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1. PREZENTARE

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. DESCRIERE $I UTILIZARE

TIPURI DE PRODUSE

1) Multi-Unit drept CE @
0051

Descriere: Piesa transepiteliala cu o conexiune rotationald pentru conectarea la implantul dentar
si o structura superioara hexalobulard care se conecteaza la atasamentul care va fixa proteza
dentara.

Utilizarea prevazuta: Pentru a oferi un mecanism de sprijin pentru atasamentul care mentin
restaurdrile protetice la locul lor, utilizat pentru inlocuirea lucrarilor dentare pentru a restabili
functia masticatorie.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
«Valoarea inaltimii gingivale (G afisatd inmm)

+ Cod Compatibilitate (Comp. 0000)

« Cuplul maxim de strangere (afisat in N cm)

Variante:

- Indltimea gingivala (G): In functie de modelul de Multi-Unit drept, exista o serie de variatii cu
indltimi gingivale diferite. Multi-Uniturile cu indltimi gingivale diferite faciliteaza munca atunci
cand marginile gingivale sunt la niveluri diferite.

Material: Aliaj de titan clasa 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO
5832-3, cu suprafata anodizata.

2) TiBase® Cnog @

Descriere: Accesoriu metalic realizat pentru conectarea la Multi-unitul drept.

Utilizare prevazuta Pentru a oferi un mecanism de sprijin pentru restaurarea protetica, utilizat
pentru inlocuirea lucrarilor dentare pentru a restabili functia masticatorie.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:

« Identificarea sistemului Multi-Unit DAS

« Identificare daca este Rotational/non-rotational

«Valoarea inaltimii gingivale (G afisata in mm)

«Valoarea inaltimii cimentate (HC dat in mm), exclusiv pentru 3tIBase®.

Variante:

- TiBase Rotational: Atasament potrivit pentru realizarea de punti, bare si structuri multiple.

- TiBase Anti-rotational: Atasament potrivit pentru realizarea structurilor individuale.

- 3TiBase®: Atasament cu o suprafata de cimentare de 9 mm, proiectat special pentru cazurile care
necesita o suprafata de sprijin mai mare, si pentru a obtine o structura mai puternica si mai
rezistent.

Material: Aliaj de titan clasa 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO
5832-3, cu suprafata anodizata.

3) Suruburi C€ @

Descriere: Dispozitiv filetat fabricat pentru conectarea la Multi-Unitul drept.

Utilizare prevazuta: Pentru a fixa atasamente si / sau proteze dentare (temporare sau permanen-
te) pe Multi-Unitul drept.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« Conexiunea cu surubul

« Identificarea sistemului Multi-Unit DAS

« Sistemul de masurare (M)

« Lungime totala (L in mm)

« Cuplul maxim de strangere (prezentat in N cm)

Variante:

« Surub drept: Model de surub adecvat pentru structuri frezate care nu necesita angulatie in
canalul de acces cu surub. Atentie: Trebuie folosita surubelnita adecvata (in functie de tipul de
conexiune a capului surubului) pentru a asigura fixarea corecta si pentru a preveni decuparea.

« Surub Dynamic: Model de surub adecvat pentru structuri frezate care pot necesita sau nu
angulatie in canalul de acces cu surub. Atentie: pentru o functionare corectd, trebuie utilizat doar
,Surubelnita dinamica’, permitand fixarea surubului intr-un unghi si pentru a preveni dezlipirea
capului.

« Surub Dynamic temporar: Model de surub potrivit pentru fixarea structurilor temporare frezate
sau a celor imprimate din materiale moi (PEEK, PMMA etc.). Permite angulatia in canalul de acces
cu surub. Atentie: pentru functionarea corectd, trebuie utilizatda doar ,Surubelnita dinamica’,
permitand fixarea surubului intr-un unghi si pentru a preveni dezlipirea capului.

Material: Aliaj de titan clasa 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO
5832-3, cu suprafata anodizata.

4) Capac de vindecare CE @
0051

Descriere: Accesoriu metalic filetat pentru a fi conectat direct la Multi-Unit drept atunci cand
procesul de vindecare nu este inca finalizat.

