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Products (Product Categories)
Impressions: Conventional Impression coping - Equator Impression coping - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body
Temporary abutments: Esthetic Tissue Former (Provisional Abutment) - Provisional Titanium Abutment

Final abutments: Abutment Blanks - Access Abutments - CoCr Abutments - Gold Abutments - Multi-Unit Abutments - NeoBase
Abutments - Neoss TiBase Abutments - Overdenture Ball Abutments - Overdenture Equator Abutments - Prepable Titanium
Abutments - Prepable Zirconia Abutments - Titanium NeoLink Abutments

Abutment/prosthetic screw: Abutment/Prosthetic screw iGO - Abutment/Prosthetic Screw Neo
Burnable abutment - Burnable coping: Burnout Abutment - Burnout Coping

Laboratory: Laboratory screw iGO - Laboratory screw Neo - Replica

Description
The Neoss implant system is a complete system of endosseous dental implants with corresponding instruments, prosthetic
products and accessories.

For additional information on the specific Neoss Implant System product you are using please consult the Neoss Implant
System Clinical Handbook (10501) and translated versions.

Permanent and provisional abutments and prosthetic accessories are designed for prosthetic restorations and impression
taking on Neoss dental implants and abutments. These abutments and prosthetic accessories are available in a variety of
shapes, sizes and materials to fit individual patient needs and different production techniques.

For a specific product description, article number and dimensions please consult the product label and the Neoss Product
Catalogue.

Intended use

Neoss abutments are provisionally or permanently connected to Neoss implants or Multi-Unit or Access Abutments and used
as the base onto which a fixed (non-removable) prosthetic restoration is fitted for patient rehabilitation. They also support and
shape the soft tissue healing.

Abutment screws are used to fixate the abutment to the implant. Prosthetic screws are used to fixate a fixed prosthetic
restoration to the Multi-Unit abutment or Access abutment.

Neoss Overdenture Abutments are intended as support for a removable permanent denture, existing or new. Overdenture
attachments are embedded into the denture to keep denture in place.

The purpose of an impression is to accurately transfer the position of the implant or the abutment, in relation to the patient
specific anatomical situation to a model for accurate manufacturing of the prosthesis. The ScanPeg is a scan body for intraoral
scanning momentarily fitted in the screw access hole of the Esthetic Healing Abutment to enable digital acquisition of the
implant position in relation to the adjacent teeth and soft tissue.

Non-clinical Laboratory and Burnout products are used in the dental laboratory to manufacture prosthetics that fit correctly
onto Neoss implants or Multi-Unit or Access abutments.

Abutments and Impression products (except for TiBase Impression) are intended for single use for a single patient.

Laboratory screws and replicas are intended for single use.
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Indication for use

Abutments and prosthetic accessories are used in conjunction with Neoss dental implants. Neoss implant system is intended to
be used for treatment of edentulism by the replacement of one or more missing or failing teeth.
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- Implants can be placed in fresh extraction sockets (immediate placement) as well as in healed sites.
- Implant can be placed using one-stage or two-stage surgical procedures.

- Immediate, early or delayed loading procedure can be applied.

- Fixed as well as removable prosthetics may be used.

- Prostheses may be single implant or splinted restorations.

Recognizing sufficient bone volume and stability and appropriate occlusal loads for the chosen procedure.

Patient target group

Adult population. Patients that have reached skeletal maturity and their jawbone is fully developed.

For all abutments, patients treated with Neoss dental implants.

Intended user and clinical setting

A licensed dental practitioner or physician will perform the clinical treatment using standardized, well-established surgical or
prosthetic procedures in a hospital/clinic setting.

The fabrication of the restoration is performed in a dental laboratory setting by a licensed dental technician.

Seating of abutments and restorations in the patient’s mouth take place in a dental office or in an environment of a
comparable clinical standard by a licensed dental practitioner or physician.

Expected clinical benefits

The product is expected to fulfil its intended use in the specified indications, in its patient target group, during its expected
lifetime.

Expected lifetime of the product in function

Permanent abutments, permanent abutment/prosthetic screws

The patient can, if not belonging to any groups with contraindications and if product is used as intended and for correct
indications, expect the dental implant treatment to restore and maintain aesthetics and/or function for at least 25 years.

Provisional Abutments and Provisional Abutment/Prosthetic Screws

The patient can, if not belonging to any groups with contraindications and if the product is used as intended and for correct
indications, expect the products to stay in place until replaced with abutments and restorations.

Overdenture Attachments

With repeated snapping in and out of the denture prosthesis, the Overdenture attachments eventually wear out over time,
resulting in diminished snap retention and perceived looseness of the overdenture. When this happens, they are to be replaced
with new attachments.

Non-implantable Single use products
Expected lifetime is one treatment in one patient.

For non-clinical single use products the expected lifetime is to work as intended to prepare one prosthetic restoration.

Reusable products

Can be reused as long as the integrity and performance of the products are maintained. The products must be inspected
before each use for visible signs of damage, deformation, wear or corrosion. Products showing any signs of visible damage or
loss of functional compatibility (for example fit of instrument in mating part) shall be discarded. Generally refer to instruction
14077 for assessment.

Contraindications

- Patients who are medically unfit for the medical procedure.

- Placement of implants in insufficient numbers or sizes to support biomechanical loads or undesirable positioning is
contraindicated. Influencing factors might e narrow diameter implants, angulated abutments, posterior region, insufficient
bone quality and quantity. Such an example is narrow diameter implants in combination with angulated abutments such as
angulated Access Abutments in the posterior region.

- Treatment is contraindicated where the patient has a pre-existing allergy to products used for the treatment.
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The Access abutments and multi abutments are contraindicated for single implant prosthetic cases.

Angulation correction of the prosthesis compared to the implant axis of more than 30° using a NeoBase or 20° using a TiBase,
should be avoided.
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Single implant restorations whose length exceeds a ratio of 1:1.25 in comparison to the length of the implant, should be avoided
for NeoBase and TiBase.

Neoss Overdenture Abutments and attachments are contraindicated for single implant prosthetic cases and on implants with
a greater divergence than 28° (50° with Housing for extended divergence) in conjunction with Equator abutments and 10° with
Ball abutments.

Material

Permanent abutments are made of commercially pure titanium grade 4, titanium alloy (Ti6Al4V), Gold, Cobalt-chromium alloy
or Zirconia. Equator Abutments have a titanium nitride (TiN) coating.

Healing abutments are made of PEEK (Polyetheretherketone).

Abutment screws are made of titanium alloy (Ti6AI4V) with a pure gold deposition.
Provisional abutments are made of titanium grade 4 or PMMA (Esthetic Tissue Formers).
Provisional screws are made of titanium alloy (Ti6AI4V).

Impression copings and posts are made of stainless steel or commercially pure titanium grade 4 if blue colour coded for NP
components.

ScanPegs and Burnout products are made of PMMA.
Replicas are made in stainless steel.

Scan Body is made of titanium alloy (Ti6AILV).

Sterility at delivery

Most abutments, screws, prosthetic accessories and non-clinical products are typically not provided sterile.

Products that are supplied sterile, such as Access abutments, are marked sterile on the packaging with a given expiry date.
Sterile abutments are irradiated using Gamma.

Damaged packaging

If the packaging of a non-sterile product is damaged make sure to inspect the product visually and ensure that the product
itself isn't damaged.

If the packaging of a sterile product is damaged upon delivery the product must be disposed.

Preparations before use
Preparation before use is required for Provisional abutments, Prepable abutments, Gold abutments, CoCr abutments and
Abutment blanks according to Neoss Implant System Clinical Handbook (105071).

Sterile products, products for impression taking, replicas, screws or overdenture abutments and attachments shall not be
adjusted before clinical use.

Cleaning, disinfection and sterilisation

All prosthetic and reusable products for invasive use including accessories delivered non-sterile must be unpacked, cleaned
and if required sterilized before use as per instructions in 14077 This also applies for products that have been delivered sterile
but adjusted or processed before clinical application.

The fabricator (dental technician) and the restoration must inform the dentist of the need to sterilize the abutment before
clinical application (for US only).

Storage

Unused products must be stored in their original packaging. Sterilized bags and unused products must be stored in dry
environment at room temperature and out of direct sunlight.

Procedure

For detailed information on procedures for a specific Neoss ProActive Implant System product, please consult Neoss Implant
System Clinical Handbook (10501) which also includes information on procedures related to the dental laboratory.
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Impression

The clinician either takes a conventional impression using an impression material with the impression coping attached to the
implant or abutment, or a digital impression using a compatible digital impression coping such as ScanPeg or TiBase coping as
per the Neoss Implant System Clinical Handbook (10507).
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The attachment of the impression coping is made by hand tightening or ‘push’ in depending on the design.

Models

Based on the impression, the dental technician creates a model, physical or digital, with incorporated replicas representing the
implants or abutments used for the impression.

Preparation before clinical placement

The following abutments or copings are adjusted for the clinical situation or incorporated into a restoration according to Neoss
Implant System Clinical Handbook (10507) prior to or in conjunction with the clinical placement using a replica and provided
laboratory screw to facilitate the attachment to a model during adjustment:

CoCr Abutments - Gold Abutments - NeoBase Abutments - Neoss TiBase Abutments - Prepable Titanium Abutments - Prepable
Zirconia Abutments - Titanium NeoLink Abutments - Provisional Abutment Tissue Former - Provisional Titanium Abutment -
Burnout Abutment - Burnout Coping - Abutment Blanks

Depending on workflow, different design and production techniques are used including digital design tools and milling options
referenced in Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

Products attached to the replica are hand-tightened using the lab screw. Design and preparation work is conducted by a
dental technician, or for certain solutions chair side by a clinician, following product specific design limitations such as post
height, post angulation, marginal height, wall thickness, material processing and cementation. Provisional restorations used
during the healing phase, should be designed out of occlusion. Make sure to protect the implant connection on the abutment
during blasting, polishing or other procedures that can damage the connection. Surfaces exposed to the oral cavity or soft
tissue are recommended to be smooth.

Copings or crowns, temporary or permanent, are made following standard procedures according to the material
manufacturer’s instructions.

The restoration is forwarded to the clinician together with the abutment screw or provisional screw, packaged to avoid any
damages during transportation.

Placement of abutment or restoration

Non-sterile delivered dental restorations including abutments and copings should be cleaned, disinfected and when required
sterilized as per the “Cleaning and disinfection” and “Sterilization” sections above prior to being clinically used.

Confirm that the appropriate Neoss abutment screw is used (applicable for all abutments except Overdenture abutments
where the screw is incorporated into the abutment). The Neo screwdriver is used for all abutments except for abutments with
angulated screw channels (NeoBase ASC and Abutment blanks ASC) where instead the iGO screwdriver is required.

After the removal of the cover screw, healing abutment or provisional restoration from the implant, clean and dry the implant
connection.

Position the abutment or single tooth restoration in the implant while making sure that the retentive elements of the implant/
abutment connection are properly aligned before the screw is tightened.

Tighten the abutment screw using the screwdriver in combination with the Neoss Ratchet set at the required torque listed
below and on the packaging of the abutment or the screw. Note that Access angulated abutments requires a Neo screwdriver
of 22 mm or longer.

Screw and Screwdriver compatibility

Neo Screws and Neo Screwdriver

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

ORI
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iGO Screws and iGO Screwdriver

SP NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver

HSITON3

Neoss Implant System Torque Recommendation (Ncm)

Provisional Impression Final restoration

Esthetic ~ Provisional Impression Neo iGO Multi-Unit Multi-Unit Ball Equator
Tissue Ti Coping Abutment  Abutment and Access and Abutment Abutment
Former Abutment Screw Screw Screw Abutment Access Neo including

Straight & Prosthetic Access

Angulated Screw level

sp NP Implant Access
level level
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Necm optional for high-load cases

Warnings

The Neoss implant system should only be used by a licensed dental practitioner or physician who have had the appropriate
education and training.

Implement proper radiographic examination and planning to avoid vital anatomical structures (i.e. nerves, blood vessels, teeth
or other sensitive structures) during implant site preparation and implant insertion.

Because of the small size of the products, care must be taken that they are not swallowed or aspirated by the patient.

The implant to the abutment connection is essential to the mechanical stability of the dental implant system. The abutment
connection is not to be modified.

Any change to this abutment connection will characterize your facility as a medical device manufacturer subject to FDA
registration, fees, regulation and restrictions (for US only).

Precautions
- Neoss implant system products should only be used together with original products and instruments.

- Routine implant treatment is not recommended in pediatric patients with uncompleted maxillary and mandibular growth.

- Neoss implants, cover screws, abutments and abutment screws must be used solely on one patient. Single use products
should not be reused due to risks of product contamination, patient/user infection and/or failure of the product to perform
as intended.

- All multiple use products must be maintained in good condition and inspected before use to avoid harm to patient and
damage to products. See Document 14077 (Cleaning and maintenance of Neoss Reusable Products) for inspection
guidelines.

- Careful clinical and radiographic examination to assess the overall medical status of the patient is performed before
treatment. Examples of risk factors for dental implant treatment are (but not limited to):

- Insufficient bone quantity or quality

- Local or systemic infections or inflammation

- Compromised general and local health

- Poor oral hygiene

- Smoking — Alcohol or drug abuse

- Disorders, medications or therapies affecting bone and wound healing (i.e. diabetes, chemotherapy, bisphosphonates)
- History of or ongoing therapeutic radiation in the area

- Uncontrolled bleeding disorders
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- Uncontrolled parafunctional habits or unfavorable jaw relationships
- Poor patient compliance

- Assess vertical and horizontal intraoral space prior to treatment to assure unobstructed use of all components and
instruments.
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- Biomechanical principles should be recognized when choosing loading protocol as well as for the design and construction
of the abutment and prosthesis to minimize unfavorable forces. Failure to do so can lead to excessive bending force and
fatigue failure of the implant or abutment components.

- When possible, modifications to prosthetic reconstructions should take place extraorally.

- Wasste materials should be handled according to the established procedures for hazardous material at the hospital/clinic/
laboratory.

- In the event of malfunction of the product or changes in its performance of the product, the patient should contact the
dentist for assessment.

Adverse effects

Adverse effects related to dental implant treatment includes but are not limited to:

Intervention related trauma - Damage to adjacent teeth - Fracture of the jaw bone - Temporary or permanent nerve injury
(dysesthesia or paresthesia) - Unintended sinus membrane perforation - Post-operative bleeding - Hematoma - Aspirated

or swallowed products - Allergic reaction - Malpositioned implant - Postoperative discomfort/swelling/pain - Bone necrosis -
Infections - Inflammatory reactions - Pain - Implant loss/failure/fracture - Prosthetic product failure/fracture - Excessive bone loss
- Excessive gingival pressure/tension - Peri-implantitis - Phonetic difficulties - Esthetic problems

Magnetic resonance imaging (MRI)

MRI Safety Information MR Conditional

A patient with a system out of bridges, bars, and implants from Neoss AB may be safely scanned under the following conditions. Failure
to follow these conditions may result in injury to the patient.

Static Magnetic Field Strength (BO) [T] 1.5T or 3.0T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type of RF Excitation Circularly polarized (CP) (i.e., quadrature driven)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

RF Receive Coil Any receive-only RF coil may be used

Maximum Whole-Body SAR 1W/kg 1.5T and 3T without any position restriction
2 W/kg 1.5T and 3T nearest part of implant 2 25 cm out of isocenter feet-head
direction

Maximum Head SAR 1.6 W/kg

Scan Duration and Wait Time Continuous scanning for 60 minutes

MR Image Artifact The presence of this device may produce an image artifact

Additional information about Artifacts: MR Image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively
close to the position of the device. Tests following guidelines in ASTM F2119-07 (2013) showed artifact widths of <5 mm from the surface of
the device for the gradient echo sequence and s4 mm from the surface of the device for the spin echo sequence.

For the USA only

Caution: Federal (USA) law restricts the sale of this product to or on the order of a licensed physician or dentist.

Additional information

Serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the product, the user and/or patient should report to the manufacturer
(https://www.neoss.com) and the competent authority of the state in which the user and/or patient is established.

Safe disposal of the product

Handling of hazardous material according to established procedures at the hospital/clinic. The disposal of the product shall be
performed in an environmentally sustainable manner according to local regulations. If the product is contaminated with human
blood, tissue resides or other human secretions the product shall be disposed in appropriate containers for this.
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Symbols used on packaging

LOT

INSTRUCTIONS FOR USE

NON-STERILE CAUTION KEEP DRY USE BY/ NARROW STANDARD
EXPIRY DATE PLATFORM PLATFORM

A ‘f]‘?‘ & &
UNIQUE DEVICE IDENTIFIER LOT/BATCH NUMBER CONSULT DATE OF MANUFACTURE MANUFACTURER

MEDICAL DEVICE

CATALOGUE NUMBER

STERILIZED USING

STERILIZED USING

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

IF PACKAGE IS DAMAGED

@

(single use only)

the sale of this device
to or on the order of a licensed
physician or dentist

Rx only

IRRADIATION ETHYLENE OXIDE
b <
STERILE[R] STERILE|EO 7N
P
a
DO NOT USE DO NOT RE-USE CAUTION: Federal (USA) law restricts CE MARK AND

NOTIFIED BODY NUMBER

Ce

2797

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

9

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM
with protective packaging outside

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM
with protective packaging inside

CONTAINS HAZARDOUS
SUBSTANCES (Co)
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nU ﬂeOSS® Uputstvo za upotrebu

Trajne i priviemene suprastrukture i protetski pribbor
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Konvencionalna Multi-Unit NeoBase Equator suprastrukture  Prepable titanijumske
osa otiska suprastrukture suprastrukture za proteze suprastrukture

Proizvodi (kategorije proizvodal)
Otisci: Konvencionalna osa otiska - Osa otiska Equator - ScanPeg - TiBase ScanPost - Skeniranje tela
Privremene suprastrukture: Esthetic Tissue Former (Provisional Abutment) - Provisional Titanium Abutment

Trajne suprastrukture: Upornice - Access suprastrukture - CoCr suprastrukture - Gold suprastrukture - Multi-Unit suprastrukture
- NeoBase suprastrukture - Neoss TiBase suprastrukture - Ball suprastrukture za proteze - Equator suprastrukture za proteze -
Prepable titanijumske suprastrukture - Prepable cirkonske suprastrukture - Titanijumske NeoLink suprastrukture

Vijak suprastrukture/protetski vijak: Vijok suprastrukture/protetski vijok iGO - Vijak suprastrukture/protetski vijok Neo
LBurnable” suprastruktura - ,Burnable” kapica: ,Burnout” suprastruktura - ,Burnout” kapica

Laboratorija: Laboratorijski vijak iGO - Laboratorijski vijak Neo - Replika

Opis
Neoss sistem implantata je kompletan sistem zubnih implantata za ugradnju u kost, sa odgovaraju¢im instrumentima,
protetskim proizvodima i priborom.

Za dodatne informacije o odredenom Neoss Implant System proizvodu koji koristite molimo vas da konsultujete Klinicki priru¢nik
Neoss Implant System (10507) i prevedene verzije.

Trajne i priviemene suprastrukture i protetski pribor namenjeni su za protetske restauracije i uzimanje otisaka na Neoss
zubnim implantatima i suprastrukturama. Ove suprastrukture i protetski pribor dostupni su u razli¢itim oblicima, veli¢inama i
materijalima kako bi se zadovoljile individualne potrebe pacijenata i razlicite tehnike proizvodnje.

Opis odredenog proizvoda, broj artikla i dimenzije potrazite na oznaci proizvoda i u katalogu Neoss proizvoda.

Namena

Neoss suprastrukture su priviemeno ili trajno pri¢vré¢ene na Neoss implantate ili Multi-Unit ili Access suprastrukture i koriste se
kao osnova na koju se postavlja fiksna (neuklonjiva) protetska restauracija za rehabilitaciju pacijenata. Oni takode podrzavaju i
oblikuju meko tkivo tokom oporavka.

Vijci suprastrukture se koriste za fiksiranje suprastrukture za implantat. Protetski vijci se koriste za fiksiranje fiksne protetske
restauracije u Multi-Unit ili Access suprastrukture.

Neoss suprastrukture za proteze predvidene su kao potpora za neuklonjivu, trajnu, uklonjivu zubnu protezu, postojecu ili novu.
Pricvrécivadi proteze su ugradeni u protezu i drze je na mestu.

Otisak sluzi za precizan prenos polozaja implantata ili suprastrukture, u odnosu na specificnu anatomsku situaciju pacijenta,
kako bi posluzio kao precizan model za pravljenje proteze. ScanPeg je telo za intraoralno skeniranje koje se direktno stavlja u
pristupnu rupu vijka na suprastrukturi Esthetic Healing kako bi se omogucila digitalna akvizicija poloZaja implantata u odnosu
na susedne zube i meko tkivo.

Neklini¢ki laboratorijski i ,Burnout” proizvodi se koriste u zubnoj laboratoriji za proizvodnju protetike koja se potpuno uklapa u
Neoss implantate ili Multi-Unit ili Access suprastrukture.

Suprastrukture i proizvodi za otiske (osim TiBase Impression) namenjeni su za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu.

Laboratorijski vijci i replike su predvideni za jednokratnu upotrebu.
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Indikacije za upotrebu

Suprastrukture i protetski pribor se koriste sa Neoss zubnim implantatima. Neoss sistem implantata je namenjen za le¢enje
bezubosti zamenom jednog ili vise nedostajucih ili bolesnih zuba.

- Implantati se mogu staviti u sveze rupe od vadenja (neposredno postavljanje) kao i na zarasla mesta.

