruugi olla saadaval koikides
ritkides. Palume poorduda volitatud edasimiitija
poole.
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Tama valine on tarkoitettu erikoistuneisiin toimenpiteisiin, jotka suorittaa hammasimplantteihin
perehtynyt ammattilainen. Tuotetta on parhaiden mahdollisten tulosten aikaan saamiseksi kaytettava
asianmukaisten tekniikoiden mukaisesti ja aina sopivissa olosuhteissa.

KUVAUS

CoCr-abutmenttisarja kruunua varten kasittaa kannan, ruuvin ja analogin.

Kannassa on kaksi osaa: kanta ja hetta. Polymeerista (POM) valmistetussa hetassa on kaksi kanavaa
vahan pidattamista varten kruunun valmistuksen aikana. Kobolttikromipohjaisesta metalliseoksesta
valmistetun kannan ienkorkeus on 1 mm, ja sen liitanta on yhteensopiva GM-implanttien kanssa.
GM-liitannan kanssa yhteensopivassa analogissa on kanava, joka edistaa sen pysymista kipsimallissa.
Analogi on variltaan keltainen.

Ruuvissa on kaksi eri osaa: kanta ja runko. Kanta on yhteensopiva Neo-ruuvinohjaimen/-liitannan
kanssa. Rungossa on kierre 1,6 mm:n halkaisijalla.

Kruunua varten tarkoitetun CoCr-abutmentin ruuvi ja analogi on tarkoitettu laboratoriokayttoon. Ne
valmistetaan titaaniseoksesta.

Loppukaytossa on kaytettava Neotorque-ruuvia.

KAYTTOAIHEET

Tarkoitettu lopullisen, implanttiin sopivan proteesin valmistukseen.

KAYTTOTAVAT

CoCr-abutmenttisarja kruunua varten kasittaa kannan, ruuvin ja analogin.

Kanta on tarkoitettu sellaisten yhtenaisten lopullisten proteesien valmistukseen, jotka ruuvataan
tai sementoidaan GM-implanttiin. Hettaa kaytetaan laboratoriovaiheessa proteesin valmistuksessa
kipsimallien ja implantin analogin avulla. Se jaa valun jalkeen osaksi lopullista proteesia. Kannan
liitanta on yhteensopiva GM-implanttien kanssa. Sita ei saa muokata.

Analogi on tarkoitettu kaytettavaksi laboratoriovaiheessa kipsimallin yhteydessa implanttiin
asennettavan proteesin valmistuksessa implantin mittoja ja sijaintia jaljitellen.

Ruuvia kaytetaan laboratoriovaiheessa kannan kiinnittamiseksi kipsimalliin kiinnitettyyn analogiin.

Proteesiliitanta lenkorkeus

Implantin halkaisija

CoCr-abutmenttisarja kruunua varten .
3.5/3.75 3,5ja 3,75 mm
GM Exact CoCr-abutmenttisarja kruunua varten 4,0ja 4,3 mm 1 mm
4.0/4.3
CoCr-abutmenttisarja kruunua varten .
5.0/6.0 5,0 ja 6,0 mm

Tarkista valittujen proteesipintojen valinen yhteensopivuus. CoCr-abutmenttisarja kruunua varten on
saatavana GM-proteesiliitannalla ja yhteensopiva ainoastaan Grand Morse -implanttien kanssa.

VASTA-AIHEET

CoCr-abutmenttisarja kruunua varten on vasta-aiheinen useamman yhtenaisen kohteen sovelluksissa ja
harjanteen alapuolelle asennettavien implanttien yhteydessa.

Tuote toimitetaan suorana / ilman kulmia, ja sita on kaytettava samalla tavoin.

Tuotteen kaytto on vasta-aiheista potilaille, joilla on merkkeja allergiasta tai yliherkkyydesta
materiaalin kemiallisille alkuaineille: kobolttikromipohjaisille seoksille.

Tuotteen kaytto on vasta-aiheista, kun purupintojen valinen tila on riittamaton tai implantin
kolmiulotteinen sijainti on epatyydyttava.

KASITTELY

Kun tuotetta kaytetaan kaksivaiheisissa toimenpiteissa, pehmytkudos voidaan esivalmistella
CoCr-kruunuabutmenttisarjalle erityisesti tarkoitetun paranemishetan avulla.

Implantin jaljennosvalussa tulee kayttaa GM-implantille tarkoitettua jaljennoshettaa, ja valu tulee
suorittaa asianmukaisin tekniikoin.

LABORATORIOVAIHE

Kun muotti on saatu, ruuvaa analogi kaytettavaan jaljennoshettaan. Kayta enintaan 20 N.cm:n
vaantomomenttia. Jaljittele potilaan pehmytkudosta kumimaisella materiaalilla. Kaada kipsi muottiin
peittaen koko analogi. Kun kipsi on kovettunut, irrota muotti kipsista. Irrota/kierra jaljennoshetta irti
analogista.

Ruuvaa kanta analogiin Neo-liitantaa/-ruuvinohjainta kayttamalla 20 N.cm:n suositellulla
vaantomomentilla. Mukauta hettaa tarpeen mukaan. Mukautuksessa on sailytettava vahintaan 5 mm:n
korkeus purupintojen valilla. Huolehdi sulkemisesta.

Aikaansaatu perusosa sisallytetaan paallysteeseen, joka on yhteensopiva valuprosessissa kaytettavan
metalliseoksen kanssa. Valitun metalliseoksen tulee olla kobolttikromipohjainen ja yhteensopiva
proteesiin suunnitellun esteettisen materiaalin kanssa. Fosfaattipaallystetta suositellaan.
Metallikeraamisia proteeseja varten on valittava yhteensopiva metalliseos. Keraameja ei voida lisata
suoraan kannan paalle, mika tarkoittaa, etta vahauksessa on huomioitava koko abutmentin ulkopinta,
jolle keraamit lisataan.

Muussa tapauksessa keraamien lisaaminen voi aiheuttaa halkeamia (erityisesti taman tyyppisten
seosten kohdalla). Abutmentin reunojen vahauksessa on noudatettava varovaisuutta implantin kanssa
kosketuksiin tulevien reunojen valttamiseksi. Vahauspaksuuden tulee olla vahintaan 0,5 mm; se
voidaan pienentaa 0,3 mm:iin paallevalun jalkeen. Tarkista valun jalkeen proteesiruuvin sijoituspaikka.
Muodon on oltava alkuperainen, eika siinad saa olla metallikuplia. Varo vaurioittamasta proteesiliitantaa

CoCr-abutmenttisarja kruunua varten
Voimassa vain Euroopassa

viimeistely- ja kiillotustoimenpiteiden aikana.
Metalliseoksen viimeistelyprosessissa ei saa
kayttaa syovyttavia materiaaleja, kuten
rautahiukkasia sisaltavia materiaaleja.
Metalliseosta on lisaksi suositeltavaa tyostaa
alhaisella nopeudella.

KLIININEN VAIHE

Valun jalkeen suoritettavassa kannan suun
sisaisessa kiinnityksessa kaytetaan Neotorque-
ruuvia. Proteesirakenteelle on suoritettava
passiivisuutta ja istuvuutta koskevat testit.
Huomautus: Taman sarjan mukana toimitettava
ruuvi on tarkoitettu laboratoriokayttoon. Suun
sisaiseen kiinnitykseen tarkoitettu Neotorque-
ruuvi myydaan erikseen.

JALJITETTAVYYSMERKINTA

Tuotteessa on kolme merkintaa, jotka
mahdollistavat tuotteen jaljitettavyyden.

Ne tulee lisata seuraaviin asiakirjoihin:

«» potilaan sairauskertomus; « veroasiakirjat;

« potilaalle annettava asiakirja (lisatietoa saa
neuvonantajalta). Tunnistaminen ja jaljitettavyys
perustuu REF- ja LOT-numerokoodeihin.

PUHDISTAMINEN

Lopullinen abutmentti on puhdistettava ja
steriloitava ennen sen asentamista suuhun.
Vaihe 1: Upota osa kokonaan entsymaattiseen
puhdistusaineeseen (joka on laimennettu
valmistajan ohjeiden mukaisesti). Vaihe 2:
Puhdista ultradaanipuhdistuslaitteessa noin

10-15 minuutin ajan. Vaihe 3: Huuhtele runsaalla
tislatulla vedella, kunnes liuosjaamia ei enaa
ole. Nailonharjan kayttoa suositellaan. Vaihe

4: Kuivaa pehmealla ja kuivalla liinalla tai
paineilmalla. Vaihe 5: Tarkista puhdistuksen
tulos silmamaaraisesti. Jos jaamia esiintyy, osa
on upotettava puhdistusaineeseen uudelleen
(vaihe 1) ja puhdistuksessa on tarvittaessa
kaytettava nailonharjaa. Toista myos huuhtelu- ja
kuivausvaiheet.

ESITTELY JA STERILOINTI

Tuote on tarkoitettu kertakayttoon.

Se toimitetaan steriloimattomana
yksittaispakkauksessa. Lopullinen abutmentti
on steriloitava ennen sen asentamista suuhun.
Seuraavia sterilointimenetelmia suositellaan:
kosteaa lampoa hyodyntava (hoyry)autoklaavaus,
painovoimansiirto tai dynaaminen ilmanpoisto
(fraktioitu tyhjio), ilman kaaretta, kolmen

(3) minuutin altistus 132 °C:ssa (270 °F). Tuote
on asetettava ilman kaaretta asianmukaiselle
tarjottimelle. Kayta steriloitu tuote valittomasti
steriloinnin jalkeen, ala varastoi.

VAROTOIMET

« Varmista, etta kyseessa olevaa sarjaa kaytetaan
yhteensopivan suunnitellun implantin ja
kayttoindikaatioiden mukaisesti. Sarjan osia ei voi
kayttaa erikseen.

« Lopullinen abutmentti on suositeltavaa
puhdistaa ja steriloida ennen sen asentamista
suuhun.

« Varmista ennen tuotteen asentamista, etta sen
proteesiliitantapinta on sama kuin implantin.
Varmista implantin kayttoohjeista, etta implantti
on riittavan vakaa sietamaan proteesiabutmentin
asennukseen kaytettavaa vaantomomenttia ja
toiminnallista kuormitusta.

« VAROITUS: Kayta paallevalussa aina
kobolttikromipohjaista seosta, jonka
sulamislampotila on alhaisempi.
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Muut metalliseokset eivat takaa riittavaa
sidosta. Keraameja ei saa lisata suoraan
proteesiabutmentin liitososan paalle. Sulatus on
suoritettava kayttaen lampotilaa 1120-1150 °C
(2048-2102 °F).

« Puutteellinen kirurginen ja/tai proteettinen
suunnittelu voi vaarantaa implantti-/
proteesikokoonpanon toiminnan ja johtaa
jarjestelman toimintahairicihin, kuten implantin
menetykseen tai murtumiseen tai komponenttien
ja/tai protetiikkaruuvien loystymiseen tai
murtumiseen.

« Proteesirakenteen materiaalien valinnassa on
huomioitava yleiset potilasnakokohdat.

« Tuote on kertakayttoinen, eika sita saa kasitella
uudelleen.

« Tuotteen kayttaminen uudelleen voi johtaa
seuraaviin: « aiemmilta kayttokerroilta ja/

tai uudelleenkasittelysta peraisin olevien
jaannostuotteiden, mikro-organismien ja/

tai aineiden haitalliset biologiset vaikutukset;

« tuotteiden fyysisten, mekaanisten ja
kemiallisten ominaisuuksien makro- ja
mikrorakenteelliset muutokset, jotka voivat
vaarantaa tuotteen odotetun toiminnan. Tuotteen
turvallisuutta ja tehokkuutta ei voida taata sen
uudelleenkayton yhteydessa, ja uudelleenkaytto
mitatoi tuotteen mahdollisen takuun.

» Tuotetta ei saa kayttaa, jos sen pakkaus on
vahingoittunut.

» Tuotetta ei saa kayttaa sen viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

» Immediaattisovelluksen yhteydessa

on tarkistettava asennetun implantin
vaantomomenttia koskevat tiedot.

« Tarkista valitulle proteesiabutmentille sopiva
vaantomomentti. Liiallinen tai liian pieni
vaantomomentti voi johtaa ei-toivottuihin
tuloksiin.

« Varmista ennen kutakin toimenpidetta, etta
osat ovat oikein paikallaan.

« Varo, ettei potilas niele tai veda osia henkeen.
« Varmista asennuksen aikana, etta valine
kohdistetaan implantin sisaanvientiakseliin.
Varmista taydellinen istuvuus implanttiin. Tata
varten on suositeltavaa kayttaa periapikaalista
rontgenia paralleelitekniikalla.

« Varmista, etta kaytossa on proteesiruuvi, joka
on yhteensopiva proteesipinnan ja -abutmentin
kanssa.

« Tarkista proteesin asentamisen jalkeen
passiivisuus ja suorita okklusaalinen

ja interproksimaalinen saato varoen
vahingoittamasta implantti-/
proteesikokoonpanoa.

« Tarkista ennen jokaista toimenpidetta
kirurgisten Neodent-instrumenttien kunto

ja huomioi aina instrumenttien kayttoika.
Vaihda instrumentit uusiin, jos niissa on
vaurioita, kuluneita merkintoja, tylsyytta,
muodonmuutoksia tai kulumaa.

» Kayta aina Neodent-tuotteita. Neodent-
implanttijarjestelman asianmukaista toimintaa ei
voida varmistaa muiden valmistajien proteettisia
abutmentteja ja/tai instrumentteja kaytettaessa,
eika tallainen kaytto kuulu mahdollisen
tuotetakuun piiriin.

« Hammaskirurgin vastuulla on kayttaa Neodent-
tuotteita niiden kayttoohjeiden mukaisesti.

TURVALLISUUSTIETOA

Koboltti on luokiteltu vaaralliseksi aineeksi.
Neodent arvioi Neodentin kobolttia sisaltavan
CoCr-seoksen riskit ja hyodyt. Kaiken kaikkiaan
arvioinnissa todettiin, etta materiaali on
turvallinen edellyttaen, ettei potilaalle asenneta
yli 3 taytetta. Potilaan edun vuoksi on kuitenkin
harkittava myos vaihtoehtoisia ratkaisuja.

HAITTAVAIKUTUKSET
Haittavaikutuksia ei odoteta esiintyvan,
kun tuotetta kaytetaan sen kayttoohjeiden
mukaisesti.

LEIKKAUKSEN JALKEISET VAROTOIMET
JA HOITO

Kerro potilaalle, etta han tarvitsee toimenpiteen
jalkeen ammattitaitoista laaketieteellista
seurantaa, ja ohjeista hanta noudattamaan
varotoimia, hygieniaa ja laakemaarayksia koskevia
ohjeita. Tallaisten ohjeiden tarjoaminen on
tapauksesta vastaavan ammattilaisen vastuulla.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Tuote on sailytettava alkuperaisessa
pakkauksessaan puhtaassa ja kuivassa paikassa
enintaan 40 °C:n lampotilassa suoralta
auringonvalolta suojattuna.

MATERIAALIEN HAVITTAMINEN

Kaikki hammasimplanttien asetusleikkauksissa
kaytetyt tuotteet ja tarvikkeet voivat
mahdollisesti vaarantaa kaikkien niita
kasittelevien henkiloiden terveyden. Havita
tuotteet voimassa olevan lainsaadannon
edellyttamalla tavalla.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Katso merkinnat.

SYMBOLIT

Taulukossa esitetaan symbolit, joita
tuotemerkinnoissa saattaa esiintya. Tarkista
tuotteen merkinnoista tuotekohtaiset symbolit.

Kuvaus

G|B>

Tuotteen koko

Luettelonumero

Erakoodi

Sarjanumero

BEEH

=
=

Tuotteen valmistusmateriaali

UDI-koodi

Laakinnallinen laite

Valmistuspaiva

Valmistaja

[ AE3H(E

Viimeinen kayttopaiva

2
<

Maara

CoCr-abutmenttisarja kruunua varten
Voimassa vain Euroopassa

Symboli Kuvaus

E|

Lue kayttoohje

PROIBIDO . I
REPROCESSAR | Ei saa kasitelld uudelleen

E Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE| R || steriloitu steilyttamalls

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut

Ei saa steriloida uudelleen

Sarkyvaa

Lampatilan ylaraja

T Pida kuivana

Pida poissa auringonvalosta

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

ZN
Maahantuoja Euroopan yhteisossa
Rx only

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yksinkertainen steriili este -jarjestelma

Yksinkertainen steriili este -jarjestelma
suojaavalla sisapakkauksella

FDA:n edellyttama ilmoitus
Yhdysvaltojen markkinoilla

CE-merkinta

C€
C€E

0344

NON-STERILE

Epasteriili

Sisaltda vaarallisia aineita

© 2022 — JJGC Indastria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tuotteet eivat ole saatavilla kaikissa
maissa. Ota yhteys valtuutettuun jakelijaan.
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Ta an gléas seo beartaithe i gcomhair gnathaimh speisialaithe, ar chéir a bheith déanta ag gairmithe
cailithe in lonchlannaithe Déadacha. Chun na torthai is fearr is féidir a bhaint amach, Gsaid an tairge le
haird speisialta ar na teicnici cui, agus cuir i bhfeidhm iad i gconai faoi dhalai cui.

