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Esse dispositivo destina-se a um procedimento especializado, o qual deve ser executado somente por profissionais habilitados em Implantodontia para
utilizacdo em conjunto com o Cilindro Calcinavel da Base de Titanio ou também com treinamento especifico na tecnologia CAD/CAM.

Recomenda-se o uso da biblioteca da Base de Titanio nos sistemas ou softwares Dental Wings, exocad e 3Shape. Para fabricacdo, recomendam-se as centrais
de usinagem Neodent Digital e maquinas de usinagem laboratoriais.

Para melhores resultados, utilize o produto com o conhecimento das técnicas adequadas e execute-as sempre em condicoes apropriadas.

DESCRICAO

A Base de Titanio € um componente protético intermediario, fabricado em liga de titanio, conforme norma ASTM F136, a ser instalado entre implante e
protese.

A Base de Titanio possui formato cilindrico com variacdes de: diametro, altura de porcao cimentavel e altura de transmucoso (conforme tabela). Apresenta
diferentes interfaces protéticas na versao rotacional (estruturas multiplas) e antirrotacional (coroa ou coping). A Base de Titanio é disponibilizada reta/sem
angulacao e deve ser utilizada desta forma.

Uma de suas extremidades apresenta interface protética para adaptacao em implantes nas interfaces protéticas GM, CM, HE (plataformas protéticas 3.3,
4.1/4.3 e 5.0) e Il Plus. As Bases de Titanio sao fornecidas com um parafuso, podendo este ser acoplado ou removivel. O parafuso da Base de Titanio AS
possui coloracgao lilas. O parafuso da Base de Titanio GM Parafuso Neo Removivel possui coloracao rosa.

Base de Titénio antirrotacional (Coroa ou Coping): Possui retencdes externas e trés guias indexadores para o encaixe da Coroa/Coping. Esta disponivel para
os implantes nas interfaces protéticas GM, GM Exact, CM, HE e Il Plus.

Base de titanio rotacional (Multipla): Possui retencdes externas e esta disponivel para os implantes nas interfaces protéticas GM, HE e Il Plus.

Interface Protética Parafuso Formato Didmetro de assentamento da restauragdo (mm) Altura de area cimentavel (mm)  Altura de Transmucoso (mm)
CM Acoplado | Antirrotacional 3.5 4.0 0.8; 1.5; 2.5; 3.5e4.5
HE 3.3 e Il Plus ) 4.0 4.0 0.5;2;3e4
HE 4.1/4.3 Removivel | , Rotacional 4.5 4.0 0.5,2;3e4
Antirrotacional
HE 5.0 5.3 4.0 0.5;2;3e4
GM Removivel Rotacional 3.5;4.5e5.5 4.0e 4.5 0.8; 1.5; 2.5; 3.5e 4.5
GM AS Removivel 4.0,4.5e5.5 4.0 e 6.0? 0.8,1.5e2.5
GMExact! | Acoplado ou | Antirrotacional 3.5;4.5,5.5e 6.5 4.0 e 6.0 0.8;1.52.5; 3.5, 4.5€
Removivel 5.53
Rotacional 3.5 4.0 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
GM (Parafl’Jso Removivel 45e5.5 4.5 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
Neo Removivel) Antirrotacional 3.5;4.5e5.5 4.0 e 6.0? 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
6.5 4.0 e 6.0? 1.5; 2.5; 3.5; 4.5

1 A Base de Titanio GM com parafuso acoplado possui um dispositivo de autoremocéo. Quando aplicado contratorque no parafuso, o corpo da Base de Titanio
se desprende simultaneamente do implante. A Base de Titanio de didametro 6.5 mm é fornecida com parafuso removivel.

2 Na altura de 6 mm de area cimentavel, é permitida a personalizacao para 4 mm.

3 A Base de Titanio GM com parafuso removivel nao esta disponivel na altura de transmucoso de 5.5 mm.

INDICACOES DE USO

A Base de Titanio € um componente em titanio para ser instalado sobre os Implantes Neodent fornecendo suporte para restauracoes protéticas
personalizadas, como Copings, coroas ou estruturas multiplas.

E indicada para restauracdes cimentadas ou parafusadas, unitarias ou multiplas em areas estéticas sobre implantes instalados em maxila ou mandibula.

APLICACOES

A Base de Titanio é indicada conforme o espaco interoclusal disponivel, altura de transmucoso existente e posicdo tridimensional do Implante.

A Base de Titanio GM Exact 5.5 de altura de transmucoso 0.8 possui assentamento sobre a plataforma e é indicada para situaces onde a plataforma do
implante esta a nivel transmucoso.

A Base de Titanio GM Exact de diametro igual ou superior a 5.5 com qualquer altura de trasmucoso é aplicavel apenas para implantes de didametro igual ou
maior que 5.0mm.

A Base de Titanio GM com altura de porcao cimentavel de 6 mm permite personalizacdo para 4 mm.

A Base de Titanio AS é utilizada em estruturas protéticas unitarias e apresenta possibilidade de acesso angulado para evitar a saida do parafuso em regides
estéticas ou de oclusdo. Devem ser utilizadas em restauracdes cimentadas ou parafusadas sobre a Base de Titanio as quais sdo parafusadas sobre o implante.
As interfaces HE, 1l Plus e GM s&o indicadas para restauragdes unitarias ou multiplas e as interfaces CM e GM Exact sdo indicadas somente para restauracoes
unitarias. Verifique a compatibilidade entre as interfaces protéticas escolhidas.

As Bases de Titanio estao disponiveis nas interfaces protéticas GM, GM Exact, CM, HE e Il Plus, sendo compativeis com implantes de correspondentes
interfaces protéticas.

Recomenda-se o uso da biblioteca da Base de Titanio nos sistemas ou softwares Dental Wings, exocad e 3Shape. Para fabricacao, recomendam-se as centrais
de usinagem Neodent Digital e maquinas de usinagem laboratoriais.

Para utilizacdo em conjunto com o Cilindro Calcinavel da Base de Titanio, as estruturas protéticas sao obtidas por fluxo convencional por meio de
enceramento e fundicao.

Esse produto tem como populacédo-alvo os pacientes que necessitam de tratamento reabilitador com implantes dentarios e nao apresentam as
contraindicacoes citadas.

ADVERTENCIA

As Bases de Titanio nas interfaces protéticas GM, GM Exact, CM HE e Il Plus (com altura da area cimentavel de 4 mm) sao fornecidas sem angulacao e nao
devem ser modificadas.

As Bases de Titanio nas interfaces protéticas GM e GM Exact com altura da area cimentavel de 6 mm sdo fornecidas sem angulacdo, mas permitem a
personalizacdo através da reducao para 4 mm da altura de area cimentavel.

A Base de Titanio Rotacional GM néo deve ser utilizada em casos de angulacao entre implantes superior a 15°.

Implantes associados as Bases de Titanio com estruturas protéticas anguladas sao recomendados de acordo com a tabela abaixo:
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1 Para Brasil, essas matérias-primas estdo disponiveis apenas para Bases de Titanio GM/GM Exact

2 Utilizado apenas para copings / estruturas.

NOTA: As Bases de Titanio Rotacionais e para Solucdo Angulada (GM) podem ser utilizadas apenas com os materiais Titanio, CoCr, Zerion LT, Zerion HTML,
Polycon e 3M Lava Plus.

Implantes HE de diametro 3.3 mm associados a coroas/ copings/ estruturas anguladas em até 17° sao recomendados para regides de incisivos (1-2).
Implantes HE de diametro 3.3 mm associados a copings/ estruturas em CoCr anguladas em até 30° sdo recomendados para regides de incisivos centrais
superiores (Maxila 1).

Implantes HE de diametro 3.3 mm associados a coroas/ copings/ estruturas anguladas em até 30° s&o recomendados para regides de incisivos laterais
superiores (Max. 2) e incisivos inferiores (Mand.1-2).

Implantes com diametro 3.5 mm associados a coroas/ copings/ estruturas anguladas em até 30° sao recomendados somente para regiao de incisivos (1-2).
Implantes com diametro 3.75 mm, associados a coroas/ copings/ estruturas anguladas em até 30° sdao recomendados somente para regides de incisivos,
caninos e pré-molares (1-5).

Implantes com diametros maior ou igual a 4.0 mm associados a coroas/ copings/ estruturas anguladas em até 30° sdo recomendados para todas as regides da
boca (1-8).

CONTRAINDICACAO

Esse produto é contraindicado para pacientes que apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade aos componentes quimicos do material: liga de titanio
Ti6Al4V-ELI. A Base de Titanio GM de diametro igual ou superior a 5.5 mm com qualquer altura de transmucoso nao pode ser utilizada com implantes de
diametro menor que 5.0 mm.

MANUSEIO

PERSONALIZACAO DA AREA CIMENTAVEL: As Bases de Titanio GM/GM Exact/ GM Parafuso Neo Removivel com altura de area cimentavel de 6 mm permitem
personalizacdo. Realize a personalizacao em ambiente laboratorial com o auxilio de um disco de corte. Realize o corte no canal da extremidade superior.
Remova toda a area do canal e a porcao acima do canal. Em caso de personalizacdao, mantenha a altura minima de 4 mm de area cimentavel.

CONFECCAO DO COPING/COROA OU ESTRUTURA MULTIPLA PELA TECNOLOGIA CAD/CAM: Confeccione o Coping/Coroa ou Estrutura Multipla utilizando o
software CAD de acordo com as dimensdes da Base de Titanio selecionada e instrucdes do fabricante do software. Sempre finalize o Coping/Coroa ou
Estrutura Multipla antes de fazer a cimentacédo na Base de Titanio. Quando utilizar um fluxo de trabalho digital, utilize a biblioteca de Implante Neodent -
Base de Titanio com uma plataforma de software compativel, para tornar mais preciso o desenho da interface entre a Base de Titanio e o Coping/Coroa ou
Estrutura Mdltipla. Esta biblioteca consiste em um conjunto de arquivos 3D que contém a matriz de fresagem necessaria para a geometria do Coping/Coroa
ou Estrutura Mdltipla.

Nota: A angulacdo maxima da estrutura é variavel (vide tabela em Adverténcia). A espessura minima da parede é variavel de acordo com o material
conforme tabela a seguir. A conicidade da estrutura ndo deve exceder 8°. No caso de estruturas anguladas, a altura total maxima da restauracao cimentada
sobre a Base de Titanio ndo deve exceder 10 mm.

Interface Protética Material Espessura minima (mm)

CoCr 0.3
IPS e.max CAD 0.9
HE ZIl Plus 7-CM /G 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0.7
Zerion LT* 0.5
Nlce* 1.0
3M Lava Esthetic* 0.8
Zerion GI* 0.4

CM / GM Zerion UTML* 0.8 para regiao anterior

1.0 para pré-molares

0.4 para regiao anterior
0.5 para regiao posterior

Polycon ae* 0.6

Zerion HTML*

* Para Brasil, essas matérias-primas estao disponiveis apenas para Bases de Titanio GM/GM Exact.

CIMENTAGAO: A Base de Titanio deve ser utilizada, em processo laboratorial, da seguinte forma: Posicione o componente sobre o modelo de gesso e
transpasse o parafuso de fixacao sobre o mesmo com um leve aperto utilizando a Chave Digital indicada (ver tabela).

Proteja o acesso do parafuso durante o processo de cimentacao. O manuseio do cimento deve seguir as instrucées do fabricante. Aplique o cimento na
porcao externa da Base de Titanio e pressione a restauracao encaixando-a de acordo com os trés guias indexadores disponiveis. Pressione a restauracao
sobre a Base de Titanio e remova imediatamente o excesso de cimento que é extravasado pelo orificio do mesmo. Apods a presa do cimento, desaparafuse
a infraestrutura do Analogo e remova o excesso de cimento remanescente na borda da Base de Titanio. NOTA: Recomenda-se o uso dos cimentos resinosos
quimicamente ativados para unido em metais (ex.: Panavia - Kuraray). No Dissilicato de Litio € obrigatorio o uso do cimento IVOCLAR Multilink.

Apos esses procedimentos, posicionar em boca utilizando a chave/conexao e o torque indicado conforme tabela abaixo:
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Modelo de
Parafuso Protético Torque de Chave /
que acompanha a insercao (N.cm) Conexao
Base de Titanio
Parafuso HE: 32
Sextavado Hexagonal
(HE e Il Plus) Il Plus: 20 1.2 (mm)
Hexagonal
Parafuso CM 15 0.9 (mm)
Parafuso GM / 20 Neo Curta* /
Neo Removivel Neo Média**
Parafuso GM
para Solucao 20 AS
Angulada***

*A Chave Digital Neo Curta é recomendada para
uso na fase laboratorial.

**Caso a restauracao protética esteja cimentada
sobre a Base de Titanio, indica-se somente o uso
da Chave Digital Neo Média ou Conexao Torque
Neo Média.

***Apds cimentacao, o parafuso da Base de Titanio
AS torna-se acoplado ao componente protético.
Sempre insira o parafuso na Base de Titanio AS
antes de cimentar a protese.

Para maiores informacdes sobre o preparo da
restauracao consulte:

« no Brasil: orientacdes disponiveis em
www.neodent.com.br/neodent-digital;

« demais paises: consulte as orientacoes de
preparo do laboratorio especializado.

NOTAS:

Para utilizacao da Base de Titanio AS, verifique a
necessidade de instalacao do parafuso em angulo
utilizando conexao especifica mencionada na
tabela anterior.

Para utilizacao em conjunto com o Cilindro
Calcinavel da Base de Titénio, siga as instrucdes
de uso deste item.

Para remocao da Base de Titanio GM com parafuso
acoplado, que possui dispositivo de auto remocao,
aplique contratorque no parafuso para desprendé-
la do implante.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Esse produto é acompanhado por trés etiquetas
que permitem a sua rastreabilidade e devem ser
fixadas nos seguintes documentos: « Prontuario
médico; « Documento fiscal de cobranca;
Documento a ser entregue ao paciente (consulte o
seu assessor). A identificacao e a rastreabilidade
sdo realizadas por meio dos codigos numéricos

REF e LOT.

HIGIENIZACAO

Antes da instalacao em boca, higienize e
esterilize a protese final. Para as Bases de Titanio
que apresentam parafuso removivel, desacople-o
antes da higienizacao e esterilizagao.

10 passo: Mergulhe totalmente a peca em
detergente enzimatico (diluido de acordo com

o fabricante). 2 o passo: Lave em lavadora
ultrassonica por aproximadamente 10 a15
minutos. 3 o passo: Enxague com agua destilada
em abundancia, até retirar completamente os
residuos da solucdo. Recomenda-se o uso de
escovas de nylon. 4o passo: Seque com um pano
limpo e seco ou com ar comprimido. 50 passo:
Realize uma inspecéao visual, observando se ha
falhas no processo de limpeza. Se ainda houver

residuos, a peca deve ser novamente imersa

em detergente - 10 passo - e, se necessario, a
limpeza deve ser feita com o auxilio de uma
escova de nylon. Repita a sequéncia de enxague
e secagem.

FORMA DE APRESENTACAO E
ESTERILIZAGCAO

Esse produto é de uso Unico e fornecido
esterilizado pelo método de oxido de etileno,
sendo embalado unitariamente.

A prétese final deve ser esterilizada antes da
instalacao em boca.

Recomenda-se, preferencialmente, seguir o
método de esterilizacdo por autoclave a vapor
(calor Umido), gravitacional ou a vacuo, com
tempo de exposicao de 3 minutos a 132° C
(270 ° F). O produto deve ser desembalado e
acondicionado em bandeja apropriada. Utilize-o
imediatamente apos a esterilizacdo, ndo
armazenar.

PRECAUCOES

« Para a utilizacao da Base de Titanio GM

para Solucao Angulada com os Transfers de
Escaneamento GM, atente-se para realizacao do
escaneamento com a face angulada/c6ncava do
Transfer posicionado para a face vestibular.

» Nao utilize o produto se sua embalagem estiver
violada.

« A esterilizacdo sé é garantida se a barreira
estéril (blister completo) nao estiver danificada.
» Nao utilize o produto se sua validade estiver
expirada.

« Comunique ao laboratério que qualquer
modificacao ou dano na interface protética exige
que a peca seja descartada e refeita.

« Certifique-se do uso de componentes que
possuam a interface protética original Neodent,
que nao deve ser usinada em laboratorio.

« Ainterface protética da Base de Titanio ndo
permite personalizacao.

» O desgaste excessivo durante a personalizacao
da area cimentavel pode comprometer as
propriedades mecanicas e/ou inutilizar o produto
(aplicavel somente as Bases de Titanio GM com
altura da area cimentavel de 6 mm).

« Certifique-se que as recomendacoes do
fabricante sejam compartilhadas entre o dentista
e o laboratorio durante o processo de fabricacao
da protese.

« Para as Bases de Titanio que apresentam
parafuso removivel, desacople-o antes da
higienizacao e esterilizacao.

» Quanto ao aspecto sistémico, considere o
estado geral de salde do paciente conforme
literatura aplicavel. Quanto ao aspecto local,
observe as condicdes dos tecidos intra-orais.

« Esse produto é de uso Unico.

« O reuso desse produto pode ocasionar: « efeitos
bioldgicos adversos decorrentes de residuos

de produtos, microrganismos e/ou substancias
decorrentes de usos anteriores e/ou do
reprocessamento; e alteracoes das caracteristicas
fisicas, mecéanicas e quimicas, macro e micro
estruturais, originais do produto que podem
prejudicar a sua funcionalidade pretendida. O
reuso desse produto nao garante sua seguranca e
eficacia e isenta qualquer garantia dos produtos
relacionados.

« O planejamento cirlrgico e/ou protético
inadequado pode comprometer o desempenho do

Base de Titanio
Valido para todos os paises, exceto Estados Unidos

conjunto implante/protese resultando em falhas
do sistema, como perda ou fratura do Implante,
afrouxamento ou fratura dos componentes e/ou
parafusos protéticos.

« Aselecdo do material da estrutura da protese
deve levar considerar aspectos gerais do
paciente.

« Consulte o torque a ser dado sobre o
componente protético utilizado. O excesso

ou a falta de torque pode trazer resultados
indesejaveis.

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

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

« Antes de cada procedimento, verifique as
condicoes dos instrumentais Neodent, respeitando
sempre sua vida util. Substitua os instrumentais
em caso de dano, marcacoes apagadas, afiacao
comprometida, deformacoes e desgaste.

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

« Ao escolher a Base de Titanio, certifique-se de
que ela é compativel com a interface e diametro
do Implante instalado.

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

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

« A Base de Titanio GM com parafuso removivel
nao possui um dispositivo de autoremocao.

« Utilize apenas o parafuso fornecido com a
Base de Titanio. O uso de outro parafuso pode
ocasionar danos ao componente ou até mesmo ao
implante, inviabilizando o uso destes.

« Confira passividade e realize o ajuste oclusal

e interproximal apés a instalacdo da protese,
evitando o comprometimento do conjunto
implante/protese.

«Deve-se ter cuidado especial durante o projeto
da protese para que o espaco interoclusal nao
seja insuficiente ou excessivo.

« Utilize material e técnica adequadas para a
moldagem do implante.

« Cerifique-se de que o transfer utilizado é
compativel com o analogo.

« Deve-se observar a correta selecao do analogo
de acordo com o implante.

« Utilize sempre a sequéncia de produtos
Neodent. A utilizacdo de instrumentais cirurgicos
e protéticos e/ou componentes protéticos de
outros fabricantes nao garante a funcao do
Sistema de Implante Neodent e isenta qualquer
garantia dos produtos relacionados.

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

EFEITOS ADVERSOS

Nao sao esperados efeitos adversos desde que o
produto seja utilizado conforme as suas instrucoes
de uso.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
(IRM) - INFORMACOES

Nao foram avaliadas a seguranca e
compatibilidade dos implantes dentarios Neodent
com o ambiente de ressonancia magnética.

Nao foi testado o aquecimento, deslocamento
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ou distorcao sofridos pelos implantes dentarios
Neodent no ambiente de ressonancia magnética.
A seguranca dos implantes dentarios Neodent

no ambiente de ressonancia magnética é
desconhecida. Efetuar uma ressonancia magnética
num paciente com este dispositivo pode resultar
em danos para o paciente.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS E
MANUTENCAO

Oriente o paciente quanto a necessidade de
realizar um acompanhamento profissional apos o
procedimento e de obedecer as orientacdes sobre
cuidados, higiene e prescricao de medicamentos.
Essas orientacoes sao de responsabilidade do
profissional.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Esse 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
saude de quem os manuseia. Antes de descarta-
los no meio ambiente, recomenda-se consultar
e cumprir a legislacao vigente. Caso nao haja
legislacao vigente, acondicione-os em coletor
perfurocortante e realize o descarte em lixo
hospitalar.

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no rétulo.

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

B

=
o
|

Cddigo do lote

NUmero de série

g

=
=

Material de fabricacao do produto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Data de fabricacao

Fabricante

3l AEHI(E

Validade

2
<

Quantidade

Consulte as instrucdes de uso
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A
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@
5}
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REPROCESSAR |Proibido reprocessar

STERILE Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Simbolos Descricao

TERILE]| Esterilizado utilizando irradiacao

Nao reutilize

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Nao reesterilize

Fragil

el
E

Limite superior de temperatura

<

Conserve seco

A\
i

Mantenha afastado da luz solar

m Representante autorizado na
Comunidade Européia

Importador na Comunidade Européia

Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira estéril Gnica

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora dentro

00k

Notificacdo exigida pelo FDA para

Rx onl RAT .
v comercializacao nos Estados Unidos

C€
C€

0344

Marcacao CE

NON-STERILE

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

Nao estéril

Neodent é uma marca registrada de JJGC
IndUstria e Comércio de Materiais Dentarios S.A.
Dental Wings é uma marca comercial ou uma
marca registrada de Dental Wings Inc.

Exocad é uma marca comercial ou uma marca
registrada de exocad GmBH.

3Shape € uma marca comercial ou uma marca
registrada da 3Shape A/S.

3M, ESPE e Lava sao marcas comerciais ou marcas
registradas de 3M ou 3M Deutschland GmbH.
Zerion é uma marca comercial ou uma marca
registrada de Institut Straumann AG.

IPS e.max e Multilink sao marcas comerciais ou
marcas registradas de Ivoclar Vivadent AG.
Kuraray e Panavia sao marcas comerciais ou
marcas registradas de Kuraray Co, LTD.

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.

Base de Titanio
Valido para todos os paises, exceto Estados Unidos
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Valid for all countries, except United States

This device is intended for a specialized procedure, which must be performed only by qualified professionals in Dental Implants for use along with the Burn-
Out Coping Titanium Base or also with specific training in CAD/CAM technology.

It is recommended to use the Titanium Base library on Dental Wings, exocad and 3Shape systems or softwares. For manufacturing, Neodent Digital milling
centers and lab milling machines are recommended.

For better results, use the product only with knowledge of the appropriate techniques and always apply them under appropriate conditions.

DESCRIPTION

The Titanium Base is an intermediary prosthetic abutment manufactured in titanium alloy according to ASTM standard F136, to be installed between implant
and prosthesis.

The Titanium Base has a cylindrical format with variances of: diameter, cementable portion height and gingival height (according to the following table). It
has different prosthetic interfaces in rotational (bridges) and antirotational (crown or coping) versions. It is supplied straight/without angulation and must
be used in this manner.

One of its ends presents a prosthetic interface for adaptation in implants in GM, CM, HE (prosthetic platforms 3.3, 4.1/4.3 and 5.0), and Il Plus prosthetic
interfaces. Titanium Bases are supplied along with a screw, which can be coupled or removable. The screw from Titanium Bases AS presents a lilac
coloration. The screw from the GM Titanium Base with Neo Removable Screw presents pink coloration.

Antirotational Titanium Base (Crown or Coping): It has external retentions and three indexing guides for fitting the Crown/Coping. It is available for
implants in GM, GM Exact, CM, HE, and Il Plus prosthetic interfaces.

Titanium Base (for bridge): It has external retentions and is available for implants in GM, HE and Il Plus prosthetic interfaces.

Prosthetic Interface Screw Restoration Seating Diameter (mm) Cementable Area Height (mm) Gingival Height (mm)
CM Coupled Antirotational 3.5 4.0 0.8; 1.5; 2.5; 3.5 and 4.5
HE 3.3 and Il Plus ) 4.0 4.0 0.5; 2; 3and 4
HE 4.1/4.3 Removable | , Rotational 4.5 4.0 0.5; 2; 3 and 4
Antirotational
HE 5.0 5.3 4.0 0.5;2;3and 4
GM Removable Rotational 3.5;4.5and 5.5 4.0 and 4.5 0.8; 1.5; 2.5; 3.5 and 4.5
GM AS Removable 4.0, 4.5, and 5.5 4.0 and 6.0? 0.8; 1.5; and 2.5
GM Exact’ Coupled or | Antirotational 3.5; 4.5, 5.5, and 6.5 4.0and 6.0? 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5; and 5.5°
Removable
Rotational 3.5 4.0 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
GM (Neo Removable 4.5 and 5.5 4.5 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
Removable Screw) Antirotational 3.5;4.5and 5.5 4.0 and 6.02 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
6.5 4.0 and 6.02 1.5; 2.5; 3.5; 4.5

1 The GM Titanium Base with a coupled screw has a self-removal feature. Whenever counter torque is applied at the screw, the Titanium Base body
simultaneously detaches from the implant. The Titanium Base of 6.5 mm diameter is supplied along with a removable screw.

2 For this cementable area height, customization to 4.0 mm is allowed.

3 The GM Titanium Base with a removable screw is not available in the 5.5 mm gingival height.

INDICATIONS FOR USE

Titanium Base Abutment is a titanium abutment to be placed onto Neodent dental implants, providing support for customized prosthetic restorations such as
copings, crowns or bridges.

It is indicated for cemented or screw-mounted single- or multiple-tooth cemented applications on implants installed on the maxilla or mandible.

APPLICATIONS

The Titanium Base is indicated according to the interocclusal space available, existing gingival height and three-dimensional position of the implant. The

GM Exact Titanium Base 5.5 with a 0.8 mm gingival height seats on the platform and is indicated for situations in which the implant platform is at gingival
height. The GM Exact Titanium Base of equal diameter to or bigger than 5.5 mm with any gingival height is applicable only for implants with diameters equal
to or bigger than 5.0 mm. The GM Titanium Base with 6 mm cementable portion height allows its customization to 4 mm. The Titanium Base AS is used in
single-unit prosthetic structures and presents angled access to avoid screw appearance in esthetic regions or in occlusion. They must be used in cemented or
screw-retained restorations on Titanium Base which are screwed onto the implant. The HE, Il Plus, and GM interfaces are suitable for single-unit or multi-
unit restorations meanwhile the CM and GM Exact interfaces are indicated only for single-unit restorations. Check compatibility between the prosthetic
interfaces chosen. Titanium Bases are available in GM, GM Exact, CM, HE, and Il Plus prosthetic interfaces, being compatible with corresponding implants of
the same lines. It is recommended to use the Titanium Base library on Dental Wings, exocad and 3Shape systems or softwares. For manufacturing, Neodent
Digital milling centers and lab milling machines are recommended. In order for it to be used along with the Burn-Out Coping Titanium Base, the prosthetic
structures are obtained through a conventional flow by waxing and casting.

This product’s target population is presented as patients that need a rehabilitating treatment with dental implants and do not present the mentioned
contraindications.

WARNING

The Titanium Bases in prosthetic interfaces GM, GM Exact, CM, HE, and Il Plus (with cementable area height of 4 mm) are supplied without angulation and
cannot be modified. Titanium Bases in GM and GM Exact prosthetic interfaces with cementable area height of 6 mm are supplied without angulation, but
allows their customization by reducing their cementable area height to 4 mm.

The GM Rotational Titanium Base cannot be used in cases which the angulation between implants is superior than 15°.

Implants in combination with Titanium Bases with angled prosthetic structures are recommended in accordance with the following table:
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1-2 17° v v v v
3.3 Maxilla 1 30° v
’ Maxilla 2 .
. v v v v
Mandible 1-2 30
3.5 1-2 30° v v v v v v v v v v
3.75 1-5 30° v v v v v v v v v
>4.0 1-8 30° v v v v v v

1 For Brazil, these raw materials are available only for GM Titanium Bases.

2 Used only for copings/ structures.

NOTE: Rotational Titanium Bases and Titanium Bases for Angled Solution (GM) can be used only with the following materials: Titanium, CoCr, Zerion LT,
Zerion HTML, Polycon, and 3M Lava Plus.

HE implants with diameter 3.3 mm associated with crowns/copings/ structures angled up to 17°are recommended for incisor regions (1-2).

HE implants with diameter 3.3 mm associated with copings/structures in CoCr angled up to 30°are recommended for upper central incisor regions (Maxilla1).
HE implants with diameter 3.3 mm associated with crowns / copings/ structures angled up to 30° are recommended for upper side and lower incisor regions
(Maxilla 2, Mandibula 1-2).

Implants with diameter 3.5 mm associated with crowns / copings/ structures angled up to 30° are only recommended for incisor region (1-2).

Implants with diameter 3.75 mm, associated with crowns / copings/ structures angled up to 30° are only recommended for incisor, canine and premolar
regions (1-5).

Implants with diameters greater than or equal to 4.0 mm associated with crowns / copings/ structures angled up to 30° are recommended for all the regions
of the mouth (1-8).

CONTRAINDICATIONS

This product is contraindicated for patients exhibiting signs of allergy or hypersensitivity to the chemical ingredients of the material: Titanium alloy Ti6Al4V-
ELI.

The GM Titanium Base with equal diameter to or bigger than 5.5 mm with any gingival height cannot be used with implants of smaller diameter than

5.0 mm.

HANDLING

CUSTOMIZATION OF THE CEMENTABLE AREA: The GM Exact/GM Neo Removable Screw Titanium Bases with cementable area height of 6 mm allows
customization. Perform the customization in a laboratory environment with the aid of a cutting disk. Make the cut in the upper end canal. Remove all the
canal area and the portion above the canal. In case of customization, maintain the minimum height of 4 mm of cementable area.

