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1.PREZENTAREA PRODUSULUI

Toate produsele Talladium Espana S.L. sunt furnizate nesterilizate, sub forma unui pachet sigilat
termic care contine un singur dispozitiv, oferind garantia ca produsul este intact de la ambalare.

2. DESCRIEREA AND UTILIZAREA

PREVAZUTA TIPURI DE PRODUS

1) Suruburi CE @

0051

Descriere: Dispozitiv utilizat pentru fixarea atasamentelor si/sau protezelor la implantul dentar.
Acesta cuprinde un cap cu o conexiune prelucrata pentru a se potrivi cu surubelnita complemen-
tara si filetul cu un anumit diametru pentru a permite implantului dentar sau analogului sa se
insurubeze.

Utilizarea prevazuta: (1) Montarea atasamentelor si/sau protezelor pentru replici de implant/a-
nalog pe modelul de lucru protetic; (2) Prinderea permanenta a atasamentelor si/sau protezelor pe
implanturi in clinicd, in urma sterilizarii (vezi: Curatare si Sterilizare).

Etichetare Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« Sistemul de masurare (M)

- Lungime totala (L in mm)

« Cuplul maxim de strangere (exprimat in Ncm)

« Conectarea la capul surubului

Variante:

« Surub Dinamic: Potrivit pentru structurile frezate care necesitd angulare in canalul de intrare al
surubului. Precautie pentru suruburile dinamice: Pentru a lucra corect, utilizati doar o,,surubelnita
dinamica’, care permite insurubarea in unghi si impiedica intepenireasuruburilor.

« Surub Drept: Potrivit pentru structurile frezate care nu necesitd angulare in canalul de intrare al
surubului. Precautie pentru suruburile UNI: Trebuie folositd o surubelnita adecvata (in functie de
tipul de conexiune a capului surubului) pentru a asigura fixarea corectd a suruburilor, prevenind
intepenirea acestora.

Material: Aliaj de titan de Gradul 5 (Ti 6-Al 4-V) conform standardelor internationale ASTM F136-
135i1S0O 5832-3.

2) Bonturile metalice C‘mg @ turnabile C€ @

Descriere: Atasamentul cu conexiune conceput pentru conectarea la implant sau similar. Exista
mai multe variante compatibile disponibile cu conexiuni diferite (a se consulta catalogul pentru a
vedea compatibilitatile).

Utilizarea prevazuta: Asigura suport pentru reconstructia protetica; destinat sa inlocuiasca parti
de dantura pentru a restabili masticatia corespunzatoare.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:

- identificare: rotativ/nerotativ

« material pentru baza

- valoarea maxima de angulatie (numai pentru bonturile dinamice)
« cod de compatibilitate (Comp. 0000)

Variante:

« Bonturi Drepte: Atasament alcatuit din 1-2 parti: exista o singura structura din plastic pentru
bonturile turnabile, in timp ce bonturile metalice au un capac conectat, apt pentru turnare.
Adecvat pentru realizarea unei structuri care nu necesita un canal de intrare al surubului in unghi.
« Bonturi Dinamice: Atasamentul alcatuit din 2 parti - baza si capacul - care sunt conectate cu
ajutorul unui cot, pentru articulare, permitand pivotarea capacului pe baza semisferica. Exista
atasamente ce pot fi turnate integral (bazd + capac) si alte bonturi cu baze metalice si un capac
turnabil conectat. Acest atasament este adecvat pentru realizarea structurilor care necesita
corectarea canalului de intrare al surubului.

Ambele tipuri de bonturi sunt disponibile in forme rotative (potrivite pentru punti, proteze
dentare si structuri multiple) si non-rotative (potrivite pentru structuri individuale). Consultati
catalogul pentru compatibilitatile disponibile.

Material: Disponibil din diferite materiale (a se vedea materialul de pe eticheta produsului). Exista

bonturi turnabile din POM si bonturi metalice cu o baza prelucrata din cobalt-crom sau tilita, cu
capac din POM. Aliajele din tilitd contin 62-76% nichel pur medical.