CUR SIOS

Ta Teannta CoCr don Tacar Cor6in comhdhéanta le Bonn, Scril agus Analog.

Ta an Bonn comhdhéanta le dha chuid: cdipeail agus bonn. Ta dha chainéal ag an gcoipeail chun
ciaradh a choinneail le linn coréin a dhéanamh agus déantar € i bpolaiméir (POM). Ta 1 mm airde
trasmhucdis (mm) ag an mBonn, comhéadan oiritinach leis an ionphlandii GM agus déantar é i
gcoimhiotal bunaithe ar Cobaltchréimiam.

T4 geoiméadracht ag an Analdg, le cainéal a thugann tosaiocht da choinneail sa samhail plastair agus
ata oiriinach leis an gcomhéadan GM. Ta sé ar fail bui.

T4 an Scri déanta le dha chuid difritil: mullach agus ceap. Ta geoiméadracht ag an mullach a oireann
don Scritiire Neo / Nasc Neo a cheadoidh da Usaid agus ag sui i gcuid larnach den Bhonn. Ta snaithe ag
an gceap le trastomhas 1.6 mm.

Usaidtear an Scrili agus an Analdg 6 Theannta CoCr don Tacar Coréin i saotharlanna agus déantar i
gcoimhiotal tiotainiam é.

| gcomhair Usaide buan, Usaid an Scrill Nua-chasmhoiminte.

TREORACHA USAIDE
Molta chun proistéis bhuan a dhéanamh chun infreastruchtir na proistéise a bhaint amach ar
ionphlanduithe.

FEIDHMEANNA

T4 Teannta CoCr don Tacar Cor6in comhdhéanta le Bonn, Scril agus Analog.

Moltar an Bonn chun proistéisi aonair buan a dhéanamh ata scridailte n6 suimintithe ar an lonphlandd
GM. Usaidtear an céipedil sa chéim saotharlainne chun an phroéistéis a mhonar( ar shamhlacha plastair
agus analog na n-ionphlanduithe. | ndiaidh teilgchearta, bionn sé mar chuid den phroistéis bhuan. Ta
comhéadan ag an mBonn oiritinach leis an ionphlandii GM agus ni féidir € a mhodhn.

Usaidtear an analdg i gcéim na saotharlainne le linn an plastar no an samhaltan scanta a fhail chun an
phroistéis a n6 an t-ionphlandu a mhonaru, ag atairgeadh thoisi agus shuiomh an ionphlandaithe.
Usaidfear an Scri(i sa chéim saotharlainne chun Bonn a dhaingnit ar an Analdg, daingnithe sa samhail
plastair.

Airde
Ghingibheach

Trastomhas an
lonphlandaithe

Comhéadan

Proistéiteach

Teannta CoCr do Thacar Cordin 3.5/3.75
Teannta CoCr do Thacar Cordin 4.0/4.3
Teannta CoCr do Thacar Cordéin 5.0/6.0

3.5 agus 3.75 mm

GM Exact 4.0 agus 4.3 mm 1 mm

5.0 agus 6.0 mm

Seiceail an chomhoiritnacht idir na comhéadain phroistéiteacha roghnaithe. Ta Teannta CoCr don Tacar
Coroin ar fail sa chomhéadan proistéiteach GM agus ta sé oiritinach go heisiach le ionphlanduithe Grand
Morse.

FRITASCA

Ni mholtar Teannta CoCr don Tacar Cor6in a Usaid in athshlanichain aonair iolracha agus ar
ionphlanduithe curtha faoin gcirin.

Solathraitear an tairge seo direach/gan uillinn agus ni mor € a Usaid sa bhformaid seo.

Moltar gan an tairge seo a Usaid le haghaidh othair a léirionn comharthai ailléirge né hipiriogaireachta i
leith dhuile ceimiceacha an abhair: Céimhiotal bunaithe ar Chobaltchrdimiam.

Ni mholtar an tairge seo i gcomhair spais idirghreama neamhleor agus suiomh tri-thoise michui an
ionchlannaithe.

LAIMHSEAIL

| gcomhair Usaide i ngnathaih dha staid, is féidir ullmhichan roimh ré a dhéanamh ar na fiochain boga
le Teannta Cneasaithe sonrach don Teannta CoCr i gcomhair Tacair Chordin.

Déan manlu an ionphlandaithe le Coipeail Loirg i gcomhair ionphlandaithe GM i gcomhréir le teicnici
chui.

CEIM NA SAOTHARLAINNE

| ndiaidh an manlu a fhail, scritail an Analdg ar an gCaipedil Loirg Usaidte. Cuir casmhoimint uasta

20 N.cm air. Doirt abhar rubair chun aithris a dhéanamh ar fhiochan bog an othair. Doirt an plastar ar
an munla, ag clidach na hAnaldige iomlaine. Tar éis do chéim socraithe plastair, scar an munla uaidh.
Discritiail/dichdimeail an Choipeail Loirg 6n Analdg.

Scritail an Bonn ar an Analog le Nasc Neo / Scrilire Neo, leis an gcasmhoimint mholta 20 N.cm. Cuir
an coipedil in oiridint de réir ga. | gcomhair oirilinaithe, ni mor uasmhéid airde idirghreama 5 mm a
choinneail. Déan an dinadh.

Ni mor an caighdean bainte amach a chur i gcumhdach oiritinach leis an gcéimhiotal le Gsaid sa
phroiseas teilgin. Ni mor don céimhiotal roghnaithe a bheith bunaithe ar chébaltchrdimiam agus

chun an caighdean a chur i gciaradh. Chun infreastruchtuir a fhail do phraistéis cheirmeachta miotail,
ni mor coéimhiotal oirilinach a roghnu. Is tabhachtach a lua nach féidir ceimeacht a chur go direach ar
an mBonn agus, da bhri sin, ni mér don ciaradh clidach a chinntil don limistéar seachtrach iomlan an
teannta a mbeidh ceirmeacht curtha ann.

Teannta CoCr don Tacar Cordin
Baili don Eoraip amhain

Ma chuirtear ceirmeacht (sonrach do chdimhiotail
den chinedl seo) go direach thar limistéar nach
gcludaitear ag an gcoimhiotal romhunlaithe,
d’fhéadfadh craiceail tarlu da bharr. Ni mér

a bheith an-chGramach le linn ciartha ar imill

an teannta chun ionradh a chosc ar na imill a
thiocfaidh i dteagmhail leis an ionphland(. Ni mor
do thilchan an chiartha a bheith, ar a laghad,

0.5 mm, agus is féidir é a laghd( go 0.3 mm

i ndiaidh romhunlaithe. | ndiaidh munlaithe,
breathnaigh ar an limistéar a bhaineann leis an
sui scrill phroistéitigh. Ni mor an bunchruth a
chaomhn, gan bhoilgeoga miotail dearfacha. Le
linn gnathaimh criochnaithe agus snasta, ni féidir
damaiste a chur ar an gcomhéadan proistéiteach.
Le linn prdisis criochnaithe céimhiotail, na usaid
abhair creimneacha, amhail iad sin a bhfuil
caithnini iarainn orthu. Moltar freisin meaisinit a
dhéanamh ar an gcéimhiotal ar luas iseal.

CEIM CHLINICIUIL

Usaid an Scritl Nua-chasmhoiminte don daingnit
sa bhéal don Bhonn i ndiaidh teilgin. Caithfear
tastalacha éighniomhaiochta agus oirilinaithe a
dhéanamh ar struchtdr na praistéise.

Nota: ta an Scril (sa tacar sei) i gcomhair Usaide
saotharlainne. Ni mér an Scrii Nua-chasmhoéiminte
don daingnil sa bhéal a cheannach ar leithligh.

LIPEAD INRIANAITHEACHTA

Ta tri lipéad leis an tairge seo lenar féidir

€ a rian( agus ba cheart iad a cheangal de

na doiciméid seo a leanas: « Taifead leighis;

« Doiciméad bailithe canach; ¢ Doiciméad le
seachadadh chuig an othar (cuir ceist ar do
chombhairleoir). Déantar an tsainaithint agus an
inrianaitheacht tri ch6id uimhrilla REF agus LOT.

SLAINTIOCHT

Sula suitediltear sa bhéal, slaintigh agus steiriligh
an teannta deiridh.

10 chéim: Déan an phairt a thumadh go hiomlan i
nglantach einsimeach (caolaithe de réir threoir an
mhonaroéra) 2u céim: Nigh i nglantdir ultrasonach
ar feadh 10 né 15 néiméad. 3U chéim: Sruthlaigh
le huisce driogtha go fluirseach, go dti go
mbaintear na dramhail den tuaslagan go hiomlan.
Moltar Usaid a bhaint as scuaba niolon. 40 chéim:
Triomaigh le éadach glan agus tirim no le haer
comhbhrite. 50 chéim: Scridaigh é le do shile,
agus féach an raibh aon locht ar an bproiseas
glantachain. Ma ta dramhail ann fos, ba choir an
phairt a thumadh aris i nglantach — an 14 céim —
agus, mas ga, ba choir an glanadh a dhéanamh le
scuab nioloin. Déan an sruthl( agus triomu aris sa
seicheamh a mholtar.

TAISPEAINT AGUS STEIRILIU

Ta an tairge seo i gcomhair Usaide singil agus
solathraithe neamh-steiridil, le pacaistiu ar
leithligh. Caithfear an teannta deiridh a steiriliu
sula gcuirfear isteach sa bhéal i. Moltar na
modhanna steiriliichain seo a leanas: uathchlabh
teasa thais (gal), timthriall dilaithrithe
domhantarraingthe no timthriall aerbhainte
dinimicidla (folls codanaithe), nochtadh
neamhfhillte 3 néiméad ag 132 ° C (270 ° F). Ni
mor clidach a bhaint den tairge seo ar thraidire
oiritinach. Bain Usaid as an athchoiriu steirilithe
direach tar éis steiriliG; na storail é.
REAMHCHURAIMI

« Cinntigh an tacar a ghabhann leis a Usaid leis an

ionphland( beartaithe i gcomhréir leis an [éiriu
Usaide. Ni féidir a phairteanna a Usaid ar leithligh.
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« Moltar an teannta deiridh a ghlanadh agus a
steirilit sula suitediltear sa bhéal é.

« Sula ndéantar an tairge a shuiteail, cinntigh

go bhfuil an comhéadan praistéiseach céanna
aige agus ata ag an ionphlandl. Cinntigh gur leor
seasmhacht an ionphlandaithe chun casmhéimint
suiteala an teannta phroistéitigh agus an lod
feidhmeach a sheasamh, i gcomhréir le treoracha
Gsaide an ionphlandaithe.

o RABHADH: | gcomhair romhunlaithe, Gsaid i
gconai coimhiotal bunaithe ar Chobaltchrdimiam
le teocht leaite nios isle. Ni thugann coimhiotail
eile baranta ar nascadh cui. Ni féidir ceirmeacht
a chur go direach ar strapa suitigh theannta
phraistéitigh. Ni mor an led a dhéanamh sa raon
1120 go 1150°C (2048 - 2102°F).

» Mura ndéantar pleanail mhainliachta na pleanail
phroistéise mar is cui, d’fhéadfai bac a chur

ar fheidhmiocht chéimeail an ionphlandaithe/

na proistéise, agus cliseadh corais ann da bharr,
ambhail caillteanas n6 briseadh an ionphlandaithe,
caillitiint no briseadh na gcomhphairtithe agus/né
na scritinna praistéiteacha.

« Ni mor smaoineamh ar ghnéithe ginearalta

an othair chun abhair a roghn( do struchtur na
proistéise.

« Nil an tairge seo le husaid ach aon uair amhain
agus ni féidir é a athphraiseail.

« D’fhéadfadh athusaid an tairge seo a bheith ina
chuis le: « éifeachtai diobhalacha bitheolaiocha
0 thairgi iarmharacha, 6 mhiocrorganaigh agus/
n6 6 shubstainti a eascraionn as Usaidi roimhe
sin agus/no as athphroiseail roimhe sin; o
athruithe ar airionna fisiceacha, meicniula agus
ceimiceacha tairgi, ar bhonn macra-struchturach
agus micreastruchturach, a bhféadfai an
fheidhmillacht inmhianaithe a chur i mbaol da
mbarr. M4 athlsaidtear an tairge seo ni bheidh
aon rathaiocht ann maidir le sabhailteacht na

le héifeachtulacht an tairge agus cuirfear aon
bharanta a ghabhann leis ar neamhni.

« Na hlsaid an tairge ma bhionn damaiste déanta
don phacaistiocht.

« Na hisaid an tairge i ndiaidh an data éagtha.

« | gcomhair feidhmeanna 6id laithreach, seiceail
an leiriu toirc don ionchlann( suiteailte.

« Féach torc le tabhairt ar an dteannta
proistéiteach roghnaithe. Is féidir le torc
iomarcach né easnamhach eascru i droch-
thorthai.

« Roimh gach gnathamh, cinntigh go bhfuil na
piosai suite i gceart.

« Déan deimhin de nach ndéanann an t-othar na
pairteanna a shlogadh na a asu.

« Le linn suiteala, cinntigh go bhfuil sé ailinithe
le ais suite an ionchlannaithe. Cinntigh go bhfuil
sé suite go foirfe ar an lonphlandd. Chuige sin,
moltar X-ghanna peirea-rinne a Usaid leis an
teicnic pharailéalach.

« Cinntigh scriu proistéiteach a Usaid ata
oiriinach don chomhéadan proistéiteach agus leis
an dteannta proistéiteach.

« Seicedil an éighniomhaiocht agus déan coigeartt
ocluideach agus idirneasach tar éis an phroistéis
a shuiteail, agus déan deimhin de nach gcuirtear
bac ar chéimedil an ionphlandaithe/na proistéise.
« Roimh gach gnathamh, seiceail an bhail ata

ar uirlisi mainliachta Neodent, agus cloigh i
gconai lena saolré fhointeach. Athchuir na

uirlisi ma bhionn damaiste orthu, marcalacha
scriosta, difhoirmil comhghéillte, difhoirmilt no
caitheamh.

« Usaid an seicheamh tairge Neodent i gconai.

Ni chinntionn Gsaid teannta agus/no uirlisi
proistéiteacha 6 dhéantoiri eile nach gcinntionn
go bhfeidhmeoidh Céras lonchlannaithe Neodent
go foirfe agus diolmhaionn sé aon bharanta don
tairge.

« Ta de fhreagracht ar an déidlia tairgi Neodent a
Usaid de réir a gcuid treoracha usaide.

FAISNEIS SABHAILTEACHTA

Aicmitear cobalt mar shubstaint ghuaiseach.
Rinne Neodent measun( ar rioscai agus buntaisti
an chobailt ata i gcoimhiotal Neodent CoCr. Ar an
iomlan, de réir an mheasunaithe, ta an t-abhar
sabhailte, ar choinnioll nach mo na 3 aonad in
aghaidh an othair lion na n-inleagan. Mar sin féin,
ar mhaithe le d’othar, ba choéir smaoineamh ar
réitigh eile.

EIFEACHTAI DIOBHALACHA
Nil éifeachtai dhiobhalacha déchdla, ma Usaidtear
an tairge i gcomhréir leis na treoracha Usaide.

REAMHCHURAIMI AGUS COTHABHAIL |
NDIAIDH OBRAIDE

Cuir comhairle ar an othar maidir leis an
riachtanas go ndéanfai monatdireacht ghairmidil
leighis i ndiaidh an ghnathaimh mainliachta agus
gur cheart do/di cloi leis na treoracha maidir le
réamhchuraimi, slainteachas agus oideasu drugai.
Ta an gairmi i gceannas freagrach as na treoirlinte
sin a sholathar.

DALAI STORALA

Ba chair don tairge sin a bheith storailte, ina
phacaistiu féin, in ait glan tirim, ag uasmhéid
teochta 40°C agus cosanta 6 sholas direach na
gréine.

DIUSCAIRT ABHAIR

D’fhéadfadh gach tairgi agus tomhaltain a
Usdidtear sa mhainliacht chun ionchlannaithe
déadacha a shuiteail slainte aon duine a
laimhsealann iad a chur i gcontuirt. Sula
ndéanann tu iad a dhiUscairt sa timpeallacht,
moltar an reachtaiocht reatha a scradu agus cloi
leis.

DATA EAGA

Scriofa ar an lipéad.

SIOMBAILI

Tugtar cur sios sa tabla ar na siombaili a
d’fhéadfadh a bheith priontailte ar lipéid
an tairge. larrtar ort féachaint ar na lipéid
fhisiceacha le fail amach cé na siombaili a
bhaineann leis an tairge.

