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Este dispositivo destina-se a procedimento especializado, o qual deve ser executado por profissionais

Componentes Protéticos para a Técnica de Assentamento Passivo

habilitados em Implantodontia. Para melhores resultados, utilize o produto com o conhecimento das

técnicas adequadas e execute-as sempre em condicdes apropriadas, incluindo em ambiente cirdrgico.

DESCRICAO

Para realizacdo da técnica de Assentamento Passivo sao necessarios quatro componentes protéticos

exclusivos:

Cilindro em Latdo: Componente Protético para uso laboratorial que possui geometria conica na porcao

externa para encaixe do Cilindro Calcinavel. Na porcdo interna possui encaixe compativel com o
componente protético planejado.
Cilindro Calcinavel: Componente Protético cilindrico que possui retencdes na porcdo externa para o
enceramento. Na porgao interna possui encaixe compativel com o Componente Protético planejado.
Cilindro em Titdnio: Componente Protético com retencdes externas e superficie tratada (porosa ou

rugosa) para a retencao do cimento. Intermediario protético da técnica de assentamento passivo que é

cimentado a infraestrutura metalica e parafusado entre o intermediario e a protese.
Parafuso de Trabalho (ambiente laboratorial) longo: com encaixe hexagonal 1.2mm em uma
extremidade e rosca compativel com o diametro do intermediario protético na outra extremidade.

INDICACOES DE USO
0 sistema de Implante Neodent é indicado para procedimentos cirtrgicos em ossos de maxila ou
mandibula proporcionando apoio para componentes protéticos tais como dentes artificiais, assim
restaurando a funcao de mastigacdo. Pode ser utilizado em processos de um ou dois estagios,

restauracdes unitarias ou multiplas e também carga imediata quando houver boa estabilidade primaria

e carga oclusal adequada. Aplicacdes de dentes multiplos podem ser rigidamente fixadas.

APLICACOES
A técnica de Assentamento Passivo é indicada para proteses multiplas aparafusadas quando ha a
necessidade de obter passividade no assentamento da infraestrutura metalica sem a utilizacdo de solda
e independente da alteracdo dimensional do metal ap6s o processo de fundicao.
Estdo disponiveis conforme tabela a seguir:

(e Uiz Cilindro Calcinavel Cilindro Lato Cilindro Titanio
compativel
118.083 Cilindro Cal- 118.081 Cilindro em Latao s con
cinavel do Mini Pilar do Mini Pilar Conico 4.1 118'982 ledrp em Titanio
P do Mini Pilar Conico 4.1 C.B.
Conico 4.1 C.B.
Mini Pilar
Conico @ 4.1 a5 .
118.340 Cilindro Cal 118.331 Cilindro em Latao |118.330 Cilindro em Titanio
cinavel do Mini Pilar o .. o -
P . do Mini Pilar Conico 4.1 do Mini Pilar Conico 4.1
Conico 4.1 Assent Passivo . .
Neo Assent. Passivo Neo Assent. Passivo Neo
pini pilar | 118:089 Eilindro Cal- 1 415 087 Cilindro em Latao | 118.088 Cilindro em Titanio
Conico @ 5.0 . do Mini Pilar Conico 5.0 do Mini Pilar Conico 5.0
Conico 5.0
118.250 Cilindro 118.248 Cilindro em Latao |118.249 Cilindro em Titanio
Calcinavel Micro Pilar . . .. . . P
P Micro Pilar Conico Micro Pilar Conico
Conico
Micro Pilar
Conico s
118.341 Cilindro 118.333 Cilindro em Latao | 118.332 Cilindro em Titanio
Calcinavel Micro Pilar . . .. . ; P
P . | Micro Pilar Conico 4.1 Micro Pilar Conico 4.1 Assent.
Conico 4.1 Assent. Passi- - .
Assent. Passivo Neo Passivo Neo
vo Neo
Pilar 118.086 Cilindro Cal- 118.084 Cilindro em Lato |118.085 Cilindro em Tit&nio
s cinavel do Pilar Transe- . o . o
Transepitelial pitelial do Pilar Transepitelial do Pilar Transepitelial
Pilar CM / 118.174 Cilindro GT 118.173 Cilindro GT 118.172 Cilindro GT em
Implante GT | Calcinavel em Latao Titanio

Verifique a compatibilidade entre as interfaces escolhidas. Os Cilindros para a Técnica de Assentamento

Passivo sao compativeis com os implantes/componentes respectivos das mesmas linhas, conforme
tabelas anteriores.
Durante a escolha do componente protético, certifique-se da indicacdo de uso da peca selecionada.

CONTRAINDICACAO

Deve-se estar atento em casos de pacientes que
apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade
aos componentes quimicos do material: titanio.
Esse produto é contraindicado para espaco
interoclusal insuficiente e posicao tridimensional
do Implante insatisfatoria.

MANUSEIO

Quando os Componentes Protéticos para a Técnica
de Assentamento passivo forem utilizados em
procedimentos de dois estagios, sugere-se a
preparacao prévia dos tecidos moles com o uso do
Cicatrizador.

Depois da instalacao em boca dos implantes ou
dos intermediarios, transfira suas posicoes por
meio de moldagem com o auxilio do transfer
correspondente de acordo com as técnicas
adequadas.

ESTRUTURA METALICA FUNDIDA: Coloque

os Cilindros de Latado sobre os Analogos
correspondentes ao componente protético
intermediario. Sobre os Cilindros de Latao,
posicione os Cilindros Calcinaveis, fixando-os
com Parafusos de Trabalho (longos). Depois
disso, conecte os Cilindros Calcinaveis que estao
posicionados paralelamente com resina acrilica.
Realize o enceramento da infraestrutura e, apos
finalizado, remova os Parafusos de Trabalho. Em
seguida, submeta a infraestrutura ao processo de
fundicdo com liga metalica especifica. Coloque a
infraestrutura fundida sobre os Cilindros de Latao
para verificar a passividade no assentamento.
Caso necessario, realize desgastes internos nas
regides correspondentes aos Cilindros Calcinaveis,
que agora estao fundidos em metal, a fim

de alcancar a passividade da infraestrutura
sobre os Cilindros de Latao. Uma vez obtida a
passividade da infraestrutura, realize retencées
internas nas areas dos Cilindros fundidos com o
intuito de promover retencdes mecanicas para

o cimento. Aplique uma fina camada de primer
especifico para metal (alloy primer) nessa

area. Substitua os Cilindros de Latao, os quais
apresentam uma dimensao levemente maior
(0.10mm), por Cilindros de Titanio e aparafuse-os
sobre os respectivos Analogos com os Parafusos
correspondentes (curtos). Aplique o primer
especifico para metal (alloy primer) na porcao
externa dos Cilindros de Titanio, obliterando o
orificio da entrada do parafuso com uma cera
para impedir a entrada de cimento resinoso.
Também na porcao externa dos Cilindros de
Titanio e na porgao interna correspondente ao
Cilindro na infraestrutura, aplique uma porcao
de cimento resinoso dual. Ainda com o cimento
fresco, pressione a infraestrutura sobre os
Cilindros de Titanio, removendo imediatamente
qualquer excesso extravasado pelo orificio. Apds
cimentada, desparafuse-a do modelo e remova o
excesso de cimento remanescente da borda dos
Cilindros de Titanio. ENOTA: Para a cimentacéo,
recomendam-se o cimento resinoso dual Panavia
F (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japao) e o primer
especifico para metal Alloy Primer (Kuraray Co
Ltd Tokyo-Japan). Provas e testes de passividade
e adaptacao da estrutura da protese devem ser
realizados.

As conexdes utilizadas no manuseio dos
Componentes Protéticos para a Técnica de
Assentamento Passivo devem seguir a tabela a
seguir:
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Componente Protético para a Técnica de Assentamento Passivo Conexdo Recomendada

118.081 Cilindro em Latdo do M. P. Cénico 4.1 C.B. Assent. Passivo
118.082 Cilindro em Titanio do M.P. Conico 4.1 C.B. Assent. Passivo
118.082-ET Cilindro em Titanio do M.P. Conico 4.1 C.B. Assent. Passivo

118.083 Cilindro Calcinavel do Mini Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo

118.084 Cilindro em Latao do Pilar Transepitelial Assent. Passivo

118.085 Cilindro em Titanio do Pilar Transepitelial Assent. Passivo

118.086 Cilindro Calcinavel do Pilar Transepitelial Assent. Passivo

118.087 Cilindro em Latao do Mini Pilar Conico 5.0 Assent. Passivo

118.088 Cilindro em Titanio do Mini Pilar Conico 5.0 Assent. Passivo
118.088-ET Cilindro em Titanio do Mini Pilar Conico 5.0 Assent. Passivo

Conexao 1.2

118.089 Cilindro Calcinavel do Mini Pilar Cénico 5.0 Assent. Passivo

118.172 Cilindro GT em Titanio Assent. Passivo
118.173 Cilindro GT em Latao Assent. Passivo
118.174 Cilindro GT Calcinavel Assent. Passivo

118.248 Cilindro em Latao Micro Pilar Conico Assent. Passivo

118.249 Cilindro em Titanio Micro Pilar Conico para Assent. Passivo

118.249-ET Cilindro em Titanio Micro Pilar Conico para Assent. Passivo

118.250 Cilindro Calcinavel Micro Pilar Conico para Assent. Passivo

118.330 Cilindro em Titanio Do Mini Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

118.330-ET Cilindro em Titanio Do Mini Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

118.331 Cilindro em Latao Do Mini Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

118.332 Cilindro em Titanio Micro Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

— — Conexao Neo
118.332-ET Cilindro em Titanio Micro Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

118.333 Cilindro em Latao Micro Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

118.340 Cilindro Calcinavel Do Mini Pilar Conico 4.1 Assent. Passivo Neo

118.341 Cilindro Calcinavel Micro Pilar Conico 4.1 Neo
torque recomendado para os pararusos de todos os Cilindros € de 10 N.cm.

FORMA DE APRESENTACAO E ESTERILIZACAO

Esses produtos sao de uso Unico e fornecidos nédo estéreis, sendo embalados unitariamente.

PRECAUCOES

« Recomenda-se que a protese final seja higienizada antes da instalagdo em boca, conforme instrugoes
do laboratorio.

» Antes da instalacao do produto, certifique-se de que o mesmo possui a indicacao de uso do
componente protético selecionado. Certifique-se que a estabilidade do implante é suficiente para
suportar o torque de instalacdo do componente protético e carga funcional, de acordo com as
instrucoes de uso do implante.

» A selecdo do material da estrutura da prétese deve considerar aspectos gerais do paciente.

» Nao utilize o produto se sua validade estiver expirada.

» Para aplicacao de carga imediata verifique a indicacao de torque do implante instalado.

« Consulte o torque a ser dado sobre o componente protético a ser utilizado. O excesso ou a falta de
torque pode trazer resultados indesejaveis.

» Antes de cada procedimento, certifique-se do perfeito encaixe entre as pecas.

» Assegure-se de que as pecas nao sejam engolidas ou aspiradas pelo paciente.

«Durante a instalacao, certifique-se de alinha-lo ao eixo de insercao do implante. Certifique-se que
esteja perfeitamente assentado no Implante. Para isso, recomenda-se radiografias periapicais com a
técnica de paralelismo.

« Certifique-se de utilizar um parafuso protético compativel com a interface protética e com o
componente protético.

« Conferir passividade e realizar o ajuste oclusal e interproximal ap6s a instalacdo da protese, evitando
o comprometimento do conjunto implante/protese.

» Antes de cada procedimento verifique as condicoes dos instrumentais Neodent, respeitando sempre
sua vida atil. Substitua os instrumentais em caso de dano, marcagbes apagadas, afiacdo comprometida,
deformacoes e desgaste.

« E de responsabilidade do cirurgido-dentista utilizar os produtos Neodent em conformidade com as
instrucoes de uso.

» Nao utilize o produto se sua embalagem estiver violada.

« Esse produto é de uso Unico e nao pode ser reutilizado.

« O reuso deste produto pode ocasionar: « efeitos bioldgicos adversos decorrentes de residuos de
produtos, microrganismos e/ou substancias decorrentes de usos anteriores e/ou do reprocessamento;

Componentes Protéticos para a Técnica de Assentamento Passivo

« alteracdes das caracteristicas fisicas, mecanicas
e quimicas, macro e micro estruturais, originais
do produto que podem prejudicar a sua
funcionalidade pretendida. O reuso deste produto
nado garante sua seguranca e eficacia e isenta
qualquer garantia dos produtos relacionados.

« O resultado somente sera obtido se utilizado

a sequéncia de produtos Neodent. A utilizacao

de instrumentais e/ou componentes protéticos

de outros fabricantes nao assegura a perfeita
funcao do Sistema de Implante Neodent e isenta
qualquer garantia do produto.

» O planejamento inadequado pode comprometer
o desempenho do conjunto implante/prétese
resultando em falhas do sistema, como perda ou
fratura do Implante, afrouxamento ou fratura

dos parafusos protéticos e/ou da infraestrutura
metalica, ou desprendimento do cilindro de
titanio da infraestrutura metalica.

EFEITOS ADVERSOS

Nao sao esperados efeitos adversos desde que
o produto seja utilizado de acordo com a sua
instrucao de uso.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS E
MANUTENCAO

Oriente o paciente quanto a necessidade de
realizar um acompanhamento profissional apos

a cirurgia e de obedecer as orientacdes sobre
cuidados, higiene e prescricao de medicamentos.
Estas orientacées sao de responsabilidade do
profissional.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser armazenado, em sua
embalagem original, em local limpo e seco, em
temperatura maxima de 40°C e protegido de
radiacao solar direta.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os produtos e materiais de consumo
utilizados na cirurgia para a instalacao de
Implantes dentarios podem colocar em risco a
salde de quem os manuseia. Antes de descarta-
los no meio ambiente, recomenda-se consultar e
cumprir a legislacao vigente.

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no rotulo.

SIMBOLOS

A tabela descreve os simbolos que podem estar
impressos na rotulagem do produto. Por favor,
confira na rotulagem fisica quais os simbolos
aplicaveis ao produto.

Simbolos Descricao

Tamanho do produto

NUmero de catalogo

Codigo do lote

NUmero de série

Material de fabricacéo do produto

Codigo UDI

Dispositivo médico

IS HI e
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Simbolos

]

Descricao

Data de fabricacao

M Fabricante
g Validade
Qty Quantidade

=

Consulte as instrucdes de uso

PROIBIDO
REPROCESSAR

Proibido reprocessar

TERILE|

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Esterilizado utilizando irradiacao

Nao reutilize

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Nao reesterilize

H@@@EI
[=]|[3]

Fragil

<

Limite superior de temperatura

Conserve seco

Mantenha afastado da luz solar

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Importador na Comunidade Européia

Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira estéril Gnica

R

Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora dentro

Rx only

Notificacdo exigida pelo FDA para
comercializacdo nos Estados Unidos

C€

C € Marcacao CE
0344
NON-STERILE
Nao estéril

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos os direitos reservados.

Lei federal Norte Americana restringe a venda
deste dispositivo a dentistas ou médicos.

Nem todos os produtos estao disponiveis em
todos os paises. Favor contatar seu distribuidor

autorizado.

Componentes Protéticos para a Técnica de Assentamento Passivo
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Prosthetic Abutments for the One Step Hybrid Technique

This device is intended for a specialized procedure, which must be performed by professionals qualified
in Dental Implants. For optimum results, use the product knowing the appropriate techniques and
always apply them under appropriate conditions, including in an operating room.

DESCRIPTION

Four exclusive Prosthetic Abutments are required for performing the One Step Hybrid Technique.
Brass Coping: a Prosthetic Abutment for laboratory use that presents a tapered geometry in the outer
part for fitting the Castable Coping . In its inner part, there is a slot compatible with the planned

Prosthetic Abutment.

Castable Coping: a cylindrical Prosthetic Abutment with retentions on its outer part for the waxing. In
its inner part, there is a slot compatible with the planned Prosthetic Abutment.

Titanium Coping: a Prosthetic Abutment with outer retentions and treated surface (either porous or
rugged) for retaining cement. It is the prosthetic intermediate of the One Step Hybrid technique that is
cemented to the metallic infrastructure and screwed between the intermediate and the prosthesis.
Working Screw - Long (laboratory room): with a 1.2 mm hexagon fit in one end and thread compatible
with the prosthetic intermediate diameter in the other end.

INDICATIONS FOR USE
The Neodent Implant System is intended to be surgically placed in the bone of the upper or lower jaw
to provide support for prosthetic devices, such as artificial teeth, to restore chewing function. It may
be used with single-stage or two-stage procedures, for single or multiple unit restorations, and may

be loaded immediately when good primary stability is achieved and with appropriate occlusal loading.
Multiple tooth applications may be rigidly splinted.

APPLICATIONS

The One Step Hybrid Technique is indicated for multiple screwed prostheses when there is a need to
obtain passivity in the metallic infrastructure fitting without using weld and regardless of the metal
dimensional change after the casting process.

They are available according to the table below:

Compatible component

Mini Conical
Abutment @ 4.1

Castable Coping

118.083 Mini Conical
Abutment One Step
Hybrid Coping 4.1

Brass Coping

118.081 Mini Conical
Abutment One Step
Hybrid Coping 4.1

Titanium Coping

118.082 Mini Conical
Abutment One Step
Hybrid Coping 4.1

118.340 Neo Burn-Out
Coping Mini Conical
Abutment 4.1

118.331 Neo Mini
Conical Abutment One
Step Hybrid Coping 4.1

118.330 Neo Mini
Conical Abutment One
Step Hybrid Coping 4.1

Mini Conical
Abutment @ 5.0

118.089 Castable
Cylinder do Mini Conical
Abutment 5.0

118.087 Cylinder in
Tin do Mini Conical
Abutment 5.0

118.088 Cylinder
in Titanium do Mini
Conical Abutment 5.0

Micro Conical

118.250 Micro Conical
Abutment One Step
Hybrid Coping

118.248 Micro Conical
Abutment One Step
Hybrid Coping

118.249 Micro Conical
Abutment One Step
Hybrid Coping

Hybrid Coping

Hybrid Coping

Abutment
118.341 Neo Burn-Out 118.333 Neo Micro 118.332 Neo Micro
Coping Micro Conical Conical Abutment One | Conical Abutment One
Abutment Step Hybrid Coping Step Hybrid Coping
Transepithelial Abut- 118.086 Transepithelial |118.084 Transepithelial |118.085 Transepithelial
ment Abutment One Step Abutment One Step Abutment One Step

Hybrid Coping

CM Abutment / GT
Implant

118.174 CM Abutment
One Step Hybrid

118.173 CM Abutment
One Step Hybrid

118.172 CM Abutment
One Step Hybrid

Check the compatibility between the chosen interfaces. The Prosthetic Abutments for the One Step
Hybrid Technique are compatible with the implants/abutments from the same lines, according to

previous tables.