- Implantat se moze postaviti pomocu jednofazne ili dvofazne hirurske procedure.

- MoZe se primeniti hitna, rana ili odlozena procedura ubacivanja.

- Mogu se koristiti fiksna i uklonjiva proteza.

midoLdO

- Proteza moze biti jedan implantat ili restauracija kompozitnim splintom.

Uocavanje dovoljne zapremine i stabilnosti kosti, kao i odgovarajucih okluzalnih optere¢enja za odabranu proceduru.

Ciljna grupa pacijenata
Populacija odraslih pacijenata. Pacijenti koji su dostigli skeletnu zrelost i ¢ija je vilica potpuno razvijena.

Za sve suprastrukture, pacijenti kojima su ugradivani Neoss zubni implantati.

Predvideni korisnik i klinicko okruzenje

Stomatoloski lekar sa licencom ili lekar ¢e obaviti klini¢ki tretman koriste¢i standardizovane, dobro utvrdene hirurske ili protetske
procedure u bolni¢kom/klinickom okruzenju.

Izrada restauracije obavlja se u stomatoloskoj laboratoriji i obavlja je zubni tehni¢ar sa licencom.

Postavljanje suprastruktura i restauracija u ustima pacijenta obavljaju se u stomatoloskoj ordinaciji ili u okruzenju uporedivog
klinickog standarda i to obavljaju stomatoloski lekar ili lekar sa licencom.

Ocekivane klinicke koristi

Ocekuje se da ¢e proizvod ispuniti predvidenu namenu u okviru navedenih indikacija, u svojoj cilinoj grupi pacijenata, tokom
ocekivanog veka trajanja.

Oc¢ekivani vek trajanja proizvoda u funkciji

Trajne suprastrukture, trajni vijci suprastruktura,/protetski vijci

Pacijent moze, ako ne pripada nijednoj grupi sa kontraindikacijama i ako se proizvod koristi onako kako je predvideno i za ispravne
indikacije, ocekivati da ¢e tretman zubnim implantatima vratiti i odrzati estetiku i/ili funkciju u periodu od najmanje 25 godina.

Provisional suprastrukture i Provisional vijci suprastruktura/protetski vijci

Pacijent moze, ako ne pripada nijednoj grupi sa kontraindikacijaoma i ako se proizvod koristi kao §to je predvideno i za ispravne
indikacije, oCekivati da proizvodi ostanu na svom mestu dok se ne zamene suprastrukturama i restauracijama.

Pri¢vrs¢ivaci proteze
Sa ¢estim vadenjem i vra¢anjem zubne proteze, pric¢vrs¢ivaci proteze se vremenom pohabaju, $to dovodi do manje Cvrstoce i
primetnog labavljenja same proteze. Kada se to desi, oni se menjaju novim pri¢vré¢ivacima.

Proizvodi za jednokratnu upotrebu koji se ne mogu implantirati
Ocekivani vek trajanja je jedan tretman kod jednog pacijenta.

Za neklini¢ke proizvode za jednokratnu upotrebu ocekivani vek trajanja je predvidena funkcija za pripremu jedne protetske
restauracije.

Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Mogu se ponovo koristiti sve dok su celovitost i u¢inak proizvoda ocuvani. Proizvodi moraju da se pregledaju pre svake
upotrebe da bi se proverilo da li postoje vidljivi tragovi ostec¢enja, deformacije, habanja ili korozije. Proizvodi koji pokazuju bilo
kakve tragove vidljive Stete ili gubitka funkcionalne kompatibilnosti (na primer, uklapanje instrumenta u kontaktnu oblast) bice
odbaceni. Obi¢no je potrebno da pogledate uputstvo 14077 za procenu.

Kontraindikacije
- Pacijenti koji su medicinski nepodobni za medicinsku proceduru.
- Postavljanje nedovoljnog broja implantata ili nedovoljno njihovih veli¢ina za podrzavanje biomehanic¢kog opterecenja
ili nepozeljno pozicioniranje su kontraindikovani. Faktori koji uticu na to mogu biti implantati uskog precnika, ugaone
suprastrukture, posteriorna regija, nedovoljan kvalitet i kvantitet kostiju. Takav primer su implantati uskog pre¢nika u
kombinaciji sa ugaonim suprastrukturama kao $to su ugaone Access suprastrukture u posteriornoj oblasti.

- Le¢enje je kontraindikovano kada pacijent ima postojec¢u alergiju na proizvode koji se koriste za lec¢enje.
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Suprastrukture Access i Multi-Unit suprastrukture su kontraindikovani za slu¢ajeve sa jednim implantatom.

Korekciju ugaonog pomeranja proteze u poredenju sa osom implantata vece od 30° uz NeoBase ili 20° uz TiBase, treba
izbegavati.

Jednokratne restauracije implantata ¢ija duzina premasuje odnos 1:1,25 u poredenju sa duzinom implantata, treba izbegavati
za NeoBase i TiBase.

Neoss suprastrukture i pri¢vrscivaci za protezu su kontraindikovani za slu¢ajeve sa jednom protetskim implantatom i kod
implantata sa divergencijom vecom od 28° (50° za Housing za produzenu divergenciju) zajedno sa Equator suprastrukturama i
10° sa Ball suprastrukturama.
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Materijal

Trajne suprastrukture su napravljene od komercijalnog, &istog titanijuma klase 4, legure titanijuma (Ti6AI4V), zlata, legure
kobalta i kromai ili cirkona. Equator suprastrukture imaju povrsinski sloj od titanijum nitrida (TiN).

Healing suprastrukture su napravljene korid¢enjem PEEK (polietar etar keton).

Vijci suprastruktura su napravljeni od legure titanijuma (Ti6AlI4V) sa naslagom Cistog zlata.

Priviemene suprastrukture su napravljene od titanijuma klase 4 ili PMMA (poli(metil metakrilat)) (Esthetic Tissue Formers).
Priviemeni vijci su napravljeni od legure titanijuma (TiAILV).

Kapice za uzimanje otiska i stubi¢i napravljeni od nerdajuceg celika ili komercijalnog, Cistog titanijuma klase 4 obelezeni plavom
bojom za NP komponente.

ScanPegs i Burnout proizvodi su napravljeni od PMMA (poli(metil metakrilat)).
Replike su napravljene od nerdajuceg celika.

Scan Body je napravljen od legure titanijuma (Ti6AI4V).

Sterilnost pri isporuci
Vecina suprastruktura, vijaka, protetskih dodataka i neklini¢kih proizvoda se obi¢no ne isporucuje u steriinom stanju.

Proizvodi koji se isporucuju sterilni, kao $to su Access suprastrukture, oznaceni su kao sterilni na ambalazi, sa datumom isteka
roka upotrebe. Sterilne suprastrukture su ozra¢ene gama zracima.

Ostecéeno pakovanje
Ako je pakovanje nesterilnog proizvoda ostec¢eno, obavezno pregledajte proizvod vizuelno i uverite se u to da sam proizvod nije
ostecen.

Ukoliko je pakovanije steriinog proizvoda oste¢eno prilikom isporuke, proizvod mora da se odlozi.

Pripreme pre upotrebe
Priprema pre upotrebe je potrebna za Provisional suprastrukture, Prepable suprastrukture, Gold suprastrukture, CoCr
suprastrukture i upornice, prema klinickom priru¢niku za Neoss sistem implantata (10507).

Sterilni proizvodi, proizvodi za uzimanje otisaka, replike, vijci ili suprastrukture za protezu i pri¢vréc¢ivaci se ne prilagodavaju pre
klinicke upotrebe.

Cis¢enje, dezinfekcija i sterilizacija

Svi protetski i proizvodi za visekratnu invazivnu upotrebu, ukljuc¢ujuéi pribor koji se ne isporucuje u steriinom stanju, moraju da
se otpakuju, ociste i po potrebi steriliSu pre upotrebe, u skladu sa uputstvom u dokumentu 14077. Ovo vazi i za proizvode koji su
isporuceni sterilni, ali su prilagodeni ili obradeni pre klinicke primene.

Osoba koja izraduje (zubni tehni¢ar) i osoba koja obavlja restauraciju moraju da obaveste stomatologa o potrebi da se
suprastruktura sterilide pre klinicke primene (samo za SAD).

Skladistenje
Neiskoris¢eni proizvodi moraju da se skladiste u originalnom pakovanju. Sterilizovane kesice i neiskoris¢eni proizvodi moraju da
se skladiste u suvom okruzenju, pri sobnoj temperaturi i dalje od direktne sunceve svetlosti.

Procedura

Detaljne informacije o procedurama za odredeni proizvod Neoss ProActive sistema implantata mozete da pronadete u
klinickom priru¢niku za Neoss sistem implantata (105071), koji takode sadrzi informacije o procedurama koje se odnose na
stomatolosku laboratoriju.
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Otisak

Klinicar uzima konvencionalan otisak, koriste¢i materijal za otisak sa kapicom za uzimanje otiska pri¢vrs¢enom na implantat ili
suprastrukturu ili digitalni otisak, koristec¢i kompatibilnu kapicu za digitalni otisak, kao $to su ScanPeg ili TiBase kapice, u skladu
sa klini¢kim priru¢nikom za Neoss sistem implantata (10507).

Kapica za otisak se postavlja rukom, pritezanjem ili ,guranjem”, u zavisnosti od dizajna.

Modeli

Na osnovu otiska, zubni tehni¢ar kreira model, fizicki ili digitalni, sa ugradenim replikama koje predstavljaju implantate ili
suprastrukture koje se koriste za otisak.
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Priprema pre klinickog postavljanja

Sledece suprastrukture ili kapice prilagodene su klini¢koj situaciji ili su ugradeni u restauraciju pomocu replike | obezbedenog
laboratorijskog vijka kako bi se olaksalo pri¢vrécivanje za model tokom prilagodavanja. To se obavlja u skladu sa klinickim
priru¢nikom za Neoss sistem implantata (10501) pre klinickog postavljanja ili u toku istog:

CoCr suprastrukture - Gold suprastrukture - NeoBase suprastrukture - Neoss TiBase suprastrukture - Prepable Titanium
suprastrukture - Prepable Zirconia suprastrukture - Titanium NeoLink suprastrukture - Provisional Abutment Tissue Former -
Provisional Titanium suprastruktura - ,Burnout” suprastruktura - ,Burnout” kapica - Upornici

U zavisnosti od radnog toka, koriste se razliciti dizajni i tehnike proizvodnje, uklju¢ujuci alatke za digitalni dizajn i opcije brusenja
na koje upucuje klini¢ki priru¢nik za Neoss sistem implantata (10501).

Proizvodi prilozeni uz repliku su ru¢no zategnuti pomocu laboratorijskog $rafa. Dizajn i pripremni rad obavlja zubni tehni¢ar,

za odredena redenja je uz njega prisutan klini¢ki lekar, u skladu sa ograni¢enjima dizajna za odredeni proizvod, kao §to su
visina stubi¢a, naknadna korekcija ugaonog pomeranja, marginalna visina, debljina zida, obrada materijala i zalivanje zubnim
cementom. Priviemene restauracije koje se koriste tokom faze zarastanja, treba da budu dizajnirane iz okluzijo. Obavezno
zastitite vezu implantata na suprastrukturi tokom ¢is¢enje povrdine zuba, poliranja ili drugih procedura koje mogu da ostete
vezu. Preporucljivo je da povrsine koje su izloZzene u ustimai ili meko tkivo budu glatki.

Kapice ili krunice, priviemene ili trajne, prave se uz postovanje standardnih procedura, a u skladu sa uputstvima proizvodaca.
Restauracija se prosleduje klini¢aru, zajedno sa vijkom suprastrukture ili priviemenim vijkom upakovanim kako bi se sprecilo bilo
kakvo oStecenje tokom transporta.

Postavljanje suprastrukture ili restauracije
Nesterilne isporu¢ene stomatoloske restauracije, ukljucujuci suprastrukture i kapice, pre klinicke upotrebe treba ocistiti,
dezinfikovati i po potrebi sterilisati u skladu sa ranije navedenim odeljcima ,Cis¢enje i dezinfekcija” i ,Sterilizacija”.

Potvrdite da se koristi odgovarajuci Neoss vijak suprastrukture (primenljiv za sve suprastrukture osim za suprastrukture za
protezu kod kojih se vijok ugraduje u samu suprastrukturu). Neo odvijac se koristi za sve suprastrukture osim za one sa ugaonim
kanalima za vijok (NeoBase ASC i upornici ASC) gde je umesto toga potreban iGO odvijag.

Nakon uklanjanja vijka poklopca, suprastrukture za zarastanje ili priviemene restauracije iz implantata, odistite i osusite vezu
implantata.

Postavite suprastrukturu ili jednu restauraciju zuba u implantat i uverite se u to da su elementi veze implantata/suprastrukture
za fiksiranje pravilno poravnati pre pritezanja vijka.

Pritegnite vijak suprastrukture koristec¢i odvija¢ u kombinaciji sa Neoss Ratchet setom pri potrebnom obrtnom momentu,
navedenom ispod i na pakovanju nastavka ili vijka. Imajte na umu to da Access ugaone suprastrukture zahtevaju Neo odvijac
od 22 mm ili duzi.

Kompatibilnost vijka i odvija¢a

Neo vijci i Neo odvija¢

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver
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iGO vijci i iGO odvija¢

SP NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
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Preporuka obrtnog momenta za Neoss sistem implantata (Ncm)

Provisional Otisak Konaéna restauracija

Esthetic ~ Provisional Impression Neo iGO Multi-Unit Multi-Unit i Ball Equator
Tissue Ti Coping Abutment  Abutment i Access Access Neo Abutment Abutment
Former Abutment Screw Screw Screw Abutment Prosthetic ukljucujuci

prava i Screw Access

ugaona nivo

sp NP Implont Ac.cess
nivo nivo
20 20 10 maks. 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Nem opcionalno za slu¢ajeve sa velikim opterecenjem

Upozorenja
Neoss sistem implantata smeju da koriste samo stomatoloski lekar ili lekar sa licencom i odgovaraju¢om edukacijom i obukom.

Obavite propisni radiografski pregled i planiranje da biste sprecili povredu vitalnih anatomskih struktura (npr. nerava, krvnih
sudova, zuba ili drugih osetljivih struktura) tokom pripreme mesta za implantiranje i umetanje implantata.

Zbog male veli¢ine proizvoda, morate paziti na to da ih pacijent ne proguta niti aspirira.

Veza implantata i suprastrukture je od sustinskog znacaja za mehanicku stabilnost sistema zubnih implantata. Veza sa
suprastrukturom se ne sme modifikovati.

Svaka promena te veze suprastrukture ¢e dovesti do toga da vasa ustanova bude kategorizovana kao proizvodnja medicinskih
sredstava i za vas ¢e vaziti obaveza registracije u agenciji FDA, plac¢anja naknada, ispunjavanja zakonskih propisa i
ograni¢enja (samo za SAD).

Mere predostroznosti
- Proizvodi Neoss sistema implantata se smeju koristiti isklju€ivo sa originalnim proizvodima i instrumentima.

- Rutinsko lec¢enje implantatima se ne preporucuje kod pedijatrijskin pacijenata sa nepotpuno razvijenom gornjom i donjom
vilicom.

- Neoss implantati, vijci za poklopce, suprastrukture i vijci suprastruktura moraju da se koriste isklju¢ivo na jednom pacijentu.
Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba ponovo koristiti zbog rizika od kontaminacije infekcije pacijenta/korisnika i/ili
nemogucénosti proizvoda da obezbedi predvideni ucinak.

- Svi proizvodi za visekratnu upotrebu moraju da se ¢uvaju u dobrom stanju i da se pregledaju pre upotrebe kako bi se izbegli
$teta po pacijenta i odtecenje proizvoda. Pogledajte dokument 14077 (Cid¢enje i odrzavanje Neoss proizvoda za videkratnu
upotrebu) da biste pronasli smernice za proveru.

- Pazljiv klini¢ki i radiografski pregled radi procene opsteg zdravstvenog stanja pacijenta obavlja se pre tretmana. Primeri
faktora rizika za tretman ugradnje zubnih implantata su (ali nisu ograni¢eni nay):

- Nedovoljna koli¢ina ili kvalitet kostiju

- Lokalne ili sistemske infekcije ili upale

- UgroZeno opéste i lokalno zdravlje

- Losa oralna higijena

- Pugenje — Alkohol ili zZloupotreba opojnih supstanci

- Poremecaiji, lekovi ili terapije koje uti¢u na zarastanje kostiju i rana (tj. dijabetes, hemoterapija, bisfosfonati)
- Ranije ili tekuce terapijsko zracenje u toj oblasti

- Nekontrolisani poremecaiji krvarenja
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- Nekontrolisane parafunkcionalne navike ili nepovoljni odnosi gornje i donje vilice
- Pacijent koji slabo postuje preporuke i uputstva

- Procenite vertikalni i horizontalni intraoralni prostor pre tretmana kako biste obezbedili nesmetano koris¢enje svih
komponenti i instrumenata.

- Potrebno je prepoznati biomehani¢ke principe prilikom odabira protokola za umetanje, kao i prilikom dizajna i izrade
suprastrukture i proteze, kako bi se smanjilo dejstvo sila koje imaju los uticaj. Ukoliko se to ne uradi, moze do¢i do
prekomernih sila savijanja i zamora materijala implantata ili komponenti suprastrukture.
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- Kada je to moguce, modifikacije protetskih rekonstrukcija trebalo bi obavljati izvan usta.

- Otpadnim materijalima se mora rukovati u skladu sa definisanim procedurama za opasane materijale u bolnici/klinici/
laboratoriji.

- U slu¢aju neispravnosti proizvoda ili promene u njegovom ucinku, pacijent treba da se obrati stomatologu radi procene.

Nezeljena dejstva

NeZeljena dejstva u vezi sa tretmanom ugradnje zubnih implantata uklju¢uju, ali se ne ograni¢avaju na:

Traumu usled intervencije - Oste¢enje susednih zuba - Prelom vili¢ne kosti - Priviemenu ili trajnu povredu nerava (dizestezija ili
parestezija) - Slu¢ajnu perforaciju membrane sinusa - Postoperativno krvarenje - Hematom - Aspiraciju ili guranje proizvoda -
Alergijsku reakciju - Loge pozicioniran implantat - Postoperativnu nelagodu/otok/bol - Nekrozu kosti - Infekcije - Upalne reakcije
- Bol - Gubitak/neispravnost/lom implantata - Otkazivanje/lom protetskog proizvoda - Prekomeran gubitak kosti - Prekomerni
pritisak na desni/napetost desni - Periimplantitis - Pote3koce sa izgovorom - Estetske problemi

Snimanje magnetnom rezonancom (MR)

Bezbednosne informacije za MR Uslovno bezbedno za MR

Pacijent sa sistemom mostova, traka i implantata kompanije Neoss AB moze bezbedno da se skenira u sledec¢im uslovima. Ako se ovi
uslovi ne postuju, moze doci do povrede pacijenta.

Jacina statictkog magnetnog polja (BO) [T] 1,5Tili 3,0T

Maksimalni prostorni gradijent polja [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Vrsta pobudivanja RF-a Cirkularno polarizovano (CP) (tj. kvadratni pogon)

Tip prenosnog RF kalema Integrisani prenosni kalem za celo telo

Prijemni RF kalem Moze se koristiti bilo koji RF kalem koji je samo za prijem
Maksimalna vrednost SAR za celo telo TW/kg 1,5 Ti3 T bez ikakvog ograni¢enja polozaja

2 W/kg 1,5 Ti3 T za najblizi deo implantata 225 cm od izocentra pravca
stopala-glava

Maksimalna vrednost SAR za glavu 1,6 W/kg
Trajanje snimanja i vreme ¢ekanja Neprekidno skeniranje 60 minuta
Anomalije na snimku magnetne rezonance Prisustvo ovog sredstva moze da dovede do pojave anomalija na snimku

Dodatne informacije o anomalijama: Kvalitet MR snimka moZe da bude ugroZen ako je oblast interesovanja u potpuno istoj oblasti ili
u relativnoj blizini mesta gde se nalazi ovo sredstvo. Ispitivanja koja su pratila smernice standarda ASTM F2119-07 (2013) pokazala su
anomalije Sirine =5 mm od povrsine sredstva u gradijentskoj eho sekvenci i s4 mm od povrsine sredstva u spin eho sekvenci.

Samo za SAD

Oprez: Federalni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo od strane licenciranog lekara ili stomatologa ili po
njegovom nalogu.

Dodatne informacije

Ozbiljni incidenti

Ukoliko dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa proizvodom, korisnik i/ili pacijent moraju to da prijave proizvodacu
(https://www.neoss.com) i nadleznom organu drzave u kojoj su korisnik i/ili pacijent rezidenti.