COPING/CROWN/BRIDGE PRODUCTION BY CAD/CAM TECHNOLOGY: Prepare the Coping or crown using the CAD software in accordance with the dimensions
of the Titanium Base selected and the software manufacturer’s instructions. Always finish the Coping/Crown before making the connection in the Titanium
Base. When you use the digital platform, select the Neodent Implant library - Titanium Base with an appropriate software platform, thus facilitating the
interface drawing between the Coping/Crown/Bridge and Titanium Base. This library consists of a set of 3D files containing the milling array required for the
Coping/Crown/Bridge geometry.

Note: The maximum angle of the structure is variable (see table in Warning). The minimum thickness of the structure is variable depending on the material,
as described in the table below:

The taper of the structure cannot exceed 8°. In the case of angled structures, the maximum overall height of the restoration cemented to the Titanium Base
cannot exceed 10 mm.

Prosthetic Interface Material Minimum Thickness (mm)
CoCr 0.3
IPS e.max CAD 0.9
HE / 1l Plus / / GM
us / CM /G 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0.7
Zerion LT* 0.5
Nlce* 1.0
3M Lava Esthetic* 0.8
Zerion GI* 0.4
CM / GM Zerion UTML* 0.8 for anterior region

1.0 for pre-molars

0.4 for anterior region
0.5 for posterior region

Polycon ae* 0.6

Zerion ML*

*For Brazil, these raw materials are available only for GM Titanium Bases.

CEMENTATION: The Titanium Base must be used, in laboratory procedures, as follows: Place the Base abutment over the plaster model and pass the Fixation
Screw through with a soft tightening using the Manual Screwdriver indicated (see chart).

Protect access to the screw throughout the cementation process. The cement handling must follow the manufacturer instructions. Apply the cement in

the outer portion of the Titanium Base and press the restoration, fitting it according to the three available indexer guides. Press the restoration over the
Titanium Base and immediately remove the excess cement. After cement setting, unscrew the infrastructure from the Analog and remove the remaining
cement of the Titanium Base edge. NOTE: It is recommended to use chemically activated resin cements for bonding on metals (e.g. Panavia - Kuraray). On
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Lithium Dissilicate, the use of IVOCLAR Multilink
cement is required.

After these procedures, it must be handled using
appropriate Drivers/Connections and adequate
torque, as presented in the table below:

Prosthetic Screw Insertion .
; Driver /
model supplied along Torque Connection
with the Titanium Base (N.cm)
Hex. Screw (HE and HE: 32 Hex 1.2
I Plus) I Plus: 20 (mm)
CM Screw 15 Hex 0.9
(mm)
GM Screw / Neo Neo short
20 / Neo
Removable PR
Medium
GM Screw for Angled
Solution (AS)*** 20 AS

*The Neo Manual Screwdriver (Short) is
recomended for use in the laboratory phase.

**If the prosthetic restoration is cemented on the
Titanium Base, it is indicated only the use of Neo
Manual Screwdriver (Medium) or Neo Screwdriver
Torque Connection Medium.

***After cementation, the Titanium Base AS screw
gets coupled to the prosthetic abutment. Always
insert the screw on Titanium Base AS before
cementing the restoration.

For more information about the preparation of
the restoration, please check:

« In Brazil: instructions available on www.
neodent.com.br/neodent-digital;

« other countries: consult the preparation
guidance from the specialized laboratory.
NOTES:

In order to use the Titanium Base AS, verify the
need to install the screw in an angle using the
specific Driver/Connection mentioned in the
previous table.

In order for it to be used along with the Burn-Out
Coping Titanium Base, follow its own instructions
for use.

In order to remove the GM Titanium Base with

a coupled screw, which presents a self removal
feature, apply countertorque in the screw to
detach it from the implant.

TRACEABILITY LABEL

This product is supplied along with three labels
that allow its traceability and must be attached
to the following documents: « Medical record;

« Collection tax document; « Document to be
delivered to the patient (ask your advisor). The
identification and traceability are performed
through numeric codes REF and LOT.

SANITATION

Before installation in mouth, sanitize and sterilize
the final restoration. For Titanium Bases that
present a removable screw, disassemble it before
sanitization and sterilization.

1st step: Fully immerse the part in enzymatic
detergent (diluted according to the manufacturer)
2nd step: Wash in ultrasonic cleaner for
approximately 10 to 15 minutes. 3rd step:

Rinse with distilled water in abundance, until
completely remove the wastes from the solution.
Nylon brushes use is recommended. 4th step: Dry
with a clean and dry cloth or with compressed air.
5th step: Perform a visual inspection, observing

if there are failures in the cleaning process. If
there are still wastes, the part should be once

again immersed in detergent - 1st step - and, if
necessary, the cleaning should be performed with
the aid of a nylon brush. Repeat the rinsing and
drying sequence.

PRESENTATION AND STERILIZATION
This product is for single only and is supplied
sterile by the ethylene oxide method, being
unitarily packaged. The final prosthesis must be
sterilized before installation in mouth.

The following sterilization methods are
recommended: moist heat (steam) autoclave,
gravity-displacement or dynamic-air-removal
(fractionated vacuum) cycle, unwrapped, 3
minute exposure at 132 °C (270 °F). The product
must be unwrapped on an appropriate tray. Use
the sterilized restoration immediately after
sterilization, do not store.

PRECAUTIONS

« When using the Titanium Base GM for Angled
Solution with GM Scanbodies, be aware to
perform scanning with the Scanbody angled/
concave side facing vestibular.

« Do not use the product if its packaging has
been violated.

« Sterilization is only guaranteed if the sterile
barrier (full blister) has not been damaged.

« Do not use the product beyond its expiration
date.

« Inform the laboratory that any modification or
damage to the prosthetic interface requires the
piece to be discarded and remade.

« Ensure use of abutments that have the original
Neodent prosthetic interface, which cannot be
machined in the laboratory.

« The prosthetic interface of Titanium Base does
not allow customization.

» Excessive wear during customization of the
cementable area may compromise mechanical
properties and/or invalidate the product
(applicable only to Titanium Bases with
cementable area height of 6 mm).

» Make sure that the manufacturer's
recommendations are shared between the dentist
and the laboratory during the fabrication process
of the prosthesis.

» For Titanium Bases that present a removable
screw, disassemble it before sanitization and
sterilization.

» Regarding the systemic appearance, consider
the general state of the patient's health
according to the applicable literature. Regarding
the local appearance, observe the conditions of
the intra-oral tissues.

« This product is for single use only.

» Reuse of this product may cause: « adverse
biological effects arising from product residue,
microorganisms, and/or substances originating
from previous uses and/or reprocessing; e
changes to the original macro- and micro-
structural physical, mechanical, and chemical
characteristics of the product, which may
affect their intended functionality. Reuse of
this product does not guarantee its safety and
effectiveness, and invalidates any warranty for
related products.

« Inadequate surgical and/or prosthetic
planning may compromise the performance of
the implant/prosthesis assembly, resulting in
failures of the system, such as loss or fracture
of the implant, loosening of fracturing of the
components and/or prosthetic screws.

» The material selection of the prosthesis

Titanium Base
Valid for all countries, except United States

structure must consider general aspects of the
patient.

» Consult the torque to be applied to the
prosthetic abutment used. Excess or insufficient
torque may cause undesirable results.

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

« Before each procedure, ensure a perfect fit
between the pieces.

« Before each procedure, check the conditions

of the Neodent instruments, always respecting
their useful lifespan. Replace the instruments in
case of damage, deleted markings, compromised
sharpening, deformation or wear.

« Ensure that the pieces are not swallowed or
inhaled by the patient.

+ When choosing the Titanium Base, make sure
that it is compatible with the diameter of the
implant interface installed.

« 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.

« The GM Titanium Base with a removable screw
does not present a self removal feature.

« Use only the screw that is supplied along with
the Titanium Base. The use of another screw can
cause damage to the abutment or even to the
implant, invalidating its use.

» Check passivity and perform the occlusal and
interproximal adjustment after the installation of
the prosthesis, taking care to avoid compromising
the implant/prosthesis assembly.

« Special care must be taken during design of the
prosthesis so that the interocclusal space will not
be insufficient or excessive.

« Use technique and material appropriate for the
molding of the implant.

» Make sure that the transfer used is compatible
with the analog.

« Observe the correct selection of the analog
according to the implant.

« Always use the sequence of Neodent products.
The use of surgical and prosthetic instruments and
or prosthetic abutments from other manufacturer
does not guarantee the function of the Neodent
Implant System and is exempt from the warranty
of the related products.

« It is the responsibility of the dental surgeon to
use the Neodent products in accordance with the
instructions for use.

ADVERSE EFFECTS

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

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)
- SAFETY INFORMATION

The Neodent Implant System has not been
evaluated for safety and compatibility in the

MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of the Neodent Implant
System in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result
in patient injury.
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POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
procedure 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

All the products and consumables used in the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it. In case there is no current
legislation, pack them in sharps collector and
dispose them in medical waste.

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

Manufacturer

Use-by date

Quantity

Consult instructions for use
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Sterilized using irradiation

Do not reuse
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€ NEODENT Base de Titanio

Valido para los paises, excepto Estados Unidos

Este dispositivo se ha disefiado para llevar a cabo un procedimiento especializado, que debe ser realizado por profesionales cualificados en implantologia
para el uso junto con Cilindro Calcinable de Base de Titanio con capacitacion especifica en la técnica CAD/CAM.

Se recomienda el uso de la biblioteca de la Base de Titanio en los sistemas o softwares Dental Wings, exocad y 3Shape. Para la fabricacion, se recomiendan
los centros de fresado Neodent Digital y las maquinas de fresado de laboratorio.

Para obtener mejores resultados, utilice el producto solo si conoce las técnicas adecuadas y dispone de las condiciones apropiadas.

DESCRIPCION

La Base de Titanio es un pilar protésico intermediario fabricado en aleacion de titanio de acuerdo con ASTM estandar F136, para ser instalado entre el
implante y la protesis.

La Base de Titanio posee un formato cilindrico con variaciones de diametro, altura de la porcion cementable y la altura gingival (de acuerdo con la
tabla siguiente). Cuenta con interfaces protésicas diferentes en versiones giratorias (puentes) y antigiratorias (corona y coping). Se suministra recto/sin
angulacion y se debe utilizar de esta manera.

Uno de los extremos presenta una interfaz protésica para la adaptacion en implantes en interfaces protésicas GM, CM, HE (plataformas protésicas 3.3,
4.1/4.3 y 5.0) y Il Plus. Las Bases de Titanio se suministran junto con un tornillo, que se puede acoplar o remover. El tornillo de las Bases de Titanio AS
presenta una coloracion lila.

Base de Titanio Antigiratoria (Corona o Coping): Posee retenciones externas y tres guias de indexacion para colocar la Corona/el Coping. Esta disponible
para implantes en interfaces protésicas GM, GM Exact, CM, HE y Il Plus.

Base de Titanio (para puente): Posee retenciones externas y esta disponible para implantes en interfaces protésicas GM, HE y Il Plus.

Interfaz protésica Formato Diametro de la Base de Restauracion (mm)  Altura de la Porciéon Cementable (mm) Altura Gingival (mm)
CM Antigiratorio 3,5 4,0 0,8; 1,5; 2,5; 3,5y 4,5
HE 3,3 y Il Plus ) ) 4,0 4,0 0,5; 2,0; 3,0y 4,0
Giratorio
HE 4,1/4,3 . . 4,5 4,0 0,5; 2,0; 3,0y 4,0
Antigiratorio
HE 5,0 5,3 4,0 0,5; 2,0; 3,0y 4,0
GM Giratorio 3,5;4,5;y5,5 4.0y 4.5 0,8; 1,5; 2,5; 3,5y 4,5
GM AS Antigiratorio 4,0;4,5y5,5 4,0y 6,07 0,8;1,5y2,5
GM Exact? s 3,5;4,5; 5,5y 6,5 4,0y 6,07 0,8; 1,5; 2,5; 3,5, 4,5y 5,5°

1 La Base de Titanio GM con un tornillo acoplado posee una funcion de autoextraccion. Siempre que se aplique un contratorque en el tornillo, el cuerpo de la
Base de Titanio se desprende de forma simultanea del implante. La Base de Titanio de diametro de 6,5 mm se suministra con un tornillo extraible.

2 Para esta altura del area cementable, se permite una personalizacion de 4,0 mm.

3 La Base de Titanio GM con un tornillo extraible no esta disponible en la altura gingival de 5,5 mm.

INDICACIONES DE USO

El Pilar de la Base de Titanio es un pilar de titanio que se colocara sobre los implantes dentales Neodent para proporcionar el soporte para reparaciones
prostéticas personalizadas, como copings, coronas o puentes.

Se indica para aplicaciones de uno o multiples dientes, cementadas o montadas con tornillo en implantes instalados en el maxilar o la mandibula.

APLICACIONES

Esta base de titanio se usa en funcion del espacio interoclusal disponible, la altura gingival y la posicion tridimensional del implante.

La Base de Titanio GM Exact 5.5 con altura gingival de 0,8 mm se asienta sobre la plataforma y se indica para situaciones en las que la plataforma del
implante se encuentra a altura gingival.

La Base de Titanio GM Exact de diametro equivalente o mayor que 5,5 mm con cualquier altura gingival solo es aplicable para implantes con diametros
equivalentes a o mayores que 5,0 mm.

La Base de Titanio GM con altura de la porcion cementable de 6 mm permite la personalizacion a 4 mm.

La Base de Titanio AS se utiliza en estructuras protésicas de una unidad y presenta acceso angulado para evitar la apariencia atornillada en regiones
estéticas o en oclusion.

Se deben utilizar en reparaciones cementadas o retenidas con tornillo en Base de Titanio que se atornillan sobre el implante.

Las interfaces HE, Il Plus y GM son adecuadas para reparaciones de unidades individuales o multiples mientras que las interfaces CM y GM Exact se indican
solo para reparaciones de unidades individuales.

Verifique la compatibilidad entre las interfaces protésicas elegidas. Las Bases de Titanio estan disponibles en interfaces protésicas GM, GM Exact, CM, HE y Il
Plus, y son compatibles con los implantes correspondientes de las mismas lineas.

Se recomienda el uso de la biblioteca de la Base de Titanio en los sistemas o softwares Dental Wings, exocad y 3Shape. Para la fabricacion, se recomiendan
los centros de fresado Neodent Digital y las maquinas de fresado de laboratorio.

Para poder utilizarlas junto con el Cilindro Calcinable de Base de Titanio, las estructuras prostéticas se obtienen mediante un flujo convencional de encerado
y fundicion.

ADVERTENCIA

Las Bases de Titanio en interfaces protésicas GM, GM Exact, CM, HE y Il Plus (con altura de area cementable de 4 mm) se suministran sin angulacion y no se
pueden modificar.

Las Bases de Titanio en interfaces protésicas GM y GM Exact con altura de area cementable de 6 mm se suministran sin angulacion, pero se permite la
personalizacion al reducir la altura de area cementable a 4 mm.

La Base de Titanio Giratoria GM no se puede utilizar en casos en los que la angulacion entre los implantes es superior a 15°.

Los implantes en combinacion con las Bases de Titanio con estructuras protésicas angulares se emplean de acuerdo con la siguiente tabla:
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€ NEODENT Base de Titanio

Valido para los paises, excepto Estados Unidos
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1 Para Brasil, estas materias primas estan disponibles solo para Bases de Titanio GM.

2 Solo se utilizan para copings/estructuras.

NOTA: Las Bases de Titanio Giratorias y las Bases de Titanio para Solucion Angular (GM) se pueden utilizar solo con los siguientes materiales: Titanio, CoCr,
Zerion LT, Zerion HTML, Polycon y 3M Lava Plus.

Se recomiendan implantes HE con un diametro de 3,3 mm asociados con coronas, copings, estructuras angulares de hasta 17° para las regiones incisivas
(1-2). Se recomiendan implantes HE con un diametro de 3,3 mm asociados con copings/estructuras en CoCr angulares de hasta 30° para las regiones incisivas
centrales superiores (Maxilar 1). Se recomiendan implantes HE con un diametro de 3,3 mm asociados con coronas, copings, estructuras angulares de hasta
30° para las regiones incisivas superiores e inferiores (Maxilar 2, Mandibula 1-2). Se recomiendan solo implantes con un diametro de 3,5 mm asociados con
coronas, copings, estructuras angulares de hasta 30° para la region incisiva (1-2). Se recomiendan solo implantes con un diametro de 3,75 mm asociados con
coronas, copings, estructuras angulares de hasta 30° para las regiones incisiva, canina y premolar (1-5). Se recomiendan implantes con diametros superiores
que o iguales a 4,0 mm asociados con coronas, copings, estructuras angulares de hasta 30° para todas las regiones de la boca (1-8).

CONTRAINDICACIONES

Este producto esta contraindicado para pacientes que muestren signos de alergia o hipersensibilidad a los ingredientes quimicos del material: aleacion de
titanio Ti6Al4V-ELI.

La Base de Titanio GM de diametro equivalente o mayor que 5,5 mm con cualquier altura gingival no se puede utilizar con implantes con didametros menores
que 5,0 mm.

MANIPULACION

PERSONALIZACION DEL AREA CEMENTABLE: La Base de Titanio GM Exact con altura de area cementable de 6 mm permite la personalizacion. Realice la
personalizacion en un entorno de laboratorio con la ayuda de un disco de corte. Realice el corte en el canal del extremo superior. Extraiga toda el area del
canal y la porcion encima del canal. En caso de personalizacion, mantenga la altura minima de 4 mm del area cementable.

ELABORACION DE COPING, CORONA, PUENTE CON TECNOLOGIA CAD/CAM: Prepare el Coping o la corona con el software CAD, de acuerdo con las
dimensiones de la Base de Titanio seleccionada y las instrucciones del fabricante del software. Finalice siempre el Coping o la Corona antes de realizar la
conexion en la Base de Titanio. Cuando utilice la plataforma digital, seleccione la biblioteca de Base de Titanio de implantes Neodent, con una plataforma
de software adecuada para facilitar el dibujo de la interfaz entre el Coping, la Corona o el Puente y la Base de Titanio. Esta biblioteca consta de un conjunto
de archivos 3D que contienen la gama de fresados necesaria para la geometria del Coping, la Corona o el Puente.

Nota: El angulo maximo de la estructura varia (consulte la tabla en la seccion Advertencia). El espesor minimo de la estructura varia segin el material, como
se describe en la siguiente tabla:

La reduccion de la estructura no puede exceder los 8°. En el caso de las estructuras angulares, la altura maxima de la reparacion cementada en la Base de
Titanio no puede exceder los 10 mm.

Interfaz protésica Material Espesor minimo (mm)
CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HE ZITPLUS 7 CH /G 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0,7
Zerion LT* 0,5
Nlce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
CM / GM Ze.rion GI* _ 0.,4
Zerion UTML* 0,8 para la region anterior / 1,0 para premolares
Zerion HTML* 0,4 para la region anterior/ 0,5 para la region posterior
Polycon ae* 0,6

*Brasil, estas materias primas estan disponibles solo para Bases de Titanio GM/GM Exact.

CEMENTACION: La Base de Titanio debe usarse en procedimientos de laboratorio de la siguiente manera: Coloque el pilar de la Base sobre el modelo de yeso
y atraviésele el Tornillo de Fijacion y ajustelo con suavidad con la Llave Digital indicada (consulte la tabla).

Proteja el acceso del tornillo en el proceso de cementacion. Debe seguir las instrucciones del fabricante para manipular el cemento. Aplique el cemento

en la parte externa de la Base de Titanio, presione la reparacion y ajlstela de acuerdo con las tres guias del indexador disponibles. Presione la reparacion
sobre la Base de Titanio y extraiga de inmediato el cemento sobrante. Después de colocar el cemento, destornille la infraestructura del analogo y retire el
excedente de cemento del borde de la Base de Titanio. NOTA: Se recomienda utilizar cementos de resina activados quimicamente para unir metales (por
ejemplo, Panavia, Kuraray). Para el disilicato de litio, debe usar el cemento IVOCLAR Multilink.

Luego de estos procedimientos, se debe manipular con las Conexiones apropiadas y el torque adecuado, seglin se presenta en la siguiente tabla:

Modelo de Tornillo protésico suministrado junto con la

Base de Titanio Torque de insercion (N.cm) Conexioén
. HE: 32 ,
Tornillo Hexagonal (HE y Il Plus) T Plus: 20 Hexagono 1,2 (mm)
Tornillo CM 15 Hexagono 0,9 (mm)
Tornillo GM 20 Neo corta* / Neo media**
Tornillo GM para Solucion Angular (AS)*** 20 AS
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*Se recomienda usar la Llave Digital Neo (corta)
para la fase de laboratorio.

**Si la restauracion protésica esta cementada a

la Base de Titanio, use solo la Llave Digital Neo
(media) o la Conexion Torque Neo (media).
***Después de la cementacion, el tornillo de la
Base de titanio AS se acopla al pilar protésico.
Inserte siempre el tornillo en la Base de titanio AS
antes de cementar la restauracion.

Para mas informacion sobre la preparacion de la
reparacion, consulte:

« En Brasil: las instrucciones se encuentran
disponibles en www.neodent.com.br/neodent-
digital

« Otros paises: consulte la guia de preparacion
del laboratorio especializado.

NOTAS:

Para utilizar la Base de Titanio AS, verifique la
necesidad de instalar el tornillo en un angulo con
la Conexion especifica mencionada en la tabla
anterior.

Para utilizarla junto con el Cilindro Calcinable
de Base de Titanio, siga las instrucciones de uso
adecuadas.

Para extraer la Base de Titanio GM con un
tornillo acoplado, que presente una funcion de
autoextraccion, aplique el contratorque en el
tornillo para desprenderlo del implante.

ETIQUETA DE TRAZABILIDAD

Este producto contiene tres etiquetas que
permiten su trazabilidad y deben adjuntarse a
los siguientes documentos: « historia clinica;

« documento para recaudacion de impuestos;
« documento para ser entregado al paciente
(consulte al asesor). La identificacion y
trazabilidad se realizan a través de codigos
numéricos REF y LOT.

HIGIENIZACION

Antes de colocar el producto en la boca, limpie
y esterilice la restauracion final. Para las

Bases de Titanio que cuenten con un tornillo
extraible, desarmelas antes de la higienizacion y
esterilizacion.

Primer paso: Sumerja todo el producto en
detergente enzimatico (diluido de acuerdo con
las instrucciones del fabricante) Segundo paso:
Lave en un limpiador ultrasénico durante 10

a 15 minutos, aproximadamente. Tercer paso:
Enjuague con abundante agua destilada, hasta
que se retiren completamente todos los residuos
de la solucion. Se recomienda el uso de cepillos
de nylon. Cuarto paso: Seque con un pano
limpio y seco o con aire comprimido. Quinto
paso: Realice una inspeccion visual, observando
si existen fallas en el proceso de limpieza. Si
todavia se encuentran residuos, la parte debera
sumergirse en detergente nuevamente (primer
paso) y, en caso de ser necesario, la limpieza
debera realizarse con la ayuda de un cepillo de
nylon. Repita la secuencia de enjuague y secado.

PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Este producto es solo de uso Unico, viene
esterilizado con el método del 6xido de etileno y
en un envase individual. La prétesis final debera
ser esterilizada antes de su colocacion en la boca.
Se recomiendan los siguientes métodos de
esterilizacion: calor himedo (vapor), autoclave,
ciclo de desplazamiento gravitacional o

remocion dinamica de aire (vacio fraccionado),
exposicion de 3 minutos a 132 °C (270 °F). El

producto debera ser desenvuelto en una bandeja
apropiada. Utilice la pieza de restauracion
esterilizada inmediatamente luego de la
esterilizacion, no la almacene.

PRECAUCIONES

« Al utilizar la Base de Titanio GM para Solucion
Angulada con Transfer para Escaneado GM,
recuerde realizar el escaneado con el lado
angulado o concavo del Transfer para Escaneado
hacia la superficie vestibular.

« No utilice el producto si el embalaje esta
danado.

« La esterilizacion solo estara garantizada si

la barrera estéril (el blister completo) no esta
danada.

« No utilice el producto luego de la fecha de
vencimiento.

« Informe al laboratorio que ante cualquier
modificacion o dafio en la interfaz protésica
debera desechar y rehacer la pieza.

« Aseglrese de utilizar pilares que tengan una
interfaz protésica original de Neodent, la cual no
puede mecanizarse en el laboratorio.

« La interfaz protésica de la Base de Titanio no
puede personalizarse.

« El desgaste excesivo durante la personalizacion
del area cementable podria poner en riesgo las
propiedades mecanicas e invalidar el producto
(solo aplica para Bases de Titanio con altura de
area cementable de 6 mm).

« Aseglrese de que el dentista y el laboratorio
sigan las mismas recomendaciones del fabricante
durante el proceso de fabricacion de la protesis.
« Para las Bases de Titanio que cuenten con

un tornillo extraible, desarmelas antes de la
higienizacion y esterilizacion.

« Con respecto a la apariencia sistémica, tenga en
cuenta el estado general de salud del paciente y
las especificaciones correspondientes. Respecto
a la apariencia local, observe el estado de los
tejidos intraorales.

« Este producto es de uso Unico.

« La reutilizacion de este producto puede causar:
« efectos biologicos adversos que surgen de

los residuos del producto, microorganismos o
sustancias que se originan de usos anteriores o
reprocesamientos;s cambios en las caracteristicas
fisicas, mecanicas y quimicas originales de la
macro y microestructura del producto que pueden
afectar su funcionalidad prevista. La reutilizacion
de este producto no garantiza su seguridad

ni eficacia y anula cualquier garantia de los
productos relacionados.

« Una planificacion protésica o quirurgica
inadecuada puede comprometer el rendimiento
del montaje del implante/la protesis y hacer
que el sistema presente fallas, como la pérdida
o la fractura del implante, el aflojamiento

o la fractura de los componentes o tornillos
protésicos.

« Para la seleccion del material de la estructura
de la protesis se deberan considerar los aspectos
generales del paciente.

« Verifique el torque que debe aplicar en el

pilar protésico elegido. Un torque excesivo o
insuficiente puede causar resultados indeseables.
« Para una aplicacion de carga inmediata,
verifique la indicacion de torque del implante
colocado.

« Antes de cada procedimiento, asegurese de que
las piezas calcen perfecto.

» Antes de cada procedimiento, verifique el

Base de Titanio
Valido para los paises, excepto Estados Unidos

estado de los instrumentos quirlrgicos de
Neodent y respete siempre la vida Gtil del
producto. Reemplace los instrumentos en caso
de que haya dafhos, marcas borradas, afilado
peligroso, deformacion o desgaste.

« Aseglrese de que el paciente no trague ni
inhale las piezas.

« Al elegir la Base de Titanio, aseglrese de que
sea compatible con la interfaz del implante
instalada.

« Durante la colocacion, aseglrese de alinearlo
con el eje de insercion del implante. Verifique
que se encuentre asentado perfectamente sobre
el Implante. Para ello, se recomienda realizar
radiografias periapicales con la técnica paralela.
« Asegurese de utilizar un tornillo protésico que
sea compatible con la interfaz protésica y con el
pilar protésico.

« La Base de Titanio GM con un tornillo extraible
no presenta una funcion de autoextraccion.

« Utilice solo el tornillo que viene con la Base de
Titanio. Si usa otro tornillo puede danar el pilar o
incluso el implante, lo que invalidara su uso.

« Verifique la pasividad y realice un ajuste oclusal
e interproximal después de colocar la protesis
para evitar danar el montaje del implante/
protesis.

» Debe tener especial cuidado cuando disene la
protesis para que el espacio interoclusal no sea
insuficiente ni excesivo.

« Utilice la técnica y el material adecuados para
el moldeo del implante.

« Aseglrese de que el transfer utilizado sea
compatible con el analogo.

« Controle que la seleccion del analogo sea la
correcta para el implante.

« Utilice siempre la secuencia de los productos
Neodent. El uso de instrumentos quirtrgicos

y protésicos o pilares protésicos de otros
fabricantes no garantiza la funcion del sistema de
implantes Neodent y esta exento de la garantia
de los productos relacionados.

« El cirujano dental tiene la responsabilidad

de usar los productos Neodent conforme a las
instrucciones de uso.

EFECTOS ADVERSOS

No se esperan efectos adversos siempre que
el producto se utilice de acuerdo con las
instrucciones de uso.

IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA
(IRM): INFORMACION DE SEGURIDAD

No se han evaluado la seguridad ni la
compatibilidad del sistema de implantes Neodent
en el entorno de una resonancia magnética. No
se ha probado en cuanto al calentamiento, a la
migracion o al artefacto de imagen en el entorno
de una resonancia magnética. Se desconoce la
seguridad del sistema de implantes Neodent en el
entorno de una resonancia magnética. El escaneo
de un paciente que tiene este dispositivo puede
causar lesiones en el paciente.

PRECAUCIONES Y MANTENIMIENTO
POSQUIRURGICOS

Indique al paciente que debe hacerse un control
médico profesional después del procedimiento y
que debe obedecer las pautas relacionadas con
las precauciones, la higiene y la prescripcion de
medicamentos. El profesional a cargo tiene la
responsabilidad de proporcionar estas pautas.

330.281.27
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Este producto debe almacenarse en su embalaje
original, en una ubicacion limpia y seca, a una
temperatura maxima de 40 °C y protegido de la
luz solar directa.

ELIMINACION DEL MATERIAL

Todos los productos y consumibles utilizados
durante la cirugia para la colocacion de
implantes dentales pueden poner en peligro la
salud de las personas que los manipulan. Antes
de desecharlos, se recomienda consultar la
legislacion actual y cumplirla.

FECHA DE VENCIMIENTO

Se indica 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

Tamafo del producto

NUmero de catalogo

&

=
(o]
|

Cddigo de lote

NUmero de serie

Material de fabricacion del producto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

Cantidad

Consultar las instrucciones de uso

=S 26 EER

REPROCESSAR |5€ Prohibe el reprocesamiento

Esterilizado con oOxido de etileno

Esterilizado con irradiacion

No reutilizar

No utilizar el producto si el embalaje
esta danado

No reesterilizar
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Limite maximo de temperatura
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Mantener seco
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Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador en la Comunidad Europea

Simbolos Descripcion
Representante autorizado en Suiza

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector en el interior

Notificacion requerida por la FDA para

R |
x only el mercado de Estados Unidos
C Marca CE
0344
NON-STERILE

No estéril
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Neodent es una marca registrada de JJGC
IndUstria y Comércio de Materiais Dentarios S.A.
Dental Wings es una marca comercial o marca
comercial registrada de Dental Wings Inc.

exocad es una marca comercial o marca comercial
registrada de exocad GmbH.