Utilizarea prevazuta: pentru a preveni vindecarea gingiei peste Multi-Unit drept, pastrand astfel
spatiul pentru conectarea viitoarei proteze odata ce oseointegrarea este completa.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta oferd informatii despre:
« Identificarea sistemului Multi-Unit DAS

« Conexiune utilizand o surubelnita compatibila

« Cuplul maxim de strangere (afisat in N cm)

« Capac tip 2P (in cazul capacului de vindecare cu surub captiv)

Variante:

« Capac de vindecare: format dintr-o singura piesa.

« Capac de vindecare 2P: format din 2 bucati.

« Normal “R": recomandat pentru a fi utilizarat pe incisivi si canini.

« Lat"W": recomandat pentru a fi utilizarat pe molari si premolari.

*Configuratiile ,R"si,W"sunt disponibile atat in capacul de vindecare, cat siin capacul de vindecare
2P.

Gravura: Capacul este gravat cu modelul de identificare a sistemului,,DAS-MU" si ,R” sau ,W" pe
partea plana a dispozitivului pentru a facilita identificarea in gura.

Material: aliaj de titan clasa 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO
5832-3, cu suprafata anodizata.

5) Impression coping CE @
Descriere: Instrument sau ustensila care ajuta la manipularea si filetarea sistemului.

Utilizare prevazuta: Pentru a amprentarea pozitiei implantului si transferarea la un model de
lucru pentru ca tehnicianul dentar sa il poata utiliza in procesul de transfer de amprenta cu tava
deschisa.

Etichetare: descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:

« Identificarea sistemului Multi-Unit DAS

« Conexiunea capului surubului

- Conexiune de copiere a amprentelor: (rotational R/ NR non-rotational)

Variante:

« Rotating Impression Coping: Dispozitiv care se conecteaza cu Multi-Unit, permitand miscarea si
rotatia.

« Non-Rotating Impression Coping: Dispozitiv care se conecteaza cu Multi-Unit, care nu perimte
miscarea sau rotatia.

Material: aliaj de titan clasa 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO
5832-3.

6) Surubelnita CE

Descriere: Instrument sau ustensila care ajuta la manipularea si filetarea sistemului.

Utilizare intentionata: Pentru a efectua asamblarea si / sau amplasarea sistemului, permitand
aplicarea cuplului de strangere corespunzator.

Etichetare: descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:

«Tipul capului

« Lungimea totala

« Identificarea sistemului Multi-Unit DAS (in cazul surubelnitei DAS pentru Multi-Unit)
« Geometria manerului (in cazul surubelnitei DAS pentru Multi-Unit)



Variante:

« Surubelnitd Dinamica: Instrument pentru manipularea si filetarea suruburilor dinamice.
« Surubelnita: instrument pentru manipularea si filetarea suruburilor drepte.

« Surubelnitd Multi-Unit DAS: Instrument pentru manipularea si filetarea Multi-Uniturilor.

Material: Otel inoxidabil, cu exceptia surubelnitei Multi-Unit DAS, care este fabricata din aliaj de
titan de gradul 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si ISO 5832-3.

7) Ratchet CE @

Descriere: Dispozitiv din plastic care se conecteaza la produsul cu mai multe unitati.

Utilizare intentionata: pentru a tine ferm Multi-Unitul atunci cand il duceti la gura pacientului,
astfel incat sa nu existe riscul caderii acestuia, facilitand totodata pozitionarea.

Etichetare: descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« Identificarea sistemului DAS Multi-Unit

Material: PEEK ™ CLASSIX, un polimer termoplastic biocompatibil special conceput pentru uz
medical.

8) Scanbody cu surub C€ @

Descriere: Dispozitiv din plastic cu conexiune mecanica, care trebuie conectat la Multi-Unit si la
un surub pentru fixare.

Utilizarea prevazuta: pentru a fi atasat la Multi-Unitul drept pentru a detecta pozitia si
orientarea implantului dentar in procesele de scanare.