Siombaili Cur sios

Tomhas an tairge

Uimhir chataloige

Cod na baisce

Sraithuimhir

Abhar déantUsaiochta an tairge

Cadd UDI

HHBIEEH

Teannta CoCr don Tacar Cordin
Baili don Eoraip amhain

Siombaili Cur sios

Feiste leighis

Data déantusaiochta

Déantlsoir

Sl AEE

Data faoinar cheart é a Usaid

Qty Cainniocht

=

Féach na treoracha Usaide

PROIBIDO

REPROCESSAR | COSC ar athphroiseail

EO| | steirilithe le hocsaid eitiléine

R || steirilithe e hionradaiocht

Na hathGsaid

Na hisaid ma ta damaiste déanta don
phacaiste

Na hathsteiriligh

Sobhriste

et ]

Uasteorainn teochta

3

Coinnigh tirim

Coinnigh amach 6 sholas na gréine

lonadai Udaraithe sa Chomhphobal
Eorpach

Allmhaireoir sa Chomhphobal Eorpach

ionadai Udaraithe na hEilvéise

Coras bacainne steiritla aonair

Coras bacainne steiritla aonair lena
ngabhann pacaistil cosanta laistigh

SaREEaL

Fogra ag teastail 6 FDA do mhargadh na

R I B :
X only Stat Aontaithe

C€
C€

0344

Marcail CE

NON-STERILE

%
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Neamhsteiritil

Ta substainti ghuaiseacha ann

Nil gach tairge le fail i ngach tir. larrtar ort
teagmhail a dhéanamh leis an daileoir Udaraithe.
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€ NEODENT

STierice ir paredzéta specializétai procedirai, kas javeic profesionaliem zobu implantu ievieto3anas
specialistiem. Lai nodrosinatu optimalus rezultatus, izstradajums jaizmanto, parzinot piemérotas
metodes, un vienmér jalieto atbilstigos apstaklos.

APRAKSTS

CoCr abatments kronu komplektam sastav no pamatnes, skruves un analoga.

Pamatne sastav no divam dalam: uzmavas un pamatnes. Uzmava ir divi kanali vaska noturésanai krona
piestiprinasanas laika, un ta ir razota no poliméra (POM). Pamatnei ir 1 mm transmukozalais augstums,
ar GM implantu saderiga virsma, un ta tiek raZota no sakauséjuma uz kobalta-hroma bazes.

Analoga geometrija ir kanals, kas palidz tam noturéties gipsa model7 un ir saderigs ar GM starpvirsmu.
Tas ir pieejams dzeltena krasa.

Skriive sastav no divam dazadam dalam: galvas un stiena. Galvas geometrija lauj to ievietot Neo
skriivgriezi / Neo savienojuma, kas laus to lietot un ievietot pamatnes ieksg€ja dala. Uz stiena ir vitne ar
diametru 1,6 mm.

Skriive un analogs no CoCr abatmenta kronu komplektam paredzéti izmantosanai laboratorija un ir
razoti no titana sakauséjuma.

Pastavigai izmantoSanai izmantojiet Neotorque skrivi.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Paredzéts pastavigas protézes pievienosanai, lai ieglitu protézes infrastruktlru uz implantiem.

LIETOSANAS JOMAS

CoCr abatments kronu komplektam sastav no pamatnes, skrives un analoga.

Pamatne paredzéta GM implantam pieskriivéjamo vai cement&jamo viendaligo pastavigo protézu
izveidei. Uzmavu izmanto laboratorijas fazé protézes sagatavo$anai uz gipsa modeliem un implantu
analogiem. Péc liesanas tas kllst par pastavigu protézi. Pamatnei ir ar GM implantu saderiga
starpvirsma un to nevar modificét.

Analogs jaizmanto laboratorijas fazé, ieglstot gipsa modeli protézes sagatavo$anai uz implanta,
atveidojot implanta izmérus un poziciju.

Skriive jaizmanto laboratorijas fazé pamatnes fiksacijai uz analoga, kas fikséts uz gipsa modela.

Proté.zes Komplekts Implanta diametrs Smaganu
starpvirsma augstums
CoCr abatments kronu komplektam 3,5/3,75 3,5un 3,75 mm
GM Exact | CoCr abatments kronu komplektam 4,0/4,3 4,0un 4,3 mm 1 mm

CoCr abatments kronu komplektam 5,0/6,0 5,0 un 6,0 mm

Parbaudiet, vai izvélétas protézes starpvirsmas ir saderigas. CoCr abatments kronu komplektam ir
pieejams ar GM protézes starpvirsmu un ir saderigs tikai ar Grand Morse implantiem.

KONTRINDIKACIJAS

CoCr abatments kronu komplektam kontrindicéts, veicot atjaunosanu ar vairakam viendaligam
protézém un uz implantiem, kas novietoti subkrestali.

Sis izstradajums tiek nodro$inats taisns / bez izliekuma un tada forma art jalieto.

Sis izstradajums ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ir alergijas vai paaugstinatas jutibas pazimes pret
materiala Kimiskajiem elementiem: sakaus€jumu uz kobalta-hroma bazes.

Sis izstradajums ir kontrindicéts nepietiekamas interokluzalas telpas un neapmierinosam implanta
trisdimensiju stavoklim.

LIETOSANA

Izmantosanai divpakapju procediras miksto audu iepriek$éjo sagatavosanu var veikt, izmantojot
dziedinosSo abatmentu, kas piemérots CoCr abatmentam kronu komplektam.

Veiciet implanta veido$anu, izmantojot impresijas uzmavu GM implantam un atbilstosu metodi.

LABORATORIJAS FAZE

P&c veidula ieglisanas ieskriivéjiet analogu izmantotaja impresijas uzmava. Piemérojiet maksimalo
griezes momentu 20 N.cm. lelejiet gumijotu materialu, lai simulétu pacienta mikstos audus. Uzlejiet
gipsi uz veidula, parklajot visu analogu. P&c gipSa nosésanas fazes atdaliet no ta veiduli. lzskravéjiet/
nonemiet impresijas uzmavu no analoga.

Uzskruvéjiet pamatni analogam, izmantojot Neo savienojumu / Neo skruvgriezi ar maksimalo griezes
momentu 20 N.cm. Pielagojiet impresijas uzmavu péc nepiecieSsamibas. Pielagosanas laika jauztur
minimalais interokluzalais augstums 5 mm. Veiciet slégsanu.

leglitais standarts jaieklauj ar sakauséjumu saderiga parklajuma, kas tiks izmantots lieSanas procesa.
Izvélétajam sakauséjumam jabut sakauséjumam uz kobalta-hroma bazes un tam jabut saderigam ar
estétisko materialu, kas planots protézei. Lai ieklautu standartu vaska, ieteicams izmantot fosfata
parklajumu. Lai iegutu infrastruktiiru metalkeramikas protézém, jaizvélas saderigs sakauséjums.
Janem véra, ka keramiku nevar uzklat tiesi uz pamatnes un tapéc vaksésanai janodrosina visas aréjas
abatmenta zonas parklasana, virs kuras tiks uzklata keramika.

Keramikas lietojums (specifisks ST veida sakauséjumiem) tiesi virs zonas, kura nav parklata ar metala
sakauséjuma parliekumu, var izraisit plaisas. Ipa$i uzmanigi jarikojas abatmenta malu vaksé$anas
laika, lai izvairitos no to invazijas malu, kas saskaras ar implantu. Vaksésanas biezumam jabit vismaz
0,5 mm un to var samazinat lidz 0,3 mm péc parliekuma. Péc lieSanas apskatiet attiecigo protézes
skrives atra$anas vietas zonu. Jasaglaba originala forma, ka ar nedrikst bt metaliski pozitivi burbuli.

CoCr abatments kronu komplektam
Derigs tikai Eiropai

Apstrades un pilésanas procediru laika protézes
starpvirsmu nevar bojat. Sakauséjuma apstrades
procesa laika neizmantojiet korozivus materialus,
pieméram, tadus, kas satur dzelzs dalinas.
Sakaus€jumu ar1 ieteicams apstradat lena atruma.
KLINISKA FAZE

Pamatnes intraoralai fiksacijai péc lieSanas
izmantojiet Neotorque skrivi. Javeic pasivitates
un protézes struktiiras pielagosanas parbaudes.
Piezime: skriive (Saja komplekta) paredzéta
izmantoSanai laboratorija. Neotorque skriive
intraoralai fiksacijai jaiegadajas atseviski.

IZSEKOJAMIBAS ETIKETE

Sim izstradajumam ir pievienotas tris etiketes,
kas nodrosina ta izsekojamibu, un tas ir
japievieno sadiem dokumentiem:  mediciniska
karte; « nodoklu iekaséSanas dokuments;

« dokuments, kas jaatdod pacientam (jautajiet
savam konsultantam). Identifikacija un
izsekojamiba tiek veikta, izmantojot ciparu kodus
REF un LOT.

SANITARIJA

Pirms uzstadisanai muté notiriet un sterilizéjiet
galigo abatmentu.

1. solis: pilniba iegremdéjiet dalu fermentéta
mazgasanas lidzeklT (atSkaidita atbilstosi razotaja
noradijumiem). 2. solis: mazgajiet ultraskanas
tirisanas iericé aptuveni 10-15 mindtes. 3. solis:
noskalojiet ar lielu daudzumu destiléta tdens,
[idz Skiduma atlikumi ir pilniba nonemti.
leteicams izmantot neilona sukas. 4. solis:
izzavéjiet ar tiru un sausu dranu vai saspiestu
gaisu. 5. solis: veiciet vizualu parbaudi, lai
atklatu nepilnibas tirisanas procesa. Konstatéjot
atlikumus, dala vélreiz jaiegremdé mazgasanas
[Tdzekli - 1. solis -, un nepiecieSamibas gadijuma
tirisana javeic ar neilona suku. Atkartojiet
skalosanas un zavésanas secibu.

UZRADISANA UN STERILIZACIJA

Sis izstradajums ir paredzéts vienreizéjai
lietosanai, tiek piegadats nesterils un viena
iepakojuma. Galigais abatments pirms
ievietoSanas muté ir jasterilizé. Ir ieteicamas
$adas sterilizacijas metodes: mitrs karstums
(tvaiks), autoklavs, smaguma nobides vai
dinamiska gaisa izvadisanas (vakuuma
frakciongésanas) cikls, neiepakota veida, 3 mindsu
iedarbiba 132 °C (270 °F) temperatura. Sis
izstradajums ir jaizpako uz atbilstosas paplates.
Veiciet sterilizétu atjaunosanu uzreiz péc
sterilizacijas, neuzglabajiet.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Izmantojiet atbilstoso komplektu ar planoto
implantu atbilstosi lietosanas noradijumiem.

Ta dalas nevar izmantot atseviski.

« Pirms galiga abatmenta ievietosanas muté
ieteicams veikt ta tirisanu un sterilizaciju.

« Pirms izstradajuma ievietosanas parliecinieties,
vai implantam ir tada pati protézes starpvirsma.
Parliecinieties, vai implanta stabilitate ir
pietiekama, lai izturétu protézes abatmenta
uzstadisanas griezes momentu un funkcionalo
slodzi saskana ar implanta lietosanas instrukcijam.
« BRIDINAJUMS! Parliekumam vienmér izmantojiet
sakauséjumu uz kobalta-hroma bazes ar zemaku
kuSanas temperatdru. Citi metalu sakauséjumi
negaranté atbilstosu savienojumu. Keramiku nevar
uzklat tiesi uz protézes abatmenta ievietoSanas
siksnas. Kusana javeic temperatiiru diapazona no
1120 lidz 1150 °C (2048 — 2102 °F).
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« Neatbilstosa kirurgiska un/vai protezésanas
planosana var apdraudét implanta / protézes
bloka efektivitati, ka rezultata var rasties sistémas
sarezgijumi, pieméram, implanta zudums vai
lozums, valigas sastavdalu un/vai protézes skruves
vai to lizums.

« Protézes strukturas materiala izvelé janem véra
pacienta visparéjie aspekti.

« Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai un to nevar apstradat atkartoti.

« §Tizstradajuma atkartota izmanto3ana var
izraist: « nelabvéligu biologisku ietekmi, ko rada
produktu atlikumi, mikroorganismi un/vai vielas,
kas radusas iepriek$éjas izmantosanas un/vai
atkartotas apstrades rezultata; e izstradajumu
fizikalo, mehanisko un Kimisko Tpasibu izmainas,
makro un mikro struktiras izmainas, kas var
apdraudat vélamo funkcionalitati. 57 izstradajuma
atkartota izmantosana negaranté ta drosibu

un efektivitati un anulé jebkadas izstradajuma
garantijas.

» Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojats ta
iepakojums.

« Nelietojiet izstradajumu péc deriguma termina
beigam.

» Talitéjai slodzei parbaudiet uzstadita implanta
griezes momenta noradi.

« Skatiet griezes momentu, kam jabut noraditam
uz izmantotas protézes. Griezes momenta
parsniegsana vai nesasniegsana var izraisit
nevélamus rezultatus.

« Pirms katras procediras parliecinieties, vai
dalas ir pareizi ievietotas.

« Parliecinieties, vai pacients nav norijis vai
ieelpojis dalas.

« Uzstadisanas laika noteikti izlidziniet to ar
implanta ievietosanas asi. Parliecinieties, vai ta
ir ideali novietota uz implanta. Lai to izdaritu,
ieteicams izmantot periapikalo paralélo rentgenu.
« Noteikti izmantojiet protezésanas skrivi, kas
ir saderiga ar protézes saskarpunktu un protézes
balstu.

« P&c protézes ievietosanas parbaudiet

pasivitati un veiciet okluzalo un interproksimalo
pielagosanu, izvairoties no implantata / protézes
bloka bojajumiem.

« Pirms katras proceduras parbaudiet Neodent
kirurgisko instrumentu stavokli, vienmér nemiet
vera to lietderigas kalposanas laiku. Nomainiet
instrumentus, ja tiem ir bojajumi, nodzésti
marké&jumi, bojats asums, deformacija vai
nodilums.

« Vienmér izmantojiet Neodent izstradajumu
sectbu. Citu razotaju protézu balstu un/vai
instrumentu izmantosana nenodrosina Neodent
implantu sistémas nevainojamu darbibu un anulé
izstradajuma garantiju.

« Zobu kirurga pienakums ir izmantot Neodent
izstradajumus saskana ar lietosanas instrukciju.

DROSIBAS INFORMACIJA

Kobalts ir klasificéts ka bistama viela. Neodent
veica Neodent CoCr sakauséjuma esosa kobalta
risku un ieguvumu novértéjumu. Kopuma
atbilstosi novértéjumam materials ir dross, kamér
inleju skaits vienam pacientam neparsniedz

3 vienibas. Tomér pacienta interesés bitu
jaapsver alternativie risinajumi.

BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas nav gaidamas, kamér
izstradajumu lieto atbilstosi ta lietosanas
instrukcijai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN
UZTURESANA PECOPERACIJAS PERIODA

Informéjiet pacientu par profesionalas
mediciniskas uzraudzibas nepieciesamibu péc
procediiras veiksanas, ka art par to, ka jaievéro
noradijumi par piesardzibas pasakumiem, higiénu
un izrakstitajam zalém. Atbildiga specialista
pienakums ir nodrosinat $is vadlinijas.

GLABASANAS APSTAKLI

Sis izstradajums ir jaglaba originalaja iepakojuma
tira un sausa vieta, kur netiek parsniegta 40 °C
temperatdra, sargajot no tieSiem saules stariem.

MATERIALA IZNICINASANA

Visi izstradajumi un paligmateriali, ko kirurgija
izmanto zobu implantu ievietosanai, var
apdraudét veselibu ikvienam, kurs ar tiem rikojas.
Pirms to izmesanas vidé ieteicams noskaidrot
spéka esoso tiesibu aktu prasibas un tas ievérot.

DERIGUMA TERMINS

Uzrakstits uz etiketes.

SIMBOLI

Tabula ir noraditi simboli, kas var but iespiesti
uz izstradajuma etiketes. Uz izstradajumu
attiecinamos simbolus, ludzu, skatiet fiziskaja
markéjuma.