While selecting the prosthetic abutment, pay attention to its use indication.

CONTRAINDICATIONS

Be aware of patients who present signs of allergic
reaction or hyper-sensibility to the chemical
elements of the material: titanium.

This product is contraindicated for insufficient
interocclusal space and unsatisfactory three-
dimensional position of the implant.

HANDLING

Whenever the Prosthetic Components for the One
Step Hybrid Technique are used in procedures of
two stages, a previous preparation of soft tissues
with a Healing Abutment is recommended.

After installing the implants/intermediates in the
mouth, transfer their position through molding
with their corresponding Impression Coping,
according to appropriate techniques.

CAST METALLIC STRUCTURE: Place the Brass
Copings over Analogs that correspond to the
intermediate prosthetic abutment. On top of

the Brass Copings, place the Castable Copings,
fastening them with Working Screws (long). After
that, connect with acrylic resin the Castable
Copings that are parallelly connected.

Perform the infrastructure waxing and, once

it is concluded, remove the Working Screws,
submitting the infrastructure to the casting
process with specific metallic alloy. Place the
casting infrastructure over the Brass Copings

in order to check the fitting passivity. If
necessary, provide internal wear in the regions
corresponding to the Castable Copings, which
are now casted in metal, aiming to achieve
infrastructure passivity on Brass Copings. Once
the infrastructure passivity is achieved, perform
internal retentions in the casted Copings in
order to create mechanical retentions for the
cement. Apply a thin layer of primer specific for
metal (alloy primer) on this area. Substitute the
Brass Copings, which present a slightly greater
dimension (0.10 mm), for Titanium Copings,
fastening them over their corresponding Analogs
with their corresponding Screws (short). Apply
the primer specific for metal (alloy primer)

on the external portion of Titanium Copings,
obliterating the input hole with wax to avoid

the entry of resinous cement. Also on the outer
surface of the Titanium Copings and on the
internal portion that corresponds to the Coping in
the infrastructure, apply a dual resinous cement.
Still with fresh cement, press the infrastructure
over the Titanium Copings, immediately removing
any overflown excess from the orifice. After
cementing it, unscrew the infrastructure from
the model and remove all the excess of remaining
cement from the Titanium Copings edge. NOTE:
For the cementation, it is recommended to use
dual resinous cement Panavia F (Kuraray Co Ltd
Tokyo-Japan) and the primer specific for metal
Alloy Primer (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japan). Proof
and tests of passivity and adaptation of the
prosthesis structure must be performed.

The connections used for handling of Prosthetic
Abutments for the One Step Hybrid Technique
must follow the table below:
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Recommended

Prosthetic Abutments for the One Step Hybrid Technique .
Connection

118.081 Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.082 Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.082-ET Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.083 Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.084 Transepithelial Abutment One Step Hybrid Coping
118.085 Transepithelial Abutment One Step Hybrid Coping
118.086 Transepithelial Abutment One Step Hybrid Coping
118.087 Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 5.0
118.088 Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 5.0
118.088-ET Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 5.0
118.089 Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 5.0
118.172 CM Abutment One Step Hybrid

118.173 CM Abutment One Step Hybrid

118.174 CM Abutment One Step Hybrid

118.248 Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping
118.249 Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping
118.249-ET Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping
118.250 Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping

1.2 Connection

118.330 Neo Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.330-ET Neo Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.331 Neo Mini Conical Abutment One Step Hybrid Coping 4.1
118.332 Neo Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping
118.332-ET Neo Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping
118.333 Neo Micro Conical Abutment One Step Hybrid Coping
118.340 Neo Burn-Out Coping Mini Conical Abutment 4.1

118.341 Neo Burn-Out Coping Micro Conical Abutment

Neo Connection

The torque recommended for the screws of all Copings is of 10 N.cm.

PRESENTATION AND STERILIZATION

These products are for single use only and supplied non-sterile, being unitarily packaged.

PRECAUTIONS

« It is recommended that the final prosthesis is cleaned before installation in the mouth, according to
laboratory instructions.

« Before installing the product, make sure that it has the indication for use of the selected prosthetic
abutment. Make sure that the stability of the implant is sufficient to support the prosthetic abutment
installation torque and functional load, in accordance with the instructions for use of the implant.
«The material selection of the prosthesis structure must consider general aspects of the patient.

« Do not use the product after its expiry date.

» For immediate load application, check the torque indication of the implant installed.

«» See the torque to be given on the prosthetic abutment used. The excess or lack of torque can lead to
undesirable results.

» Before each procedure, make sure the pieces are properly seated.

« Ensure that the parts are not swallowed or aspirated by the patient.

« During installation, make sure to align it with the insertion axis of the implant. Make sure it is
perfectly seated on the implant. To do so, it is recommended to use periapical X-rays with the parallel
technique.

» Make sure to use a prosthetic screw that is compatible with the prosthetic interface and with the
prosthetic abutment.

» Check passivity and perform occlusal and interproximal adjustment after installation of the
prosthesis, avoiding impairment of the implant/prosthesis assembly.

» Before each procedure check the conditions of the Neodent surgical instruments, always respecting
their useful life. Replace the instruments if there is damage, deleted markings, compromised
sharpening, deformation or wear.

« It is the dental surgeon’s responsibility to use the Neodent products according to the instructions for
use.

« Do not use the product if the packaging is violated.

« This product is for single use only and cannot be reused.

» Reuse of this product may cause: « adverse biological effects of residual products, microorganisms
and / or substances resulting from previous uses and / or reprocessing; « changes in physical,

Prosthetic Abutments for the One Step Hybrid Technique

mechanical and chemical properties of products,
macro and micro structural, that can put at

risk the desired functionality. The reuse of this
product does not guarantee its safety and efficacy
and disclaims any warranty of products.

 The result shall only be achieved if the
sequence of Neodent products is used. The
utilization of instruments and/or implants and/or
prosthetic abutments from other manufacturers
does not assure the perfect function of the
Neodent Implant System and voids any product
warranty.

» The improper planning may endanger the
implant/prosthesis set performance resulting in
system faults, such as Implant loss or fracturing,
loosening or fracturing of the Prosthetic Screws
and/or metallic infrastructure, or releasing of the
titanium Coping from the metallic infrastructure.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used according to its instructions for
use.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
surgery and to obey the guidelines regarding the
precautions, hygiene and prescription of drugs.
The professional in charge is responsible for
providing these guidelines.

STORAGE CONDITIONS

This product must be stored, in its original
packaging, in a clean and dry location, at a
maximum temperature of 40°C and protected
from direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIAL

Every product and consumable used during the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of those who handle them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

&

Catalog number

-
(o]
-]

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

BHEEHEE
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Symbols

Description

M Manufacturer
g Use-by date
Qty Quantity

=

Consult instructions for use

PROIBIDO
REPROCESSAR

Reprocessing forbidden

SrEnLE

Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

H@@@E

Fragile

Upper limit of temperature

Keep dry

\./,
N

)/>

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Swiss Authorised representative

Single sterile barrier system

0L

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Rx only

Notification required by FDA for United

States market

g

C € CE Mark
0344
NON-STERILE
Non-sterile

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais

Dentarios S.A. All rights reserved.

Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed dentist or physician.

Not all products are available in all countries.

Please, contact the authorized distributor.

Prosthetic Abutments for the One Step Hybrid Technique
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Este dispositivo se destina a procedimiento especializado que debe ser ejecutado por profesionales
habilitados en Implantodoncia. Para mejores resultados, utilice el producto con el conocimiento de las
técnicas adecuadas y ejecutelas siempre en condiciones apropiadas, incluyendo ambiente quirdrgico.

DESCRIPCION

Para la realizacion de la técnica de Asentamiento Pasivo, son necesarios cuatro componentes protésicos
exclusivos.

Cilindro en Laton: Componente Protésico para uso en laboratorio que posee geometria conica en la
porcion externa para encaje del Cilindro Calcinable. En la porcion interna posee encaje compatible con
el Componente Protésico planificado.

Cilindro Calcinable: Componente Protésico cilindrico que posee retenciones en la porcion externa para
el encerado. En la porcion interna, posee encaje compatible con el Componente Protésico planificado.
Cilindro en Titanio: Componente Protésico con retenciones externas y superficie tratada (porosa o
rugosa) para la retencion del cemento. Intermediario protésico de la técnica de asentamiento pasivo
que es cementado a la infraestructura metalica y atornillado entre el intermediario y la protesis.
Tornillo de Trabajo (ambiente de laboratorio) largo: con encaje hexagonal 1.2mm en una extremidad

y rosca compatible con el diametro del intermediario protésico en la otra extremidad.

INDICACIONES DE USO

El Sistema de Implante Neodent se indica para instalacion quirtrgica en el hueso de la maxila inferior
o superior, proporcionando soporte a componentes protésicos tales como dientes artificiales, con

el fin de restaurar la funcion de masticacion. Puede ser utilizado en procedimientos de uno o dos
niveles, para restauracion unitaria o multiple, y puede ser inmediatamente instalado cuando hay una
buena estabilidad primaria y carga oclusal adecuada. Aplicaciones de dientes multiplos pueden ser
rigidamente fijadas.

APLICACIONES

La técnica de Asentamiento Pasivo esta indicada para prétesis maltiples atornilladas cuando hay
necesidad de obtener pasividad en el asentamiento de la infraestructura metalica, sin la utilizacion de
soldadura e independientemente de la alteracion dimensional del metal, tras el proceso de fundicion.
Estan disponibles segln la tabla abajo:

Cilindro Calcinable Cilindro en Latén Cilindro en Titanio

Componente compatible

118.083 Cilindro
Calcinable del Mini
Pilar Conico Ajuste
Pasivo (4.1)

118.081 Cilindro en
Laton del Mini Pilar
Conico Ajuste Pasivo
(4.1 C.B.)

118.082 Cilindro en
Titanio del Mini Pilar
Conico Ajuste Pasivo
(4.1 C.B.)

Mini Pilar Conico @ 4.1

118.340 Cilindro
Calcinable del Mini
Pilar Conico Ajuste
Pasivo Neo

118.331 Cilindro
en Laton del Mini
Pilar Conico Ajuste
Pasivo Neo

118.330 Cilindro en
Titanio del Mini Pilar
Conico Ajuste Pasivo
Neo

118.089 Cilindro
Calcinable del Mini
Pilar Conico Ajuste
Pasivo (5.0)

118.087 Cilindro en
Laton del Mini Pilar
Conico Ajuste Pasivo
(5.0)

118.088 Cilindro en
Titanio del Mini Pilar
Conico Ajuste Pasivo
(5.0)

Mini Pilar Cénico @ 5.0

118.250 Cilindro
Calcinable Micro Pilar
Conico Ajuste Pasivo

118.248 Cilindro en
Laton Micro Pilar
Conico Ajuste Pasivo

118.249 Cilindro en Ti-
tanio Micro Pilar Conico
Ajuste Pasivo

Micro Pilar Conico
118.341 Cilindro

Calcinable del Micro
Pilar Conico Ajuste
Pasivo Neo

118.333 Cilindro en
Laton del Micro Pilar
Conico Ajuste Pasivo
Neo

118.332 Cilindro en
Titanio del Micro Pilar
Conico Ajuste Pasivo
Neo

118.086 Cilindro
Calcinable del Pilar
Transepitelial Ajuste
Pasivo

118.084 Cilindro

en Laton del Pilar
Transepitelial Ajuste
Pasivo

118.085 Cilindro

en Titanio del Pilar
Transepitelial Ajuste
Pasivo

Pilar Transepitelial

118.174 Cilindro GT
Calcinable Ajuste
Pasivo

118.173 Cilindro GT en
Laton Ajuste Pasivo

118.172 Cilindro GT en

Pilar CM / Implante GT Titanio Ajuste Pasivo

Verifique la compatibilidad entre las interfaces escogidas. Los Cilindros para la Técnica de
Asentamiento Pasivo son compatibles con los implantes/componentes respectivos de las mismas lineas,
conforme la tabla anterior.

A la hora de escoger el componente protésico, cerciorase de la indicacion de uso de las piezas
seleccionadas.

Componentes Protésicos para la Técnica de Asentamiento Pasivo

CONTRAINDICACIONES

Estar atento en los pacientes presenten senales
de alergia o hipersensibilidad a los componentes
quimicos de material: titanio.

Este producto es contraindicado en el espacio
interoclusal siendo insuficiente y la posicion
tridimensional del Implante es insatisfactoria.

MANIPULACION

Cuando los Componentes Protésicos para la
Técnica de Asentamiento Pasivo son utilizados
en procedimientos de dos etapas, se sugiere la
preparacion previa de los tejidos blandos con el
uso del Cicatrizador.

Después de la instalacion en boca de los
implantes o de los intermediarios, transfiera

sus posiciones por medio de la impresion con la
ayuda del transfer correspondiente, conforme las
técnicas adecuadas.

ESTRUCTURA METALICA FUNDIDA: Ponga

los Cilindros en Laton sobre los Analogos
correspondientes al componente protésico
intermediario. Sobre los Cilindros en Laton, ponga
los Cilindros Calcinables, fijandolos con Tornillos
de Trabajo (largos). Después, conecte los Cilindros
Calcinables que se colocan paralelamente

con resina acrilica. Realice el encerado de la
infraestructura y, después de finalizado, retire
los Tornillos de Trabajo. A continuacion, someta
la infraestructura al proceso de fundicion con
aleacion especifica. Coloque la infraestructura
fundida sobre los Cilindros en Laton para
verificar la pasividad en el asentamiento. Caso
sea necesario, realice desgastes internos en

las regiones correspondientes a los Cilindros
Calcinables, que ahora estan fundidos en metal
con la finalidad de alcanzar la pasividad de la
infraestructura sobre los Cilindros en Laton. Una
vez obtenida la pasividad de la infraestructura,
realice retenciones internas en las areas de los
Cilindros fundidos, con el proposito de promover
retenciones mecanicas para el cemento. Aplique
una fina capa de primer especifico para metal
(alloy primer) en esa area. Substituya los Cilindros
en Laton, los cuales presentan una dimension
ligeramente mayor (0.10 mm), por Cilindros

de Titanio y atornillelos sobre los respectivos
Analogos con los Tornillos correspondientes
(cortos). Aplique el primer especifico para

metal (alloy primer) en la porcion externa de los
Cilindros de Titanio, obliterando el orificio de la
entrada del Tornillo con una cera para impedir
la entrada de cemento resinoso. También en la
porcion externa de los Cilindros de Titanio y en
la porcion interna correspondiente al Cilindro
en la infraestructura, aplique una porcion de
cemento resinoso dual. Con el cemento fresco,
presione la infraestructura sobre los Cilindros de
Titanio, removiendo inmediatamente cualquier
exceso extravasado por el orificio. Después

de cementada, desatornille la infraestructura
del modelo y retire el exceso de cemento
remanente en el borde de los Cilindros de
Titanio. OBSERVACION: Para la cementacion, se
recomienda usar el cemento resinoso dual Panavia
F (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japan) y el primer
especifico para metal Alloy Primer (Kuraray Co
Ltd Tokyo-Japan).

Se deben realizar pruebas y examenes de
pasividad y adaptacion de la estructura de la
protesis.

Las conexiones utilizadas en el manejo de los
Componentes Protésicos para la Técnica de
Asentamiento Pasivo deben seguir la tabla abajo:
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Conexion
Recomendada

Componente Protésico para la Técnica de Asentamiento Pasivo

118.081 Cilindro en Laton del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (4.1 C.B.)
118.082 Cilindro en Titanio del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (4.1 C.B.)
118.082-ET Cilindro en Titanio del Mini Pilar Cénico Ajuste Pasivo (4.1 C.B.)
118.083 Cilindro Calcinable del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (4.1)
118.084 Cilindro en Latoén del Pilar Transepitelial Ajuste Pasivo

118.085 Cilindro en Titanio del Pilar Transepitelial Ajuste Pasivo

118.086 Cilindro Calcinable del Pilar Transepitelial Ajuste Pasivo
118.087 Cilindro en Laton del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (5.0)
118.088 Cilindro en Titanio del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (5.0)
118.088-ET Cilindro en Titanio del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (5.0)
118.089 Cilindro Calcinable del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo (5.0)
118.172 Cilindro GT en Titanio Ajuste Pasivo

118.173 Cilindro GT en Latdn Ajuste Pasivo

118.174 Cilindro GT Calcinable Ajuste Pasivo

118.248 Cilindro en Laton Micro Pilar Cénico Ajuste Pasivo

Conexion 1.2

118.249 Cilindro en Titanio Micro Pilar Cénico Ajuste Pasivo

118.249-ET Cilindro en Titanio Micro Pilar Cénico Ajuste Pasivo

118.250 Cilindro Calcinable Micro Pilar Conico Ajuste Pasivo

118.330 Cilindro en Titanio del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo
118.330-ET Cilindro en Titanio del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo

118.331 Cilindro en Laton del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo

118.332 Cilindro en Titanio del Micro Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo
118.332-ET Cilindro en Titanio del Micro Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo

Conexion Neo

118.333 Cilindro en Laton del Micro Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo
118.340 Cilindro Calcinable del Mini Pilar Conico Ajuste Pasivo Neo

118.341 Cilindro Calcinable del Micro Pilar Cénico Ajuste Pasivo Neo

El torque recomendado para tornillos de todos los Cilindros es de 10 N.cm.

FORMA DE PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Estes productos son de uso Unico y provistos sin esterilizar, siendo envasados unitariamente.

PRECAUCIONES

« Recomendase que la protesis final sea higienizada antes que se instalada en la boca, segun las
instrucciones del laboratorio.

« Antes de la instalacion del producto, cerciorarse que el mismo tenga la indicacion de uso del
componente protésico seleccionado. Cerciorase que la estabilidad del implante sea lo suficiente para
soportar el torque de instalacion del componente protésico y la carga funcional de acuerdo con las
instrucciones de uso del implante.

« La planificacion quirdrgica y/o protésica inadecuada puede comprometer el desempeno del conjunto
implante/protesis, resultando en fallas del sistema, como pérdida o fractura del Implante, afloje o
fractura de los componentes y/o tornillos protésicos.

« La seleccion del material de la estructura de la protesis debe considerar aspectos generales del
paciente.

» No use el producto con caducidad vencida.

« Para la aplicacion de carga inmediata, compruebe la indicacion de torque del implante instalado.

« Consulte el torque a ser dado sobre el componente protésico usado. El exceso o la falta de torque
pueden ofrecer resultados no apropiados.

» Antes de cada procedimiento compruebe el perfecto ajuste entre las piezas.

» Asegurarse de que el paciente no se traga ni aspira ninguna pieza.

« Durante la instalacion, compruebe que lo alinea al eje de insercion del implante. Certifique que esta
perfectamente asentado en el implante. Para ello, se recomiendan radiografias periapicales con la
técnica de paralelismo.