Etichetare: descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« Identificarea sistemului Multi-Unit DAS

- Inaltimea corpului de scanare (H exprimata in mm)

« Conexiune Scanbody (R rotativ / NR nerotativ)

« Conexiunea capului surubului

« Cuplul maxim de strangere (prezentat in N cm)

Gravura: Scanbody-ul este gravat cu identificarea sistemului,DAS-MU” si simbolul care il
distinge ca proprietate a Talladium Espafa S.L..

Materiale: Scanbody fabricat din PEEK ™ CLASSIX, un polimer termoplastic biocompatibil special
conceput pentru uz medical. Surub de fixare din aliaj de titan grad 5 (Ti 6Al 4V) conform standarde-
lor internationale ASTM F136-13 si ISO 5832-3, cu suprafatd anodizata.

9) ScAnalog C E

Descriere: Dispozitiv din plastic cu o conexiune mecanica pentru conectarea la amprenta
realizata.

Utilizare prevazuta: Se ataseazd la amprenta cu inregistrarea muscaturii pentru a detecta pozitia
si orientarea implantului dentar in procesele de scanare.

Etichetare: descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« identificarea sistemului Multi-Unit DAS

Gravare cu laser: Scanbody-ul este gravat cu identificarea sistemului,DAS-MU" si simbolul care
o distinge ca proprietate a Talladium Espafa S.L.

Material: PEEK ™ CLASSIX, un polimer termoplastic biocompatibil special conceput pentru uz
medical

10) Analog € @

Descriere: un dispozitiv cu o conexiune mecanica care reproduce conexiunea Multi-Unit drept.

Utilizare intentionata: Pentru a simula conexiunea Multi-Unit drept in modele protetice si pentru
pozitionare si orientare.

Etichetare:descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
«Identificarea sistemului DAS Multi-Unit

Variante:

« Analogic: Potrivit pentru modele de lucru protetic din gips.

- Digital Analog: Potrivit pentru modelele dentare printate 3D realizate printr-un proces de
fabricatie aditiva sau un proces de frezare a masiniilor cu 5 axe. Analogul are o crestatura concava
pentru a face mai usor ancorarea in model. Taietura longitudinala a piesei previne rotatia pe axele
XsiY, iar fixarea insurubata impiedica miscarea pe axa Z. Are un surub pentru fixare.

Material: Analogul este fabricat din otel inoxidabil. Analogul digital este fabricat din aliaj de titan
de gradul 5 (Ti 6Al 4V) conform standardelor internationale ASTM F136-13 si I1SO 5832-3, cu
suprafata anodizata. Surubul de fixare este fabricat din otel inoxidabil.

3. INDICATII

Sistemul Multi-Unit este compus dintr-o gama larga de componente protetice care se conecteaza
direct la implanturile dentare, concepute pentru a fi utilizate in restaurarea protetica pentru
pacientii complet sau partial edentati.

4. CONTRAINDICATII

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

5. AVERTISMENTE

Produsele implantabile Talladium Espafa S.L. pot fi utilizate numai de catre profesionistii din
domeniul stomatologiei care sunt familiarizati cu domeniul implantului maxilar si cu toate
specialitatile sale, cum ar fi. planificare si diagnostic, chirurgie, stomatologie si tehnica protetica.

Componentele sistemului faciliteazd activitatea clinica si de laborator. Profesionistul clinic este
responsabil pentru utilizarea fiecarui produs in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare si
pentru a decide daca este adecvat pentru un anumit pacient, pentru a obtine cele mai bune

rezultate.

Produsele etichetate ca si articole de unica folosinta nu pot fi refolosite in niciun caz, pentru a evita
pierderea functionalitatii si riscul de infectie incrucisata in randul pacientilor. Talladium Espafa S.L.
nu isi asuma nicio raspundere pentru orice tentativa de reutilizare.

6. PRECAUTII

Verificati restrictiile de utilizare de pe eticheta. Acordati atentie masuratorilor, fazelor de filetare si
dimensiunilor produsului care urmeaza sé fie utilizat, deoarece combinatia corecta de componen-
te depinde de alegerile facute. Asigurati-vda ca nu amestecati compatibilitatile sistemului si
acordati atentie elementelor de conectare a implantului si a surubelnitei.