Apraksts

G B>

Izstradajuma izmeérs

ElH

Kataloga numurs

-
(o]
-

Partijas kods

Sérijas numurs

Izstradajuma razosanas materials

UDI kods

Medicinas ierice

Razosanas datums

Razotajs

S B EHIHIE

Deriguma termins

Qty Daudzums

=

Skatit lietosanas instrukciju

PROIBIDO - T
REPROCESSAR | Aizliegts parstradat

STERILE Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

STEFIILE Sterilizéts apstarojot

Nelietot atkartoti

SH ]

CoCr abatments kronu komplektam
Derigs tikai Eiropai

Simboli Apraksts

Nelietot, ja bojats iepakojums

Nesterilizét atkartoti

Trausls

Temperatiras augséja robeza

Glabat sausuma

Sargat no saules stariem

Em Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Importétajs Eiropas Kopiena

Auktoriserad representant for den
schweiziska marknaden

Viena sterilas barjeras sistéma

Viena sterilas barjeras sistéma ar
aizsargajosu iepakojumu iek$pusé
FDA pieprasa pazinojumu Amerikas
Savienoto Valstu tirgum

c € CE Zime

0344

NON-STERILE

Nesterils

Satur bistamas vielas

© 2022 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
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Sis jtaisas skirtas specializuotai procedirai, kuria turi atlikti kvalifikuoti danty implantavimo
specialistai. Norédami pasiekti optimaliy rezultaty, naudokite gaminj zinodami tinkamus metodus ir
visada juos taikykite tinkamomis salygomis.

APRASYMAS

CoCr atrama vainikélio rinkiniui sudaro bazé, varztas ir analogas.

Baze sudaro dvi dalys: gaubtas ir pagrindas. Gaubtas turi du kanalus vaskui sulaikyti per vainikélio
gamyba ir yra pagamintas is polimero (POM). Bazé yra 1 mm transmukozinio aukscio, jungtis yra
suderinama su GM implantu ir ji yra pagaminta i$ kobalto ir chromo lydinio.

Analogas geometriskai atitinka kanala, o tai padeda jam iSsilaikyti gipsiniame modelyje, ir yra
suderinamas su GM jungtimi. Jis yra geltonos spalvos.

Varzta sudaro dvi skirtingos dalys: galvuté ir korpusas. Galvutés geometrija tinka ,,Neo* atsuktuvui /
»Neo“ jungdiai, o tai leidzia jj naudoti ir jtvirtinti vidinéje bazés dalyje. Korpuse yra 1,6 mm sriegis.
Varztas ir analogas CoCr atramos vainikélio rinkiniui naudojami laboratorijoje ir pagaminti i$ titano
lydinio.

Galutiniam naudojimui reikia naudoti ,,Neotorque“ varzta.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Skirtas nuolatiniy protezy gamybai siekiant gauti protezy infrastruktiirg ant implanty.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

CoCr atrama vainikélio rinkiniui sudaro bazé, varztas ir analogas.

Bazé skirta vienetiniy nuolatiniy protezuy, jsriegiamy arba pricementuojamy ant GM implanty, gamybai.

Gaubtas naudojamas laboratorijoje gaminant protezy gipsinius modelius ir implanty analogus. Po
iSliejimo jis tampa nuolatiniy protezy dalimi. Bazés jungtis yra suderinama su GM implantu ir negali
bati modifikuota.

Analogas skirtas naudoti laboratoriniame etape, kuriant gipsini modelj, kai gaminamas protezas ant
implanto, atkartojant implanto matmenis ir padét;.

Varztas skirtas naudoti laboratoriniame etape, bazei fiksuoti ant analogo, pritvirtinto gipsiniame
modelyje.

Protezo
jungtis

Danteny aukstis
(mm)

Rinkinys

Implanto skersmuo

CoCr atrama vainikélio rinkiniui 3.5 / 3.75 3,5ir 3,75 mm
»GM Exact“ CoCr atrama vainikélio rinkiniui 4.0 / 4.3 4,0ir 4,3 mm 1 mm
CoCr atrama vainikélio rinkiniui 5.0 / 6.0 5,0ir 6,0 mm

Patikrinkite pasirinkty protezo jungciy suderinamuma. CoCr atrama vainikélio rinkiniui turi GM
protezine jungtj ir yra suderinama isskirtinai tik su ,,Grand Morse“ implantais.

KONTRAINDIKACIJOS

CoCr atrama vainikélio rinkiniui kontraindikuojama naudoti dauginése vienetinése restauracijose ir ant
implanty, jsriegty zemiau alveolés lygio.

Sis gaminys yra tiesus, be lenkimo ir turi biiti naudojamas tokios formos.

Gaminys kontraindikuojamas pacientams, kuriems pasireiskia alergija arba padidéjes jautrumas
cheminiams elementams, esantiems medziagoje: kobalto ir chromo pagrindu pagamintui lydiniui.
Gaminys kontraindikuojamas esant nepakankamam interokliuziniam tarpui ir netinkamai trimatei
implanto padéciai.

TVARKYMAS

Naudojant dviejy stadijy procedirose, galima i$ anksto paruosti minkstuosius audinius naudojant
gydomaja atrama, skirta CoCr atramai vainikélio rinkiniui.

Atlikite implanto liejima naudodami atspaudo gaubta GM implantui ir laikydamiesi tinkamos technikos.

LABORATORINIS ETAPAS

Kai liejinys jau paruostas, jsukite analoga j naudojama atspaudo gaubta. Naudokite didZiausia sukimo
momenta 20 Ncm. Supilkite gumine medziaga, imituojancia minkstaji paciento audinj. UzZpilkite gipso
ant formos, padengdami visg analoga. Gipsui sukietéjus, iSimkite jj i$ formos. Nuimkite atspaudo
gaubta nuo analogo.

Prisukite baze prie analogo ,,Neo* jungtimi / ,,Neo“ atsuktuvu naudojant rekomenduojama sukimo
momenta 20 Ncm. Pritaikykite gaubta, jei reikia. Pritaikymui reikia palaikyti minimaly interokliuzinj
5 mm aukstj. Uzdarykite.

Gautas standartas turi biti patalpintas | dangala, suderinama su lydiniu, kuris bus naudojamas liejimo
procese. Parinktas lydinys turi bati kobalto ir chromo pagrindu pagamintas lydinys, suderinamas su
planuojama naudoti estetine protezo medziaga. Rekomenduojama naudoti fosfatinj dangala, kad
standartg biity galima padengti vasku. Siekiant gauti metalokeraminiy protezy infrastruktdras reikia
parinkti suderinama lydinj. Svarbu, kad keramika nebiity dedama tiesiai ant bazés, todél vaskuojant
svarbu uztikrinti viso iSorinio atramos pavirsiaus, ant kurio bus dedama keramika, padengima.
Keramikos (bldinga Sio tipo lydiniams) taikymas tiesiai ant pavirSiaus, nepadengto metaly liejinio
medZziaga, gali sukelti jskilimus. Ypac atsargiai reikia vaskuoti atramos krastus, siekiant iSvengti
patekimo ant krasty, kurie turés salytj su implantu. Vasko storis turi bti maziausiai 0,5 mm, o po
uzliejimo jis gali bati sumazintas iki 0,3 mm. Po liejimo, apzitirékite atitinkama sritj protezo varzto
vietai. Originali forma turi biti iSlaikyta be metalo burbuliuky. Atliekant baigiamasias ir poliravimo
procediiras negalima pazeisti protezinés jungties. Per lydinio baigiamajj procesa nenaudokite koroziniy

CoCr atrama vainikélio rinkiniui
Galioja tik Europoje

medziagy, tokiy, kuriy sudétyje yra gelezies
daleliy. Taip pat rekomenduojama lydinj apdirbti
mazu greiciu.

KLINIKINIS ETAPAS

Naudokite ,,Neotorque* varzta bazei fiksuoti
burnoje po isliejimo. Reikia atlikti protezo
konstrukcijos pasyvumo ir adaptacijos testus.
Pastaba. Varztas (Siame rinkinyje) skirtas naudoti
laboratorijoje. ,,Neotorque“ varzta fiksavimui
burnoje reikia jsigyti atskirai.

SEKIMO ETIKETE

Prie gaminio pridedamos trys atsekamuma
uztikrinancios etiketés, kurias reikia priklijuoti
Siuose dokumentuose: ¢ medicinos jrase;

« mokesciy surinkimo dokumente; « dokumente,
kuris turi biiti pateiktas pacientui (paprasykite
pataréjo). Gaminys identifikuojamas ir atsekamas
naudojant skaitinius kodus REF ir LOT.

SANITARINE PRIEZIURA

Nuolatine atrama prie$ montavima burnoje reikia
dezinfekuoti ir sterilizuoti.

1-» veiksmas: Visiskai panardinkite dalj |
fermentinj ploviklj (atskiesta pagal gamintojo
nurodymus). 2% veiksmas: Mazdaug 10-15 minuciy
plaukite ultragarsiniu valikliu. 372 veiksmas:
Gausiai nuplaukite distiliuotu vandeniu,

kol bus visiSkai pasalintos tirpalo atliekos.
Rekomenduojama naudoti nailoninius Sepetélius.
4 veiksmas: Nusluostykite Svariu, sausu audiniu
arba iSdziovinkite suslégtu oru. 52 veiksmas:
Atlikite vizualine apzilira ir patikrinkite, ar néra
valymo proceso klaidy. Jei vis dar yra atlieky, dalj
reikia dar karta panardinti i ploviklj (1 veiksmas)
ir, jei reikia, valyti naudojant nailono Sepetélj.
Pakartokite plovimo ir dziovinimo veiksmus.

PATEIKIMAS IR STERILIZAVIMAS

Sis gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir
tiekiamas nesterilus, supakuotas individualiai.
Nuolatine atrama prie$ montavima burnoje
reikia sterilizuoti. Rekomenduojama naudoti
Siuos sterilizavimo metodus: drégnos Silumos
(garo) autoklava, gravitacijos perkélima arba
dinaminio oro pasalinimo (frakcionuoto vakuumo)
cikla su 3 minudiy islaikymu 132 °C (270 °F)
temperatiiroje. Gaminys turi biti iSvyniotas
atitinkamame padékle. Sterilizuota restauracija
naudokite i$ karto po sterilizacijos, nelaikykite.

ATSARGUMO PRIEMONES

Uztikrinkite atitinkamo rinkinio naudojima su
planuojamu naudoti implantu pagal naudojimo
indikacija. Daliy negalima naudoti atskirai.
Nuolatine atrama prieS montavima burnoje
rekomenduojama iSvalyti ir sterilizuoti.

« Prie$ montuodami gaminj jsitikinkite, kad jo
proteziné jungtis tokia pati, kaip implanto.
Uztikrinkite, kad implanto stabilumas baity
pakankamas, kad atlaikyty protezo atramos
montavimo sukimo momenta ir funkcine apkrova
pagal implanto naudojimo instrukcija.
ISPEJIMAS. Uzliejimui visada naudokite kobalto
ir chromo pagrindu pagaminta lydinj, kurio
lydymosi temperatira yra zemesné. Kiti metaly
lydiniai neuztikrina tinkamo sukibimo. Keramikos
negalima déti tiesiai ant protezinés atramos
jtaisymo juostos. Virinima reikia atlikti esant
1120-1150 °C (2048-2102 °F) temperaturai.
Netinkamas operacijos ir (arba) protezo
planavimas gali pakenkti implanto veikimui /
protezo surinkimui ir sukelti sistemos trik¢iy, pvz.,
implanto praradima ar lGzima, komponenty ir
(arba) proteziniy varzty atsilaisvinima ar l0zima.
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« Parenkant protezo konstrukcijos medziaga, reikia
atsizvelgti | bendruosius paciento aspektus.

« Sis gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui
ir negali bdti pakartotinai naudojamas.

» Pakartotinis gaminio naudojimas gali

sukelti: « pasalinj biologinj poveikj, sukeliama
Salutiniy gaminiy, mikroorganizmy ir (arba)
medziagy, likusiy po ankstesniy naudojimy

ir (arba) pakartotinio apdorojimo;  gaminio
fiziniy, mechaniniy ir cheminiy savybiy
makrostrukturinius ir mikrostruktdrinius
pakitimus, galinCius pakenkti pageidaujamam
funkcionalumui. Pakartotinai naudojant gaminj,
neuztikrinamas jo saugumas ir veiksmingumas bei
pazeidziamos gaminio garantijos salygos.

« Nenaudokite gaminio, jei jo pakuoté yra
pazeista.

« Nenaudokite gaminio, kurio galiojimo laikas yra
pasibaiges.

« Jei reikia nedelsiant taikyti, patikrinkite jrengto
implanto sukimo momento indikacija.

« Zitrékite, koks sukimo momentas nurodytas
ant pasirinkto protezo atramos. Per didelis

ar per mazas sukimo momentas gali lemti
nepageidaujamus rezultatus.

« Pries kiekvieng procediira jsitikinkite, kad visos
dalys tinkamai pritvirtintos.

« Uztikrinkite, kad pacientas nepraryty ar
nejkvépty daliy.

« Dédami jsitikinkite, kad suderinote ja su
implanto jleidimo asimi. e [sitikinkite, kad

ji tinkamai uzdéta ant implanto. Tai darant
rekomenduojama su lygiagreciai taikomomis
technikomis naudoti periapinés srities
atvaizdavima rentgeno spinduliais.

« |sitikinkite, kad naudojate protezavimo varzta,
suderinama su protezo jungtimi ir protezy
atrama.

« |déje proteza, patikrinkite pasyvuma ir atlikite
okliuzinj bei interproksimalinj koregavima,
stengdamiesi iSvengti implanto arba protezo
surinkimo trikdziy.

« Pries$ kiekvieng procedira patikrinkite
»Neodent“ chirurginiy instrumenty bukle, visada
atsizvelgdami i jy naudingo naudojimo laika.
Pakeiskite instrumentus, jei yra pazeidimy,
nusitrynusiy zymu, atSipusiy daliy, deformacijy ar
susidévéjimo zenkly.

« Visada naudokite ,,Neodent“ gaminio seka. Kity
gamintojy protezy atramy ir (arba) instrumenty
naudojimas neuztikrina puikios ,,Neodent Implant
System“ funkcijos ir panaikina bet kokig gaminio
garantija.

« Danty chirurgas yra atsakingas uz ,,Neodent*
gaminiy naudojima pagal naudojimo instrukcijas.

SAUGOS INFORMACIJA

Kobaltas yra klasifikuojamas kaip pavojinga
medziaga. ,,Neodent“ jvertino ,,Neodent
CoCr“ lydinyje esancio kobalto rizika ir nauda.
Apskritai, remiantis vertinimu, medziaga yra
saugi, jei ikloty skaicius nevirsija 3 vienety
vienam pacientui. Taciau savo paciento labui
apsvarstykite alternatyvius sprendimus.

PASALINIAI POVEIKIAI
Nepageidaujamo poveikio nesitikima, jei gaminys
naudojamas pagal naudojimo instrukcija.

ATSARGUMO PRIEMONES IR PRIEZIURA
PO OPERACIJOS

Informuokite pacienta apie profesionalaus
medicininio stebéjimo poreikj po operacijos ir
nurodykite laikytis atsargumo, higienos ir vaisty
skyrimo rekomendacijy. Sia rekomendacijas
pateikti turi atsakingas specialistas.

LAIKYMO SALYGOS

Sis gaminys turi biti laikomas originalioje
pakuotéje, Svarioje ir sausoje vietoje, ne
aukstesnéje kaip 40 °C temperatiroje ir
apsaugojus nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

MEDZIAGU SALINIMAS

Visi gaminiai ir eksploatacinés medziagos,
naudojami danty implanty montavimo
operacijoje, gali pakenkti bet kurio su jais
dirbancio asmens sveikatai. Prie$ iSmetant
juos i aplinka, rekomenduojama pasidometi
galiojanciais teisés aktais ir jy laikytis.

TINKAMUMO NAUDOTI DATA
Nurodyta etiketéje.

SIMBOLIAI

Lenteléje aprasyti simboliai, kurie gali bati
atspausdinti gaminio etiketéje. Norédami
suzinoti, kokie simboliai taikomi gaminiui,
zitreékite fizinj Zenklinima.

Simboliai Aprasymas

Gaminio dydis
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REPROCESSAR | Pakartotinai apdoroti draudziama

STERILE Sterilizuojamas etileno oksidu
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Simboliai Aprasymas

STERILE|

Sterilizuojama Svitinant

Nenaudoti pakartotinai
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|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Importuotojas Europos Bendrijoje

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Viena sterili barjeriné sistema

Viena sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

FDA reikalauja pranesimo Jungtiniy
Valstijy rinkai

%
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€ CE Zenklas
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NON-STERILE

Nesterilus

Sudétyje yra pavojingy medziagy
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Ne visus gaminius galima {sigyti visose Salyse.
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Dan l-apparat huwa mahsub ghal pro¢edura specjalizzata, li ghandha ssir minn professjonisti
kkwalifikati fl-Impjanti Dentali. Ghall-ahjar rizultati, meta tuza l-prodott kun af it-tekniki xierga u
applikahom dejjem taht kundizzjonijiet xierqa.

DESKRIZZJONI

Is-Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna huwa maghmul minn Bazi, Vit u Analogu.

Il-Bazi tikkonsisti f’zewg partijiet: coping u bazi. Il-coping ghandu zewg kanali ghaz-zamma
tax-xema’ tul il-konfezzjoni tal-kuruna u huwa mmanifatturat minn polimeru (POM). Il-Bazi ghandha
gholi transmukozali ta’ 1 mm u interfaccja kompatibbli mal-impjant GM u hija mmanifatturata minn
liga bbazata fuq il-kobalt u l-kromju.