Bezbedno odlaganje proizvoda

Rukovanje opasnim materijalima u skladu sa definisanim procedurama u bolnici/klinici. Odlaganje proizvoda se mora obaviti
na nacin koji je odrziv za Zivotnu sredinu, u skladu sa lokalnim propisima. Ako je proizvod kontaminiran ljudskom krvlju, ostacima
tkiva ili drugim ljudskim sekretom, proizvod se mora odloZiti u odgovarajuc¢e kontejnere za te slu¢ajeve.
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Simboli koji se koriste na pakovanju

@

samo od strane licenciranog lekara ili
stomatologaiili po njegovom nalogu

Rx only

NIJE STERILNO OPREZ CUVAJTE NA SUVOM UPOTREBLJIVO DO/ USKA STANDARDNA
DATUM ISTEKA PLATFORMA PLATFORMA
A ‘f]“"' ® ®
JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR BROJ SERIJE/PARTIJE PROCITAJTE UPUTSTVO DATUM PROIZVODNJE PROIZVOBDAC
SREDSTVA ZA UPOTREBU
MEDICINSKO SREDSTVO KATALOSKI BROJ STERILIZOVANO STERILIZOVANO DRZITE DALJE OD SUNCEVE
ZRACENJEM ETILEN OKSIDOM SVETLOSTI
S
STERILE[R] STERILE[EO] 2
o~
a
NEMOJTE KORISTITI AKO JE NE KORISTI PONOVO OPREZ: Federalni (SAD) zakon OZNAKA 1 BROJ
PAKOVANJE OSTECENO (samo za jednokratnu upotrebu) ograni¢ava prodaju ovog sredstva OVLASCENOG TELA

Ce

2797

SISTEM SA JEDNOM STERILNOM
BARIJEROM

9

SISTEM SA JEDNOM STERILNOM
BARIJEROM sa zastitnim
pakovanjem spolja

-
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SISTEM SA JEDNOM STERILNOM
BARIJEROM a zastitnim
pakovanjem unutra

SADRZI OPASNE
SUPSTANCE (Co)
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nU ﬂeOSS® Brugsanvisning

Permanente og midlertidige brotoender og protesetilbehaer

7

Konventionel Multi-Unit NeoBase- Daoekprotese Forberedbare
aftryksmetalkappe brotcender brotcender til Equator-brotcender  brotcender af titanium

Produkter (produktkategorier)
Aftryk: Konventionel aftryksmetalkappe - Equator-aftryksmetalkappe - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body

Midlertidige abutments: Esthetic Tissue Former (midlertidig brotand) - Midlertidig brotand af titanium

Endelige abutments: Brotandsrédemner - Access-brotoender - CoCr-brotcender - Brotoender af guld - Multi-Unit brotoender
- NeoBase-brotaender - Neoss TiBase-brotaender - Doekprotese til Ball-brotoender - Dogkprotese til EQuator-brotoender -
Forberedbare brotoender af titanium - Forberedbare brotcender af zirkonia - Titanium NeoLink brotcender

Abutment/proteseskrue: Brotand/proteseskrue iGO - Brotand/proteseskrue Neo
Braendbart abutment - Braendbar coping: Burnout-brotand - Burnout-metalkappe

Laboratorium: Laboratorieskrue iGO - Laboratorieskrue Neo - Replika

Beskrivelse
Neoss-implantatsystemet er et komplet system af endossese tandimplantater med tilharende instrumenter, proteseprodukter
og tilbeher.

Se venligst Neoss-implantatsystemets kliniske h&indbog (10501) og oversatte versioner for yderligere oplysninger om det
specifikke Neoss-implantatsystemprodukt, du bruger.

Permanente og midlertidige brotcender og protesetiloeher er designet til protetiske restaureringer og aftrykstagning p& Neoss-
tandimplantater og -brotcender. Disse brotaender og protesetiloeher ertilgaengelige i en raekke forskellige former, sterrelser og
materialer, der passer til individuelle patientbehov og forskellige produktionsteknikker.

Se venligst produktetiketten og Neoss produktkatalog for en specifik produktbeskrivelse, artikelnummer og dimensioner.

Beregnet anvendelse

Neoss-brotcender er midlertidigt eller permanent forbundet med Neoss-implantater eller en Multi-Unit eller en Access-
brotcender og bruges som base, hvorpd en fast (ikke-aftagelig) proteserestaurering monteres til patientrehabilitering. De
understatter og former ogsd helingen af bladt voev.

Brotandskruer bruges til at fiksere brotanden til implantatet. Proteseskruer bruges til at fiksere en fast proteserestaurering til
Multi-Unit-brotanden eller Access-brotanden.

Neoss-doeprotesebrotoender er beregnet som stotte til en aftagelig permanent protese, eksisterende eller ny. Trykl&se til
doekprotese er indlejret i protesen for at holde protesen pé plads.

Formdlet med et aftryk er ngjagtigt at overfare positionen af implantatet eller brotanden i forhold til den patientspecifikke
anatomiske situation til en model for nejagtig fremstilling af protesen. ScanPeg er et scanningslegeme til intraoral scanning,
der midlertidigt er monteret i skrueadgangshullet pd& Esthetic Healing-brotanden for at muliggere digital indsamling aof
implantatpositionen i forhold til de tilstedende tcender og bladt vcev.

Ikke-kliniske laboratorie- og Burnout-produkter bruges i tandlaboratoriet til fremstilling af proteser, der passer korrekt pd&
Neoss-implantater eller Multi-Unit eller Access-brotoender.

Brotoender og aftryksprodukter (undtagen TiBase Impression) er beregnet til engangsbrug til en enkelt patient.

Laboratorieskruer og replikaer er beregnet til engangsbrug.
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Indikationer for brug

Brotoender og protesetilbeher bruges i forbindelse med Neoss-tandimplantater. Neoss-implantatsystem er beregnet til at blive
brugt til behandling af tandsygdomme ved udskiftning af en eller flere manglende eller svigtende taender.

- Implantater kan placeres i friske ekstraktionssokler (zjeblikkelig placering) samt i helede steder.
- Implantatet kan placeres ved hjcelp of kirurgiske procedurer i et eller to trin.

- Der kan anvendes omgd&ende, tidlig eller udskudt belastningsprocedure.

- Der kan anvendes bé&de faste og udtagelige proteser.

- Proteser kan vcere et enkelt implantat eller fikserede rekonstruktioner.

Recognizing sufficient bone volume and stability and appropriate occlusal loads for the chosen procedure.

Patientmdlgruppe
Den voksne population. Patienter, der har n&et skeletmodenhed, og deres kaebeknogle er fuldt udviklet.

For alle brotoender, patienter behandlet med Neoss-tandimplantater.

Tiltaenkt bruger og kliniske rammer

En autoriseret tandlcege eller lcege vil udfere den kliniske behandling ved hjcelp af standardiserede, veletablerede kirurgiske
procedurer eller proteseprocedurer pd et hospital/en klinik.

Fremstillingen af restaureringen udferes i et tandlaboratoriemilje af en autoriseret tandtekniker.

Anbringelse af brotoender og restaureringer i patientens mund finder sted pd et tandloegekontor eller i et milje af en
sammenlignelig klinisk standard af en autoriseret tandlcege eller loege.

Forventede kliniske fordele

Produktet forventes at opfylde den tilsigtede anvendelse for de angivne indikationer, i dets patientmalgruppe i dets forventede
levetid.

Forventet funktionstid for produktet

Permanente brotcender, permanente brotands-/proteseskruer

Né&r patienten ikke tilharer en gruppe med kontraindikationer, og nér produktet anvendes efter hensigten og til de korrekte
indikationer, kan patienten forvente, at implantatbehandlingen genopretter og opretholder cestetik og/eller funktion i mindst
25 ér.

Midlertidige brotaender og midlertidige brotands-/proteseskruer

Nér patienten ikke tilherer en gruppe med kontraindikationer, og ndr produktet anvendes efter hensigten og til de korrekte
indikationer, kan patienten forvente, at produkterne bliver siddende, indtil de erstattes med brotoender og rekonstruktioner.

Trykl@se til doekprotese

Né&r tandprotesen scettes pd og tages ud gentagne gange, bliver trykl@sene til deekprotesen slidt med tiden, og det betyder
nedsat retention af doekprotesen og giver en folelse af, at den sidder lgst. N&r dette sker, skal de erstattes med nye trykldse.

Ikke-implanterbare engangsprodukter
Forventet funktionstid er én behandling p& én patient.

For ikke-kliniske engangsprodukter er den forventede funktionstid at fungere efter hensigten for at forberede én
proteserestaurering.

Genanvendelige produkter

Kan genbruges, sé lcenge produkternes integritet og ydeevne bevares. Produkterne skal inspiceres far hver brug for synlige
tegn pd beskadigelse, deformation, slitage eller korrosion. Produkter, der viser tegn pé synlige skader eller tab aof funktionel
kompatibilitet (feks. montering af instrument i matchende del), skal kasseres. Der henvises generelt til instruktion 14077 for
vurdering.

Kontraindikationer
- Patienter, der er medicinsk uegnede til den medicinske procedure.

- Placering af implantater i utilstroekkelige antal eller storrelser til at understotte biomekaniske belastninger eller ugnsket
positionering er kontraindiceret. Indvirkende faktorer kan vcere implantater med en smal diameter, vinklede brotcender,
posteriort omré&de, utilstraekkelig knoglekvalitet og -kvantitet. Et sGdant eksempel er implantater med smal diameter i
kombination med vinklede brotcender, sésom vinklede Access-brotoender i den posteriore region.
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- Behandling er kontraindiceret, hvor patienten har en allerede eksisterende allergi over for produkter anvendt til
behandlingen.

Access-brotoender og multi-brotcender er kontraindiceret til enkeltimplantatprotesetilfcelde.

Vinkelkorrektion af protesen sammenlignet med implantataksen p& mere end 30° ved brug af en NeoBase eller 20° ved brug af
en TiBase ber undgds.

Enkeltimplantatrestaureringer, hvis loengde overstiger forholdet 1:1,25 i forhold til implantatets loengde, bar undgés for NeoBase
og TiBase.

Neoss-doekprotesebrotoender og tryklése er kontraindiceret til enkeltimplantatprotesetilfcelde og pd implantater med en
sterre divergens end 28° (50° med hus for udvidet divergens) i forbindelse med Equator-brotcender og 10° med Ball-brotcender.

Materiale

Permanente abutments er lavet af kommercielt rent titanium klasse 4, titaniumlegering (Ti6AI4V), guld, kobolt-krom-legering
eller zirconia. Equator-abutments har en beloegning af titaniumnitrid (TiN).

Helende brotoender er lavet af PEEK (polyetheretherketon).

Brotandsskruer er lavet af titaniumlegering (TiéAl4V) med en ren guldbelcegning.
Midlertidige brotcender er lavet af titanium klasse 4 eller PMMA (Esthetic Tissue Formers).
Midlertidige skruer er lavet af titaniumlegering (Ti6AI4V).

Aftryksmetalkapper og stolper er lavet af rustfrit stél eller kommercielt rent titanium klasse 4, hvis blé farve er kode for
NP-komponenter.

ScanPegs og Burnout-produkter er lavet af PMMA.
Replikaer er lavet i rustfrit stdl.

Scan Body er lavet af titaniumlegering (Ti6AI4V).

Sterilitet ved levering
De fleste brotaender, skruer, protesetiloeher og ikke-kliniske produkter leveres typisk ikke sterile.

Produkter, der leveres sterile, sGsom Access-brotcender, er markeret som sterile p& emballagen med en given udlgbsdato.
Sterile brotcender bestréles med gamma.

Beskadiget emballage

Hvis emballagen til et ikke-sterilt produkt er beskadiget, skal du serge for at inspicere produktet visuelt og sikre, at selve
produktet ikke er beskadiget.

Hvis emballagen til et sterilt produkt er beskadiget ved levering, skal produktet bortskaffes.

Forberedelser for brug
Forberedelse for brug er pdkroevet for midlertidige brotcender, forberedbare brotcender, brotcender af guld, CoCr-brotcender
og brotandsréemner i henhold til Neoss-implantatsystemets kliniske héndbog (10501).

Sterile produkter, produkter til aftrykstagning, replikaer, skruer eller deekprotesebrotaender og trykl&se mad ikke justeres for
klinisk brug.

Rengering, desinficering og sterilisering

Alle proteser og genanvendelige produkter til invasiv brug, herunder tilbeher, der leveres usterilt, skal pakkes ud, rengeres og
om nedvendigt steriliseres for brug i henhold til instruktionerne i 14077. Dette goelder ogsé for produkter, der er leveret sterile,
men justeret eller behandlet for klinisk anvendelse.

Fabrikanten (tandtekniker) og tandplejeren skal informere tandlcegen om behovet for at sterilisere abutmentet fer klinisk
anvendelse (kun for USA).

Opbevaring

Ubrugte produkter skal opbevares i deres originale emballage. Steriliserede poser og ubrugte produkter skal opbevares tort
ved stuetemperatur og veek fra direkte sollys.

Procedure

For detaljerede oplysninger om procedurer for et specifikt Neoss ProActive Implant System-produkt henvises til Neoss-
implantatsystemets kliniske h&ndbog (10501), som ogsd indeholder oplysninger om procedurer relateret til tandlaboratoriet.
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Aftryk

Klinikeren tager enten et konventionelt aftryk ved hjcelp af et aftryksmateriale med aftryksmetalkappen fastgjort til
implantatet eller brotanden, eller et digitalt aftryk ved hjcelp af en kompatibel digital aftryksmetalkappe sésom ScanPeg- eller
TiBasemetalkappe i henhold til Neoss-implantatsystemets kliniske haindbog (10501).

Fastgerelsen af aftryksmetalkappen foretages ved manuel stramning eller “skub” ind afhcengigt af designet.

Modeller

Ud fra aftrykket skaber tandteknikeren en model, fysisk eller digital, med indbyggede replikaer, der reproesenterer de
implantater eller brotoender, der bruges til aftrykket.

Forberedelse for klinisk placering

Folgende brotcender eller metalkapper er justeret til den kliniske situation eller inkorporeret i en restaurering i henhold til
Neoss-implantatsystemets kliniske h&ndbog (10501) fer eller i forbindelse med den kliniske placering ved hjcelp af en replika og
medfelgende laboratorieskrue for at lette fastgerelsen til en model under justering:

CoCr-brotcender - Guldbrotcender - NeoBase-brotcender - Neoss TiBase-brotcender - Forberedbare brotoender af titanium
- Forberedbare brotcender af zirkonia - Titanium NeoLink-brotcender - Midlertidig brotandsvcevsdanner - Midlertidig
titaniumbrotand - Burnout-brotand - Burnout-metalkappe - Brotandsréemner

Afhcengigt af arbejdsgangen bruges forskellige design- og produktionsteknikker, herunder digitale designvcerktejer og
froesemuligheder, der refereres til i Neoss-implantatsystemets kliniske hdndbog (10507).

Produkter, der er fastgjort til replikaen, strammes manuelt ved hjcelp af laboratorieskruen. Design- og forberedelsesarbejde
udferes af en tandtekniker, eller for visse lgsninger stolesiden af en kliniker, efter produktspecifikke designbegrcensninger sGsom
stolpehojde, stolpevinkling, marginalhgjde, vaegtykkelse, materialebearbejdning og cementering. Midlertidige restaureringer,
der anvendes under helingsfasen, ber designes ude af okklusion. Serg for at beskytte implantatforbindelsen pd brotanden
under sproengning, polering eller andre procedurer, der kan beskadige forbindelsen. Det anbefales, at overflader udsat for
mundhulen eller bladt veey, er glatte.

Metalkapper eller kroner, midlertidige eller permanente, fremstilles efter standardprocedurer i henhold til
materialeproducentens instruktioner.

Restaureringen sendes til klinikeren sammen med brotandsskruen eller den midlertidige skrue, pakket ind for at undgé skader
under transporten.

Placering af brotand eller restaurering

Ikke-sterile leverede dentale restaureringer inklusive brotaender og metalkapper skal rengeres, desinficeres og efter behov
steriliseres i henhold til afsnittene "Rengering og desinfektion” og “Sterilisering” ovenfor, for de anvendes klinisk.

Bekreeft, at den passende Neoss-brotandsskrue er brugt (geelder for alle brotoender undtagen doekprotesebrotcender,
hvor skruen er indbygget i brotanden). Neo-skruetroekkeren bruges til alle brotoender undtagen brotoender med vinklede
skruekanaler (NeoBase ASC og brotandsréemner ASC), hvor der i stedet kraeves iGO skruetroekker.

Efter fiernelse af doekskruen, helende brotand eller midlertidig restaurering fra implantatet, renger og ter implantatforbindelsen.

Placer brotanden eller enkelttandsrestaureringen i implantatet, mens du serger for, at fastholdelseselementerne i implantatet/
brotandsforbindelsen er korrekt justeret, for skruen spoendes.

Spcend brotandsskruen ved hjcelp af skruetraekkeren i kombination med Neoss Ratchet med det pdkroevede moment, der
er angivet nedenfor og p& emballagen til brotanden eller skruen. Bemaerk, at Access-vinklede brotcender kraever en Neo-
skruetroekker p& 22 mm eller lcengere.

Skrue- og skruetrcekkerkompatibilitet

Neo-skruer (Neo Screws) og Neo-skruetraekker (Neo Screwdriver)

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver
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iGO-skruer (iGO Screws) og iGO-skruetraekker (iGO Screwdriver)
sp NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver

Neoss-implantatsystems drejningsmomentanbefaling (Ncm)

Midlertidig Aftryk Endelig restaurering
Esthetic- Midlertidig Aftryks- Neo- iGO- Multi-Unit Multi-Unit Ball- Equator-
voevsformer  Ti-brotand metal- brotands-  brotands- og Access og Access brotand brotand
kappeskrue skrue skrue brotandlige Neo Prosthetic  inklusive
og vinklet Screw Access-
niveau
sp NP Implontct— Agcess
niveau niveau
20 20 10 Maks 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Nem valgfri til hejbelastningstilfaelde

Advarsler

Neoss-implantatsystemet ber kun bruges af en autoriseret tandloege eller Icege, som har haft den rette uddannelse og
troening.

Gennemfer korrekt rentgenundersegelse og planlcegning for at undgd vitale anatomiske strukturer (dvs. nerver, blodkar,
toender eller andre felsomme strukturer) under forberedelse af implantatstedet og implantatindscettelse.

P& grund af produkternes lille starrelse skal man serge for, at de ikke sluges eller aspireres af patienten.

Forbindelsen mellem implantat og abutment er afgerende for den mekaniske stabilitet af det dentale implantatsystem. Der mé
ikke foretages cendringer i abutmenttilslutningen.

Enhver cendring af denne abutmenttilslutning vil karakterisere din facilitet som en producent af medicinsk udstyr, der er
underlagt FDA-registrering, gebyrer, regulering og restriktioner (kun for USA).

Sikkerhedsforanstaltninger
- Neoss-implantatsystemprodukter ber kun bruges sammen med originale produkter og instrumenter.

- Rutinemcessig implantatbehandling anbefales ikke til poediatriske patienter med ufuldendt maksillcer og mandibular voekst.

- Neoss-implantater, doekskruer, brotaender og brotandsskruer mé kun bruges pd én patient. Produkter til engangsbrug mé
ikke genanvendes p& grund af risikoen for produktkontamination, infektionsrisiko for patient/bruger og/eller risiko for, at
produktet ikke fungerer, som det skal.

- Alle produkter til flere anvendelser skal vedligeholdes i god stand og inspiceres for brug for at undgé skade pd patienten
og beskadigelse af produkterne. Se dokument 14077 (Rengering og vedligeholdelse af Neoss genanvendelige produkter) for
inspektionsvejledninger.

- Omhyggelig klinisk undersagelse og rentgenundersagelse for at vurdere patientens overordnede helbred skal udferes for
behandling. Eksempler pé& risikofaktorer for tandimplantatbehandling er (men ikke begreenset til):

- Utilstreekkelig knoglemcengde eller -kvalitet

- Lokale eller systemiske infektioner eller betcendelse

- Kompromitteret generel og lokal sundhed

- Darlig oral hygiejne

- Rygning — Alkoholisme eller stofmisbrug

- Lidelser, medicin eller terapier, der p&virker knogle- og sérheling (dvs. diabetes, kemoterapi, bisfosfonater)
- Anamnese med eller igangvcerende terapeutisk stréling i omrédet

- Ukontrollerede blgdningsforstyrrelser
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- Ukontrollerede parafunktionelle vaner eller ugunstige koebeforhold
- Dérlig patientcompliance
- Vurder lodret og vandret intraoralt rum fer behandling for at sikre uhindret brug af alle komponenter og instrumenter.

- Biomekaniske principper ber anerkendes ved valg af belastningsprotokol samt for design og konstruktion af brotanden og
protese for at minimere ugunstige kroefter. Undladelse af at gere det kan fere til overdreven begjningskraft og troethedsfejl af
implantatet eller brotandskomponenterne.

- Né&r det er muligt, ber modifikationer af proteserekonstruktioner finde sted ekstraoralt.

- Affaldsmaterialer skal h&ndteres i henhold til de etablerede procedurer for farligt materiale p& hospitalet/klinikken/
laboratoriet.

- | tilfoelde of fejlfunktion af produktet eller cendringer i dets ydeevne skal patienten kontakte tandlcegen for vurdering.

Bivirkninger
Bivirkninger relateret til tandimplantatbehandling omfatter, men er ikke begroenset til:

Interventionsrelateret traume - Skader pd tilstedende tcender - Brud pd kaebeknoglen - Midlertidig eller permanent nerveskade
(dyscestesi eller parcestesi) - Utilsigtet sinusmembranperforering - Postoperativ bladning - Hoematom - Aspirerede eller slugte
produkter - Allergisk reaktion - Fejlplaceret implantat - Postoperativt ubehag/hcevelse/smerter - Knoglenekrose - Infektioner

- Inflammatoriske reaktioner - Smerter - Tab af implantat/svigt/fraktur - Proteseproduktsvigt/fraktur - Overdreven knogletab -
Overdreven tandkaedstryk/spoending - Periimplantitis - Fonetiske vanskeligheder - £stetiske problemer

Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)

Oplysninger om sikkerhed ved MR-scanning MR-betinget

En patient med et system best&ende af broer, skinner og implantater fra Neoss AB kan scannes sikkert under felgende betingelser.
Manglende overholdelse af disse betingelser kan resultere i skade p& patienten.

