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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 & UTILIZAREA PREVAZUTA

TIPURI DE PRODUS

1) Suruburi C € @

Descriere: Dispozitiv fabricat care se conecteaza direct la un atasament protetic sau o reconstru-
ctie.

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 clinica, in urma sterilizarii (vezi Paragraful 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

« AX: Surub dinamic anodizat (fiecare numar indica un tip de anodizare, de exemplu, A1 = Anodizat
1)

Variante:

« Suruburi dinamice: Acest surub este potrivit pentru structurile frezate care pot necesita sau nu
angulatie in canalul de intrare al surubului. Pentru a lucra corect, utilizati doar o ,surubelnita
dinamica’, care permite insurubarea in unghi si impiedica intepenirea suruburilor.

« Surub sau surub drept: Acest surub este potrivit pentru structurile frezate care nu necesita
angulare in canalul de intrare al surubului. Precautie pentru suruburi sau suruburi drepte: Trebuie
folosita o surubelnita adecvata (in functie de tipul de conexiune a capului surubului) pentru a
asigura fixarea corecta a suruburilor, prevenind intepenirea acestora.

Material: Aliaj de titan de Gradul 5 (Ti 6-Al 4-V) conform standardelor internationale ASTM F136-
135i1SO 5832-3.

2) TiBase® c€ @
0051

Descriere: Atasament metalic cu conexiune conceput pentru conectarea la implantul
complementar/analog. Existd 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: Cu fixare/Fara fixare

- valoarea inaltimii gingivale (G exprimat in mm)

- valoarea inaltimii cimentate (HC exprimata in mm), exclusiv 3Ti Base.
« cod de compatibilitate (Comp. 0000)

Variante:

- TiBase® Dinamic: Varianta TiBase® potrivitd pentru structurile frezate care necesita angulare in
canalul de intrare al surubului. Acest tip poate fi utilizat si in structuri fara angulare in canal.

- TiBase® Drept: Varianta TiBase® potrivita pentru structurile frezate care nu necesita angulare in
canalul de intrare al surubului.

- TiBase® Nerotativ: Atasament adecvat pentru producerea puntilor dentare, protezelor si
structurilor multiple.

«TiBase® Rotativ: Atasament adecvat pentru producerea de structuri individuale.

- 3TiBase® Atasament cu o suprafata cimentata de 9mm, proiectata special pentru cazurile care
necesita o suprafatd de sprijin mai mare pentru a obtine o structura mai puternica si mai rezistenta.
Disponibil in formatul Fara fixare (ideal pentru producerea mai multor structuri) si in format Cu
fixare (ideal pentru producerea de structuri individuale). Material: Aliaj anodizat de titan de Gradul
5 (Ti 6-Al 4-V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 5i ISO 5832-3.

- Inéltimea gingivala (G): Exista o serie de variante cu diferite inaltimi gingivale, in functie de tipul
de TiBase® ales. TiBases® cu inaltimi gingivale mai mari faciliteaza functionarea in cazul in care
marginile gingivale sunt inegale.

Material: Aliaj de titan de Gradul 5 (Ti 6-Al 4-V) anodizat conform standardelor internationale
ASTM F136- 13 5i ISO 5832-3.

3) Corp de scanare extraoral c €
Descriere: Dispozitiv din plastic care se ataseaza si se adapteaza perfect la TiBase® fard rotire.

Utilizarea prevazuta: Se ataseaza la TiBase® pentru a identifica pozitia si orientarea implantului
dentar (sau similar) in timpul scanarii.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
«Tipul: cod de identificare a grupului TiBase® cu care ar trebui utilizat. Piesa se identifica cu ajutorul
inscriptionarii cu laser pe laterala acesteia.

Material: PEEKTM CLASSIX - polimer termoplastic biocompatibil special pentru uz medical.

4) Surubelnita C€

Descriere: Instrument sau instrument ajutator pentru manevrarea si fixarea cu surub a sistemului
implant TiBase® (sau analog).

Utilizarea prevazuta: Pentru asamblarea si/sau pozitionarea sistemului de implant cu surub
TiBase® (sau analog). Destinata utilizarii continue pe o perioada scurta de timp (mai putin de 60
min).

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

Variante:
« Surubelnita dinamica: Instrument pentru manevrarea si insurubarea suruburilor dinamice.
« Surubelnita: Instrument pentru manevrarea si insurubarea suruburilor drepte.

Material: Otel inoxidabil
3. INDICATII

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

4. CONTRAINDICATII

Atasamentele din titan sunt contraindicate pacientilor alergici sau hipersensibili la aliajul de titan
Ti 6-Al 4-V.

5. AVERTIZARI

Produsele pentru implanturi Talladium Espaia S.L pot fi folosite doar de cétre 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 Espafna S.L. nu isi
asuma nicio responsabilitate pentru orice incercare de reutilizare a produsului.

6. PRECAUTII

Consultati restrictiile de utilizare indicate pe etichetd. Acordati atentie deosebita 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.

Dacd 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.

Precautie specifica pentru TiBase®:

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

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, 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 inutila asupra implantului introdus in os. Campul
poate fi obturat in urma operatiei sau din cauza cicatrizarii. De aceea acesta trebuie verificat si
curatat pentru a va asigura ca functioneaza corect. Asigurati-va ca proteza este introdusa corect
realizand o radiografie, cu accent pe capul conexiunii, la un unghi de 90 de grade fatd de axa.