3Shape es una marca comercial o0 marca comercial
registrada de 3Shape A/S.

3M, ESPE y Lava son marcas comerciales o marcas
registradas de 3M o 3M Deutschland GmbH.

Zerion es una marca comercial o una marca
registrada de Institut Straumann AG.

IPS e.max y Multilink son marcas comerciales o
son marcas comerciales registradas de Ivoclar
Vivadent AG.

Kuraray y Panavia son marcas comerciales o
marcas registradas de Kuraray Co, LTD.

La ley federal (EE. UU.) limita la venta de este
dispositivo con orden médica o a través de un
médico u odontologo con licencia.

No todos los productos estan disponibles en todos
los paises. Comuniquese con un distribuidor
autorizado.
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Valido per tutti paesi, ad eccezione del Stati Uniti

Il presente dispositivo & destinato all'uso in una procedura specializzata, che deve essere eseguita solo da professionisti qualificati in implantologia dentale,
insieme alla cappetta calcinabile per base in titanio o anche a conoscenze specifiche di tecnologia CAD/CAM.

Si raccomanda ’uso della libreria della base in titanio nei sistemi e software Dental Wings, exocad e 3shape. Per la fabbricazione si raccomandano centri di
fresatura e fresatrici da laboratorio Neodent Digital.

Per ottenere i migliori risultati, utilizzare il prodotto solo se si € in possesso di una conoscenza adeguata delle tecniche necessarie e della loro corretta
applicazione.

DESCRIZIONE

La base in titanio € un moncone protesico intermedio realizzato in lega di titanio secondo lo standard ASTM F136, che va collocato tra l'impianto e la protesi.
La base in titanio ha un formato cilindrico con variabili di diametro, altezza della porzione cementabile e altezza gengivale (come specificato nella tabella
che segue). Ha diverse interfacce protesiche, in versione rotatoria (ponti) e anti-rotatoria (corona o cappetta). Viene fornita diritta/senza angolazione e
deve essere usata in questa maniera.

Una delle estremita presenta un‘interfaccia protesica per l'adattamento in impianti nelle interfacce protesiche GM, CM, HE (piattaforme protesiche 3,3,
4,1/4,3 e 5,0) e Il Plus. Le basi in titanio vengono fornite con una vite che puo essere accoppiata o rimovibile. La vite delle basi in titanio AS presenta una
colorazione lilla.

Base in titanio anti-rotatoria (corona o cappetta): presenta ritenzioni esterne e tre guide di indicizzazione per l'attacco nella corona o cappetta. E
disponibile per impianti nelle interfacce protesiche GM, GM Exact, CM, HE e Il Plus.

Base in titanio (per ponte): presenta ritenzioni esterne ed & disponibile per impianti nelle interfacce protesiche GM, HE e Il Plus.

Interfaccia protesica Formato Diametro sede di restauro (mm) Altezza area cementabile (mm) Altezza gengivale (mm)
CM Anti-rotatorio 3,5 4,0 0,8; 1,5; 2,5; 3,5e4,5
HE 3.3 e Il Plus . 4,0 4,0 0,5; 2,0; 3,0 e 4,0
HE 4.1/4.3 Rotatorio 4,5 4,0 0,5; 2,0; 3,0 e 4,0
Anti-rotatorio
HE 5.0 5,3 4,0 0,5; 2,0; 3,0 e 4,0
GM Rotatorio 3,5;4,5;e5,5 40e4,5 0,8; 1,5; 2,5; 3,5e4,5
GM AS Anti-rotatorio 4,0,4,5e5,5 4,0 e 6,02 0,8;1,5e2,5
GM Exact’ 3,5;4,5,5,5e6,.5 4,0 e 6,02 0,8; 1,5; 2,5; 3,5, 4,5 e 5,53

1 La base in titanio GM con una vite accoppiata ha una funzione di auto-rimozione. Quando alla vite viene applicata la controcoppia, il corpo della base in
titanio si stacca simultaneamente dall'impianto. La base in titanio di 6.5 mm di diametro viene fornita insieme a una vite rimovibile.

2 Per questa altezza di area cementabile, € consentita la personalizzazione a 4,0 mm.

3 La base in titanio GM con una vite rimovibile non é disponibile nell'altezza gengivale di 5,5 mm.

INDICAZIONI D’USO

Il moncone della base in titanio &€ un moncone in titanio che va posizionato negli impianti endossei Neodent, per fornire il supporto per i restauri protesici
personalizzati come cappette, corone o ponti.

E indicato per applicazioni singole cementate o avvitate, o per applicazioni multiple cementate, su impianti inseriti in mascella o mandibola.

APPLICAZIONI

La base in titanio e indicata a seconda dello spazio interocclusale disponibile, dell'altezza gengivale esistente e della posizione tridimensionale dell'impianto.
La base in titanio 5.5 GM Exact con un‘altezza gengivale di 0,8 mm si inserisce sulla piattaforma ed € indicata in situazioni in cui la piattaforma dell'impianto
e ad altezza gengivale.

La base in titanio GM Exact di diametro uguale o superiore a 5,5 mm con qualunque altezza gengivale & applicabile solo per impianti con diametri uguali o
superiori a 5,0 mm.

La base in titanio GM con altezza della porzione cementabile di 6 mm consente la personalizzazione a 4 mm.

La base in titanio AS e utilizzata in strutture protesiche singole e presenta un accesso angolare per evitare che la vite sia visibile nelle regioni estetiche o
nell'occlusione.

Devono essere usate in restauri cementati o avvitati sulla base in titanio che siano avvitati sull'impianto.

Le interfacce HE, Il Plus e GM sono adatte per i restauri singoli o multipli mentre le interfacce CM e GM Exact sono indicate soltanto per i restauri di unita
singole.

Verificare la compatibilita fra le interfacce protesiche scelte. Le basi in titanio sono disponibili nelle interfacce protesiche GM, GM Exact, CM, HE e Il Plus,
poiché sono compatibili con i corrispondenti impianti delle stesse linee.

Si raccomanda ’uso della libreria della base in titanio nei sistemi e software Dental Wings, exocad e 3shape. Per la fabbricazione si raccomandano centri di
fresatura e fresatrici da laboratorio Neodent Digital.

Le strutture protesiche, per essere utilizzate insieme alla cappetta calcinabile per base in titanio, sono realizzate mediante un flusso convenzionale di
ceratura e colatura.

AVVERTENZA

Le basi in titanio nelle interfacce protesiche GM, GM Exact, CM, HE e Il Plus (con 4 mm di altezza dell'area cementabile) sono fornite senza angolazione e
non possono essere modificate.

Le basi in titanio nelle interface protesiche GM e GM Exact con 6 mm di altezza dell'area cementabile vengono fornite senza angolazione, ma € possibile
personalizzarle riducendo a 4 mm l'altezza dell'area cementabile.

La base in titanio GM rotatoria non puo essere utilizzata nei casi in cui 'angolazione tra gli impianti & superiore a 15°.

Gli impianti in combinazione con le basi in titanio con strutture protesiche angolari, sono raccomandati secondo le indicazioni della tabella che segue:
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1 Per il Brasile, queste materie prime sono disponibili solo per le basi in titanio GM.

2 Utilizzato solo per cappette/strutture.

NOTA: Le basi in titanio rotatorie e le basi in titanio per Angled Solution (GM) possono essere usate solo con i seguenti materiali: titanio, CoCr, Zerion LT,
Zerion HTML, Polycon e 3M Lava Plus.

Gli impianti HE con 3,3 mm di diametro associati con corone/cappette/strutture angolari fino a un massimo di 17° sono raccomandati per le regioni degli
incisivi (1-2). Gli impianti HE con 3,3 mm di diametro associati con cappette/strutture in CoCr angolari fino a un massimo di 30° sono raccomandati per

le regioni degli incisivi centrali superiori (mascella 1). Gli impianti HE con 3,3 mm di diametro associati con corone/cappette/strutture angolari fino a

un massimo di 30° sono raccomandati per le regioni degli incisivi superiori laterali e inferiori (mascella 2, mandibola 1-2). Gli impianti con 3,5 mm di
diametro associati con corone/cappette/strutture angolari fino a un massimo di 30° sono raccomandati solo per le regioni degli incisivi (1-2). Gli impianti
con 3,75 mm di diametro associati con corone/cappette/strutture angolari fino a un massimo di 30° sono raccomandati solo per le regioni di incisivi, canini
e premolari (1-5). Gli impianti con diametri uguali o superiori a 4,0 mm associati con corone/cappette/strutture angolari fino a un massimo di 30° sono
raccomandati per tutte le regioni della bocca (1-8).

CONTROINDICAZIONI

Questo prodotto e controindicato nei pazienti che presentano segni di allergia o ipersensibilita agli ingredienti chimici del materiale: lega di titanio Ti6Al4V-
ELI.

La base in titanio GM di diametro uguale o superiore a 5,5 mm con qualsiasi altezza gengivale non €& utilizzabile con impianti dal diametro inferiore a 5,0
mm.

MANIPOLAZIONE

PERSONALIZZAZIONE DELL'AREA CEMENTABILE: La base in titanio GM Exact con area cementabile alta 6 mm consente la personalizzazione. Eseguire la
personalizzazione in ambiente di laboratorio con l'aiuto di un disco di taglio. Eseguire il taglio nel canale dell'estremita superiore. Rimuovere tutta l'area del
canale e la parte al di sopra del canale. In caso di personalizzazione, mantenere l'altezza minima di 4 mm di area cementabile.

PRODUZIONE DI CAPPETTA/CORONA/PONTE CON TECNOLOGIA CAD/CAM: Preparare la cappetta o la corona utilizzando il software CAD secondo le
dimensioni della base in titanio selezionata e le istruzioni del produttore del software. Completare sempre la cappetta/corona prima di fare la connessione
alla base in titanio. Quando si usa la piattaforma digitale, selezionare la libreria impianti Neodent - base in titanio, con una appropriata piattaforma
software, in modo da facilitare l'interfaccia tra la cappetta/corona/ponte e la base in titanio. Questa libreria consiste in un set di file 3D che contengono la
matrice di fresatura richiesta per la geometria della cappetta/corona/ponte.

Nota: L'angolo massimo della struttura € variabile (vedi la tabella nella sezione Avvertenza). Lo spessore minimo della struttura € variabile a seconda del
materiale, come indica la tabella seguente:

La conicita della struttura non puo superare gli 8°. In caso di strutture angolari, l'altezza complessiva massima del restauro cementato sulla base in titanio
non puo superare i 10 mm.

Interfaccia protesica Materiale Spessore minimo (mm)
CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HE JITPLUS 7CM 7 G 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0,7
Zerion LT* 0,5
N!ce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
CM / GM Zérion GlI* ' 9,4 :
Zerion UTML* 0,8 per regione anteriore / 1,0 per premolari
Zerion HTML* 0,4 per regione anteriore / 0,5 per regione posteriore
Polycon ae* 0,6

*Brasile, queste materie prime sono disponibili solo per le le basi in titanio GM/GM Exact.

CEMENTAZIONE: Nelle procedure di laboratorio, la base in titanio deve essere usata come segue: posizionare il moncone di base sul modello in gesso e far
passare attraverso la vite di fissaggio stringendo delicatamente con il cacciavite manuale indicato (vedere tabella).

Proteggere l'accesso alla vite lungo tutto il processo di cementazione. Per la manipolazione del cemento, seguire le istruzioni del produttore. Applicare il
cemento nella porzione esterna della base in titanio e premere il restauro, facendolo combaciare secondo le tre guide indici disponibili. Premere il restauro
sulla base in titanio e rimuovere immediatamente il cemento in eccesso. Dopo la presa del cemento, svitare linfrastruttura dall'analogo e rimuovere il
cemento restante dal bordo della base in titanio. NOTA: Si raccomanda di usare cementi in resina attivati chimicamente per legare i metalli (per es. Panavia
- Kuraray). Sul disilicato di litio € necessario 'uso del cemento IVOCLAR Multilink.

Dopo queste procedure, deve essere manipolato utilizzando le appropriate guide/connessioni e un torque adeguato, come descritto nella tabella che segue:

Modello di vite protesica fornita insieme alla base in titanio Torque inserimento (Ncm) Guida/Connessione
HE: 32
Vit le (HE e Il PU E 1,2
ite esagonale (HE e us) 1 Plus: 20 sagono (mm)
Vite CM 15 Esagono 0,9 (mm)
Vite GM 20 Neo Corto* / Neo Medio**
Vite GM per Angled Solution (AS)*** 20 AS
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*Nella fase di laboratorio si raccomanda di usare il
cacciavite manuale Neo (corto).

**Se il restauro protesico & cementato sulla base
in titanio, € indicato solo l'uso del cacciavite
manuale Neo (medio) o della connessione per
cacciavite di serraggio Neo media.

***Dopo la cementazione, la vite della Base in
titanio AS si accoppia al moncone protesico.
Inserire sempre la vite sulla Base in titanio AS
prima di cementare il restauro.

Per ulteriori informazioni sulla preparazione del
restauro, consultare:

« Brasile: istruzioni disponibili su www.neodent.
com.br/neodent-digital)

« altri paesi: consultare la guida alla preparazione
del laboratorio specialistico.

NOTE:

Per usare la base in titanio AS, verificare la
necessita di inserire la vite in un angolo usando la
specifica guida/connessione citata nella tabella
precedente.

Per usarla con la cappetta calcinabile per base in
titanio, seguire le relative istruzioni d'uso.

Per rimuovere la base in titanio GM con una

vite accoppiata, dotata della funzione di auto-
rimozione, applicare la controcoppia alla vite per
staccarla dall'impianto.

ETICHETTA DI TRACCIABILITA

Il prodotto viene fornito insieme a tre etichette
che ne consentono la tracciabilita e che devono
essere attaccate ai seguenti documenti: o
Cartella clinica » Ricevuta fiscale « Documento
da consegnare al paziente (rivolgersi al proprio
consulente). L'identificazione e la tracciabilita
vengono effettuate tramite codici numerici REF
e LOT.

SANIFICAZIONE

Prima dell'inserimento in bocca, disinfettare

e sterilizzare il restauro finale. Per le basi in
titanio che presentano una vite rimovibile,
smontare quest'ultima prima della disinfezione e
sterilizzazione.

1a fase: immergere completamente il
componente in un detergente enzimatico (diluito
secondo le indicazioni del produttore). 2a fase:
lavare in un sistema di pulizia a ultrasuoni per
10-15 minuti circa. 3a fase: sciacquare con
abbondante acqua distillata fino alla completa
rimozione dei residui dalla soluzione. Si
raccomanda l’uso di spazzolini in nylon. 4a fase:
asciugare con un panno pulito e asciutto o con
aria compressa. 5a fase: eseguire un’ispezione
visiva, controllando che non vi siano difetti nel
processo di pulizia. Nel caso in cui siano ancora
presenti dei residui, immergere nuovamente

il componente nel detergente (1a fase) e, se
necessario, eseguire la pulizia con "aiuto di

uno spazzolino in nylon. Ripetere le sequenze di
risciacquo e asciugatura.

PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE
Questo prodotto € monouso, € fornito sterile
(sterilizzazione mediante ossido di etilene) ed
e confezionato singolarmente. La protesi finale
deve essere sterilizzata prima dell’installazione
nel cavo orale.

Si raccomandano i seguenti metodi di
sterilizzazione: autoclave a calore umido
(vapore), ciclo a spostamento per gravita o a
rimozione dinamica dell'aria (vuoto frazionato),
non avvolto, esposizione di 3 minuti a 132°C

(270°F). Il prodotto deve essere posizionato, non
avvolto, su di un apposito vassoio. Utilizzare il
restauro sterilizzato immediatamente dopo la
sterilizzazione, non conservare.

PRECAUZIONI

» Quando si usa la base in titanio GM per Angled
Solution con scanbody GM, aver cura di eseguire
la scansione con il lato angolare/concavo dello
scanbody rivolto verso il vestibolare.

« Non utilizzare il prodotto se l’imballaggio non e
integro.

« La sterilizzazione é garantita solo se la barriera
sterile (blister completo) non € danneggiata.

« Non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza.

« Informare il laboratorio che qualsiasi modifica
o danno alliinterfaccia protesica implica che
l'elemento debba essere scartato e rifatto.

» Accertarsi di usare monconi con l'interfaccia
protesica Neodent originale, che non possono
essere lavorati nel laboratorio.

« L'interfaccia protesica della base in titanio non
consente la personalizzazione.

» Un'usura eccessiva dell'area cementabile
durante la personalizzazione pud compromettere
le proprieta meccaniche e/o rendere
inutilizzabile il prodotto (applicabile solo alle basi
in titanio con altezza dell'area cementabile di 6
mm).

 Accertarsi che le raccomandazioni del
produttore siano condivise tra il dentista e il
laboratorio durante il processo di realizzazione
della protesi.

Per le basi in titanio che presentano una vite
rimovibile, smontare quest'ultima prima della
disinfezione e sterilizzazione.

 Per quanto riguarda l'aspetto sistemico,
considerare lo stato generale di salute del
paziente secondo la letteratura pertinente. Per
l'aspetto locale, osservare le condizioni dei tessuti
intraorali.

« Questo prodotto & monouso.

« Il riutilizzo di questo prodotto puo provocare:

« effetti biologici avversi da prodotti residui,
microorganismi e/o sostanze derivanti da
impieghi precedenti e/o da ritrattamenti; o
cambiamenti nelle caratteristiche fisiche,
meccaniche e chimiche dei prodotti a livello
macro e micro strutturale, che possono mettere
a rischio la funzionalita desiderata. Il riutilizzo
di questo prodotto non ne garantisce la sicurezza
e 'efficacia e invalida ogni garanzia sui prodotti
correlati.

« Una programmazione chirurgica e/o protesica
non adeguata puo compromettere le prestazioni
del gruppo impianto/protesi con conseguente
guasto del sistema, come perdita o rottura
dellimpianto, allentamento o frattura dei
monconi e/o delle viti protesiche.

» La scelta del materiale della struttura protesica
deve tenere conto delle condizioni generali del
paziente.

» Consultare le indicazioni per il torque da
applicare sul moncone protesico utilizzato. Un
torque eccessivo o insufficiente puo provocare
effetti indesiderati.

«» Per l'applicazione immediata del carico,
controllare lindicazione del torque dell'impianto
installato.

» Prima di qualsiasi procedura, accertarsi del
perfetto incastro tra i pezzi.

» Prima di ogni procedura verificare le condizioni
della strumentazione Neodent, rispettandone
sempre la vita utile. Sostituire gli strumenti

Base in Titanio
Valido per tutti paesi, ad eccezione del Stati Uniti

qualora siano presenti danni, marcature
cancellate, affilatura compromessa, deformazione
o usura.

« Assicurarsi che i componenti non vengano
ingeriti o aspirati dal paziente.

« Quando si sceglie la base in titanio,

accertarsi che sia compatibile con il diametro
delliinterfaccia di impianto installata.

« Durante linstallazione, assicurarsi che il
prodotto sia allineato con l'asse di inserimento
dell'impianto. Accertarsi che sia perfettamente
collocato sull’impianto. Per farlo, si consiglia l'uso
di radiografie periapicali con la tecnica parallela.
Accertarsi di utilizzare una vite protesica
compatibile con linterfaccia protesica e con il
moncone protesico.

« La base in titanio GM con vite rimovibile non
presenta la funzione di auto-rimozione.

« Usare solo la vite fornita insieme alla base in
titanio. L'uso di una vite diversa puo provocare
danni al moncone e anche all'impianto,
rendendone impossibile l'uso.

« Verificare la passivita ed effettuare regolazioni
occlusali e interprossimali dopo ’inserimento
della protesi, avendo cura di evitare di
compromettere il complesso impianto/protesi.

« Attenzione speciale va riservata alla
progettazione della protesi, in modo che lo
spazio interocclusale non risulti insufficiente o
eccessivo.

« Usare tecnica e materiale appropriati per
modellare l'impianto.

» Accertarsi che il transfer utilizzato sia
compatibile con l'analogo.

« Osservare la corretta selezione dell'analogo in
relazione all'impianto.

« Usare sempre la sequenza dei prodotti
Neodent. L'uso di strumenti chirurgici e protesici
e/o monconi protesici di altri produttori non
garantisce la funzionalita del Sistema Implantare
Neodent e non € coperto dalla garanzia dei
relativi prodotti.

« E responsabilita del chirurgo odontoiatra
impiegare i prodotti Neodent in conformita alle
rispettive istruzioni d’uso.

EFFETTI COLLATERALI

Non si prevedono effetti collaterali purché il
prodotto venga impiegato conformemente alle
istruzioni d’uso.

RISONANZA MAGNETICA (RMI) -
INFORMAZIONI DI SICUREZZA

Il sistema implantare Neodent non é stato
valutato in merito alla sicurezza e alla
compatibilita in ambiente RMI, né e stato testato
riguardo al surriscaldamento, alla migrazione

o agli artefatti di immagine in ambiente RMI.

La sicurezza del sistema implantare Neodent

in ambiente RMI non € pertanto nota. Esami

di risonanza magnetica su pazienti con questo
dispositivo potrebbero causare lesioni ai pazienti
stessi.

PRECAUZIONI POST-OPERATORIE E
MANUTENZIONE

Istruire il paziente sulla necessita di un
monitoraggio medico professionale successivo
all'intervento chirurgico e invitarlo a rispettare
le linee guida relative a precauzioni, igiene

e prescrizione di farmaci. Il professionista
competente é responsabile della comunicazione
di queste linee guida.

330.281.27
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Questo prodotto deve essere conservato nella
confezione originale, in un luogo pulito e
asciutto, a una temperatura massima di 40°C e
protetto dalla luce solare diretta.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Ogni prodotto e materiale di consumo impiegato
durante lintervento chirurgico per linserimento
di un impianto endosseo potrebbe pregiudicare la
salute di coloro che li manipolano. Non disperdere
nell'ambiente. Per lo smaltimento, si raccomanda
di attenersi alla legislazione vigente.

DATA DI SCADENZA

Vedere la data 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.

Descrizione

)
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Dimensioni del prodotto

Numero di catalogo

&

=
(o]
|

Codice lotto

Numero di serie

Materiale di fabbricazione del prodotto

Codice UDI

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Produttore

Data di scadenza

Quantita

Consultare le Istruzioni per 'uso

=S 26 EER

REPROCESSAR Ritrattamento vietato

E Sterilizzazione con ossido di etilene

Sterilizzazione per irraggiamento

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata.

Non risterilizzare

Fragile

H@@@EE
El

Limite di temperatura massima

<

Conservare in luogo asciutto

APEY
S <—’

\
7

)/>

Tenere lontano dalla luce solare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Importatore nella Comunita europea

Simboli Descrizione

Rappresentante autorizzato svizzero

Rx only

C€

Sistema di barriera singola sterile

Sistema di barriera singola sterile con
confezione protettiva interna,

Notifica alla FDA necessaria per la
commercializzazione negli Stati Uniti

c € Marchio CE
0344
NON-STERILE
Non sterile

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

Neodent € un marchio di fabbrica registrato
presso la JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A.

Dental Wings & un marchio di fabbrica o marchio
registrato di Dental Wings Inc.

exocad e un marchio di fabbrica o marchio
registrato di exocad GmbH.

3Shape € un marchio di fabbrica o marchio
registrato di 3Shape A/S.

3M, ESPE e Lava sono marchi di fabbrica o marchi
registrati di 3M o 3M Deutschland GmbH.

Zerion & un marchio di fabbrica o marchio
registrato di Institut Straumann AG.

IPS e.max e Multilink sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Ivoclar Vivadent AG.

Kuraray and Panavia sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Kuraray Co, LTD.

La legge federale statunitense (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici o
dentisti autorizzati o dietro loro prescrizione.

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i
Paesi. Per informazioni contattare il distributore
autorizzato.

Base in Titanio
Valido per tutti paesi, ad eccezione del Stati Uniti

330.281.27
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Gliltig fur alle Lander, auBer Vereinigte Staaten

Diese Vorrichtung ist fur einen speziellen Eingriff vorgesehen, der nur von qualifizierten Fachleuten fiir Zahnimplantate zur Verwendung zusammen mit der
Burn-Out Pfosten-Titanbasis oder auch mit speziellen Schulungen in CAD/CAM-Technologie durchgefiihrt werden darf.

Es wird empfohlen, die Titanbasis-Bibliothek mit den Systemen und Programmen Dental Wings, Exocad und 3Shape zu verwenden. Fur die Herstellung werden
Neodent Digital Fraszentren und Laborfrasmaschinen empfohlen.

Fur bessere Ergebnisse sollte das Produkt nur mit entsprechender Kenntnis der geeigneten Verfahren verwendet und stets unter angemessenen Bedingungen
eingesetzt werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Titanbasis ist ein intermediares prothetisches Abutment aus Titanlegierung gemaB ASTM-Standard F136, das zwischen Implantat und Prothese eingesetzt
werden kann.

Die Titanbasis hat ein zylindrisches Format mit Abweichungen von: Durchmesser, zementierbarer Portionshohe und Gingivahche (gemaf der folgenden
Tabelle). Verfiigt Uber verschiedene prothetische Schnittstellen in den Versionen Rotation (Briicken) und Antirotation (Krone oder Kappe). Es wird gerade/
ohne Winkel geliefert und muss auf diese Weise verwendet werden.

Eines seiner Enden prasentiert eine prothetische Verbindungsflache zur Anpassung an Implantate in GM, CM, HE (prothetische Plattformen 3,3, 4,1/4,3 und
5,0) und Il Plus prothetische Verbindungsflachen. Titanbasen werden zusammen mit einer Schraube geliefert, die gekoppelt oder abnehmbar sein kann. Die
Schraube von Titanbasen AS weist eine lila Farbung auf.

Antirotations-Titanbasis (Krone oder Kappe): Verfiigt iiber externe Retentionen und drei Indexfiihrungen fiir die Montage der Krone/Kappe. Es ist fiir
Implantate in den prothetischen Verbindungsflachen GM, GM Exact, CM, HE und Il Plus verfiigbar.

Titanbasis (fiir Briicke): Sie verfiigt liber externe Retentionen und ist fuir Implantate in prothetischen Verbindungsflachen von GM, HE und Il Plus verfiigbar.
Prothetische Verbindungsflache Format Restaurationssitzdurchmesser (mm)  Hohe der zementierbaren Fldache (mm) Zahnfleischhohe (mm)

M Rotationssicher 3,5 4,0 0,8; 1,5; 2,5; 3,5und 4,5
HE 3,3 und Il Plus ) 4,0 4,0 0,5; 2,0; 3,0 und 4,0
HE 4,1/4,3 Rotation 4,5 4,0 0,5; 2,0; 3,0 und 4,0
Antirotation
HE 5,0 5,3 4,0 0,5; 2,0; 3,0 und 4,0
GM Rotation 3,5; 4,5und 5,5 4,0 und 4,5 0,8; 1,5; 2,5; 3,5und 4,5
GM AS Antirotation 4,0; 4,5und 5,5 4,0 und 6,02 0,8; 1,5und 2,5
GM Exact! 3,5; 4,5; 5,5und 6,5 4,0 und 6,02 0,8; 1,5; 2,5; 3,5; 4,5 und 5,53

Die GM Titanbasis mit gekoppelter Schraube verfiigt tiber eine Selbstentfernungsfunktion. Bei jedem Gegenmoment an der Schraube |Gst sich gleichzeitig
die Titanbasis vom Implantat. Die Titanbasis mit einem Durchmesser von 6,5 mm wird zusammen mit einer abnehmbaren Schraube geliefert.

2 Fur diese zementierbare Flachenhohe ist eine Anpassung auf 4,0 mm zulassig.

3 Die GM Titanbasis mit abnehmbarer Schraube ist in der Gingivahche 5,5 mm nicht erhaltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Titanbasis-Abutment ist ein Titan-Abutment, das auf Neodent-Zahnimplantaten platziert werden kann und Unterstiitzung fur kundenspezifische
prothetische Restaurationen wie Pfosten, Kronen oder Briicken bietet.

Es ist fiir zementierte oder verschraubte ein- oder mehrzahnige Zementanwendungen auf Implantaten am Ober- oder Unterkiefer geeignet.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Titanbasis ist zur Verwendung entsprechend dem zur Verfuigung stehenden interokklusalen Raum, der bestehenden Zahnfleischhohe und der
dreidimensionalen Position des Implantats indiziert.

Die GM Exact Titanbasis 5,5 mit einer Zahnfleischhohe von 0,8 mm sitzt auf der Plattform und ist fiir Situationen indiziert, in denen sich die
Implantatplattform auf Zahnfleischhohe befindet.

Die GM Exact Titanbasis mit einem Durchmesser von 5,5 mm oder mehr und einer beliebigen Zahnfleischhohe ist nur fiir Implantate mit einem Durchmesser
von 5,0 mm oder mehr geeignet.

Die GM Titanbasis mit 6 mm zementierbarer Portionshohe ermoglicht eine Anpassung auf 4 mm.

Die Titanbasis AS wird in einteiligen prothetischen Strukturen verwendet und bietet einen abgewinkelten Zugang, um das Auftreten von Schrauben in
asthetischen Bereichen oder bei Okklusion zu vermeiden.

Sie mussen in zementierten oder verschraubten Restaurationen auf Titanbasis verwendet werden, die auf das Implantat geschraubt werden.

Die HE-, Il Plus- und GM-Verbindungsflachen eignen sich fiir Einzel- oder Mehrfachrestaurationen, wahrend die CM- und GM Exact-Verbindungsflachen nur fiir
Einzelrestaurationen angezeigt sind.

Uberpriifen Sie die Kompatibilitdt zwischen den ausgewahlten Prothesen-Verbindungsflachen. Titanbasen sind in den prothetischen Verbindungsflachen GM,
GM Exact, CM, HE und Il Plus erhaltlich und mit entsprechenden Implantaten der gleichen Produktreihe kompatibel.

Es wird empfohlen, die Titanbasis-Bibliothek mit den Systemen und Programmen Dental Wings, Exocad und 3Shape zu verwenden. Fur die Herstellung werden
Neodent Digital Fraszentren und Laborfrasmaschinen empfohlen.