Statisk magnetisk feltstyrke (BO) [T] 1,5Teller30T

Maksimal rumlig feltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type af RF-excitation Cirkulcert polariseret (CP) (dvs. kvadraturdrevet)
RF-transmissionsspoletype Integreret transmissionsspole for hele kroppen
RF-modtagespole Enhver RF-spole, der kun kan modtage, kan bruges
Maksimal SAR for hele kroppen 1W/kg 1,5 T og 3 T uden nogen positionsbegroensning

2 W/kg 1,5 T og 3 T ncermeste del af implantatet 2 25 cm uden for isocenter
fod-hovedretning

Maksimal SAR for hovedet 1,6 W/kg
Scanningsvarighed og ventetid Kontinuerlig scanning i 60 minutter
MR-billedartefakt Tilstedevcerelsen af denne enhed kan producere en billedartefakt

Yderligere oplysninger om artefakter: MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomrddet er i nejagtig samme omréde
eller relativt toet p& enhedens position. Tests efter retningslinjer i ASTM F2119-07 (2013) viste artefaktbredder p& < 5 mm fra enhedens
overflade for gradientekkosekvensen og < 4 mm fra enhedens overflade for spinekkosekvensen.

Kun for USA

Advarsel: Federal (USA) lov begroenser salget af dette produkt til eller efter ordre fra en autoriseret loege eller tandlosge.

Yderligere oplysninger

Alvorlige hcendelser

Hvis der opstér en alvorlig hcendelse i forbindelse med produktet, skal brugeren og/eller patienten indberette det til
producenten (https://www.neoss.com) og den kompetente myndighed i den stat, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Sikker bortskaffelse af produktet

Handtering af farligt materiale efter fastlagte procedurer pé& hospitalet/klinikken. Bortskaffelse af produktet skal udferes p& en
miljismaessigt boeredygtig méde i overensstemmelse med lokale regler. Hvis produktet er kontamineret med humant blod, voev
eller andre menneskelige sekreter, skal produktet bortskaffes i passende beholdere til dette.Symboler brugt p& emballage
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Symboler brugt pd emballage

IDENTIFIKATION

IKKE STERIL FORSIGTIG OPBEVARES T@RT ANVENDES INDEN/ SMAL STANDARD
UDL@BSDATO PLATFORM PLATFORM
A ‘f]‘?‘ & &
UNIK UDSTYRS LOT-/BATCHNUMMER SE BRUGSANVISNING FREMSTILLINGSDATO FABRIKANT

HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET

@

(kun til engangsbrug)

MEDICINSK UDSTYR KATALOGNUMMER STERILISERET VED STERILISERET MED BESKYT MOD DIREKTE SOLLYS
HJZLP AF BESTRALING ETHYLENOXID
e
STERILE[R] STERILE[EO] 2
o~
a
MA IKKE BRUGES, MA IKKE GENBRUGES ADVARSEL: Fgderal (USA) lov CE-MARKE OG

begreenser salget af dette udstyr til
eller efter ordre fra en autoriseret lcege
eller tandlcege

Rx only

NUMMER PA BEMYNDIGET ORGAN

Ce

2797

SYSTEM MED ENKELT STERIL BARRIERE

9

SYSTEM MED ENKELT STERIL BARRIERE
med beskyttende emballage udenpd

SYSTEM MED ENKELT STERIL BARRIERE
med beskyttende emballage indeni

INDEHOLDER FARLIGE
STOFFER (Co)
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nU ﬂeOSS® Gebrauchsanweisung

Definitive und provisorische Abutments und prothetisches Zubehor

7

Konventioneller Multi-Unit NeoBase Neoss Equator Abutments Pr&parierbare
Abformpfosten Abutments Abutments far Deckprothesen Titan Abutments

HOSL1N3a

Produkte (Produktkategorien)
Abformungen: Konventioneller Abformpfosten - Equator Abformpfosten - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body

Provisorische Abutments: Esthetic Tissue Former (provisorisches Abutment) - Provisorisches Abutment-Set

Finale Abutments: Abutment-Rohlinge - Access Abutments - CoCr Abutments - Gold Abutments - Multi-Unit Abutments
- NeoBase Abutments - Neoss TiBase Abutments - Druckknopfanker fir Deckprothesen - Neoss Equator Abutments fr
Deckprothesen - Préparierbare Titan Abutments - Pré&parierbare Zirkon Abutments - Titan NeoLink Abutments

Abutment-/Prothetikschraube: Abutment-/Prothetikschraube iGO - Abutment-/Prothetikschraube Neo
Ausbrennbares Abutment - Ausbrennbarer Abformpfosten: Ausbrennbares Abutment - Ausbrennbarer Abformpfosten

Labor: Laborschraube iGO - Laborschraube Neo - Modellanaloge

Beschreibung

Das Neoss Implantatsystem ist ein komplettes System enossaler Zahnimplantate mit entsprechenden Instrumenten,
prothetischen Produkten und Zubehor.

Weitere Informationen zu dem von Ihnen jeweils verwendeten Produkt des Neoss Implantatsystems finden Sie im Klinischen
Handbuch zum Neoss Implantatsystem (Neoss Implant System Clinical Handbook, 10507) und in den tbersetzten Versionen.

Die definitiven und provisorischen Abutments und das Prothetikzubehdr sind fir prothetische Restaurationen und Abformungen
auf Neoss Zahnimplantaten und Abutments bestimmt. Diese Abutments und das Prothetikzubehor sind in einer Vielzahl

von Formen, GroéRen und Materialien erhaltlich, um den individuellen BedUrfnissen der Patienten und den verschiedenen
Fertigungstechniken gerecht zu werden.

Die Beschreibungen, Artikelnummern und Abmessungen bestimmter Produkte finden Sie auf dem Produktetikett und im Neoss
Produktkatalog.

Verwendungszweck

Neoss Abutments werden provisorisch oder definitiv mit Neoss Implantaten oder Multi-Unit oder Access Abutments verbunden
und als Basis verwendet, auf der eine festsitzende (nicht abnehmbare) prothetische Versorgung fiir die Rehabilitation des
Patienten angebracht wird. AuBerdem unterstitzen sie die Heilung und Formung des Weichgewebes.

Abutmentschrauben werden verwendet, um das Abutment am Implantat zu fixieren. Prothetikschrauben dienen zur Befestigung
einer festsitzenden prothetischen Versorgung am Multi-Unit Abutment oder Access Abutment.

Deckprothesenaufbauten von Neoss sind als Stitze fir herausnehmbare vorhandene oder neue definitive Prothesen
vorgesehen. Deckprothesenbefestigungen werden in die Prothese eingebettet, um die Prothese zu fixieren.

Der Zweck einer Abformung besteht darin, die Position des Implantats oder des Abutments in Bezug auf die patienten-
spezifische anatomische Situation prazise auf ein Modell zu Gbertragen, aus dem die passgenaue Prothese hergestellt wird. Der
ScanPegq ist ein Scankdrper fur das intraorale Scannen, das voribergehend in den Schraubenzugangskanal des dsthetischen
Heilungsabutments eingesetzt wird, um eine digitale Erfassung der Implantatposition in Bezug auf die angrenzenden Z&hne
und das Weichgewebe zu ermdglichen.

Nicht klinische Laborprodukte und ausbrennbare Produkte werden im Dentallabor zur Herstellung von Prothesen verwendet, die
passgenau auf Neoss Implantaten oder Multi-Unit oder Access Abutments sitzen.
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Abutments und Abformprodukte (ausgenommen fiir TiBase Abformungen) sind zum einmaligen Gebrauch fir einen einzelnen
Patienten bestimmt.

Laborschrauben und Modellanaloge sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verwendungszweck

Abutments und Prothetikzubehdr werden in Verbindung mit Neoss Zahnimplantaten verwendet. Das Neoss Implantatsystem ist
fir den Ersatz eines oder mehrerer fehlender oder dysfunktionaler Z&hne vorgesehen.

- Implantate kénnen sowohl in frische Extraktionsalveolen (Sofortinsertion) als auch in abgeheilte Stellen eingesetzt werden.
- Implantate kénnen in einzeitigen oder zweizeitigen chirurgischen Verfahren eingesetzt werden.

- Es kann ein sofortiges, friihes oder verzégertes Implantationsverfahren angewandt werden.

- Es kdnnen sowohl festsitzende als auch herausnehmbare Prothesen verwendet werden.

- Prothesen kédnnen als Einzelimplantate oder verblockte Restaurationen ausgefthrt werden.

Es muss ein ausreichendes Knochenvolumen, eine ausreichende Stabilitéit und angemessene okklusale Belastbarkeit fur das
gewdhlte Verfahren sichergestellt sein.

Patienten-Zielgruppe
Erwachsene Patienten. Patienten, die die Skelettreife erreicht haben und deren Kieferknochen voll entwickelt sind.

HOSL1N3a

Bei allen Abutments: Patienten, die mit Neoss Zahnimplantaten behandelt wurden.

Vorgesehene Anwender und klinische Umgebung

Die klinische Behandlung erfolgt durch einen zugelassenen Zahnarzt oder Arzt unter Befolgung standardisierter, bewdhrter
chirurgischer oder prothetischer Verfahren in einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung.

Die Herstellung der Restauration erfolgt in einem zahntechnischen Labor durch einen lizenzierten Zahntechniker.

Das Einsetzen von Abutments und Restaurationen im Mund des Patienten erfolgt in einer Zahnarztpraxis oder in einer
Umgebung mit vergleichbarem klinischem Standard durch einen zugelassenen Zahnarzt oder Arzt.

Erwarteter klinischer Nutzen

Es ist davon auszugehen, dass das Produkt in der Patientenzielgruppe seinen Verwendungszweck fur die angegebenen
Indikationen wdhrend seiner voraussichtlichen Lebensdauer erfillen wird.

Erwartete Lebensdauer des Produkts in seiner Funktion

Definitive Abutments, definitive Abutment-/Prothetikschrauben

Falls der Patient keiner Gruppe mit Kontraindikationen angehért und das Produkt wie vorgesehen und fur die korrekten
Indikationen verwendet wird, kann davon ausgegangen werden, dass mit der Zahnimplantatbehandlung die Asthetik und/oder
Funktion Uber mindestens 25 Jahre.

Provisorische Abutments und provisorische Abutment-/Prothetikschrauben

Falls der Patient keiner Gruppe mit Kontraindikationen angehért und das Produkt bestimmungsgemdn und fir die korrekten
Indikationen verwendet wird, kann davon ausgegangen werden, dass die Produkte bis zum Austausch gegen Abutments und
Restaurationen an Ort und Stelle bleiben.

Deckprothesenbefestigungen

Durch wiederholtes Ein- und Ausrasten der Prothese verschleiRen die Deckprothesenbefestigungen im Laufe der Zeit, was zu
einer verminderten Retention nach dem Einrasten und einer wahrgenommenen Lockerheit der Deckprothese fihrt. In diesem
Fall sind sie durch neue Befestigungen zu ersetzen.

Nicht implantierbare Produkte fiir den Einmalgebrauch
Die erwartete Lebensdauer ist eine Behandlung bei einem Patienten.

Bei nicht klinischen Einwegprodukten entspricht die erwartete Lebensdauer der Herstellungsdauer einer prothetischen
Restauration.

Wiederverwendbare Produkte

Kénnen wiederverwendet werden, solange Integritéit und Leistung der Produkte aufrechterhalten bleiben. Die Produkte
mussen vor jedem Gebrauch auf sichtbare Anzeichen von Schaden, Deformation, Abnutzung oder Korrosion Uberprift
werden. Produkte mit sichtbaren Schaden oder Verlust der funktionellen Kompatibilitét (z. B. Verlust der genauen Passung des
Instruments mit dem Gegenstiick) mussen entsorgt werden. Zur Beurteilung gehen Sie im Allgemeinen nach der Anweisung in
14077 vor.
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Kontraindikationen
- Patienten, die aus medizinischer Sicht nicht geeignet fir das medizinische Verfahren sind.
- Eine fur die biomechanische Belastung unzureichende GrélRe oder Anzahl der Implantate sowie eine ungeeignete
Positionierung der Implantate ist kontraindiziert. Einflussfaktoren kdnnen Implantate mit kleinem Durchmesser, abgewinkelte

Abutments, Implantate im posterioren Bereich, unzureichende Knochenqualitét und -quantitat sein. Ein Beispiel daftr ist ein
Implantat mit einem kleinen Durchmesser in Verbindung mit einem abgewinkelten Abutment im posterioren Bereich.

- Die Behandlung ist kontraindiziert, wenn der Patient eine bereits bestehende Allergie gegen die fur die Behandlung
verwendeten Produkte hat.

Access Abutments und Multi Abutments sind fur Einzelimplantat-Prothetikfdlle kontraindiziert.

Eine Angulationskorrektur der Prothese gegentiber der Implantatachse von mehr als 30° bei einem NeoBase bzw. 20° bei einem
TiBase sollte vermieden werden.

Einzelimplantatversorgungen, bei denen das Verhdltnis zur Implantatlénge 1:1,25 Gberschritten wird, sollten bei NeoBase und
TiBase Produkten vermieden werden.

Aufbauten und Befestigungen von Neoss fur Deckprothesen sind fir einzelne Implantate und bei Implantaten mit
Achsdivergenz von mehr als 28° (50° mit Gehduse fur erweiterte Achsdivergenz) in Verbindung mit Neoss Equator Abutments
und mehr als 10° mit Abutments fur Deckprothesen kontraindiziert.

HOSL1N3a

Material

Definitive Abutments werden aus handelstiblichem Reintitan Grad IV, Titanlegierung (TiéAl4V), Gold, Kobalt-Chrom-Legierung
(CoCr) oder Zirkonoxid hergestellt. Neoss Equator Abutments haben eine Beschichtung aus Titannitrid (TiN).

Heilungsabutments bestehen aus PEEK (Polyetheretherketon).

Abutmentschrauben bestehen aus Titanlegierung (Ti6AI4V) mit einer Reingoldbeschichtung.

Provisorische Abutments bestehen aus Titan Grad 4 oder PMMA (Esthetic Tissue Formers).

Provisorische Schrauben bestehen aus Titanlegierung (Ti6AI4V).

Die Abformpfosten bei blau farbkodierten NP-Komponenten bestehen aus Edelstahl oder handelsiblichem Reintitan Grad IV.
ScanPegs und ausbrennbare Produkte bestehen aus PMMA.

Modellanaloge sind aus Edelstahl gefertigt.

Scan Body bestehen aus Titanlegierung (Ti6AILV).

Sterilitat bei Lieferung

Die meisten Abutments, Schrauben, prothetischen Zubehorteile und nicht klinischen Produkte werden in der Regel nicht steril
geliefert.

Produkte, die steril geliefert werden, wie Access Abutments, sind auf der Verpackung mit einem bestimmten Verfallsdatum als
steril gekennzeichnet. Sterile Abutments sind mit Gammastrahlen sterilisiert.

Beschadigte Verpackung
Wenn die Verpackung eines nicht sterilen Produkts beschadigt ist, muss das Produkt einer Sichtprifung unterzogen werden, bei
der keine Schaden festgestellt werden durfen.

Wenn die Verpackung eines sterilen Produkts bei Lieferung beschadigt ist, muss das Produkt entsorgt werden.

Vorbereitungen vor Gebrauch
Fur provisorische Abutments, préaparierbare Abutments, Goldabutments, CoCr Abutments und Abutment-Rohlinge ist vor dem
Gebrauch eine Vorbereitung gemdaR dem Klinischen Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10501) erforderlich.

Sterile Produkte, Produkte zur Abformung, Modellanaloge, Schrauben sowie Aufbauten und Befestigungen fir Deckprothesen
durfen vor der klinischen Verwendung nicht angepasst werden.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Alle unsteril gelieferten prothetischen und wiederverwendbaren Produkte fur die invasive Anwendung einschliellich Zubehor
mussen vor der Verwendung gemdnR der Anleitung in 14077 ausgepackt, gereinigt und, falls erforderlich, sterilisiert werden. Dies
gilt auch fur Produkte, die steril geliefert, aber vor der klinischen Anwendung angepasst oder aufbereitet wurden.

Der Hersteller (Zahntechniker) der Versorgung muss den Zahnarzt tber die Notwendigkeit der Sterilisation des Abutments vor
der klinischen Anwendung informieren (nur fur die USA).
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Lagerung

Unbenutzte Produkte mussen in ihrer Originalverpackung aufbewahrt werden. Sterilisierte Beutel und unbenutzte Produkte
mussen trocken, bei Raumtemperatur und vor direkter Sonnenein-strahlung geschutzt gelagert werden.

Verfahren

Detaillierte Informationen zu Verfahren fur ein bestimmtes Produkt des Neoss ProActive-Implantatsystems finden Sie im
Klinischen Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10501), das auch Informationen zu Verfahren im Zusammenhang mit dem
Dentallabor enthdlt.

Abformung

Der Arzt nimmt entweder einen konventionellen Abdruck mit Abformmaterial, wobei der Abformpfosten am Implantat oder
Abutment befestigt ist, oder eine digitale Abformung mit einem kompatiblen digitalen Scankérper wie dem ScanPeg oder dem
TiBase Abformpfosten gemdR dem Klinischen Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10507).

Die Befestigung des Abformpfostens erfolgt je nach Design durch Handfestziehen oder ,Einschieben”.

Modelle

Auf Grundlage der Abformung erstellt der Zahntechniker ein physisches oder digitales Modell mit integrierten Modellanalogen,
die die fur die Abformung verwendeten Implantate oder Abutments darstellen.
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Vorbereitung vor der klinischen Insertion

Die folgenden Abutments bzw. Abformpfosten werden fir die klinische Situation angepasst oder gemdaR dem Klinischen
Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10501) vor der klinischen Insertion oder in Verbindung mit dieser unter Verwendung
einer Modellanaloge und der mitgelieferten Laborschraube in eine Restauration eingearbeitet, um wahrend der Anpassung die
Befestigung an einem Modell zu erleichtern:

CoCr Abutments - Gold Abutments - NeoBase Abutments - Neoss TiBase Abutments - Préparierbare Titan Abutments -
Praparierbare Zirkon Abutments - Titan NeoLink Abutments - Provisorische Abutments und Gingivaformer - Provisorisches
Abutment-Set - Ausbrennbares Abutment - Ausbrennbarer Abformpfosten - Abutment-Rohlinge

Je nach Arbeitsablauf werden unterschiedliche Design- und Produktionstechniken eingesetzt, einschliefllich digitaler Design-
Tools und Frésoptionen, auf die im Klinischen Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10507) verwiesen wird.

Die an der Modellanaloge befestigten Produkte werden mit der Laborschraube handfest angezogen. Konstruktions- und Vor-
bereitungsarbeiten werden von einem Zahntechniker oder bei bestimmten Losungen am Behandlungsstuhl von einem Zahnarzt
durchgefihrt. Hierbei sind produktspezifische Konstruktionsbeschréinkungen wie Hohe und Angulation des Pfostens, Randhdhe,
Wandstarke, Materialverarbeitung und Zementierung einzuhalten. Provisorische Versorgungen, die wahrend der Einheilphase
verwendet werden, sollten auBer Okklusion sein. Achten Sie auf einen angemessenen Schutz der Implantatverbindung auf dem
Abutment wahrend des Strahlens, Polierens oder anderer Verfahren, die die Verbindung beschadigen kénnten. Oberflachen, die
in der Mundhohle oder am Weichgewebe freiliegen, sollten glatt sein.

Provisorische oder definitive Pfosten oder Kronen werden nach Standardverfahren gemaf den Anweisungen des
Materialherstellers gefertigt.

Die Restauration wird zusammen mit der Abutmentschraube oder der provisorischen Schraube gut verpackt an den Zahnarzt
geschickt, um Transportschdden zu vermeiden.

Einsetzen des Abutments oder der Restauration

Unsteril gelieferte Zahnrestaurationen einschlieflich Abutments und Pfosten missen vor der klinischen Verwendung geman
Abschnitt ,Reinigung, Desinfektion und Sterilisation” oben gereinigt, desinfiziert und bei Bedarf sterilisiert werden.

Vergewissern Sie sich, dass die richtige Neoss Abutmentschraube verwendet wird (gilt fir alle Abutments mit Ausnahme von
Deckprothesenaufbauten, bei denen die Schraube in das Abutment integriert ist). Der Neo Schraubendreher wird fur alle
Abutments verwendet, auRer fiir Abutments mit angulierten Schraubenzugangskanalen (NeoBase ASC und Abutment-Rohlinge
ASC). Bei diesen muss stattdessen der iGO Schraubendreher verwendet werden.

Nach dem Entfernen der Deckschraube, des Heilungsabutments oder der provisorischen Versorgung vom Implantat reinigen
und trocknen Sie die Implantatverbindung.

Positionieren Sie das Abutment oder die Einzelzahnversorgung im Implantat und achten Sie darauf, dass die Retentions-
elemente der Implantat-Abutment-Verbindung korrekt ausgerichtet sind, bevor Sie die Schraube anziehen.