L-Analogu jipprezenta geometrija b’kanal li jiffavorixxi z-zamma tieghu fil-mudell tal-gibs u huwa
kompatibbli mal-interfaccja GM. Huwa disponibbli f’kulur isfar.

Il-Vit huma maghmul minn zewg partijiet differenti: ir-ras u l-parti principali. Ir-ras ghandha
geometrija li tagbel mat-turnavit/konnessjoni Neo u tippermetti l-uzu u t-tqeghid tieghu fil-parti
interna tal-Bazi. Il-parti princ¢ipali fiha kamin b’dijametru ta’ 1.6 mm.

Il-Vit u l-Analogu tas-Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna huma mahsuba ghall-uzu fil-laboratorju u
mmanifatturati minn liga tat-titanju.

Ghall-applikazzjoni definittiva, uza -Vit Neotorque.

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

Indikat ghall-konfezzjoni ta’ prostezi definittiva biex tintlahaq infrastruttura prostetika fl-impjanti.

APPLIKAZZJONUJIET

Is-Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna huwa maghmul minn Bazi, Vit u Analogu.

Il-Bazi hija indikata ghall-konfezzjoni ta’ prostezijiet definittivi unitarji mwahhla mal-Impjant GM
permezz ta’ vit jew siment. Il-coping jintuza fil-fazi tal-laboratorju ghall-fabbrikazzjoni tal-prostezi

abbazi ta’ mudelli tal-gibs u analogu ta’ impjant. Waqt il-funditura, isir parti mill-prostezi definittiva.

Il-Bazi ghandha interfaccja kompatibbli mal-impjant GM u ma tistax tigi modifikata.

L-Analogu ghandu jintuza esklussivament fil-fazi tal-laboratorju waqt il-kisba tal-mudell tal-gibs
ghall-fabbrikazzjoni tal-prostezi fuq l-impjant u jirriproduci l-qisien u l-ippozizzjonar tal-impjant.
Il-Vit ghandu jintuza fil-fazi tal-laboratorju ghat-twahhil tal-Bazi mal-Analogu, imwahhal mal-mudell
tal-gibs.

tlglt_epr:::t?:i Dijametru tal-lmpjant  Gholi tal-Hanek
Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna 3.5/3.75 3.5u3.75 mm

GM Ezatt Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna 4.0/4.3 4.0u 4.3 mm 1 mm
Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna 5.0/6.0 5.0u 6.0 mm

I¢cekkja l-kompatibbilta bejn l-interfaccji tal-prostezi maghzula. Is-Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna
huwa disponibbli fl-interfaccja tal-prostezi GM u kompatibbli esklussivament mal-impjanti Grand
Morse.

KONTRAINDIKAZZJONUIET

Is-Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna huwa kontraindikat ghal riabilitazzjonijiet unitarji multipli u ma’
impjanti mqgieghda taht il-kresta.

Dan il-prodott jigi pprovdut dritt/minghajr angolazzjoni u jrid jintuza f’din il-forma.

Dan il-prodott huwa kontraindikat ghal pazjenti li juru sinjali ta’ allergija jew sensittivita eccessiva
ghall-elementi kimici tal-materjal: liga bbazata fuq il-kobalt u l-kromju.

Dan il-prodott huwa kontraindikat ghal spazju interokkluzali insuffi¢jenti u pozizzjoni tridimensjonali
mhux sodisfacenti tal-impjant.

IMMANIGGJAR

Ghall-uzu fi proceduri b’zewg fazijiet, tista’ titwettaq preparazzjoni minn gabel tat-tessut artab bl-uzu

ta’ Appogg ghall-Fejgan specifiku ghas-Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna.
Wettaq l-iffurmar tal-impjant billi tuza l-Impression Coping ghal impjant GM skont it-tekniki xierqa.

IL-FAZI TAL-LABORATORJU
Wara li ssir il-forma, wahhal l-Analogu mal-Impression Coping uzat permezz tal-kamin. Applika torque
massimu ta’ 20 N.cm. Ferra materjal tal-gomma biex tissimula t-tessut artab tal-pazjent. Ferra l-gibs

fuq il-forma filwagqt li tghatti (-Analogu kollu. Wara li l-gibs jogghod, nehhi l-forma minnu. Agla’ l-viti/

zarma l-Impression Coping mill-Analogu.

Wahhal il-Bazi mal-Analogu billi tuza l-Konnessjoni Neo / Turnavit Neo bit-torque rakkomandat

ta’ 20 N.cm. Ippersonalizza |-coping skont il-bzonn. Ghall-personalizzazzjoni, irid jinzamm gholi
interokkluzali minimu ta’ 5 mm. Wettaq l-gheluq.

L-istandard milhuq irid jigi inkluz f’kisja kompatibbli mal-liga uzata fil-process tal-ikkastjar. Il-liga
maghzula trid tkun ibbazata fuq il-kobalt u [-kromju u kompatibbli mal-materjal estetiku mahsub
ghall-prestezi. Huwa rrakkomandat l-uzu ta’ kisja tal-fosfat ghall-inkluzjoni tal-istandard bix-xema’.
Sabiex jintlahqu infrastrutturi ghal prestezijiet tac-ceramika bil-metall, trid tinghazel liga kompatibbli.

Huwa importanti li ¢-ceramika ma tistax tigi applikata direttament fuq il-Bazi, u ghalhekk l-applikazzjoni
tax-xema’ trid tizgura l-kopertura taz-zona esterna kollha tal-appogg li fuqu se tigi applikata ¢-ceramika.

L-applikazzjoni tac-ceramika (specifika ghal-ligi ta’ dan it-tip) direttament fug zona mhux koperta
minn kisi addizzjonali ta’ liga tal-metall tista’ tikkawza x-xquq. Ghandha tinghata attenzjoni specjali

waqt l-applikazzjoni tax-xema’ fit-truf tal-appogg biex jigi evitat id-dhul ta’ materjal barrani fit-truf li

Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna
Validu ghall-Ewropa biss

se jigu f’kuntatt mal-impjant. Il-hxuna
tal-applikazzjoni tax-xema’ trid tkun ta’
mill-ingas 0.5 mm u tista’ titnagqgas ghal 0.3 mm
wara li jigi applikat kisi addizzjonali. Wara
l-ikkastjar, osserva z-zona li tikkorrispondi
ghall-pozizzjoni tal-vit prostetiku. Il-forma
originali trid tinzamm minghajr il-prezenza ta’
bziezaq tal-metall. Tul il-proceduri tal-finitura

u l-illostrar, l-interfaccja tal-prostezi ma tistax
iggarrab hsara. Tul il-process tal-finitura tal-liga,
tuzax materjali korrozivi bhal dawk li fihom
il-partikoli tal-hadid. Huwa wkoll irrakkomandat li
l-liga tinhadem bil-magna b’velocita baxxa.

IL-FAZI KLINIKA

Uza [-Vit Neotorque ghat-twahhil intraorali
tal-Bazi wara l-ikkastjar. Iridu jitwettqu testijiet
tal-passivita u tal-adattament tal-istruttura
tal-prostezi.

Nota: il-Vit (f’dan is-sett) huwa mahsub biex
jintuza fil-laboratorju. Il-Vit Neotorque
ghat-twahhil intraorali jrid jinxtara separatament.

TIKKETTA TAT-TRACCABBILTA

Dan il-prodott huwa pprovdut flimkien ma’ tliet
tikketti li jippermettu t-traccabbilta tieghu u
ghandhom ikunu mehmuzin mad-dokumenti li
gejjin: « Rekord mediku; « Dokument tal-gbir
tat-taxxa; « Dokument li ghandu jinghata
lill-pazjent (stagsi lill-konsulent tieghek).
L-identifikazzjoni u t-traccabilita jitwettqu
permezz tal-kodicijiet numerici REF u LOT.

SANITIZZAZZJONI

Qabel l-installazzjoni fil-halqg, issanitizza u
sterilizza l-appogg finali.

L-ewwel pass: Ghaddas il-parti kompletament
fid-detergent enzimatiku (dilwit skont
l-istruzzjonijiet tal-manifattur). It-tieni pass:
Ahsel f’sustanza tat-tindif ultrasoniku ghal
madwar 10 minuti sa 15-il minuta. It-tielet
pass: Lahlah b’ilma distillat abbundanti
sakemm jitnehhew kompletament il-fdalijiet
ta’ skart mis-soluzzjoni. Huwa rrakkomandat

li jintuzaw broxkijiet tan-najlon. Ir-raba’ pass:
Nixxef b’carruta nadifa u niexfa jew bl-arja
kkompressata. Il-hames pass: Wettaq spezzjoni
vizwali billi tosserva jekk sehhewx zbalji
fil-process tat-tindif. Jekk ghad hemm fdalijiet ta’
skart, il-parti ghandha terga’ tigi mghaddsa fid-
detergent - l-ewwel pass - u, jekk mehtieg,
it-tindif ghandu jsir bl-ghajnuna ta’ broxk tan-
najlon. Irrepeti s-sekwenza tat-tlahlih u t-tnixxif.

PREZENTAZZJONI U STERILIZZAZZJONI
Dan il-prodott huwa ghal uzu ta’ darba biss u
huwa fornut fi stat mhux sterili, u jigi ppakkjat
wahdu. L-appogg finali jrid jigi sterilizzat qabel
jigi installat fil-halg. Huma rrakkomandati l-metodi
tal-isterilizzazzjoni li gejjin: awtoklava ta’ shana
niedja (fwar), ¢iklu ta’ spustament tal-gravita jew
ta’ tnehhija dinamika tal-arja (vakwu frazzjonat),
esponiment minghajr tgezwir ta’ 3 minuti ghal
temperatura ta’ 132°C (270°F). Il-prodott

irid jitnehha mit-tgezwir fuq trej xieraq. Uza
r-restorazzjoni sterilizzata immedjatament wara
l-isterilizzazzjoni, tahzinhiex.

PREKAWZJONIJIET

o Kun cert li tuza s-sett korrispondenti mal-impjant
ippjanat skont l-uzu indikat. Il-partijiet tieghu ma
jistghux jintuzaw separatament.

» Huma rrakkomandati t-tindif u l-isterilizzazzjoni
tal-appogg finali qabel l-installazzjoni tieghu
fil-halg.
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» Qabel ma tinstalla l-prodott, zgura li ghandu
l-istess interfacc¢ja tal-prostezi bhall-impjant.
Zgura li l-istabbilta tal-impjant tkun bizzejjed biex
tiflah it-torque tal-installazzjoni

tal-appogg prostetiku u t-taghbija funzjonali, skont
l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-impjant.

« TWISSIJA: Ghall-kisi addizzjonali, dejjem uza
liga bbazata fuq il-kobalt u l-kromju li tinhall
f’temperatura aktar baxxa. Mhux iggarantit li
ligi ohrajn tal-metall jaghqdu sew. I¢-ceramika
ma tistax tigi applikata direttament fuq l-ingass
ghat-twahhil tal-appogg prostetiku. Il-materjal
irid jinhall f’temperatura ta’ bejn 1120 u 1150°C
(2048-2102°F).

« L-ippjanar kirurgiku u/jew prostetiku inadegwat
jista’ jikkomprometti |-prestazzjoni tal-impjant/
assemblagg tal-prostezi, u jwassal biex is-sistema
ma tahdimx sew, bhal telf jew ksur tal-impjant,
tahlil jew ksur ta’ komponenti u/jew ta’ viti
prostetici.

« L-ghazla tal-materjal tal-istruttura tal-prostezi
trid tikkunsidra aspetti generali tal-pazjent.
 Dan il-prodott huwa mahsub biex jintuza darba
biss u ma jistax jigi pprocessat mill-gdid.

o L-uzu mill-gdid ta’ dan il-prodott jista’
jikkawza: e effetti bijologici avversi ta’ prodotti
residwi, mikroorganizmi u/jew sustanzi li
jirrizultaw minn uzi precedenti u/jew
mill-ipprocessar mill-gdid; « bidliet fil-propjetajiet
u mikro strutturali, li jistghu jpoggu f’riskju
[-funzjonalita mixtieqga. L-uzu

mill-gdid ta’ dan il-prodott ma jiggarantixxix
is-sigurta u l-effikacja tieghu u jezenta minn kull
garanzija tal-prodotti.

» Tuzax il-prodott jekk il-pakkett ikun bil-hsara.
« Tuzax il-prodott bil-validita tieghu skaduta.

« Ghall-applikazzjoni tat-taghbija immedjata,
iccekkja l-indikazzjoni tat-torque tal-impjant
installat.

« Ara t-torque li ghandu jintuza fuq l-appogg
prostetiku maghzul. Torque eccessiv jew baxx
wisq jista’ jkollu rizultati mhux mixtieqa.

» Qabel kull procedura, zgura li -bi¢ciet kollha
jkunu f’posthom kif xieraq.

« Zgura li l-partijiet ma jinbelghux jew jittiehdu
man-nifs mill-pazjent.

» Waqt l-installazzjoni, zgura li tallinjah
mal-assi tal-inserzjoni tal-impjant. Zgura li jkun
perfettament f’postu fuqg l-impjant. Biex taghmel
dan, huwa rrakkomandat li tuza X-rays madwar
l-apici bit-teknika parallela.

« Zgura li tuza vit prostetiku li jkun kompatibbli
mal-interfaccja tal-prostezi u mal-appogg
prostetiku.

o [¢cekkja -passivita u wettaq aggustament
okkluzali u interprossimali wara l-installazzjoni
tal-prostezi, filwaqt li tevita l-indeboliment
tal-assemblagg tal-impjant/prostezi.

« Qabel kull procedura, iccekkja l-kundizzjonijiet
tal-istrumenti kirurgici ta’ Neodent u dejjem
irrispetta -hajja utli taghhom. Issostitwixxi
l-istrumenti jekk ikun hemm hsara, marki

li thassru, ma jkunux ghadhom jaqtghu

kemm suppost, ikollhom deformazzjoni jew
deterjorament bl-uzu.

» Dejjem aghmel uzu mis-sekwenza tal-prodotti
ta’ Neodent. L-uzu ta’ appoggi prostetici u/jew
strumenti ta’ manifatturi ohra ma jizgurax
il-funzjonament perfett tas-Sistema tal-Impjanti
ta’ Neodent u jannulla kwalunkwe garanzija
tal-prodott.

« Hija r-responsabbilta tal-kirurgu
tad-dentistrija li juza l-prodotti ta’ Neodent skont
l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

INFORMAZZJONI DWAR IS-SIGURTA
Il-kobalt huwa kklassifikat bhala sustanza
perikoluza. Neodent wettaq valutazzjoni
tar-riskji u l-beneficcji tal-kobalt prezenti fil-liga
tas-CoCr ta’ Neodent. B’'mod generali, skont
il-valutazzjoni, il-materjal huwa sigur, sakemm
in-numru ta’ inlays ma jagbizx 3-il unita ghal
kull pazjent. Madankollu, fl-interess tal-pazjent
tieghek, ikkunsidra soluzzjonijiet alternattivi.

EFFETTI AVVERSI
Mhumiex mistennija effetti avversi sakemm
il-prodott jintuza skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

PREKAWZJONUJIET U MANUTENZJONI
TA’ WARA L-OPERAZZJONI

Avza lill-pazjent li jkun jehtieg monitoragg
mediku professjonali wara |-procedura u biex
jobdi l-linji gwida rigward il-prekawzjonijiet,
l-igjene u t-tehid ta’ medicini bir-ricetta.
Il-professjonist inkarigat huwa responsabbli li
jipprovdi dawn il-linji gwida.

KUNDIZZJONIJIET TAL-HAZNA

Dan il-prodott irid jinhazen fil-pakkett originali
tieghu, f’post nadif u niexef, f’temperatura ta’
mhux aktar minn 40°C u protett mid-dawl dirett
tax-xemx.

RIMI TAL-MATERJAL

Il-prodotti u l-oggetti tal-konsum kollha uzati
wagqt l-operazzjoni ghall-installazzjoni ta’
impjanti dentali jistghu jpoggu f’periklu s-sahha
ta’ kull min ikun ged jiehu hsieb il-gestjoni
taghhom. Qabel ma jintremew fl-ambjent, hu
rakkomandat li tigi osservata u mharsa L-ligi
attwali.

DATA TA’ SKADENZA
Miktuba fuq it-tikketta.

SIMBOLI

It-tabella tiddeskrivi s-simboli li jistghu jkunu
stampati fuq it-tikketta tal-prodott. Jekk
joghgbok, irreferi ghat-tikketta fizika biex tara
liema simboli japplikaw ghall-prodott.