Damit sie zusammen mit der Burn-Out Pfosten-Titanbasis verwendet werden konnen, werden die prothetischen Strukturen durch Wachsen und GieBen bei
konventionellem Fluss gefertigt.

WARNHINWEIS

Die Titanbasen in den prothetischen Verbindungsflachen GM, GM Exact, CM, HE und Il Plus (mit einer zementierbaren Flachenhohe von 4 mm) werden

ohne Angulierung geliefert und konnen nicht modifiziert werden. Titanbasen in GM- und GM Exact-Prothesen-Verbindungsflachen mit einer zementierbaren
Flachenhohe von 6 mm werden ohne Angulierung geliefert, ermoglichen jedoch eine individuelle Anpassung, indem die zementierbare Flachenhohe auf 4 mm
reduziert wird. Die GM Rotations-Titanbasis kann nicht verwendet werden, wenn der Winkel zwischen den Implantaten mehr als 15 ° betragt. Implantate in
Kombination mit Titanbasen mit abgewinkelten Prothesenstrukturen werden gemab der folgenden Tabelle empfohlen:

- ﬁ on 5 g c :l :I -
Iy S £ L5 £ % T S < 5 = = v
c (7} T O 9 3 — x = O = =
8 55D Eo 52X E w = & c =) T €
o 5ty £5883 o & £ 2 g 5 S
3 © = il £ 5 ) w4 k] H =] =] >
s ST io =2 Bw» e =z o K3 T < =
(S] 2 < = = N N &
1-2 17° v v v v

33 Oberkiefer 1 30° v

Oberk.lefer 2 300 v v v v

Unterkiefer 1-2
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1 Fur Brasilien sind diese Rohstoffe nur fir GV-Titanbasen verfiigbar.

2 Wird nur fur Pfosten/Strukturen verwendet.

HINWEIS: Drehbare Titanbasen und Titanbasen fiir Abgewinkelte Losungen (GM) konnen nur mit den folgenden Materialien verwendet werden: Titan, CoCr,
Zerion LT, Zerion HTML, Polycon und 3M Lava Plus.

Fur Schneidezahnregionen werden HE-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm in Verbindung mit Kronen/Pfosten/Strukturen mit einem Winkel

von bis zu 17° empfohlen (1-2). Fiir die oberen mittleren Schneidezahnregionen (Oberkiefer 1) werden HE-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm
empfohlen, die mit bis zu 30° abgewinkelten Pfosten/Strukturen in CoCr assoziiert sind. HE-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm in Verbindung
mit Kronen/Pfosten/Strukturen, die bis zu 30° abgewinkelt sind, werden fiir die oberen und unteren Schneidezahnregionen empfohlen (Oberkiefer 2,
Unterkiefer 1-2). Fir Schneidezahnregionen werden Implantate mit einem Durchmesser von 3,5 mm in Verbindung mit Kronen/Pfosten/Strukturen mit einem
Winkel von bis zu 30° empfohlen (1-2). Implantate mit einem Durchmesser von 3,75 mm, die mit Kronen/Pfosten/Strukturen verbunden sind, die bis zu 30°
abgewinkelt sind, werden nur fiir Schneidezahn-, Eckzahn- und Pramolarenregionen empfohlen (1-5). Implantate mit Durchmessern groBer oder gleich 4,0
mm in Verbindung mit Kronen/Pfosten/Strukturen, die bis zu 30° abgewinkelt sind, werden fur alle Regionen des Mundes empfohlen (1-8).

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist bei Patienten kontraindiziert, die Anzeichen einer Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den chemischen Inhaltsstoffen des
folgenden Materials aufweisen: Titanlegierung Ti6Al4V-ELI.

Die GM-Titanbasis mit einem Durchmesser von mindestens 5,5 mm und einer beliebigen Zahnfleischhche kann nicht mit Implantaten mit einem Durchmesser
von weniger als 5,0 mm verwendet werden.

HANDHABUNG

ANPASSUNG DER ZEMENTIERBAREN FLACHE: Die GM Exact Titanbasis mit einer zementierbaren Héhe von 6 mm ermdglicht eine individuelle Anpassung.
Fiihren Sie die Anpassung in einer Laborumgebung mit Hilfe einer Trennscheibe durch. Machen Sie den Schnitt im oberen Kanalende. Entfernen Sie den
gesamten Kanalbereich und den Abschnitt liber dem Kanal. Halten Sie im Falle einer Anpassung die Mindesthohe von 4 mm der zementierbaren Flache ein.
PFOSTEN/KRONEN/BRUCKEN-PRODUKTION DURCH CAD/CAM-TECHNOLOGIE: Bereiten Sie den Pfosten oder die Krone mit der CAD-Software gemaB den
Abmessungen der ausgewahlten Titanbasis und den Anweisungen des Softwareherstellers vor. Stellen Sie die Pfosten/Kronen immer fertig, bevor Sie die
Verbindung in der Titanbasis herstellen. Wenn Sie die digitale Plattform verwenden, wahlen Sie die Neodent Implantatbibliothek - Titanbasis mit einer
geeigneten Softwareplattform aus, um das Zeichnen der Schnittstelle zwischen Pfosten/Krone/Briicke und der Titanbasis zu erleichtern. Diese Bibliothek
besteht aus einer Reihe von 3D-Dateien, die den fiir die Geometrie von Pfosten/Krone/Briicke erforderlichen Frasbereich enthalten.

Hinweis: Der maximale Winkel der Struktur ist variabel (siehe Tabelle in Warnung). Die Mindeststarke der Struktur ist je nach Material unterschiedlich, wie in
der folgenden Tabelle beschrieben:

Die Verjiingung der Struktur darf 8 nicht liberschreiten’. Bei abgewinkelten Strukturen darf die maximale Gesamthohe der auf die Titanbasis zementierten
Restauration 10 mm nicht Uberschreiten.

Prothetische Verbindungsflache Material Minimale Dicke (mm)
CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HEJITPLUS JCM 7 GM 3M ESPE Lava Plus Zirkon 0,7
Zerion LT* 0,5
N!ce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
CM / GM Z(?rion Gl* _ 0,4.1 S
Zerion UTML* 0,8 fiir die Frontzahnbereich / 1,0 fiir Pramolaren

Zerion HTML* 0,4 flir den Frontzahnbereich / 0,5 flir den hinteren Zahnbereich

Polycon ae* 0,6

*Brasilien, diese Rohstoffe sind nur fir GM/GM Exact Titanbasen erhaltlich.

ZEMENTIERUNG: Die Titanbasis muss im Labor wie folgt verwendet werden: Platzieren Sie das Basis-Abutment iiber dem Gipsmodell und fiihren Sie die
Fixierungsschraube mit dem angegebenen manuellen Schraubendreher (siehe Tabelle) durch.

Schiitzen Sie wahrend des Zementierungsprozesses den Zugang zur Schraube. Die Handhabung des Zements muss den Anweisungen des Herstellers
entsprechen. Tragen Sie den Zement im auBeren Teil der Titanbasis auf und pressen Sie die Restauration gemaf den drei verfligbaren Indexer-Fiihrungen
ein. Driicken Sie die Restauration auf die Titanbasis und entfernen Sie sofort den uberschiissigen Zement. Schrauben Sie nach dem Abbinden des Zements
die Infrastruktur vom Analog ab und entfernen Sie den restlichen Zement von der Titanbasiskante. HINWEIS: Es wird empfohlen, chemisch aktivierte
Harzzemente zum Kleben auf Metallen zu verwenden (z. B. Panavia - Kuraray). Fur Lithiumdisilikat ist die Verwendung von IVOCLAR Multilink-Zement
erforderlich.

Nach diesen Vorgangen muss mit geeigneten Schraubendrehern/Anschliissen und einem angemessenen Drehmoment gearbeitet werden, wie in der folgenden
Tabelle dargestellt

Prothetisches Schraubenmodell, das zusammen mit der Titanbasis geliefert wird Drehmoment beim Einsetzen (N.cm) Schraubendreher/ Anschluss
HE: 32
Sechskant- Schraube (HE und Il Pl Sechskant 1,2
echskant- Schraube (HE un us) T Plus: 20 echskan (mm)
CM-Schraube 15 Sechskant 0,9 (mm)
GM-Schraube 20 Neo Kurz* / Neo Mittel**
GM-Schraube fir Abgewinkelte Losung (AS)*** 20 AS
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* Der Neo-Handschraubendreher (Kurz) wird fir
den Einsatz in der Laborphase empfohlen.

** Wenn die prothetische Restauration auf

der Titanbasis zementiert ist, wird nur die
Verwendung von Neo-Handschraubendreher
(Medium) oder Neo-Schraubendreher
Drehmomentanschluss (Medium) empfohlen.
**Nach der Zementierung wird die Titanbasis
AS Schraube mit dem prothetischen Abutment
gekoppelt. Fligen Sie die Schraube auf der
Titanbasis AS immer vor der Zementierung der
Fullung ein.

Weitere Informationen zur Vorbereitung der
Restauration finden Sie unter:

« In Brasilien: Anweisungen finden Sie unter www.
neodent.com.br/neodent-digital)

« andere Lander: konsultieren sie die
Vorbereitungsanleitung des spezialisierten Labors.
HINWEISE:

Uberpriifen Sie zur Verwendung der Titanbasis
AS, ob die Schraube unter Verwendung des in

der vorherigen Tabelle angegebenen spezifischen
Schraubendrehers/Anschlusses in einem Winkel
angebracht werden muss.

Befolgen Sie zur Verwendung zusammen mit der
Burn-Out Pfosten-Titanbasis die produkteigene
Gebrauchsanweisung.

Um die GM-Titanbasis mit einer gekoppelten
Schraube zu entfernen, die eine
Selbstentfernungsfunktion bietet, wenden Sie ein
Gegendrehmoment an der Schraube an, um sie
vom Implantat zu losen.

RUCKVERFOLGBARKEITSETIKETT

Dieses Produkt ist mit drei Etiketten ausgestattet,
anhand deren seine Riickverfolgbarkeit
gewabhrleistet ist. Die Etiketten missen auf den
folgenden Dokumenten angebracht werden: «
Krankenakte « Steuerbeleg « dem Patienten
ausgehandigtes Dokument (wenden Sie sich bei
Fragen an lhren Berater). Die Identifizierung

und Riickverfolgbarkeit werden mithilfe der
numerischen Codes REF und LOT durchgefihrt.

REINIGUNG

Vor dem Einsetzen in den Mund die endgiiltige
Restauration desinfizieren und sterilisieren. Bei
Titanbasen mit abnehmbarer Schraube muss diese
vor der Desinfektion und Sterilisation zerlegt
werden.

1. Schritt: Das Teil vollstandig in
Enzymreinigungsmittel eintauchen (nach
Herstellerangaben verdiinnt) 2. Schritt: Etwa 10
bis 15 Minuten im Ultraschallreiniger waschen.
3. Schritt: Mit reichlich destilliertem Wasser
splilen, bis die Riickstande vollstandig aus der
Losung entfernt sind. Die Verwendung von
Nylonbiirsten wird empfohlen. 4. Schritt: Mit
einem sauberen und trockenen Tuch oder mittels
Druckluft trocknen. 5. Schritt: Fiihren Sie eine
Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass der
Reinigungsprozess nicht fehlerhaft verlaufen ist.
Wenn noch Riickstande vorhanden sind, sollte
das Teil erneut in Reinigungsmittel eingetaucht
werden - 1. Schritt - und ggf. die Reinigung

mit Hilfe einer Nylonburste durchgefiihrt
werden. Wiederholen Sie notfalls den Spiil- und
Trocknungsablauf.

PRASENTATION UND STERILISATION
Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Es wird nach dem Ethylenoxidverfahren
steril geliefert und ist einzeln verpackt. Die
finale Prothese muss vor dem Einsetzen in die

Mundhohle sterilisiert werden.

Folgende Sterilisationsmethoden werden
empfohlen: Autoklavieren bei feuchter Hitze
(Dampf), Schwerkraftverdrangung oder
dynamischer Entluftungszyklus (fraktioniertes
Vakuum), unverpackt,

3-minutige Exposition bei 132 °C (270 °F). Das
Produkt muss unverpackt in ein geeignetes Sieb
gelegt werden. Verwenden Sie die sterilisierte
Versorgung sofort nach der Sterilisation, nicht
lagern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Achten Sie bei der Verwendung der GM-
Titanbasis fiir abgewinkelte Losungen mit GM-
Scankorpern darauf, dass Sie das Scannen mit der
abgewinkelten/konkaven Seite des Scankorpers
zur Vestibulumseite durchfihren.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

« Die Sterilisation ist nur gewahrleistet, wenn die

Sterilbarriere (Vollblister) nicht beschadigt wurde.

« Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums.

« Informieren Sie das Labor daruber, dass
Anderungen oder Beschidigungen an der
Prothesen-Verbindungsflache das Entsorgen und
Wiederherstellen des Teils erforderlich machen.
« Stellen Sie sicher, dass Abutments mit

der urspringlichen Neodent-Prothesen-
Verbindungsflache verwendet werden, die nicht
im Labor bearbeitet werden konnen.

« Die prothetische Verbindungsflache der
Titanbasis ermoglicht keine Anpassung.

« UbermaRiger VerschleiR wihrend der
Anpassung der zementierbaren Flache kann die
mechanischen Eigenschaften beeintrachtigen
und/oder das Produkt unbrauchbar machen (gilt
nur fur Titanbasen mit einer zementierbaren
Flachenhohe von 6 mm).

« Stellen Sie sicher, dass die Empfehlungen des
Herstellers wahrend des Herstellungsprozesses
der Prothese zwischen dem Zahnarzt und dem
Labor kommuniziert werden.

« Bei Titanbasen mit abnehmbarer Schraube
muss diese vor der Desinfektion und Sterilisation
zerlegt werden.

« Beriicksichtigen Sie den systemischen
Allgemeinzustand des Patienten gemal
maBgeblicher Literatur. Beobachten Sie lokal den
Zustand des intraoralen Gewebes.

« Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

» Die Wiederverwendung dieses Produkts

kann Folgendes verursachen: « nachteilige
biologische Auswirkungen von Produktresten,
Mikroorganismen und/oder Stoffen, die

aus friiheren Verwendungen und/oder der
Wiederaufbereitung stammen; « Anderungen der
urspriinglichen makro- und mikrostrukturellen
physikalischen, mechanischen und chemischen
Eigenschaften des Produkts, die sich auf die
beabsichtigte Funktionalitat auswirken konnen.
Die Wiederverwendung dieses Produkts garantiert
nicht die Sicherheit und Wirksamkeit und fiihrt
zum Erloschen der Garantie fur verwandte
Produkte.

« Eine unzureichende chirurgische und/oder
prothetische Planung kann die Leistung der
Implantat-/Prothesenbaugruppe beeintrachtigen
und zu Systemausfallen fiihren, z. B. zum
Verlust oder Bruch des Implantats, zum Losen
oder Brechen der Komponenten und/oder der
Prothesenschrauben.

» Bei der Materialauswahl fur den

Titanbasis
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Prothesenaufbau muss das allgemeine Aussehen
des Patienten berlicksichtigt werden.

« Beachten Sie das Drehmoment, das auf dem
gewahlten prothetischen Abutment angegeben ist.
UbermaBiges oder unzureichendes Drehmoment
kann zu unerwiinschten Ergebnissen fiihren.

« Fir eine sofortige Belastung uUiberpriifen Sie die
Drehmomentanzeige des eingesetzten Implantats.
« Stellen Sie vor jedem Eingriff eine perfekte
Passform zwischen den Teilen sicher.

« Uberpriifen Sie vor jedem Eingriff den Zustand
der Neodent-Instrumente unter Berucksichtigung
ihrer Lebensdauer. Ersetzen Sie die Instrumente
bei Beschadigungen, unkenntlichen Markierungen,
beeintrachtigter Schnittscharfe, Verformung oder
VerschleiB.

« Stellen Sie sicher, dass die Teile nicht vom
Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

« Stellen Sie bei der Auswahl der Titanbasis sicher,
dass sie mit dem Durchmesser der installierten
Implantat-Verbindungsflache kompatibel ist.
Achten Sie beim Einsetzen darauf, dass das
Abutment an der Insertionsachse des Implantats
ausgerichtet ist. Vergewissern Sie sich, dass

es einwandfrei auf dem Implantat sitzt. Zu
diesem Zweck wird die Anwendung periapikaler
Rontgenstrahlen in Paralleltechnik empfohlen.

« Achten Sie darauf, eine Prothesenschraube

zu verwenden, die mit der prothetischen
Verbindungsflache und dem prothetischen
Abutment kompatibel ist.

« Die GM-Titanbasis mit einer abnehmbaren
Schraube bietet keine Selbstentfernungsfunktion.
« Verwenden Sie nur die mit der Titanbasis
mitgelieferte Schraube. Die Verwendung einer
anderen Schraube kann das Abutment oder sogar
das Implantat beschadigen und die Verwendung
ungiiltig machen.

« Uberpriifen Sie den passiven Fit und fiihren Sie
nach dem Einsetzen der Prothese okklusal und
interproximal erforderliche Anpassungen durch.
Achten Sie dabei darauf, dass die Implantat-/
Prothesen-Baugruppe nicht beschadigt wird.

» Bei der Gestaltung der Prothese ist besondere
Vorsicht geboten, damit kein unzureichender oder
UbermaBig groBer interokklusaler Raum entsteht.
« Verwenden Sie eine Technik und ein Material,
die fur das Formen des Implantats geeignet sind.
« Stellen Sie sicher, dass der verwendete Transfer
mit dem Analog kompatibel ist.

» Beachten Sie die richtige Auswahl des Analogs
entsprechend dem Implantat.

« Verwenden Sie immer die Reihe der Neodent-
Produkte. Die Verwendung von chirurgischen

und prothetischen Instrumenten und/oder
prothetischen Abutments anderer Hersteller
garantiert nicht die Funktion des Neodent-
Implantatsystems und ist von der Gewabhrleistung
fir die zugehorigen Produkte ausgenommen.

« Es liegt in der Verantwortung des

Zahnarztes, die Neodent-Produkte gemaB ihrer
Gebrauchsanweisung zu verwenden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Es sind keine unerwiinschten Wirkungen zu
erwarten, solange das Produkt gemaR seiner
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE
(MRT) - SICHERHEITSHINWEISE

Das Neodent-Implantatsystem wurde nicht auf
seine Sicherheit und Vertraglichkeit im MR-Umfeld
gepriift. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration
oder Bildartefakte im MR-Umfeld getestet.

330.281.27
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Es liegen keine Erkenntnisse zur Sicherheit
des Neodent-Implantatsystems im MR-Umfeld
vor. Die Untersuchung eines Patienten mittels
MRT, der dieses Implantatsystem tragt, kann
moglicherweise zu Verletzungen des Patienten
fuhren.

POSTOPERATIVE
VORSICHTSMASSNAHMEN UND PFLEGE

Unterrichten Sie den Patienten Uber

die Notwendigkeit einer professionellen
medizinischen Uberwachung nach der

Operation und die Einhaltung der Richtlinien zu
VorsichtsmaBnahmen, Hygiene und Verschreibung
von Medikamenten. Fiir die Bereitstellung

dieser Richtlinien ist die zustandige Fachkraft
verantwortlich.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

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

HALTBARKEITSDATUM

Alle Produkte und Verbrauchsmaterialien,

die bei der Operation fiir das Einsetzen von
Zahnimplantaten verwendet werden, konnen
eine Gefahr fur die Gesundheit all derjenigen
darstellen, die mit diesen Materialien umgehen.
Vor der Entsorgung dieser Materialien in die
Umwelt wird die Beachtung und Einhaltung der
geltenden gesetzlichen Regelungen empfohlen.

HALTBARKEIT
Auf dem Etikett angegeben.

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.

Symbole Beschreibung

ProduktgroBe

Katalognummer
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o
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Chargencode

Seriennummer

g

=
=

Herstellungsmaterial des Produkts

UDI-Code

Medizinisches Gerat

Herstellungsdatum

Hersteller

Sl AEMH(IE

Haltbarkeitsdatum

2
<

Quantitat

Siehe Anleitung fir Gebrauchshinweise

e
A
=}
@
<}
o

REPROCESSAR | Weiterverarbeitung verboten

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

Symbole Beschreibung

TERILE]| Sterilisiert mit Bestrahlung

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist

Nicht wieder sterilisieren

Zerbrechlich

el
E

Temperaturobergrenze

3 i

Trocken halten

/L
S
\

\
7

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

0[0ls

Von der FDA vorgeschriebene Meldung

R 1
x only fur den US-amerikanischen Markt

ce |
c E CE-Zeichen

0344

NON-STERILE

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

Nicht steril

Neodent ist eine eingetragene Marke von JJGC
IndUstria e Comércio de Materiais Dentarios S.A.
Dental Wings ist eine Marke oder eingetragene
Marke von Dental Wings Inc.

exocad ist eine Marke oder eingetragene Marke
von exocad GmbH.

3Shape ist eine Marke oder eingetragene Marke
von 3Shape A/S.

3M, ESPE und Lava sind Marken oder eingetragene
Marken von 3M oder 3M Deutschland GmbH.
Zerion ist eine Marke oder eingetragene Marke
der Institut Straumann AG.

IPS e.max und Multilink sind Marken oder sind
eingetragene Marken der Ivoclar Vivadent AG.
Kuraray und Panavia sind Marken oder
eingetragene Marken von Kuraray Co, LTD.

GemaB US-amerikanischem Bundesgesetz darf
diese Vorrichtung nur von oder im Auftrag eines
zugelassenen Zahnarztes oder Arztes verkauft
werden.

Nicht alle Produkte sind in allen Landern
erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an den
autorisierten Vertreiber.

Titanbasis
Glltig fur alle Lander, auBer Vereinigte Staaten

330.281.27
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Valable pour tous les pays, sauf le Etats-Unis

Ce dispositif est destiné a une intervention spécialisée, qui doit étre effectuée par des professionnels qualifiés en implants dentaires. Il est prévu pour étre
utilisé avec la coiffe calcinable pour base en titane ou avec la technologie CAO/FAO aprés avoir recu une formation spécifique.

Il est recommandé d’utiliser la base en titane sur les logiciels ou systéemes Dental Wings, exocad et 3Shape. Pour la fabrication, les centres de fraisage et les
fraiseuses de laboratoire Neodent sont recommandés.

Pour de meilleurs résultats, utilisez le produit uniquement en connaissant les techniques appropriées et appliquez-les toujours dans des conditions
appropriées.

DESCRIPTION

La base en titane est un pilier prothétique intermédiaire fabriqué en alliage de titane conformément a la norme ASTM F136 et devant étre installé entre
Uimplant et la prothese.

La base en titane présente un format cylindrique avec des variances en termes de diametre, de hauteur de la portion cimentable et hauteur gingivale
(conformément au tableau ci-dessous). Elle possede différentes interfaces prothétiques dans des versions rotationnelles (bridges) et anti-rotationnelles
(couronne ou coiffe). Elle est fournie avec une angulation droite ou sans angulation et doit étre utilisée de cette facon.

L’une de ses extrémités présente une interface prothétique pour l’adaptation dans des implants dans les interfaces prothétiques GM, CM, HE (plateformes
prothétiques 3.3, 4.1/4.3 et 5.0) et Il Plus. Les bases en titane sont fournies avec une vis, qui peut étre couplée ou amovible. La vis des bases en titane AS
présente une coloration lilas.

Base en titane anti-rotationnelle (couronne ou coiffe) : elle posséde des rétentions externes et trois guides d’indexage pour ’emboitement de la
couronne/coiffe. Elle est disponible pour les implants dans les interfaces prothétiques GM, GM Exact, CM, HE et Il Plus.

Base en titane (pour bridge) : elle possede des rétentions externes et est disponible pour les implants dans les interfaces prothétiques GM, HE et Il Plus.

Interface prothétique Format Diamétre de pose de la restauration (mm)  Hauteur de la zone cimentable (mm) Hauteur gingivale (mm)
CM Antirotation 3,5 4,0 0,8;1,5;2,5;3,5et4,5
HE 3.3 et Il Plus ) 4,0 4,0 0,5;2,0;3,0et4,0
HE 4.1/4.3 Jorarion 45 4,0 0,5;2,0;3,0et4,0
HE 5.0 5,3 4,0 0,5;2,0; 3,0et4,0
GM Rotation 3,5;4,5et5,5 4,0et 4,5 0,8;1,5;2,5;3,5et4,5
GM AS Antirotation 4,0;4,5et5,5 4,0 et 6,02 0,8;1,5et2,5
GM Exact! 3,5;4,5;5,5et6,5 4,0 et 6,02 0,8;1,5;2,5;3,5;4,5et5,53

1La base en titane GM avec vis couplée posséde une fonction de retrait automatique. Lorsqu’un couple antagoniste est appliqué sur la vis, le corps de la base
en titane se détache simultanément de l’implant. La base en titane de 6,5 mm de diametre est fournie avec une vis amovible.

2 Pour cette hauteur de zone cimentable, la personnalisation jusqu’a 4,0 mm est autorisée.

3 La base en titane GM avec vis amovible n’est pas disponible dans la hauteur gingivale de 5,5 mm.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le pilier pour base en titane est un pilier en titane a placer sur les implants dentaires Neodent. Il offre un support pour les restaurations prothétiques
personnalisées, comme les coiffes, les couronnes ou les bridges.

Il est indiqué pour les applications unitaires ou multiples cimentées ou montées sur vis sur les implants posés sur le maxillaire ou la mandibule.

APPLICATIONS

La base en titane est préconisée en fonction de ’espace interocclusal disponible, de la hauteur gingivale existante et de la position tridimensionnelle de
implant.

La base en titane GM Exact 5.5 avec une hauteur gingivale de 0,8 mm repose sur la plateforme et est indiquée dans les cas ou la plateforme d’implant est a
la hauteur gingivale.

La base en titane GM Exact d’un diameétre supérieur ou égal a 5,5 mm, quelle que soit la hauteur gingivale, est applicable uniqguement pour les implants
dont le diamétre est supérieur ou égal a 5,0 mm.

La base en titane GM avec une hauteur de portion cimentable de 6 mm permet sa personnalisation jusqu’a 4 mm.

La base en titane AS est utilisée dans des structures prothétiques unitaires et présente un acces angulé pour éviter le dépassement de vis dans des régions
esthétiques ou dans [’occlusion.

Elle doit étre utilisée dans des restaurations cimentées ou retenues par des vis sur une base en titane qui est vissée sur 'implant.

Les interfaces HE, Il Plus et GM sont adaptées pour les restaurations unitaires ou multiples, tandis que les interfaces CM et GM Exact sont uniquement
indiquées pour les restaurations unitaires.

Vérifiez la compatibilité entre les interfaces prothétiques choisies. Les bases en titane sont disponibles dans les interfaces prothétiques GM, GM Exact, CM,
HE et Il Plus ; elles sont compatibles avec les implants correspondants des mémes gammes.

Il est recommandé d’utiliser la base en titane sur les logiciels ou systémes Dental Wings, exocad et 3Shape. Pour la fabrication, les centres de fraisage et les
fraiseuses de laboratoire Neodent sont recommandés.

Afin de pouvoir étre utilisées avec la coiffe calcinable pour base en titane, les structures prothétiques sont obtenues par modelage de la cire et par coulée a
un débit conventionnel.

ATTENTION
Les bases en titane dans les interfaces prothétiques GM, GM Exact, CM, HE et Il Plus (avec hauteur de zone cimentable de 4 mm) sont fournies sans
angulation et ne peuvent pas étre modifiées.

Les bases en titane dans les interfaces prothétiques GM et GM Exact avec hauteur de zone cimentable de 6 mm sont fournies sans angulation, mais leur
personnalisation est possible en réduisant la hauteur de zone cimentable a 4 mm.

La base en titane rotationnelle GM ne peut étre utilisée dans les cas ou ’angulation entre les implants est supérieure a 15°.

Les implants en combinaison avec des bases en titane avec des structures prothétiques angulées sont recommandés selon le tableau ci-dessous :
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1-2 17° v v v v

Maxillaire 1 30° v
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Maxillaire 2

Mandibule 1-2 30 v v ’ v
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1 Pour le Brésil, ces matiéres premiéres sont disponibles uniquement pour les bases en titane GM.

2 Utilisé uniquement pour les coiffes/structures.

REMARQUE : Les bases en titane rotationnelles et les bases en titane pour solution angulée (GM) peuvent uniquement étre utilisées avec les matériaux
suivants (titane, CoCr, Zerion LT, Zerion HTML, Polycon et 3M Lava Plus).

Les implants HE d’un diamétre de 3,3 mm associés a des couronnes/coiffes/structures angulées jusqu’a 17° sont recommandés pour les régions des incisives
(1-2). Les implants HE d’un diametre de 3,3 mm associés a des coiffes/structures en CoCr angulées jusqu’a 30° sont recommandés pour les régions des
incisives centrales supérieures (maxillaire 1). Les implants HE d’un diamétre de 3,3 mm associés a des couronnes/coiffes/structures angulées jusqu’a

30° sont recommandés pour les régions des incisives latérales supérieures et du bas (maxillaire 2, mandibule 1-2). Les implants d’un diamétre de 3,5 mm
associés a des couronnes/coiffes/structures angulées jusqu’a 30° sont recommandés pour la région des incisives (1-2). Les implants d’un diamétre de 3,75
mm associés a des couronnes/coiffes/structures angulées jusqu’a 30° sont recommandés pour les régions des incisives, des canines et des prémolaires (1-5).
Les implants d’un diamétre supérieur ou égal a 4,0 mm associés a des couronnes/coiffes/structures angulées jusqu’a 30° sont recommandés pour toutes les
régions de la bouche (1-8).

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit est contre-indiqué chez les patients présentant des signes d’allergie ou d’hypersensibilité aux ingrédients chimiques du matériau : alliage de
titane Ti6Al4V-ELI.

La base en titane GM d’un diameétre supérieur ou égal a 5,5 mm, quelle que soit la hauteur gingivale, ne peut pas étre utilisée avec des implants dont le
diamétre est inférieur a 5,0 mm.