Ziehen Sie die Abutmentschraube mit dem Schraubendreher in Verbindung mit dem Neoss Ratchet-Set mit dem erforderlichen
Anzugsdrehmoment fest, das unten aufgelistet und auf der Verpackung des Abutments oder der Schraube angegeben ist.
Beachten Sie, dass fur abgewinkelte Access Abutments ein Neo Schraubendreher mit mindestens 22 mm Lange erforderlich ist.
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Kompatibilitdt von Schrauben und Schraubendrehern

Neo Schrauben (Neo Screws) und Neo Schraubendreher (Neo Screwdriver)

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

e T

iGO Schrauben (iGO Screws) und iGO Schraubendreher (iGO Screwdriver)

SP NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
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Empfohlene Anzugsdrehmomente fiir das Neoss Implantatsystem (Ncm)

Provisorien Abformung Finale Restauration
Anatomische Provisorische Abform- Neo iGO Multi-Unit Multi-Unit Abutment fur Equator
Gingiva- Titan pfosten- Abutment- Abutment- und Access und Druckknopf- Abutment
former Abutment schraube schraube schraube Abutment Access verbindung
gerade & Neo Prothetik

abgewinkelt Schraube

auf auf

4 NP Implantaten  Access
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm optional fir Félle mit grofSer Belastung

Warnhinweise

Das Neoss Implantatsystem sollte nur von zugelassenen Zahndrzten oder Arzten verwendet werden, die Uber die
entsprechende Ausbildung und Schulung verfigen.

Fuhren Sie eine ordnungsgemdie radiologische Untersuchung und Planung durch, um wichtige anatomische Strukturen (d.
h. Nerven, BlutgefaRe, Z&hne oder andere empfindliche Strukturen) wahrend der Préparation der Implantationsstelle und der
Implantatinsertion zu umgehen.

Aufgrund der geringen GroRe der Produkte muss darauf geachtet werden, dass sie vom Patienten nicht verschluckt oder
eingeatmet werden.

Die Implantat-Abutment-Verbindung ist von wesentlicher Bedeutung fir die mechanische Stabilitéit des Zahnimplantatsystems.
Die Abutment-Verbindung darf nicht modifiziert werden.

Jegliche Verédnderung an dieser Abutment-Verbindung qualifiziert Ihre Einrichtung als Medizinproduktehersteller, welcher der
Registrierung, den Gebtihren, Vorschriften und Einschrénkungen der FDA unterliegt (nur fur die USA).

VorsichtsmaBnahmen

- Die Produkte des Neoss Implantatsystems sollten nur zusammen mit dem vorgesehenen Zubehdr und passenden Produkten
und Instrumenten verwendet werden.

- Eine routinemafige Implantatbehandlung wird nicht empfohlen bei padiatrischen Patienten mit noch nicht
abgeschlossenem Ober- und Unterkieferwachstum.

- Neoss Implantate, Deckschrauben, Abutments und Abutmentschrauben durfen jeweils nur bei einem Patienten verwendet
werden. Einwegprodukte dirfen nicht wiederverwendet werden, da die Gefahr einer Produktkontamination und/oder einer
Infektion des Patienten/Benutzers besteht und/oder das Risiko, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert.

- Alle Produkte, die mehrfach verwendet werden kdnnen, mussen in einem guten Zustand gehalten und vor der
Verwendung Uberprift werden, um eine Gefdhrdung des Patienten und eine Beschadigung der Produkte zu vermeiden.
Inspektionsrichtlinien finden Sie in Dokument 14077 zur Reinigung und Wartung von wiederverwendbaren Neoss Produkten.
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- Vor der Behandlung wird eine sorgfdltige klinische und radiologische Untersuchung zur Beurteilung des allgemeinen
Gesundheitszustands des Patienten durchgefiihrt. Beispiele fur Risikofaktoren bei der Zahnimplantat-Behandlung sind
(unter anderem):

- Unzureichende Knochenmenge oder Knochenqualitat

- Lokale oder systemische Infektionen oder Entzindungen

- Beeintrachtigung der allgemeinen Gesundheit oder der Gesundheit eines Korperbereichs
- Schlechte Mundhygiene

- Rauchen — Alkohol-, Medikamenten- oder Drogenmissbrauch

- Erkrankungen, Medikamente oder Therapien, die die Knochen- und Wundheilung beeintréchtigen (z. B. Diabetes,
Chemotherapie oder Bisphosphonate)

- Aktuelle oder anamnestisch festgehaltene therapeutische Bestrahlung des betroffenen Bereichs
- Unkontrollierte Blutungsstérungen

- Unkontrollierte parafunktionelle Gewohnheiten oder ungunstige Kieferverhdaltnisse

- Schlechte Compliance des Patienten

- Beurteilen Sie vor der Behandlung den vertikalen und horizontalen intraoralen Raum, um sicherzustellen, dass alle
Komponenten und Instrumente ungehindert eingesetzt werden kdnnen.
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- Um ungunstige Krafteinwirkungen zu minimieren, sollten bei der Auswahl des Belastungsprotokolls sowie bei der Gestaltung
und Konstruktion des Abutments und der Prothese die biomechanischen Prinzipien bericksichtigt werden. Andernfalls kann
es zu Ubermdafigen Biegekraften und Ermudungsbruch des Implantats oder der Abutmentkomponenten kommen.

- Modifikationen an prothetischen Rekonstruktionen sollten nach Méglichkeit extraoral erfolgen.

- Abfdlle sollten gemdaR den im Krankenhaus/der Klinik/dem Labor festgelegten Verfahren fiir geféhrliche Stoffe gehandhalbt
werden.

- Bei Fehlfunktionen oder Verdnderungen des Produktverhaltens sollte der Patient den Zahnarzt zur Beurteilung kontaktieren.

Nebenwirkungen
Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Zahnimplantat-Behandlung gehdren unter anderem:

Durch Eingriffe bedingtes Trauma - Schdden an benachbarten Zéhnen - Fraktur des Kieferknochens - Vortibergehende oder
dauerhafte Nervenschadigung (Dysdsthesie oder Pardsthesie) - Unbeabsichtigte Perforation der Sinusmembran - Postoperative
Blutungen - Hdmatom - Einatmen oder Verschlucken von Produktkomponenten - Allergische Reaktion - Fehlpositionierung des
Implantats - Postoperative Beschwerden/Schwellungen/Schmerzen - Knochennekrose - Infektionen - Entziindliche Reaktionen
Schmerzen - Verlust/Versagen/Bruch des Implantats - Versagen/Bruch des Prothetikprodukts - UbermaRiger Knochenschwund -
UberméRige/r Spannung/Druck auf das Zahnfleisch - Perimplantitis - Schwierigkeiten beim Sprechen - Asthetische Probleme

Magnetresonanztomographie (MRT)

MRT-Sicherheitsinformationen Bedingt MR-sicher

Ein Patient mit einem System aus Briicken, Stegen und Implantaten von Neoss AB kann bei Einhaltung der folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

Starke des statischen Magnetfelds (BO) [T] 1,5Toder30T

Maximaler réumlicher Feldgradient [T/m] [Gauss/cm] 30 T/m (3000 Gauss/cm)

Art der HF-Anregung Zirkularpolarisiert (CP) (d. h. quadraturgesteuert)

Spulentyp fur HF-Ubertragung Integrierte Spule fur Ganzkérpertbertragung
HF-Empfangsspule Es kann jede Spule fur reinen HF-Empfang verwendet werden
Maximaler Ganzkérper-SAR 1W/kg 1,5 T und 3 T ohne Positionsbeschrénkung

2 W/kg 1,5 Tund 3 T ndchstgelegener Teil des Implantats mindestens 25 cm in
axialer Richtung vom Isozentrum entfernt

Maximaler Kopf-SAR 1,6 W/kg
Scandauer und Wartezeit Kontinuierliches Scannen fur 60 Minuten
MR-Bildartefakt Das Vorhandensein dieses Gerdts kann zu Bildartefakten fuhren

Zusétzliche Informationen zu Artefakten: Die MR-Bildqualitét kann beeintrdchtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich genau
im selben Bereich oder relativ nahe an der Position des Geréits befindet. Tests gemdR den Richtlinien in ASTM F2119-07 (2013) zeigten
Artefaktbreiten von =5 mm von der Geréteoberfléche fir die Gradientenechosequenz und <4 mm von der Geréteoberfldche fir die
Spin-Echosequenz.
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Nur furr die USA

Achtung: Laut (US-amerikanischen) Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder Zahnarzt oder
von einer in dessen Auftrag handelnden Person erworben werden.

Zusdtzliche Informationen

Schwerwiegende Vorfdlle

Der Benutzer und/oder der Patient sollte dem Hersteller (https://www.neoss.com) und der zustéindigen Behorde des Landes, in
dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt
melden.

Sichere Entsorgung des Produkts
Gefahrliche Materialien sollten gemdaR den im Krankenhaus/der Klinik/dem Labor festgelegten Verfahren gehandhabt werden.

Die Entsorgung des Produkts muss auf eine dkologisch nachhaltige Weise gemdan lokalen Vorschriften erfolgen. Wenn das
Produkt mit menschlichem Blut, Geweberesten oder anderen menschlichen Sekreten kontaminiert wurde, muss es in ent-
sprechend geeigneten Behdltern entsorgt werden.

v
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nU ﬂeOSS® Odnyiec xprionge

Movipa kal TTpoowpIvA KoAoBwATa Kal TIPOCBETIKA €€QQTHUATA

L&
i

Juppatikég agovag KohoBwpata KohoBwpata Texvntég odovtooTolyieg pe Mpostolpdoiua
ATmOTUTIWONG Multi-Unit NeoBase kolofwuata Equator KoAofwuata TiTaviou

MNpoidvta (Katnyopieg mpoioviwv)
Anotunwoelg: Xupfatikog dovag amotunwong - Aovag amotunwaong Equator - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body

Mpoowpiva kohoPwparta: Esthetic Tissue Former (Mpoowpivé koAOBwpa) - Mpocwptvo KoAdBwa Titaviou

VMINHVV3

Tehika kohofwparta: MNMAdkeg kohoPwpatog - KohoBwuata Access - KohoBwuata CoCr - KohoBwpata xpuoou - Kohofwpata Multi-Unit -
KoloPwpata NeoBase - KohoPwpata Neoss TiBase - Texvntég odovtooTolyieg pe kohoPwpa Ball - Texvntég odovtooTolyieg pe kohofwpata
Equator - Mpoetoipdoipa kohoPwuata titaviou - MNMposgtoipdoipa kohoBwpata {ipkoviag - KohoPwpata titaviou NeoLink

KoAoBwpa/mpoaBetikn Bida: KohoPwpa/Mpoobetikn Bida iGO - KoAdBwua/MpooBetikn Bida Neo
Kavopo kohéBwpa - Kavoipog agovag: KohoBwpa Burnout - Afovag Burnout

Epyaoctnpto: Epyactnpiakn Bida iGO - Epyaoctnplakn Bida Neo - Avdhoyo

Neptypapn
To ovoTnua epuUTEVPATWY Neoss gival éva OAOKANPWHEVO CUOTNUA EVOOOOTIKWY 08OVTIKWV EUPUTEVUATWY E avTioTolxa EpYOAEia,
TMPOCOETIKA TPoidvTa Kal e€apTripata.

lNa mpooOeTEG MANPOPOPIEG OXETIKA [IE TO GUYKEKPIUEVO TIPOTOV TOU CUCTHUATOC EPPUTEVHATWY Neoss TTou XpnOIUOTIOIEITE,
oupBouAeuTE(TE TO KAWVIKS £YXELPiSIO TOU CUOTAPATOC EPPUTEVHATWY Neoss (10501) Kal TIG HETAPPACHEVEG EKSOOELG.

Ta pévipa Kal Tpoowpivd KOAORBWHATA Kal Ta TPOooBEeTIKA e€apTrpata éxouv oXeSIaoTEl yia TPOOOETIKEC ATOKATAOTATELC Kal Afyn
ATOTUTTIWHATWY 0€ 0SOVTIKA EUPUTEVHATA Kal KoAoBwpata Neoss. Autd Ta kohoBwpata Kat Ta TPooOEeTIKA TapeAKopeva Slatibetal o
S1apopa oxNUATA, HEYEDN Kat LAIKA TTOU TAlPIAlouV OTIG ATOMIKEG AVAYKESG TOU aoBeVOUC Kal OTIC SIAQPOPETIKEG TEXVIKES TTAPAYWYAG.

lNa v meptypa@n, Tov aplbud idouc kat Ti¢ S100TACELC EVOC CUYKEKPIUEVOU TIPOTOVTOC CUHPBOUAEUTEITE TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC KAl TOV
Kataloyo mpoiovtwv Neoss.

MpofAemoépevn xprion

Ta kohoBwpata Neoss cuvSéovTal TPOoWPIVA 1] LOVIMA HE EpguTeVHata Neoss 1) kohoBwuata Multi-Unit ) kohoBwpata Access
Kal Xpnotpomolouvtal we 3don mavw oTtnv omoia TomoBeTeital pia akivntn (Un agaipouuevn) mpooBeTIKr amokatdoTtaon yla T
amokatdaotaon acBevwv. Yrootnpiouv emiong Kat SIapop@WVOLV TNV EMOUAWCN TWV MOAAKWY IOTWV.

O1 Bi6eg TOU KOAOBWHATOG XPNOIUOTIOIOUVTAL YIA TN OTEPEWOH TOU KOAOPBWHATOC 0T ep@UTELHA. Ot TPOoOBEeTIKEC BideC xpnotpomolovvTal
yla TV KaBnAwon Jiag akivntng mpooBeTIKAC amokatdotaong oto 1 kohoBwuata Multi-Unit kohéBwpa Access.

Ta kohoBwpata texvnTwv odovtooTtolxiwv Neoss mpoopilovTal wg UMooTHPIEN Yia pid AgalpOUUEVN HOVIUN 060VTOoTOlK(a, UTTApXoUCa I
véa. Ta mpooapTripata TG odovtoaoTolxiag gival evowpatwpéva otnv odovtoaTolyia yia va dtatnpnOei n odovtootolkia otn Béon tne.

O OKOTIOG TOU AMOTUTIWHATOG £ival va LETAPEPEL P aKpiBela Tn B€on TOU EPPUTEVHATOC H TOU KOAOPBWHATOG, OE OXEON ME TNV
QVATOIKH KatdoTtaon Tou acBevoug o€ éva ekpayeio yla tnv akpifr kataokeun Tng mpoBeong. To ScanPeg eival éva owpa odpwaong ya
evdooTOUATIKA 0dpwon Tou TomoBeteital oTiyuiaia otnv o mpdofaong Tng Bidag Tou aloONTIKoL KOAOBWHATOC EMOVAWONG Yia VA
EMTPEMEL TNV PNPLaKA AP TG B€0NE TOU EPPUTEVUATOC OE OXEON UE TA YEITOVIKA SGVTIA KAl TOV HOAAKOS 10TO Kal TTpoopileTal Hovo yla
MOV PELG ATOKATAOTAOCELG.

Ta pn KAWVIKE TTpoidvTa EpyaocTnpiou Kat Burnout xpnotpomolovvtal 6Tto 080vTIATPIKO EpYACTHPLO YIA TNV KATAOKEUH TIPOCHOETIKWY TTOU
epapuélouv owotd ota epgutelpata Neoss ) ota kohoBwpata Multi-Unit i kohoBwpata Access.
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Ta mpoidvTta KoOAoBWHATWY Kat amoTUTTWoNG (EKTO¢ amod Tnv anotunwon TiBase) mpoopiovtal yla pia xprion yta évav povo acHevr.

O epyaotnplakég Bideg kal ta avdhoya mpoopifovtal yia pia xprion.

Evoeieig xpiong

Ta kohoBwpaTta Kat Ta TPOOOETIKA £€APTAUATA XPNOILOTIOIOVVTAL O CUVOUAOUO HE Ta 060VTIKA p@uTEUMaTa Neoss. To cuoTnua
eppuTeLUATWY Neoss mpoopileTal yla Xprion 0TnV AVTILETWTTION TNE VWAATNTAG HE TNV AVTIKATACTACN EVOG I} TIEPIOOOTEPWVY EANEITOVTWV
1 amoAecBévTwy SovTiwv.

- Ta eHQUTELHATA UITOPOUV VA TOTTOBETNOOUV o€ PeTECOKTIKA paTvia (Aueon TomoBETnon) KABWC Kat o€ BEoEIC eaywywy TTou
EMOLAWONKAV.

- To epUTELUA pmopEi va TooBEeTNOEl LEow XEIPOUPYIKWV SladIKaolwy evég 1 Vo oTadiwv.

- Mmopei va epappooTei Sladikacia dueong, TPWIUNG 1} LETAYEVESTEPNG POPTIONG.

- Yndpxel n duvatdtnta xpriong akivntng Kabwg Kat apaipoUpevng mTPOoOETIKAG ATTOKATACTAONG.
- OL TIPOBETELC UMTOPE( VA Eival LOVHPEG EPPUTEVHA 1) ATTOKATAOTACELS e vAPONnKa.

Avayvwplon emapkoUg OYKOU 00TOU Kal 0TABEPATNTAG Kal KATAANAEG GUYKAEICIAKES POPTIOELC Yia TNV EMAeYHEVN Stadikaacia.

Opada-otéxog acOevwv
MANBuouOG evnAikwy. AGOEVEIG TTOU €XOUV PTACEL TN OKENETIKN WPIHATNTA KAl PE TIARPWG AVETITUYUEVO 00TO TNG yvdbou.

MNa éAa ta kohoPwpata, aoBeveic mou umoPARBnkav og Bepareia e 0SovTikd epgutelpata Neoss.

Mpoop1{opevog xprotng Kat KAviko mepiBailov
H kA\wvikr) Bepamneia mpaypatonoleitat and odovtiatpo 1 1atpd pe ASELN AOKNOEWE EMAYYEAUATOG UE XPriON TUTTOTTIOINUEVWY, KABIEPWHEVWY
XELPOUPYIKWV 1 TIPOCOETIKWV S108IKACIWY € VOOOKOMELAKO TIEPIBANNOV/KAVIKY.

VMINHVV3

H KaTaokeun TNG AmMoKATACTACNG TIPAYUATOTIOLETAL O 0SOVTIATPIKO EPYAOTHPLO ArTd 0OOVTOTEXVITN HE ASEI0 AOKAOEWC ETAYYEALATOG.

H TomoBétnon Twv KOAOBWHATWY Kal Ol ATTOKATACTACELG 0TO OTOMA TOU acBevolg mpayuatonolovvtal o€ odovTiatpeio 1y .lcoSuvapo
KAWVIKO TrepIBANNov amo emayyelpatia odovtiatpo 1 1aTpo.

Avapevopeva KAIVIKA 0@éNn

To mpoidv avapévetal va eKMANPWOEL TNV TTPORBAEMOUEVN XPrioN Tou OTIG KaBoplopéveg eveeielg, otnv avtioTtolxn opdda-otdxo aobevwv
Katd ) Sldpkela TG avapevopevng Sidpketag (wng tou.

Avapevopevn Siapkela {wNG Tou TPOIOVTOG G€ AslToupyia

Movipa kohofwpata, povipa kKohoBwpata/mpocOetikég Bideg

O aoBevii¢ umopei, epocov Sev aviKel og OUASEC e avTeVSEIEEIG Kal EQV TO TIPOIOV XPNOILOTIOLEITAL OTIWG TTPOBAETETAL KA VIO TIC CWOTEC
evdeielg, va avapével 6ti n Bepameia 0SovTIKWVY ep@uTEVPATWY Ba amokataoTtroel kal Ba Siatnprioel Tnv aloONnTIKA ri/kat Tn A&ttoupyia yia
TOUAdxIoTOV 25 £TN.

Mpoowpivd koAofwpata Kat MPoowpivd KoAoBwpata/mpooOeTikéG Bideg

O aoBeviig umopei, epocov Sev avikel og OUASEG e avTEVSEIEELG KAl EQV TO TIPOIOV XPNOILOTIOLEITAL OTIWG TTPOBAETETAL KA VIO TIG CWOTES
evdeielg, va avapével 6T1 Ta mpoidvta Ba mapapeivouv oTn B£0n TOUG HEXPL VA AVTIKATACTAO0UV e KOAOPBWHATA KAl ATTOKATACTACELG.

Mpooaptripara texvnTig odovtooTolyiag

Me 1o emavalapBavopevo KOUUMWA HEoa Kat €€w amo Tnv mpdobeon Tng odovtooTolyiag, Ta e€apTraTa TNG 0SovTooTolyiag TENKA
@Beipovtal pe TNV TAPOS0 Tou XPOVOU, LE ATTOTEAECHA TN HEIWHUEVN CUYKPATNON TOU KOUUMWUATOG KAl TNV aloOnTr Xahapotnta g
odovTtooTolkiag. Y& auTr TNV TEPIMTTWAN, TTPETTEL VA YIVEL AVTIKATAOTOON HE VEA TTIPOCAPTHUATA.

Mn epgutevolpa npoidvta piag xpRong:
H avapevépuevn Sidpkela (wng eival pia Oepamneia o€ évav aocbev).

lMa pn KA\vika mpoidvta piag xpriong, n avapevopevn Sidpketa {wig givat n mpoPAemduevn Aeltoupyia yia TNV TPOETOIHAGIA HLAG
TPOCOETIKNAG amoKaTdoTaong.

Emavaypnoipomnooipa mpoiovra:

Mmopei va emavaypnotpomoin8oulv epocov Slatnpeital n akepaldTNTA Kal n anmddoon Twv mpoidviwv. Ta mpoidvta mpémel va eAéyxovTal
TIpIV ammo KABE Xxprion yla opatd onueia {nuidg, mapapdpewong, @Bopdg f SidBpwaong. Ta mpoidvta mou mapouatdlouv Tuxov evdeielg
0paTAC {NUIAC i} aTWAELAG AEITOUPYIKNAG cupBaToTnTag (Yia mapddelyua mpooappoyn epyaleiov og e€dptnua ouleuénc) mpémel va
amnoppintovtal Mevikwe, avatpé€te otnv odnyia 14077 yia alohdynon.
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Avtevdeileic

- AcBeveic ol omoiot Sev KpivovTal lATPIKA KATAANAOL yIa TNV EKTENEON TIC LATPIKAG EMEUPAONC.