Deskrizzjoni

)
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T
o

Dags tal-prodott

Numru tal-katalgu

Kodici tal-lott

Numru tas-serje

Materjal tal-manifattura tal-prodott

Kodici UDI

Apparat mediku

Data tal-manifattura

Manifattur
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Sett ta’ Appogg CoCr ghal Kuruna
Validu ghall-Ewropa biss

Simboli Deskrizzjoni
g Data sa meta jrid jintuza
Qty Kwantita
EE Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu
PrOIBIDO | L-ipprocessar mill-gdid mhuwiex
REPROCESSAR

permess

TERILE Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen

TERILE Sterilizzat permezz tal-irradjazzjoni

Tergax tuza mill-gdid

Tuzax jekk il-pakkett ikun fih il-hsara

Tisterilizzax mill-gdid
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Il-limitu massimu tat-temperatura

Zomm il-prodott xott

Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita
Ewropea

Importatur fil-Komunita Ewropea

Rapprezentant awtorizzat Zvizzeru

Sistema ta’ barriera sterili unika

Sistema ta’ barriera sterili unika bil-
pakkett protettiv gewwa

Mehtiega notifika mill-FDA fis-suq tal-

T
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NON-STERILE

Mhux sterili

&
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Fih sustanzi perikoluzi

Mhux il-prodotti kollha huma disponibbli f’kull
pajjiz. Jekk joghgbok, ikkuntattja lid-distributur
awtorizzat.
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Wyréb jest przeznaczony do zabiegéw specjalistycznych, ktére musza by¢ przeprowadzane przez
specjalistow wykwalifikowanych w zakresie implantow dentystycznych. Aby uzyska¢ optymalne wyniki,
produkt nalezy wykorzystywac po zapoznaniu sie z wtasciwa technika i zawsze nalezy uzywac go

w odpowiednich warunkach.

OPIS

Zestaw tacznika CoCr do korony sktada sie z bazy, sruby i analogu.

Baza sktada sie z dwoch czesci: transferu i bazy. Transfer posiada dwa kanaty do retencji wosku podczas
konfekcjonowania korony i jest wykonany z polimeru (POM). Baza ma wysokos¢ przezsluzéwkowa
wynoszaca 1 mm, interfejs kompatybilny z implantem GM i jest wytwarzana ze stopu kobaltowo-
chromowego.

Analog ma geometrie z kanatem, ktory sprzyja jego retencji w modelu gipsowym i jest kompatybilny

z interfejsem GM. Jest dostepny w kolorze zottym.

Sruba sktada sie z dwoch réznych czedci: tha i trzonu. teb posiada geometrie pasujaca do wkretaka
Neo / ztacza Neo, ktora umozliwia jej uzycie i osadzenie w wewnetrznej czesci bazy. Trzon posiada
gwint o srednicy 1,6 mm.

Sruba i analog z zestawu tacznika CoCr do korony sa przeznaczone do uzytku w pracowni i sa wykonane
ze stopu tytanu.

Do ostatecznego zastosowania nalezy uzyc¢ sruby Neotorque.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw jest wskazany do konfekcji protez ostatecznych w celu uzyskania infrastruktury protetycznej na
implantach.

ZASTOSOWANIA

Zestaw tacznika CoCr do korony sktada sie z bazy, sruby i analogu.

Baza jest wskazana do wykonywania pojedynczych protez ostatecznych, ktore sa przykrecane lub
cementowane na implancie GM. Transfer jest wykorzystywany w fazie laboratoryjnej do wykonywania
protez na modelach gipsowych i analogu implantu. Po odlaniu staje sie czescia protezy

ostatecznej. Baza posiada kompatybilny interfejs z implantem GM i nie moze by¢ modyfikowana.
Analog jest przeznaczony do stosowania w fazie laboratoryjnej podczas tworzenia modelu gipsowego
do wykonania protezy na implancie, odwzorowujacego wymiary i ustawienie implantu.

Sruba jest przeznaczona do stosowania w fazie laboratoryjnej do mocowania bazy na analogu
zamocowanej w modelu gipsowym.

Interfejs Wysokosé

Srednica implantu

Zestaw

protetyczny dziasta
tacznik CoCr do zestawu korony 3,5/3,75 3,513,75mm

GM Exact tacznik CoCr do zestawu korony 4,0/4,3 4,0i4,3mm 1 mm
tacznik CoCr do zestawu korony 5,0/6,0 5,01 6,0 mm

Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ pomiedzy wybranymi interfejsami protetycznymi. tacznik CoCr
do zestawu korony jest dostepny w interfejsie protetycznym GM i jest kompatybilny wytacznie
z implantami Grand Morse.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw tacznika CoCr do korony jest przeciwwskazany w wielu rehabilitacjach pojedynczych oraz na
implantach umieszczonych podgrzbietowo.

Ten produkt jest dostarczany w wersji prostej / bez angulacji i musi by¢ uzywany w tym formacie.
Produkt nie jest wskazany dla pacjentow wykazujacych objawy alergii lub nadwrazliwosci na sktadniki
chemiczne materiatu: stop kobaltowo-chromowy.

Ten produkt jest przeciwwskazany w przypadku niewystarczajacej przestrzeni interokluzyjnej

i niezadowalajacego tréojwymiarowego potozenia implantu.

OBSLUGA

W przypadku stosowania w procedurach dwuetapowych mozna wczesniej przygotowac tkanki miekkie
za pomoca tacznika gojacego specyficznego dla zestawu tacznika CoCr do korony.

Wykona¢ formowanie implantu za pomoca transferu wyciskowego dla implantu GM zgodnie

z odpowiednimi technikami.

FAZA LABORATORYJNA

Po uzyskaniu formy nalezy wkreci¢ analog w zastosowany transfer wyciskowy. Zastosowa¢ maksymalny
moment obrotowy 20 Ncm. Wla¢ gumowy materiat symulujacy tkanke miekka pacjenta. Wylac gips na
forme, pokrywajac caty analog. Po fazie wiazania gipsu nalezy zdja¢ model. Odkreci¢/zdemontowac
transfer wyciskowy z analogu.

Przykrecic¢ baze do analogu za pomoca ztacza Neo / wkretaka Neo z zalecanym momentem obrotowym
20 Nscm. Dostosowac transfer wedtug potrzeb. W celu dostosowania nalezy zachowa¢ minimalng
wysokosc interokluzyjna wynoszaca 5 mm. Wykonaé zamknigcie.

Otrzymany wzorzec musi by¢ umieszczony w kompatybilnej powtoce ze stopem, ktory bedzie

uzywany w procesie odlewania. Wybrany stop musi by¢ stopem kobaltowo-chromowym i musi by¢
kompatybilny z materiatem estetycznym, ktory jest planowany dla protezy. Zaleca sie stosowanie powtok
fosforanowanych w celu umieszczenia wzorca w modelu woskowym. Aby uzyskac infrastrukture dla
protezy metalowo-ceramicznej, nalezy wybra¢ odpowiedni stop. Wazne jest, ze ceramiki nie mozna
naktada¢ bezposrednio na baze, dlatego woskowanie musi zapewniac pokrycie catej zewnetrznej
powierzchni tacznika, na ktory bedzie naktadana ceramika.

Zestaw tacznika CoCr do korony
Obowiazuje tylko w Europie

Naktadanie ceramiki (specyficznej dla stopow
tego typu) bezposrednio na obszar niepokryty
nadlewanym stopem metalu moze powodowac
pekniecia. Nalezy zachowac szczegblng ostroznosc¢
podczas woskowania na krawedziach tacznika,
aby unikna¢ inwazji na krawedzie, ktore beda
miaty kontakt z implantem. Grubos¢ woskowania
musi wynosi¢ co najmniej 0,5 mm, a po
nadlewaniu mozna ja zmniejszy¢ do 0,3 mm. Po
wykonaniu odlewania nalezy obserwowac obszar
odpowiadajacy osadzeniu $ruby protetycznej.
Nalezy zachowa¢ oryginalny ksztatt, bez
obecnosci pecherzykow metalu z tadunkiem
dodatnim. Podczas wykanczania i polerowania
interfejs protetyczny nie moze ulec uszkodzeniu.
W procesie wykanczania stopu nie nalezy uzywac
materiatow zracych, np. zawierajacych czastki
zelaza. Zaleca sie rowniez maszynowa obrobke
stopu z mata predkoscia.

FAZA KLINICZNA

Uzy¢ sruby Neotorque do wewnatrzustnego
mocowania bazy po odlaniu. Nalezy wykonac
badania pasywno-adaptacyjne konstrukcji
protezy.

Uwaga: sruba (dotaczona do zestawu) jest
przeznaczona do uzytku w pracowni. Srube
Neotorque do stabilizacji wewnatrzustnej nalezy
zakupi¢ osobno.

ETYKIETA IDENTYFIKOWALNOSCI

Do tego produktu sa dotaczone trzy etykiety,
ktére umozliwiaja jego identyfikacje; nalezy

je dotaczy¢ do nastepujacych dokumentow:

« historia choroby; « dokument podatku
inkasowego; « dokument do dostarczenia
pacjentowi (nalezy zapytac doradce).
Identyfikacja i identyfikowalnos¢ odbywaja sie za
pomoca kodow numerycznych REF i LOT.

CZYSZCZENIE

Przed montazem w jamie ustnej nalezy
zdezynfekowac i wysterylizowac tacznik
ostateczny.

Krok 1: Catkowicie zanurzy¢ czes¢ w
detergencie enzymatycznym (rozcienczonym
wedtug producenta) Krok 2: My¢ w myjce
ultradzwiekowej przez mniej wiecej

10 do 15 minut. Krok 3: Sptukac obficie woda
destylowana, az do catkowitego usuniecia
pozostatosci z roztworu. Zaleca sie stosowanie
szczotek nylonowych. Krok 4: Osuszy¢ czysta

i sucha szmatka lub sprezonym powietrzem. Krok
5: Przeprowadzic kontrole wzrokowa, zwracajac
uwage na to, czy w procesie czyszczenia

nie wystapity btedy. Jezeli nadal obecne sa
zanieczyszczenia, cze$¢ nalezy ponownie zanurzy¢
w detergencie — krok 1 — i w razie potrzeby
przeprowadzi¢ czyszczenie za pomocg szczotki
nylonowej. Powtorzy¢ sekwencje ptukania

i suszenia.

PREZENTACJA | STERYLIZACJA

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie

do jednorazowego uzytku i jest dostarczany

w stanie niesterylnym, w opakowaniach
jednostkowych. Ostateczny tacznik nalezy
wysterylizowa¢ przed zatozeniem w jamie
ustnej. Zalecane sa nastepujace metody
sterylizacji: autoklaw z wilgotnym cieptem
(para), cykl z przemieszczeniem grawitacyjnym
lub dynamicznym usuwaniem powietrza (proznia
frakcjonowana), bez opakowania, 3-minutowa
ekspozycja w temperaturze 132°C (270°F).
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Produkt nalezy rozpakowac na odpowiedniej
tacce. Wysterylizowanego wypetnienia
nalezy uzyc natychmiast po sterylizacji, nie
przechowywac.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy pamietac, aby uzy¢ odpowiedniego
zestawu z planowanym implantem zgodnie ze
wskazaniem do stosowania. Jego czesci nie moga
by¢ uzywane oddzielnie.

« Zaleca sie czyszczenie i sterylizacje
ostatecznego tacznika przed jego zatozeniem

W jamie ustnej.

« Przed zainstalowaniem produktu nalezy sig
upewnic, ze ma on taki sam interfejs protetyczny
jak implant. Nalezy sie upewnic, ze stabilnosc¢
implantu jest wystarczajaca do utrzymania
momentu dokrecania i obcigzenia funkcjonalnego
tacznika protetycznego, zgodnie z instrukcja
uzytkowania implantu.

« OSTRZEZENIE: Do nadlewania nalezy zawsze
uzywac stopu kobaltowo-chromowego o nizszej
temperaturze topnienia. Inne stopy metali nie
gwarantuja prawidtowego wigzania. Ceramiki

nie mozna naktadac bezposrednio na pasek do
mocowania tacznika protetycznego. Topienie musi
sie odbywac w zakresie od 1120 do 1150°C

(2048 do 2102°F).

« Planowanie chirurgiczne i/lub niewtasciwa
proteza moga pogorszy¢ dziatanie zespotu implant/
proteza, powodujac awarie systemu, taka jak
utrata lub ztamanie implantu, obluzowanie lub
ztamanie komponentow i/lub srub protetycznych.
» Dobdr materiatu konstrukcji protezy musi
uwzgledniac ogodlne aspekty pacjenta.

» Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku i nie moze by¢ poddawany dekontaminacji.
« Ponowne uzycie tego wyrobu moze spowodowac:
« niekorzystne skutki biologiczne pozostatosci
produktéw, mikroorganizméw i/lub substancji
powstatych w wyniku poprzedniego uzycia i/lub
ponownego przetwarzania; « zmiany wtasciwosci
fizycznych, mechanicznych i chemicznych
produktow, makro- i mikrostrukturalne, ktore moga
zagrozi¢ pozadanej funkcjonalnosci. Ponowne
uzycie wyrobu nie gwarantuje jego bezpieczenstwa
i skutecznosci oraz uniewaznia gwarancje na
produkty.

« Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

« Nie uzywac produktu po uptywie terminu
waznosci.

* W przypadku natychmiastowego przytozenia
obciagzenia sprawdzi¢ wskazanie momentu
obrotowego zainstalowanego implantu.

« Sprawdzi¢ moment obrotowy, ktory nalezy
podac na wybranym taczniku protetycznym.
Nadmiar lub brak momentu obrotowego moze
prowadzi¢ do niepozadanych rezultatow.

« Przed kazda procedura nalezy sprawdzi¢, czy
elementy sa prawidtowo osadzone.

« Nalezy sprawdzic czy czesci nie zostaty
potkniete ani zassane przez pacjenta.

« Podczas instalacji nalezy sie upewnic, ze wyrob
jest wyréwnany z osig wprowadzania implantu.
Nalezy sie upewnic, ze jest idealnie osadzony

na implancie. W tym celu zaleca sie wykonanie
zdjec rentgenowskich okotowierzchotkowych

w projekcji rownolegtej.

« Nalezy sie upewnic, ze uzywana jest

sruby protetycznej, ktora jest kompatybilna

z potaczeniem protetycznym i tacznikiem
protetycznym.

« Po zatozeniu protezy sprawdzi¢ pasywnos¢

i przeprowadzic regulacje okluzyjna

i interproksymalna, aby unikna¢ uszkodzenia
zespotu implant/proteza.

« Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdzi¢ stan
oprzyrzadowania chirurgicznego Neodent, zawsze

uwzgledniajac okres przydatnosci do uzycia.
Instrumenty nalezy wymieni¢, jesli pojawia
sie uszkodzenia, oznaczenia zostang usuniete,
dojdzie do deformacji lub zuzycia.

« Zawsze nalezy stosowac sekwencje wyrobow
firmy Neodent. Stosowanie tacznikow
protetycznych i/lub instrumentow réznych
producentéw nie zapewnia doskonatego
funkcjonowania systemu implantow Neodent

i prowadzi do uniewaznienia gwarancji na
produkty.

« Za uzycie produktow Neodent zgodnie

z instrukcja uzytkowania odpowiada chirurg
stomatolog.

INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Kobalt zalicza sie do substancji niebezpiecznych.
Firma Neodent dokonata oceny zagrozen

i korzysci wynikajacych z zawartosci kobaltu

w stopie Neodent CoCr, Zgodnie z tg oceng
materiat jest ogolnie bezpieczny, dopoki liczba
wktadow nie przekracza 3 u jednego pacjenta. W
interesie pacjenta nalezy jednak rozwazyc¢ inne
rozwiazania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie oczekuje sie wystapienia dziatan
niepozadanych, o ile produkt jest wykorzystywany
zgodnie z instrukcja uzytkowania.

SRODKI OSTROZNOSCI | KONSERWACJA
PO OPERACJI

Nalezy poinstruowac pacjenta o koniecznosci
prowadzenia profesjonalnego monitorowania
medycznego po operacji oraz o koniecznosci
stosowania sie do zalecen w zakresie Srodkow
ostroznosci, higieny i przepisanych lekow. Lekarz
prowadzacy odpowiada za przekazanie tych
wytycznych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkt musi by¢ przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w czystym i suchym miejscu,

w temperaturze nieprzekraczajacej 40°C i z dala
od bezposredniej ekspozycji na dziatanie promieni
stonecznych.

UTYLIZACJA MATERIALOW

Wszystkie produkty i materiaty eksploatacyjne
wykorzystywane podczas operacji w celu
zamocowania implantow dentystycznych moga
stanowic zagrozenie dla zdrowia osob, ktore
ich dotykaja. Przed wyrzuceniem materiatow
do srodowiska zaleca sie zapoznanie sie

z odpowiednimi przepisami i postepowanie
zgodnie z nimi.

DATA WAZNOSCI

Podany na etykiecie.