« Compruebe que utiliza un tornillo protésico compatible con la interfaz protésica y con componente
protésico.

« Conferir pasividad y realizar el ajuste oclusal e interproximal después de la instalacion de la protesis,
evitando afectar el conjunto implante/prétesis.

« Antes de cada procedimiento, verifique las condiciones de los instrumentales quirGrgicos Neodent,
respetando siempre su vida util. Sustituya los instrumentales en caso que presenten dafios,
marcaciones borradas, afilado comprometido, deformaciones y desgaste.

Componentes Protésicos para la Técnica de Asentamiento Pasivo

« El cirujano dentale es responsable por utilizar
los productos Neodent en conformidad con las
instrucciones de uso.

« No utilice el producto si el envoltorio esta
violado.

« Este producto es de uso Unico y no puede ser
reutilizado.

« La reutilizacion de este producto puede
ocasionar: « efectos bioldgicos adversos derivados
de residuos de productos, microorganismos

y/o sustancias derivadas de usos anteriores

y/o del reprocesamiento;  alteraciones de las
caracteristicas fisicas, mecanicas y quimicas,
macro y microestructurales, originales del
producto que pueden perjudicar su funcionalidad
pretendida. La reutilizacion de este producto

no garantiza su seguridad ni eficacia y exenta
cualquier garantia de los productos relacionados.
« Solamente se obtendra el resultado mediante la
utilizacion de la secuencia de productos Neodent.
El uso de instrumentales y/o componentes
protésicos de otros fabricantes no asegura la
perfecta funcion del Sistema de Implantes
Neodent e invalida cualquier garantia del
producto.

« La planificacion inadecuada puede comprometer
el desempeno del conjunto Implante/protesis,
dando lugar a fallas del sistema, como pérdida o
fractura del Implante, aflojamiento o fractura de
los Tornillos Protésicos y/o de la infraestructura
metalica, o desprendimiento del Cilindro de
titanio de la infraestructura metalica.

EFECTOS ADVERSOS

Ningln efecto nocivo fue detectado desde
que el producto sea usado de acuerdo a las
instrucciones de uso.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS
Y MANTENIMIENTO

Oriente al paciente sobre la necesidad de realizar
un control profesional después de la cirugia

y obedecer las orientaciones sobre cuidados,
higiene y prescripcion de medicamentos. Estas
orientaciones quedan bajo la responsabilidad del
profesional.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Este producto debe ser almacenado, en su envase
original, en lugar limpio y seco, a temperatura
maxima de 40°C y protegido de la radiacién solar
directa.

DESECHO DE MATERIALES

Todos los productos y materiales de consumo
utilizados en la cirugia para la instalacion de
Implantes dentales pueden colocar en riesgo la
salud de quien los maneja. Antes de desecharlos
en el medio ambiente, se recomienda que
consulte y cumpla la legislacion vigente.

PLAZO DE VALIDAD

Indicado en la etiqueta.

SIMBOLOS

En la siguiente tabla, se describen los simbolos
que pueden estar impresos en la etiqueta del
producto. Consulte la etiqueta fisica para saber
qué simbolos son aplicables al producto.

Simbolos Descripcion
@l Tamafio del producto

NUmero de catalogo
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Simbolos Descripcion

Codigo de lote

NUmero de serie

Material de fabricacion del producto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Fabricante

= S H EIHEE

Fecha de caducidad

2
<

Cantidad

Consultar las instrucciones de uso

Rl
el
<]
@
]
o

REPROCESSAR |5€ Prohibe el reprocesamiento

[7]
-
m
=
[
m

E Esterilizado con oxido de etileno

Esterilizado con irradiacion

No reutilizar

No utilizar el producto si el embalaje
esta danado

No reesterilizar

H@@@E
E

Fragil

<

Limite maximo de temperatura

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador en la Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector en el interior

RRRET

Notificacion requerida por la FDA para

R |
x only el mercado de Estados Unidos

C€
c E Marca CE

0344

NON-STERILE

‘g No estéril

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos los derechos reservados.

La ley federal norteamericana limita la venta de
este dispositivo a dentistas y/o médicos.

No todos los productos estan disponibles en todos
los paises. Por favor, pongase en contacto con su
distribuidor autorizado.

Componentes Protésicos para la Técnica de Asentamiento Pasivo
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Questo dispositivo € indicato per una procedura specializzata, che deve essere eseguita da
professionisti qualificati con formazione specifica in materia di impianti dentali. Per ottenere risultati
ottimali, utilizzare il prodotto se in possesso della competenza necessaria nelle tecniche adeguate e
applicarle nelle condizioni adeguate, incluso per quanto riguarda ’ambiente chirurgico.

DESCRIZIONE

Per eseguire la tecnica ibrida monofase sono necessari quattro monconi protesici esclusivi.

Cilindro in Ottone: moncone protesico per |’utilizzo in laboratorio con una geometria rastremata nella
parte esterna per il montaggio della cappetta calcinabile. Nella parte interna ha uno slot compatibile
con il moncone protesico previsto.

Cilindro Calcinable: moncone protesico cilindrico munito di ritenzioni nella parte esterna per la
ceratura. Nella parte interna ha uno slot compatibile con il moncone protesico previsto.

Cilindro in Titanio: moncone protesico con ritenzioni esterne e superficie trattata (porosa o rinforzata)
per trattenere il cemento. Si tratta dell’elemento intermedio protesico della tecnica ibrida monofase
che viene cementato all’infrastruttura metallica e avvitato tra la componente intermedia e la protesi.
Vite Operativa - Lunga (laboratorio): con una chiave esagonale da 1,2 mm inserire un’estremita e la
filettatura compatibile con il diametro intermedio del moncone nell’altra estremita.

INDICAZIONI D’USO

Il sistema d’impianto dentale Neodent € indicato per l'inserimento chirurgico nell’osso della mascella
superiore o inferiore per fornire sostegno alle protesi dentali quali i denti artificiali, al fine di
ripristinare la funzione di masticazione. Puo essere utilizzato con procedure ad una fase o a due fasi,
per restauri di unita singole o multiple e puo essere sottoposto a carico immediato se viene raggiunta
una buona stabilita primaria e in presenza del carico occlusale adeguato. Applicazioni di pit denti
possono essere fissate rigidamente.

APPLICAZIONI

La tecnica ibrida monofase € indicata per protesi multiple avvitate quando vi € la necessita di
ottenere passivita nell’infrastruttura metallica senza utilizzare la saldatura e indipendentemente dalla
variazione nelle dimensioni del metallo dopo il processo di fusione.

Sono disponibili come segue:

Componente

Cilindro Calcinable Cilindro in Ottone Cilindro in Titanio

compatibile

118.082 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini
(4.1)

118.083 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini (4.1)

118.081 Capetta per
Ibrida ad una Fase per

Moncone Conico Mini (4.1)
Moncone Conico

Mini @ 4.1 118.331 Capetta per

Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini Neo
(4.1)

118.330 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini Neo
(4.1)

118.340 Capetta
Calcinable per Moncone
Conico Mini Neo (4.1)

118.088 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini
(5.0)

118.089 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini (5.0)

118.087 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Mini (5.0)

Moncone Conico
Mini @ 5.0

118.250 Capetta per
Moncone Conico Micro
Ibrida ad una Fase

118.248 Capetta per
Moncone Conico Micro
Ibrida ad una Fase

118.249 Capetta per
Moncone Conico Micro
Ibrida ad una Fase
Moncone Conico

Micro 118.333 Capetta per

Ibrida ad una Fase per Ibrida ad una Fase per
Moncone Conico Micro Moncone Conico Micro
Neo Neo

118.341 Capetta 118.332 Capetta per

Calcinable per Moncone
Conico Micro Neo

118.086 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Transepiteliale

118.084 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Transepiteliale

118.085 Capetta per
Ibrida ad una Fase per
Moncone Transepiteliale

Moncone Transepi-
teliale

Moncone CM/
Impianto GT

118.174 Moncone CM per
Ibrida ad una Fase

118.173 Moncone CM per
Ibrida ad una Fase

118.172 Moncone CM per
Ibrida ad una Fase

Verificare la compatibilita tra le interfacce protesiche selezionate. | Cilindri per la Tecnica Ibrida
Monofase sono compatibili con i rispettivi impianti/componenti delle stesse linee, come tabelle
precedenti.

Durante la scelta del componente protésico, assicurarsi dell’indicazione d’utilizzo della parte
selezionata.

Monconi Protesici per la Tecnica Ibrida Monofase

CONTROINDICAZIONI

Prestare attenzione nei casi dei pazienti che
presentano segni di allergia o ipersensibilita ai
componenti chimici del materiale: titanio.
Questo prodotto e controindicato per lo spazio
interocclusale insufficiente e per la posizione
tridimensionale insoddisfacente dell’impianto.

MANIPOLAZIONE

Quando i Componenti Protesici per la Tecnica
Ibrida Monofase sono utilizzati in procedura

in due fasi, si raccomanda una preparazione
preliminare dei tessuti molli con [’uso di Moncone
di Guarigione.

Dopo U’installazione dell’Impianti o intermediari
in bocca, trasferisce la sua posizione attraverso
la modanatura con ’ausilio della cappetta per
impronta, secondo le tecniche appropriate.
STRUTTURA METALLICA FUSATA: Posiziona i
Cilindri in Ottone sugli Analogi corrispondenti alla
componente protesica intermedia. Su Cilindri in
Ottone, posiziona i Cilindri Calcinable, fissandoli
con viti di lavoro (lunghe). Sucessivamente,
collega i Cilindri Calcinable posizionati in
parallelo alla resina acrilica. Esegui la ceratura
dell’infrastruttura e, dopo aver completato,
rimuovera le viti di lavoro. Quindi, invia
infraestruttura al processo di fusione con una
lega metallica specifica. Posiziona ’infrastruttura
fusa sui Cilindri in Ottone per controllare la
passivita di adattamento. Se necessario, esegui
[’usura interna sulle regioni corrispondenti ai
Cilindri Calcinable, che vengono ora in metallo,
per ottenere la passivita dell’infrastruttura

sui Cilindri in Ottone. Una volta ottenuta la
passivita dell’infrastruttura, esegui ritenzioni
interne nell’area dei Cilindri fusi per agevolare
le ritenzioni meccaniche per il cemento.

In questa zona, applica un sottile strato di
rivestimento specifico per il metallo (alloy
primer). Sostituisci i Cilindri in Ottone, che
hanno una dimensione leggermente piu grande
(0.10 mm), da Cilindri in Titanio e avvitarli

sui rispettivi Analogi con le corrispondenti viti
(corto). Applica il primer metallico (alloy primer)
alla porzione esterna dei Cilindri in Titanio,
chiudendo il foro di ingresso della vite con una
cera per evitare l’ingresso di cemento resinoso.
Anche sulla parte esterna dei Cilindri di Titanio

e sulla parte interna corrispondente al Cilindro
nell’infrastruttura, applica una porzione di
cemento resinono dual. Ancora con il cemento
fresco, premere 'infrastruttura sui Cilindro di
Titantio, rimuovendo immediatamente qualsiasi
ecceso che fuoriesce dal suo foro. Dopo la presa
del cemento, svita l'infrastruttura dal modello e
ritirare il cemento in eccesso rimasto dal bordo
dei Cilindri in Titanio. NOTA: Per la cementazione,
si raccomanda il cemento resinoso dual Panavia
F (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japan) e il primer
especifico per il metallo Alloy Primer (Kuraray Co
Ltd Tokyo-Japan).

Tests dalla passivita e adattamento della struttura
protesica dovrebbe essere eseguite.

Le connessioni utilizzate nella manipolazione

dei componenti protesici per la Tecnica lbrida
Monofase dovrebbe seguire la seguente tabella:

330.268.11
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Conessione

Componenti Protesici per la Tecnica Ibrida Monofase
Raccomandata

118.081 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (4.1)

118.082 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (4.1)

118.082-ET Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (4.1)

118.083 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (4.1)

118.084 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Transepiteliale

118.085 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Transepiteliale

118.086 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Transepiteliale

118.087 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (5.0)

118.088 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (5.0)

Conessione 1.2
118.088-ET Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (5.0)

118.089 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini (5.0)

118.172 Moncone CM per lbrida ad una Fase
118.173 Moncone CM per lbrida ad una Fase
118.174 Moncone CM per Ibrida ad una Fase

118.248 Capetta per Moncone Conico Micro Ibrida ad una Fase

118.249 Capetta per Moncone Conico Micro Ibrida ad una Fase

118.249-ET Capetta per Moncone Conico Micro Ibrida ad una Fase

118.250 Capetta per Moncone Conico Micro Ibrida ad una Fase

118.330 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini Neo (4.1)

118.330-ET Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini Neo (4.1)

118.331 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Mini Neo (4.1)

118.332 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Micro Neo

Conessione Neo
118.332-ET Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Micro Neo

118.333 Capetta per Ibrida ad una Fase per Moncone Conico Micro Neo

118.340 Capetta Calcinable per Moncone Conico Mini Neo (4.1)

118.341 Capetta Calcinable per Moncone Conico Micro Neo

La coppia raccomandata per vite di tutti i Cilindri & di 10 N.cm.

PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE

Questo prodotto € per uso singolo e fornito non sterile, confezionato in modo unitario.

PRECAUZIONI

« Si raccomanda che la protesi finale sia pulita prima dell’installazione in bocca, secondo le istruzioni
di laboratorio.

« Prima dell’installazione del prodotto, assicurarsi che esso abbia |’indicazione d’uso per il componente
protesico selezionato. Assicurarsi che la stabilita dell’impianto sia sufficiente per supportare la coppia
d’installazione del componente protesico e il carico funzionale, in conformita con le istruzioni per ’'uso
dell’impianto.

« La pianificazione chirurgica e/o protesica inadeguata puo compromettere le prestazioni della

serie Impianto/protesi con conseguente errore di sistema, quali perdita o frattura dell’Impianto,
allentamento o frattura dei componenti e/o viti protesiche.

« La selezione del materiale della struttura della protesi deve tener conto degli aspetti generali del
paziente.

« Non utilizzare il prodotto scaduto.

» Per ’applicazione di carico immediato controllare l’indicazione di coppia torcente dell’impianto
installato.

« Vedere il momento torcente ad essere dato sul componente protesico ad essere utilizzato. L’eccesso
o la mancanza di momento torcente puo portare a risultati indesiderati.

» Prima di ogni procedura, assicurarsi del perfetto incastro tra i pezzi.

« Assicurarsi che le parti non siano inghiottite o aspirate dal paziente.

« Durante installazione, assicurarsi di allinearlo sull’asse d’inserimento dell’impianto. Assicurarsi che
sia perfettamente sistemato sull’lmpianto. Percio, sono raccomandate radiografie periapicali con la
tecnica del parallelismo.

« Assicurarsi di utilizzare una vite protesica compatibile con U'interfaccia protesica e con il componente
protesico.

« Controllare la passivita ed eseguire la regolazione occlusale e interprossimale dopo 'installazione
della protesi, evitando il coinvolgimento dell’insieme impianto/protesi.

 Prima di ogni procedura, controllare le condizioni degli strumenti chirurgici Neodent, sempre nel
rispetto della sua vita utile. Sostituire gli strumenti in caso di danni, marcature cancellati, affilamento
compromesso, deformazione e usura.

Monconi Protesici per la Tecnica Ibrida Monofase

« E di responsabilita del chirurgo dentale
utilizzare i prodotti Neodent in conformita con le
istruzioni d’uso.

« Non utilizzare il prodotto se la confezione e
stata aperta.

« Questo prodotto € per uso singolo e non puo
essere riutilizzato.

o Il riutilizzo di questo prodotto puo causare:

« effetti biologici negativi grazie ai rifiuti dei
prodotti, microrganismi e / o sostanze derivanti
da impieghi precedenti e / o ritrattamento;

« cambiamenti nelle caratteristiche fisiche,
meccaniche e chimiche, macro e micro
strutturali, originali dal prodotto che possono
danneggiare la funzionalita desiderata. Il
riutilizzo di questo prodotto non garantisce la sua
sicurezza ed efficacia e torna esente da qualsiasi
garanzia dei prodotti correlati.

« IL risultato si ottiene esclusivamente con
’utilizzo della serie di prodotti Neodent.
L’utilizzo di strumenti e/o impianti e/o monconi
protesici di altri fabbricanti non garantisce il
perfetto funzionamento del sistema di impianto
dentale Neodent e rende nulla qualsiasi garanzia
del prodotto.

« La progettazione inadeguata puo
compromettere la prestazione del set
impianto/protesi con conseguenti difetti nel
sistema, quali perdita o rottura dell’impianto,
allentamento o rottura delle viti delle protesi
e/o dell’infrastruttura metallica o rilascio della
cappetta di titanio dall’infrastruttura metallica.

EFFETTI AVVERSI

Effetti negativi non sono previsti in quanto
il prodotto viene utilizzato in base alle sue
istruzioni per ’uso.

PRECAUZIONI POST OPERATORIE
E MANTENIMENTO

Indicare al paziente la necessita di eseguire un
monitoraggio professionale dopo la chirurgia

e di attenersi alle linee guida relative alle
precauzioni, all’igiene e alla prescrizione dei
farmaci. Le presenti linee guida rientrano
nell’ambito di responsabilita del professionista.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Questo prodotto deve essere conservato, nella
sua confezione originale, in un luogo pulito e
asciutto, a una temperatura massima di 40°C e
protetto dalla luce diretta del sole.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Tutti i prodotti e i materiali di consumo utilizzati
per gli interventi chirurgici di inserimento degli
impianti dentali possono essere dannosi per

la salute di chi li manipola. Prima di smaltirli
nell’ambiente, si consiglia di fare riferimento e di
conformarsi alla legislazione in vigore.

DATA DI SCADENZA

Riportata sull’etichetta.

SIMBOLI

La tabella descrive i simboli che potranno
essere stampati sull’etichettatura del prodotto.
Fare riferimento all’etichettatura fisica per
vedere quali simboli sono applicabili al prodotto.

Simboli Descrizione
@l Dimensioni del prodotto

Numero di catalogo

330.268.11
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Descrizione

Codice lotto

Numero di serie

Materiale di fabbricazione del prodotto

Codice UDI

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Produttore

= S H EIHEE

Data di scadenza

2
<

Quantita

Consultare le Istruzioni per l"uso

Rl
el
<]
@
]
o

REPROCESSAR

Ritrattamento vietato

ﬁ
m
=
fn
K

Sterilizzazione con ossido di etilene

Sterilizzazione per irraggiamento

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata.

