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1. PREZENTAREA PRODUSULUI

Toate produsele Talladium Espafna 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 S| DOMENIUL DE UTILIZARE

TIPURI DE PRODUS

1) Adaptor intraoral c€
Descriere: piesa cu conexiune la implantul dentar si la Scanbody intraoral compatibil.

Domeniul de utilizare: sa serveasca drept element de legatura intre implantul dentar si Scanbody
intraoral.

Etichetare: descrierea de pe eticheta ofera informatii referitoare la:

« tipul de Scanbody compatibil;

« cod de compatibilitate (comp. 0000);

« cuplu maxim de tensiune (exprimat in N.cm);

- valoarea inaltimii gingivale (G exprimata in mm) in cazul adaptoarelor intraorale cu G=1;
«identificare,Tiny"in cazul adaptoarelor concepute special pentru implanturile cu diametrul mic al
platformei.

Variante:

« surub cu magnet si corp intermediar: adaptor adecvat pentru implanturile cu conexiune interna.
Corpul intermediar are, in partea inferioara, conexiunea cu implantul dentar compatibil si, in
partea superioara, conexiunea cu Scanbody corespunzator.

« surub cu magnet: adaptor pentru implanturi cu conexiune externa.

- indltime gingivala (G): adaptoarele cu corp intermediar sunt disponibile pe diferite inaltimi
gingivale. O inéltime gingivala mai mare faciliteazd munca in cazul in care marginile gingivale sunt
inegale.

Materiale: surub si corp intermediar din aliaj de titan de gradul 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor
internationale ASTM F136-13 si ISO 5832-3. Piesele sunt anodizate in functie de compatibilitate.
Magnet fabricat din neodim cu strat de aur.

2) Scanbody intraorala c E

Descriere: o piesd cu un magnet in interior, care este fixata si se potriveste exact la adaptorul
intraoral.

Domeniul de utilizare: detecteaza pozitia si orientarea implantului dentar in procesele de
scanare. Deoarece nu este insurubat pe implant, nu exista gauri in sectiunea superioara (axa Z),
ceea ce imbunatateste citirea si precizia scanarii.

Etichetare: descrierea de pe etichetd oferd informatii despre:

« tipul de Scanbody;

« indltimea totala (H exprimata in mm). Pentru a recunoaste indltimea in fisierul scanat, Scanbody
are semne de-a lungul sectiunii sale longitudinale: 1 punct corespunde Scanbody cu o inaltime de
8 mm sau 9 mm, 2 puncte corespund Scanbody cu o inaltime de 10 mm, 3 puncte inseamna 12
mm si 4 puncte inseamnad 15 mm.

Gravura: Scanbody intraoral are gravat tipul de corp de scanare si indltimea totala (Ex. HA-10),
numaérul de lot si simbolul de identificare Talladium Espana S.L.

Materiale: Scanbody fabricat din PEEK™ CLASSIX, polimer termoplastic biocompatibil, special
conceput pentru uz medical. Magnet fabricat din neodim cu strat de aur.

3) Analog digital € @

Descriere: un dispozitiv cu o conexiune mecanizata care reproduce conexiunea implantului
dentar. Este potrivit pentru imprimarea 3D a modelelor dentare realizate printr-un proces de
fabricatie aditiva sau printr-un proces de frezare pe 5 axe. Analogul are o incizuré concava pentru
a facilita ancorarea in model. Taierea longitudinala a piesei impiedica rotatia pe axele X si Y, iar
fixarea cu suruburi impiedica miscarea pe axa Z. Are un surub pentru fixare.

Domeniul de utilizare: pentru a simula conexiunea implantului dentar in modelele protetice si
pentru pozitionare si orientare.

Etichetare: descrierea de pe etichetd ofera informatii despre:

« cod de compatibilitate (comp.0000)

Materiale: otel inoxidabil.

4) Surubelnita adaptor intraoral C €

Descriere: instrument sau ustensila care ajuta la manipularea adaptorului intraoral.