3) Convertoare CE @
0051

Descriere: Dispozitiv cu conexiune pentru implantul dentar si pentru atasamentul care fixeaza
reconstructia protetica.

Utilizarea prevazuta: Transforma conexiunea interna a implantului dentar intr-una externa.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« Sistemul de masurare (M)

« Cuplul maxim de strangere (exprimat in Ncm)

« Cod de compatibilitate (Comp. 0000)

Material: Aliaj de titan de Gradul 5 (Ti 6-Al 4-V) conform standardelor internationale ASTM
F136-135i 1SO 5832-3.

4) Surubelnita CE

Descriere: Instrument sau instrument ajutator pentru manevrarea si fixarea cu surub a sistemului
bont-surub-implant/analog.

Utilizarea prevazuta: Permite aplicarea cuplului pe surub pentru a pozitiona sistemul
bont-surub- implant/sistem analog si/sau a facilita desurubarea acestuia.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
«Tipul capului
« Lungimea totala

Variante:

« Surubelnita Dinamica: Instrument pentru manevrarea si insurubarea suruburilordinamice.

« Surubelnita: Instrument pentru manevrarea si insurubarea suruburilor UNI.

- Surubelnita pentru convertor: Instrument pentru manevrarea si insurubarea convertoarelor.

Material: Otel inoxidabil
5)Analog (€ @
Descriere: Dispozitiv cu conexiune prelucrata care reproduce conexiunea implantului dentar.

Utilizarea prevazuta: Simuleaza conexiunea si pozitionarea implantului dentar pe modele
protetice.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
- cod de compatibilitate (Comp. 0000)

Material: Otel inoxidabil

6) Cilindru de protectie C€ @

Descriere: Cilindru de protectie din plastic pentru bont.

Utilizarea prevazuta: Eliminati impuritatile din canalul de acces al surubului in timpul procesului
de inchidere.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« @ cilindru (in mm)

Material: POM
3. INDICATII

Sistemul alcatuit din bont-surub cuprinde componente protetice prefabricate, care se conecteaza
direct la implantul dentar endoosos; proiectat pentru a fi utilizat in reconstructia protetica.

4. CONTRAINDICATII

Atasamentele sunt contraindicate pacientilor alergici sau hipersensibili la materialele respective
(vezi materialele din sectiunea Descrierea si Utilizarea prevazuta).

5. AVERTIZARI

LProdusele pentru implanturi Talladium Espaia S.L pot fi folosite doar de catre profesionistii din
domeniul dentar, familiarizati cu domeniul implantului maxilar si cu specialitatile sale, de ex.
planificare si diagnosticare, chirurgie, stomatologie si tehnica protetica.

Componentele sistemului faciliteaza activitatea clinica si de laborator. Personalul clinic este
responsabil cu utilizarea fiecarui produs in conformitate cu instructiunile si decide daca produsul
este potrivit pentru situatia specifica a pacientului in scopul obtinerii celor mai bune rezultate.

Produsele identificate ca fiind de unica folosinta nu pot fi reutilizate. Aceasta pentru a evita
pierderea functionalitatii si riscul de infectie incrucisata intre pacienti. Talladium Espafa S.L. nu isi



asuma nicio responsabilitate pentru orice incercare de reutilizare a produsului.
6. PRECAUTII

Consultati restrictiile de utilizare indicate pe eticheta. Acordati atentie deosebitd masuratorilor,
fazelor de insurubare si dimensiunilor produsului utilizat, deoarece combinatia adecvata a
componentelor depinde de alegerile facute. Asigurati-va ca diferitele suruburi cu filet ce alcatuiesc
sistemul sunt corecte si acordati atentie elementelor de conectare dintre atasament-implant si
surub-surubelnita.

Daca ambalajul de protectie este deteriorat, va recomandam sa returnati produsul pentru
inlocuire.

Utilizarea suruburilor:
- Nu folositi acelasi surub in laborator (procesul de productie) si in clinica (fixarea protezei in gura

pacientului). Nu folositi suruburi care nu au ambalajul original sigilat pentru fixarea protezei in situ.