Non risterilizzare

H@@@E
E

Fragile

<

Limite di temperatura massima

Conservare in luogo asciutto

Tenere lontano dalla luce solare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Importatore nella Comunita europea

Rappresentante autorizzato svizzero

Sistema di barriera singola sterile

O

Sistema di barriera singola sterile con
confezione protettiva interna,

Rx only

Notifica alla FDA necessaria per la
commercializzazione negli Stati Uniti

3

c E Marchio CE
0344
NON-STERILE
Non sterile

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tutti i diritti riservati.

La legge federale (USA) prevede che questo
dispositivo sia venduto da odontoiatri o medici
professionisti o su loro prescrizione.

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i
paesi. Contattare il distributore autorizzato.

Monconi Protesici per la Tecnica Ibrida Monofase
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Prothetische Komponenten fiir die Monophasische Hybridtechnik

Dieses Produkt ist fiir spezielle Verfahren vorgesehen, die ausschlieBlich von Spezialisten der
Implantologie durchgefiihrt werden sollten. Fur ein besseres Ergebnis benutzen Sie das Produkt nur
mit den notigen Kenntnissen zur Handhabung. Verwenden Sie die Produkte nur zu dafiir vorgesehenen
Bedingungen, - inklusive steriler Umgebung.

BESCHREIBUNG

Fir die technische Umsetzung der monophasischen Hybridtechnik sind vier prothetische Komponenten

notig.

Messingzylinder: Messingstift: Prothetische Komponente fiir den Laboreinsatz mit konischer Geometrie
am AuBenteil fiir das Einfligen an den Gusszyliner. Der innere Teil enthalt er eine Passung, die mit der
geplanten prothetischen Komponente kompatibel ist.
Ausbrennbarer Zylinder: Zylindrische prothetische Komponente mit einer Haftschicht am AuBenteil
fur den Abschluss. Der innere Teil ist mit einer Passung versehen, die kompatibel mit der geplanten
prothetischen Komponente ist.
Titanzylinder: Prothetische Komponente mit einer auBeren Haftschicht und behandelter Oberflache
(gelocht oder gefurcht) fiir die Haftung des Zements. Er ist das prothetische Zwischenstiick der
monophasischen Hybridtechnik, das an die Metallstruktur zementiert und zwischen des Zwischenteil
und die Prothese geschraubt wird.
Arbeitsschraube: (im Labor) lang: mit Sechskantpassung 1.2mm an einem Ende und mit dem
Durchmesser des prothetischen Zwischenstiicks kompatibles Gewinde am anderen Ende.

HINWEISE ZUM VERWENDUNGSZWECK
Das System der Neodent Implantate wird fur chirurgische Eingriffe an Obere oder Unterkieferknochen
empfohlen und bietet Unterstiitzung fir prothetische Komponenten wie kiinstliche Zahne, um

die Kaufunktion wiederherzustellen. Es kann in eine oder zweischrittigen Vorgangen angewandt
werden, bei Einzele oder Mehrfachrestauration und auch zum sofortigen Einsatz, sollte eine gute
Anfangsstabilitat und adaquate Bisskraft vorhanden sein. Anwendungen von mehreren Zahnen konnen

fest geschient werden.

ANWENDUNGSBEREICHE
Die monophasische Hybridtechnik wird fiir mehrfach geschraubte Prothesen empfohlen, sobald die
Notwendigkeit besteht bei der Einpassung der Metallstruktur eine gewisse Einpassung zu gewahrleisten
ohne Lotung und unabhangig der dimensionalen Veranderung des Metalls nach dem GieBprozess.
Verflighar laut nachstehender Tabelle:

Kompatible Komponente Ausbrennbarer Zylinder

Konisches Mini-Abutment
@ 4.1

118.083 Ausbrennbare
Kapa fiir Mini Konishes
IAbutment - Passive Fit
(4.1)

Messingzylinder

118.081 Messing-Kappe
flir Mini Konisches
IAbutment - Passive Fit
(4.1)

Titanzylinder

118.082 Titan-Kappe fur
IMini Konisches Abutment
- Passive Fit (4.1)

118.340 Ausbrennbare
Kappe flir Mini Konisches|
IAbutment Neo

118.331 Messing-Kappe
flir Mini Konisches
IAbutment - Passive Fit
Neo

118.330 Titan-Kappe fur
IMini Konisches Abutment
- Passive Fit Neo

Konisches Mini-Abutment
@5.0

118.089 Ausbrennbare
Kapa fur Mini Konisches
IAbutment - Passive Fit
(5.0)

118.087 Messing-Kappe
fur Mini Konisches
IAbutment - Passive Fit
(5.0)

118.088 Titan-Kappe fur
IMini Konisches Abutment
- Passive Fit (5.0)

Konisches Mikro-Abutment

118.250 Ausbrennbare
Kappe flir Micro
Konisches Abutment -
Passive Fit

118.248 Messing-Kappe
flir Micro Konisches
IAbutment - Passive Fit

118.249 Titan-Kappe
flir Micro Konisches
IAbutment - Passive Fit

118.341 Ausbrennbare
Kappe flir Micro Koni-
sches Abutment Neo

118.333 Messing-Kappe
flr Micro Konisches
IAbutment - Passive Fit
Neo

118.332 Titan-Kappe
flir Micro Konisches
IAbutment - Passive Fit
Neo

Transepitheliales Abutment

118.086 Ausbrennbare
Kappe flr
[Transepitheliales
IAbutment - Passiver

118.084 Messing-Kappe
fur Transepitheliales
IAbutment - Passivers
Sitz

118.085 Titan-Kappe
fur Transepitheliales
IAbutment - Passiver Sitz

CM-Abutment /
GT-Implantat

118.174 Stegbasis fur
Stegaufbau (Angiessbar)
Passive Fit

118.173 Stegbasis fir
Stegaufbau Messing
Passive Fit

118.172 Stegbasis fir
Stegaufbau Titanium
Passive Fit

Vertraglichkeit zwischen den gewahlten Schnittstellen priifen. Die Zylinder fur die Technik des passiven
Sitzes sind mit den Implantaten/Komponenten der gleichen Linien, laut vorstehenden Tabellen,

kompatibel.

Bei der Wahl der Komponente sicherstellen, dass dies der Indikation entspricht.

WECHSELWIRKUNGEN

Patienten mit Allergie oder Uberempfindlichkeit
gegenuber der chemischen Bestandteile

des Materials - Titan - bedurfen besonderer
Beachtung.

Das Produkt ist bei ungeniigendem
interokklusalem Raum und unzureichender
tridimensionaler Lage des Implantats
kontraindiziert.

HANDHABUNG

Wenn die prothetischen Komponenten fiir die
Monophasische Hybridtechnik in zweistufigen
Verfahren eingesetzt werden, wird eine
vorherige Vorbereitung der Weichgewebe mit der
Verwendung des Gingivaformer vorgeschlagen.
Nach der Einfligung des Implantats oder
Zwischenstiicks in den Mund, Ubertragen Sie

ihre Positionen durch Formem mit Hilfe des
entsprechenden Transfers nach geeigneten
Techniken.

VERSCHMUTZTE METALLISCHE STRUKTUR: Legen
Sie die Messingzylinder Uber die Laborimplatats,
die der Zwischenprothese entsprechen. Auf

den Messingszylinder, positionieren Sie die
Ausbrennbarer Zylinder und befestigen Sie sie
mit Arbeitsschrauben (lang). Danach, verbinden
Sie mit Akrylharz die Ausbrennbarer Zylinder,

die parallel angeordnet sind. Fiihren Sie das
Wachsen der Infrastruktur durch und, sobald es
fertig ist, entfernen Sie die Arbeitsschrauben.
Dann legen Sie die Infrastruktur dem GieBprozess
mit einer speziellen Metalllegierung vor.

Stellen sie die ausgegoBene Struktur auf die
Messingszylinder um die Passung zu iiberpriifen.
Falls notig, machen Sie innerer VerschleiB in

den den Aubrennbarer Zylinder entsprechenden
Regionen, die nun in Metall gegossen sind,

um die Passung der Infrastruktur auf den
Messingzylinder zu erreichen. Sobald die Passung
erreicht ist, machen Sie interne Retentionen in
den Bereichen der gegossenen Zylinder mit der
Absicht mechanische Retentionen fiir den Zement
zu fordern. Applizieren Sie eine diinne Schicht
Primer speziell fir Metall (alloy primer) auf
diesen Bereich. Ersetzen Sie die Messingzylinder,
die sind 0,10 mm gross, durch Titanzylinder

und schrauben Sie sie mit den entsprechenden
(kurzen) Schrauben auf die entsprechenden
Laborimplantats. Dann, applizieren Sie den
Metallprimer (alloy primer) auf den auBeren

Teil der Titanzylinder auf und verdrangen Sie

das Schraubeneinlassloch mit einem Wachs, um
das Eindringen von Harzzement zu verhindern.
Auch auf dem auBeren Teil der Titanzylinder

und auf dem inneren Teil, der dem Zylinder

in der Infrastruktur entspricht, einen Teil des
dual Harzzement auftragen. Als der Zement

noch frisch ist, drlicken Sie die Infrastruktur auf
den Titanzylinder und ziehen Sie Uberschissige
Zement von der Loch ab falls erforderlich. Einmal
zementiert, schrauben Sie es aus dem Modell und
entfernen Sie Uberschiissigen Zement Ubrig von
der Kante der Titanzylinder. HINWEIS: Fiir die
Zementierung, empfielt sich der dual Harzzement
Panavia F (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japao) und der
Primer speziell fur Metall Alloy Primer (Kuraray Co
Ltd Tokyo-Japan).

Tests der Passivitat und Anpassung der
Prothesenstruktur missen durchgefiihrt werden.
Die Schraubendreher benutzt in der

Handhabung von prothetischen Komponenten

fur die Monophasische Hybridtechnik sollten der
folgenden Tabelle folgen:
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Empfohlen
Schraubendreher

Prothetische Komponenten fiir die Monophasische Hybridtechnik

118.081 Messing-Kappe fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit (4.1)
118.082 Titan-Kappe fur Mini Konisches Abutment - Passive Fit (4.1)
118.082-ET Titan-Kappe fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit (4.1)
118.083 Ausbrennbare Kapa fiir Mini Konishes Abutment - Passive Fit (4.1)

118.084 Messing-Kappe fiir Transepitheliales Abutment - Passivers Sitz

118.085 Titan-Kappe fiir Transepitheliales Abutment - Passiver Sitz

118.086 Ausbrennbare Kappe fiir Transepitheliales Abutment - Passiver
118.087 Messing-Kappe fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit (5.0)
118.088 Titan-Kappe fuir Mini Konisches Abutment - Passive Fit (5.0)
118.088-ET Titan-Kappe fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit (5.0)
118.089 Ausbrennbare Kapa fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit (5.0)

Schraubendreher 1.2

118.172 Stegbasis fiir Stegaufbau Titanium Passive Fit

118.173 Stegbasis fiir Stegaufbau Messing Passive Fit

118.174 Stegbasis fir Stegaufbau (Angiessbar) Passive Fit

118.248 Messing-Kappe fiir Micro Konisches Abutment - Passive Fit

118.249 Titan-Kappe fur Micro Konisches Abutment - Passive Fit
118.249-ET Titan-Kappe flir Micro Konisches Abutment - Passive Fit
118.250 Ausbrennbare Kappe fur Micro Konisches Abutment - Passive Fit

118.330 Titan-Kappe fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit Neo
118.330-ET Titan-Kappe fiir Mini Konisches Abutment - Passive Fit Neo

118.331 Messing-Kappe fur Mini Konisches Abutment - Passive Fit Neo

118.332 Titan-Kappe fiir Micro Konisches Abutment - Passive Fit Neo

- P - - - Neo Schraubendreher
118.332-ET Titan-Kappe fur Micro Konisches Abutment - Passive Fit Neo

118.333 Messing-Kappe fiir Micro Konisches Abutment - Passive Fit Neo

118.340 Ausbrennbare Kappe fur Mini Konisches Abutment Neo

118.341 Ausbrennbare Kappe fur Micro Konisches Abutment Neo

Das empfohlene Drehmoment fiir die Schrauben von alle Zylinder betragt 10 N.cm.

VERPACKUNG UND STERILISIERUNG
Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Einsatz vorgesehen, einzeln verpackt und wird nicht steril
geliefert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die endgiltige Prothese sollte vor der Einfligung in den Mund gereinigt werden, nach
Laboranweisungen.

« Vor der Einfligung sicherstellen, dass das Produkt die gleiche Prothesenschnittstelle des Implantats/
Komponente aufweist. GemaB Implantatsgebrauchsanweisung muss die Stabilitat des Implantats fiir das
Einfligungsdrehmoment der prothetischen Komponente sowie fiir die Betriebslast ausreichend sein.

» Unangemessene Prothesen oder chirurgische Planung kann die Leistung von Implantat und Prothese
beeintrachtigen und zu Systemfehlern wie dem Verlust oder Bruch des Implantats, Lockerung oder
Bruch der Bestandteile und/oder der Schrauben der Prothese fuhren.

» Die Auswahl des Strukturmaterials der Prothese muss lokale Aspekte des Patienten berlicksichtigen.
« Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

« Fur den sofortigen Einsatz die Einstellungsempfehlung des Drehmoments des installierten Implantats
verifizieren.

« Den Drehmoment, der auf die zu verwendende prothetische Komponente angewendet werden soll
beachten. Zuviel oder zuwenig kann zu ungewiinschten Resultaten fiihren.

« Vor jedem Arbeitsschritt muss das perfekte Einrasten der einzelnen Teile sicher gestellt sein.

« Es ist sicher zu stellen, dass die Teile vom Patient weder verschluckt noch eingeatmet werden.

« Wahrend der Anwendung ist darauf zu achten, dass die Komponente in der richtigen Achse mit

dem Einsatz des Implantats ist. Versichern Sie, dass es perfekt auf dem Implantat sitzt. Hierfur wird
periapikales Rontgen mit der Paralleltechnik empfohlen.

» Vergewissern Sie sich, das Sie die mit dem prothetischen Zwischenstiick und der prothetischen
Komponente kompatible prothetische Schraube verwenden.

« Nach dem Einsetzen der Prothese muss ihr fester Sitz Giberpriift und ihre okklusale und interdentale
Position angepasst werden, damit Implantat und Prothese richtig funktionieren.

« Vor jedem Arbeitsschritt die Instrumente von Neodent priifen und dabei auf deren Verfallsdatum
achten. Beschadigte, verformte, abgenutzte oder nicht mehr scharfe Instrumente sind ebenso zu
ersetzen wie alle Instrumente, bei denen Markierungen nicht mehr erkennbar sind.

» Es obliegt dem Zahnarzt, samtliche Neodent-Produkte gemal den jeweiligen Gebrauchsanweisungen
zu verwenden.

Prothetische Komponenten fiir die Monophasische Hybridtechnik

» Benutzen Sie das Produkt nicht bei beschadigter
Verpackung.

« Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen und kann nicht wiederverwendet
werden.

 Die Wiederverwendung dieses Produktes

kann fuihren zu: « biologischen Reaktionen auf
Grund der Zusammensetzung der Produkte,
Mikroorganismen und/oder Substanzen auf
Grund von friherer Anwendungen und/oder
Wiederverwertung; « Veranderungen der
physischen, mechanischen oder chemischen
Charakteristika, makro oder mikrostrukturell
und Produktoriginalitat, die seine beabsichtigte
Funktionalitat beeintrachtigen konnen. Die
Wiederverwendung dieses Produktes garantiert
nicht seine Sicherheit und Effizienz und birgt
keinerlei Garantie der mit ihm verbundenen
Produkte.

» Samtliche Instrumente sind aus dem

Angebot von Neodent zu wahlen. Werden OP-
Instrumente und/oder Prothetikteile anderer
Hersteller eingesetzt, kann die perfekte
Leistung des Implantatsystems Neodent nicht
garantiert werden und es besteht somit keine
Gewabhrleistung mehr.

» Unangemessene chirurgische und/oder
prothetische Planung kann den Erfolg des Gefiiges
Implantat/ Prothese negativ beeinflussen und

zu Fehlern im System fiihren, z.B. Verlust oder
Bruch des Implantats, Lockerung oder Bruch der
Komponenten und/oder prothetischen Schrauben
und/oder der metallischen Infrastruktur, oder zu
Lockerung des Titaniumzylinders der metallischen
Infrastruktur.

NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

Es werden keine Nebeneffekte und
Beeintrachtigungen auftreten, solange den
Handlungsanweisungen Folge geleistet wird.

VERSORGUNG NACH DEM EINGRIFF
UND WARTUNG

Beraten Sie den Patienten uber die Notwendigkeit
einer professionellen Uberwachung nach der OP
und die Einhaltung der Vorgaben zu Handhabung,
Hygiene und Medikamenteneinnahme. Diese
Beratung obliegt dem jeweiligen Fachmann.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Dieses Produkt muss in der Originalverpackung an
einem sauberen und trockenen Ort bei maximal
40°C und vor direkter Sonnenbestrahlung
geschutzt aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG VON MATERIALIEN
Samtliche Produkte, die bei chirurgischen
Eingriffen zur Einsetzung kommen, konnen

durch die Handhabung und durch Kontamination
Gesundheitsschaden bei Dritten hervorrufen.

Vor ihrer Entsorgung sind die vor Ort geltenden
Anforderungen zu beachten und die Gesetzgebung
einzuhalten.

HALTBARKEIT
Siehe Etikett.

SYMBOLE

Die Tabelle beschreibt die Symbole, die auf dem
Produktetikett gedruckt werden konnen. Achten
Sie bitte immer auf die tatsachliche Etikettierung,
um zu sehen, welche Symbole fir Ihr Produkt
zutreffen.

330.268.11
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Symbole Beschreibung © 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle Rechte vorbehalten.

@l Produktgrofie Das Bundesgesetz von Nordamerika beschrankt
den Verkauf der Geritschaften auf Arzte und
Katalognummer Zahnarzte.
Chargencode Nicht alle Produkte sind in allen Landern
verfugbar. Treten Sie bitte mit einem
@ Seriennummer autorisierten Handler in Kontakt.
Ce dispositif est destiné a une procédure
MAT|  |Herstellungsmaterial des Produkts spécialisée qui doit étre exécuté par des

UDI-Code

Medizinisches Gerat

Herstellungsdatum

Hersteller

Haltbarkeitsdatum

Sl AEHIE

Qty Quantitat

Siehe Anleitung fir Gebrauchshinweise

-l
A
[}
@
o
o

REPROCESSAR | Weiterverarbeitung verboten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilisiert mit Bestrahlung

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist

Nicht wieder sterilisieren

H@@@EE
=]|[3]

Zerbrechlich

Temperaturobergrenze

<

Trocken halten

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Importeur in der
Europaischen Gemeinschaft

Schweizer Bevollmachtigter

Einzelnes steriles Barrieren-System

Einzelnes steriles Barrieren-System mit
Schutzverpackung im Inneren

ORRRT:

Von der FDA vorgeschriebene Meldung

Rx onl
x only fir den US-amerikanischen Markt

c€ |
c E CE-Zeichen

0344

NON-STERILE

‘g Nicht steril
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professionnels habilités en Implantologie dentaire. Pour obtenir de meilleurs résultats, utilisez le
produit apres avoir maitrisé les techniques adéquates et exécuter ces techniques dans des conditions
appropriées, y compris en ce qui concerne [’ambiance chirurgicale.

