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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 S| DOMENIUL DE UTILIZARE

1) Mini corp de scanare si corp de scanarecu insurubare c€ @

Descriere: Un dispozitiv din plastic cu conexiune prelucratd pentru a face legatura cu implantul
dentar sau analogul si care se livreaza cu un surub pentru a fi fixat pe pozitie.

Domeniul de utilizare: Se ataseaza la implantul dentar sau la analog pentru a identifica pozitia si
orientarea implantului dentar in timpul scanarii.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta oferé informatii despre:

« Conectarea la capul surubului (in cazul mini corpului de scanare)
« Cod de compatibilitate (Comp. 0000)

« Cuplul maxim de strangere (exprimat in Ncm)

Gravare: Mini corpul de scanare are codul de compatibilitate gravat, iar corpul de scanare cu
insurubare are diametrul implantului gravat. Ambele au ca simbol de identificare denumirea
Talladium Espana S.L.

Material: Corpul de scanare este facut din PEEKTM CLASSIX, care este un polimer termoplastic

biocompatibil special creat pentru uz medical. Surub de fixare din aliaj de titan de Gradul 5 (Ti 6-Al
4-V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO 5832-3.

3. GRUPUL (GRUPURILE) DE PACIENTI TINTA
Dispozitivul a fost conceput pentru a fi utilizat la pacientii cu edentatie totala sau partiala.

Produsele pentru implantologie Talladium Espana S.L. pot fi utilizate numai de catre medici
stomatologi, familiarizati cu domeniul implanto-protetic.

4. INDICATII

Corpurile de scanare sunt concepute pentru a fi utilizate in procesele de scanare intraorald si
extraorald atunci cand se realizeaza proteze dentare.

5. CONTRAINDICATII

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

6. AVERTIZARI

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 folosintd nu pot fi reutilizate. Aceasta pentru a evita
pierderea functionalitatii si riscul de infectie incrucisata intre pacienti. Talladium Espafia S.L. nu isi
asuma nicio responsabilitate pentru orice incercare de reutilizare a produsului.

7. PRECAUTII

Consultati restrictiile de utilizare indicate pe eticheta. Acordati atentie elementelor de conectare
dintre atasament-implant si surub-surubelnita.

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

Corpurile de scanare trebuie utilizate exclusiv cu implantul sau analogul implantului compatibil,
altfel dispozitivul poate fi deteriorat si/sau rezultatele scanarii se pot fi eronate. In cele mai grave
cazuri, implantul poate fi deteriorat.

Pentru fixarea corpurilor de scanare trebuie utilizat numai surubul de fixare furnizat impreuna cu
dispozitivul. Folositi surubelnita potrivita pentru a manipula, pozitiona si strange surubul in
implant pentru a va asigura ca dispozitivul este fixat corect in loc si pentru a preveni detasarea
acestuia in gura pacientului.

Precautii suplimentare pentru procedura clinica

Produsele sunt furnizate NESTERILIZATE. Prin urmare, acestea trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate inainte de utilizarea intraorala (vezi sectiunea Curatare si Sterilizare).

Produsele trebuie fixate in siguranta pentru a preveni aspiratia in timpul utilizarii intraorale.
Verificati daca surubul si surubelnita se potrivesc corect inainte de a le folosi.

8. UTILIZAREA OPERATIONALA
Utilizare clinica:

a) Verificati compatibilitatea componentelor inainte de utilizare. Corpurile de scanare se vor utiliza
numai cu implantul corespunzator. Dispozitivul are gravat un cod de compatibilitate (in cazul mini
corpului de scanare) sau diametrul implantului (in cazul corpului de scanare cu insurubare) pentru
a facilita identificarea. Surubul trebuie strans cu o surubelnitd compatibild. Conexiunea cu surub
este detaliata pe eticheta produsului pentru a ajuta identificarea.

b) Zona de conectare a implantului poate fi obturatd in urma operatiei sau procesului de
vindecare,
ceea ce inseamna ca trebuie verificata si curatata inainte de a pune corpul de scanare pe pozitie.

) Puneti corpul de scanare pe implant. In cazul in care este necesara o corectie a unghiului, retineti ca
fanta de-a lungul corpului de scanare corespunde partii opuse a locului in care va fi canalul in unghi.

d) Odata pozitionat corect, atasati corpul de scanare la implant, aplicand cuplul indicat (5Ncm)
folosind o surubelnita adecvatd. Avertizare: Aplicarea unui cuplul excesiv poate crapa sau
deteriora surubul.

e) Folosind o oglinda dentaré, asigurati-va ca nu exista spatii/goluri intre baza corpului de scanare
si suprafata implantului. Daca acestea exista, repozitionati corpul de scanare.

f) incepeti scanarea:

« Atunci cand utilizati mini corpul de scanare pentru proiectarea digitala a protezei, trebuie
utilizatd biblioteca DAS CAD corespunzatoare compatibilitatii respectivului mini corp de scanare.
Asigurati- va ca ati ales numarul de compatibilitate indicat (consultati numarul de compatibilitate
din documentul Coduri din Biblioteca Mini Corpului de Scanare, transmis impreuna cu biblioteca
CAD, disponibil de asemenea si pe: www.dynamicabutment.com).

« Atunci cand utilizati corpul de scanare cu insurubare pentru proiectarea digitald a protezei,
trebuie utilizata biblioteca OSTEOCARE_DAS CAD corespunzatoare compatibilitatii respectivului
corp de scanare cu insurubare. Va rugam sa va asigurati ca diametrul implantului este selectat in
functie de compatibilitatea acestuia (verificati diametrul gravat pe dispozitiv).

Nota: Retineti ca Talladium S.L. pune la dispozitie o Linie de Asistenta pentru Clienti (Tel.
+34.973.289580) pentru intrebdri si instalarea software-ului bibliotecii CAD.

Utilizare in laborator:

De asemenea, corpurile de scanare pot fi utilizate in procedurile extraorale traditionale. Utilizarea
lor ofera mai multe optiuni in crearea protezei finale. Punctele a), c), d), e) si f) ale protocolului
pentru utilizare clinica trebuie respectate pentru obtinerea unei scanari corecte, luand in
considerare ca corpul de scanare trebuie pozitionat pe analogul implantului sau pe replica
corespunzatoare.

9. CURATARE S| STERILIZARE

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

Indepartati produsul din ambalajul siu si incepeti sa curatati si sa dezinfectati, de preferint4 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).

Manevrati intotdeauna cu manusi nepudrate.

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. Daca
produsele sterilizate nu sunt pastrate corespunzator, acest lucru ar putea compromite starea
acestora.

10.TRASABILITATE

in jumétatea inferioara a etichetei insotitoare existd 3 autocolante care contin informatii despre
trasabilitatea dispozitivului. Aceste etichete suplimentare pot fi detasate si adaugate 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.



11. DEPOZITARE

Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat, la temperatura camerei si ferit de lumina solara directa.

12. DEZAFECTARE

La terminarea duratei de viata, produsele Talladium Espafa 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.

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