- Avtevdeikvutal n TOOBETNON EUPUTEVUATWY OE AVETTAPKH aAplOud 1 PeyEDN yia TNV UTooTHPLEN EUBLOUNXAVIKWY QOPTICEWV N
avemBuunTng Béonc. Mapdyovteg mou emnPeAloOLVV UTMTOPEL VA Eival TA EUPUTEVATA OTEVAC SIAUETPOU, TA YWVIOKA KOAoBwHaTa, N
omioBia mePLoXN, N AVEMAPKAG TTOLOTNTA KAl TOOOTNTA 00ToU. Eva TETolo Mapddelypa gival Ta eUQUTELATA OTEVNG SIAUETPOU O
ouvOUAoUO PE YWVIAKA KOAOBWHATA OTIWG Ta YwVIoKA Access Abutments otnv omicBia meployn.

- H Bepamneia avtevdeikvutal 6tav o acBeviig éxel mpoUmdpyxouoa alepyia ota mpoidvTa mou XpnotomolouvTal yia T Beparneia.

Ta kohoBwpata Access Kal Ta KOAOBWHATA Yl YEQUPEC AVTEVSEIKVUVTAL Y1 TTEPIMTTWOELS TTPOCOETIKAC AMOKATAOTACNG HE HovhpNn
EUPUTELPATA.

Oa mpémel va amo@evyetal n 516pBwon TG ywviag Tng mpoBeong o cUYKPLON UE ToV Aova ERPUTEVUATOG LEYaAUTEPN amd 30° pe xprion
NeoBase 1} 20° pe xprion TiBase.

OL amoKATAOTACELS OV POUC EPMPUTEVHATOC TWV OTTO{WV TO PKOG uTtepBaivel TRV avaloyia 1:1,25 o€ cUYKPLON E TO PIAKOG TOU
eppUTELUATOC, Ba MPémel va amoeVyovTal yia To NeoBase kai to TiBase.

Ta kohoBwpata Kat TPocapTAATA TNG TEXVNTHS 0dovTooTolyiag Neoss avtevdeikvuvTal yia TEPIMTWOELG TPOOOETIKAG AMOKATACTAONG UE
MOV PN EUPUTEVHATA KAl OE EPPUTELUATA PE HEYANUTEPN ATTOKALON ard 28° (50° pe uTToSOoXI Yia EKTETAUEVN ATTOKALON) O GUVEUACUO e
koAoPwuata Equator kat 10° pe kohoPwpata Ball.

YAka

Ta pévipa koAoBwpata kKataokevalovtal amod EUMopIKwE Kabapd Titdvio moldTnTac 4, Kpdua titaviou (TibAI4V), xpuoo, kpdpa koBaAtiou-
Xpwiiou 1 Qipkovia. Ta kohoPwpata Equator éxouv emiotpwon vitpidiou Titaviou (TiN).

Ta kohoBwpata emovAwong kataokeudlovtal amd PEEK (MoAvaiBepaiBepketovn).

VMINHVV3

O1 Bibeg kONOPBWHATOG €ival KATACKEVAOUEVEG Ao Kpdpa Titaviou (Ti6AI4V) pe evamoBeon kaBapou xpuoou.
Ta mpoowpivd koAoPwpata kataokevdlovtatl anod Titdvio moldtntag 4 i PMMA (Esthetic Tissue Formers).
O mpoowpivég Bideg ival KaTaokeuaouéveg amo Kpdpa titaviou (Ti6AI4V).

Ot a€oveg amoTumwong kat ot Sokoi ival kataokevaopéva amod avoeidwto xdAuPa fj eumopikd kabBapod TITavio moloTNTAG 4, €AV €ival
KwSIKoTotNUéva PE UMAE XpwHa yia e§aptripata NP.

Ta mpoidvta ScanPegs kat Burnout sivat kataokevaopéva ané PMMA.
Ta avdhoya gival kataokevaopéva amod avoeidwto xdhuBa.

Scan Body €ival kataokeuaouéveg amod kpdpa tiraviou (Ti6AI4V).

ITelpoOTNTA KATA TNV mapddoon
Ta meploootepa KoAoPwpata, Bideg, MpoobeTIkd e€apTraTa Kat Un KAVIKA TpoidvTa ouviBwg Sev TapEXOVTal ATOOTEIPWHEVA.

Ta mpoidvTa mou apéxovTal AmoOTEIPWHEVA, OTIWG Ta KohoBwuata Access, pépouv TNV EVOEIEn amooTEIPWHEVA OTN CUOKELATIA e Hia
Sedopévn nuepopnvia Aiéne. Ta amootelpwpéva kohoBwpata urmofdANovtal o€ akTivoBOANnon Ue xprion akTivooliag yappa.

Kateotpappévn cuokevacia
EAv n ouokevaoia evOg Un amooTEIPWUEVOU TIPOIOVTOC EiVal KATECTPAUMUEVN, @POVTIOTE VA EMOEWPNOETE TO TIPOIOV OTITIKA Kal val
BePawwBeite 611 TO (610 TO MTPOIOV Sev €xel umooTei {nId.

Edv n ouokeuaoia VoG amOOTEIPWHEVOU TIPOIOVTOG EXEL KATAOTPAPEL KATA TNV TApAdoon, To PoidV MPEMeL va amopplpOEi.

MNpogtopacieg mpiv amé tn xprRon

Amaiteital TPOETOIATIA TIPLV ATTO TN XEHON Y1 TA TTPOCWPIVA KOAOBWHATA, TTPOETOIUACIUA KOAoBwuata, KohoBwuata xpuoou,
mAat@oppeg CoCr Kal TAAKEG KOAOPBWHATOG CUHPWVA HE TO KAIVIKO gYXELPISIO TOU OUOTAUATOC EpPUTEVHATWY Neoss (10501).

Ta amooTelpwpéva mPoidvTa, Ta MPoidvTa yia Tn AjYn amotunmwudtwy, Ta avdioya, ot Bideg i Ta kohofwpata Kal Ta e§apTripaTa
odovtooTolyiag dev mpémel va mpooappdlovTal ptv amd Tnv KAWVIKEA Xpron.

KaBapiopdg, amoAupavon Kat arnmooteipwon

'O\ Ta TTPOCOETIKA Kal EMAVAXPNCLUOTTOIROIA TIPOIOVTA YIa EMEUBATIKE XPH 0N, CUUTEPINAUPBAVOUEVWY TWV TIAPEAKOEVWY TIOU
napadidovtal un amooTtelpwéva, TPEMEL va amocuokeualovTtal, va kabapifovtal kay, av amatteital, va amooTeEpWVoVTalL TIPLV amd
™ Xprion, cVPEWVA PE TIG 08nYieg 0To 14077. AuTd IOXVEL EMIONG Yl TTPOIOVTA TIOU £X0UV TTAPadoBei amooTElpwHEVA AANA £XOUV
TIPOCAPMOOCTE( 1 uTTooTE( eme€epyaaia TPIv amd TV KAVIKH EQApUOYN.

O KataokeuaoTAG (080vVToTEXVITNG) KAl O EI8IKOC ATTOKATACTACNG TIPETIEL VA TTANPOQOPHCOLV TOV 080VTIATPO YIa TNV avAyKn
amooTEIPWONG Tou KohoBwuatog mptv amd tnv KAWVIKA epappoyn (Lovo yia HIMA).
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®ulaén
Ta aypnotpomnointa mpoidvTa MPEMEL va QUAACCOVTAL OTNV ApXIKK) TOUG CUOKEUAGia. Ta amooTEIpwUEVA GOKOUAAKIA KAl Ta
aypnotpomointa mpoidvta mpémnel va @uAdooovTal oe Enpd mepiBaAlov og Beppokpacia Swuatiou Kat pakptd amd To AUECO NAIAKO QWG.

Awadikaoia

lNa Aentopepeic MANPo@opieg OXETIKA PE TIG S1aSIKACIEC VIO £va CUYKEKPIPEVO TIPOIOV TOU CUCTAUATOG EPPUTELUATWY Neoss ProActive,
oupBouleuTeite To KAVIKO eyxelpidlo epguteupdtwy Neoss (10501), To omoio mephapBdvel emiong mANPo@opieg yia S1adikacieg mou
oxeti(ovtal pe To 060VTIATPIKO EPYacTriplo.

Amnotunwon

O KAWVIKOG 10TpOG €ite AapBAvel £va cUPBATIKO AmOTUTTWHA XPNOIUOTIOIWVTAG £V AmOTUTTIWTIKS UAIKO e Tov dova amotimwaong
TIPOCAPTNUEVO OTO EUPUTEUHA 1) TO KOAOPBWH, EITE €va PYNPLAKO ATTOTUTIWHA XPNOILOTIOIWVTAG éva CUMBATO dfova PnPLakig
amotunwong émwc 1o ScanPeg 1} 1o TiBase cUp@WVA pe To KAVIKO gyXelpidio epgutevpdtwy Neoss (10501).

H otepéwon tou dfova amotumwong yivetal pe o@i€Ipo e To XEpL 1 «wOnon» mPog Ta péoa avaloya e To oXeSlaouo.

Expayeia
Me Bdon to amotunwpa, 0 08oVToTEXVITNG SNUIOUPYEL Eva EKPAYEID, PUOIKO ) YNPLAKO, LE EVOWHATWHEVA AVAAOYA TTOU
QAVTITPOOWTTEVOULV TA EUPUTEVHATA 1) TO KOAOBWHATA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL VIO TO ATTOTUTTWHA.

Mpoegtolpacia mpiv Tnv KAIVIKN TomoBétnon:

Ta akdAouBa kohoBwpata f d§oveg mpooappodlovTal yia TV KAWVIKA KATAoOTAoN 1} EVOWUATWVOVTAL OE JIa ATTOKATACTACH CUUPWVA LIE TO
KAIVIKO €YXELPISIO TOU OLUOTAUATOC EUPUTEVUATWY Neoss (10501) Tiptv 1} 6€ GUVSUAGCHO HE TNV KAIVIKH TOTTOBETNON XPNOIHOTOIWVTAG éva
avdaloya Kat epyaotnplakn Bida mou mapéxetal yia tn SIEUKOALVON TNG TTPOCAPTNONG O £Va EKUAYEIO KATA TN SIAPKELA TNG TTIPOCAPHOYNG:

KoloPwpata CoCr - Xpuod kohoPwpata - KohoPwpata NeoBase - KohoBwpata Neoss TiBase - Mpogtopdoipa kohofwpata tiraviou -
Mpoetolpdoipa kohoBwpata (ipkoviac - KohoBwpata titaviou NeoLink - Mpoowpivo koAoBwua Siapop@wTth 10ToU - Npoowpivé KoASBwua
Titaviov - KoAoBwpa Burnout - A§ovag Burnout - MAdKkeg koAofwpatog

VMINHVV3

Avaloya € TN por| Epyaciag, XpnotlomolouvTal SIaQOPETIKEG TEXVIKEG OXeSIAOMOU Kal TTapaywyng, cupmepAapBavouévwy epyaieinv
PNeLakig oxediaong Kat emAoywv @pelapiopatog Tou avagépovTal oTo KAIVIKS eyxelpidlo epguteupdtwy Neoss (10501).

Ta mpoidvta mou cuvdéovTal Pe TO AvAAOYyo O@iyyovTal e TO XEPL XPNOILOTIOIWVTAG TNV EpyacTtnptakn Bida. Ot epyacieg oxediaopov

Kal TTIPOETOIACIAG eKTEANOUVTAL aTTd €vav 0SOVTOTEXVITN ) YL OPIOUEVEG AUCELG amrd évav KAIVIKS latpd 0To oSovTIaTpEio, akohouBwvTag
TIEPLOPIOPOUG OXESIAGUOU TOU CUYKEKPIUEVOU TTPOTOVTOG, OTTwG VYo SOKOU, HETA TN YwViwon, oplakd VYOG, TTAXOG TOLXWHATOG,
eme€epyacia UAIKOU Kal OUYKOANoN He Kovia. Ot TTPOOWPIVES ATTOKATACTACELC TTOU XPNOIOTIOIOVVTAL KATA TN ¢Aon TG emovAwaong, Ba
nipénel va oxeSidlovTal eKTOG OUYKAEIONG. BeBaiwbeite 6TL TPoOTATEVETE T CUVOEDT EUPUTEVHATOC OTO KOAOBwHA KATA TNV appoBoAn, Tn
oTiABwon 1 dNeg Stadikacieg mou pmopei va kataotpéPouv Tn oVvdeon. Ot EMPAVELEC TIOU EKTIOEVTAL OTN OTOUATIKI) KOIANOTNTA 1] OTOUG
MOAQKOUG 10TOUG GUVIOTATAL Va gival Aeiec.

Ta avaloya ) ol OTEQAVEC, TTIPOOWPIVEC I LOVIUECG, KATAOKEVALoVTAL CUMQWVA HE TUTTIKEG S1adikaoieg cUMPWVA PE TIG 00nYieC Tou
KOTOOKELAOTH TOU UAIKOU.

H amokatdotaon mpowBeital oTov KAVIKO 1aTpo padi pe Tn Bida Tou kohoBwuatog 1 Tnv mpoowpvh Bida, CUCKEVACUEVN Yia TNV ATTOPUYR
TUXOV {NMIWV KATA TN HETAPOPA.

TomoBétnon koAofwuatog 1 amokatdoTacng

Ol Un amooTEIPWHEVES 0SOVTIATPIKES ATTOKATAOTACELG, CUMTTEPINAMPBAVOUEVWY TWV KOAOPBWHATWY Kal Twv afovwy, Oa mpémnel va
kaBapilovtal, va amoAupaivovTal Kal, OTav amaiteital, va amooTEIPWVOVTAL CUUPWVA E TIG TAPATTAvVW evoTnTEG «KaBaplopog kat
amoAUHavVoN» KAl «<ATTOCTEIPWAON» TIPIV XPNOIHOTTOINOOUV KAVIKA.

BeBawwaote 6Tt xpnotpomoteital n KatdAAnAn Bida kohoBwpatog Neoss (1oxVel yia OAa ta KohoBwpata ekTdG amd Ta KOAOBWHATA TEXVNTAG
odovtooTolyiag omou n Bida gival evowpatwpévn oto KoAdBwa). To katoaBidt Neo xpnoipormoleital yia OAa Ta KOAOBWHATA EKTOC Ao Ta
KohoBwpata pe ywviakd Bidwtd kavdhia (NeoBase ASC kat MAdkeg kohoPwpatog ASC) émou avt’ autou anaiteital To katoafidt iGO.

Metd TnVv agaipgon g Bidag kAAuYng, Tou KOAOBWUATOC EMOUAWONG 1 TNG TTPOCWPIVIG ATTOKATACTACNG ATTO TO EUPUTEVHA, KaBapioTe
KOl OTEYVWOTE TN 0UVOECN EUPUTEVATOC.

TomoBetrioTe TO KOAOBWHA H TNV amokatdoTacn Hovrpoug SovTiol 0To ePPUTEVHA VW BePatwbeite &TI Ta CUYKPATNTIKA OTOLXEID TNG
0oUVEEONC EUPUTELATOC/KONOBWHATOC Eival owoTd evBuypappiopéva TP o@ieTe Tn Bida.

T@ifte T Bida Tou KoAoPwHaATOC XpPNOIoTIoIWVTAG TO KatoaBidl oe cuvSuacpo pe to oet Neoss Ratchet pe tnv amartopevn porr
OTPEPNC TTOU AVAPEPETAL TTAPAKATW KAl 0T CUCKEVAGIA Tou KoOAoBwuaTtog 1 TG Bidac. TnpeiwoTe 6Tt Ta ywviakd kohoBwuata Access
amaitouv katoafidt Neo 22 mm i peyaAUTEPOU UKOUC.
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Tupfarotnta Bdwv kat Katcafidiwv

Bibe¢ Neo kau katoafidt Neo

SP NP
Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver
Bibe¢ iGO kat katoafidtiGO
SP NP
iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
m
>
T
YUOTAOCELG POTING TOU CUCTAMATOG puTEVHATWY Neoss (Ncm) =z
re
MNMpoowpivo Amotunwon Tehikrj amokatdotaon >
Esthetic Mpoowpwvo  Bida aSova Bida Bida Multi-Unit Multi-Unit KoAoBwpa Ball KoAoBwpa Equator
Tissue  koAOBwpa  amotUMWONG KOAOPBWHATOG  KOAOBWHATOG Kalt Kat OupTEPINOY-
Former Ti Neo iGO KoAoBwpa MpooBetiky  PBavouévou Tou
Access euB0  Bida Access emmédou Access
& ywviako
sp NP Enm:eéo Eminedo
euputevpatog  Accessl
20 20 10 péy. 32% 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm mpoatpeTikd yia Orikeg upnAric pépTiong

Mposidonoinoeig

To ovoTnua ep@uTeVPdTWY Neoss TIPETEL va Xpnolpomoleital pévo amd oSovTiatpo 1 1aTpo Ue ASEI0 AOKNOEWG EMTAYYEAUATOG TIOU EXEL
ARl TNV KATAANAN ekmaideuon Kat KaTAapTIon.

E@appoote KatdAAnAn aktivoloyikr e€£Taon Kal TTPOYPAUUATIOHO Yid TNV amo@uyr {WTIKWY avATOUIKWV SopwV (T1.X. VEUPA, alpo@épa
ayyeia, Sévtia i dAeg evaioBnTeC SOPEC) KATA TNV TIPOETOLUACIA TNG B€0NG EUPUTELONG KAL TNV ELCAYWYH TOU EUPUTEVHATOC.

ASYw TOU UIKPOU HeYEDOUC TWV TIPOIOVTWY, ATTAITEITAL TTPOCOXH VIO TNV ATTOQUYH KATATIOONC 1 EI0pOPNONG Ao Tov acBevn.

H oUvdeon epguTeELATOC KOAOBWHATOG Eival KPICIUNG ONUAGCIA yia TN UNXAVIKE) 0TAOEPOTNTA TOU CUCTAUATOC OSOVTIKWY EUPUTEUHATWV.
H oUvdeon kohoBwuatog dev MPEMel va TpomoTolEiTal.

Omotadnmote aAhayr oTnv mapovoa oVV&eon KoAoBWHATOG Ba XapaKTNPIoEL TNV EYKATACTACH 00G WG KATAOKEVAOTH LATPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWY TTOU UTIOKELTAL O KATAXWENOT, TANPWHN TEAWY, KOVOVIOUOUE Kal TTEPLOPIoHOUS Tou FDA (uovo yia HITA).

Mpog@uladeig
- Ta mpoidvTa Tou cuoTAHAToq epuTELHATWY Neoss Ba Tpémel va xpnotpomolovvTal pévo padi e yviota mpoiovta Kal epyaeia.

- H ouvnOn¢ Bepaneia pe epputevpata Sev ouvioTdTtal o€ TASIOTPIKOUE ACOEVEIC e U OAOKANPWHEVN AVATITUEN TNE AVW Kal TNG KATW
yvdbou.

- Ta epgutevpata Neoss, ot Bideg kaAuYNg, Ta kohoBwpata Kat ot Bideg KONOBWHATOC TTIPETIEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL ATTOKAEIOTIKA OE €vav
aoBevn). Ta mpoidvta piag xpriong Sev Ba mpémel va emavaypnoiomolouvTal Adyw Twv KivdUvwy emudAuvong mpoidvtog, Aoipwéng tou
a0Bevou/xpnoTn r/Kal actoyxia TN MPoBAEmOpEVNG amddoong Tou MPOIOVTOC.

-'O\a ta mpoidvta TOANATTAR G XPrioNG TTPETEL va S1aTnPoUVTal 08 KAAr KATACTACN Kal va eMOgwpouvTal TIpLV amod Tn Xpron
yla va amo@euyOei n mpdkAnon BAABNC otov aoBevy kat ota mpoidvta. BA. éyypago 14077 (KaBaplopog Kal cuvtripnon
EMAVAYPNOILOTIOMOLUWV TIPoidvTwy Neoss) yia odnyieg embewpnonc.

- EKTENEITAL TTPOOEKTIKN KAVIKY KAl AKTIVOYPAQIKN £E£TAON Yia TNV A§lOAOYNON TNG CUVOAIKIG IOTPIKAE KATAOTAONG TOU acBevoug piv
amo tn Beparneia. Mapadeiypata mapaydvtwy KivdUuvou yia T Beparmeia 08oVTIKWY EUPUTEVPATWY gival (evOEIKTIKA) Ta EEAC:
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- AVETIOPKAG TOCOTNTA 1} TTOIOTNTA TWV 00 TWV

- TOTTKEG 1] CUOTNUATIKEG AOIUWEELG 1] PAEYHOVEC

- Kakn yevikn kal TOTTIKA Lyeia

- KoK oTOpaTIKN LYLEVNA

- Kanviopa - Kataypnon aAkodA 1) VOPKWTIKWY OUCIWV

- Alatapayég, eappaka ry Bepareieg mou emnpedouv TNV EMOVAWGCN TWV OCTWV KAl TWV TPAUPATWV (T1.X. SlarATng Xnueobeparceia,
S1PpWOPOVIKA)

- 10TOPIKOG 1} oUVEXI{OMEVN BEPTTEVTIKN OKTIVOBOAIQ OTNV TTEPLOXN

- Mn eAeyXOUEVES AIUOPPAYIKES SIATAPAXES

- Mn eAeyxOUEVEC TTAPANEITOUPYIKEG CUVAOELEG 1) SUCUEVEIG EMAPES TWV YVABWV
- AVETIAPKAG CUPHOPPWON TOu acBevoug

- A€loNoyroTe Tov KABETO Kal 0pI{OVTIO EVEOOTOUATIKO XWPo TPtV amd tn Bepaneia yia va S1ac@aliceTe TNV ampdOKOMTN XPron OAwv
TwV €€aPTNUATWVY KAl TWV EPYOAEIWV.