MANIPULATION

PERSONNALISATION DE LA ZONE CIMENTABLE : la base en titane GM Exact avec une hauteur de zone cimentable de 6 mm permet une personnalisation.
Effectuez cette personnalisation dans un environnement de laboratoire, avec l’aide d’un disque de coupe. Effectuez la découpe dans le canal de U’extrémité
supérieure. Retirez toute la zone du canal et la portion au-dessus du canal. En cas de personnalisation, maintenez la hauteur minimale de 4 mm pour la zone
cimentable.

CONFECTION DE COIFFE, DE COURONNE ET DE BRIDGE PAR LA TECHNOLOGIE CAO/FAO : préparez la coiffe ou la couronne a l’aide du logiciel de CAO
conformément aux dimensions de la base en titane sélectionnée et aux instructions du fabricant du logiciel. Terminez toujours la coiffe ou la couronne avant
de réaliser la connexion dans la base en titane. Lorsque vous utilisez la plateforme numérique, sélectionnez la bibliotheque d’implants Neodent et la base
en titane avec une plateforme logicielle appropriée, facilitant ainsi le dessin de Uinterface entre la base en titane et la coiffe, la couronne ou le bridge.
Cette bibliotheque se compose d’un ensemble de fichiers 3D contenant la matrice de fraisage nécessaire a la géométrie de la coiffe, de la couronne ou du
bridge.

Remarque : L’angle maximal de la structure est variable (voir tableau dans Avertissement). L’épaisseur minimale de la structure est variable en fonction du
matériau, comme décrit dans le tableau ci-dessous :

L’effilement de la structure ne doit pas dépasser 8°. Dans le cas de structures angulées, la hauteur totale maximale de la restauration collée a la base en
titane ne doit pas dépasser 10 mm.

Interface prothétique Mateériau Epaisseur minimale (mm)
CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HE J1EPlus JCM 7 G 3M ESPE Lava Plus Zircone 0,7
Zerion LT* 0,5
Nlce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
CM / GM ceron o — — 04 —
Zerion UTML* 0,8 pour la région antérieure / 1,0 pour les prémolaires

Zerion HTML* 0,4 pour la région antérieure / 0,5 pour la région postérieure

Polycon ae* 0,6

*Pour le Brésil, ces matiéres premiéres sont disponibles uniquement pour les bases de titane GM.

SCELLEMENT : la base en titane doit étre utilisée, dans les procédures de laboratoire, comme suit : Placez le pilier pour base sur le modéle en platre et
insérez la vis de fixation au travers en serrant légérement a [’aide du tournevis manuel indiqué (voir le tableau).

Protégez [’accés a la vis tout au long du processus de scellement. La manipulation du ciment doit respecter les instructions du fabricant. Appliquez le ciment
dans la partie externe de la base en titane et appuyez sur la restauration, en l’ajustant selon les trois guides d’indexage disponibles. Appuyez la restauration
sur la base en titane et enlevez immédiatement tout exces de ciment. Apres la prise du ciment, dévissez la structure de ’analogue et enlevez le ciment
restant du bord de la base en titane. REMARQUE : Il est recommandé d’utiliser des ciments résines activés chimiquement pour le collage sur des métaux (par
exemple, Panavia-Kuraray). Sur le dissilicate de lithium, Uutilisation du ciment IVOCLAR Multilink est nécessaire.

Apreés ces procédures, la base doit étre manipulée en utilisant les instruments de vissage/connexions approprié(e)s et le couple adéquat, tel que présenté
dans le tableau ci-dessous :

Modele de vis prothétique fourni avec la base en titane Couple d’insertion (N.cm) Instrument de vissage/connexion
A HE : 32
Vis a téte hexagonale (HE et Il Plus) T Plus - 20 Hexagone 1.2 (mm)
Vis CM 15 Hexagone 0.9 (mm)
Vis GM 20 Neo court* / Neo moyen**
Vis GM pour solution angulée (AS)*** 20 AS
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*Le tournevis manuel Neo (court) est recommandé
pour une utilisation durant la phase de
laboratoire.

**Si la restauration prothétique est cimentée

sur la base en titane, il est indiqué d’utiliser
uniquement le tournevis manuel Neo (moyen) ou
le torseur de liaison pour tournevis a téte Neo
(moyen).

***Apres scellement, la vis de la base de titane AS
est couplée a la partie secondaire prothétique.
Insérez toujours la vis sur la base de titane AS
avant de sceller la restauration.

Pour plus d’informations sur la préparation de
la restauration, veuillez consulter les ressources
suivantes :

« Au Brésil : instructions disponibles sur la page
www.neodent.com.br/neodent-digital

« Dans les autres pays : consultez les indications
de préparation du laboratoire spécialisé.

REMARQUES :

Afin d’utiliser la base en titane AS, vérifiez la
nécessité d’installer la vis dans un angle a 'aide
de Uinstrument de vissage/de la connexion
spécifique mentionné(e) dans le tableau
précédent.

Afin de Uutiliser avec la coiffe calcinable

pour base en titane, suivez le mode d’emploi
correspondant.

Afin de retirer la base en titane GM avec vis
couplée, qui présente une fonction de retrait
automatique, appliquez le couple antagoniste sur
la vis pour la détacher de Uimplant.

ETIQUETTE DE TRACABILITE

Ce produit est fourni avec trois étiquettes
permettant sa tracabilité et doit étre joint aux
documents suivants : ¢ Dossier médical ;

« Document de recouvrement des taxes ; o
Document a remettre au patient (demandez a
votre conseiller). L’identification et la tracabilité
sont effectuées au moyen des codes numériques
REF et LOT.

DESINFECTION

Avant la pose dans la bouche, nettoyez et
stérilisez la restauration finale. Pour les bases
en titane qui présentent une vis amovible,
désassemblez-la avant la désinfection et la
stérilisation.

1re étape : Immergez complétement la piece
dans un détergent enzymatique (dilué selon

le fabricant). 2e étape : Lavez au nettoyeur

a ultrasons pendant environ 10 a 15 minutes.

3e étape : Rincez abondamment avec de l’eau
distillée jusqu’a élimination compléte des
déchets de la solution. L'utilisation de brosses en
nylon est recommandée. 4e étape : Séchez avec
un chiffon propre et sec ou a ’air comprimé.

5e étape : Effectuez une inspection visuelle

en observant les éventuelles défaillances du
processus de nettoyage. S’il y a encore des
déchets, la piéce doit étre a nouveau immergée
dans le détergent (1re étape) et, si nécessaire, le
nettoyage doit étre effectué a l’aide d’une brosse
en nylon. Répétez la séquence de rincage et de
séchage.

PRESENTATION ET STERILISATION

Ce produit est a usage unique seulement. Il

est stérilisé par oxyde d’éthyléne et emballé a
lunité. La prothese définitive doit étre stérilisée
avant la pose dans la bouche.

Les méthodes de stérilisation suivantes sont
recommandées : autoclave a chaleur humide
(vapeur), cycle de déplacement par gravité

ou d’élimination dynamique de ’air (vide
fractionné), non emballé, exposition de 3 minutes
a 132 °C (270 °F). Le produit doit étre déballé
sur un bac approprié. Utilisez la restauration
stérilisée immédiatement apres la stérilisation,
ne la stockez pas.

PRECAUTIONS

« Lorsque vous utilisez la base en titane GM pour
solution angulée avec des corps de scannage

GM, veillez a effectuer le scannage avec le coté
angulé/concave du corps de scannage tourné vers
la surface vestibulaire.

« N’utilisez pas le produit si son emballage est
endommagé.

« La stérilisation n’est garantie que si la barriere
stérile (blister entier) n’est pas endommagée.

« N’utilisez pas le produit apres sa date de
péremption.

» Informez le laboratoire que toute modification
ou tout dommage a ’interface prothétique
nécessite que la piéce soit jetée et refaite.

« Veillez a utiliser des piliers dotés de U’interface
prothétique originale Neodent, qui ne peuvent
pas étre usinés en laboratoire.

« U'interface prothétique de la base en titane ne
permet pas la personnalisation.

o L’'usure excessive durant la personnalisation

de la zone cimentable peut compromettre les
propriétés mécaniques et/ou invalider le produit
(applicable uniquement aux bases en titane
présentant une hauteur de zone cimentable de 6
mm).

» Assurez-vous que les recommandations du
fabricant sont partagées entre le dentiste et le
laboratoire durant le processus de fabrication de
la prothese.

« Pour les bases en titane qui présentent une vis
amovible, désassemblez-la avant la désinfection
et la stérilisation.

« En ce qui concerne ’aspect systémique, tenez
compte de |’état de santé général du patient
selon la documentation applicable. En ce qui
concerne ’aspect local, observez |’état des tissus
intrabuccaux.

« Ce produit est a usage unique.

« La réutilisation de ce produit peut entrainer

: « des effets biologiques néfastes résultant de
résidus de produit, de micro-organismes et/ou
de substances provenant d’utilisations et/ou de
retraitements antérieurs ; « des modifications
des caractéristiques physiques, mécaniques et
chimiques macro et micro-structurelles originales
du produit, qui peuvent affecter sa fonctionnalité
prévue. La réutilisation de ce produit ne garantit
pas sa sécurité et son efficacité et annule toute
garantie pour les produits connexes.

« Une planification chirurgicale et/ou prothétique
inadéquate peut compromettre la performance
de U'ensemble implant/prothese, entrainant des
défaillances du systeme, telles que la perte ou la
fracture de ’implant, le desserrage ou la fracture
des composants et/ou des vis prothétiques.

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

« Consultez le couple a appliquer sur le

pilier prothétique utilisé. Un couple excessif

ou insuffisant peut entrainer des résultats
indésirables.

« Pour une application en charge immédiate,

Base en Titane
Valable pour tous les pays, sauf le Etats-Unis

vérifiez l’indication de couple de l’implant posé.
« Avant chaque intervention, assurez-vous que les
piéces sont parfaitement ajustées entre elles.

« Avant chaque intervention, vérifiez |’état des
instruments chirurgicaux Neodent en respectant
toujours leur durée de vie. Remplacez les
instruments en cas de dommages, de marquages
effacés, d’afflitage insuffisant, de déformation ou
d’usure.

« Assurez-vous que les piéces ne sont pas avalées
ou inhalées par le patient.

« Lors du choix de la base en titane, veillez a

ce qu’elle soit compatible avec le diameétre de
Uinterface d’implant posée.

« Lors de la pose, veillez a l’aligner avec l’axe
d’insertion de "implant. Assurez-vous qu’il est
parfaitement placé sur l’implant. Pour ce faire,
il est recommandé d’utiliser une radiographie
périapicale avec la technique parallele.

« Veillez a utiliser une vis prothétique compatible
avec ’interface prothétique et avec le pilier
prothétique.

« La base en titane GM avec vis amovible ne
possede pas de fonction de retrait automatique.
« Utilisez uniquement la vis fournie avec la base
en titane. L'utilisation d’une autre vis peut
endommager le pilier voire I’implant, invalidant
ainsi son utilisation.

« Controlez la passivité et effectuez le

réglage occlusal et interproximal aprés la pose
de la prothése, en prenant soin de ne pas
compromettre [’assemblage implant/prothese.

« Lors de la conception de la protheése, il faut
faire particuliérement attention a ce que l’espace
interocclusal ne soit pas insuffisant ou excessif.

« Utilisez la technique et le matériau appropriés
pour le moulage de l’implant.

« Assurez-vous que la piéce de transfert utilisée
est compatible avec [’analogue.

« Observez la sélection correcte de [’analogue en
fonction de U’implant.

« Utilisez toujours la séquence des produits
Neodent. L’utilisation d’instruments chirurgicaux
et prothétiques et/ou de piliers prothétiques
d’autres fabricants ne garantit pas le
fonctionnement du systéme d’implants Neodent
et est exempte de la garantie des produits
associés.

« Il incombe au chirurgien-dentiste d’utiliser les
produits Neodent conformément a leur mode
d’emploi.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable n’est attendu tant que
le produit est utilisé conformément a son mode
d’emploi.

IMAGERIE PAR RESONANCE
MAGNETIQUE (IRM) : INFORMATIONS
RELATIVES A LA SECURITE

La sécurité et la compatibilité du systéeme
d’implants Neodent dans ’environnement RM
n’ont pas été évaluées. Il n’a pas été testé

pour U’échauffement, la migration ou 'artefact
d’image dans l’environnement de RM. La
sécurité du systéme d’implants Neodent dans
’environnement RM est inconnue. Scanner un
patient qui porte cet appareil peut entrainer des
blessures.

330.281.27
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PRECAUTIONS ET ENTRETIEN
POSTOPERATOIRE

Informez le patient de la nécessité d’un suivi
médical professionnel aprés ’intervention

et de respecter les directives concernant les
précautions, [’hygiéne et la prescription des
médicaments. Le professionnel responsable est
tenu de fournir ces directives.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ce produit doit étre conservé dans son emballage
d’origine, dans un endroit propre et sec, a une
température maximale de 40 °C et a l’abri de la
lumiere directe du soleil.

ELIMINATION DU MATERIEL

Tous les produits et consommables utilisés lors
de Uopération de pose d’implants dentaires
peuvent mettre en danger la santé de

quiconque les manipule. Avant de les jeter dans
’environnement, il est recommandé de connaitre
la législation en vigueur et de s’y conformer.

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.

Symboles Description

Taille du produit

Code du produit

Numéro de lot

Numéro de série

Matériau de base du produit

Code UDI

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Date de péremption

S EH BB EH

2
<

Quantité

Consulter le mode d’emploi

el
A
[}
@
o
o

REPROCESSAR |R€utilisation ou remise en état interdite

STERILE]| Stérilisé par oxyde d’éthylene

STERILE| Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé

Ne pas restériliser

H@@@II

Fragile

Symboles Description

40°C
/ﬂ/ Limite de température supérieure

7“ Maintenir au sec

N
e

Al 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

Systeme barriéere stérile a usage
unique avec emballage de protection a
Uintérieur

T

Notification requise par la FDA pour le

R 1 ) . "
x only marché des Etats-Unis

C€
c E Marquage CE

0344

NON-STERILE
‘@ Non stérile

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

Neodent est une marque déposée de JJGC
IndUstria e Comércio de Materiais Dentarios SA.
Dental Wings est une marque commerciale ou une
marque déposée de Dental Wings Inc.

exocad est une marque commerciale ou une
marque déposée de exocad GmbH.

3Shape est une marque commerciale ou une
marque déposée de 3Shape A/S.

3M, ESPE et Lava sont des marques commerciales
ou des marques déposées de 3M ou 3M
Deutschland GmbH.

Zerion est une marque commerciale ou une
marque déposée de U’Institut Straumann AG.

IPS e.max et Multilink sont des marques
commerciales ou des marques déposées d’lvoclar
Vivadent AG.

Kuraray et Panavia sont des marques
commerciales ou des marques déposées de
Kuraray Co, LTD.

En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce
dispositif ne peut étre vendu qu’a un dentiste ou
a un médecin autorisé ou sur prescription d’un
dentiste ou d’un médecin autorisé.

Tous les produits ne sont pas disponibles dans
tous les pays. Merci de contacter le distributeur
autorisé.

Base en Titane
Valable pour tous les pays, sauf le Etats-Unis

330.281.27
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Geelder for alle lande, undtagen USA

Denne enhed er beregnet til en specialiseret procedure, der kun ma udfares af kvalificerede fagfolk ved dentalimplantater til brug sammen med
kauteriseret daekplade til titanbase eller med specifik uddannelse i CAD/CAM-teknologi.

Det anbefales at bruge titanbase-biblioteket pa Dental Wings-, exocad- og 3Shape-systemer eller -software. Til fremstilling anbefales Neodents digitale
fraesecentre og laboratoriefraesemaskiner.

For optimale resultater skal du kende de passende teknikker til anvendelse af produktet og altid anvende dem under passende forhold.

BESKRIVELSE

Titanbasen er en mellemliggende protesestottedel fremstillet i titanlegering i henhold til ASTM-standard F136 og til installation mellem implantat og
protese.

Titanbasen er cylinderformet med forskellige: diametre, cementerbare delhgjder og gingivalhgjde (i henhold til falgende tabel). Den har forskellige
protesegraenseflader i rotationsversionen (broer) og antirotationsversionen (krone eller daekplade). Produktet leveres lige/uden vinkel og skal bruges i denne form.
En af enderne har protesegranseflade til tilpasning i implantater i GM-, CM-, HE- (protetisk platform 3,3, 4,1/4,3 og 5,0) og Il Plus-protesegraenseflader.
Titaniumbaser leveres sammen med en skrue, der er pakoblet eller aftagelig. Skruen fra titanbaser til AS har en lilla farve.

Antirotationstitanbase (krone eller dakplade): Den har eksterne fastgarelser og tre indikationsguider til montering af krone/daekplade. Den fas til
implantater i GM, GM Exact-, CM-, HE- og Il Plus-protesegraenseflader.

Titanbase (til bro): Den har eksterne fastggrelser og fas til implantater i GM-, HE- og Il Plus-protesegranseflader.

Protesegraenseflade Format Restaurering af seedediameter (mm) Cementerbar omradehgjde (mm) Gingivalhgjde (mm)
CM Antirotation 3,5 4,0 0,8, 1,5, 2,5, 3,5 og 4,5
HE 3,3 og Il Plus Roterende 4,0 4,0 0,5,2,30g4
HE 4,1/4,3 . . 4,5 4,0 0,5,2,30g4
Antirotation
HE 5,0 5,3 4,0 0,5,2,30g4
GM Roterende 3,5, 4,5 08 5,5 4,0 og 4,5 0,8, 1,5, 2,5, 3,5 og 4,5
GM AS Antirotation 4,0, 4,5 og 5,5 4,0 og 6,0? 0,8, 1,50g 2,5
GM Exact’ 3,5, 4,5, 5,5 0g 6,5 4,0 og 6,07 0,8, 1,5, 2,5, 3,5, 4,5 og 5,53

1 GM-titanbase med en pakoblet skrue har en selvfjernende funktion. Nar der anvendes omvendt drejningsmoment pa skruen, lgsner titanbasekroppen sig
samtidig fra implantatet. Titanbase med en diameter pa 6,5 mm leveres sammen med en aftagelig skrue.

2 For denne cementerbare omradehgjde er det tilladt med en tilpasning til 4,0 mm.

3 GM-titanbasen med aftagelig skrue er ikke tilgaengelig til en gingivalhgjde pa 5,5 mm.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Stattedel til titanbase er en titanstattedel, der skal placeres pa Neodent-dentalimplantater for at understatte brugertilpassede proteserestaureringer sasom
daekplader, kroner og broer.

Den er indiceret til cementerede eller skruemonterede enkelt- eller flertandsapplikationer cementeret pa implantater, der er installeret i over- eller underkaebe.

ANVENDELSESOMRADER

Titanbasen er indiceret i overensstemmelse med det tilgaengelige interokklusive rum, den eksisterende gingivalhgjde og implantatets tredimensionelle
position. GM Exact-titanbase 5,5 med 0,8 mm gingivalhgjdesaeder pa platformen er indiceret til situationer, hvor implantatplatformen er i gingivalhgjde.
GM Exact-titanbasen med en diameter pa mindst 5,5 mm og en hvilken som helst gingivalhgjde er kun anvendelig for implantater med en diameter pa mindst
5,0 mm. GM-titanbasen med en cementerbar delhgjde pa 6 mm giver mulighed for tilpasning til 4 mm. Titanbasen til AS anvendes i enkeltprotesestrukturer
og har vinklet adgang for at undga synlig skrue i astetiske omrader eller i okklusion. De skal anvendes i cementerede eller skruefikserede restaureringer
pa titanbasen, der er skruet pa implantatet. HE- og Il Plus- og GM-graensefladerne er velegnede til enkeltenheds- eller flerenhedsrestaureringer,

hvor CM- og GM Exact-gransefladerne kun er indiceret til enkeltenhedsrestaureringer. Kontrollér kompatibiliteten af de valgte protesegraenseflader.
Titanbaser fas i GM-, GM Exact-, CM-, HE- og Il Plus-protesegranseflader, som er kompatible med tilsvarende implantater fra samme linje. Det anbefales
at bruge titanbase-biblioteket pa Dental Wings-, exocad- og 3Shape-systemer eller -software. Til fremstilling anbefales Neodents digitale frasecentre

og laboratoriefraesemaskiner. For at den kan anvendes sammen med kauteriseret daekplade til titanbase, fremstilles protesestrukturerne igennem et
konventionelt flow af voksning og stebning.

ADVARSEL

Titanbaserne i GM-, GM Exact, CM-, HE- og Il Plus-protesegraensefladerne (med en cementerbar omradehgjde pa 4 mm) leveres uden vinkel og kan ikke
modificeres. Titanbaser i GM- og GM Exact-protesegrasnseflader med en cementerbar omradehgjde pa 6 mm leveres uden vinkel, men giver mulighed for
tilpasning ved at reducere deres cementerbare omradehgjde til 4 mm.

GM-rotationstitanbasen kan ikke anvendes i tilfaelde, hvor vinklen mellem implantater er stgrre end 15°.

Implantater, der anvendes sammen med titanbaser med vinklede protesestrukturer, anbefales i overensstemmelse med nedenstaende tabel:

£ o _ = -
= g £ [=} 5 =2 - -
£ =5 3E S g g = 2 2 y’
Q o5 x x N B (Y] = [
9 on © 29 © “ 4 c = T s
w (] o £ 3 © 2 c c O
€ =B g £ ] o - G 2 = =
s S E g2 P O 2 = g g €
= 3 o 3 a > = N N
E &£ E & -
1-2 17° v v v v
33 Overkaebe 1 30° v
)
Overkaebe 2 5
v v v v
Underkaebe 1-2 30
3,5 1-2 30° v v v v v v v v v v
3,75 1-5 30° v v v v v v v v v
>4,0 1-8 30° v v v v v v

' | Brasilien fas disse materialer kun til GM-titanbaser.

2 Anvendes kun til daekplader/strukturer.

BEMZRK: Rotationstitanbaser og titanbaser til vinkellgsninger (GM) kan kun anvendes med fglgende materialer: Titan, CoCr, Zerion LT, Zerion HTML, Polycon
og 3M Lava Plus.
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HE-implantater med en diameter pa 3,3 mm i forbindelse med kroner/daekplader/strukturer med en vinkel pa op til 17° anbefales til fortandsregioner (1-2).
HE-implantater med en diameter pa 3,3 mm i forbindelse med daekplader/strukturer i CoCr med en vinkel pa op til 30° anbefales til gvre centrale
fortandsregioner (overkaebe1).

HE-implantater med en diameter pa 3,3 mm i forbindelse med kroner/daekplader/strukturer med en vinkel pa op til 30° anbefales til gvre, side og nedre
fortandsregioner (overkabe 2, underkaebe 1-2).

Implantater med en diameter pa 3,5 mm i forbindelse med kroner/dakplader/strukturer med en vinkel pa op til 30° anbefales kun til fortandsregion (1-2).
Implantater med en diameter pa 3,75 mm i forbindelse med kroner/daekplader/strukturer med en vinkel pa op til 30° anbefales kun til fortands- og
hjernetandsregioner samt premolaere omrader (1-5).

Implantater med en diameter pa 4,0 mm og derover i forbindelse med kroner/dackplader/strukturer med en vinkel pa op til 30° anbefales til alle omrader i
munden (1-8).

KONTRAINDIKATIONER

Produktet er kontraindiceret for patienter, der viser tegn pa allergi eller overfglsomhed over for de kemiske elementer i materialet: Titanlegering Ti6Al4V-ELI.
GM-titanbaser med en diameter lig med eller sterre end 5,5 mm med en hvilken som helst gingivalhgjde kan ikke anvendes sammen med implantater med en
diameter under 5,0 mm

HANDTERING

TILPASNING AF DET CEMENTERBARE OMRADE: GM Exact-titanbasen med en cementerbar omradehajde pa 6 mm giver mulighed for tilpasning. Udfer
tilpasningen i et laboratoriemilje ved hjaelp af en skareskive. Lav snittet i den gverste kanal. Fjern hele kanalomradet og omradet over kanalen. | tilfaelde
af tilpasning skal minimumshgjden pa 4 mm cementerbart omrade overholdes.

D/ZAEKPLADE/KRONE/BRO FREMSTILLET MED CAD/CAM-TEKNOLOGI: Forbered dakpladen eller kronen ved hjaelp af CAD-softwaren og i overensstemmelse med
dimensionerne pa den valgte titanbase og softwareproducentens instruktioner. Faerdigger altid daekpladen/kronen, inden du laver tilslutningen i titanbasen.
Nar du bruger den digitale platform, skal du vaelge Neodents implantatbibliotek - titanbase med en passende softwareplatform, hvilket ger det lettere at
tegne graensefladen mellem daekplade/krone/bro og titanbase. Dette bibliotek bestar af et saet 3D-filer, der indeholder det frassesaet, der skal anvendes til
daekplade/krone/bro-geometrien.

Bemaerk: Strukturens maksimale vinkel er variabel (se tabel i Advarsel). Konstruktionens minimumstykkelse varierer afhangigt af materialet som beskrevet i
nedenstaende tabel:

Konstruktionens konus ma ikke overstige 8°. For konstruktioner med vinkel ma den maksimale samlede restaureringshgjde cementeret pa titanbasen ikke
overstige 10 mm.

Protesegraenseflade Materiale Minimumstykkelse (mm)
CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HE/IL PLus/CI/GM 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0,7
Zerion LT* 0,5
N!ce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
Zerion GI* 0,4

0,8 for anteriore region

CM / GM Zerion UTML 1,0 for forreste kindtaender

0,4 for anteriore region
0,5 for posteriore region

Polycon ae* 0,6

Zerion HTML*

*| Brasilien er disse materialer kun tilgaengelige til GM-titanbaser.

CEMENTERING Titanbasen skal anvendes i laboratorieprocedurer pa folgende made: Placer basestgttedel over gipsmodellen, og far fikseringsskruen
igennem, imens du strammer let med den angivne manuelle skruetraekker (se diagram).

Beskyt skruestedet under hele cementeringsprocessen. Cementhandteringen skal felge producentens instruktioner. Pafer cementen pa den yderste del af
titanbasen, og tryk pa restaureringen, sa den tilpasses i henhold til de tre tilgaengelige indikationsguider. Tryk restaureringen ned over titanbasen, og fjern
straks overskydende cement. Efter cementen har sat sig, skrues infrastrukturen af analogen og overskydende cement fjernes fra titanbasens kant. BEMZAERK:
Det anbefales at anvende kemisk aktiveret harpikscement til binding pa metaller (f.eks. Panavia - Kuraray). Pa lithiumdissilikat er det nadvendigt at anvende
IVOCLAR Multilink-cement.

Efter disse procedurer skal den handteres ved hjaelp af egnede drivere/forbindelser og et passende drejningsmoment som angivet i nedenstaende tabel:

Proteseskruemodel leveret sammen med titanbasen Indferingsmoment (N/cm) Driver/forbindelse
HE: 32
Hex. Ski HE og Il PL Hex 1,2
ex. Skrue (HE og us) T Plus: 20 ex 1,2 (mm)
CM-skrue 15 Hex 0,9 (mm)
GM-skrue 20 Neo kort */ Neo medium**
GM-skrue til vinkellgsning (AS)*** 20 AS

* Det anbefales at anvende en Neo manuel skruetraskker (kort) i laboratoriefasen.

**Hvis proteserestaureringen er cementeret pa titanbasen, er den kun indiceret til anvendelse med Neo manual skruetrakker (medium) eller
momentforbindelse (medium) til Neo skruetraskker.

**Efter cementering kobles Titanbase AS-skruen til det protetiske abutment. Sat altid skruen pa Titanbase AS inden restaureringen cementeres.
Yderligere oplysninger om forberedelsen af restaureringen findes pa:

« | Brasilien: find vejledning pa www.neodent.com.br/neodent-digital

« andre lande: se forberedelsesvejledningen fra det specialiserede laboratorium.
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BEM/ZERKNINGER:

For at anvende titanbasen til AS skal du kontrollere,
om der er behov for at installere skruen i en vinkel
ved hjaelp af den specifikke driver/forbindelse, der
er navnt i den foregaende tabel.

For at den kan anvendes sammen med
kauteriseret daekplade til titanbase skal du felge
dens egen brugsanvisning.

For at fjerne GM-titanbase med pakoblet skrue
og selvfjernende funktion anvendes omvendt
drejningsmoment i skruen for at lgsne den fra
implantatet.

SPORBARHEDSMZRKE

Dette produkt leveres sammen med tre etiketter,
der muligger dets opsporing, og skal vedhaeftes
folgende dokumenter: « Medicinsk registrering

« Skatteopkraevningsdokument « dokument til
patienten (sperg din radgiver). Identifikation og
sporing udferes ved hjaelp af de numeriske koder
REF og LOT.

RENGORING

Fer montering i munden skal du desinficere

og sterilisere den endelige restaurering. For
titanbaser, der har aftagelig skrue, demonteres
skruen inden desinficering og sterilisering.

1. trin: Dyp delen helt ned i en enzymatisk
oplesning (fortyndet ifglge producenten). 2. trin:
Vask i ultralydsrenser i ca. 10 til 15 minutter.
3. trin: Skyl med rigelig destilleret vand, indtil
resterne i oplgsningen er helt fjernet. Det
anbefales at bruge nylonbgrster. 4. trin: Tor
med en ren og ter klud eller med trykluft.

5. trin: Udfgr en visuel inspektion, og hold

gje med, om rengegringsprocessen har vaeret
utilstraekkelig. Hvis der stadig er rester, ber
delen atter nedsaenkes i oplgsningen - 1. trin

- og om ngdvendigt ber rensningen udfgres

ved hjaelp af en nylonbgrste. Gentag skylle- og
torringssekvensen.

ANGIVELSE OG STERILISERING

Dette produkt er kun til engangsbrug og leveres
sterilt ved hjaelp af ethylenoxidmetoden i
enkeltvis emballage. Den endelige protese skal
steriliseres, inden den monteres i munden.
Folgende steriliseringsmetoder anbefales:
autoklav med fugtig varme (damp),
tyngdekraftsforskydning eller dynamisk
luftfjernelse (fraktioneret vakuum) cyklus,
udpakket, 3 minutters eksponering ved 132 °C
(270 °F). Produktet skal pakkes ud pa en passende
bakke. Brug den steriliserede del umiddelbart
efter sterilisering, ma ikke opbevares.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

» Ved brug af GM-titanbasen til vinkellgsning med
GM-scannelegemer skal du vaere opmaerksom pa
at udfere scanningen med scannelegemets vinkel/
konkave side vendt mod det vestibuleere omrade.
« Produktet ma ikke bruges, hvis indpakningen er
brudt.