- Titanul, ca orice alt metal supus sarcinilor constante este solicitat la oboseala, iar rezistenta sa
mecanica scade. Pentru o buna functionare mecanica a protezei pe implant, sistemul de ancorare
trebuie sa fie fixat; astfel, in cazul oricarui tip de uzura sau defect detectat la surub, acesta trebuie
inlocuit.

- Suruburile folosite in cavitatea bucala trebuie sa fie aliniate cu axa implantului.

Precautii specifice pentru bonturi:

Nu folositi un bont cu platforma ingusta pentru reconstructii posterioare (molari si premolari),
deoarece sistemul poate ceda.

Precautii suplimentare pentru procedura de laborator:

Cilindrul de protectie nu poate fi topit.

Precautii suplimentare pentru procedura clinica:

Produsele trebuie fixate in sigurantd pentru a preveni aspiratia in timpul utilizarii intraorale.

Din cauza sarcinilor imediate, derivate din implanturi introduse recent, componentele cu suruburi
trebuie sa fie manevrate manual cu toata atentia cuvenitd, asteptand osteo-integrarea inainte de
aplicarea cuplului.

Trebuie sd aveti o grija deosebita la insurubarea atasamentelor care sustin reconstructiile unitare
in cdmpul protetic pentru a evita o tensiune inutild asupra implantului introdus in os. Pozitia poate
fi obturata dupa operatie sau in timpul procesului de vindecare si, in consecintd, trebuie verificata
si curatatd. Asigurati-va ca proteza este introdusa corect realizand o radiografie, cu accent pe capul
conexiunii, la un unghi de 90 de grade fata de axa. Pacientul trebuie monitorizat dupa realizarea
implantului si informat cu privire la procedurile de igiena orald recomandate.

Perioada de valabilitate a produselor refolosibile depinde de diversi factori, inclusiv de metoda si
durata fiecarei utilizari precum si de manipularea dintre utilizari. Astfel, este necesara o inspectie
atenta si realizarea unor teste operationale inainte de a le reutiliza. Daca se constata ca instrumen-
tele sunt uzate sau au suprafete oxidate, aruncati-le. Chiar si cea mai micé coroziune insemna ca
instrumentele nu mai sunt biocompatibile.

7. UTILIZAREA OPERATIONALA

in Laborator:
a) Inainte de a introduce orice atasament, asigurati-vd ca toate componentele sunt curate si
nedeteriorate. Verificati daca toate componentele sunt compatibile.

b) Plasati bontul pe implantul replica, prezent pe modelul de lucru si fixati-l in campul protetic
utilizand surubul. Acesta trebuie sé fie atasat la model, adica nu necesitd aplicarea cuplului
recomandat. Asigurati-va ca pozitia este corecta.

Folosind bonturile dinamice, capacul permite miscarea pentru a ajusta, la nevoie, canalul de
intrare a surubului. Nota: Angulatia maxima poate fi obtinuta numai in zona frezata a capacului.

c) Decupati capacul la indltimea necesara pentru reconstructie. Folositi cilindrul de protectie
pentru a inchide structura; puneti-l in capac pentru a mentine interiorul curat si fara impuritati.

d) Atunci cand incepeti sé inchideti structura, luati in considerare forma gurii pacientului; urmati
procedura conventionald, apoi scoateti cilindrul de protectie.

e) Odata ce structura a fost inchisa, introduceti palniile si elementele de aerisire necesare pentru a
asigura accesul facil al metalului.

f) Lipiti structura de ceara cu palniile de baza cilindrului turnat.
g) Aplicati pe ceara un agent tensioactiv pentru eliminarea bulelor.

h) Plasati cilindrul turnat pe baza si turnati stratul de acoperire adecvat pana cand structura este
acoperita.

i) Odata ce acoperirea a fost realizata, asezati cilindrul in cuptor si preincalziti la temperatura dorita
(aceasta depinde de metalul folosit la turnare).

j) Urmati instructiunile producatorului pentru procedura de turnare. Metalul utilizat la turnare va
depinde de baza prelucrata a bonturilor protetice (tilitd sau Co-Cr); pentru bonturile turnabile
integral, metalele folosite sunt la libera alegere a tehnicianului.

k) Indepértati acoperirea si verificati ca turnarea a fost facutd corect. Taiati palniile. Ajustati si
verificati structura.