- OL euBlopNXaVIKES apxEG TTPEMEL va avayvwpiovTal Katd Tnv Moy TOU TPWTOKOAAOU @OPTIONG KABWE Kal yid To oXeS1a0ud Kal TNV
KOTOOKEUH TOU KOAOPBWHATOG KAl TNG TPOBeonG yia Tnv eAaylotornoinon Twv Suopevwy SuvApewy. Xe avtiBetn mepinmtwon, Ymopei va
TPOKANBOEL uePBOAIKT SUVAUN KAUYPNE KAl A0TOYXiA KOTIWONG TOU EUPUTEVHATOC i} TWV EEAPTNATWY TOU KOAOPBWHATOC.

-‘Otav gival Suvatodv, ol TPOTTOTIOINCELC OTIC TTPOCOETIKEG ATTOKATAOTACEL O TIPETIEL VA YivovTal EEWOTOUATIKA.

- H diaxeipion twv amoBARTwv Ba pémel va payuatomnoleital cUp@wvA Pe TG Kabiepwpéveg Sladikaaoieg yia emkivouva LAIKA 0To
VOOOKOUEIO/TNV KAVIKI}/TO EPYAOTAPLO.

- Xe mepimtwon SuoAeltoupyiag Tou TPOIOVTOC 1 aAANAYEG O0TnV amddoon Tou MPOIOVTOG, 0 AcOEVAC Ba TPETTEL VA ETTIKOIVWVHOEL UE TOV
odovtiatpo yla alohoynon.

VMINHVV3

AvemOUUNTEG EVEPYELEG
Or avemBUuuNTEG evépyeleg TTou oxeTiovTal pe Tn Bepamneia 08OVTIKWY ERPUTEVUATWY TIEPIAABAVOLY, HETAEY ANWV:

Tpavpa mou oxetiCetat pe TV emépPaon - BAAPN o mapakeipeva 66vtia - Kdtaypa tov 0ootol tng yvabou - NMpoowpivA i Hoviun veupikn
BA&BN (buoawebnoia i mapalednaia) - Akovota StAtpnon TNG MEUBPAVNE TOU PIVIKOU KONTOU - METEYXEIPNTIKN Aloppayid - AILATWHA

- Elopdenon n katdmoon mpoidviwy - ANepyIKN avtidpaon - Ecpaluévn TomoBétnon epguteupatocg - Auc@opia/oidnua/mévog petd

™ XElPOoLpYIKN eméPPaon - Ooteovékpwaon - NolwEels - DAeypovwdelg avTIdpdoElS - Mdvog - ATWAELN/A0TOYIO/KATAYUA EPPUTEVLATOG

- Aotoyia/kataypa mpooBeTIkoL MPOoIdVTOG - YITepBOAIKY) 00TIKH amwAela - YepBoAkr mieon/tdon ovAwv - MNeplepputeupatitida -
Dwvntikég Suokolieg - AloBnTIKA TpoARaTa

MayvnTtiki Topoypagia (MRI)

MAnpogopieg acpdalelag ya xprion o€ mepiBailov

HAYVITIKOD GUVTOVIGHOD Ao@alég o€ MR (UayvnTIKOG GUVTOVIOHOE) UTTO 6poug

‘Evag aoBevig pe cvotnua amd yépupeg, paBdouc kat epputevpata tng Neoss AB pumopei va capwvetal pe ac@dAela umo Ti¢ akOAouBeg CUVORKEG.
Edv auTég ol mpoumoBéoelg Sev TnpnOoUlv, umopei va mpokAnBei Tpauvpatiopdg otov acBev.

‘Evtaon otatikoU payvntikoL mediov (BO) [T] 1,5TR3,0T

Méyiotn kAion xwpikou mediou [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tomog Siéyepong PX KukAikd moAwpévo (CP) (SnAadn, pe TETPAYwWVIoUO)

ToOmog mnviou petddoong PX Evowpatwuévo mnvio HeTAdoong 0AOKANPOU TOU CWHATOC
Mnvio Ayn¢ PX Mmopei va xpnotpomoinOei omolodnmote mnvio PX pévo yia Ajjun
Méyioto SAR OAGKANPOU CWHATOG 1 W/kg 1,5T kau 3T xwpic meplopiopd Béong

2 W/kg 1,5T kat 3T MANCIECTEPO PEPOG TOU EPPUTEVHATOG > 25 cm £€w amod Tnv
100KEVTPO KaTeLBUVON TTOSIWV-KEQPANA

Méyioto SAR ke@alng 1,6 W/kg
AldpKela odpwong Kal XpOVog avVAPOoVAG Juvexnc odpwon yla 60 Aemtda
Texvoupynua eikévag MR H mapoucia autou Tou mPoidvTog Umopei va SnUIoupyroeL €va TexVoUpynHa EIKOVAG.

Mp60BeTeC MANPOPOPIES OXETIKA e TA TExVOUpYHUaTa ikévag: H moidtnta ameikovions MR evééxetai va ummofabuioTtei, edv n mepioxn evélapépovtog Bpioketal
otnv idia meploxr 1y OXETIKA KovTd pe Tn B€on Tou mpoidvtog. Ot Sokiuég mou akoAouBnoav Tig o8nyieg oto ASTM F2119-07 (2013) é6ei€av mAATn Teyvoupynudtwy
<5 mm amné v emeAavela TNG CUOKEUIS yia TNV akoAouBia nxoug Stafdbuione kat <4 mm amé tnv m@Avela TNG CUOKEUHG yia TNV akoAouBia nxoug
TTEPIOTPOPNG.
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Moévo yia tig HIMA

Mpoocoyin: H opoomovdiakn vopoBeaia (HMA) meplopilel Tnv mwAnon auTtol Tou TTPOoIdVTOG HOVO O€ LATPO He ASEla AOKNONG ETTAYYEAUATOG

1 KATOTTIV EVTOANG auToU.

EmnpocOeteg mAnpo@opisg

YofBapd mepIoTATIKA

Y€ MePIMTWON OV TIPOKUYEL OTTOLOSHTIOTE GOBAPO TIEPIOTATIKO OE OX£0N HE TO TIPOIOV, 0 XPHOTNG i/Kat 0 acBevig Ba mpémel va to
ava@épouv otov kataokevaoth (https://www.neoss.com) kat TV appddia apxri Tou KPATOUG OTO OTTOIO EiVal EYKATECTNMEVOC O XPHOTNG

1/kal o acBevic.

Ac@alng améppin Tou MPOIGVTog

XeIPIopOG eMKivOUVOU UAIKOU CUMGWVA PE TIG KaBlEpwpEéveg S1adiKkaaieg 0To VOOOKOUEID/KAWVIKY. H amoppiyn Tou mpoiovtog mpémel
va TipayuaTomoleital pe mePIBAAMOVTIKA BIDCIUO TPOTTO CUUPWVA JE TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIOHOUG. EQv To Tipoiov éxel emuoAuvOei pe
avOpWMvo aipa, UTTOAEIUUATA IOTWV 1} AANEG AVOPWTTIVEG EKKPICELC, TO TIPOIOV B TIPETIEL VO OMTOPPITTTETAL 0 KATAMNAOUG TTEPIEKTEG

yla auto.

ZUpBoAa mou XPnoIoTIoIoUVTAL OTH CUCKEVAGIa

MH MPOZOXH AIATHPHXTE XPHXH EQX/ >TENH TYMIKH
ANOXTEIPOMENO STEFNO HMEPOMHNIA AH=HX MAATOOPMA NAATOOPMA

A j ® &

MONAAIKO ANATNQPIZTIKO APIOMOX SYMBOYAEYTEITETIZ HMEPOMHNIA KATAZKEYHX KATAXKEYAXZTHX
SYXKEYHX MAPTIAAY/AEXMIAAY OAHTIEXZ XPHZHX
IATPOTEXNOAOTIKO APIOMOX AMNOXTEIPOMENO ME AMNOXTEIPOMENO ME KPATHXTE MAKPIA AMO TO
MPOION KATAANOIOY XPHXH AKTINOBOAIAX O=EIAIO TOY AIOYAENIOY OO TOY HAIOY
e
a

NA MHN XPHZIMOMOIEITAI EAN
H >YXKEYAXIA EXEI YNOXTEI ZHMIA

)

NA MHN EMANAXPHZIMOTOIEITAI
(ATToKAEIOTIKG Yia pia Xprion)

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopobeaoia
(HMNA) meplopidet TNV TOANCN AUTAS
TNG OUOKEUNG OF 1] KATOTIV EVTOAG
emayyeApartia latpou 1 odovtidtpou

Rx only

>HMANZXH CE THX NEOSS KAI APIOMOX
KOINOMOIHMENOY OPTANIZMOY

q3

2797

MONO XYZTHMA XTEIPOY OPATMOY

9

XYXTHMA MONOY
ANOZXTEIPQOMENOY OPArMOY
UE TIPOOTATEVTIKY) CUOKEVAG(O OTO
£EWTEPIKO TOU PEPOG

-

.2 e
. [y
[l .
“ v
Al

S YEXTHMA MONOY
AMNOXTEIPOMENOY OPATMOY
UE TIPOOTATEVTIKH CUOKEVATIO OTO
EO0WTEPIKO TOU PEPOG

MEPIEXEI EMIKINAYNEX
OYZIEX (Co)
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nU ﬂeOSS® Instrucciones de uso

Pilares provisionales y definitivos y accesorios protésicos

7

Cofia de impresion Pilares Pilares Pilares Equator Pilares preformados
convencional Multi-Unit NeoBase de sobredentadura de titanio

Productos (categorias de producto)
Impresiones: Cofia de impresion convencional - Cofia de impresion Equator - ScanPeg - Poste de escaneado TiBase - Scan Body
Pilares provisionales: Esthetic Tissue Former (pilar provisional) - Pilar provisional de titanio

Pilares definitivos: Piezas de pilar en bruto - Pilares Access - Pilares CoCr - Pilares de oro - Pilares Multi-Unit - Pilares NeoBase -
Pilares Neoss TiBase - Pilares de bola de sobredentadura - Pilares Equator de sobredentadura - Pilares preformados de titanio -
Pilares preformados de zirconio - Pilares NeoLink de titanio

Tornillo de pilar/protésico: Tornillo de pilar/protésico iGO - Tornillo de pilar/protésico Neo

Pilar calcinable - Cofia calcinable: Pilar calcinable - Cofia calcinable

TONVdS3

Laboratorio: Tornillo de laboratorio iGO - Tornillo de laboratorio Neo - Réplica

Descripcion
El sistema de implantes Neoss es un sistema completo de implantes dentales endooseos, que incluye los instrumentos,
productos protésicos y accesorios correspondientes.

Para obtener informacién adicional sobre el producto del sistema de implantes Neoss que estd utilizando, consulte el Manual
clinico del sistema de implantes Neoss (10501) y sus versiones traducidas.

Los pilares provisionales y definitivos, asi como los accesorios protésicos estdn disefiados para realizar restauraciones
protésicas y tomas de impresiones en los implantes dentales y pilares Neoss. Estos pilares y accesorios protésicos se
encuentran disponibles una serie de formas, tamafios y materiales para adaptarse a las necesidades individuales del paciente
y a las diversas técnicas de produccion.

Para obtener la descripcién, el numero de articulo y las dimensiones de un producto especifico, consulte la etiqueta del
producto y el catdlogo de productos Neoss.

Uso previsto

Los pilares Neoss se conectan de forma provisional o definitiva a los implantes Neoss o a los pilares Multi-Unit o Access y se
utilizan como una base sobre la que se coloca una restauracion protésica fija (no extraible) para la rehabilitacion del paciente.
Ademdas, dan soporte y forma a la cicatrizacion del tejido blando.

Los tornillos de pilar se usan para fijar el pilar al implante. Los tornillos protésicos se usan para fijar una restauracion protésica
fija al pilar Multi-Unit o Access.

Los pilares de sobredentadura Neoss estdn indicados para el soporte de una protesis dental definitiva extraible, ya sea
existente o nueva. Los aditamentos de sobredentadura se insertan en la prétesis dental para mantenerla en su lugar.

El objetivo de una impresion es transferir con precision la posicion del implante o del pilar a un modelo, en relacién con las
caracteristicas anatdmicas especificas de cada paciente, para crear una prétesis exacta. ScanPeg es un pilar de escaneo
intraoral, que se coloca temporalmente en el orificio de entrada del tornillo del pilar de cicatrizacién estético para adquirir la
posicion del implante de forma digital en relacion con los dientes adyacentes y el tejido blando.

En el laboratorio dental se usan productos que no son de uso clinico, asi como productos calcinables para fabricar protesis
que se ajusten correctamente a los implantes Neoss o a los pilares Multi-Unit o Access.
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Los pilares y los productos de impresion (excepto la impresion TiBase) estan indicados para un solo uso en un solo paciente.

Los tornillos de laboratorio y las réplicas estdn indicados para un solo uso.

Indicaciones de uso

Los pilares y los accesorios protésicos se usan con los implantes dentales Neoss. El sistema de implantes Neoss estd indicado
para el tratamiento del edentulismo mediante el reemplazo de uno o mds dientes ausentes o deteriorados.

- Los implantes se pueden colocar tanto en alvéolos dentarios recientes (colocacién inmediata) como en dreas cicatrizadas.
- Elimplante se puede colocar mediante procedimientos quirdrgicos de una o dos etapas.

- Se puede aplicar un procedimiento de carga inmediata, temprana o tardia.

- Se pueden utilizar protesis fijas o extraibles.

- Las prétesis pueden ser de un solo implante o restauraciones ferulizadas.

Reconocimiento del volumen y la estabilidad suficientes de los huesos y de las cargas oclusales adecuadas para el
procedimiento elegido.

Grupo de pacientes objetivo
Poblacién adulta. Pacientes que han alcanzado la madurez esquelética y cuya mandibula estd completamente desarrollada.

Para todos los pilares, pacientes con implantes dentales Neoss.

Usuario previsto y entorno clinico

Un odontélogo o médico autorizado realizard el tratamiento clinico mediante procedimientos quirdrgicos o protésicos
estandarizados y bien consolidados en un entorno hospitalario o clinico.

Un técnico dental autorizado se encargard de fabricar la restauracion en un entorno de laboratorio dental.

El ajuste de los pilares y las restauraciones en la boca del paciente lo debe realizar un odontdlogo o médico autorizado en una
consulta dental o en un entorno de nivel clinico similar.

TONVdS3

Beneficios clinicos previstos

Se espera que el producto cumpla su uso previsto en las indicaciones especificadas, en el grupo de pacientes a los que va
dirigido y durante su vida Util prevista.

Vida util prevista del producto en funcionamiento

Pilares definitivos, tornillos de pilar/protésicos definitivos

Si el producto se emplea segun lo previsto y con las indicaciones adecuadas, y si el paciente no pertenece a ningun grupo con
contraindicaciones, se espera que el tratamiento de implante restaure y mantenga el aspecto y la funcion durante al menos
25 afios.

Pilares provisionales y tornillos de pilar/protésicos provisionales

Si el producto se emplea segun lo previsto y con las indicaciones adecuadas, y si el paciente no pertenece a ningun
grupo con contraindicaciones, se espera que los productos permanezcan en su lugar hasta que se sustituyan por pilares o
restauraciones.

Aditamentos de sobredentadura

Los aditamentos de sobredentadura suelen desgastarse con el tiempo debido a la constante colocaciéon y extraccion de
la prétesis dental. Esto provoca una disminucion de la retencidn y una percepcion de aflojamiento de la sobredentadura.
Cuando esto sucede, deben sustituirse por nuevos aditamentos.

Productos de un solo uso no implantables
La vida util prevista es de un tratamiento en un paciente.

En el caso de los productos de un solo uso que no son de uso clinico, se prevé que sirvan parad prepdarar unad restauracion
protésica.

Productos reutilizables

Se pueden volver a usar siempre y cuando se mantenga su integridad y rendimiento. Hay que inspeccionar los productos
antes de cada uso para detectar signos visibles de dafios, deformacién, desgaste o corrosion. Los productos que
presenten sefales de dafios visibles o una falta de compatibilidad funcional (como el ajuste de un instrumento con la pieza
correspondiente) deberdn desecharse. Consulte el manual de instrucciones 14077 para realizar la evaluacion.
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Contraindicaciones
- Pacientes que no son médicamente aptos para el procedimiento médico.

- Estd contraindicada la colocaciéon de implantes en cantidades o tamafios insuficientes para dar soporte a cargas
biomecdnicas o colocaciones no deseadas. Los factores que influyen pueden ser implantes de didmetro estrecho, pilares
angulados, regién posterior, calidad y cantidad dsea insuficiente. Un ejemplo es la combinacion de implantes de didmetro
estrecho y pilares angulados, como pilares Access angulados en la region posterior.

- El tratamiento estd contraindicado si el paciente tiene una alergia preexistente a los productos que se emplean para dicho
tratamiento.

Los pilares Access vy los pilares de unidades multiples estdn contraindicados en los casos en que se aplique un solo implante
protésico.

Debe evitarse la correccion del dngulo de la prétesis respecto al eje del implante de mds de 30° con un NeoBase o de 20° con
un TiBase.

En los casos de NeoBase y TiBase, deben evitarse las restauraciones de un solo implante con una longitud superior a una
proporcion de 1:1,25 con respecto a la longitud de este.

Los pilares y los aditamentos de sobredentadura Neoss estdn contraindicados en los casos en que se aplique un solo implante
protésico y en implantes con una divergencia superior a 28° (50° con carcasa en caso de divergencia amplia) en combinacion
con pilares Equator y 10° con pilares de bola.

Material

Los pilares definitivos estan hechos de titanio comercial puro de grado 4, aleacion de titanio de grado 5 (TiéAl4V), oro, aleacion
de cobalto-cromo o zirconia. Los pilares Equator tienen un revestimiento de nitruro de titanio (TiN).

Los pilares de cicatrizacion estdn hechos de PEEK (polieteretercetonal).

Los tornillos de pilar estain hechos de aleacion de titanio de grado 5 (TibAILV) con depdsito de oro puro.

Los pilares provisionales estdn hechos de titanio de grado 4 o PMMA (Esthetic Tissue Formers).

Los tornillos provisionales estén hechos de aleacién de titanio de grado 5 (TibAI4V).

TONVdS3

Las cofias y los postes de impresion estdn hechos de acero inoxidable o titanio comercial puro de grado 4 en caso de
codificacion de color azul para los componentes NP.

Los ScanPeg y los productos calcinables estdn hechos de PMMA.
Las réplicas estdn hechas de acero inoxidable.

Scan Body estdan hechos de aleacion de titanio de grado 5 (Ti6AI4V).

Esterilidad en el momento de la entrega
La mayoria de los pilares, tornillos, accesorios protésicos y productos que no son de uso clinico suelen entregarse sin esterilizar.

Los productos que se suministran estériles, como los pilares Access, se indican como tal en el envase con una fecha de
caducidad determinada. Los pilares estériles se irradian con Gamma.

Envase danado

Si el envase de un producto sin esterilizar se encuentra dafiado, asegurese de examinar visualmente el producto y comprobar
que no esté dafiado.

Si el envase de un producto estéril estd dafiado en el momento de la entrega, se debe desechar.

Preparaciones antes del uso
Es necesario llevar a cabo una preparacion antes del uso para los pilares provisionales, pilares preformados, pilares de oro,
pilares CoCr vy las piezas de pilares en bruto, tal como se indica en el Manual clinico del sistema de implantes Neoss (10501).

Los productos estériles, los productos para la toma de impresiones, las réplicas, los tornillos o los pilares y aditamentos de
sobredentadura no se ajustardn antes del uso clinico.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
Todos los productos protésicos y reutilizables para uso invasivo, incluidos los accesorios suministrados en estado no estéril se

deben desembalar, limpiar y, si es necesario, esterilizar antes de usar segun las instrucciones en 14077. Esto también se aplica a
los productos que se suministren estériles pero se deban ajustar o procesar antes de su aplicacion clinica.

El fabricante (técnico dental) y el proceso de restauracion deben indicar al dentista la necesidad de esterilizar el pilar antes de
su uso clinico (solo en Estados Unidos).
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Almacenamiento

Los productos sin usar deben almacenarse en su envase original. Las bolsas esterilizadas y los productos sin usar deben
almacenarse en un entorno seco, a temperatura ambiente y alejados de la luz solar directa.

Procedimiento

Para obtener informacién detallada sobre el procedimiento relacionado con un producto especifico del sistema de implantes
ProActive de Neoss, consulte el Manual clinico del sistema de implantes Neoss (10507) que también incluye informacion acerca
de los procedimientos relacionados con el laboratorio dental.

Impresién

El profesional sanitario puede tomar una impresion convencional con el material correspondiente y la cofia de impresidn unida
al implante o al pilar, o puede optar por una impresion digital mediante una cofia de impresion digital compatible, como
ScanPeg o la cofia TiBase, tal como se indica en el Manual clinico del sistema de implantes Neoss (10507).

La fijacion de la cofia de impresién se realiza ajustando con la mano o “presionando” en funcién del disefio.

Modelos

Tomando como base la impresion, el técnico dental crea un modelo, fisico o digital, con réplicas que representen los implantes
o pilares que se utilizan para la impresion.