Domeniul de utilizare: permite fixarea corectd a adaptorului intraoral, facilitind pozitionarea si
infiletarea acestuia direct pe implant.

Etichetare: descrierea de pe etichetd ofera informatii despre:

« lungime totald (L exprimata in mm);

« identificare ,Tiny” in cazul surubelnitei intraorale compatibile cu adaptorul intraoral de Tiny
dimensiuni.

Variante: surubelnitele intraorale sunt disponibile in 3 lungimi diferite, in functie de nevoile
utilizatorului.

Materiale: otel inoxidabil.
3. GRUPUL (GRUPURILE) DE PACIENTI TINTA

Dispozitivul a fost conceput pentru a fi utilizat la pacientii cu edentatie totald sau partiala.

Produsele pentru implantologie ale Talladium Espana S.L. pot fi utilizate numai de catre
profesionisti din domeniul stomatologic familiarizati cu domeniul implantologiei maxilare si cu
toate specialitatile sale, cum ar fi planificarea si diagnosticarea, chirurgia, stomatologia si tehnica
protetica.

4. INDICATII

Sistemul Micro-Scan de la Talladium Espana, S.L. se bazeaza pe o tehnologie de ultima generatie
care asigura cea mai mare precizie si acuratete in timpul procesului de scanare si frezare in clinica
si laborator. Utilizarea sa permite profesionistilor sa lucreze cu o precizie ridicata in procesele CAD
de scanare intraorala si extraorald, incorporand sistemul de lucru dinamic.

5. CONTRAINDICATII

Produsele din titan sunt contraindicate pentru pacientii care sunt alergici sau hipersensibili la
aliajul de titan Ti6AI4V.

Produsele care contin magneti sunt contraindicate la persoanele care folosesc stimulatoare
cardiace sau orice dispozitiv electronic sau metalic in interiorul corpului.

Produsele care contin magneti sunt contraindicate la persoanele alergice la nichel sau neodim.
6. AVERTISMENTE

Componentele sistemului usureaza desfasurarea activitatii clinice si de laborator. Profesionistul
clinician este responsabil de utilizarea fiecarui produs in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare pentru a obtine cele mai bune rezultate.

Produsele etichetate ca fiind de unica folosinta nu pot fi refolosite in niciun caz, pentru a evita
pierderea functionalitatii si riscul de infectare incrucisata in randul pacientilor. Talladium Espaia
S.L. nu isi asuma niciun fel de raspundere pentru orice incercare de reutilizare.

7. MASURI DE PRECAUTIE

Verificati restrictiile de utilizare de pe eticheta. Diferitele compatibilitati ale adaptoarelor si ale
Scanbodies care alcatuiesc catalogul sistemului nu trebuie confundate si trebuie acordata atentie
elementelor de legatura.

Daca ambalajul de protectie nu este intact, se recomanda returnarea produsului pentru inlocuire.

Durata de viata a produselor reutilizabile depinde de mai multi factori printre care se regéasesc
metoda si durata fiecarei utilizéri si manipularea intre utilizari. S-a demonstrat ca, in conditii
normale si dupa respectarea specificatiilor detaliate in instructiunile de utilizare, adaptorul
intraoral poate fi reutilizat in maxim 15 de cicluri de utilizare. in cazul Scanbody intraoral,
parametrii de precizie si functionalitatea acestuia sunt mentinuti pentru 3 de cicluri de utilizare. Cu
toate acestea, inainte de reutilizare, trebuie sa se realizeze o revizuire amanuntitd si teste
operationale. Daca se observa ca instrumentele sunt uzate sau prezinta suprafete oxidate, trebuie
aruncate. La cel mai mic semn de corodare, instrumentele nu mai sunt biocompatibile.

Toate produsele sistemului intraoral si ale sistemului Micro-Scan, cu exceptia sistemului analogic
digital, sunt destinate a fi utilizate in mod continuu in interiorul cavitatii bucale pentru o perioada
scurta de timp (mai putin de 60 de minute).