1) Apoi aplicati stratul de acoperire estetica.

m) Lustruiti si curatati restaurarea inainte de a o trimite dentistului.

Nota: Instructiuni privind utilizarea sistemului sunt disponibile pe site-ul:www.das-eifu.com.
Retineti ca Talladium Espana S.L. pune la dispozitie o Linie de Asistenta pentru Clienti (Tel. +34 973

289 580) pentru orice nelamuriri.

In clinica:
a) Produsele sunt furnizate NESTERILIZATE. Prin urmare, acestea trebuie curatate, dezinfectate si

sterilizate inainte de utilizarea intraorala (vezi sectiunea Curatare si Sterilizare
b) Inlaturati reconstructia temporara, daca este cazul.
¢) Consultati intotdeauna manualul de utilizare al producatorului implanturilor originale.

d) Introduceti proteza fixa si strangeti suruburile protetice la cuplul recomandat. Avertizare:
Aplicarea unui cuplul excesiv poate crapa sau deteriora surubul.

e) Inchideti canalele de acces ale surubului.
8. CURATARE SI STERILIZARE

Produsele sunt furnizate NESTERILIZATE. Prin urmare, acestea trebuie curdtate, dezinfectate si
sterilizate inainte de utilizarea intraorala.

indepartati produsul din ambalajul siu siincepeti sa curatati si sa dezinfectati, de preferinta in baie
cu ultrasunete, cu o solutie de curatare si dezinfectare folositd in mod normal pentru dispozitivele
medicale.

Manevrati intotdeauna cu manusi nepudrate.

Metoda de sterilizare recomandata: caldura umeda intr-o autoclava, aplicand un ciclu standard la
121°C timp de 15 minute (conform UNE-EN ISO 17665-1).

Toate instrumentele chirurgicale trebuie sterilizate inainte de utilizare. Preveniti orice risc de
contaminare asigurandu-va ca produsul nu intra in contact cu obiecte care nu sunt sterilizate.

9. TRASABILITATE

in jumétatea inferioard a etichetei insotitoare exista 3 autocolante care contin informatii despre
trasabilitatea dispozitivului. Aceste etichete suplimentare pot fi detasate si addugate pe cardul sau
fisa pacientului (clinica si laborator). Aceste informatii trebuie inregistrate pentru a evita neplaceri
viitoare si pentru a va asigura ca stocul este realimentat corect, pe langa furnizarea informatiilor
referitoare la toate instrumentele/dispozitivele medicale compatibile necesare personalului
medical.

10. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA REFERITOARE LA REZONANTA MAGNETI-
CA(RM)

Sistemul bont-surub nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea cu mediile
cu rezonanta magnetica (RM). Nu s-au efectuat teste de incalzire, deplasare sau teste de
interferentd pentru mediile RM.

11. DEPOZITARE

Produsul trebuie pastrat in ambalajul original intr-un loc uscat la temperatura camerei, de ex. 18
pana la 25°C, departe de actiunea directa a soarelui.

12. DEZAFECTARE
Odata ce data de expirare a unui produs Talladium Espafa S.L a fost atinsg, acesta trebuie procesat

in conformitate cu legislatia si standardele autoritatii competente, cu respectarea cerintelor de
mediu si luand in considerare toate nivelurile relevante de contaminare.

Avertizare: Informati producatorul, Talladium Espana S.L. si autoritatea competenta cu
privire la orice incident grav legat de produs.

LEGENDA SIMBOLURI

Marcaj CE 0051 Numarul lotului

Marcaj CE Data fabricatiei

Consultati instructiunile
de utilizare

0051
@ Nu reutilizati

Numar catalog

Producétor

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Nesterilizat

Conform Legii Federale Americane,
acest dispozitiv poate fi vandut
exclusiv catre profesionistii din
domeniul dentar sau la comanda
acestora.
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