SYMBOLE

Tabela opisuje symbole, ktore moga znajdowac
sie na etykiecie produktu. Nalezy sprawdzic¢
fizyczne oznakowanie, aby upewnic sie, ktore
symbole dotycza produktu.

Symbole (0]5](3

Wielkos¢ produktu

Numer katalogowy

Kod partii

Numer seryjny

BB e

Zestaw tacznika CoCr do korony
Obowiazuje tylko w Europie

Symbole Opis

Materiat, z ktérego
wyprodukowano produkt

Kod UDI

Wyréb medyczny

Data produkcji

Producent

Data waznosci

S EHEH

Qty

Ilos¢

Patrz instrukcja uzycia

o
2
<]
EE
o
<]

REPROCESsAR | Zakaz przetwarzania

E Sterylizowano tlenkiem etylenu

n Sterylizowano przez napromienianie

Nie uzywac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nie sterylizowac ponownie

Delikatne

elee|ill

Gorna granica temperatury

Chroni¢ przed wilgocia

Chronic przed swiattem stonecznym

mm Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Importer we Wspolnocie Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Szwajcarii

System z pojedyncza bariera sterylng

System z pojedyncza barierg
sterylna z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Powiadomienie wymagane przez FDA dla

R I L
x only rynku amerykanskiego
c Oznaczenie CE
0344
NON-STERILE

Niesterylne

Zawiera substancje niebezpieczne

© 2022 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Wszelkie prawa zastrzezone.

Nie wszystkie produkty sa dostepne we
wszystkich krajach. Nalezy sie skontaktowac
z autoryzowanym dystrybutorem.
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Tato pomdcka je urcena na Specializovany zakrok, ktory musia vykonavat' kvalifikovani odbornici
na zubnl implantoloégiu. Na dosiahnutie optimalnych vysledkov pouzivajte vyrobok so znalostou
prislusnych technik a vzdy ich aplikujte za vhodnych podmienok.

OPIS

Stprava CoCr abutmentu pre korunku sa sklada zo zakladne, skrutky a analogu.

Zéakladna sa sklada z dvoch cCasti: krytia a zakladne. Krytie ma dva kanaliky na zadrziavanie vosku
pocas zhotovovania korunky a je vyrobena z polyméru (POM). Zakladna ma 1 mm transmukdznej vysky,
rozhranie kompatibilné s implantatom GM a je vyrobena zo zliatiny na baze kobaltu a chrému.
Analdg ma geometriu s kanalom, ktory podporuje jeho retenciu v sadrovom modeli a je kompatibilny
s rozhranim GM. Je k dispozicii v Zltej farbe.

Skrutku tvoria dve rozne Casti: hlava a telo. Hlava ma geometriu, ktora zapada do skrutkovaca Neo/
spoja Neo, ¢o umozni jej pouzitie a usadenie vo vnutornej Casti zakladne. Telo ma zavit s priemerom
1,6 mm.

Skrutka a analdg zo supravy CoCr abutmentu pre korunku s na laboratorne pouzitie a st vyrobené zo
zliatiny titanu.

Na definitivne pouzitie pouzivajte skrutku Neotorque.

INDIKACIE NA POUZITIE

Urcené na zhotovenie definitivnej protézy na ziskanie protetickej infrastruktiry na implantatoch.

APLIKACIE

Stprava CoCr abutmentu pre korunku sa sklada zo zakladne, skrutky a analdgu.

Zakladna je urcena na zhotovenie unitarnych definitivnych protéz, ktoré sa skrutkujl alebo cementuja
na implantat GM. Krytie sa pouziva v laboratérnej faze na zhotovenie protézy na sadrovych modeloch
a analogu implantatu. Po odliati sa stava stCastou definitivnej protézy. Zakladia ma kompatibilné
rozhranie s implantatom GM a nie je mozné ju upravovat.

Analog je uréeny na pouzitie v laboratornej faze pri ziskavani sadrového modelu na zhotovenie protézy
na implantate, pricom sa reprodukuji rozmery a pozicia implantatu.

Skrutka je urcena na pouzitie v laboratornej faze na fixaciu zakladne na analog upevneny v sadrovom
modeli.

Protetické

Suprava

Priemer implantatu Vyska gingivy

rozhranie
Suprava CoCr abutmentu pre korunku 3,5/3,75 3,5a3,75 mm

GM Exact SUprava CoCr abutmentu pre korunku 4,0/4,3 4,0 24,3 mm 1 mm
Stprava CoCr abutmentu pre korunku 5,0/6,0 5,02 6,0 mm

Skontrolujte kompatibilitu medzi zvolenymi protetickymi rozhraniami. Siprava CoCr abutmentu pre
korunku je k dispozicii v protetickom rozhrani GM a je kompatibilna vylu¢ne s Morseho implantatmi
Grand.

KONTRAINDIKACIE

SUprava CoCr abutmentu pre korunku je kontraindikovana pri viacnasobnych unitarnych rehabilitaciach
a pri implantatoch umiestnenych subkrestalne.

Tento vyrobok sa dodava rovny/bez uhlov a musi sa pouzivat v tejto forme.

Tento vyrobok je kontraindikovany u pacientov vykazujlcich priznaky alergie alebo precitlivenosti na
chemické prvky materialu: zliatina na baze kobaltu a chromu.

Tento vyrobok je kontraindikovany pri nedostatoc¢nom interokluzalnom priestore a neuspokojivej
trojrozmernej polohe implantatu.

MANIPULACIA

Na pouzitie pri dvojfazovych zakrokoch je mozné vykonat' predchadzajlcu preparaciu makkych tkaniv
pomocou vhojovacieho abutmentu Specifického pre sipravu CoCr abutmentu pre korunku.

Vykonajte tvarovanie implantatu pomocou odtlackového krytia pre implantat GM podla spravnych
technik.

LABORATORNA FAZA

Po ziskani formy naskrutkujte analog do pouzitého odtlackového krytia. Pouzite maximalny krutiaci
moment 20 N.cm. Naliatim pruzného materialu simulujte makké tkanivo pacienta. Na formu nalejte
sadru, ktora pokryje cely analdg. Po vytvrdnuti sadry od nej oddelte formu. Odskrutkujte/odoberte
odtlackové krytie z analogu.

Zakladnu naskrutkujte na analdg pomocou spoja Neo/skrutkovaca Neo s odporicanym krdtiacim
momentom 20 N.cm. Prispdsobte krytie podla potreby. Pri prispésobovani je potrebné dodrzat’
minimalnu interokluzalnu vy$ku 5 mm. Vykonajte uzatvorenie.

Ziskany Standard musi byt v kompatibilnom povlaku so zliatinou, ktora sa pouzije v procese odlievania.
Zvolena zliatina musi byt na baze kobaltu a chromu a musi byt kompatibilna s estetickym materialom,
ktory je planovany na vytvorenie protézy. Na umiestnenie Standardu do vosku sa odpor(ca pouzit
fosfatovy povlak. Na ziskanie infrastruktur pre metalokeramické protézy sa musi zvolit kompatibilna
zliatina. Je dolezité, aby sa keramika nemohla aplikovat’ priamo na zakladnu, a preto sa voskovanim
musi zabezpecit pokrytie celej vonkajsej plochy abutmentu, na ktor( sa bude keramika aplikovat.
Aplikacia keramiky (Specifickej pre zliatiny tohto druhu) priamo na plochu, ktora nie je zakryta
kovovou zliatinou prekrytia, méZe sposobit’ praskliny. Pri voskovani okrajov abutmentu je obzvlast
potrebné davat’ pozor na to, aby sa zabranilo zasahu do okrajov, ktoré pridu do kontaktu s

Stprava CoCr abutmentu pre korunku
Plati iba pre Europu

implantatom. Hrubka voskovania musi byt
minimalne 0,5 mm a po prekryti sa méze znizit na
0,3 mm. Po odliati prezrite oblast zodpovedajlcu
osadeniu protetickej skrutky. Musi byt zachovany
povodny tvar bez pritomnosti pozitivnych
kovovych bublin. Pocas dokonéovacich a lestiacich
postupov sa protetické rozhranie nesmie
poskodit’. Pocas procesu dokoncovania zliatiny
nepouzivajte korozivne materialy, ako napriklad
materialy obsahujlce Castice zeleza. Odpor(ca sa
tiez opracovat' zliatinu pri nizkych otackach.

KLINICKA FAZA 1I

Na intraoralnu fixaciu zakladne po odliati pouzite
skrutku Neotorque. Musia sa vykonat’ skusky
pasivity a adaptacie konstrukcie protézy.
Poznamka: Skrutka (v ramci tejto stpravy)

je uréena na laboratérne pouzitie. Skrutku
Neotorque na intraoralnu fixaciu je potrebné
zakUpit samostatne.

STITOK VYSLEDOVATELNOSTI

K tomuto vyrobku su prilozené tri stitky, ktoré
umoznuju jeho vysledovatelnost’ a musia sa
pripojit k tymto dokumentom: « zdravotny
zaznam; « inkasny danovy doklad; « doklad, ktory
sa ma dorucit’ pacientovi (poziadajte o radu
svojho poradcu). Identifikacia a vysledovatelnost’
sa vykonavaju prostrednictvom ciselnych kddov
REF a LOT.

DEZINFEKCIA

Pred instalaciou v Ustach vydezinfikujte a
sterilizujte konecCny abutment.

1. krok: Diel Uplne ponorte do enzymatického
Cistiaceho prostriedku (zriedeny podla pokynov
vyrobcu). 2. krok: Nechajte ho umyvat’ v
ultrazvukovej Cisticke priblizne 10 az 15 minut.
3. krok: Oplachujte ho va¢sim mnoZstvom
destilovanej vody, kym sa Uplne neodstrani odpad
z roztoku. Odporuca sa pouzivat' nylonové kefky.
4. krok: Vysuste ho Cistou a suchou handrickou
alebo stlacenym vzduchom. 5. krok: Vizualne ho
skontrolujte, Ci sa dokladne vycistil. Ak nie, diel
by sa mal znovu ponorit’ do Cistiaceho prostriedku
- 1. krok - a v pripade potreby vycistit' nylonovou
kefkou. Znovu ho oplachnite a vysuste.

PREZENTACIA A STERILIZACIA

Tento vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie
a dodava sa nesterilny, baleny jednotlivo.
Konecny abutment sa musi pred instalaciou do
Ust sterilizovat. Odpordcaji sa tieto sterilizacné
postupy: autoklav s vlhkym teplom (parou),
gravita¢no-vytlakovy cyklus alebo cyklus
dynamického odvadzania vzduchu (frakcionované
vakuum), vybalené, 3-minltova expozicia pri
teplote 132 °C (270 °F). Vyrobok sa musi vybalit’
na vhodnom podnose. Sterilizovan( nahradu
pouzite hned’ po sterilizacii, neskladujte ju.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Uistite sa, Ze pouzivate zodpovedajlicu

stpravu s planovanym implantatom podla
indikacie pouzitia. Jej Casti sa nemozu pouzivat
samostatne.

« Odporuca sa Cistenie a sterilizacia kone¢ného
abutmentu pred instalaciou do Ust.

« Pred instalaciou vyrobku sa uistite, ze ma
rovnakeé protetické rozhranie ako implantat. Uistite
sa, ze stabilita implantatu je dostatocna na to, aby
zniesla kratiaci moment pri instalacii protetického
abutmentu a prislusné funkéné zatazenie v sulade
s navodom na pouzitie implantatu.

330.335.06
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« VAROVANIE: Na prekrytie vzdy pouzivajte
zliatinu na baze kobaltu a chrému s nizsou
teplotou tavenia. Iné kovové zliatiny nezarucuju
spravne spojenie. Keramiku nie je mozné
aplikovat’ priamo na pas upevnenia protetického
abutmentu. Tavenie sa musi vykonavat pri teplote
1120 az 1150 °C (2048 — 2102 °F).

« Neprimerané chirurgické a/alebo protetické
planovanie moéze ohrozit’ vykonnost’ zostavy
implantatu/protézy a viest' k zlyhaniu systému,
ako sU strata alebo zlomenie implantatu, uvolnenie
alebo zlomenie komponentov a/alebo protetickych
skrutiek.

« Pri vybere materialu konstrukcie protézy sa
musia zohladnit' vSeobecné aspekty pacienta.

« Tento vyrobok je uréeny na jednorazové
pouzitie a nie je mozné ho opdtovne spracovat'.

« Opatovné pouzitie tohto vyrobku moéze sposobit’:
« nepriaznivé biologické Ucinky zvyskovych
produktov, mikroorganizmov a/alebo latok, ktoré
vznikli pri predchadzajicom pouziti a/alebo
opatovnom spracovani; e zmeny fyzikalnych,
mechanickych a chemickych vlastnosti vyrobkov,
makrostruktlry a mikrostruktury, ktoré mézu
ohrozit’ pozadovanu funkénost'. Opatovnym
pouzitim tohto vyrobku sa nezarucuje jeho
bezpecnost’ a ucinnost’ a vylucuje sa akakolvek
zaruka na vyrobky.

» Nepouzivajte vyrobok, ak je jeho obal
poskodeny.

« Nepouzivajte vyrobok, ak je po datume
exspiracie.

« Pri okamzitom pouziti zataze skontrolujte Udaj
o kritiacom momente umiestneného implantatu.
« Pozrite si krutiaci moment, ktory sa ma
aplikovat’ na zvolenom protetickom abutmente.
Nadmerny alebo nedostatocny kratiaci moment
moze viest' k neziaducim vysledkom.

« Pred kazdym zakrokom sa uistite, ze s Casti
riadne usadené.

« Dbajte na to, aby pacient diely neprehltol ani
nevdychol.

« Pocas instalacie dbajte na zarovnanie s osou
vkladania implantatu. Uistite sa, zZe je dokonale
usadena na implantate. Na tento Ucel sa
odporuca pouzit' periapikalne réntgenové snimky
s paralelnou technikou.

« Uistite sa, Ze pouzivate proteticku skrutku,
ktora je kompatibilna s protetickym rozhranim

a protetickym abutmentom.

« Po inStalacii protézy skontrolujte pasivitu

a vykonajte okluzalne a interproximalne
nastavenie, aby nedoslo k znehodnoteniu zostavy
implantatu/protézy.

« Pred kazdym zakrokom skontrolujte stav
chirurgickych nastrojov Neodent a vzdy berte
ohlad na ich zivotnost'. Nastroje vymente, ak su
poskodené, znacky sl zmazané, ostrie je znicené,
ak st deformované alebo opotrebované.

« VZzdy pouzivajte rad vyrobkov Neodent. Pouzitie
protetickych abutmentov a/alebo nastrojov

od inych vyrobcov nezabezpecuje bezchybnu
funkénost’ implantatového systému Neodent

a vylucuje akukolvek zaruku na vyrobok.

 Za pouzivanie vyrobkov Neodent podla navodu
na pouzitie je zodpovedny zubny chirurg.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Kobalt je klasifikovany ako nebezpecéna latka.
Spolocnost’ Neodent vykonala postdenie rizik a
prinosov kobaltu pritomného v zliatine Neodent
CoCr. Celkovo je podla hodnotenia material
bezpecny, pokial pocet inlaji nepresiahne 3 kusov
na pacienta. V zaujme pacienta vsak zvazte
alternativne rieSenia.

NEZIADUCE UCINKY
Neziaduce UcCinky sa neocakavajl, pokial sa
vyrobok pouziva v sulade s navodom na pouzitie.

POOPERACNE PREVENTIVNE
OPATRENIA A UDRZBA

Poucte pacienta, ze po zakroku sa musi podrobit’
odbornému lekarskemu sledovaniu a dodrziavat
pokyny tykajlce sa preventivnych opatreni,
hygieny a predpisovania liekov. Za poskytnutie
tychto pokynov nesie zodpovednost’ zodpovedny
pracovnik.

SKLADOVACIE PODMIENKY

Tento vyrobok sa musi skladovat' v povodnom
obale na ¢istom a suchom mieste pri maximalnej
teplote 40 °C a chranit pred priamym slnecnym
Ziarenim.

LIKVIDACIA MATERIALU

Vsetky vyrobky a spotrebny material, ktoré

sa v ordinacii pouzivajl na instalaciu zubnych
implantatov, mozu ohrozit' zdravie kazdého, kto
s nimi manipuluje. Pred ich likvidaciou do okolia
vam odportéame riadit’ sa sicasnymi pravnymi
predpismi a dodrzat ich.

DATUM EXSPIRACIE

Uvedeny na Stitku.

SYMBOLY

V tabulke je uvedeny opis symbolov, ktoré mézu
byt vytlacené na Stitku vyrobku. Na fyzickom
Stitku najdete symboly, ktoré sa vztahuju na
prislusny vyrobok.