Precautii specifice pentru Scanbody intraorala:

Nu reutilizati Scanbodyintraoral daca a primit lovituri excesive sau presiune dupa manipulare
(inclusiv muscaturi accidentale ale pacientului), deoarece inéltimea totald poate fi afectata.

Utilizarea continua a Scanbody poate duce la uzura interna a geometriei. in cazul in care aceste
probleme sunt detectate de profesionisti, Scanbody trebuie inlocuit cu unul nou.

Scanbody intraoral trebuie utilizat in intervalul de temperatura 20-24 °C pentru a asigura precizia
masuratorilor.

Precautii specifice pentru adaptorul intraoral:

Adaptorul intraoral trebuie manipulat numai cu ajutorul surubelnitei pentru adaptor intraoral
Talladium Espana, S.L.

Un Tiny adaptor intraoral este disponibil pentru implanturile cu platforma cu diametru mai mic.
Acest adaptor trebuie sé fie manipulat exclusiv cu surubelnita pentru adaptor intraoral Tiny de la



Talladium Espana S.L.

Toate adaptoarele au un cuplu de tensiune maxim de 5 N-cm. Acesta trebuie sa fie insurubat
manual.

Masura de precautie specifica pentru piesele care contin magneti:

Nu atingeti niciun suport informational de tip magnetic (de exemplu, carti de credit sau
calculatoare).

Nu lasati magnetul sa depédseasca temperatura maxima de lucru (150 °C) prin incalzire.

Nu aduceti impreuna doi magneti din materiale diferite; una dintre caracteristicile celor doi ar
putea fi modificata.

Precautie specifica la utilizarea componentelor sistemului Micro-Scan in cavitatea bucala:

Pentru a preveniinghitirea accidentala a oricaruia dintre dispozitivele din sistem, luati urmatoarele
masuri de precautie:

(1) Scanbody intraoral are o incizura la jumatatea inaltimii; legati Scanbody cu ata dentara si
verificati prinderea pentru a preveni inghitirea accidentala.

(2) Manipularea, pozitionarea, filetarea si desurubarea adaptorului intraoral in implant trebuie
efectuate cu surubelnita intraorald, care garanteaza o prindere suplimentard a dispozitivului,
impiedicand detasarea acestuia in cavitatea bucala.

8. UTILIZAREA OPERATIONALA
in clinica

1) inainte de a introduce orice accesoriu, asigurati-vd ca toate componentele sunt curate si
nedeteriorate. Verificati ca toate componentele sa fie compatibile.

2) Zona de conectare a implantului poate fi blocata dupa operatie sau vindecare, asa ca trebuie
verificata si curatata inainte de introducerea adaptorului. Dupa ce canalul a fost curatat, pozitionati
corect adaptorul.

3) In cazul adaptoarelor cu corp intermediar este important ca geometria piesei s se conecteze
perfect cu conexiunea implantului inainte de a aplica cuplul de tensiune prescris. In caz contrar,
este posibil ca pozitionarea ulterioara a Scanbody sa nu fie exacta si, in cel mai rdu caz, sa duca la
0 masurare eronata si la deteriorarea implantului.

4) Asigurati-va ci adaptorul este pozitionat corect utilizind oglinda de scanare. Vezi Fig. 1. In

imagine puteti vedea o zona gri coloratd pe adaptorul intraoral. Este important sa verificati daca
aceasta zona se potriveste bine si nu iese in afard din suprafata implantului.
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Fig. 1

5) Dupa ce a fost verificata pozitia adaptorului, aplicati cuplul de tensiune prescris (SN-cm). Trebuie
acordata atentie la aplicarea manuala a cuplului de tensiune, deoarece cuplul excesiv poate
provoca tensiuni inutile asupra implantului introdus in os.

NOTA: Adaptoarele cu o inaltime gingivala de 3 mm vor iesi intotdeauna din suprafata implantului.
Geometria acestui tip de adaptor trebuie sa fie pozitionata cu atentie pentru a strange apoi
surubul.