« Steriliseringen er kun garanteret, hvis den sterile
barriere (hele blisterpakningen) er ubeskadiget.

» Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

« Informer laboratoriet om, at enhver andring
eller beskadigelse af protesegransefladen
kraever, at den kasseres, og der laves en ny.

« Sgrg for, at der anvendes stottedele med den
originale Neodent protesegraenseflade, som ikke
er maskinbearbejdet i laboratoriet.

« Titanbasens protesegraenseflade giver ikke
mulighed for tilpasning.

« Overdreven slid under tilpasning af det
cementerbare omrade kan kompromittere
mekaniske egenskaber og/eller ugyldiggere
produktet (gaelder kun titanbaser med en
cementerbar omradehgjde pa 6 mm).

« Serg for, at producentens anbefalinger deles
mellem tandlaegen og laboratoriet under
fremstillingen af protesen.

« For titanbaser, der har aftagelig skrue,
demonteres skruen inden desinficering og
sterilisering.

« Hvad angar systemforekomsten, skal du
overveje patientens generelle helbredstilstand

i henhold til gaeldende litteratur. Hvad angar
lokalforekomsten, skal du observere det
intraorale vaevs tilstand.

» Dette produkt er kun til engangsbrug.

» Genanvendelse af produktet kan forarsage:

« biologiske bivirkninger som folge af
produktrester, mikroorganismer og/eller

stoffer fra tidligere anvendelser og/eller
genbehandlinger « andringer i produktets
oprindelige makro- og mikrostrukturelle fysiske,
mekaniske og kemiske egenskaber, som kan
pavirke dets tilsigtede funktion. Genbrug af
dette produkt garanterer ikke dets sikkerhed

og effektivitet, og det annullerer enhver
produktgaranti for relaterede produkter.

« Utilstraekkelig kirurgisk og/eller protetisk
planlaegning kan bringe implantatets/protesens
ydeevne i fare, hvilket forer til systemsvigt,
f.eks. tab af eller revner i implantatet, eller at
komponenterne og/eller proteseskruerne lgsner
sig eller revner.

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

« Se, hvilket drejningsmoment, der skal anvendes
pa den anvendte protesestgttedel. For stort
eller utilstraekkeligt drejningsmoment kan give
ugnskede resultater.

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

 For hver procedure skal du sikre en perfekt
pasning mellem delene.

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

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

« Nar der vaelges titanbase, skal det sikres,

at den er kompatibel med diameteren pa den
installerede implantatgraenseflade.

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

at bruge periapiske rgntgenbilleder med
parallelteknikken.

« Serg for at bruge en proteseskrue, der er
kompatibel med graenseflade og stottedel.

+ GM-titanbase med aftagelig skrue har ikke
selvfjernende funktion.

» Brug kun den skrue, der falger med titanbasen.
Brug af en anden skrue kan forarsage skade pa
stgttedelen eller endda pa implantatet og derved
gore dem ubrugelige.

« Kontrollér passivitet, og justér okklusalt og
interproksimalt efter installation af protesen for at
undga at bringe implantatet/proteseenheden i fare.
» Der skal udvises seerlig forsigtighed under
designet af protesen, sa det interokklusive rum er
hverken for lille eller for stort.

Titanbase
Geelder for alle lande, undtagen USA

« Brug teknik og materiale, der er egnet til
stebning af implantatet.

» Sgrg for, at den anvendte overfarsel er
kompatibel med analogen.

« Sgrg for at veaelge den korrekte analog i henhold
til implantatet.

» Brug altid Neodents produktserie. Brugen

af kirurgiske og protetiske instrumenter og/
eller protesestottedele fra andre producenter,
sikrer ikke den perfekte funktion, som Neodent-
implantatsystemet tilbyder, og det ophaever
enhver produktgaranti.

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

BIVIRKNINGER

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

MAGNETISK RESONANSSCANNING
(MR) - SIKKERHEDSINFORMATION

Neodents implantatsystem er ikke evalueret

med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i
MR-miljeet. Det er ikke testet for opvarmning,
migrering eller billedartefakter i MR-miljoet.
Sikkerheden for Neodents implantatsystemet i
MR-miljeet er ukendt. Scanning af en patient, der
har denne enhed, kan resultere i patientskade.

POST-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
OG VEDLIGEHOLDELSE

Instruér patienten om behovet for en professionel
medicinsk opfglgning efter operationen og for

at overholde reglerne for forsigtighed, hygiejne
og ordinerede 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 kirurgi til tandimplantation, kan bringe
sundheden i fare for dem, der handterer dem.
Inden kassering af udstyret ber du studere den
pagaldende lovgivning og overholde den.

UDL@BSDATO

Skrevet pa etiketten.

SYMBOLS

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

S Beskrivelse

Produktsterrelse

<
3
o
£
o
=

Katalognummer

Lotkode

Serienummer

B

=
=

Produktfremstillingsmateriale
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Symboler Beskrivelse

UDI-kode

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

Kvantitet

= AEEIE

Se brugsanvisningen

PROIBIDO . S
REPROCESSAR |R€ngering og sterilisering er forbudt

Steriliseret med ethylenoxid

Steriliseret ved bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Kan let ga i stykker

'H@@®EE

<

@vre temperaturgranse

Opbevares tort

A <_)
N e

\
7

Opbevares beskyttet mod sollys

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab

Importer i Det Europaeiske Faellesskab

Autoriseret schweizisk repraesentant

Steril enkeltbarriere-system

Steril enkeltbarriere-system med
beskyttende emballage indeni

00l

FDA kraever meddelelse til amerikanske

Rx only marked

C€ |
c € CE-maerkning

0344

NON-STERILE

a Ikke sterilt

© 2021 - JJGC IndGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle rettigheder forbeholdes.
Neodent er et registreret varemaerke tilhgrende
JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios
S.A.

Dental Wings er et varemaerke eller registreret
varemaerke tilherende Dental Wings Inc.

exocad er et varemeerke eller registreret
varemaerke tilhgrende exocad GmbH.

3Shape er et varemaerke eller registreret
varemeerke tilharende 3Shape A/S.

3M, ESPE og Lava er varemaerker eller
registrerede varemaerker tilhgrende 3M eller 3M
Deutschland GmbH.

Zerion er et varemaerke eller et registreret

varemeerke tilhgrende Institut Straumann AG.
IPS e.max og Multilink er varemaerker eller
registrerede varemeerker tilhgrende Ivoclar
Vivadent AG.

Kuraray og Panavia er varemaerker eller
registrerede varemaerker tilhgrende Kuraray Co,
LTD.

Ifolge amerikansk faderal lovgivning ma dette
udstyr kun saelges til autoriserede tandlaeger eller
laeger.

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

Titanbase
Geelder for alle lande, undtagen USA
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€ NEODENT Titan bézis

Az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

Az eszkoz olyan specialis eljarashoz vald, amelyet csak a titan bazisra valé kiégethetd copingot hasznald implantacios fogpotlasi miiveletekben jaratos vagy
kifejezetten a CAD/CAM technoldgiara kiképzett szakember végezhet.

Ajanlott a Dental Wings, Exocad, illetve 3Shape rendszereken vagy szoftverekben implementalt titan bazis konyvtar hasznalata. A kivitelezéshez Neodent
Digital fogaszati marokozpontok és laboratoriumi marogépek ajanlottak.

A jobb eredmény elérése érdekében a terméket kizarolag a megfelel eljarasok ismeretében hasznalja és azokat mindig megfeleld koriilmények kozott alkalmazza.
LEIRAS

A titan bazis az ASTM F136 szabvanynak megfelel6en, titanotvozetbdl elallitott koztes protetikai miicsonk, amelyet az implantatum és a protézis kozé kell
beépiteni.

A titan bazis hengeres formaju, és az atmérd, a cementalhato rész magassaga és az inymagassag szempontjabol kiilonféle valtozatokban késziil (az alabbi
tablazat szerint). Kiilonbozé protetikai csatlakozofeliiletekkel rendelkezik rotacioképes (hidak esetén) és rotaciogatolt (korona vagy coping esetén)
valtozatokban. A termék kivitele egyenes/szogtorés nélkiili, és ennek megfeleléen kell hasznalni.

Az egyik végén protetikai csatlakozofeliilet van GM, CM, HE (3,3-as, 4,1/4,3-as és 5,0-es protetikai platform) vagy Il Plus csatlakozofeliileti
implantatumokba vald szereléshez. A titan bazisok tartozéka egy csavar, amely bent hagyhato6 vagy kivehet6. Az AS titan bazishoz tartozo csavar lila szin(.
Rotaciogatolt titan bazis (koronahoz vagy copinghoz): kiilsé retencios idomokkal és harom orientacios jeloléssel rendelkezik a korona/coping rogzitésére.
GM, GM Exact, CM, HE és Il Plus protetikai csatlakozdfeliilet(i implantatumokhoz kaphato.

Titan bazis (hidhoz): kiilsé retencios idomokkal rendelkezik; GM, HE és Il Plus protetikai csatlakozofeliilet(i implantatumokhoz kaphato.

csatFl,:I::;tc'::eal]ijlet Restauratumalap atmérgje (mm) A cementalhato teriilet magassaga (mm) inymagassag (mm)
M Rotaciogatolt 3,5 4,0 0,8, 1,5; 2,5 3,5 és 4,5
valtozat
HE 3,3 és Il Plus Rotacioképes 4,0 4,0 0,5,2;3és4
HE 4,1/ 4,3 Rotaciogatolt 4,5 4,0 0,5,2;3és4
HE 5,0 valtozat 5,3 4,0 0,5,2;36és4
GM Rotacioképes 3,5, 4,5, és5,5 4,0 és4,5 0,8, 1,5; 2,5; 3,5 és 4,5
GM AS Rotaciogatolt 4,0, 4,5, és5,5 4,0 és 6,0? 0,8, 1,5, és2,5
GM Exact? valtozat 3,5,4,5,55és6,5 4,0 és 6,02 0,8; 1,5; 2,5; 3,5; 4,5 és 5,53

1 A tartozék csavaros GM titan bazisnak levalasztast segit6 funkcidja van. A csavarra ellenirany nyomaték kifejtésével egyidejlileg a titan bazis levalik az
implantatumrol. A 6,5 mm-es atmérdjl titan bazis kivehet6 csavarral kertil forgalomba.

2 |lyen magassag cementalhato teriilet esetén a méretre alakitas 4,0 mm-ig megengedett.

3 Akivehet6 csavaros GM titan bazis 5,5 mm-es inymagassagi valtozatban nem kaphato.

FELHASZNALASI TERULET

A titan bazismicsonk a Neodent fogaszati implantatumokra épitheté titan miicsonk, amely testreszabott helyreallitd protézisek - copingok, koronak, hidak -
alatamasztasara szolgal.

Hasznalata a fels6 vagy az also allcsontba iiltetett implantatumokra cementtel vagy csavarral rogzitett, egy vagy tobb fogat érinté cementalt fogmivek
esetében javallott.

ALKALMAZAS

A titan bazis hasznalata a rendelkezésre allo okklizios rés, adott transzmukozalis magassag és az implantatum haromdimenzids pozicioja fliggvényében
javallott. Az 5,5 és 0,8 mm inymagassagli GM Exact titan bazis illeszkedik a platformra, és olyan helyzetekben hasznalatos, amikor az implantacios platform
az inymagassagban talalhato. Az 5,5 mm-es vagy nagyobb atmérdjli, tetszéleges inymagassaggal rendelkezé GM Exact titan bazis kizardlag az 5,0 mm vagy
nagyobb atmérd6jl implantatumokhoz alkalmazhaté. A 6 mm cementalhaté rész magassaggal rendelkez6 GM titan bazis 4 mm-ig testreszabhatd. Az AS

titan bazis egyegységes protézis struktirakban hasznalatos és szogtoréses hozzaféréssel rendelkezik, annak érdekében, hogy az esztétikai szempontbadl
relevans régiokban vagy okkluzioban ne valjanak lathatdva a csavarok. Az implatatumokra csavarozott titan bazisokon cementtel vagy csavarral rogzitett
restauratumokban hasznalatosak. A HE, Il Plus és GM csatlakozofeliiletek egyszeres vagy tobbszords, mig a CM és a GM Exact csatlakozofeliiletek kizarolag
egyszeres restauratumokhoz valok. Ellendrizze a kivalasztott protetikai csatlakozofeliiletek kompatibilitasat. A titan bazisok GM, GM Exact, CM, HE és Il Plus
protetikai csatlakozdfeliiletekkel kaphatok és kompatibilisek az azonos széria megfelelé implantatumaival. Ajanlott a Dental Wings, Exocad, illetve 3Shape
rendszereken vagy szoftverekben implementalt titan bazis konyvtar hasznalata. A kivitelezéshez Neodent Digital fogaszati marokozpontok és laboratoriumi
marogépek ajanlottak. A titan bazisra valo kiégethet6 copinggal egylittes hasznalat esetén a protetikai strukturak eléallitasa hagyomanyos munkafolyamat
mentén, viaszvesztéses ontéssel torténik.

FIGYELMEZTETES

A GM,GM Exact CM, HE és Il Plus protetikai csatlakozofellletl (4 mm-es cementalhat6 teriileti magassagu) titan bazisok szogtorés nélkiili kivitelliek és nem
modosithatok. A 6 mm-es cementalhato teriileti magassaggal és GM, GM Exact protetikai csatlakozofeliiletekkel rendelkez6 titan bazisok szogtorés nélkil
keriilnek forgalomba, azonban a cementalhato teriileti magassaguk 4 mm-re torténd csokkentésével testreszabhatok.

A GM rotacioképes titan bazisok nem alkalmazhatok olyan esetekben, amikor az implantatumok kozotti szogtorés 15°-nal nagyobb.

A szogtoréses protetikai struktlraju titan bazisokkal kombinalt implantatumok az alabbi tablazat szerint javallottak:

£ - _ @ - - -
2 3 §55s B w3 o Y 5 S E
£ g sEEa| & 525 5 = £ g
5 5 sE3%m 9 s O £ kS S S
2 g EREY £ 38R 7 5 5 2
1-2 17° v v v v
33 Maxillaris 1 30° v
’ Maxillaris 2 o
Lo v v v v
Mandibularis 1-2 30
3,5 1-2 30° v v v v v v 4 v v v
3,75 1-5 30° v v v v v v v v v
24,0 1-8 30° v v v v v v

1 Brazilia esetében ezek a nyersanyagok csak a GM titan bazisokhoz kaphatok.

2Csak copingokhoz/struktirakhoz hasznalhato.

MEGJEGYZES: A rotacioképes titan bazisok és a titan bazisok szogtoréses megoldasokhoz (GM) kizardlag a kovetkezé anyagokkal hasznalhatok: Titanium,
CoCr, Zerion LT, Zerion HTML, Polycon, és 3M Lava Plus.
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€ NEODENT Titan bézis

Az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

A 3,3 mm atméréjd, maximum 17°-os szogtorésl koronakkal/copingokkal/struktirakkal hasznalt HE implantatumok a metszéfogi régiokhoz (1-2) ajanlottak.
A 3,3 mm atméré6jli, maximum 30°-os szogtorésti CoCr copingokkal/struktirakkal hasznalt HE implantatumok a fels6 centralis metsz6fogi régiohoz (maxillaris
1) ajanlottak.

A 3,3 mm atméré6jii, maximum 30°-os szogtorésui koronakkal/copingokkal/struktirakkal hasznalt HE implantatumok a felsé lateralis és az also teljes
metsz6fogi régiokhoz (maxillaris 2, mandibularis 1-2) ajanlottak.

A 3,5 mm atméréjd, maximum 30°-os szogtorésl koronakkal/copingokkal/struktirakkal hasznalt implantatumok csak a metszéfogi régiokhoz (1-2)
ajanlottak.

A 3,75 mm atméréjl, maximum 30°-os szogtorésl koronakkal/copingokkal/struktirakkal hasznalt implantatumok csak a metsz6-, szemfogi és kis6rlé
régiokhoz (1-5) ajanlottak.

(1-8) ajanlottak.
ELLENJAVALLATOK

Nem javasolt a termék hasznalata olyan betegek esetében, akik allergias vagy tulérzékenységi tiineteket mutatnak a kovetkez6 anyag vegyi Osszetevoivel
szemben: Ti6Al4V-ELI titanotvozet.

Az 5,5 mm vagy annal nagyobb atmérdjli, tetszéleges inymagassaggal rendelkez6 GM titan bazisok nem alkalmazhatok olyan implantatumokkal, amelyek
atméréje kisebb, mint 5,0 mm.

HASZNALAT MODJA

A CEMENTALHATO TERULET TESTRESZABASA: A 6 mm-es cementalhato teriileti magassagli GM Exact titan bazis méretre alakithat. A méretre alakitast
laboratoriumi kdrnyezetben, vagokorong segitségével kell elvégezni. A vagas a bazis fels6 végén levo Gvszer( horonynal torténik. Tavolitsa el az egész
hornyot és a folotte levo részt. A méretre alakitaskor hagyjon meg minimum 4 mm-es magassag cementalhato teriiletet.

COPING/KORONA/HID KESZITESE CAD/CAM TECHNOLOGIAVAL: A kivalasztott titan bazis méreteinek és a szoftver hasznalati utasitasanak megfeleléen készitse
el a copingot vagy koronat a CAD szoftver segitségével. Mindig dolgozza készre a copingot/koronat, miel6tt csatlakoztatja a titan bazishoz. A digitalis
munkafolyamat soran valassza a Neodent implantatumkonyvtar titan bazis fejezetét egy azzal kompatibilis szoftverben, ezzel segitve a coping/korona/hid
és a titan bazis kozotti csatlakozofeliilet megrajzolasat. A konyvtar 3D fajlokbol all, és tartalmazza az adott coping/korona/hid térgeometriajahoz sziikséges
marasi eszkoztarat.

Megjegyzés: A struktira megengedett szogtorése valtozo (lasd a Figyelmeztetés részben szerepl6 tablazatot). A struktira minimalisan sziikséges vastagsaga a
hasznalt anyagtol fligg, az alabbi tablazat szerint:

A struktura keskenyedése nem haladhatja meg a 8°-ot. Szogtoréses strukturak esetén a titan bazishoz cementalt restauratum teljes magassaga nem
haladhatja meg a 10 mm-t.

Protetikai csatlakozofeliilet Minimalis vastagsag (mm)

CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HE /11 Plus 7O/ GM 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0,7
Zerion LT* 0,5
N!ce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
Zerion GI* 0,4

. N eliils6 régio: 0,8

CM / GM Zerion UTML kis6rlok: 1,0

. N eliils6 régio: 0,4

Zerion HTML hatso régio: 0,5
Polycon ae* 0,6

*Brazilia esetében ezek a nyersanyagok csak a GM titan bazisokhoz kaphatok.

CEMENTALAS: A laboratériumi munkafolyamatban a titan bazist az alabbiak szerint kell hasznalni: Helyezze a bazismiicsonkot a gipszmodellre, és a
megadott kézi csavarhizoval (lasd a tablazatot) hajtsa be a rogzitécsavarjat, enyhén meghlzva azt.

A cementalas soran végig védje a csavar hozzaférési rését. A cement kezelése soran a gyartd utasitasait kell kovetni. Vigye fel a cementet a titan bazis kiilsé
részére, és nyomja ra a restauratumot a harom rendelkezésre allo orientacios jelolés szerint elhelyezve. Préselje ra a restauratumot a titan bazisra, és
azonnal tavolitsa el a folosleges cementet. A cement megszilardulasa utan csavarja le a felépitményt a laborimplantatumrdl, és tavolitsa el a fennmarado
cementet a titan bazis szélérél. MEGJEGYZES: Ajanlott fémhez kitddd, vegyszeresen aktivalt gyantacementek (pl. Panavia - Kuraray) hasznalata. Litium-
diszilikaton az IVOCLAR Multilink cementet kell hasznalni.

A fenti miveletsor utan a készitményt a hozza valo behajtoval/adapterrel és megfelelé nyomatékkal kell beépiteni, az alabbi tablazat szerint:

A titan bazishoz adott protéziscsavar modellje Behajtasi nyomaték (Ncm) Csavarbehajto / Adapter
HE: 32
Hatszoghornyl csavar (HE és Il Plus 1,2 mm-es imbusz
shorny ( ) Il Plus: 20 ’
CM csavar 15 0,9 mm-es imbusz
GM csavar 20 Neo rovid* / Neo kozepes**
GM csavar szogtoréses megoldasokhoz (AS)*** 20 AS

*A Neo rovid kézi csavarh(izo hasznalata a laboratoriumi szakaszban ajanlott.

**A protetikai restauratumnak a titan bazisra torténé cementes rogzitése esetén csak a Neo kézi csavarhlzd (kozepes) vagy a Neo nyomatékkulcsba foghato
kozepes csavarhlzd hasznalata javallott.

***A titan bazis AS csavarjat a cementalast kdvetéen a protetikai micsonkokra kell rogziteni. A restauratum cementalasa el6tt mindig helyezze a csavart a
titan bazis AS-ra.

A restauratum elkészitésével kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért lasd:

« Braziliaban: az Utmutatok megtalalhatok a www.neodent.com.br/neodent-digital honlapon;

« mas orszagokban: tanulmanyozza a fogtechnikai szaklabortol kapott miveleti Gtmutatot.
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MEGJEGYZES:

Az AS titan bazis hasznalathoz ellenérizze, hogy a
csavart szogben sziikséges-e behelyezni az el6z6
tablazatban emlitett specialis behajto/adapter
hasznalataval.

A titan bazisra valo kiégethetd copinggal egyiittes
hasznalat esetén kovesse annak hasznalati
utasitasat.

A levalasztast segit6 funkcioval ellatott, tartozék
csavaros GM titan bazis implantatumrol valé
levalasztasahoz fejtsen ki ellenirany nyomatékot
a csavarra.

UTANKOVETESI CIMKE

A termék harom cimkével keriil forgalomba,
amelyek lehetévé teszik annak utankovetését,

és amelyeket a kdvetkezé dokumentumokon kell
elhelyezni: « orvosi dosszié; « addiigyi bizonylat;

« a betegnek atadandd dokumentum (kérdezze meg
a tanacsaddjat). Az azonositas és az utankovetés
REF és LOT szamkodok segitségével torténik.

HIGIENIA

A szajba torténd behelyezés elott tisztitsa és
sterilizalja a végso restauratumot. A kivehet6
csavaros titan bazisokat tisztitas/sterilizalas elott
szét kell szerelni.

1. lépés: Teljes egészében meritse az alkatrészt
(a gyarto utasitasa szerint higitott) enzimes
fertétlenitobe. 2. lépés: Mossa koriilbeldl

10-15 percig ultrahangos mosogatogépben.

3. lépés: Bbségesen oblitse at desztillalt vizzel,
amig a szennyezdédéseket teljesen el nem
tavolitja az oldat. A tisztitashoz nylonkefe
hasznalata ajanlott. 4. |épés: Szaritsa meg tiszta
és szaraz kenddvel vagy siritett leveg6vel.

5. lépés: Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sikeres volt-e a tisztitasi folyamat. Makacs
szennyezbdések esetén még egyszer meritse
bele az alkatrészt a fert6tlenitébe - 1. lépés - és
szilkség esetén a tisztitast nylonkefe segitségével
végezze el. Ismételje meg az 6blitési és szaritasi
folyamatot.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

A terméket egyszeri hasznalatra tervezték

és az etilén-oxidos modszerrel sterilizalva,
egységcsomagban keriil forgalomba. A végso
fogmlivet a szajba torténd behelyezés elétt
sterilizalni kell.

Az ajanlott sterilizacios modszerek a kovetkezok:
nedves hé (g6z) autoklav, gravitacios
levegétlenités vagy dinamikus levegétlenitési
(frakcionalt vakuum) ciklus, kicsomagolva,

132°C (270°F) hémérsékleten, legalabb 3 perces
expozicioval. A terméket a célnak megfelelé
talcan csomagolja ki. Sterilizalas utan azonnal
hasznalja a sterilizalt restauratumot; tarolni tilos!

OVINTEZKEDESEK

o A GM szkennel6kulccsal szogtoréses
megoldasokhoz alkalmazza a GM titan bazisokat,
a szkennelést Ugy végezze el, hogy a szkennel6
kulcs szogtoréses/konkav oldala a vesztibularis
felszin felé nézzen.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a csomagolas!
« A sterilizalas csak abban az esetben
biztosithato, ha a steril burok (buborékfélia
egésze) nem sérlilt.

« Ne hasznaljon lejart szavatossagi ideji terméket!
» Tajékoztassa a laboratoriumot, hogy a
protetikai csatlakozofeliilet barmilyen modositasa
vagy karosodasa esetén a munkadarabot ki kell
dobni és Ujra el kell késziteni.

Titan bazis

Az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

« Mindenképpen eredeti Neodent protetikai
csatlakozofeliilet(i micsonkokat hasznaljon; ezek
laboratoriumi fémmegmunkalasa nem lehetséges.
« A titan bazis protetikai csatlakozofeliilete nem
teszi lehet6vé a testreszabast.

« A cementalhat¢ teriilet méretre alakitasakor
(ami csak a 6 mm-es cementalhato teriileti
magassagu titan bazisok esetében jon szoba)

a tulzott mértéki lecsiszolas mechanikai
tulajdonsagaiban visszavetheti és/vagy
hasznalhatatlanna teheti a terméket.

« Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a protézis
elkészitése soran a fogorvos és laboratorium
megosztotta egymassal a gyartdi ajanlasokat.

« A kivehet6 csavaros titan bazisokat tisztitas/
sterilizalas elott szét kell szerelni.

« A termék hasznalatanak szisztémas alkalmassagi
feltételeit a beteg altalanos egészségi

allapota alapjan, a vonatkozo szakirodalomnak
megfeleléen biralja el. Lokalis alkalmassagi
szempontbdl az intraoralis szévetek allapotat kell
megfigyelni.

« A terméket egyszeri hasznalatra tervezték.

o A termék Ujrafelhasznalasa az alabbi
kovetkezményekkel jarhat: « korabbi hasznalatbél
és/vagy Ujrahasznositasbol szarmazo maradék
termék, mikroorganizmusok és/vagy anyagok
karos biologiai hatasai;« a termék eredeti

fizikai, mechanikai vagy kémiai tulajdonsagainak
makro- és mikroszerkezeti valtozasai, amelyek
veszélyeztethetik a kivant funkciot. A termék
Ujrafelhasznalasa esetén nem biztosithatd annak
biztonsagossaga és hatékonysaga, és mindennemd
termékszavatossag érvényét veszti.

« Nem megfelelé mitéti és/vagy protetikai
tervezés esetén meghitsulhat az implantatum/
protetikai szerelék m(ikodése, ami a rendszer
meghibasodasat, példaul az implantatum
kiesését vagy torését, illetve az elemek és/vagy
a protéziscsavarok meglazulasat vagy torését
eredményezheti.

« A protézisszerkezet anyaganak megvalasztasakor
vegye figyelembe a beteg altalanos
tulajdonsagait.

« Nézze meg a valasztott protetikai miicsonkon
alkalmazhaté nyomatékot. A tl nagy vagy tul
alacsony nyomaték nemkivant eredményeket
okozhat.

« Az azonnali terheléshez ellenérizze a
behelyezett implantatumra vonatkozo
nyomatékot.

« Minden egyes eljaras elétt ellenérizze, hogy

az alkatrészek tokéletesen csatlakoznak-e
egymashoz.

« Minden egyes eljaras elétt ellenérizze 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 kdvetkezik be.

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

« Mindig olyan titan bazist valasszon, amely
méretben kompatibilis a beiiltetett implantatum
csatlakozofeliileti atmérdjével.

« A behelyezés soran igazitsa hozza a

terméket az implantatum beliltetési sz6géhez.

« 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 mdcsonkkal.

« A kivehet6 csavaros GM titan bazis nem
rendelkezik levalasztast segité funkcioval.

« Kizarolag a titan bazishoz kapott csavart
hasznalja. Mas csavar hasznalata karosithatja a
micsonkot vagy akar az implantatumot, ezaltal
hasznalhatatlanna teheti azt.

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

« A fogm(i tervezésekor kiilonos figyelmet kell
forditani arra, hogy az okkluzios rés ne legyen
elégtelen vagy tllzottan nagy.

« Hasznaljon az implantatumrol torténd
lenyomatvételhez megfeleld eljarast és
anyagokat.

« Gy6z6djon meg arrol, hogy a hasznalt
lenyomatvételi eszkdz kompatibilis-e a
laborimplantatummal.

« Mindig az adott implantatumhoz valé
laborimplantatumot valassza.

« Hasznaljon mindig a Neodent kinalatabol
szarmazo termékeket. A mas gyartotol szarmazo
sebészeti és protetikai eszkdzok és/vagy protézis
mlcsonkok alkalmazasa esetén nem biztositott
a Neodent implantacios rendszer mikodése,

és a kapcsolodo termékek termékszavatossaga
érvényét veszti.

« A fogsebész felel a Neodent termékek hasznalati
Utmutatonak megfelel6 alkalmazasaért.

NEMKIVANATOS HATASOK

A termék hasznalati Gtmutatonak megfeleld
alkalmazasa esetében nem varhato, hogy
nemkivanatos hatas merdil fel.

MAGNESES REZONANCIA KEPALKOTAS
(MRI) - BIZTONSAGI TUDNIVALOK

A Neodent implantacios rendszer MR-
kornyezetben valo biztonsagossaga és azzal

valé kompatibilitasa még nem képezte vizsgalat
targyat. Azt MR-kornyezetben még nem vizsgaltak
meg felmelegedés, elmozdulas és képalkotasi
miitermék szempontjabol. Nem ismert a Neodent
implantacios rendszer MR-kdrnyezetben valo
biztonsagossaga. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6
beteg szkennelése a beteg sériilését okozhatja.

POSZTOPERATIV OVINTEZKEDESEK
ES APOLAS

Tajékoztassa a beteget a eljaras utani
orvosszakmai monitorozas sziikségességérdl,
és hivja fel az dvintézkedésekre, higiéniara,
valamint a gyogyszerek felirasara vonatkozo
irdnymutatas 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 napfénytdl védve
tarolando.