DESCRIPTION

Pour la réalisation de la technique de Partie Secondaire, quatre matériels prothétiques exclusifs sont
nécessaires.

Coiffe en Laiton: Matériel Prothétique pour utilisation en laboratoire qui posséde une géométrie
conique sur la partie externe pour mise en place de la Coiffe Calcinable. Sur la partie interne, il
posséde un dispositif de mise en place compatible avec le matériel prothétique élaboré.

Coiffe Calcinable: Hybride a un temps cylindrique qui posséde des rétentions sur la partie externe pour
le cirage. Sur la partie interne, il posséde un dispositif de mise en place compatible avec le Matériel
Prothétique élaboré.

Coiffe en Titane: Hybride a un temps avec retentions externes et superficie traitée (poreuse ou
rugueuse) pour la rétention du ciment. C’est l’intermédiaire prothétique de la technique de partie
secondaire qui est cimenté a U'infrastructure métallique et Vissé entre ’intermédiaire et la prothése.
Vis de Travail (dans le cadre d’un laboratoire) longue: avec insertion hexagonale 1.2mm a une
extrémité et pas de vis compatible avec le diamétre de l’intermédiaire prothétique a l’autre
extrémité.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systéme d’Implants Neodent est indiqué pour les procédures chirurgicales sur des os maxillaires
ou mandibulaire, donnant de ’appui aux éléments prothétiques, tels que dents artificielles, en
rétablissant ainsi la fonction de mastication. Il peut étre utilisé lors des procédures a un ou deux
stades, des restaurations unitaires ou multiples et également lors de ’applicationd’une charge
immeédiate, en cas de bonne stabilité primaire et d’une charge occlusale appropriée. Les applications
aux dents multiples peuvent étre rigidement fixées.

APPLICATIONS

La technique de Partie Secondaire est prévue pour des prothéses multiples vissées lorsqu’il est
impératif d’obtenir une passivité dans le placement de U'infrastructure métallique, sans utilisation de
soudure et indépendamment du changement dimensionnel du métal aprées la procédure de coulage.
Disponibles comme indiqué sur le tableau ci-dessous:

Matériel compatible Coiffe calcinable Coiffe en Laiton Coiffe en Titane

118.083 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie |a un Temps Pour Partie |a un Temps Pour Partie
Secondaire Conig. Mini | Secondaire Conig. Mini | Secondaire Coniq. Mini
4.1 4.1 C.B. 4.1

118.081 Coiffe Hybride 118.082 Coiffe Hybride

Conique mini partie
secondaire @ 4.1

118.340 Coiffe
Calcinable Pour Partie
Secondaire Conique
Mini Neo

118.331 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Sec. Conig. Mini Neo

118.330 Coiffe Hybride a
un Temps Pour Partie Sec.
Coniqg. Mini Neo

118.089 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie |a un Temps Pour Partie |a un Temps Pour Partie
Secondaire Coniq. Mini | Secondaire Coniq. Mini Secondaire Coniq. Mini
5.0 5.0 5.0

118.087 Coiffe Hybride [ 118.088 Coiffe Hybride
Conique mini partie

secondaire @ 5.0

118.250 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Secondaire Coniq. Micro

118.248 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Secondaire Coniqg. Micro

118.249 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Secondaire Coniq. Micro
Conique Micro Partie
secondaire

118.341 Coiffe
Calcinable pour Partie
Secondaire Conique
Micro Neo

118.333 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Sec. Coniqg. Micro Neo

118.332 Coiffe Hybride a
un Temps Pour Partie Sec.
Coniqg. Micro Neo

118.086 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Sec. Transépithéliale

118.084 Coiffe Hybride
a un Temps Pour Partie
Sec. Transépithéliale

118.085 Coiffe Hybride a
un Temps Pour Partie Sec.
Transépithéliale

Transépithéliale

118.174 Hybride a
un Temps Pour Partie
Secondaire CM

118.173 Hybride a
un Temps Pour Partie
Secondaire CM

118.172 Hybride a
un Temps Pour Partie
Secondaire CM

Partie secondaire CM
/ Implant GT

Vérifier la compatibilité entre les interfaces choisies. Les Coiffes pour la technique de Pose

passive sont compatibles avec les implants/matériels prothétiques respectifs des mémes gammes,
conformément au tableau antérieur.

Lors du choix du matériel prothétique, veuillez vous certifier que la piece sélectionné est bien adapté
a 'usage prévu.

Hybride a un Temps pour Partie Secondaire

CONTRE-INDICATION

Il faut étre attentif lorsqu’il s’agit de patients
qui présentent des signes d’allergie ou une
hypersensibilité aux composants chimiques du
matériel: titane.

Ce produit est contre-indiqué pour un espace
interocclusal insuffisant et lorsque la position
tridimensionnelle de l'Implant n’est pas
adéquate.

MANIPULATION

Lorsque les composants prothétiques pour

la technique Hybride a un Temps pour Partie
Secondaire sont utilisés dans le procédures a
deux stades, la préparation préalable des tissus
mous est recommandé avec !utilisation du Partie
Secondaire de Cicatrisation.

Une fois que les implants ou les intermédiaires
one été placés dans la bouche, transferent

leurs positions par moulage a l’aide du transfert
correspondant selon des techniques appropriées.
STRUCTURE METALLIQUE FUSIONNEE: Placez les
coiffes en laiton sur les analogues correspondant
a la prothése intermédiaire. Sur les coiffes en
laiton, positionnez les coiffes calcinables, en les
fixant avec des vis de travail (longues). Ensuite,
connectez les Coiffes Calcinables qui sont
positionnés parallelement a la résine acrylique.
Effectuez la cirage de Uinfrastructure et, aprés
achevement, retirez les vis de travail. Soumettez
Uinfrastructure a la procedure de coulage

avec un alliage métallique spécifique. Placez
Uinfrastructure coulée sur les coiffes en laiton
pour vérifier la passivité sur le placement. Si
nécessaire, effectuez des meulages internes dans
la zone correspondant aux Coiffes Calcinables
qui sont maintenant coulées dans le métal, afin
d’obtenir la passivité de Uinfrastructure sur les
Coiffes en Laiton. Dés obtention de la passivité
de Uinfrastructure, effectuez des rétentions
internes dans les zones des Coiffes coulées afin
de promouvoir des rétentions mécaniques pour
le ciment. Appliquer une fine couche d’apprét
spécifique pour métal (alloy primer) sur cette
zone. Appliquer U’apprét spécifique pour métal
(alloy primer) a la partie extérieure des Coiffes
en Titane, fermant Uorifice d’entrée de la vis
avec une cire pour éviter 'entrée de ciment
résineux. Aussi sur la partie extérieure des Coiffes
en Titane et sur la partie interne correspondant
au coiffe dans Uinfrastructure, appliquez une
partie du ciment résineux dual. Avec le ciment
frais, appuyez sur Uinfrastructure sur les Coiffes
en Titane, en éliminant immédiatement tout
exces extravasé par son orifice. Une fois cimenté,
dévisser le modeéle et enlever ’exces de ciment
restant du bord des Coiffes en Titane. NOTE :
Pour la cimentation, on recommande le ciment
résineux Panavia F (Kuraray Co Lt Tokyo - Japan)
et "apprét spécifique pour métal Alloy Primer
(Kuraray Co Ltd Tokyo-Japan).

Des essais et des tests de passivité et
d’adaptation de la structure de la prothese
doivent étre effectués.

Les connections utilisées dans la manipulation
des composants prothétiques pour la technique
Hybride a un Temps pour Partie Secondaire
doivent suivre le tableau di-dessous:

330.268.11
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Connexion
Recommandée

Composants Prothétiques pour la technique Hybride a un Temps pour Partie

Secondaire

118.081 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Mini 4.1 C.B.

118.082 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Mini 4.1
118.082-ET Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Conig. Mini 4.1
118.083 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Mini 4.1

118.084 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Transépithéliale

118.085 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Transépithéliale

118.086 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Transépithéliale

118.087 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Mini 5.0

118.088 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Mini 5.0
118.088-ET Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniqg. Mini 5.0

Connexion 1.2

118.089 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Mini 5.0

118.172 Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire CM

118.173 Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire CM

118.174 Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire CM

118.248 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Micro

118.249 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Micro

118.249-ET Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Conig. Micro

118.250 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Secondaire Coniq. Micro

118.330 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Conig. Mini Neo
118.330-ET Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Conig. Mini Neo

118.331 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Conig. Mini Neo

118.332 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Conig. Micro Neo
118.332-ET Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Conig. Micro Neo

Neo Connexion

118.333 Coiffe Hybride a un Temps Pour Partie Sec. Conig. Micro Neo

118.340 Coiffe Calcinable Pour Partie Secondaire Conique Mini Neo

118.341 Coiffe Calcinable pour Partie Secondaire Conique Micro Neo

Le couple recommandé pour vis dans tous les Coiffes est de 10 N.cm

MODE DE PRESENTATION ET DE STERILISATION

Ce produit est a usage unique et fourni non stérile, emballé a 'unité.

PRECAUTIONS

« Il est recommandé que la prothese finale soit désinfectée avant sa mise en place dans la bouche,
selon les instructions du laboratoire.

« Avant de mettre en place le produit, certifiez-vous qu’il dispose d’une indication d’utilisation

du matériel prothétique sélectionné. Se certifier que la stabilité de 'implant est suffisante pour
supporter le couple de serrage de la mise en place du matériel prothétique et la charge fonctionnelle,
conformément aux instructions d’utilisation de l’implant.

« Un plan chirurgical et/ou prothétique non approprié peut compromettre la performance de
’ensemble implant/prothese, ce qui provoque des défaillances du systéme, telles que la perte ou la
fracture de ’implant, le relachement ou la fracture des éléments et/ou des vis prothétiques.

« Le choix du matériau de la structure de la prothése doit tenir en compte les aspects locaux du
patient.

« Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption.

« Pour ’application d’une charge immédiate, vérifiez l’indication du couple de serrage de l’implant
mis en place.

« Consultez le couple de serrage attribué a l’élément prothétique a utiliser. L’exces ou le manque de
serrage peut produire des résultats indésirables.

« Avant chaque procédure, certifiez-vous du bon assemblage des piéces.

« Certifiez-vous que les piéces ne sont pas avalées ou aspirées par le patient

 Au cours de la mise en place, certifiez-vous du bon alignement du produit par rapport a l’axe
d’insertion de Uimplant. Certifiez-vous qu’il soit correctement posé sur implant. A cet effet, il est
recommandé de faire des radiographies périapicales, en faisant appel a la technique de parallélisme.
« Certifiez-vous d’utiliser une vis prothétique compatible avec l'interface prothétique et avec
I’élément prothétique.

« Controler la passivité et réaliser ’ajustement occlusal et interproximal apres la mise en place de la
prothése, afin d’éviter de compromettre ’ensemble implant/prothese.

« Avant chaque procédure, vérifier les conditions des instrumentais chirurgicaux Neodent, en observant
toujours leur durée de vie utile. Remplacer les instruments en cas de détérioration, marquages
illisibles, aiguisage insuffisant, déformations et usure.

Hybride a un Temps pour Partie Secondaire

« Il appartient au chirurgien dentaire d’utiliser
les produits Neodent en respectant les consignes
d’utilisation.

» Ne pas utiliser le produit si ’emballage est
endommagé.

« Ce produit est un produit a usage unique et ne
peut pas étre réutilisé.

« La réutilisation de ce produit peut entrainer:

« effets biologiques adverses dus aux résidus

de produits, microorganismes et/ou substances
provenant d’utilisations antérieures ou du
retraitement; o altérations des caractéristiques
physiques, mécaniques et chimiques, macro et
micro structurelles, originales du produit, qui
peuvent nuire a sa fonctionnalité prévue. La
réutilisation de ce produit n’assure pas sa sécurité
ni son efficacité, et invalide quelconque garantie
relative aux produits concernés.

« Le résultat ne sera obtenu que si la série

de produits Neodent est utilisée. L’utilisation
d’instruments et/ou de matériels prothétiques
d’autres fabricants n’assure pas le bon
fonctionnement du Systéme d’Implant Neodent et
invalide quelconque garantie relative au produit.
« Un plan inapproprié peut compromettre

la performance de l’ensemble implant/
prothése, ce qui provoque des défaillances du
systeme, telles que la perte ou la fracture de
U'Implant, le relachement ou la fracture des vis
prothétiques et/ou de Uinfrastructure métallique
ou le déblocage de la coiffe en titane de
Uinfrastructure métallique.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables de sont pas attendus, des
lors que le produit est utilisé conformément aux

instructions d’utilisations y afférentes.

SOINS POST-OPERATOIRES ET
ENTRETIEN

Renseigner le patient quant au besoin d’un suivi
professionnel apres la chirurgie et a l"impératif
de suivre les recommandations sur les soins et
précautions, [’hygiéne de la zone chirurgicale et
de la prothése, de méme que la prescription de
médicaments. Ces orientations sont a la charge et
constituent une responsabilité du professionnel.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ce produit doit étre stocké, dans son emballage
original, dans un local propre et sec, a une
température maximale de 40°C et a [’abri des
rayons solaires directs.

ELIMINATION DES MATERIAUX

Tout consommable utilisé au cours de la chirurgie
pour la mise en place d’implants dentaires

peut porter atteinte a la santé de celui qui

les manipule. Avant de les éliminer, il est
recommandé de consulter et de suivre les lois y
afférentes en vigueur.

DATE DE PEREMPTION

Indiquée sur ’étiquette.

SYMBOLES

Le tableau décrit les symboles susceptibles d’étre
imprimés sur les étiquettes du produit. Veuillez
vous reporter aux étiquettes physiques pour
déterminer les symboles applicables au produit.
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Symboles Description

Taille du produit

Code du produit

Numéro de lot

B ElE

Numéro de série

S
=

Matériau de base du produit

Code UDI

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Sl AEHIE

Date de péremption

Qty

Quantité

Consulter le mode d’emploi

k]
E]
<]
=
5]
o]

REPROCESSAR

Réutilisation ou remise en état interdite

Stérilisé par oxyde d’éthylene

Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé

Ne pas restériliser

H@@@EE

Fragile

<

Limite de température supérieure

Maintenir au sec

A <_’
v e

\
7

)/>

Conserver a ’abri des rayons du soleil

Représentant agréé au sein de la
Communauté européenne

Importateur dans la
Communauté européenne

Représentant suisse agréé

Systeme barriére stérile a usage unique

00

Systéme barriére stérile a usage
unique avec emballage de protection a
Uintérieur

Rx only

Notification requise par la FDA pour le
marché des Etats-Unis

C€
C€

0344

Marquage CE

NON-STERILE

Non stérile

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tous droits réservés.

La loi fédérale nord-américaine restreint la vente
de ce dispositif aux dentistes ou médecins.

Tous les produits ne sont pas disponibles dans
tous les pays. Veuillez contacter le représentant
Neodent agrée.

Hybride a un Temps pour Partie Secondaire
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Dette udstyr er bestemt til en specialiseret procedure, der kun ma udferes af professionelle, der
er uddannet i at fremstille dentalimplantater. For optimale resultater skal du kende de passende
teknikker til anvendelse af produktet og altid anvende dem under passende forhold, ogsa i en

operationsstue.

BESKRIVELSE

Der kraeves fire eksklusive protesestgttedele til at udfagre ét-trins hybridteknikken.
Daekplade af messing: en protesestottedel til laboratoriebrug, hvis udvendige del har en konisk
geometri til montering af den stebeegnede daekplade. | den indvendige del er der en abning, der er

kompatibel med den planlagte protesestattedel.

Stebeegnet deekplade: en cylinderformet protesestattedel med fastggrelse til voksning pa ydersiden. |
den indvendige del er der en abning, der er kompatibel med den planlagte protesestattedel.
Daekplade af titan: En protesestottedel med udvendig fastggrelse og behandlet overflade (enten pores
eller robust) til fastggrelse af cement. Det er ét-trins hybridteknikkens protetiske mellemprodukt, der
cementeres pa den metalliske infrastruktur og skrues pa imellem mellemproduktet og protesen.
Arbejdsskrue - lang (laboratorierum): med 1,2 mm sekskantet form i den ene ende og gevind
kompatibelt med diameteren pa protesens mellemprodukt i den anden ende.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Neodents implantatsystem er beregnet til kirurgisk anbringelse i de gvre og nedre kaebeknogler som
stotte til proteseanordninger og kunstige taender for at gendanne tyggefunktionen. Det kan bruges
sammen med et- eller totrinsprocedurer til enkelte eller flere enhedsrestaureringer og kan belastes
med det samme, nar god primeer stabilitet er opnaet og med passende okklusal belastning. Kan

anvendes som grov bideskinne til flere taender.

ANVENDELSESOMRADER

Et-trins hybridteknikken er indiceret til flere skrueproteser, nar der er behov for at opna passivitet i
metalinfrastrukturfittingen uden brug af svejsning og uanset andring af metallets dimensioner efter

stebeprocessen.

De er tilgaengelige i henhold til nedenstaende tabel:

Kompatibel komponent Stebeegnet daekplade

118.083 Mini-konisk
stottedel 4,1 til éttrins
hybriddaekplade
Mini-konisk

Daekplade af messing

118.081 Mini-konisk
stottedel 4,1 til éttrins
hybriddaekplade

Daekplade af titan

118.082 Mini-konisk
stottedel 4,1 til éttrins
hybriddaekplade

stottedel @ 4,1
118.340 Mikro-konisk

stottedel 4,1 til Neo
kauteriseret deekplade

118.331 Neo mini-konisk
stottedel 4,1 til éttrins
hybriddaekplade

118.330 Neo mini-konisk
stottedel 4,1 til éttrins
hybriddaekplade

118.089 Stgbeegnet
cylinder til mini-konisk
stottedel 5.0

Mini-konisk
stottedel @ 5,0

118.087 Tincylinder til
mini-konisk stattedel
5.0

118.088 Titancylinder
til mini-konisk stgttedel
5.0

118.250 Mikro-konisk
stottedel til ét-trins

hybriddaekplade
Mikro-konisk

118.248 Mikro-konisk
stgttedel til ét-trins
hybriddaekplade

118.249 Mikro-konisk
stgttedel til ét-trins
hybriddaekplade

stottedel
118.341 Mikro-konisk

stottedel til Neo
kauteriseret daekplade

118.333 Neo mikro-
konisk stattedel til ét-
trins hybriddaekplade

118.332 Neo mikro-
konisk stattedel til ét-
trins hybriddeekplade

118.086 Transepitel
stottedel til ét-trins
hybriddaekplade

Transepitel stottedel

118.084 Transepitel
stottedel til ét-trins
hybriddaekplade

118.085 Transepitel
stgttedel til ét-trins
hybriddaekplade

CM-stottedel/GT-
implantat

118.174 CM-stattedel til
ét-trins hybrid

118.173 CM-stattedel til
ét-trins hybrid

118.172 CM-stattedel til
ét-trins hybrid

Kontrollér kompatibiliteten af de valgte graenseflader. Protesestgttedelene til ét-trins hybridteknikken
er kompatible med implantater/stottedele fra samme linje, i henhold til tidligere tabeller.
Nar du vaelger protesestattedel, skal du vaere opmaerksom pa dens brugsindikation.