Adaptor intraoral
| cu o inaltime gingivala
| de 3mm

Adaptor
intraoral

6) Dupa ce ati filetat corect adaptorul, introduceti Scanbody. Pozitionati piesa pe adaptor pana
cand formele celor doua se potrivesc si sunt magnetizate una cu cealalta.

*Se utilizeaza un adaptor intraoral standard: Cu ajutorul oglinzii de scanare, asigurati-va ca nu
exista spatii intre baza Scanbody si suprafata implantului. (In acest caz, trebuie verificatd pozitia
adaptorului sau a Scanbody).

*Se utilizeaza un adaptor intraoral cu o inéltime gingivala de 3 mm: Cu acest tip de adaptor,
Scanbody nu se inchide pe suprafata implantului, in schimb inchiderea are loc intre baza
Scanbody si suprafata platformei adaptoare. Folositi oglinda dentara pentru a va asigura ca nu
exista spatii/goluri.

7) Verificati daca adaptorul si Scanbody sunt pozitionate corect, inainte de a incepe scanarea, cu

ajutorul radiografiei (focalizand-o spre conexiunea implantului si la un unghi de 90 de grade fata
de axa acestuia). Vezi Fig. 2. Si Fig. 3. n radiografie pot fi intélnite patru situatii:

Adaptor intraoral standard (Fig. 2):

a) b)
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a) Daca adaptorul este bine pozitionat, dar Scanbody nu este, veti observa ca distanta dintre
magneti este remarcabild. Verificati daca exista vreun obstacol intre Scanbody si suprafata
implantului. Rotiti usor Scanbody astfel incat geometria sa sa se potriveasca cu cea a adaptorului
si acestea sa fie unite prin magnetizare.

b) Daca observati ca nu existd nicio separare intre magnetii celor doua componente, trebuie de
avut in vedere conexiunea adaptorului ca nu este corect conectata la implant si/sau ca surubul nu
este suficient de bine filetat, prin urmare, trebuie sa repetati pozitionarea acestuia.

c) Daca observati ca zona superioard a magnetului are o suprafatd convexa, neplata, radiografia nu
este focalizata corespunzator. In acest caz, pozitionarea nu poate fi evaluata, iar radiografia trebuie
repetata.

d) Daca ambele componente sunt pozitionate corect, trebuie sa observati o distantd mica intre
magnetii ambelor dispozitive.

Adaptor intraoral cu o indltime gingivala de 3mm: (Fig 3.)

e) Dacé adaptorul este pozitionat corect in timp ce Scanbody nu este, va exista o distanta clara
intre magneti. Verificati sa nu existe nimic intre Scanbody si suprafata platformei adaptoare. Rotiti
usor Scanbody pana cand geometria sa se potriveste cu cea a adaptorului si uniti-le cu ajutorul
magnetizarii.

f) Daca sectiunea superioara a magnetului este convexa in loc sa fie plata, radiografia nu va fi
focalizata corect. In acest caz, pozitionarea nu poate fi stabilitd, iar radiografia trebuie refacuta.

g) In cazul in care ambele componente sunt in pozitia corects, ar trebui s existe un decalaj usor
intre magnetii de pe cele doua dispozitive.

8)in cazul in care este necesara o corectie a deviatiei, fie ci se utilizeaza un adaptor intraoral
standard sau un adaptor cu indltime gingivald, tineti cont de faptul ca taietura longitudinala a
Scanbody corespunde pértii opuse celei in care va fi amplasat canalul angulat. in aceste cazuri,
Scanbody va avea cat mai multe pozitii posibile fatda de geometria legaturii pentru
compatibilitatea in care lucrati.

9) Daca pozitionarea este corectd, efectuati scanarea folosind procedura obisnuita si instructiunile
producatorului. Luati masurile de precautie necesare in timpul scandrii, astfel incat niciun corp sau
mediu sa nu interfereze cu Scanbody, deoarece orice contact ar putea modifica masurarea.