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 au suprafete oxidate, aruncati-le. Chiar si cea mai mica coroziune insemna ca instrumentele nu
mai sunt biocompatibile.

7. UTILIZAREA OPERATIONALA

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

b) Amplasati TiBase® pe implantul replica, prezent pe modelul de lucru. Téietura TiBase® este
echivalentul intrdrii surubului in proteza viitoare, deci pozitionati TiBase® in functie de pozitia
impusa de orificiul unghiular. Fixati in pozitie cu un surub adecvat. Nu este necesar un cuplu
complet; strangeti putin surubul pentru a va asigura ca TiBase® este tinut pe pozitie conform
cerintelor.

c) Cuplati corpul de scanare cu TiBase®. Taietura exterioara in lungime a corpului de scanare
corespunde partii opuse a taieturii TiBase® si se adapteaza la ea, obtinand un singur punct de
cuplare.

d) Corpurile de scanare Talladium Espafa S.L sunt reutilizabile, motiv pentru care corpul de scanare
trebuie verificat pentru a va asigura ca este asezat pe TiBase® fara goluri sau miscari laterale.
Utilizarea continua poate duce la uzura interna a geometriei. Dacd sunt detectate aceste
probleme, inlocuiti corpul de scanare cu unul nou.

e) In general, este recomandat sa lucrati cu un mulaj gingival detasabil pentru a asigura pozitiona-
rea corecta a TiBase® si a corpului de scanare.

) Dupa ce TiBase® si corpul de scanare sunt in pozitie, incepeti scanarea. Proiectati digital proteza
utilizand biblioteca CAD a DAS corespunzatoare compatibilitatii TiBase® utilizat. Asigurati-va ca ati
ales numarul de compatibilitate indicat (consultati numarul de compatibilitate in ,Coduri din
Biblioteca Extraorald’, inclusa in biblioteca CAD; disponibila si pe: www.dynamicabutment.com). O
alegere eronata in ceea ce priveste compatibilitatea va duce la o lucrare incorecta, avand in vedere
variabilitatea parametrilor fiecarei compatibilitati. Talladium Espana S.L nu isi asuma nicio
responsabilitate pentru o alegere eronata in ceea ce priveste compatibilitatea din biblioteca.

Atentie: Pentru 3TiBase®, urmati pasii precedenti pentru TiBase® standard, referitor la aceastd
conexiune si corpul de scanare compatibil. Odata scanat si cu modelul digital finalizat inainte de
frezare, inlocuiti TiBase® standard din scaner cu 3TiBase. Taiati 3TiBase® la 7 mm (sau 5 mm acolo
unde este necesar) folosind o freza disc. Lustruiti zona taiata folosind cauciuc pentru a preveni
formarea crestelor sau a muchiilor. Asigurati-va ca ati selectat inaltimea corecta din biblioteca pe
baza tdieturii efectuate.

Atentie: TiBase® drept este proiectat pentru a scana folosind sistemul Dynamic pScanbody de la
Talladium Espana S.L.

Nota: Verificati ghidul bibliotecii CAD pe site-ul:www.dynamicabutment.com. Instructiuni privind
utilizarea sistemului Dynamic pScanbody sunt disponibile pe site-ul:www.das-eifu.com. Nu ezitati
sa contactati Taladium Espafa S.L. pentru a solicita o copie digitala gratuita a IFU-urilor de care
aveti nevoie. Veti primi documentul in termen de 5 zile lucratoare. Retineti ca Talladium Espana
S.L. pune la dispozitie o Linie de Asistenta pentru Clienti (Tel. +34.973.289580) pentru intrebari si
instalarea software-ului bibliotecii CAD.

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) Inl4turati reconstructia temporara, dacé 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 S| STERILIZARE

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

Indepartati produsul din ambalajul sdu si incepeti sa curétati si sa dezinfectati, de preferinta in baie
cu ultrasunete, cu o solutie de curatare si dezinfectare folosita in mod normal pentru dispozitivele
medicale.

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

Pentru SUA: sterilizati intr-o autoclava pre-vacuum la 132 °C timp de 4 minute si lasati sa se usuce
cel putin 30 de minute. Trebuie utilizate autoclave si accesorii de sterilizare autorizate de FDA
pentru parametrii de sterilizare recomandati, in conformitate cu standardul AAMI ST79. Toate

instrumentele chirurgicale trebuie sterilizate inainte de utilizare. Preveniti orice risc de contamina-
re 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 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 de interferenta imagine 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 Espaia S.L. si autoritatea competenta cu
privire la orice incident grav legat de produs.

LEGENDA SIMBOLURI

Marcaj CE 0051 Numarul lotului

C € Marcaj CE MAT Material

Consultati instructiunile
de utilizare

@ Nu reutilizati

Producétor

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

REF Numar catalog Nesterilizat

A se feri de lumina solara Data fabricatiei
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Conform Legii Federale Americane,
acest dispozitiv poate fi vandut
exclusiv catre profesionistii din
domeniul dentar sau la comanda
acestora.
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