Dacd ambalajul de protectie este rupt, va recomandam sa returnati produsul pentru inlocuire.

Este important sa utilizati dispozitivele exclusiv cu produse compatibile; in caz contrar, dispozitivul
poate fi deteriorat, rezultatele scanarii ar putea fi eronate si/ sau proteza ar putea fi facutd incorect.
in cel mai rau caz, implantul ar putea fi deteriorat.

Utilizarea suruburilor:

« Nu utilizati acelasi surub in laborator (procesul de fabricatie) ca si in clinica (plasarea protezei in
gura pacientului). Nu folositi suruburi care nu se afla in ambalajul original sigilat pentru fixarea
finala a protezei.

« Ca si orice alt metal supus unor sarcini constante, titanul poate suferi oboseald, reducandu-i
rezistenta mecanica. Pentru a va asigura ca proteza functioneaza corect pe implant, sistemul de
ancorare trebuie sa fie fixat. Prin urmare, va sfatuim sa inlocuiti orice suruburi care prezinta semne
de uzurd sau defecte.

« Suruburile plasate in gura trebuie sé fie aliniate cu axa implantului.
Precautii specifice pentru TiBase® si Multi-Unituri:

« Nu utilizati TiBase® sau Multi-Unituri drepte in implanturi cu platforma ingusta pentru restaurari
posterioare (molari si premolari) deoarece sistemul poate esua.

Manipularea produselor reutilizabile:

« Perioada de valabilitate a produselor reutilizabile depinde de diferiti factori care includ metoda,
durata de utilizare si manipularea intre fiecare utilizare. De aceea, inainte de utilizare trebuie
efectuate inspectii amanuntite si teste functionale. Oricare din instrumentele care au suprafete
ruginite trebuie aruncate. Chiar si instrumentele usor corodate pot sa nu mai fie biocompatibile.

- Utilizarea indelungata a dispozitivelor din plastic poate determina deformarea acestora. Daca
gasiti vreo deplasare laterala in pozitionarea dispozitivului sau dacd acesta nu se fileteaza corect,
acesta trebuie inlocuit.

- In conditii normale si respectand specificatiile prezentate in instructiunile de utilizare, s-a
constatat ca surubelnita DAS multi-unit poate fi refolosita de pana la 30 de cicluri. Cu toate acestea,
nainte de utilizare, trebuie efectuate inspectiile indicate la punctul unu de mai sus.

Precautii suplimentare pentru procedura clinica:

« Produsele NU sunt sterile la livrare; de aceea trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de
utilizare intraorald (vezi sectiunea despre Curatare si sterilizare).

« Produsele trebuie fixate in sigurantd, astfel incat sa nu fie aspirate in timpul utilizarii intraorale
ori sa fie inghitite accidental de catre pacient.

« Dacéd implanturile inserate recent sunt incarcate imediat, componentele cu suruburi trebuie
manipulate manual si cu grija, asteptand ca osteointegrarea sa aiba loc inainte de strangerea la
cuplul specific.

«Trebuie acordata o atentie deosebita la infilarea atasamentelor care retin lucrarea, astfel incat sa
nu se produca tensiuni inutile in implantul introdus in os. Suprafatele pot deveni obstructionate
dupa interventiile chirurgicale sau dupa vindecare, trebuie inspectate si curatate pentru a se
asigura ca nimic nu impiedica functionarea corecta. Faceti o radiografie pentru a va asigura ca
proteza este pozitionata corect, atentia fiind asupra capului de conectare, cu un unghi de 90 de
grade in raport cu axa sa.

« Ciclul de viaté al capacelor si accesoriilor de vindecare utilizate in proteze temporare nu poate
depasi 6 luni.