NOTA: in cazul utilizarii Scanbody intraoral de tip HH compatibil cu Bego 3.0 (cod de
compatibilitate 0049), acesta se afld la 0,15 mm deasupra perimetrului implantului. Aceste
specificatii tehnice trebuie sa fie luate in considerare atunci cand se face o interventie chirurgicala.

Ar trebui sa se realizeze un model 3D cu un sistem analogic-digital ca platforma de validare in
laborator. Este recomandabil sa lucrati cu o0 masca gingivala detasabila pentru a asigura potrivirea
pasiva a protezei viitoare.

in laborator:

Sistemul Micro-Scan poate fi utilizat si in cadrul procedurii traditionale de scanare extraorala.
Utilizarea sa face posibile mai multe optiuni in ceea ce priveste realizarea protezei finale, fie prin
TiBase, fie prin pre-frezare sau direct pe implant.

9. CURATARE S| STERILIZARE

Produsele sunt furnizate NESTERILE. Prin urmare, acestea trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate inainte de a fi utilizate intra-oral.

Se scoate produsul din ambalaj iar apoi se curaté si se dezinfecteaza de preferinta intr-o baie cu
ultrasunete si cu o solutie de curatare si dezinfectare utilizata in mod normal pentru dispozitive
medicale. In caz de reutilizare a produsului, se va curéta cu atentie. Folosind o perie adecvata,
frecati produsul pana cand toate murdariile si reziduurile vizibile sunt indepartate si apoi
introduceti-l in aparatul de curdtare cu ultrasunete cu o solutie de curatare si dezinfectant. Clatiti



cu apa curata sau sterila.

Daca este necesar, repetati pasii de curatare. Uscati piesele cu ajutorul aerului comprimat medical
filtrat (daca este disponibil) sau al lavetelor de unica folosinta curate si fara reziduuri.

Produsele care contin magneti trebuie sa fie curatate in mod independent pentru a se asigura ca
niciun reziduu metalic nu adera la interiorul sau exteriorul piesei. Pentru a mentine
functionalitatea corecta a pieselor care contin magneti, curatarea trebuie facutd manual si nu
trebuie introdusa intr-o baie cu ultrasunete.

Folositi intotdeauna manusi fara pudra.

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

Tn cazul Scanbody intraoral, trebuie sa se lase o perioada de cel putin 4 ore dupa sterilizare inainte
de utilizarea in cavitatea bucala pentru a garanta functionarea corecta a sistemului. In acest fel,
este garantatd buna functionare a sistemului si precizia piesei.

Toate instrumentele chirurgicale trebuie sa fie sterilizate inainte de utilizare. Preveniti orice risc de
contaminare, asigurandu-va ca produsul nu intra in contact cu obiecte nesterile. Este posibil ca
produsele sterilizate sa nu fie depozitate, deoarece acest lucru le poate compromite starea.

10. TRASABILITATE

Pe jumatatea inferioara a etichetei insotitoare, exista 3 etichete suplimentare care contin informatii
privind trasabilitatea dispozitivului. Aceste etichete suplimentare pot fi indepartate si addugate pe
cardul sau fisa pacientului (clinica si de laborator). Aceste informatii trebuie sa fie inregistrate
pentru a se evita posibile incidente pe viitor si pentru a se asigura aprovizionarea corespunzatoare,
cat si pentru a se cunoaste toate instrumentele/ustensilele solicitate de personalul medical.

11.INMAGAZINARE

Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat, la temperatura camerei (20-24 °C) si ferit de lumina
directd a soarelui.

12. ELIMINARE

La terminarea duratei de viata, produsele Talladium Espana S.L. pot contine deseuri infectioase
provenite din material biologic uman, prin urmare, acestea trebuie eliminate in mod corect, in
conformitate cu legislatia, metodele si standardele autoritatii competente pentru acest tip de
produse.

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