HULLADEKKEZELES

A fogimplantatum behelyezését szolgalo miitét
soran hasznalt minden termék és eldobhato
eszkoz veszélyeztetheti azok egészségét, akik
a hasznalat utan kezelik azokat. A termék
kornyezetbe valé kidobasa elétt ismerje meg a
hatalyos jogszabalyokat, és kdvesse azokat.

LEJARATI DATUM

A cimkén feltiintetve.

330.281.27
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SZIMBOLUM

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

Szimbdlum Magyarazat

Termék mérete

Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszam

Felhasznalt anyag

UDI kod

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas idépontja

Gyarté

Lejarati id6

= M EEHIENE EllE

Qty Mennyiség

Nézze meg a hasznalati Utmutatot

)
A
=]
E
5]
o

REPROCESSAR |Uirahasznositani tilos

Etilén-oxiddal sterilizalva

Besugarzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalni tilos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Ujra sterilizalni tilos

Torékeny
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Maximalis tarolasi hémérséklet

Szaraz helyen tartando
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Napfénytél tavol tartandd

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zosségben

Importér az Eurdpai K6zosségben

Svajci meghatalmazott képviselé

Egységes steril burokrendszer

Egységes steril burokrendszer bels6
védbcsomagolassal

00fs

A termék Egyesiilt Allamokban torténé
Rx only [forgalomba hozatala FDA-nal térténd
bejelentése kotelez6é

C€

0344

CE-jelolés

Szimbdlum Magyardzat

NON-STERILE

‘g Nem steril

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

Neodent a JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. bejegyzett védjegye.

A Dental Wings a Dental Wings Inc védjegye,
illetve bejegyzett védjegye.

Az exocad az exocad GmbH védjegye, illetve
bejegyzett védjegye.

A 3Shape a 3Shape A/S védjegye, illetve
bejegyzett védjegye.

A 3M, ESPE és Lava a 3M vagy 3M Deutschland
GmbH védjegye, illetve bejegyzett védjegye.

A Zerion az Institut Straumann AG védjegye,
illetve bejegyzett védjegye.

Az IPS e.max és a Multilink az Ivoclar Vivadent AG
védjegye, illetve bejegyzett védjegye.

A Kuraray és Panavia a Kuraray Co, LTD védjegy,
illetve bejegyzett védjegye.

Az USA szbvetségi jogszabalyai értelmében
az eszkoz kizardlag engedéllyel rendelkezd
fogorvos vagy orvos altal, illetve rendelésére
értékesithet6.

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
Kérjlk, lépjen kapcsolatba a hivatalos
forgalmazodval!

Titan bazis
Az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes
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€ NEODENT Baz de titan

Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Statelor Unite

Acest dispozitiv este conceput pentru o procedura de specialitate, care trebuie efectuata numai de catre profesionisti calificati in implanturi dentare,
pentru a fi utilizata impreuna cu coama turnabila pentru baze de titan sau, de asemenea, cu o pregatire specifica in tehnologia CAD/CAM.

Se recomanda utilizarea bibliotecii bazelor de titan din sisteme sau software Dental Wings, exocad si 3Shape. Pentru fabricare, sunt recomandate centrele
de polizare si masinile de polizare de laborator Neodent Digital.

Pentru rezultate optime, utilizati produsul doar cunoscand tehnicile corespunzatoare si aplicati-le intotdeauna in conditii adecvate.

DESCRIERE

Baza de titan este un bont protetic intermediar fabricat din aliaj de titan conform standardului ASTM F136, care trebuie instalata intre implant si proteza.
Baza de titan are un format cilindric cu variatii privind: diametrul, indltimea zonei cimentabile si inaltimea gingivala (conform tabelului urmator).

Are diferite interfete protetice in versiunea rotativa (punti) si antirationald (coroana sau coama). Acest produs este furnizat drept/fara inclinare si trebuie
utilizat in acest mod.

Unul dintre capetele sale prezinta o interfata protetica pentru adaptare la implanturi in interfete protetice GM, CM, HE (platforma protetica 3,3, 4,1/4,3 si
5,0) si Il Plus. Bazele din titan sunt furnizate impreuna cu un surub, care poate fi cuplat sau demontabil. Surubul din bazele de titan AS este de culoare mov.
Baza de titan antirotationala (coroana sau coama): Are retentii externe si trei ghiduri de indexare pentru montarea coroanei/coamei. Este disponibil
pentru implanturi in interfetele protetice GM, GM Exact, CM, HE si Il Plus.

Baza de titan (pentru punte): Are retentii externe si este disponibila pentru implanturi in interfetele protetice GM, HE si Il Plus.

Interfata protetica Format Diametrul locasului de restaurare (mm) Inaltimea zonei cimentabile (mm) inaltimea gingivala (mm)

CM Antirotational 3,5 4,0 0,8; 1,5; 2,5; 3,551 4,5
HE 3,3 si Il Plus Rotativ 4,0 4,0 0,5;2;3si4
HE 4,1/4,3 Antirotational 4,5 4,0 0,5;2;3si4
HE 5,0 ’ 5,3 4,0 0,5;2;3si4

GM Rotativ 3,5;4,5si5,5 4,0si 4,5 0,8; 1,5; 2,5; 3,5si4,5
GM AS Antirotational 4,0; 4,55i 5,5 4,05si 6,07 0,8; 1,5si2,5

GM Exact’ ’ 3,5; 4,5; 5,55i 6,5 4,0 si 6,02 0,8; 1,5; 2,5; 3,5; 4,5 si 5,53

1 Baza de titan GM cu surub cuplat are o caracteristica de auto-indepartare. Ori de cate ori se aplica un contracuplu la surub, corpul de baza din titan se
desprinde simultan de implant. Baza de titan cu diametrul de 6,5 mm este furnizata impreuna cu un surub demontabil.

2 Pentru aceasta inaltime a zonei cimentabile, este permisa personalizarea la 4,0 mm.

3 Baza din titan GM cu surub detasabil nu este disponibila la inaltimea gingivala de 5,5 mm.

INDICATII DE UTILIZARE

Bontul pentru baza de titan este un bont de titan care va fi amplasat pe implanturi dentare Neodent, oferind sprijin restaurarilor protetice personalizate,
cum ar fi coame, coroane sau punti.

Este indicata pentru aplicatii cimentate sau montate pe surub pentru un singur dinte sau mai multi pe implanturi instalate pe maxilar sau mandibula.

APLICATII

Baza de titan este indicat3 in functie de spatiul interocluzal disponibil, inaltimea gingivala existenta si pozitia tridimensionala a implantului. Baza de titan
GM Exact 5,5 cu locasuri ale inaltimii gingivale de 0,8 mm pe platforma este indicata pentru situatiile in care platforma implantului se afla la inaltimea
gingivala. Baza din titan GM Exact cu diametrul egal sau mai mare de 5,5 mm, cu orice inaltime gingivala, se aplica numai implanturilor cu diametre egale
cu 5,0 mm sau mai mari. Baza de titan GM cu naltimea zonei cimentabile de 6 mm, poate fi personalizata pana la 4 mm. Baza de titan AS este utilizata la
structuri protetice unice si prezinta acces inclinat pentru a evita aparitia surubului in zone estetice sau in ocluzii. Acestea trebuie utilizate la restaurari
cimentate sau fixate cu surub de baza de titan, care sunt insurubate pe implant. Interfetele HE, Il Plus si GM sunt potrivite pentru restaurari unice sau
multiple, iar interfetele CM si GM Exact sunt indicate numai pentru restaurari unice. Verificati compatibilitatea dintre interfetele protetice selectate.
Bazele de titan sunt disponibile in interfetele protetice GM, GM Exact, CM, HE si Il Plus, fiind compatibile cu implanturile corespunzatoare ale acelorasi
game. Se recomanda utilizarea bibliotecii bazelor de titan din sisteme sau software Dental Wings, exocad si 3Shape. Pentru fabricare, sunt recomandate
centrele de polizare si masinile de polizare de laborator Neodent Digital. Pentru ca sa se poata utiliza impreuna cu coama turnabild pentru baze din titan,
structurile protetice sunt obtinute printr-un flux conventional prin ceruire si turnare.

AVERTISMENT

Bazele de titan in interfetele protetice GM, GM Exact, CM, HE si Il Plus (cu naltimea zonei cimentabile de 4 mm) sunt furnizate fara inclinare si nu pot fi
modificate. Bazele de titan in interfetele protetice GM si GM Exact cu indltimea zonei de cimentare de 6 mm sunt furnizate fara inclinare, dar se permite
personalizarea acestora reducand naltimea zonei cimentabile la 4 mm.

Baza de titan rotativa GM nu poate fi utilizata in cazurile n care inclinarea dintre implanturi este mai mare de 15°.

Se recomanda implanturi in combinatie cu bazele de titan cu structuri protetice inclinate in conformitate cu tabelul de mai jos:
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1-2 17° v v v v
Maxilar 1 30° v
3’3 Maxilar 2
axilar .
. o v v v v
Mandibula 1-2 30

3,5 1-2 30° v v v v v v v v v v

3,75 1-5 30° v v v v v v v v v

24,0 1-8 30° v v v v v v

1 Pentru Brazilia, aceste materii prime sunt disponibile numai pentru bazele de titan GM.

2 Folosit numai pentru coame/structuri.

NOTA: Bazele de titan rotative si bazele de titan pentru solutii inclinate (GM) pot fi utilizate numai cu urmatoarele materiale: Titan, CoCr, Zerion LT, Zerion
HTML, Polycon si 3M Lava Plus.
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Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Statelor Unite

Implanturile HE cu diametrul de 3,3 mm asociate cu coroane/coame/structuri inclinate pana la 17° sunt recomandate pentru regiunile incisivilor (1-2).
Implanturile HE cu diametrul de 3,3 mm asociate cu coame/structuri din CoCr inclinate pana la 30° sunt recomandate pentru regiunile centrale ale
incisivilor superiori (maxilar 1).

Implanturile HE cu diametrul de 3,3 mm asociate cu coroane/coame/structuri inclinate pana la 30° sunt recomandate pentru regiunile laterale ale incisivilor
superiori si inferiori (maxilar 2, mandibula 1-2).

Implanturile cu diametrul de 3,5 mm asociate cu coroane/coame/structuri inclinate pana la 30° sunt recomandate doar pentru regiunea incisivilor (1-2).
Implanturile cu diametrul de 3,75 mm asociate cu coroane/coame/structuri inclinate pana la 30° sunt recomandate doar pentru regiunile incisivilor,
caninilor si premolarilor (1-5).

Implanturile cu diametrul egal cu 4,0 mm sau mai mare, asociate cu coroane/coame/structuri inclinate pana la 30° sunt recomandate pentru toate regiunile
cavitatii bucale (1-8).

CONTRAINDICATII

Produsul este contraindicat pentru pacientii care prezinta semne de alergie sau hipersensibilitate la ingredientele chimice ale materialului: Aliaj de titan
Ti6Al4V-ELI.

Baza din titan GM cu diametrul egal cu 5,5 mm sau mai mare, cu orice inaltime gingivala nu poate fi utilizata cu implanturi cu diametrul mai mic de 5,0 mm.

MANIPULARE

PERSONALIZAREA ZONEI CIMENTABILE: Baza de titan GM Exact cu indltimea zonei cimentabile de 6 mm permite personalizarea. Efectuati personalizarea
intr-un mediu de laborator cu ajutorul unui disc de tdiere. Efectuati tiierea in canalul cap&tului superior. indepértati toata zona canalului si portiunea de
deasupra canalului. In caz de personalizare, mentineti indltimea minima de 4 mm a suprafetei cimentabile.

REALIZAREA COAMEI/COROANEI/PUNTII FOLOSIND TEHNOLOGIA CAD/CAM: Pregatiti coama sau coroana folosind software-ul CAD in conformitate cu
dimensiunile bazei de titan selectate si instructiunile producatorului de software. Finalizati intotdeauna coama/coroana nainte de a face conexiunea cu
baza de titan. Cand utilizati platforma digitala, selectati biblioteca de implanturi Neodent - baza de titan cu o platforma software adecvata, facilitand
astfel desenarea interfetei dintre coama/coroanad/punte si baza de titan. Aceasta biblioteca consta dintr-un set de fisiere 3D care contin matricea de
polizare necesara pentru geometria coamei/coroanei/puntii.

Notd: Unghiul maxim al structurii este variabil (consultati tabelul din sectiunea Avertisment). Grosimea minima a structurii este variabila in functie de
material, asa cum este descris in tabelul de mai jos:

Conicitatea structurii nu poate depasi 8°. in cazul structurilor inclinate, iniltimea maxima totala a restaurarii cimentate de baza de titan nu poate depasi
10 mm.

Interfata protetica Material Grosime minima (mm)
CoCr 0,3
IPS e.max CAD 0,9
HE 7l Plus 71CM /G 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0,7
Zerion LT* 0,5
N!ce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0,8
Zerion GI* 0,4

0,8 pentru regiunea anterioara

CM / GM Zerion UTML* .
1,0 pentru premolari

0,4 pentru regiunea anterioara
0,5 pentru regiunea posterioara

Polycon ae* 0,6

Zerion HTML*

*Pentru Brazilia, aceste materii prime sunt disponibile numai pentru bazele de titan GM.

CIMENTARE: Baza de titan trebuie utilizata in proceduri de laborator dupa cum urmeaza: Amplasati bontul bazei peste modelul de gips si treceti surubul de
fixare cu o strangere usoara folosind surubelnita manuala indicata (a se vedea graficul).

Protejati accesul la surub in timpul procesului de cimentare. Manipularea cimentului trebuie sa respecte instructiunile producatorului. Aplicati cimentul in
portiunea exterioara a bazei de titan si apasati restaurarea, potrivind-o conform celor trei ghiduri de indexare disponibile. Apasati restaurarea peste baza
de titan si indepartati imediat excesul de ciment. Dupa intarirea cimentului, desurubati infrastructura de la analog si indepartati tot excesul de ciment
ramas de pe marginea bazei de titan. NOTA: Se recomanda utilizarea cimentului cu rasini activate chimic pentru lipirea de metale (de exemplu, Panavia -
Kuraray). Pe disilicatul de litiu este necesara utilizarea de ciment IVOCLAR Multilink.

Dupa aceste proceduri, trebuie sa se manipuleze folosind dispozitive de actionare/conexiuni adecvate si un cuplu potrivit, asa cum este prezentat in tabelul
de mai jos:

Model de surub protetic furnizat impreuna cu baza de titan Cuplu de insertie (N.cm) Dispozitiv de actionare/conexiune
HE: 32
Hex. Surub (HE si Il Plus Hex 1,2 (mm
’ (HE 5 ) Il Plus: 20 (mm)
Surub CM 15 Hex 0,9 (mm)
Surub GM 20 Neo scurtd* / Neo medie**
Surub GM pentru solutie inclinata (AS)*** 20 AS

*Surubelnita manuald Neo (scurta) este recomandatd pentru utilizare in faza de laborator.

*In cazul in care restaurarea protetici este cimentata pe baza de titan, este indicatd numai utilizarea surubelnitei manuale Neo (medie) sau a mijloacelor
de conectare prin cuplul surubelnitei Neo.

**Dupa cimentare, surubul bazei de titan AS devine cuplat cu bontul protetic. Introduceti intotdeauna surubul bazei de titan AS inainte de a cimenta
restaurarea.

Pentru mai multe informatii despre pregatirea restaurarii, consultati:

« n Brazilia: instructiuni disponibile la www.neodent.com.br/neodent-digital;

« alte tari: consultati indrumarile de pregatire ale laboratorului de specialitate.
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NOTE:

Pentru a utiliza baza de titan AS, verificati
necesitatea instalarii surubului intr-un unghi
folosind dispozitivul de actionare/conexiunea
specifica, mentionate in tabelul precedent.
Pentru a se putea utiliza impreuna cu coama
turnabild pentru baza de titan, urmati
instructiunile sale de utilizare.

Pentru a scoate baza de titan GM cu un surub
cuplat, care prezinta o caracteristica de auto-
indepartare, aplicati contracuplu la surub pentru
a-| detasa de implant.

ETICHETA DE TRASABILITATE

Produsul este furnizat impreuna cu trei etichete
care permit trasabilitatea sa si trebuie atasate

la urmatoarele documente: « Fisa medicala; o
Documentul fiscal de incasare; « Documentul care
urmeaza sa fie furnizat pacientului (intrebati-va
consilierul). Identificarea si trasabilitatea sunt
efectuate prin coduri numerice REF si LOT.

IGIENIZARE

Tnainte de instalare in cavitatea bucalg, igienizati
si sterilizati restaurarea finala. Pentru bazele

de titan care prezinta un surub demontabil,
indepartati-| inainte de igienizare si sterilizare.
Pasul 1: Scufundati complet componenta intr-un
detergent enzimatic (diluat conform instructiunilor
producatorului) Pasul 2: Spalati intr-un aparat

de curatare cu ultrasunete pentru aproximativ

10 - 15 minute. Pasul 3: Clatiti cu apa distilata

din abundentd, pana cand eliminati complet
reziduurile de solutie. Se recomanda utilizarea
periilor de nylon. Pasul 4: Uscati cu o carpa curata
si uscata sau cu aer comprimat. Pasul 5: Efectuati o
inspectie vizuala, observand daca exista probleme
in procesul de curatare. Daca mai exista reziduuri,
componenta trebuie sa fie din nou scufundata

in detergent - pasul 1 - si, daca este necesar,
curatarea trebuie efectuata cu ajutorul unei perii
de nylon. Repetati secventa de clatire si uscare.

PREZENTARE SI STERILIZARE

Produsul este de unica folosinta si este furnizat
sterilizat utilizand metoda cu oxid de etilena, fiind
ambalat unitar. Proteza finala trebuie sterilizata
nainte de instalarea sa in cavitatea bucala.

Se recomanda urmatoarele metode de sterilizare:
autoclavare cu caldura umeda (abur), deplasare
gravitationala sau ciclu de indepartare dinamica a
aerului (vid fractionat), neinvelit, expunere timp
de 3 minute la 132 °C (270 °F). Produsul trebuie
dezambalat pe o tava corespunzatoare. Utilizati
restaurarea sterilizata imediat dupa sterilizare,
nu depozitati.

PRECAUTII

« Cand utilizati baza de titan GM pentru solutia
inclinata cu corpuri de scanare GM, aveti grija sa
efectuati scanarea cu corpul de scanare inclinat/
partea concava orientata spre vestibular.

« Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

« Sterilitatea este garantata numai daca bariera
sterila (blister complet) nu este deteriorata.

« Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului
de valabilitate.

« Informati laboratorul ca orice modificare

sau deteriorare a interfetei protetice necesita
aruncarea si refacerea componentei.

« Utilizati bonturi care au interfata protetica
Neodent originala, care nu pot fi prelucrate in
laborator.

« Interfata protetica a bazei de titan nu permite
personalizarea.

« Uzura excesiva in timpul personalizarii zonei
de cimentare poate compromite proprietatile
mecanice si/sau invalida produsul (aplicabil
numai bazelor de titan cu inaltimea zonei
cimentabile de 6 mm).

« Asigurati-va ca recomandarile producatorului
sunt partajate intre dentist si laborator in timpul
procesului de fabricare a protezei.

« Pentru bazele de titan care prezinta un surub
demontabil, indepartati-l inainte de igienizare si
sterilizare.

« In ceea ce priveste aspectul sistemic, luati

in considerare starea generala de sanatate a
pacientului conform literaturii de specialitate
aplicabile. Legat de aspectul local, observati
starea tesuturilor intraorale.

« Acest produs este de unica folosinta.

« Reutilizarea acestui produs poate determina:

« reactii biologice adverse rezultate din
reziduurile produsului, microorganisme

si/sau substante provenite din utilizari
anterioare si/sau reprocesare; « modificari ale
caracteristicilor fizice, mecanice si chimice
originale microstructurale si microstructurale
ale produsului, care pot afecta functionalitatea
prevazuta. Reutilizarea acestui produs nu fi
garanteaza siguranta si eficacitatea si anuleaza
orice garantie privind produsele conexe.

« Planificarea chirurgicala si/sau protetica
inadecvata poate compromite performanta
ansamblului implant/proteza, ceea ce duce la
defectarea sistemului, cum ar fi pierderea sau
fracturarea implantului, slabirea sau fracturarea
componentelor si/sau a suruburilor protetice.

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

» Consultati cuplul care trebuie aplicat pe bontul
protetic utilizat. Cuplul excesiv sau insuficient
poate provoca rezultate nedorite.

« Pentru aplicarea imediata a sarcinii, verificati
indicatia de cuplu a implantului instalat.

« Tnainte de fiecare procedurs, asigurati
potrivirea perfecta intre componente.

« Inainte de fiecare procedura, verificati

starea instrumentelor Neodent, respectand
intotdeauna durata de viata utila a acestora.
Tnlocuiti instrumentele in caz de deteriorare,
marcaje ilizibile, ascutire insuficienta, deformare
sau uzura.

« Evitati inghitirea sau inhalarea componentelor
de catre pacient.

« Atunci cand alegeti baza de titan, asigurati-
va ca este compatibila cu diametrul interfetei
implantului instalat.

« Tn timpul instalarii, 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.

» Baza de titan GM cu surub demontabil are o
caracteristica de auto-indepartare.

« Folositi numai surubul furnizat impreuna cu
baza de titan. Utilizarea unui alt surub poate
provoca daune bontului sau chiar implantului,
invalidandu-le utilizarea.

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

Baza de titan

Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Statelor Unite

« Trebuie luate masuri speciale in timpul
proiectarii protezelor, astfel incat spatiul
interocluzal sa nu fie insuficient sau excesiv.

« Folositi tehnica si materialul adecvat pentru
modelarea implantului.

« Asigurati-va ca transferul utilizat este
compatibil cu analogul.

 Respectati selectia corecta a analogului in
functie de implant.

« Folositi intotdeauna secventa de produse
Neodent. Utilizarea instrumentelor chirurgicale
si protetice si/sau a bonturilor protetice de la alt
producator nu garanteaza functionarea sistemului
de implant Neodent si duce la pierderea garantiei
produselor aferente.

« Chirurgul stomatolog are responsabilitatea de

a utiliza produsele Neodent in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

EFECTE ADVERSE

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

IMAGISTICA PRIN REZONANTA
MAGNETICA (RMN) - INFORMATII
PRIVIND SIGURANTA

Sistemul de implant Neodent nu a fost evaluat
pentru siguranta si compatibilitate in mediul MR.
Nu a fost testat pentru incalzire, migrare sau
artefacte de imagine in mediul MR. Siguranta
sistemului de implant Neodent in mediul MR

nu este cunoscuta. Scanarea unui pacient care
are acest dispozitiv poate duce la vatamarea
pacientului.

PRECAUTII SI INTRETINERE
POSTOPERATORIE

Instruiti pacientul cu privire la necesitatea
unei monitorizari medicale profesionale dupa
procedura si a respectarii regulilor privind
masurile de precautie, igiena si prescriptia
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

Toate produsele si consumabilele folosite in
timpul interventiei chirurgicale de instalare

a implanturilor dentare pot pune in pericol
sanatatea celor care le manipuleaza. Inainte
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
@I Dimensiune produs

Numar de catalog

330.281.27
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Simboluri Descriere

Cod lot

=
o
-

Numar de serie

Material utilizat

Cod UDI

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

Producétor

Data limita de utilizare

= SEHEIH(E

Cantitate

2
<

Consultati instructiunile de utilizare

e
A
[}
-4
I}
s}

REPROCESSAR Reprocesarea este interzisa

Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

Fragil

H@@@EE

<

Limita superioara de temperatura

A se feri de umiditate

A
N

>\o
7

A se feri de lumina solara

=)

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Importator in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj
de protectie in interior

00fs

Notificare solicitata de FDA pentru

Rx onl L P
y comercializarea in SUA

Ce
q3

0344

Marcajul CE

NON-STERILE

Nesteril

© 2021 - JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Toate drepturile rezervate.
Neodent este marca comerciala inregistrata
apartinand JJGC Industria e Comércio de
Materiais Dentarios S.A.

Dental Wings este o marca comerciala sau marca

comerciald inregistrata apartinand Dental Wings
Inc.

exocad este o marca comerciala sau marca
comerciald inregistrata apartinand exocad GmbH.
3Shape este o marca comerciala sau marca
comerciald inregistrata apartinand 3Shape A/S.
3M, ESPE si Lava sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate apartinand 3M sau 3M
Deutschland GmbH.

Zerion este o marca comerciala sau marca
comerciald inregistrata apartinand Institut
Straumann AG.

IPS e.max si Multilink sunt marci comerciale sau
marci comerciale inregistrate apartinand Ivoclar
Vivadent AG.

Kuraray si Panavia sunt marci comerciale sau
marci comerciale inregistrate apartindnd Kuraray
Co, LTD.

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.

Baza de titan
Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Statelor Unite
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Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildad personal specialiserade pa tandimplantat tillsammans med den urbranningsbara hattan for titanbas, eller
personal med specifik utbildning i CAD/CAM-teknik.

Vi rekommenderar anvandning av Titanium Base-biblioteket pa Dental Wings-, exocad- och 3Shape-systemen eller -programmen. For tillverkningen
rekommenderas Neodent Digital-frascenter och frasmaskiner for laboratorier.

For basta resultat kravs kunskaper om korrekt teknik och tillampning av denna under l@mpliga férhallanden.

BESKRIVNING

Titanbasen ar en mellanliggande protetikdistans avsedd att installeras mellan implantat och protetik. Den ar tillverkad av en titanlegering som foljer ASTM-
standard F136.

Titanbasen har formen av en cylinder vars diameter, h6jd pa den cementerbara delen och gingivahdjd kan variera (se tabell nedan). Den har olika protetisk
koppling beroende pa om den tillater rotation (broar) eller ar utformad med antirotation (kronor eller hattor). Produkten levereras rak/utan vinkling och
maste anvandas pa motsvarande satt.

| den ena anden finns en protetisk koppling som passar implantat av typen GM, CM, HE (protetikplattform 3,3, 4,1/4,3 och 5,0) och Il Plus. Titanbaserna
levereras med skruv som kan vara kopplad eller borttagbar. Skruven som tillhor titanbas AS ar lila.

Titanbas med antirotation (krona eller hatta): Har externa retentioner och tre indexmarkeringar for inpassning mot kronan/hattan. Finns for implantat
med GM, GM Exact, CM, HE och Il Plus protetisk koppling.

Titanbas (for bro): Har externa retentioner och finns for implantat med GM, HE och Il Plus protetisk koppling.

Protetisk koppling Format Platsen for restauration, diameter (mm) Cementerbar yta, hojd (mm) Gingivahojd (mm)
CM Antirotation 3,5 4,0 0,8; 1,5; 2,5; 3,5 och 4,5
HE 3,3 och Il Plus ) 4,0 4,0 0,5; 2; 3 och 4
HE 4,1/4,3 Rotation 45 4,0 0,5 2; 3och 4
Antirotation
HE 5,0 5,3 4,0 0,5; 2; 3och 4
GM Rotation 3,5; 4,5 0ch 5,5 4,0 och 4,5 0,8; 1,5; 2,5; 3,5 och 4,5
GM AS Antirotation 4,0; 4,5 och 5.5 4,0 och 6,0? 0,8; 1,5 0ch 2,5
GM Exact’ 3,5; 4,5; 5,5 och 6,5 4,0 och 6,02 0,8; 1,5; 2,5; 3,5; 4,5 och 5,53

1 GM-titanbas med kopplad skruv har en funktion for automatisk borttagning. Med omvant vridmoment pa skruven lossar titanbasen fran implantatet.
Titanbasen med 6,5 mm diameter levereras med tillhorande borttagbar skruv.

2 Den cementerbara ytans hojd kan patientanpassas till 4,0 mm.

3 GM-titanbas med borttagbar skruv finns inte for 5,5 mm gingivahojd.

INDIKATIONER
Titanbasdistansen ar en titandistans som placeras pa Neodent-implantat for att utgdra stod for individanpassade rekonstruktioner med kronor och broar.
Den ar avsedd for cementerade eller skruvmonterade singel- eller flertandsrekonstruktioner pa implantat i dver- eller underkake.

ANVANDNINGSOMRADEN

Indikationen for anvandning av titanbasen ar avhangig det interocklusala utrymmet, befintlig transmukosal hojd, samt implantatets tredimensionella
position. GM Exact-titanbas 5,5 med 0,8 mm gingivahdjd &r indicerad for de situationer da implantatplattformen befinner sig i gingivah6jd. GM Exact-
titanbas med en diameter pa 5,5 mm eller mer, oavsett gingivahojd, ska endast anvandas till implantat med diameter som ar 5,0 mm eller mer. GM-
titanbas med cementerbar del som ar 6 mm hdg kan patientanpassas till 4 mm. Titanbas AS anvands for singelprotetik och har vinklad atkomst till skruven
for att dolja denna i estetiskt kansliga omraden eller for att forhindra ocklusionsstérningar. Dessa maste anvandas till cementerade eller skruvretinerade
restaurationer med titanbas, som har skruvats fast pa implantatet. HE-, 1l Plus- och GM-kopplingar ar lampliga for singelprotetik eller flertandsprotetik,
medan CM- och GM-Exact-koppling endast ar avsedda for singelprotetik. Kontrollera att de olika typer av protetiska kopplingar som valts ar kompatibla.
Titanbaser finns med GM-, GM Exact-, CM-, HE- och Il Plus-koppling och ar kompatibla med implantat i samma produktlinje. Vi rekommenderar anvandning
av Titanium Base-biblioteket pa Dental Wings-, exocad- och 3Shape-systemen eller -programmen. For tillverkningen rekommenderas Neodent Digital-
frascenter och frasmaskiner for laboratorier. For att kunna anvandas tillsammans med den urbranningsbara hattan for titanbas, skapas de protetiska delarna
genom konventionell uppvaxning och gjutning.