7.PROCEDURA DE UTILIZARE

Sistemul ofera mai multe posibilitati si solutii pentru crearea de proteze dentare, in functie de
caracteristicile specifice fiecarui caz. Produsele NU sunt sterile la livrare; prin urmare, acestea
trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizarea intraorala (vezi sectiunea despre
curatare si sterilizare). Este important sa verificati daca toate componentele sunt compatibile intre
ele inainte de a incepe orice proces.

Amplasarea Multi-Unitului drept la clinica:

1. Dupa operatie, zona de conectare a implantului poate deveni obstructionats, astfel

trebuie inspectata si curatatd inainte de a adauga orice fel de atasament.

2. Fixati multi-unitul drept pe suport. Conexiunea dintre cele doua trebuie sa fie ferma, fara
deplasare laterala.

3. Ajutat de suport, pozitionati Multi-Unitul in implant (vezi Figura 1). Scoateti suportul cu o
miscare laterala. Verificati daca zona de conectare a Multi-Unitul este curata si fara resturi. Va
recomandam sa verificati daca dispozitivul este asezat corespunzator cu implantul prin efectuarea
unei radiografii.

4. Dupa verificarea pozitiei, aplicati cuplul de strangere pe dispozitiv folosind surubelnita
Multi-Unit. Aveti grija sa nu depasiti 30N - cm de cuplu.

Atentie: aplicarea unui cuplu mai mare decét cel recomandat ar putea rupe sau deteriora
Multi-Unitulsi / sau implantul dentar.

5. Folositi capacul de vindecare, daca este necesar. Acest dispozitiv protejeaza conexiunea
Multi-Unit si ajutd la mentinerea, stabilizarea si formarea tesuturilor moi in timpul procesului de
vindecare. Pozitionati capacul deasupra Multi-Unitului drept si insurubati-l folosind o surubelnita
compatibila. Cuplul aplicat trebuie sa fie de 10N - cm.



Avertisment: Aplicarea unui cuplu mai mare decat cel recomandat ar putea rupe sau
deteriora capacul, Multi-Unitului si / sau implantul dentar.

Figura 1

Sistemul oferd mai multe posibilitdti pentru crearea de proteze permanente sau temporare.
Acestea sunt detaliate mai jos, luand in considerare dacd se utilizeazd o scanare intraorala sau
extraorala pentru a crea modelul de lucru.

Procesul de scanare intraorala la clin

1. Scoateti capacul de vindecare sau restaurarea temporard (dacd este cazul) si curatati si uscati
intreaga zona.

2. Exista un Scanbody cu surub disponibil pentru scanarea pacientului. In acest caz, tehnicianul
trebuie sd aseze Scanbody pe Multi-Unit. Pentru a facilita identificarea, dispozitivul a fost gravat cu
codul de sistem ,DAS-MU" pe lateral. Surubelnita compatibila trebuie utilizatd pentru a strange
surubul.

3. Dacd este necesar sa reglati angulatia, retineti ca taietura longitudinala a Scanbody-ului
corespunde cu partea opusa, unde va fi amplasat canalul angulat.

4. Odata ce este pozitionat corect, fixati Scanbody-ul pe implant aplicand cuplul corect (5N - cm),
folosind surubelnita compatibila. Atentie: aplicarea unui cuplu mai mare decét cel recomandat ar
putea rupe sau deteriora surubul.

5. Folosind o oglinda dentara, verificati daca nu exista spatii sau goluri intre baza Scanbody-ului si
suprafata Multi-unitului (in cazul in care existd, pozitia Scanbody-ului trebuie ajustata).

6. Incepeti scanarea.

Proces de scanare extraoral:

In clinica:

1. Scoateti capacul de vindecare sau restaurarea temporard (dacd este cazul) si curatati si uscati
intreaga zona.

2. Introduceti bontul de amprenta in Multi-Unit si asigurati-va ca geometria interfetei se
potriveste. Verificati daca este asezat corect.

3. Strangeti surubul bontului manual sau folosind o surubelnita, (5-10N cm). Avertisment:
Aplicarea unui cuplu mai mare decét cel recomandat ar putea rupe sau deteriora dispozitivul si
/sauimplantul.