Symboly Opis

Velkost' vyrobku

Katalogové Cislo

Kod sarze

Sériové Cislo

Material, z ktorého je vyrobok vyrobeny

Kod UDI

Zdravotnicka pomocka

Datum vyroby

Vyrobca

k5[] BB R

Stprava CoCr abutmentu pre korunku
Plati iba pre Europu

=T
g Pouzit' do
Qty MnoZstvo
EE Prestudujte si navod na pouzitie

PROIBIDO . . . .
REPROCESSAR | Zakaz opatovného spracovania

TERILE Sterilizované etylénoxidom

TERILE Sterilizované Ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nesterilizujte opakovane

Krehké

eee|il

Horny limit teploty

3

Uchovavajte v suchu

Uchovavajte mimo dosahu
slnecného ziarenia

Opravneny zastupca v Europskom
spolocenstve

Dovozca do Eurdpskeho spolocenstva

Opravneny zastupca vo Svajciarsku

Systém jednorazovej sterilnej bariéry

Systém jednorazovej sterilnej bariéry
s ochrannym vnatornym obalom

T

Pre trh Spojenych Statov FDA

Rx onl N . . X
Y vyzaduje oznamenie

C€
C€

0344

Oznacenie CE

NON-STERILE

Nesterilné

Obsahuje nebezpecné latky

&

© 2022 - JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Vsetky prava vyhradené.

Nie vSetky vyrobky st dostupné vo vsetkych
krajinach. Obrat'te sa preto na opravneného
distributora.
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Ta naprava je predvidena za specializirane postopke, ki jih opravljajo strokovnjaki, usposobljeni za
delo z zobnimi implantati. Za optimalne rezultate pri delu z izdelkom uporabljajte ustrezne tehnike in
delo vedno izvajajte v skladu s primernimi pogoji.

OPIS

Kobalt-kromov opornik za komplet s krono je sestavljen iz osnove, vijaka in analoga.

Osnova je izdelana iz dveh delov: kapice in osnove. Kapica ima dva kanala za zadrzevanje voska med
izdelavo krone in je izdelana iz polimera (POM). Osnova ima transmukozalno visino 1 mm ter vmesnik,
zdruzljiv z implantatom GM, izdelana pa je iz zlitine na osnovi kobalt-kroma.

Analog predstavlja geometrijo s kanalom, ki omogoca njegovo pritrditev v model iz mavca in je
zdruzljiv z vmesnikom GM. Na voljo je v rumeni barvi.

Vijak je sestavljen iz dveh razli¢nih delov: glave in trupa. Glava ima geometerijo, ki se prilega izvijacu
Neo/prikljucku Neo, ki bo omogocil njegovo uporabo in prileganje v notranji del osnove. Osnova ima
navoj s premerom 1,6 mm.

Vijak in analog iz kobalt-kromovega opornika za komplet s krono sta izdelana za laboratorijsko uporabo
in izdelana iz titanove zlitine.

Pri koncni uporabi uporabite vijak Neotorque.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Indiciran je za oblikovanje dokoncnih protez za pridobitev infrastrukture proteze na implantatu.

NACINI UPORABE

Kobalt-kromov opornik za komplet s krono je sestavljen iz osnove, vijaka in analoga.

Osnova je indicirana za izdelavo enotnih dokoncnih protez, ki so privijacene ali cementirane na vsadek
GM. Kapica se uporablja v laboratorijski fazi za izdelavo proteze na modelih iz mavca in analogu
implantata. Po koncanem strjevanju postane del dokonéne proteze. Osnova ima zdruzljiv vmesnik

z implantatom GM in je ni mogoce spreminjati.

Analog je predviden za uporabo v laboratorijski fazi med izdelavo modela iz mavca za oblikovanje
proteze na implantatu, reprodukcijo dimenzij in umescanje implantata.

Vijak je predviden za uporabo v laboratorijski fazi za pritrditev osnove na analog, pritrjen v model iz
mavca.

Nacin za spajanje

Komplet Premer implantata Gingivalna visina

proteze
Kobalt-kromov opornik za komplet s krono .
3,5/3,75 3,5,in 3,75 mm
GM Exact Kobalt-kromov opornik za komplet s krono 4,0, in 4,3 mm 1 mm
4,0/4,3
Kobalt-kromov opsorg}lg zoa komplet s krono 5,0, in 6,0 mm

Preverite zdruzljivost izbranih nacinov za spajanje razli¢nih elementov proteze. Kobalt-kromov opornik
za komplet s krono je na voljo za nacin za spajanje proteze GM in zdruzljiv izklju¢no z implantati
Grand Morse.

KONTRAINDIKACIJE

Kobalt-kromov opornik za komplet s krono je kontraindiciran pri Stevilnih enotnih rehabilitacijah in
implantatih, ki se vstavijo subkrestalno.

Ta izdelek je na voljo raven/brez angulacije in tako ga je treba tudi uporabljati.

Ta izdelek je kontraindiciran za paciente, ki kazejo znake alergije ali preobcutljivosti na kemicne
elemente materiala: Zlitina na osnovi kobalt-kroma.

Izdelek je kontraindiciran pri nezadostnem razmiku med celjustnicama in nezadovoljivem
tridimenzionalnem polozaju implantata.

ROKOVANJE

Za uporabo v dvostopenjskih postopkih lahko opravite predhodno pripravo mehkih tkiv, pri cemer
uporabite celitveni opornik, posebej zasnovan za kobalt-kromov opornik za komplet s krono.
Oblikovanje na implantatu izvedite z ustrezno odtisno kapico za implantate GM in s primernimi
tehnikami.

LABORATORIJSKA FAZA

Po izdelavi modela analog privijte v uporabljeno odtisno kapico. Uporabite navor, ki znasa najvec 20 N.
cm. Vlijte gumijast material za posnemanje mehkega tkiva pacienta. Mavec vlijte v model in prekrijte
celotni analog. Ko se mavec strdi, model odstranite iz mavca. Z analoga odvijte/odstranite odtisno
kapico.

Osnovo privijte na analog s prikljuckom Neo/izvijacem Neo s priporo¢enim navorom 20 N.cm. Kapico
prilagodite po meri. Pri prilagoditvi po meri mora biti minimalna interokluzalna visina vsaj 5 mm.
Izvedite zaprtje.

Nastali model je treba vkljuciti v prekrivni element, zdruzljiv s prevleko, ki bo uporabljena za postopek
ulivanja. Izbrana zlitina mora biti zlitina na osnovi kobalt-kroma ter zdruzljiva z estetskim materialom,
ki je predviden za protezo. Priporocljivo je, da se pri izdelavi modela iz voska uporabi fosfatni prekrivni
element. Za infrastrukturo pri metalokeramicnih protezah je treba izbrati zdruzljivo zlitino. Pomembno
je, da se keramika ne namesti neposredno na osnovo, zato je treba z voskanjem zagotoviti prekritje
celotne zunanje povrsine opornika, na katerega bo nanesena keramika.

Kobalt-kromov opornik za komplet s krono
Velja samo za Evropo

Nanos keramike (specifi¢ne za zlitine te vrste)
neposredno na povrsino, ki ni prekrita s prekrivno
kovinsko zlitino, lahko povzroci razpoke.

Pri voskanju bodite previdni, da se izognete
nabiranju voska na robovih opornika, ki bodo
prisli v stik z implantatom. Debelina voska mora
biti najmanj 0,5 mm, po kon¢anem ulivanju pa se
lahko zmanjsa na 0,3 mm. Po ulivanju opazujte
ustrezno povrsino lezis¢a proteticnega vijaka.
Treba je ohraniti izvorno obliko brez prisotnosti
mehurckov v kovini. Med postopki dodelave in
poliranja vmesnika za spajanje proteze ne smete
poskodovati. Med postopkom dodelave zlitine

ne uporabljajte korozivnih materialov, kot so na
primer materiali, ki vsebujejo zelezne delce.
Priporocljivo je, da zlitino obdelujete pri nizkem
Stevilu vrtljajev.

KLINICNA FAZA

Za intraoralno fiksacijo osnove po ulivanju
uporabite vijak Neotorque. lzvesti je treba teste
pasivnosti in prilagajanja proteze.

Opomba: vijak (v tem kompletu) je predviden
za laboratorijsko uporabo. Vijak Neotorque za
intraoralno fiksacijo je treba kupiti loceno.

OZNAKA SLEDLJIVOSTI

Ta izdelek je dobavljen s tremi nalepkami, ki
omogocajo njegovo sledljivost in jih je treba
priloziti naslednjim dokumentom: e zdravstveni
karton; « dokument o placilu davka; « dokument,
ki ga je treba izrociti pacientu (vprasajte svojega
svetovalca). Identifikacija in sledljivost se
izvajata s pomocjo numeri¢nih kod REF in LOT.

CISCENJE

Pred namestitvijo v usta je koncni opornik treba
ocistiti in sterilizirati.

1. korak: Del popolnoma potopite v encimski
detergent (razredcen v skladu z navodili
proizvajalca). 2. korak: V ultrazvocnem cistilniku
Cistite od 10 do 15 minut. 3. korak: Izpirajte

z veliko kolic¢ino destilirane vode, vse dokler ne
odstranite vseh ostankov raztopine. Priporo¢amo
uporabo najlonskih krtac. 4. korak: Posusite

s Cisto in suho krpo ali stisnjenim zrakom.

5. korak: Opravite vizualni pregled, pri katerem
bodite pozorni na morebitne pomanjkljivosti
morate del Se enkrat potopiti v detergent

(1. korak) in po potrebi odistiti z najlonsko
krtaco. Ponovite izpiranje in susenje.

PREDSTAVITEV IN STERILIZACIJA

Ta izdelek je namenjen enkratni uporabi in je
dobavljen nesterilen v posami¢nem pakiranju.
Konéni opornik je treba pred namestitvijo

v usta sterilizirati. Priporo¢amo naslednje
metode sterilizacije: avtoklav z vlazno vrocino
(paro), izpodriv z gravitacijo ali cikel dinamicne
odstranitve zraka (frakcioniran vakuum),

z nezavitim izdelkom, za tri minute na 132 °C
(270 °F). Izdelek je treba odviti in postaviti na
ustrezen pladenj. Protezo je treba po sterilizaciji
nemudoma uporabiti, ne shraniti.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Uporabite zdruzljivi komplet, ki je predviden za
nacrtovani implantat v skladu z indikacijami. Deli
kompleta niso na voljo loceno.

« Pred namestitvijo v usta je priporocljivo
¢iscenje in sterilizacija konc¢nih opornikov.

« Pred namestitvijo izdelka se prepricajte, da

ima enak proteti¢ni vmesnik kot implantat.
Zagotovite, da je stabilnost implantata zadostna,
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da bo prenesel navor pri namestitvi proteticnega
opornika in funkcionalne obremenitve, kot jih
dolocajo navodila za uporabo implantata.

* OPOZORILO: Pri prekrivanju vedno uporabite
zlitino na osnovi kobalt-kroma z nizjo talilno
temperaturo. Druge kovinske zlitine ne
zagotavljajo ustrezne vezave. Keramike ne
nanesite neposredno na namestitveni trak
proteti¢nega opornika. Taljenje je treba izvajati
pri temperaturi od 1.120 do 1.150 °C
(2.048-2.102°F).

« Neustrezno kirursko in/ali proteticno nacrtovanje
lahko ogrozi ucinkovitost sklopa z implantatom/
protezo in povzroCi nepravilno delovanje sistema,
kot sta izguba ali zlom implantata, izguba ali zlom
komponent in/ali proteticnih vijakov.

« Pri izbiri materiala protetic¢ne strukture je treba
upostevati splosne vidike pacienta.

« Ta izdelek je samo za enkratno uporabo in ga ni
mogoce ponovno obdelati.

« Ponovna uporaba tega izdelka lahko povzroci:

« stranske bioloske ucinke preostalih proizvodoy,
mikroorganizmov in/ali snovi, ki so posledica
prejsnje uporabe in/ali predelave; « spremembe
fizikalnih, mehanskih in kemi¢nih lastnosti
izdelkov, makro in mikro strukturne spremembe,
ki lahko ogrozijo zeleno funkcionalnost. Ponovna
uporaba tega izdelka ne zagotavlja njegove
varnosti in ucinkovitosti ter izkljucuje kakrsno
koli jamstvo za izdelke.

« Ne uporabite izdelka, Ce je ovojnina
poskodovana.

« Ne uporabite izdelka, ce mu je pretekel rok
uporabnosti.

« Pri takojSnji obremenitvi preverite predviden
navor namescenega implantata.

 Preverite navor, ki naj bo primeren za izbrani
proteti¢ni opornik. Prevelik ali premajhen navor
lahko povzroci nezelene rezultate.

« Pred vsakim postopkom se prepricajte, da so
kosi pravilno namesceni.

 Pazite, da pacient delov ne pogoltne ali vdihne.
« Med namestitvijo ne pozabite na poravnavo

z osjo vstavitve implantata. Prepricajte se, da

se popolnoma prilega implantatu. To storite

z uporabo vzporedne tehnike periapikalnega
rentgena.

« Ne pozabite uporabiti proteti¢nega vijaka, ki je
zdruzljiv s proteti¢nim vmesnikom in proteti¢nim
opornikom.

» Preverite pasivnost in po namestitvi proteze
izvedite okluzijsko in interproksimalno
prilagoditev, da ne pride do okvare sklopa

z implantatom/protezo.

» Pred vsakim postopkom preverite stanje
kirurskih instrumentov Neodent in pri tem

vedno upostevajte njihovo dobo uporabnosti.
Instrumente zamenjajte, Ce so poskodovani, ce
so zabrisane oznake na njih, ¢e niso ostri, ¢e so
deformirani ali obrabljeni.

« Vedno upostevajte zaporedje izdelkov Neodent.
V primeru uporabe proteti¢nih opornikov in/ali
instrumentov drugih proizvajalcev ni zagotovljeno
brezhibno delovanje sistema implantatov
Neodent, zapadlo pa bo tudi garancijsko kritje.

« Oralni kirurg je odgovoren za uporabo izdelkov
Neodent v skladu z navodili za uporabo.

VARNOSTNI PODATKI

Kobalt je razvrsc¢en kot nevarna snov. Neodent
je izvedel oceno tveganj in prednosti kobalta,
prisotnega v kobalt-kromovi zlitini Neodent.
Ocena je pokazala, da material na splosno velja
za varnega, Ce Stevilo inlay zalivk ne preseze

3 enot na bolnika. Vendar pa v interesu svojega
bolnika razmislite o alternativnih moznostih.

NEZELENI UCINKI
Ce se izdelek uporablja v skladu z navodili za
uporabo, nezeleni ucinki niso pricakovani.

PREVIDNOSTNI UKREPI PO POSEGU
IN VZDRZEVANJE

Pacienta je treba pouciti o potrebi po strokovnem
zdravniskem spremljanju po posegu in upostevati
smernice glede previdnostnih ukrepoy, higiene in
predpisovanja zdravil. Za upostevanje teh smernic
je odgovoren pristojni zdravstveni delavec.

POGOJI SHRANJEVANJA

Ta izdelek je treba shranjevati v originalnem
pakiranju na Cistem in suhem mestu pri
temperaturi najvec 40 °C, zasciten pa mora biti
pred neposredno soncno svetlobo.

ODSTRANITEV MATERIALA

Vsi izdelki in potro$ni material, ki se uporabijo pri
posegu za namestitev zobnih implantatov, lahko
ogrozijo zdravje vsake osebe, ki rokuje z njimi.
Preden izdelek zavrzete, je priporocljivo, da se
seznanite z veljavno zakonodajo s tega podroc¢ja
in jo upostevate.

ROK UPORABNOSTI

Naveden je na etiketi.

SIMBOLI

V preglednici so opisani simboli, ki so lahko
natisnjeni na etiketi izdelka. Za podatek, kateri
simboli veljajo za ta izdelek, si oglejte dejansko
etiketo.
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Velikost izdelka
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Stevilka serije

Kobalt-kromov opornik za komplet s krono
Velja samo za Evropo

Simboli Opis
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Kolic¢ina
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Upostevajte navodila za uporabo

PROIBIDO
REPROCESSAR

TERILE Sterilizirano z etilen oksidom

TERILE Sterilizirano s sevanjem

Prepovedana ponovna obdelava

Ne uporabite ponovno

Ne uporabite, Ce je ovojnina
poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Lomljivo
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Zgornja temperaturna meja
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Hranite na suhem mestu

Hranite stran od soncne svetlobe

Pooblasceni predstavnik za Evropsko
unijo

Uvoznik v Evropsko unijo

Autorisert sveitsisk representant

Sistem z enojno sterilno pregrado

Sistem z enojno sterilno pregrado z
notranjo zascitno ovojnino

Za trg ZDA je potrebno obvestilo, ki ga
zahteva FDA

Rx only
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c € Oznaka CE
0344
NON-STERILE
Nesterilno
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Vsebuje nevarne snovi

Serijska Stevilka

Proizvodni material izdelka

Identifikator UDI

Medicinski pripomocek

Datum izdelave

Proizvajalec

Uporabno najmanj do
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