KONTRAINDIKATIONER

Vaer opmaerksom pa patienter, der viser tegn pa allergi eller overfalsomhed over for de kemiske

komponenter i materialet: titan.

Produktet er kontraindiceret ved utilstraekkeligt interokklusivt rum og utilfredsstillende tredimensionel

position af implantatet.

Protesestgttedele til ét-trins hybridteknik

HANDTERING

Nar protesekomponenterne til ét-trins
hybridteknik anvendes i totrinsprocedurer,
anbefales det at foretage en forudgaende
klarggring af bladvaev ved hjzelp af en helende
stottedel.

Nar implantater/mellemprodukter er installeret
i munden, overferes deres position ved stgbning
ved hjaelp af den tilsvarende aftryksdaekplade og
i henhold til passende teknikker.

AFST@BT METALLISK STRUKTUR: Anbring
messingdaekpladerne over de analoger, der
svarer til den mellemliggende protesestottedel.
Placer de stobeegnede daekplader oven pa
messingdaekpladerne, og fastger dem med
arbejdsskruer (lange). Derefter forbindes

de stobeegnede daekplader, der er parallelt
forbundet, med akrylharpiks.

Voks infrastrukturen, fjern sa arbejdsskruerne, og
foretag stobeproces med specifik metallegering
pa infrastrukturen. Placer stgbeinfrastrukturen
over deekpladerne af messing for at kontrollere
tilpasningspassiviteten. Sgrg, om ngdvendigt,

for indvendigt slid i de omrader, der svarer til de
stobeegnede daekplader, som nu er stebt i metal,
med henblik pa at opna infrastrukturpassivitet
pa daekplader af messing. Nar infrastrukturens
passivitet er opnaet, udferes interne fastgerelser
pa de stgbte daekplader for at skabe mekanisk
cementfastggrelse. Pafer et tyndt lag primer
specifikt til metal (legeringsprimer) pa dette
omrade. Udskift daekpladerne af messing, som
har en lidt sterre dimension (0,10 mm), med
daekplader af titan, og fastger dem over deres
tilsvarende analoger med deres tilsvarende
skruer (korte). Pafer primeren specifikt til

metal (legeringsprimer) pa den eksterne del

af titandaekpladerne, og fyld indgangshullet

helt med voks for at undga indtrangning af
harpikscement. Pafar ogsa dobbelt harpikscement
pa den udvendige overflade af titandaekpladerne
og pa den indvendige del, der svarer til
daekpladen i infrastrukturen. Tryk infrastrukturen
hen over titandaekpladerne med den stadig
friske cement, og fjern straks overskydende
materiale fra abningen. Efter cementering skrues
infrastrukturen af modellen, og al overskydende
cement fjernes fra titandaekpladens kant.
BEM/RK: Til cementering anbefales det at bruge
dobbelt harpikscement Panavia F (Kuraray Co
Ltd Tokyo-Japan) og primer specifikt til metal
(legeringsprimer) (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japan).
Dokumenter og test passivitet og tilpasning af
protesestrukturen.

De forbindelser, der anvendes til handtering af
protesestattedele til ét-trins hybridteknikken,
skal folge nedenstaende tabel:

330.268.11
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Anbefalet
Forbindelse

Protesestottedele til ét-trins hybridteknik

118.081 Mini-konisk stgttedel 4,1 til éttrins hybriddaekplade
118.082 Mini-konisk stgttedel 4,1 til éttrins hybriddaekplade
118.082 Et-trins hybriddaekplade 4,1 til ET mini-konisk stattedel
118.083 Mini-konisk stgttedel 4,1 til éttrins hybriddaekplade
118.084 Transepitel stattedel til ét-trins hybriddaekplade
118.085 Transepitel stattedel til ét-trins hybriddaekplade
118.086 Transepitel stattedel til ét-trins hybriddaekplade
118.087 Mini-konisk stattedel 5,0 til éttrins hybriddakplade
118.088 Mini-konisk stattedel 5,0 til éttrins hybriddakplade
118.088-ET Mini-konisk stattedel 5,0 til éttrins hybriddakplade
118.089 Mini-konisk stgttedel 5,0 til éttrins hybriddaekplade
118.172 CM-stgttedel til ét-trins hybrid

118.173 CM-stattedel til ét-trins hybrid

118.174 CM-stottedel til ét-trins hybrid

118.248 Mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddaekplade
118.249 Mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddaekplade
118.249-ET Mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddaekplade
118.250 Mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddeekplade

1.2 Forbindelse

118.330 Neo mini-konisk stgttedel 4,1 til éttrins hybriddaekplade
118.330-ET Neo mini-konisk stattedel 4,1 til éttrins hybriddaekplade
118.331 Neo mini-konisk stgttedel 4,1 til éttrins hybriddaekplade
118.332 Neo mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddaekplade
118.332-ET Neo mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddaekplade
118.333 Neo mikro-konisk stgttedel til ét-trins hybriddaekplade
118.340 Mikro-konisk stattedel 4,1 til Neo kauteriseret daekplade
118.341 Mikro-konisk stettedel til Neo kauteriseret deekplade

Neo-forbindelse

Det anbefalede drejningsmoment for alle daekpladeskruer er 10 N/cm.

ANGIVELSE OG STERILISERING

Disse produkter er kun til engangsbrug, og leveres ikke-sterilt i enkeltpakker.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Det anbefales, at den endelige protese rengeres i henhold til laboratoriets instruktioner inden
installation i munden.

« For produktet installeres, skal det sikres, at det har den valgte protesestattedels indikation for
anvendelse. Serg for, at implantatet er tilstraekkelig stabilt til at modsta monteringsmomentet for
protesestgttedelen og funktionsbelastning i henhold til brugsanvisningen til implantatet.

« Materialevalget af protesestrukturen skal tage hensyn til patientens generelle forhold.

» Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

« Kontrollér specifikation for drejningsmoment for det installerede implantat med henblik pa
ojeblikkelig belastning.

« Se det drejningsmoment, der skal anvendes, pa den anvendte tandprotese. For kraftigt eller for lavt
drejningsmoment kan fgre til ugnskede resultater.

 Inden hver procedure skal det sikres, at delene sidder rigtigt fast.

« Sgrg for, at delene ikke sluges eller indandes af patienten.

« Under installationen skal det flugtes med implantatets indfgringsakse. Serg for, at den sidder perfekt
pa implantatet. Det anbefales at bruge periapiske rentgenbilleder med parallelteknikken.

« Sgrg for at bruge en proteseskrue, der er kompatibel med graenseflade og stettedel.

« Kontrollér passivitet, og justér okklusalt og interproksimalt efter montering af protesen for at undga
en forringelse af implantatet/proteseenheden.

« Inden hver procedure skal tilstanden af Neodents kirurgiske instrumenter kontrolleres. Overhold altid
deres brugstid. Udskift instrumenterne, hvis der er skader, udviskede afmaerkninger, de ikke er skarpe,
deformeringer eller slid.

» Det er tandkirurgens ansvar at bruge Neodent-produkterne i henhold til brugsanvisningen.

« Produktet ma ikke bruges, hvis indpakningen er brudt.

« Produktet er til engangsbrug og ma ikke genanvendes.

« Genanvendelse af produktet kan forarsage: « negative biologiske virkninger fra rester af produktet,
mikroorganismer og/eller stoffer fra tidligere brug og/eller genbehandling « andringer i produktets
fysiske, mekaniske og kemiske egenskaber, makro- og mikrostruktur, der kan saette den enskede
funktionalitet i fare. Genbrug af dette produkt garanterer ikke dets sikkerhed og effektivitet, og det

Protesestgttedele til ét-trins hybridteknik

annullerer enhver produktgaranti.

e Du er kun sikret resultatet ved anvendelse
af Neodent-produkt-serien. Hvis du bruger
instrumenter og/eller implantater og/eller
protetiske stgttedele fra andre producenter,
er du ikke sikret den perfekte funktion, som
Neodents implantatsystem tilbyder, og enhver
produktgaranti bortfalder.

« Forkert planlaegning kan bringe implantatet/
protesesaettets ydeevne i fare og resultere

i systemfejl, f.eks. tab af eller revner i
implantatet, at skruerne i protesen og/

eller metalinfrastrukturen lgsner sig eller
revner eller titandaekpladens lgsrivelse fra
metalinfrastukturen.

BIVIRKNINGER

Der forventes ikke bivirkninger, safremt
produktet anvendes i overensstemmelse med dets
brugsanvisning.

POST-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
OG VEDLIGEHOLDELSE

Instruér patienten om behovet for en professionel
medicinsk overvagning efter operationen

samt om overholdelse af retningslinjerne for
forsigtighedsregler, hygiejne og recept pa
laegemidler. Den ansvarshavende fagperson er
ansvarlig for at udarbejde disse retningslinjer.

OPBEVARINGSFORHOLD

Produktet skal opbevares pa et rent og tert sted
i sin oprindelige emballage ved en maksimal
temperatur pa 40 °C og beskyttes mod direkte
sollys.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALET

Alle produkter og forbrugsstoffer, der bruges
under tandimplantation, kan bringe sundheden i
fare for dem, der handterer dem. Inden kassering
af udstyret bgr du studere den pagaldende
lovgivning og overholde den.

UDL@BSDATO

Skrevet pa etiketten.

SYMBOLS

Tabellen beskriver de symboler, der kan vaere at
finde pa produktetiketten. Se venligst den fysiske
meerkning for at se, hvilke symboler der gaelder
for produktet.

Symboler Beskrivelse

Produktstarrelse

Katalognummer

Bl

-
(o]
—

Lotkode

Serienummer

Produktfremstillingsmateriale

UDI-kode

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

=B HE

2
<

Kvantitet
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Beskrivelse

Symboler

=

Se brugsanvisningen

PROIBIDO
REPROCESSAR

Rengering og sterilisering er forbudt

Steriliseret med ethylenoxid

STERILEJEO|
R

STERILE|

Steriliseret ved bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Kan let ga i stykker

<elele|i|d

@vre temperaturgranse

Opbevares tort

3
\

)
G

Opbevares beskyttet mod sollys

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab

Importer i Det Europaeiske Faellesskab

Autoriseret schweizisk repraesentant

Steril enkeltbarriere-system

00l

Steril enkeltbarriere-system med
beskyttende emballage indeni

Rx only

FDA kraever meddelelse til amerikanske
marked

C€
C€

0344

CE-meerkning

NON-STERILE

Ikke sterilt

© 2021 - JJGC IndGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle rettigheder forbeholdes.

Ifalge amerikansk faderal lovgivning ma dette
udstyr kun seelges til autoriserede tandlaeger eller

laeger.

Det er ikke alle produkter, der er tilgaengelige i
alle lande. Kontakt en godkendt forhandler.

Protesestgttedele til ét-trins hybridteknik
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Az eszkoz olyan specialis eljarashoz vald, amelyet az implantacios fogpdtlasban jaratos szakembernek
kell végeznie. Az optimalis eredmény elérése érdekében a terméket a megfeleld eljarasok ismeretében
hasznalja és mindig biztositson megfeleld koriilményeket az alkalmazashoz, a mitében is.

LEIRAS

Az egylépéses hibrid eljarashoz négy darab exkluziv protetikai mlicsonk sziikséges

Réz mintazéelem: laboratoriumi hasznalatra késziilt protetikai mlicsonk, amely a kiils6 felliletén
keskenyedd kialakitassal rendelkezik a kiégetheté mintazoelemhez torténd illeszkedés érdekében.
Belsé feliiletén egy horony talalhatd, ami kompatibilis a tervezett protetikai mlicsonkkal.

Kiégethet6é mintazoelem: hengeralaku protetikai mlcsonk, amely a kiils feliiletén retenciokat
tartalmaz a viaszolashoz. Bels6 feliiletén egy horony talalhatd, ami kompatibilis a tervezett protetikai
micsonkkal.

Titan mintazéelem: a cement megtartasa érdekében kiilsé retenciokkal és kezelt (porozus vagy
érdesitett) feliilettel rendelkez6 protetikai mlcsonk. Az egylépéses hibrid eljaras koztes protézise,
amit a fém felépitményhez cementalnak, majd a kdzteselem és a protézis kdzé csavaroznak.
Munkacsavar - hossz( (laboratériumi): az egyik végén 1,2 mm-es hatlapfej illesztéssel, a masik végén
pedig a protetikai kdzteselem atméréjével kompatibilis menettel van ellatva.

FELHASZNALASI TERULET

A Neodent implantacios rendszert a ragofunkcio helyreallitasa céljabol miitétileg kell behelyezni az
also vagy felsé allkapocs csontjaba, hogy az megtartsa a miifogakhoz hasonlo protetikai eszk6zoket.
Hasznalhatd egyfazisi vagy kétfazist eljarasokban, egy vagy tobb egység helyreallitasahoz, és az

a kell6 elsédleges stabilitas elérésekor azonnal megfeleld okklizids terhelés ala vonhatd. Szamos
fogapplikacio mereven rogzithetd.

ALKALMAZAS

Az egylépéses hibrid eljaras alkalmazasa a tobbegységes csavaros protéziseknél javallott, ha hegesztés
nélkiil kell passzivitast elérni a fém felépitmény szerkezetében, fliggetlendil attol, hogy az ontési
folyamat végén a fém méretei milyen mértékben valtoznak meg.

Az alabbi tablazat szerinti valtozatok kaphatok:

Kiégethezo
mintazoéelem

118.083 4,1-es Mini
konikus miicsonk
Egylépéses hibrid
mintazoelem

Réz mintazéelem Titdn mintazéelem

Kompatibilis elem

118.081 4,1-es Mini
konikus micsonk
Egylépéses hibrid
mintazoelem

118.082 4,1-es Mini
konikus micsonk
Egylépéses hibrid

Mini konikus mintazoelem

miicsonk 4,1 @ 118.331 4,1-es Neo

Mini kénikus mlicsonk
Egylépéses hibrid
mintazoelem

118.330 4,1-es Neo
Mini konikus miicsonk
Egylépéses hibrid
mintazoelem

118.340 4,1-es Neo
kiégetheté mintazéelem
mini konikus micsonk

118.089 5,0-es
kiégethet6 cilinder mini
konikus miicsonk

118.087 5,0-es
kiégethet6 on cilinder
mini konikus miicsonk

118.088 5,0-es
kiégetheto titan cilinder
mini konikus miicsonk

Mini konikus
mlicsonk 5,0 @

118.249 Mini konikus
mlcsonk Egylépéses
hibrid mintazoelem

118.248 Mini konikus
micsonk Egylépéses
hibrid mintazoelem

118.250 Micro koénikus
mlcsonk Egylépéses
hibrid mintazoelem
Micro konikus

muicsonk
118.333 Mini konikus

mlicsonk Egylépéses
hibrid mintazoéelem

118.332 Mini konikus
micsonk Egylépéses
hibrid mintazéelem

118.341 Neo kiégethetd
mintazéelem Micro
konikus miicsonk

118.085 Mini konikus
micsonk Egylépéses
hibrid mintazoelem

118.086 Transzepitelialis | 118.084 Mini konikus
miicsonk Egylépéses milicsonk Egylépéses
hibrid mintazéelem hibrid mintazéelem

Transzepitelialis
miicsonk

118.174 CM m(icsonk
Egylépéses hibrid

118.173 CM mlicsonk
Egylépéses hibrid

118.172 miicsonk
Egylépéses hibrid

CM micsonk / GT
implantatum

Ellendrizni kell a kivalasztott csatlakozofeliiletek kompatibilitasat. Az egylépéses hibrid eljaras
protetikai mlicsonkjai - a korabbi tablazatoknak megfelelden - az azonos sorozatbodl szarmazo adott
implantatumokkal/muicsonkokkal kompatibilisek.

A protetikai micsonk kivalasztasa soran vegye figyelembe annak hasznalati Utmutatoéjat.

Protetikai miicsonkok az egylépéses hibrid eljarashoz

ELLENJAVALLATOK

Figyeljen oda azokra a betegekre, akik allergias
vagy tulérzékenységi tiineteket mutatnak a titan
vegyi Osszetevéivel szemben.

A termék hasznalata ellenjavallott elégtelen
okkluzios rés és nem megfelelé haromdimenzids
implantatumpozicio esetében.

HASZNALAT MODJA

Ha az egylépéses hibrid eljaras protetikai

elemei kétfazisos eljarasok soran keriilnek
felhasznalasra, a lagy szévetek inyregenerald
micsonk segitségével torténd elézetes
elbkészitése javasolt.

Az implantatum/kozteselemek szajba torténd
behelyezése utan a helyes eljarast kovetve,

a megfelel6 lenyomatvételi mintazéelem
segitségével, ontést alkalmazva vegyen
lenyomatot az implantatum poziciéjarol.
FEMONTVENY STRUKTURA: Helyezze a

réz mintazoéelemeket a koztes protetikai
micsonknak megfeleld laborimplantatumokra.

A kiégethet6 mintazoelemeket helyezze a réz
mintazoelemekre, és rogzitse azokat a (hosszu)
munkacsavarok segitségével. Ezt kdvetéen kdsse
Ossze migyantaval a parhuzamosan Gsszekapcsolt
kiégethet6 mintazéelemeket.