4. Testati lingura de amprenta perforatd personalizata in gura pacientului pentru a va asigura ca
perforatiile sunt aliniate.

5. Acoperiti stalpul de amprentd cu un material de amprenta adecvat.

6. Umpleti lingura amprenta cu materialul de amprentd si introduceti-o in gura pacientului.

7. Asteptati ca materialul sa faca priza.

8. Desurubati surubul bontului.

9. Odatd desurubat, indepartati amprenta. Bontul de amprentar trebuie sa ramana in materialul de
amprentd. Infilati surubul de retinere in amprenta luata inainte de fi trimis la laborator.

10. Verificati dacd implantul este curat si fara impuritati.

11. Asezati capacul de vindecare peste Multi-Unit.

In laborator:

1. Scoateti surubul de fixare, astfel incat analogul sa poata fi plasat in amprenta luatd. Strangeti din
nou surubul.

2. Se toarna materialul in modelul de amprenta.

3. Asteptati sa faca priza.

4. Slabiti surubul bontului de amprenta.

5.Indeparati amprenta de pe model.

6. Asezati Scanbody-ul cu surub deasupra analogului.

7. Dacd este necesar sa reglati angulatia, retineti ca taietura longitudinala a Scanbody-ului
corespunde cu partea opusa, unde va fi amplasat canalul angulat.

8. Odata pozitionat corect, fixati Scanbody-ul pe analog aplicand cuplul corect (5N - cm), folosind
surubelnita compatibila. Avertisment: Aplicarea unui cuplu mai mare decat cel recomandat ar
putea rupe sau deteriora surubul.

9. Verificati daca existd spatii intre baza Scanbody-ului si suprafata analogului (in cazul in care
existd, pozitia Scanbody-ului trebuie ajustata).

10. Incepeti scanarea.

« Daca utilizati ScAnalog

1.Pozitionati ScAnalogul pe amprenta luatd cu inregistrarea muscaturii. Retineti ca tdiertura
longitudinala externa corespunde cu partea opusa a canalului surubului in viitoarea proteza.

2. Verificati sa nu exista spatii sau miscari laterale in legatura dintre ScAnalog si amprenta
realizata.

3. Fixati-l cu surubul in amprenta luatd. Ar trebui sa strangeti surubul manual cu surubelnita
corespunzatoare, deoarece scopul este doar sa mentineti ScAnalog in pozitie.

4. Cand se afla in pozitia corectd, incepeti scanarea.

Amprenta modelului si proiectarea protezei:

1. Pentru proiectarea digitald a protezei trebui utilizate biblioteci CAD pentru sistemele Multi- unit
DAS, in conformitate cu compatibilitatea Multi-uniturile utilizate. Pentru a face acest lucru,
asigurati-va ca alegeti numarul indicat pentru compatibilitate (codul poate fi gasit in descrierea de
pe eticheta produsului). De asemenea, puteti verifica documentul Coduri biblioteca Multi- unit
trimis impreuna cu biblioteca CAD (disponibil la www.dynamicabutment.com). Alegerea gretita a
compatibilitatii va duce la o performanta incorecta a lucrarii, avand in vedere variatiile parametri-
lor fiecaruia. Talladium Espana S.L. nu isi asuma nicio raspundere pentru o alegere gresita in ceea
ce priveste compatibilitatea bibliotecii.

2. Exista mai multe biblioteci disponibile, adaptate produselor utilizate. Aveti grija sa utilizati
biblioteca corespunzatoare, in functie de lucrarea pe care o efectuati.

3. Este important sa alegeti indltimea gingivala adecvatd, in functie de Multi-unitul utilizat. Prin
urmare, comunicarea dintre medic si tehnicianul de laborator trebuie sa fie precisa si aprofundata.
n en la compatibilidad y/o altura gingival de la biblioteca.

4. Alegerea gretita a compatibilitatii si / sau a inaltimii gingivale va duce la o performanta
incorecta a lucrarii, avand in vedere variatiile parametrilor fiecarui caz. Talladium Espaiia S.L. nu
isi asuma nicio raspundere pentru o alegere gresita in ceea ce priveste compatibilitatea si / sau

naltimea gingivald a bibliotecii.