VARNING

Titanbaser med de protetiska kopplingarna GM, GM Exact, CM, HE och Il Plus (med cementerbar yta som ar 4 mm hog) levereras utan vinkling och far inte
modifieras. Titanbaser med GM och GM Exact protetisk koppling och en cementerbar yta som ar 6 mm hog levereras utan vinkling, men kan patientanpassas
och reduceras till en hdjd pa 4 mm for den cementerbara ytan. GM-titanbas med rotation far inte anvandas om vinkeln mellan implantaten dverstiger 15°.
For rekommendationer angadende implantat i kombination med titanbaser med vinklad protetik, se tabellen nedan:

oy
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E oS a = = - -
E e -g-n S S % © E = il 3' g
= g e $ ~ g2 S S = = ©
S c £ £3 © LR 4 c =) T 5
= 2 3 =B = [ © L c c ]
= £ E = © ; W = 2 T S S S
[=% & o = o % N o (] C = S
= - £° g g = ™ 2 g £
s  F 3 - = e
1-2 17° v v v v
Overkake 1 30° v
3,3 | Overkake 2
Underkake 30° 4 4 v v
1-2
3,5 1-2 30° v v v v v v v v v v
3,75 1-5 30° v v v v v v v v v
24,0 1-8 30° v v v v v v

1 | Brasilien finns dessa ramaterial endast for GM-titanbaser.
2 Anvands endast for hattor/rekonstruktioner.
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ANM.: Titanbaser med rotation och vinklade titanbaser (GM) far endast anvandas med féljande material: Titan, CoCr, Zerion LT, Zerion HTML, Polycon och 3M
Lava Plus.

HE-implantat med diameter 3,3 mm och med kronor/hattor/rekonstruktioner med hogst 17°vinkel rekommenderas for incisiver (1-2).

HE-implantat med diameter 3,3 mm och med CoCr-hattor/rekonstruktioner med hogst 30°vinkel rekommenderas for de centrala incisiverna i overkaken
(overkake 1).

HE-implantat med diameter 3,3 mm och med kronor/hattor/rekonstruktioner med hogst 30°vinkel rekommenderas for incisiver i over- och underkake
(6verkake 2, underkake 1-2).

Implantat med diameter 3,5 mm och med kronor/hattor/rekonstruktioner med en vinkel pa hogst 30°rekommenderas endast for incisiver (1-2).

Implantat med diameter 3,75 mm och med kronor/héattor/rekonstruktioner med en vinkel pa hogst 30° rekommenderas endast for incisiver, caniner och
premolarer (1-5).

Implantat med diameter pa 4,0 mm eller mer och med kronor/hattor/rekonstruktioner med en vinkel pa hogst 30° rekommenderas fér samtliga tandregioner
(1-8).

KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt ar kontraindicerad for patienter med tecken pa allergi eller verkanslighet mot den kemiska komponenten i materialet,

titanlegering Ti6Al4V-ELI.

Titanbas GM med en diameter pa 5,5 mm eller mer, oavsett gingivah6jd, far inte anvandas tillsammans med implantat vars diameter understiger 5,0 mm.

HANTERING

PATIENTANPASSNING AV DEN CEMENTERBARA YTAN: Titanbas GM Exact med en cementerbar yta med héjden 6 mm kan individanpassas. Utfor andringen pa
laboratorium med slipskiva. Gor ett snitt i den 6versta skaran. Slipa bort hela skaran och omradet ovanfoér denna. Den cementerbara ytan maste vara minst
4 mm hog.

FARDIGSTALLANDE AV HATTA/KRONA/BRO MED CAD/CAM-TEKNIK: Tillverka hatta eller krona med CAD-programmet sa att den passar den valda titanbasen.
Folj programtillverkarens instruktioner. Gor alltid forst klart hattan/kronan innan den cementeras fast pa titanbasen. Om du anvander den digitala
plattformen, valj Neodent Implant-biblioteket - Titanium Base, med lampligt program. Detta underlattar utformningen av protetikkopplingen mellan hatta/
krona/bro och titanbas. Detta bibliotek innehaller en samling 3D-filer som visar hur hatta/krona/bro ska frasas.

Anm.: Den storsta vinkel som tillats pa komponenten varierar (se tabell under Varning). Komponentens minsta tjocklek varierar beroende pa material, se
tabellen nedan:

Komponentens konicitet far inte dverstiga 8 grader. Vid vinklade strukturer far den totala héjden for rekonstruktionen cementerad pa titanbas inte dverstiga
10 mm.

Protetisk koppling Material Minsta tjocklek (mm)
CoCr 0.3
IPS e.max CAD 0.9
HE 71l Plus 7/ CM 7 GM 3M ESPE Lava Plus Zirconia 0.7
Zerion LT* 0.5
N!ce* 1,0
3M Lava Esthetic* 0.8
Zerion GI* 0,4

0,8 anteriort

GM Zerion UTML* .
1,0 for premolarer

0,4 anteriort
0,5 posteriort

Polycon ae* 0,6

Zerion HTML*

*| Brasilien finns dessa ramaterial endast for GM-titanbaser.

CEMENTERING: Titanbasen ska anvandas pa laboratoriet pa foljande satt: Placera basen pa gipsmodellen och satt i fixeringsskruven. Spann endast l&tt med
den manuella skruvmejsel som anges (se tabell).

Skydda skruvanslutningen under hela cementeringen. Cementet maste hanteras enligt tillverkarens anvisningar. Applicera cement i titanbasens yttre del och
tryck fast rekonstruktionen sa att den passar mot de tre indexeringsmarkena. Tryck fast rekonstruktionen pa titanbasen och ta omedelbart bort dverflodigt
cement. Nar cementet stelnat skruvas komponenten bort fran analogen och resterande cement avlagsnas fran titanbasens kanter. ANM.: For bonding mot
metall rekommenderas kemiskt aktiverat resincement (t.ex. Panavia - Kuraray). Till litiumdisilikat maste IVOCLAR Multilink-cement anvandas.

Efter dessa processer maste komponenten hanteras med barare/kopplingar och vridmoment enligt tabellen nedan:

Typ av protetikskruv som medfaljer titanbasen Vridmoment (Ncm) Barare/koppling
HE: 32
Sexkantsski HE och Il PU Hex 1,2
exkantsskruv (HE oc| us) T Plus: 20 ex (mm)
CM-skruv 15 Hex 0,9 (mm)
GM-skruv 20 Neo kort*/Neo medium**
GM-skruv for vinklad placering (AS, Angled Solution)*** 20 AS

*Neo manuell skruvmejsel (kort) rekommenderas for laboratoriefasen.

**Om protetiken cementerats fast pa titanbasen ska endast Neo manuell skruvmejsel (medium) eller Neo momentskruvmejsel, medium, anvandas.

***Efter cementering kommer AS-skruven med titanbas kopplas till protetikdistansen. Infoga alltid skruven pa titanbasen AS innan restaureringen cementeras.
Ytterligare information om preparation av rekonstruktionen finns i:

« | Brasilien: anvisningar finns pa www.neodent.com.br/neodent-digital;

« | 0vriga lander: se specialistlaboratoriets anvisningar for preparation.
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ANMARKNINGAR:

For anvandning av titanbas AS, kontrollera att
skruven maste placeras i vinkel med hjalp av den
barare/koppling som anges i foregaende tabell.
For anvandning med den urbranningsbara hattan
for titanbas, folj respektive bruksanvisning.

For att ta bort GM-titanbasen med kopplad skruy,
vilken har en funktion for automatisk borttagning,
anvands omvant vridmoment pa skruven for att
lossa den fran implantatet.

MARKNING FOR SPARBARHET

Med denna produkt foljer tre etiketter som gor
det mojligt att spara produkten. Dessa maste
fastas pa foljande dokument: « Patientens journal
» Faktura « Dokument som ska overlamnas

till patienten (radfragning). Identifiering och
sparbarhet sker med hjalp av sifferkoderna “REF”
och ”LOT”.

RENGORING

Den fardiga protetiken ska rengdras och
steriliseras innan den placeras i patientens mun.
Om titanbasen har borttagbar skruv ska denna tas
bort fore rengoring och sterilisering.

Steg 1: Sank ner komponenten helt i enzymatiskt
losningsmedel (utspatt enligt tillverkarens
anvisningar) Steg 2: Rengor i ultraljudstvatt

i 1015 minuter. Steg 3: Skolj med rikliga

mangder destillerat vatten tills alla rester

av rengoringslosningen ar borta. Nylonborste
rekommenderas. Steg 4: Torka med ren, torr trasa
eller tryckluft. Steg 5: Gor en visuell kontroll av
eventuella kvarvarande orenheter. Om produkten
inte ar helt ren ska den aterigen sankas ner

i rengoringslosning - steg 1 - och vid behov
rengoras med nylonborste. Upprepa skoljning och
torkning igen.

PRESENTATION OCH STERILISERING
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk.
Den levereras steriliserad med etylenoxid och
forpackad styckvis. Den fardiga protetiken maste
steriliseras innan den placeras i patientens mun.
Foljande steriliseringsmetoder rekommenderas:
autoklavering i fuktig varme (anga), gravitation
eller dynamisk luftutsug (fraktionerat vakuum),
ingen inpackning, 3 minuters exponering i 132 °C
(270 °F). Produkten ska placeras pa lamplig
steriliseringsbricka, ej inpackad. Den steriliserade
rekonstruktionen ska anvandas omedelbart och
far inte lagras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Om titanbas GM for vinklad placering anvands
med GM Scanbodies maste skanningen utféras
med scanbodyns vinklade/konkava sida riktad
vestibulart.

« Produkten far inte anvandas om forpackningen
ar skadad.

« Produktens sterilitet garanteras endast om
sterilbarriaren (intakt blister) inte ar skadad.

« Produkten far inte anvandas om utgangsdatum
har overskridits.

« Informera laboratoriet om att alla modifieringar
av eller skador pa den protetiska kopplingen innebar
att produkten maste kasseras och goras om.

« Kontrollera att endast sadana distanser anvands
som har Neodents protetiska originalkoppling,
eftersom denna inte kan framstallas pa
laboratoriet.

« Titanbasens protetiska koppling kan inte
individanpassas.

« Kraftig nedslipning vid individanpassning av
den cementerbara ytan kan forsamra produktens

mekaniska egenskaper och gora den oanvandbar
(galler endast titanbaser vars cementerbara yta
har en hojd pa 6 mm).

« Bade tandlakare och tandtekniker maste

kanna till tillverkarens rekommendationer vid
framstallningen av protetiken.

« Om titanbasen har borttagbar skruv ska denna
tas bort fore rengoring och sterilisering.

« Beakta patientens allmanna halsotillstand,
baserat pa tillamplig litteratur. Nar det galler de
lokala forhallandena, kontrollera den intraorala
vavnadens tillstand.

« Denna produkt ar endast avsedd for
engangsbruk.

« Ateranvandning av denna produkt kan leda

till: « negativa biologiska effekter pa grund

av restprodukter, mikroorganismer och/eller
substanser fran tidigare anvandning och/eller
reprocessing; « forandringar av produktens
ursprungliga makro- och mikrostruktur och
fysikaliska, mekaniska och kemiska egenskaper,
som kan aventyra den forvantade funktionen. Om
produkten ateranvands garanterar tillverkaren
inte dess sakerhet och effektivitet och alla
produktgarantier upphor att galla.

 Bristande operations- och/eller
protetikplanering kan leda till samre funktion
hos implantatet/protetiken och till att systemet
blir odugligt, t.ex. genom att implantatet lossnar
eller gar sonder, eller att komponenter och/eller
protetikskruvar lossnar eller bryts av.

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

« Vridmoment anges pa den distans som anvands.
Alltfor stort eller litet vridmoment kan leda till
oonskade resultat.

« For omedelbar belastning, kontrollera
angivelsen om vridmoment for det installerade
implantatet.

« Kontrollera fore varje procedur att samtliga
delar har perfekt passform.

« Kontrollera skicket pa Neodent-instrumenten
fore varje procedur, och aven deras
utgangsdatum. Byt ut instrumenten om de ar
skadade, markningen har forsvunnit, om de ar
sloa, deformerade eller slitna.

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

« Se vid valet av titanbas till att den ar kompatibel
med diametern pa implantatets koppling.

» Se under installationen till att produkten ar
parallell med implantatet. Kontrollera att 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.

« GM-titanbas med borttagbar skruv har inte
nagon funktion for automatisk borttagning.

« Anvand endast den skruv som medfoljer
titanbasen. Om en annan skruv anvands kan
distansen eller implantatet skadas och bli
oanvandbara.

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

« Utformning av protetiken maste ske med
sarskild noggrannhet vad galler det interocklusala
utrymmet, som inte far vara for litet eller for stort.
» Anvand teknik och material som lampar sig for
gjutningen.

« Kontrollera att avtryckstoppen passar ihop med
analogen.

Titanbas
Giltig for alla lander utanfor USA

« Var noga med att valja lamplig analog for
implantatet.

» Anvand alltid produkter ur Neodent-sortimentet.
Anvands kirurgiska och protetiska instrument eller
distanser fran andra tillverkare kan fullstandig
funktion hos Neodent implantatsystem inte
garanteras och produktgarantin upphor att galla.
» Tandlakaren ansvarar for att Neodent-
produkterna anvands enligt bruksanvisningen.

BIVERKNINGAR
Inga biverkningar forvantas sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MRT) -
SAKERHETSINFORMATION

Neodent implantatsystem har inte undersokts
avseende sakerhet och kompatibilitet i MRT-miljo.
Det har inte testats avseende uppvarmning,
migrering eller bildartefakter i MRT-miljo. Det

ar inte kant om Neodent implantatsystemet ar
sakert att anvanda i MRT-miljo. Om en patient
som har denna produkt installerad undersoks med
MRT kan det leda till patientskada.

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

=
o
—

Batch-kod

Serienummer

Tillverkningsmaterial

UDI-kod

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

BEEHE
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Symboler Beskrivning

M Tillverkare
g Utgangsdatum
Qty Kvantitet
[:]E Se bruksanvisningen

PROIBIDO o . s
REPROCESSAR |Far €] rekonditioneras

Steriliserad med etylenoxid

TERILE] Steriliserad med stralning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om férpackningen ar
skadad

Far ej omsteriliseras

Omtaligt

el
[=]|[8]

<

Ovre temperaturgrans

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor inom Europeiska gemenskapen

auktoriserad representant i Schweiz

Sterilbarriar med ett skikt

Sterilbarridar med ett skikt och invandig
skyddsforpackning

CTERET

Obligatorisk markning for den

Rx onl
X onty amerikanska marknaden enligt FDA

ce |
c E CE-maérkning

0344

NON-STERILE

‘g Icke-steril

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

Neodent ar ett registrerat varumarke som tillhor
JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios
S.A.

Dental Wings ar ett varumarke eller registrerat
varumarke som tillhor Dental Wings Inc.

exocad ar ett varumarke eller registrerat
varumarke som tillhor exocad GmbH.

3Shape ar ett varumarke eller registrerat
varumarke som tillhor 3Shape A/S.

3M, ESPE och Lava ar varumarken eller
registrerade varumarken som tillhor 3M eller 3M
Deutschland GmbH.

Zerion ar ett varumarke eller registrerat
varumarke som tillhor Institut Straumann AG.
IPS e.max och Multilink ar varumarken eller
registrerade varumarken som tillhor Ivoclar
Vivadent AG.

Kuraray och Panavia ar varumarken eller
registrerat varumarken som tillhor Kuraray Co,

LTD.

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.

Titanbas
Giltig for alla lander utanfor USA
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G NEODENT Titanium Base, US only

Valid only for the United States

This device is intended for a specialized procedure, which must be performed only by professionals qualified in Dental Implants for use along with the
Burn-Out Coping Titanium Base or also with specific training on the CAD/CAM technology. It is recommended to use the Titanium Base library in CARES
Visual, Dental Wings and 3shape software. For better results, use the product knowing the appropriate techniques and always apply them under appropriate
conditions.

DESCRIPTION

The Titanium Base is an intermediary prosthetic component to be installed between implant and prosthesis, being manufactured in titanium alloy according
to ASTM F136 standard.

The Titanium Base has a cylindrical format with variances of: diameter, height of cementable area and gingival height (according to the following table). It
has different prosthetic interfaces in rotational (bridges) and antirotational (crown or coping) versions. It is provided straight/without angulation and must
be used in this manner.

One of its ends presents a prosthetic interface for adaptation on CM and GM implants. The Titanium Base is supplied with a screw, which can be coupled or
removable. The screw from the AS Titanium Base presents lilac coloration. The screw from the GM Titanium Base with Neo Removable Screw presents pink
coloration.

Antirotational Titanium Base (crown or coping): It has external retentions for fitting the multi-unit restoration. Available in GM, GM Exact and CM
interfaces.

Rotational Titanium Base (multi-unit prosthesis): It has external retentions and three indexing guides for fitting the Crown/Coping. Available in GM
interface.

Prosthetic Interface Screw Restoration Seating Diameter (mm) Cementable Area Height (mm) Gingival Height (mm)
CM Coupled Antirotational 3.5 4.0 0.8; 1.5; 2.5; 3.5 and 4.5
GM Removable Rotational 3.5,4.5and 5.5 4.0 and 4.5 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5 and 5.53
GM AS Removable 4.0, 4.5 and 5.5 4.0 and 6.02 0.8, 1.5and 2.5
GM Exact' Coupled or | Antirotational 3.5: 4.5, 5.5, and 6.5 4.0 and 6.0? 0.8; 1.5; 2.5; 3.5: 4.5 and 5.5°
Removable
Rotational 3.5 4.0 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
GM (Neo Removable 4.5 and 5.5 4.5 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
Removable Screw) Antirotational 3.5;4.5and 5.5 4.0 and 6.0? 0.8; 1.5; 2.5; 3.5; 4.5
6.5 4.0 and 6.0? 1.5; 2.5; 3.5; 4.5

1 The GM Titanium Base which contains a coupled screw has a self-removal feature. Whenever counter torque is applied to the screw, the Titanium Base
body simultaneously detaches from the implant. The GM Titanium Bases can also be supplied along with a removable screw.

2 For this cementable height, customization to 4 mm is allowed.

3The GM Titanium Base with a removable screw is not available in the 5.5 mm gingival height.

INDICATIONS FOR USE

Titanium Base Abutment is a titanium base placed onto Neodent dental implants to provide support for customized prosthetic restorations. It is used with a
coping and crown, or crown alone, and is indicated for cement- or screw-retained single or multi-unit restorations single.

All digitally designed copings and/or crowns to be used with the Neodent Titanium Base Abutment System are intended to be sent to Straumann for
manufacture at a validated milling center. The GM Titanium Base for Bridge is indicated for cement or screw-retained multi-unit restorations.

APPLICATIONS

The Titanium Base is recommended according to the interocclusal space available, existing gingival height and three-dimensional position of the implant.
The GM Exact Titanium Base 5.5 with 0.8 gingival height seats on the platform, being indicated for situations where the implant platform is at gingival
height. The GM Exact Titanium Base with diameter equal to or higher than 5.5 mm with any gingival height is applicable only for implants with diameter
equal to or greater than 5.0 mm. The GM Titanium Base with 6 mm cementable height allows its customization to 4 mm. The Titanium Base AS is used in
single-unit prosthetic structures and presents angled access to avoid screw appearance in esthetic regions or in occlusion. They must be used in cement- or
screw-retained restorations on the Titanium Base which are screwed on the implant. They are indicated for single-unit and multi-unit restorations. Check
the compatibility between the prosthetic interfaces chosen. Titanium Bases are available in the CM and GM interfaces, being compatible with corresponding
implants of the same lines.

It is recommended to use the Titanium Base library in CARES Visual, Dental Wings and 3shape software.

In order for it to be used along with the Burn-Out Coping Titanium Base, the prosthetic structures are obtained through waxing and casting.

WARNING

The Titanium Bases cannot be modified.

The @3.5mm implants with angled abutments are recommended for incisors region only.

Small diameter implants and angled abutments are not recommended for the posterior region.

The GM Rotational Titanium Base cannot be used in cases of angulation between implants superior than 15°. The rotational Titanium Bases (GM) can be used
only with the following materials: Titanium (Ticon), CoCr (Coron), Polycon ae, and Zirconia (Zerion LT).

The GM Titanium Bases for Angled Solution can be used only with the following materials: CoCr (Coron) and Zirconia (Zerion LT).

CONTRAINDICATIONS

This product is contraindicated for patients exhibiting signs of allergy or hypersensitivity to the chemical ingredients of the material: Titanium alloy Ti6Al4V-
ELI.

The GM Titanium Base with diameter equal to or higher than 5.5 mm with any gingival height cannot be used with implants of smaller diameter than 5.0
mm.

HANDLING

CUSTOMIZATION OF THE CEMENTABLE AREA: The GM Exact Titanium Base with cementable area height of 6 mm allows customization. Perform the
customization in a laboratory environment with the aid of a cutting disk. Make the cut in the upper end canal. Remove all the canal area and the portion
above the canal. In case of customization, it is indicated to maintain the minimum height of 4 mm of cementable area.

RESTORATION BY CAD/CAM TECHNOLOGY: Prepare the Coping or crown using the CAD software in accordance with the dimensions of the Titanium Base
selected and the software manufacturer’s instructions. Always finish the Coping/Crown/Bridge before making the connection in the Titanium Base. Always
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finish the Coping/Crown/Bridge before the Titanium Base fixation. When you use the digital platform,
select the Neodent Implant kit library - Titanium Base with an appropriate software platform, thus
facilitating the interface drawing between Coping/Crown/Bridge and Titanium Base. This library
consists of a set of 3D files containing the milling array required for the Coping geometry.

Note: The minimum wall thickness of the structure is variable depending on the material, as described
in the table below. The maximum structure angulation cannot exceed 30°.The taper of the structure
cannot exceed 8°. In the case of angled structures, the maximum overall height of the restoration
cemented to the Titanium Base cannot exceed 10 mm.

Material Minimum thickness (mm)

Cobalt-Chromium (Coron) 0.3
Titanium (Ticon)? 0.4
Zirconia (Zerion LT) 0.5
IPS e.max CAD 0.9

3M ESPE Lava Plus Zirconia 0.7
Polycon ae? 1.0

1 This material is only available for GM Rotational Titanium Base.
2 This material is only available for CM Antirotational Titanium Base, GM Rotational Titanium Base and
GM Exact Antirotational Titanium Base.

CEMENTATION: The Titanium Base must be used, in laboratory procedures, as follows: Place the Base
component over the plaster model and position the Fixation Screw on it, applying a soft tight using the
Screwdriver indicated (see chart). Protect access to the screw throughout the cementation process.
The cement handling must follow its manufacturer instructions. Apply the cement in the outer portion
of Titanium Base and press the fitting of the restoration according to the three available indexing
guides. The restoration must be pressed over the Titanium Base and the excess cement removed
immediately. After the cement setting, unscrew the infrastructure from the Analog and remove the
surplus cement remaining in the Titanium Base edge. NOTE: It is recommended to use Panavia - Kuraray
cement. On Lithium Dissilicate, the use of IVOCLAR Multilink cement is required.

After these procedures, it must be handled using appropriate Drivers/Connections and adequate
torque, as presented in the table below:

Prosthetic Screw model supplied

Insertion Torque (N.cm) Driver / Connection

along with the Titanium Base

CM Screw 15 Hex 0.9 (mm)
GM Screw / Neo Removable 20 Neo Short* / Neo Medium**
GM Screw for Angled Solution*** 20 AS

*The Neo Manual Screwdriver (Short) is recomended for use in the laboratory phase.

**If the prosthetic restoration is cemented on the Titanium Base, it is indicated only the use of Neo
Manual Screwdriver (Medium) or Neo Screwdriver Torque Connection Medium.

***After cementation, the Titanium Base AS screw gets coupled to the prosthetic abutment. Always
insert the screw on Titanium Base AS before cementing the restoration.

For more information on the preparation of the restoration, follow the preparation guidelines of the
specialized laboratory.

NOTES:

In order to use the Titanium Base AS, verify the need to install the screw in an angle using the specific
Driver/Connection mentioned in the previous table.

In order for it to be used along with the Burn-Out Coping Titanium Base, follow its own instructions for
use.

TRACEABILITY LABEL

This product is supplied along with three labels that allow its traceability and must be attached to the
following documents: « Medical record; « Collection tax document; « Document to be delivered to the
patient (ask your advisor). The identification and traceability are performed through numeric codes
REF and LOT.

SANITATION

Before installation in mouth, the final restoration and the removable screw (if applicable) must be
sanitized and sterilized.

1t step: Fully immerse the part in enzymatic detergent (diluted according to the manufacturer) 2
step: Wash in ultrasonic cleaner for approximately 10 to 15 minutes. 3 step: Rinse with distilled
water in abundance, until completely remove the wastes from the solution. Nylon brushes use is
recommended. 4" step: Dry with a clean and dry cloth or with compressed air. 5*" step: Perform a
visual inspection, observing if there are failures in the cleaning process. If there are still wastes, the
part should be once again immersed in detergent - 1 step - and, if necessary, the cleaning should be
performed with the aid of a nylon brush. Repeat the rinsing and drying sequence.

PRESENTATION AND STERILIZATION

Titanium Base, US only
Valid only for the United States

This product is for single use and supplied sterile,
being unitarily packaged.

Sterilization method: ethylene oxide. This product
is unitarily provided, conditioned in blister
(surgical grade film and paper type) packing.

The final restoration must be sterilized before
installing in mouth. The following sterilization
methods are recommended: moist heat (steam)
autoclave, gravity-displacement or dynamic-air-
removal (fractionated vacuum) cycle, unwrapped,
3-minute exposure at 132 °C (270 °F). The
product must be unwrapped on an appropriate
tray. Use the sterilized restoration immediately
after sterilization, do not store.

PRECAUTIONS

» When using the Titanium Base GM for Angled
Solution with GM Scanbodies, be aware to
perform scanning with the Scanbody angled/
concave side facing vestibular.

» Do not use the product if its packaging is
damaged.

« Sterilization is only guaranteed if the packaging
has not been damaged.

Do not use the product with its validity expired.
« Inform the laboratory that any modification or
damage to the prosthetic interface requires that
the piece to be discarded and remade.

« Ensure that only components with the original
Neodent prosthetic interface are being used,
which cannot be machined in the laboratory.

» The prosthetic interface of Titanium Base does
not allow customization.

» Excessive wear during the customization

of the cementable area can compromise the
mechanical properties and/or invalidate the
product (applicable only to Titanium Bases with
cementable area height of 6 mm).

» Make sure that the manufacturer’s
recommendations are shared between the dentist
and the laboratory during the fabrication process
of the prosthesis.

 Regarding the systemic aspect, consider the
general state of the patient’s health according

to the applicable literature. Regarding the local
appearance, observe the conditions of the intra-
oral tissues.

« This product is for single use only.

 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, 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 or
efficacy and disclaims any warranty of products.
«Inadequate surgical and/or prosthetic planning
may compromise the performance of the implant/
prosthesis assembly, resulting in failures of the
system, such as loss or fracture of the implant,
loosening or fracturing of abutments and/or
prosthetic screws.

» The material selection of the prosthesis
structure must consider general aspects of the
patients.

« Consult the torque to be applied to the
prosthetic abutment chosen. Excess or insufficient
torque may cause undesirable results.

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

« Before each procedure, ensure a perfect fit
between the pieces.
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» Before each procedure, check the conditions
of the Neodent instruments, always respecting
their useful lifespan. Replace the instruments in
case of damage, deleted markings, compromised
sharpening, deformations, or wear.

« Ensure that the pieces are not swallowed or
inhaled by the patient.

« When choosing the Titanium Base, make sure
that it is compatible with the diameter of the
implant interface installed.

« 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.

« The GM Titanium Base with a removable screw
does not present a self-removal feature.

« Use only the screw that is supplied along with
the Titanium Base. The use of another screw can
cause damage to the abutment or even to the
implant, rendering them unusable.

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

« Special care must be taken during design of the
prosthesis so that the interocclusal space will not
be insufficient or excessive.

« Use appropriate technique and material for the
molding of the implant.

» Make sure that the transfer used is compatible
with the analog.

» Observe the correct selection of the analog
according to the implant.

» Always use the sequence of Neodent products.
The use of surgical and prosthetic instruments
and or prosthetic abutments from other
manufacturer does not guarantee the function
of the Neodent Implant System and exempts any
warranty of related products.

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

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used in accordance with its instructions
for use.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)
- SAFETY INFORMATION

This product is manufactured from a metallic
material that can be affected in magnetic
resonance field.

fom

MR Conditional

Non-clinical testing and magnetic resonance (MRI)
simulations have shown that Neodent implantable
devices manufactured in metallic material are
MR Conditional. A patient that has a Neodent
implantable medical device can be scanned safely
under the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5T and 3T, only.

- Maximum spatial gradient magnetic field of
4,000 gauss/cm (40 T/m).

- Maximum MR system reported, whole body
averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
and head average SAR of 3.2 W/kg for 15 minutes
of scanning (i.e., per pulse sequence) in the

Normal Operating Mode.

Under the scan conditions defined, the implants,
as well as clinically relevant implant constructs,
from the Neodent Implant System are expected
to produce a maximum temperature rise of 4.9°C
after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per
pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused
by the implants from the Neodent Implant System
extend approximately 10 mm from this device
when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3T MR system.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
procedure 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

All the products and consumables used in the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it. In case there is no current
legislation, pack them in sharps collector and
dispose them in medical waste.

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

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Use-by date

Quantity

Consult instructions for use

| 2 (ool I| 8] (E] B2 B 8

Titanium Base, US only
Valid only for the United States

Symbols Description

PROIBIDO . .
REPROCESSAR |ReProcessing forbidden

TERILE Sterilized using ethylene oxide
STERILE Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

|re®|®|®

-3

Upper limit of temperature

Keep dry

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Swiss Authorised Representative

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

o

Notification required by FDA for United

Rx onl
v States market

C€

c € CE Mark
0344
NON-STERILE
Non-sterile

AN

© 2021 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

Neodent is a registered trademark of JJGC
IndUstria e Comércio de Materiais Dentarios S.A.
Dental Wings is a trademark or a registered
trademark of Dental Wings Inc.

3Shape is a trademark or a registered trademark
of 3Shape A/S.

3M, ESPE and Lava are trademarks or registered
trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.
Multilink and IPS e.max are trademarks or
registered trademarks of lvoclar Vivadent AG.
Kuraray and Panavia are trademarks or registered
trademarks of Kuraray Co, LTD.

Straumann is a trademark or registered trademark
of Institut Straumann Holding AG.

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.

330.281.27
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