Végezze a felépitmény viaszolasat, majd

miutan végzett, tavolitsa el a munkacsavarokat,
ezutan végezze el a felépitményen az
ontvényezést egy specialis fémdotvozettel.
Helyezze az ontvényezett felépitményt a réz
mintazoelemekre, hogy ellendrizze az illeszkedés
passzivitasat. Amennyiben sziikséges, alakitson
ki bels6 hézagokat a kiégetheté mintazoelemnek
megfeleld teriileteken, amelyek most mar fémmel
vannak kiontve, hogy a réz mintazéelemeken
mozdulatlan illeszkedés alakulhasson ki. Amint a
mozdulatlan illeszkedés megvalosult, alakitson

ki bels6 retenciokat a kiontott mintazéelemen
annak érdekében, hogy a cement szamara
sziikséges mechanikai retenciok kialakulhassanak.
Vigyen fel egy vékony réteg fémkezel6 primert
(fémprimert) erre a teriiletre. Cserélje ki a kissé
nagyobb méret(i (0,10 mm) réz mintazoelemeket
titan mintazoelemekre, és erdsitse azokat a
megfeleld laborimplantatumokhoz a megfelelé
(rovid) csavarokkal. Vigye fel a fémkezeld
primert (fémprimert) a titan mintazoelemek
kiilsé felliletére, a bemeneti nyilast pedig
viasszal zarja le, hogy elkeriilje a gyantas
cement bejutasat. Vigyen fel dualis gyantas
cementet a titan mintazoelemek kiils6 felszinére,
valamint azokra a belsé felszinekre is, amelyek
a felépitményekben a mintazéelemnek felelnek
meg. Miel6tt a cement megkotne, nyomja ra a
felépitményt a titan mintazoelemekre, és azonnal
tavolitsa el a szajadékon kifolyd anyagfelesleget.
A cement megszilardulasa utan csavarja le

a felépitményt a modellrél, és tavolitsa el a
fennmarado cementet a titan mintazéelemek
szélérél. MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a
cementezést Panavia F dudlis gyantas cementtel
(Kuraray Co Ltd, Tokio, Japan) és a fémkezel6
primerrel (fémprimer) (Kuraray Co Ltd, Tokio,
Japan) végezze. A protézis szerkezetének
tesztelni kell.

Az egylépéses hibrid eljaras protetikai
micsonkjainak kezeléséhez sziikséges adapterek
tekintetében kdvesse az alabbi tablazatot:
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Javasolt
Adapter

Protetikai miicsonkok az egylépéses hibrid eljarashoz

118.081 4,1-es Mini konikus micsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.082 4,1-es Mini konikus micsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.082 4,1-es ET Mini konikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.083 4,1-es Mini konikus micsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.084 Mini konikus mlicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.085 Mini kdnikus mlicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.086 Transzepitelialis mlicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.087 5,0-es Mini konikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.088 5,0-es Mini konikus micsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

. P - — 1,2-es adapter
118.082 5,0-es ET Mini konikus mucsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.089 5,0-es Mini konikus micsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.172 micsonk Egylépéses hibrid
118.173 CM mlicsonk Egylépéses hibrid
118.174 CM mlicsonk Egylépéses hibrid

118.248 Mini konikus mlicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.249 Mini konikus mlicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.249-ET Micro konikus mlicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.250 Micro konikus micsonk Egylépéses hibrid mintazéelem

118.330 4,1-es Neo Mini konikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.330 4,1-es ET Neo Mini konikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.331 4,1-es Neo Mini konikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.332 Mini konikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

- — — — Neo adapter
118.332 ET Neo Micro konikus mucsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.333 Mini kdonikus miicsonk Egylépéses hibrid mintazoelem

118.340 4,1-es Neo kiégetheté mintazdéelem mini konikus mlcsonk

118.341 Neo kiégethetd mintazoelem Micro konikus miicsonk

A javasolt nyomaték valamennyi mintazoelem csavarja esetén 10 Ncm.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

A termék egyszer hasznalatos, nem steril, egységcsomagban keriil forgalomba.

OVINTEZKEDESEK

« Ajanlott a végs6 protézist a szajba valo behelyezés elétt fertotleniteni a laboratoriumi utasitasoknak
megfelelen.

o A termék beépitése elétt gy6z6djon meg réla, hogy a kivalasztott protetikai miicsonk szerepel a
felhasznalasra javasolt elemek kozott. « Gy6z6djon meg arrol, hogy az implantatum kelléen stabil
ahhoz, hogy a hasznalati Gtmutatojanak megfeleléen ellenalljon a protézis miicsonk behelyezési
nyomatékanak és a funkcionalis terhelésnek.

« A protézisszerkezet anyaganak megvalasztasakor vegye figyelembe a beteg altalanos tulajdonsagait.
« Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejli terméket!

« Az azonnali terheléshez ellendrizze a behelyezett implantatumra vonatkozd nyomatékot.

« Nézze meg a valasztott protetikai mlicsonkon alkalmazhaté nyomatékot. A tul nagy nyomaték vagy
annak hianya nem kivant eredményt hozhat.

« Minden egyes eljaras el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az elemek megfeleléen vannak rogzitve.

« Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg ne nyelje le vagy lélegezze be az alkatrészeket.

« A behelyezés soran igazitsa hozza a terméket az implantatum beiiltetési szogéhez. « Ugyeljen arra,
hogy a termék tokéletesen illeszkedjen az implantatumra. Ennek biztositasa céljabol hasznaljon
parhuzamos eljarassal végzett periapikalis rontgent.

« Hasznaljon olyan protéziscsavart, amely kompatibilis a protetikai csatlakozofeliilettel és a protetikai
miicsonkkal.

o A protézis behelyezését kovetben ellendrizze a passzivitast és végezzen okkluzalis és interproximalis
beallitast az implantatum/protetikai szerelék karosodasanak elkeriilése érdekében.

» Minden egyes eljaras elétt ellendrizze a Neodent sebészeti eszkdzok allapotat, mindig figyelembe
véve azok hasznos élettartalmat. Cserélje ki az eszkozoket, ha azok sériiltek, nem lathatok a jelolések,
éltompulas, deformacio vagy kopas kovetkezik be.

« A fogsebész felel a Neodent termékek hasznalati Utmutatonak megfelel alkalmazasaért.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a csomagolas!

o A terméket egyszeri hasznalatra tervezték és az nem hasznalhato fel Gjra.

« A termék Ujrafelhasznalasa az alabbi kdvetkezményekkel jarhat: « a korabbi hasznalatbol és/

vagy Ujrahasznositasbol szarmazé maradék termék, mikroorganizmusok és/vagy anyagok karos

Protetikai miicsonkok az egylépéses hibrid eljarashoz

bioldgiai hatasai;e a termék fizikai,

mechanikai vagy kémiai tulajdonsagainak

makro- és mikroszerkezeti valtozasai, amelyek
veszélyeztethetik a kivant funkciot. A termék
Ujrafelhasznalasa esetén nem biztosithaté annak
biztonsagossaga és hatékonysaga, és mindennemii
termékszavatossag érvényét veszti.

A kivant eredményt csak a Neodent kinalatabol
szarmazo termékek hasznalataval érheti el.

A mas gyartotol szarmazo eszkozok és/vagy
implantatumok és/vagy protetikai mlicsonkok
alkalmazasa esetén nem biztositott a Neodent
implantacios rendszer tokéletes mikodése, és
mindennem{ termékszavatossag érvényét veszti.

« Nem megfelel tervezés esetén meghitsulhat az
implantatum/protetikai szerelék miikédése, ami a
rendszer meghibasodasat, példaul az implantatum
kiesését vagy torését, a protéziscsavarok és/

vagy a fém felépitmény meglazulasat vagy
torését, illetve a titan mintazoelem kiesését
eredményezheti a fém felépitménybdl.

NEMKIVANATOS HATASOK

A termék hasznalati Gtmutatonak megfeleld
alkalmazasa esetében nem varhatd, hogy
nemkivanatos hatas meriil fel.

POSZTOPERATIV OVINTEZKEDESEK
ES APOLAS

Tajékoztassa a beteget a m(itét utani
orvosszakmai monitorozas sziikségességérdl,
és hivja fel az dvintézkedésekre, higiéniara,
valamint a gyogyszerek felirasara vonatkozd
iranymutatas betartasara. A vezet6 szakember
feladata, hogy iranymutatast adjon.

TAROLASI KORULMENYEK

A termék tiszta és szaraz helyen, az

eredeti csomagolasaban, maximum 40°C-os
hémérsékleten és a kdzvetlen napfénytél védve
tarolando.

HULLADEKKEZELES

A fogimplantatum behelyezését szolgalé mutét
soran hasznalt minden termék és eldobhato
eszkoz veszélyeztetheti azok egészségét,

akik kezelik azokat. A termék kornyezetbe
valo kidobasa el6tt ismerje meg a hatalyos
jogszabalyokat, és kdvesse azokat.

LEJARATI DATUM

A cimkén feltiintetve.

SZIMBOLUM

A tablazat a termék cimkéjére nyomtathato
szimbolumok leirasat tartalmazza. A termékre
vonatkozo6 szimbdlumokat a termék tényleges
cimkézésén talalja.

Szimbdlum Magyardzat

Termék mérete

Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszam

Felhasznalt anyag

UDI kod

Orvostechnikai eszkoz

HEHEBIEHE
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Szimbdlum Magyardzat
&l Gyartas idépontja
M Gyarto
g Lejarati id6

Qty Mennyiség

Nézze meg a hasznalati Utmutatot

=

PROIBIDO

REPROCESSAR |Uirahasznositani tilos

TERILE] Etilén-oxiddal sterilizalva

Besugarzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalni tilos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Ujra sterilizalni tilos

Torékeny

H@@@Ei
[=]|[3]

Maximalis tarolasi hémérséklet

<

Szaraz helyen tartando

P

\

Napfénytél tavol tartando

Hivatalos képvisel6 az Europai K6z6sségben

Importér az Eurdpai Kozosségben

Svajci meghatalmazott képviseld

Egységes steril burokrendszer

Egységes steril burokrendszer bels6
védbcsomagolassal

R

A termék Egyesiilt Allamokban torténd
Rx only forgalomba hozatala FDA-nal torténd

bejelentése kotelezé

C€

0344

CE-jelolés

NON-STERILE

‘g Nem steril

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Minden jog fenntartva.

Az USA szbvetségi jogszabalyai értelmében
az eszkoz kizarolag engedéllyel rendelkez6
fogorvos vagy orvos altal, illetve rendelésére
értékesithetd.

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
Kérjlk, lépjen kapcsolatba a hivatalos
forgalmazodval!
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Bonturi protetice pentru tehnica hibrida pentru o etapa

Acest dispozitiv este destinat unei proceduri specializate, care trebuie efectuata de profesionisti
instruiti in ceea ce priveste implanturile dentare. Pentru rezultate optime, utilizati produsul cunoscand
tehnicile corespunzatoare si aplicati-le intotdeauna in conditii adecvate, inclusiv intr-o sala de

operatie.

DESCRIERE

Pentru executarea tehnicii hibride pentru o etapa sunt necesare patru bonturi protetice exclusive.
Coama din alama: un bont protetic pentru uz de laborator care prezinta o geometrie conica in partea
exterioara pentru montarea coamei turnabile. In partea sa interioara, exista o fanta compatibila cu

bontul protetic planificat.

Coama turnabild: un bont protetic cilindric cu retentii pe partea sa exterioara pentru turnarea cerii. n

partea sa interioara, exista o fanta compatibila cu bontul protetic planificat.

Coama din titan: un bont protetic cu retentii exterioare si suprafata tratata (fie poroasa sau grosiera)
pentru retinerea cimentului. Este intermediarul protetic al tehnicii hibride pentru o etapa care este
cimentat in infrastructura metalica si se insurubeaza intre intermediar si proteza.

Surub de lucru - lung (laborator): cu o montura hexagonala de 1,2 mm intr-un capat si filet compatibil

cu diametrul intermediar protetic in celalalt capat.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de implant Neodent este destinat sa fie amplasat chirurgical in osul maxilarului superior sau
inferior pentru a oferi suport dispozitivelor protetice, cum ar fi dintii artificiali, pentru a restabili
functia de mestecare. Se poate utiliza cu proceduri cu o singura etapa sau in doua etape, pentru
restaurari unice sau multiple, si poate fi incarcat imediat cand se obtine o stabilitate primara buna si
cu o incarcare ocluzala adecvata. Aplicatiile implicand dinti multipli pot fi despicate rigid.

APLICATII

Tehnica hibrida pentru o etapa este indicata pentru protezele cu suruburi multiple atunci cand este
necesara obtinerea pasivitatii in montura infrastructurii metalice fara a folosi sudura si indiferent de
modificarea dimensionala a metalului dupa procesul de turnare.

Sunt disponibile conform tabelului de mai jos:

Componenta

Coama turnabila

compatibila

118.083 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
mini-bont conic 4,1

Coama din alama

118.081 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
mini-bont conic 4,1

Coama din titan

118.082 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
mini-bont conic 4,1

118.341 Coama
turnabila pentru micro-
bont conic Neo

118.333 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
micro-bont conic Neo

Mini-bont
conic @ 4,1
118.340 Coama 118.331 Coama hibrida | 118.330 Coama hibrida
turnabila pentru mini- | pentru o etapa pentru | pentru o etapa pentru
bont conic Neo 4,1 mini-bont conic Neo 4,1 | mini-bont conic Neo 4,1
. 118.089 Cilindru 118.087 Cilindru din 118.088 Cilindru din
Mini-bont . . . . . .
. turnabil pentru mini- titan pentru mini-bont | titan pentru mini-bont
conic @ 5,0 - . .
bont conic 5,0 conic 5,0 conic 5,0
118.250 Coama hibrida |118.248 Coama hibrida | 118.249 Coama hibrida
pentru o etapa pentru | pentru o etapa pentru | pentru o etapa pentru
micro-bont conic micro-bont conic micro-bont conic
Micro-bont
Bont

118.332 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
micro-bont conic Neo

118.086 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
bont transepitelial

Bont transepitelial

118.084 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
bont transepitelial

118.085 Coama hibrida
pentru o etapa pentru
bont transepitelial

118.174 Hibrid pentru o

Bont CM / Implant GT etapa pentru bont CM

118.173 Hibrid pentru o
etapa pentru bont CM

118.172 Hibrid pentru o
etapa pentru bont CM

Verificati compatibilitatea dintre interfetele selectate. Bonturile protetice pentru tehnica hibrida cu o
etapa sunt compatibile cu implanturile/bonturile din aceleasi game, conform tabelelor anterioare.
La selectarea bontului protetic, acordati atentie indicatiei de utilizare a acestuia.

CONTRAINDICATII

Aveti grija la pacientii care prezinta semne de reactie alergica sau hipersensibilitate la elementele

chimice ale materialului: titan.

Produsul este contraindicat pentru spatiu interocluzal insuficient si pozitia tridimensionala

nesatisfacatoare a implantului.

MANIPULARE

Ori de cate ori componentele protetice pentru
tehnica hibrida cu o etapa sunt utilizate in
proceduri in doua etape, se recomanda o
pregatire anterioara a tesuturilor moi cu un bont
de vindecare.

Dupa instalarea implanturilor/intermediarilor

in cavitatea bucald, transferati pozitia acestora
prin turnare cu ajutorul coamei de imprimare
corespunzatoare, conform tehnicilor adecvate.
STRUCTURA METALICA PENTRU TURNARE:
Amplasati coamele din alama peste analogii

care corespund bontului protetic intermediar.
Deasupra coamelor din alama, asezati coamele
turnabile, fixandu-le cu suruburi de lucru (lungi).
Dupa aceea, conectati cu rasina acrilica coamele
turnabile care sunt conectate paralel.

Efectuati ceruirea infrastructurii si, odata
incheiatd, indepartati suruburile de lucru,
transferand infrastructura in procesul de turnare
cu aliaj metalic specific. Asezati infrastructura
de turnare peste coamele de alama pentru

a verifica pasivitatea montarii. Daca este
necesar, asigurati uzura interna in regiunile
corespunzatoare coamelor turnabile, care sunt
acum turnate in metal, cu scopul de a obtine
pasivitatea infrastructurii pe coamele din alama.
Odata ce pasivitatea infrastructurii este realizata,
efectuati retentii interne in coamele turnate
pentru a crea retentii mecanice pentru ciment.
Aplicati un strat subtire de grund specific pentru
metal (grund de aliaj) pe aceasta zona. inlocuiti
coamele din alama, care prezinta o dimensiune
putin mai mare (0,10 mm) cu coame din titan,
fixandu-le peste analogii corespunzatori cu
suruburi adecvate (scurte). Aplicati grund specific
pentru metal (grund de aliaj) pe portiunea
externa a coamelor din titan, astupand orificiul
de intrare cu ceara pentru a evita patrunderea
cimentului rasinos. De asemenea, pe suprafata
exterioara a coamelor din titan si pe portiunea
interna care corespunde coamei in infrastructura,
aplicati un ciment rasinos dublu. Cu cimentul
inca proaspat, apasati infrastructura deasupra
coamelor din titan, indepartand imediat orice
surplus iesit din orificiu. Dupa cimentare,
desurubati infrastructura de la model si
indepartati tot excesul de ciment ramas de pe
marginea coamelor din titan. NOTA: Pentru
cimentare, se recomanda utilizarea cimentului
rasinos dublu Panavia F (Kuraray Co Ltd Tokyo-
Japonia) si grundul specific pentru aliaj metalic
(Kuraray Co Ltd Tokyo-Japonia). Trebuie obtinute
dovezi si trebuie efectuate teste de pasivitate si
adaptare a structurii protezei.

Conexiunile utilizate pentru manipularea
bonturilor protetice pentru tehnica hibrida pentru
o0 etapa trebuie sa urmeze tabelul de mai jos:
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Recomandat
Conexiune

Bonturi protetice pentru tehnica hibrida pentru o etapa

118.081 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic 4,1

118.082 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic 4,1

118.082 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic ET 4,1

118.083 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic 4,1

118.084 Coama hibrida pentru o etapa pentru bont transepitelial

118.085 Coama hibrida pentru o etapa pentru bont transepitelial

118.086 Coama hibrida pentru o etapa pentru bont transepitelial

118.087 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic 5,0

118.088 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic 5,0

— - - Conexiune 1,2
118.088 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic ET 5,0

118.089 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic 5,0
118.172 Hibrid pentru o etapa pentru bont CM
118.173 Hibrid pentru o etapa pentru bont CM

118.174 Hibrid pentru o etapa pentru bont CM

118.248 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic

118.249 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic

118.249 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic ET

118.250 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic

118.330 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic Neo 4,1

118.330 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic - ET Neo 4,1

118.331 Coama hibrida pentru o etapa pentru mini-bont conic Neo 4,1

118.332 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic Neo

- Z Z Conexiune Neo
118.332 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic - ET Neo

118.333 Coama hibrida pentru o etapa pentru micro-bont conic Neo

118.340 Coama turnabila pentru mini-bont conic Neo 4,1

118.341 Coama turnabila pentru micro-bont conic Neo

Cuplul recomandat pentru suruburile tuturor coamelor este de 10 N.cm.

PREZENTARE SI STERILIZARE

Aceste produse sunt de unica folosinta si sunt furnizate nesterile, ambalate individual.

PRECAUTII

« Se recomanda ca proteza finala sa fie curatata inainte de instalarea in cavitatea bucala, urmand
instructiunile de laborator.