5. Biblioteca va permite optiunea de a lucra cu interfata dinamica DAS cu mai multe unitati, a carei
structura face posibila reglarea unghiului canalului de acces cu surub, sau cu 3TiBase® pentru
cazurile care necesita o suprafata de sprijin mai mare pentru a obtine o structura mai puternica si
mai rezistenta.

Nota: Consultati instructiunile de utilizare pentru bibliotecile CAD Multi-unit pe care le gasiti pe
www.dynamicabutment.com. Talladium Espafia S.L. are o linie de asistenta pentru clienti (Tel. +34
973 289580) pentru a raspunde la intrebari si pentru a ajuta la instalarea software-ului CAD. Pentru
informatii suplimentare despre produsele noastre complementare, puteti consulta instructiunile
relevante de utilizare la www.das-eifu.com.

Plasarea protez:

a) Scoateti capacul de vindecare sau restaurarea temporara (daca este cazul) apoi curatati si uscati
intreaga zona.

b) Cititi intotdeauna instructiunile producatorului pentru utilizarea implanturilor originale.

c) Asezati proteza pe Multi-Unit si strangeti suruburile cu cuplul recomandat (25N - cm).

d) Doar surubelnita compatibila trebuie utilizatd pentru a strdnge suruburile. Atentie: aplicarea
unui cuplu mai mare decat cel recomandat ar putea rupe sau deteriora surubul, Multi-unitul sau
chiar implantul, in cel mai rdu caz.

e) Amintiti-va ca existd un surub dinamic temporar, care este indicat special in cazul protezelor
temporare realizate din materiale moi (PEEK, PMMA).

f) Inchideti canalul de acces la surub.

8. CURATAREA SI STERILIZAREA

Produsele NU sunt sterile la livrare; de aceea trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate direct
nainte de a fi utilizate in gura.

Scoateti produsul din ambalaj si curatati-l si dezinfectati-, de preferinta intr-o baie cu

ultrasunete cu solutia obisnuita pentru curatare si dezinfectant pentru instrumente medicale.
Manipulati intotdeauna produsul cu ménusi nepudrate.

Metoda de sterilizare recomandata este caldura umeda in autoclav, aplicand ciclul standard de 121
° C timp de 15 minute, in conformitate cu UNE ISO 17665-1.

Medicu trebuie sa sterilizeze toate instrumentele chirurgicale inainte de utilizare si sd impiedice
contactul produsului cu obiecte nesterile, pentru a reduce cat mai mult posibil riscul de
contaminare.

9. TRASABILITATE

Tn Jumétatea inferioara a etichetei insotitoare exista 3 autocolante care contin informatii despre
trasabilitatea dispozitivului. Aceste etichete suplimentare pot fi detasate si adaugate la fisa
pacientului si la registrele clinicll si a laboratorului. Aceste informatii sunt importante pentru
evitarea viitoarele incurcaturi, pentru a vd asigura ca alegeti corect componentele in cazul
viitoarelor inlocuiri, precum si pentru a informa alti profesionisti despre piesele compatibile
necesare.

10. INFORMATII DE SIGURANTA PENTRU IMAGINILE CU REZONANTA MAGNETI-
CA (RMN)

Siguranta si compatibilitatea acestui sistem in setarile RMN imagistica prin rezonanta magneticd
nu au fost evaluate. Nu s-au efectuat teste pentru incélzire, deplasare sau interferente de imagine
in setdrile RMN.

11. DEPOZITARE

Produsul trebuie pastrat in ambalajul sdu original la temperatura camerei, intre 18 5i 25 ° C, intr-un
loc uscat, fard lumina directd a soarelui.

12. ELIMINAREA

Toate produsele Talladium Espana S.L. trebuie manipulate pana la sfarsitul duratei de viata, asa
cum este stipulat in legile si reglementarile autoritatilor competente.

Avertisment: Va rugam sa raportati orice incident grav legat de produs producatorului,
Talladium Espafa S.L., si autoritatilor competente.
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