« Tnainte de a instala produsul, asigurati-va ca acesta are indicatia de utilizare a bontului protetic
selectat. Asigurati-va ca implantul este suficient de stabil pentru a rezista la cuplul de instalare al
bontului protetic si la sarcina functionala, conform instructiunilor de utilizare a implantului.

« Selectarea materialului structurii protezei trebuie sa ia in considerare aspectele generale ale
pacientului.

« Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate.

« Pentru aplicarea imediata a sarcinii, verificati indicatia de cuplu a implantului instalat.
 Consultati cuplul necesar pe bontul protetic utilizat. Excesul sau lipsa cuplului poate duce la un
rezultat nedorit.

« inainte de fiecare procedurs, asigurati-va ca piesele sunt asezate corect.

« Evitati inghitirea sau aspirarea componentelor de catre pacient.

« in timpul instal&rii, aliniati-l cu axa de insertie a implantului. Asigurati-va ca este asezat perfect pe

implant. Pentru a face acest lucru, se recomanda utilizarea de raze X periapicale cu tehnica paralela.

« Utilizati un surub protetic compatibil cu interfata protetica si cu bontul protetic.

« Verificati pasivitatea si efectuati ajustarea ocluzala si interproximala dupa instalarea protezei,
evitand deteriorarea ansamblului implant/proteza.

« Tnainte de fiecare procedura, verificati starea instrumentelor chirurgicale Neodent, respectand
intotdeauna durata de viata utild a acestora. inlocuiti instrumentele in caz de deteriorare, marcaje
ilizibile, ascutire insuficientd, deformare sau uzura.

« Chirurgul stomatolog are responsabilitatea de a utiliza produsele Neodent in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

 Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

« Acest produs este de unica folosinta si nu poate fi reutilizat.

« Reutilizarea acestui produs poate determina: « efecte biologice adverse ale produselor reziduale,
microorganismelor si/sau substantelor ce rezulta din utilizari anterioare si/sau reprocesare;

» modificari ale proprietatilor fizice, mecanice si chimice ale produselor, macrostructurale si

Bonturi protetice pentru tehnica hibrida pentru o etapa

microstructurale, care pot pune in pericol
functionalitatea dorita. Reutilizarea acestui
produs nu i garanteaza siguranta si eficacitatea si
anuleaza orice garantie privind produsele.

« Rezultatul se obtine numai daca se foloseste
secventa de produse Neodent. Utilizarea
instrumentelor si/sau a implanturilor si/sau
bonturilor protetice de la alti producatori nu
asigura functionarea perfecta a sistemului de
implant Neodent si anuleaza orice garantie
privind produsul.

« Planificarea necorespunzatoare poate pune

in pericol performanta ansamblului implant/
proteza, ceea ce duce la defectiuni in sistem,
cum ar fi pierderea sau fracturarea implanturilor,
slabirea sau fracturarea suruburilor protetice si/
sau a structurii metalice sau iesirea coamei din
titan din infrastructura metalica.

EFECTE ADVERSE

Nu se asteapta efecte adverse atat timp cat
produsul este utilizat in conformitate cu
instructiunile sale de utilizare.

PRECAUTII SI INTRETINERE
POSTOPERATORIE

Instruiti pacientul cu privire la necesitatea

unei monitorizari medicale profesionale

dupa interventia chirurgicala si a respectarii
regulilor privind masurile de precautie, igiena

si prescrierea medicamentelor. Cadrul medical
curant este responsabil pentru furnizarea acestor
orientari.

CONDITII DE DEPOZITARE

Acest produs trebuie depozitat in ambalajul
original, intr-un loc curat si uscat, la o
temperatura de maximum 40 °C si trebuie ferit
de lumina solara directa.

ELIMINAREA MATERIALELOR

Fiecare produs si consumabil folosit in timpul
interventiei chirurgicale de instalare a
implanturilor dentare poate pune in pericol
sanatatea celor care le manipuleaza. nainte
de eliminarea acestora in mediu, se recomanda
consultarea legislatiei in vigoare si respectarea
acesteia.

DATA DE EXPIRARE

Este inscrisa pe eticheta.

SIMBOLURI

Tabelul descrie simbolurile care ar putea fi
imprimate pe eticheta produsului. Va rugam sa
consultati eticheta fizica pentru a vedea care
sunt simbolurile aplicabile produsului.

Simboluri Descriere

Dimensiune produs

Numar de catalog

Cod lot

Numar de serie

Material utilizat

Cod UDI

HiEH EBIEH

Dispozitiv medical
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Simboluri Descriere

Data fabricatiei

Producétor

Data limita de utilizare

Cantitate

ALl (e

Consultati instructiunile de utilizare

PROIBIDO . -
REPROCESSAR |Reprocesarea este interzisa

STERILE]| Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

u@@@%'
[=]|[8]

Fragil

Limita superioara de temperatura

<

A se feri de umiditate

7. ’
v =

Y
7

)/>

A se feri de lumina solara
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Dentarios S.A. Toate drepturile rezervate.

Legislatia federala (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui stomatolog sau medic
autorizat.

Nu toate produsele sunt disponibile in toate
tarile. Contactati distribuitorul autorizat.

Bonturi protetice pentru tehnica hibrida pentru o etapa
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Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildad personal specialiserade pa tandimplantat. For
optimalt resultat kravs kunskaper om korrekt teknik och tillampning av denna under lampliga

forhallanden, aven i steril operationsmiljo.

BESKRIVNING

For den hybrida enstegstekniken passform kravs det fyra protetikdistanser.
Massingshatta: en protetikdistans for laboratoriebruk, med konisk ytteryta for att passa i den
urbranningsbara hattan. | dess inre del finns en skara som passar mot den planerade protetikdistansen.
Urbranningsbar hatta: en cylindrisk protetikdistans med retentioner pa ytterytan fér uppvaxning. |
dess inre del finns en skara som passar mot den planerade protetikdistansen.
Titanhatta: en protetikdistans med yttre retentioner och yta som behandlats for att retinera cement
(antingen poros eller grov). Utgor den protetiska mellandelen vid den hybrida enstegstekniken.
Cementeras fast pa understrukturen av metall och skruvas fast mellan distans och protetik.
Arbetsskruv - lang (for laboratoriet): med 1,2 mm sexkantsanslutning i ena anden och gangning

kompatibel med distansens diameter i andra anden.

INDIKATIONER

Neodent implantatsystem ar avsett for kirurgisk placering i overkaks- eller underkaksbenet och

dar utgora stod till en protetisk konstruktion, t.ex. konstgjorda tander, med syftet att aterstalla
tuggfunktionen. Det kan anvandas vid en- eller tvastegsforfaranden och for restaureringar med en eller
flera tander. Den kan belastas direkt vid god primar stabilitet och avpassat ocklusalt tryck. Om flera
tander ska ersattas kan dessa forenas till en stabil konstruktion.

ANVANDNINGSOMRADEN

Den hybrida enstegstekniken ar indicerad for skruvretinerad flertandsprotetik i de fall det kravs
passivitet hos metallinfrastrukturen utan att l6dning anvands och oavsett dimensionsforandringar hos

metallen efter gjutningen.
Produkterna tillhandahalles enligt tabellen nedan:

Kompatibel komponent

Urbranningsbar hatta

118.083 Konisk
minidistans for hatta for

hybrid enstegsteknik 4,1
Konisk

Massingshadtta

118.081 Konisk
minidistans for hatta for
hybrid enstegsteknik 4,1

Titanhdtta

118.082 Konisk
minidistans for hatta for
hybrid enstegsteknik 4,1

minidistans @ 4,1
118.340 Neo

urbranningsbar hatta for
konisk minidistans 4,1

118.331 Neo konisk
minidistans for hatta for
hybrid enstegsteknik 4,1

118.330 Neo konisk
minidistans for hatta for
hybrid enstegsteknik 4,1

118.089 Urbranningsbar
hatta for konisk
minidistans 5,0

Konisk
minidistans @ 5,0

118.087 Titanhatta for
Neo konisk minidistans
5,0

118.088 Titancylinder
till konisk minidistans
5,0

118.250 Konisk
mikrodistans ffor hatta

for hybrid enstegsteknik
Konisk

118.248 Konisk
mikrodistans for hatta
for hybrid enstegsteknik

118.249 Konisk
mikrodistans for
for hatta for hybrid
enstegsteknik

mikrodistans
118.341 Neo
urbranningsbar hatta
for konisk mikrodistans

118.333 Neo konisk
mikrodistans for hatta
for hybrid enstegsteknik

118.332 Neo konisk
mikrodistans for hatta
for hybrid enstegsteknik

118.086 Transepitelial
distans for hatta for
hybrid enstegsteknik

Transepitelial distans

118.084 Transepitelial
distans for hatta for
hybrid enstegsteknik

118.085 Transepitelial
for hatta for hybrid
enstegsteknik

CM-distans/GT-
implantat

118.174 CM-distans
hybrid enstegsteknik

118.173 CM-distans
hybrid enstegsteknik

118.172 CM-distans
hybrid enstegsteknik

Kontrollera att de olika produkternas kopplingar ar kompatibla med varandra. Protetikdistanserna
till den hybrida enstegstekniken ar kompatibla med implantat/distanser i samma produktlinjer enligt

ovanstaende tabell.

Observera anvandningsindikationerna vid val av protetikdistans.

KONTRAINDIKATIONER

lakttag sarskild forsiktighet om patienten visar tecken pa allergi eller 6verkanslighet mot den kemiska

komponenten i materialet, titan.

Denna produkt ar kontraindicerad vid otillrackligt interocklusalt utrymme eller otillfredsstallande

tredimensionell position av implantatet.

Protetikdistanser for den hybrida enstegstekniken

HANTERING

Nar protetikkomponenter for den hybrida
enstegstekniken anvands i tvastegsforfaranden
rekommenderas en forberedande konturering av
mjukvavnaden med lakdistans.

Nar implantat/distanser installerats i munnen
ska deras position overforas genom gjutning med
motsvarande avtryckstopp enligt vedertagen
teknik.

GJUTEN METALLSTRUKTUR: Placera
massingshattorna over de analoger som

ar avpassade for protetikdistanserna.

Ovanpa massingshattorna placeras sedan de
urbranningsbara hattorna och fastes med
arbetsskruvar (langa). Darefter forenas de
parallella urbranningsbara hattorna med akrylisk
resin.

Vaxa upp infrastrukturen och ta darefter bort
arbetsskruvarna. Gjut infrastrukturen med avsedd
metallegering. Placera den gjutna infrastrukturen
over massingshattorna for att kontrollera
passivitetspassformen. Vid behov kan slipning ske
i omradena for de urbranningsbara hattorna, som
nu ar gjutna i metall, for att erhalla passivitet
mot massingshattorna. Nar infrastrukturen har
god passivitet skapas internretentioner i de
gjutna cylindrarna for att ge mekanisk retention
till cementet. Applicera ett tunt skikt primer for
metall (primer for legering) pa omradet. Byt ut
massingshattorna, som ar nagot stérre (0,10 mm)
mot titanhattor och fast dessa over motsvarande
analoger med passande skruvar (korta). Applicera
primer avsedd for metall (primer for legering)

pa titanhattornas ytterytor. Forslut ingangshalet
med vax for att forhindra att hartscement tranger
in. Pa titanhattornas ytterytor och pa deras
innerytor som maéter hatta pa infrastrukturen
appliceras sedan dubbelhadrdande resincement.
Medan cementet fortfarande ar mjukt trycks
infrastrukturen fast pa titanhattorna. Eventuellt
cementoverskott ska avlagsnas fran oppningen
omedelbart. Efter cementeringen skruvas
infrastrukturen bort fran modellen. Allt
overflodigt cement avlagsnas fran titanhattans
kanter. ANM.: Till cementering rekommenderas
dubbelhdrdande resincement Panavia (Kuraray
Co Ltd Tokyo-Japan) och en primer avsedd for
metallegering (Kuraray Co Ltd Tokyo-Japan). Test
maste utforas av den protetiska ersattningens
passivitet och adaptation.

Kopplingarna som ska anvandas for
protetikdistanserna vid den hybrida
enstegstekniken anges i nedanstaende tabell:
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Protetikdistanser for den hybrida enstegstekniken Reklc()cr:;r;l?::era
118.081 Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1
118.082 Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1
118.082-ET Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1

118.083 Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1

118.084 Transepitelial distans for hatta for hybrid enstegsteknik

118.085 Transepitelial distans for hatta for hybrid enstegsteknik

118.086 Transepitelial distans for hatta for hybrid enstegsteknik
118.087 Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 5,0
118.088 Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 5,0
118.088-ET Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 5,0
118.089 Konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 5,0
118.172 CM-distans for hybrid enstegsteknik

118.173 CM-distans for hybrid enstegsteknik

118.174 CM-distans for hybrid enstegsteknik

118.248 Konisk mikrodistans for hatta for hybrid enstegsteknik
118.249 Konisk mikrodistans for hatta for hybrid enstegsteknik
118.249-ET Konisk mikrodistans for hatta for hybrid enstegsteknik
118.250 Konisk mikrodistans for hatta for hybrid enstegsteknik

1,2 oppling

118.330 Neo konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1
118.330-ET Neo konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1

118.331 Neo konisk minidistans for hatta for hybrid enstegsteknik 4,1

118.332 Neo konisk mikrodistansfor hatta for hybrid enstegsteknik
118.332-ET Neo konisk mikrodistans for hatta for hybrid enstegsteknik

Neo-koppling

118.333 Neo konisk mikrodistans for hatta for hybrid enstegsteknik

118.340 Neo urbranningsbar hatta for konisk minidistans 4,1

118.341 Neo urbranningsbar hatta for konisk mikrodistans

Rekommenderat vridmoment for samtliga skruvar till cylindrar ar 10 Ncm.

PRESENTATION OCH STERILISERING

Dessa produkter ar endast avsedda for engangsbruk och levereras icke-sterila, forpackade styckvis.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Den fardiga protesen bor rengoras innan den satts in i patientens mun, enligt laboratoriets
anvisningar.

« Kontrollera innan produkten installeras att den ar avsedd att anvandas med vald protetikdistans.
Kontrollera att implantatet ar tillrackligt stabilt och kan motsta vridmomentet vid infastning av
distansen och belastningen under anvandning, enligt bruksanvisningen for implantatet.

« Vid val av material till protetiken maste patientens allméanna forutsattningar beaktas.

« Produkten far inte anvandas om utgangsdatum har 6verskridits.

« For omedelbar belastning, kontrollera angivelsen om vridmoment for det installerade implantatet.
« Vridmoment anges pa den distans som anvands. Alltfor stort eller litet vridmoment kan leda till
oonskade resultat.

« Kontrollera fore varje procedur att alla delar sitter ordentligt pa plats.

« Kontrollera att patienten inte har svalt eller andats in nagon komponent.

« Se under installationen till att produkten ar parallell med implantatet. Kontrollera att den passar
perfekt pa implantatet. For detta andamal rekommenderas periapikal rontgenbild med parallellteknik.
» Anvand alltid en protetikskruv som ar kompatibel med den protetiska kopplingen och distansen.

« Kontrollera den protetiska ersattningens passivitet och gor ocklusala och interproximala justeringar
med forsiktighet efter installationen sa att implantat/protetik inte skadas.

« Kontrollera skicket pa de kirurgiska Neodent-instrumenten fére varje procedur, och dven deras
utgangsdatum. Byt ut instrumenten om de ar skadade, markningen har forsvunnit, om de ar slda,
deformerade eller slitna.

» Tandlakaren ansvarar for att Neodent-produkterna anvands enligt bruksanvisningen.

« Produkten far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

« Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas.

« Ateranvindning av denna produkt kan leda till: « negativa biologiska effekter pa grund

av restprodukter, mikroorganismer och/eller substanser fran tidigare anvandning och/eller
reprocessing; o forandringar av produktens fysiska, mekaniska eller kemiska egenskaper, makro- och
mikrostrukturella, som kan aventyra den férvantade funktionen. Om produkten ateranvands garanterar
tillverkaren inte dess sakerhet och alla produktgarantier upphor att galla.

Protetikdistanser for den hybrida enstegstekniken

« Resultat uppnas endast om Neodent-
produkterna anvands. Anvands instrument och/
eller implantat och/eller protetikdistanser fran
andra tillverkare kan fullstandig funktion hos
Neodent implantatsystem inte garanteras och
produktgarantin upphor att galla.

« Felaktig planering kan aventyra implantatets/
protetikens funktion och leda till misslyckad
behandling, t.ex. avlossning av eller frakturerat
implantat, lossnade eller frakturerade
protetikskruvar och/eller metallinfrastruktur,
eller avlossning av titanhattan fran
metallinfrastrukturen.

BIVERKNINGAR
Inga biverkningar forvantas sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen.

POSTOPERATIVA
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
UNDERHALL

Informera patienten om nodvandiga
efterkontroller efter operationen och att angivna
riktlinjer for forsiktighetsatgarder, hygien och
lakemedelsforskrivning ska foljas. Ansvarig
tandlakare ska se till att riktlinjerna foljs.

FORVARING

Denna produkt maste forvaras i
originalférpackningen pa ren och torr plats, vid
hogst 40 °C och skyddat fran solljus.

KASSERING AV MATERIAL

Alla produkter och forbrukningsartiklar som
anvands vid operationer for installation av
tandimplantat kan utgora en halsorisk for de
personer som hanterar dem. Innan nagon produkt
kasseras bor gallande lagstiftning konsulteras
och foljas.

UTGANGSDATUM

Se markningen.

SYMBOLER

| tabellen nedan forklaras de symboler som
kan finnas pa produktmarkningen. Kontrollera
pa markningen vilka symboler som galler for
denna produkt.

Symboler Beskrivning

Produktstorlek

Artikelnummer

Batch-kod

Serienummer

Tillverkningsmaterial

UDI-kod

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Tillverkare

=M B E

Utgangsdatum

2
<

Kvantitet

Se bruksanvisningen

=
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Symboler Beskrivning

PROIBIDO Ny s
REPROCESSAR |Far €] rekonditioneras

STERILE Steriliserad med etylenoxid

STERILE Steriliserad med stralning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen &ar
skadad

Far ej omsteriliseras

Omtaligt

l<elele|]1

Ovre temperaturgrans

<

Forvaras torrt

S
\

Skyddas mot solljus

)
G

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor inom Europeiska gemenskapen

auktoriserad representant i Schweiz

Sterilbarriar med ett skikt

Sterilbarriar med ett skikt och invandig
skyddsforpackning

00l

Obligatorisk markning for den

Rx onl
xonly amerikanska marknaden enligt FDA

ce |
CE CE-mérkning

0344

NON-STERILE

‘g Icke-steril

© 2021 - JJGC IndGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Med ensamratt.

Enligt federal lagstiftning (USA) far forsaljning av
denna produkt endast ske via eller pa ordination
av legitimerad tandlakare eller lakare.

Alla produkter ar inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta auktoriserad aterforsaljare.

31
330.268.11