Preparacion antes de la colocacion clinica

Segun el Manual clinico del sistema de implantes Neoss (10501), los siguientes pilares o cofias se ajustan a las caracteristicas
clinicas o se incorporan en una restauracion antes de la colocacion clinica o durante esta mediante una réplica y un tornillo de
laboratorio para facilitar la fijacion a un modelo durante el gjuste:

Pilares CoCr - Pilares de oro - Pilares NeoBase - Pilares Neoss TiBase - Pilares preformados de titanio - Pilares preformados de
zirconio - Pilares NeoLink de titanio - Formador de tejido de pilar provisional - Pilar provisional de titanio - Pilar calcinable - Cofia
calcinable - Piezas de pilares en bruto

En funcion del flujo de trabajo, se utilizan diferentes técnicas de disefio y producciéon que incluyen herramientas de disefio
digital y opciones de fresado a las que se hace referencia en el Manual clinico del sistema de implantes Neoss (10501).

TONVdS3

Los productos acoplados a la réplica se ajustan a mano con el tornillo de laboratorio. El trabajo de disefio y preparacion lo
lleva a cabo un técnico dental, en determinadas circunstancias acomparfado por un profesional sanitario, con las limitaciones
de disefio especificas del producto, como la altura y el dngulo del poste, la altura marginal, el grosor de la pared, el
procesamiento del material y la cementacion. Las restauraciones provisionales que se utilizan durante la fase de cicatrizacion
deben disefiarse fuera de la oclusion. Asegurese de proteger la conexiéon del implante en el pilar durante el chorreado, pulido
u otros procedimientos que puedan dafiarla. Se recomienda que las superficies expuestas a la cavidad oral o al tejido blando
sean lisas.

Las cofias o coronas, temporales o definitivas, se realizan de acuerdo a procedimientos estdindar segun las instrucciones del
fabricante.

La restauracion se envia al profesional sanitario con el tornillo de pilar o tornillo provisional, que se envasa para evitar cualquier
darfio durante el transporte.

Colocacién de pilar o restauracion

Las restauraciones dentales que se entregan sin esterilizar, incluidos los pilares y las cofias, deben limpiarse, desinfectarse y,
si es necesario, esterilizarse antes del uso clinico, tal como se indica en los apartados anteriores “Limpieza y desinfeccion” y
"Esterilizacion”.

Confirme el uso del tornillo de pilar Neoss adecuado (aplicable a todos los pilares excepto los pilares de sobredentadura en los
que el tornillo se encuentra incorporado en el pilar). El destornillador Neo se usa en todos los pilares excepto aquellos con canales
de tornillos angulados (NeoBase ASC y piezas de pilares en bruto ASC) en los que es necesario usar el destornillador iGO.

Una vez que haya retirado el tornillo de cierre, el pilar de cicatrizacion o la restauracion provisional del implante, limpie y seque
la conexién del implante.

Coloque el pilar o la restauraciéon de un solo diente en el implante mientras se asegura de que los elementos de retencion de la
conexion del implante o el pilar estén bien alineados antes de ajustar el tornillo.

Ajuste el tornillo de pilar con el destornillador en combinacién con el Neoss Ratchet configurado con la fuerza par indicada
mds abajo y en el envase del pilar o del tornillo. Observe que los pilares angulados Access requieren un destornillador Neo,
como minimo, de 22 mm.
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Compatibilidad de Tornillos y Destornilladores

Tornillos y Destornilladores Neo

SP NP
Tornillo Tornillos Tornillo Tornillos )
de Pilar Neo de Laboratorio Neo de Pilar Neo de Laboratorio Neo Destornillador Neo
Tornillos y Destornilladores iGO
SP NP
Tornillo Tornillos Tornillo Tornillos . .
de Pilar iGO de Laboratorio IGO de Pilar iGO de Laboratorio IGO DestorniladoriGO

@

Recomendacién de fuerza par del sistema de implantes Neoss (Ncm)

Provisional Impresion Restauracion final
Moldea- Pilares Tornillo Tornillo Tornillo Pilar Tornillo Pilar de Pilar Equator m
dores Provisionales del de Pilar de Pilar Multi-Unit y Protésico Bola (sobre %
Gingivales Titanio Pilar de Neo iGO Access Recto  Multi-Unity implante y ]Z>:
Impresién y Angulado Access Neo  pilar Access) o
=
Sp NP _Sobre el ASobre el
implante pilar Access
20 20 10 Maéx. 32 32 20 32 20 20 32 20

* Opcionalmente 35 Ncm (para casos de gran carga)

Advertencias
Solo un odontélogo o un médico con la capacitacion y la formacion adecuadas debe utilizar el sistema de implantes Neoss.

Ponga en prdctica la planificacion y las exploraciones radiogrdficas adecuadas para evitar las estructuras anatdmicas vitales
(es decir, nervios, vasos sanguineos, dientes u otras estructuras sensibles) durante la preparacion del drea de implante y la
insercion del implante.

Debido al tamafio reducido de los productos, se debe prestar atencién a que el paciente no los trague ni los aspire.

La conexion entre el implante y el pilar es esencial para lograr la estabilidad mecdnica del sistema de implante dental. No se
debe modificar la conexion del pilar.

Cualquier cambio en esta conexion del pilar caracterizard sus instalaciones como fabricante de productos sanitarios sujeto al
registro, las tasas, las normativas y las limitaciones de la FDA (solo en Estados Unidos).

Precauciones
- Los productos del sistema de implantes Neoss se deben utilizar en conjunto con productos e instrumentos originales.

- El tratamiento habitual de implante no se recomienda en pacientes pedidtricos cuyo crecimiento maxilar y mandibular esté
incompleto.

- Los implantes, tornillos de cierre, pilares y tornillos de pilar de Neoss deben utilizarse en un solo paciente. Los productos de
un solo uso no deben reutilizarse debido al riesgo de contaminacién del producto, de infeccidn del paciente o usuario, o de
fallo del producto en su uso previsto.

- Todos los productos de varios usos deben mantenerse en buenas condiciones y revisarse antes del uso para evitar lesiones
al paciente y dafos a los productos. Consulte el documento 14077 (Limpieza y mantenimiento de productos reutilizables
Neoss) para obtener las directrices de inspeccion.

- Exploracion clinica y radiogrdfica adecuada para evaluar el estado médico general del paciente antes del tratamiento.
Algunos ejemplos de factores de riesgo en relacion con el tratamiento de implante dental son, entre otros, los siguientes:
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- Cantidad o calidad ésea insuficiente

- Infecciones o inflamacién locales o generalizadas
- Salud general o local afectada

- Mala higiene bucal

- Tabaquismo — Consumo de alcohol o drogas

- Trastornos, medicamentos o tratamientos que afectan a los huesos o la cicatrizaciéon de heridas (es decir, diabetes,
quimioterapia, bisfosfonatos)

- Antecedentes de radiacion terapéutica o radiacion terapéutica en curso en el drea

- Trastorno de sangrado no controlado

- Hdbitos parafuncionales no controlados o interacciones mandibulares poco favorables
- Incumplimiento del paciente

- Evalle el espacio intraoral vertical y horizontal antes del tratamiento para garantizar el uso sin obstruccion de todos los
componentes e instrumentos.

- Deben reconocerse los principios biomecdnicos al elegir el protocolo de carga, ademds del disefio y la construccion del
pilary la protesis para reducir al minimo las fuerzas desfavorables. De no hacerse, podria dar lugar a una fuerza de flexion
excesiva y a una ineficacia por fatiga del implante o los componentes del pilar.

- Cuando sea posible, las modificaciones de las reconstrucciones protésicas deben realizarse de manera extraoral.

- Los residuos delbben manejarse de acuerdo con los procedimientos establecidos para materiales peligrosos en el hospital, la
consulta o el laboratorio.

- En el caso de mal funcionamiento del producto o cambios en su funcionamiento, el paciente debe ponerse en contacto
con el dentista para una evaluacion.

Efectos adversos
Los efectos adversos relacionados con el tratamiento de implante dental incluyen, entre otros, los siguientes:

TONVdS3

Traumatismo relacionado con la intervencién - Dafo a dientes adyacentes - Fractura de mandibula - Lesidon temporal o
permanente del nervio (disestesia o parestesia) - Perforacion accidental de la membrana sinusal - Sangrado posoperatorio -
Hematoma - Productos aspirados o tragados - Reaccion alérgica - Colocacioén incorrecta del implante - Molestia, hinchazon
o dolor posoperatorio - Osteonecrosis - Infecciones - Reacciones inflamatorias - Dolor - Pérdida, ineficacia o fractura del
implante - Ineficacia o fractura del producto protésico - Pérdida de masa dsea excesiva - Presidon o tension gingival excesiva -
Periimplantitis - Dificultades fonéticas - Problemas estéticos

Imégenes por resonancia magnética (IRM)

Informacién de seguridad para IRM RM Condicional

Es posible someter a una exploracién un paciente con un sistema compuesto por puentes, barras e implantes Neoss AB con seguridad
en las condiciones siguientes. No cumplir estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Intensidad del campo magnético estatico (BO) [T] 1,5To30T

Gradiente de campo espacial méximo [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitacion de RF Con polarizacion circular (CP) (es decir, impulsada en cuadratura)
Tipo de bobina de transmision de RF Bobina de transmision integrada de cuerpo entero

Bobina de recepcion de RF Es posible utilizar cualquier bobina de RF de solo recepcién

SAR de cuerpo entero mdaxima TW/kg 1,5 Ty 3 T sin restriccion de posicion

2W/kg 15Ty 3T conla parte mas proxima del implante 225 cm alejada del
isocentro en la direccién de pies a cabeza

SAR de cabeza méxima 1,6 W/kg
Duracion de la exploracion y tiempo de espera Escaneado continuo durante 60 minutos
Artefacto de imagen de RM La presencia de este dispositivo puede generar un artefacto en laimagen

Informacion adicional sobre artefactos: La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el drea de interés estd
exactamente en la misma drea o relativamente cerca de la posicion del dispositivo. Pruebas realizadas segun las directrices de ASTM
F2119-07 (2013) mostraron anchos de artefacto de <5 mm desde la superficie del dispositivo para una secuencia de eco de gradiente y
<4 mm desde la superficie del dispositivo para una secuencia de eco de espin.
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Solo para EE. UU.

Precaucién: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto a odontélogos o médicos autorizados o por orden de
estos.

Informacién adicional

Incidentes graves

Si se produce algun incidente grave en relacion con el producto, el usuario o paciente debe informar al fabricante (https://
www.neoss.com) y a la autoridad competente del estado en el que resida.

Eliminacién segura del producto

Manejo de materiales peligrosos de acuerdo con los procedimientos establecidos en el hospital o la consulta. La eliminacion
del producto debe realizarse de manera sostenible con el medioambiente de acuerdo con las normas locales. Si el producto
estd contaminado con sangre humana, residuos de tejidos u otras secreciones humanas, debe desecharse en contenedores
adecuados para ello.

Simbolos utilizados en el envase

NO ESTERIL PRECAUCION MANTENER SECO USAR ANTES DE/FECHA PLATAFORMA PLATAFORMA
DE CADUCIDAD ESTRECHA ESTANDAR
L
A ™ & &
IDENTIFICADOR DE NUMERO DE LOTE CONSULTAR LAS FECHA DE FABRICACION FABRICANTE

DISPOSITIVO UNICO INSTRUCCIONES DE USO

LOT 1

m
S
>
Z
(®)
=

PRODUCTO SANITARIO NUMERO DE CATALOGUE ESTERILIZADO MEDIANTE ESTERILIZADO CON MANTENER LEJOS DE
IRRADIACION OXIDO DE ETILENO LA LUZ SOLAR
e
STERILE[R] STERILE[EO] AN
a

MARCA CE Y NUMERO DE
ORGANISMO NOTIFICADO

3

PRECAUCION: La ley federal
(EE. UU.) restringe la venta de este
producto a odontélogos o médicos
autorizados o por orden de estos.

NO UTILIZAR _
SI EL ENVASE ESTA DANADO

NO REUTILIZAR
(un solo uso)

@

Rx only

2797

SISTEMA INDIVIDUAL DE BARRERA
ESTERIL

O

SISTEMA INDIVIDUAL DE BARRERA
ESTERIL con envase protector
en el exterior

-
D~ Y
’ [y
] '
» .
S

SISTEMA INDIVIDUAL DE BARRERA
ESTERIL con envase protector
en el interior

CONTIENE SUSTANCIAS
PELIGROSAS (Co)
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nU ﬂeOSS® Notice d'utilisation

Piliers permanents et provisoires et accessoires prothetiques

7

Transfert d'empreinte Piliers Piliers Piliers Equator pour Piliers préparables
conventionnel Multi-Unit NeoBase protheses adjointes en titane
supra-implantaires

Produits (catégories de produit)

Empreintes: Transfert d'empreinte conventionnel - Transfert d'empreinte Equator - ScanPeg - Pilier de scannage TiBase -
Scan Body

Piliers provisoires: Ancrage Esthetic (pilier provisoire) - Pilier provisoire en titane

Piliers définitifs: Ebauches de pilier - Piliers Access - Piliers en chrome coballt - Piliers en or - Piliers Multi-Unit - Piliers NeoBase -
Piliers Neoss TiBase - Piliers boules pour protheses adjointes supra-implantaires - Piliers Equator pour protheses adjointes
supra-implantaires - Piliers préparables en titane - Piliers préparables en zircone - Piliers en titane NeoLink

Pilier/vis prothétique: Pilier/Vis prothétique iGO - Pilier/Vis prothétique Neo
Pilier calcinable - Transfert calcinable: Pilier calcinable - Transfert calcinable

Laboratoire: Vis de laboratoire iGO - Vis de laboratoire Neo - Réplique

Description
Le systeme implantaire Neoss est un systeme complet d'implants dentaires endo-osseux doté des instruments, produits
prothétiques et accessoires correspondants.
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Pour plus d'informations sur le produit spécifique du systéme d'implants Neoss que vous utilisez, veuillez consulter le manuel
clinique du systéme d'implants Neoss (10501) et les versions traduites.

Les piliers et accessoires prothétiques permanents et provisoires sont congus pour les restaurations prothétiques et la prise
d'empreinte sur les implants et piliers dentaires Neoss. Ces piliers et accessoires prothétiques sont disponibles dans une variété
de formes, de tailles et de matériaux pour répondre aux besoins individuels des patients et aux différentes techniques de
production.

Pour une description spécifique du produit, ainsi que sa référence et ses dimensions, veuillez consulter I'étiquette du produit et
le catalogue de produits Neoss.

Usage prévu

Les piliers Neoss sont provisoirement ou définitivement connectés aux implants Neoss ou aux piliers Multi-Unit ou Access et
utilisés comme base sur laquelle une restauration prothétique fixe (non amovible) est adaptée. lls soutiennent et fagonnent
également la cicatrisation des tissus mous.

Les vis de pilier sont utilisées pour fixer le pilier & limplant. Les vis prothétiques sont utilisées pour fixer une restauration
prothétique fixe au pilier Multi-Unit ou Access.

Les piliers pour prothéses adjointes supra-implantaires Neoss sont destinés & servir de support pour une prothese amovible
permanente, existante ou nouvelle. Les fixations des protheses adjointes supra-implantaires sont intégrées dans la prothése
pour maintenir la prothése en place.

L'objectif d'une empreinte est de transférer avec précision la position de limplant ou du pilier, par rapport & la situation
anatomique spécifique du patient, sur un modele pour une fabrication précise de la prothése. Le ScanPeg est un corps de
scannage pour la numérisation intra-orale momentanément installé dans le puits d'acces a la vis du pilier de cicatrisation
Esthetic afin de permettre lacquisition numérique de la position de limplant par rapport aux dents adjacentes et aux tissus mous.
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Les produits de laboratoire non cliniques et calcinables sont utilisés dans le laboratoire dentaire pour fabriquer des protheses
qui s'adaptent correctement aux implants Neoss ou aux piliers Multi-Unit ou Access.

Les piliers et les produits d'empreinte (& I'exception de I'empreinte TiBase) sont destinés & un usage unique pour un seul patient.

Les vis de laboratoire et les répliques sont & usage unique.

Mode d'emploi

Les piliers et accessoires prothétiques sont utilisés conjointement avec les implants dentaires Neoss. Le systeme implantaire
Neoss est congu pour le traitement de I'é¢dentement par le remplacement d'une ou plusieurs dents manguantes ou défaillantes.

- Les implants peuvent étre placés dans des alvéoles post-extractionnelles (mise en place immédiate) ainsi que dans des
sites cicatrisés.

- L'implant peut étre placé & l'aide de procédures chirurgicales en une ou deux étapes

- Une mise en charge immédiate, anticipée ou différée peut étre appliquée

- Des prothéses fixes et amovibles peuvent étre utilisées

- Les protheses peuvent étre des implants uniques ou des restaurations fixées par attelle

Reconnaitre un volume et une stabilité osseuse suffisants et des charges occlusales appropriées pour la procédure choisie.

Groupe cible de patients
Population adulte. Patients qui ont atteint la maturité squelettique et dont la méchoire est complétement développée.

Pour tous les piliers, patients traités avec des implants dentaires Neoss.

Utilisateur prévu et configuration clinique

Un médecin ou chirurgien dentiste dipldmé réalisera le traitement clinique avec des procédures chirurgicales ou prothétiques
standardisées et bien établies dans un hépital/une clinique.

La fabrication de la restauration est effectuée dans un laboratoire dentaire par un technicien dentaire agréé.

La mise en place des piliers et des restaurations dans la bouche du patient a lieu dans un cabinet dentaire ou dans un
environnement de type clinique comparable par un dentiste ou un médecin agréé.

Bénéfices cliniques attendus
Le produit doit remplir son réle dans les indications spécifiées, dans son groupe cible de patients, pendant toute sa durée de vie.
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Durée de vie prévue du produit en fonction

Piliers définitifs, vis prothétiques pour piliers définitifs

S'il ne fait pas partie d'un groupe avec contre-indications et si le produit est utilisé comme il se doit et selon les bonnes
indications, le patient peut légitimement sattendre & ce que le traitement implantaire dentaire restaure et conserve
l'esthétique et/ou la fonction pendant au moins 25 ans.

Piliers provisoires et vis prothétiques pour piliers provisoires

S'il ne fait pas partie d'un groupe contre-indiqué et si le produit est utilisé comme il se doit et selon les bonnes indications,
le patient peut légitimement s'attendre a ce que les produits restent en place jusqu'a leur remplacement par des piliers et
protheses.

Fixations des prothéses adjointes supra-implantaires

Avec des poses et retraits répétés des protheses completes, les fixations des prothéses adjointes supra-implantaires finissent
par s'user ; le mécanisme de clipsage est donc moins efficace et le patient peut ressentir un desserrement de la prothese. Dans
ce cas, il faut remplacer les fixations.

Produits & usage unique non implantables

La durée de vie prévue est un traitement pour un patient.

Pour les produits & usage unique non cliniques, la durée de vie prévue correspond au temps de préparation d'une restauration
prothétique.

Produits réutilisables

Peuvent étre réutilisés tant que leur intégrité et leurs performances ne sont pas altérées. Avant chaque utilisation, vérifier

que les produits ne présentent pas de signes visibles de détérioration, de déformation, d'usure ou de corrosion. Les produits
présentant le moindre signe dendommagement visible ou de perte de compatibilité fonctionnelle (par exemple, ajustement de
linstrument dans la piéce correspondante) doivent étre jetés. Se reporter & la notice d'utilisation 14077 pour 'évaluation.
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Contre-indications
- Patients jugés médicalement inaptes & la procédure médicale.

- La pose d'implants en nombre ou en taille insuffisants pour supporter des charges biomécaniques ou un positionnement
indésirable est contre-indiquée. Les facteurs d'influence peuvent étre des implants de diametre étroit, des piliers angulés,
une région postérieure, une qualité et une quantité insuffisantes d'os. Par exemple, des implants de diametre étroit en
combinaison avec des piliers angulés tels que des piliers angulés Access dans la région postérieure.

- Le traitement est contre-indiqué lorsque le patient a une allergie pré-existante aux produits utilisés pour le traitement.
Les piliers Access et les piliers multiples sont contre-indiqués en cas d'implant unique.

Une correction d'angulation de la prothése par rapport & laxe de Iimplant de plus de 30° avec un implant NeoBase ou 20°
avec un implant TiBase, doit étre évitée.

Les restaurations implantaires uniques dont la longueur dépasse un rapport de 1:1,25 par rapport & la longueur de l'implant
doivent étre évitées pour NeoBase et TiBase.

Les piliers et les fixations des protheses adjointes supra-implantaires Neoss sont contre-indiqués dans les cas de prothéeses &
implant unique et sur les implants qui ont une divergence supérieure & 28° (50° avec boitier pour une divergence étendue) en
conjonction avec les piliers Equator, et & 10° avec les piliers boules.

Matériau

Les piliers permanents sont en titane de grade 4 commercialement pur, en alliage de titane (Ti6AI4V), en or, alliage de cobalt-
chrome ou en zircone. Les piliers Equator ont un revétement en nitrure de titane (TiN).

Les piliers de cicatrisation sont en PEEK (Polyétheréthercétone).

Les vis de pilier sont en alliage de titane (Ti6AI4V), avec un revétement en or pur.

Les piliers provisoires sont en titane de grade 4 ou en PMMA (Esthetic Tissue Formers).
Les vis provisoires sont en alliage de titane (Ti6AlI4V).

Les transferts d'empreinte et les tenons sont en acier inoxydable ou en titane de grade 4 commercialement pur, sile code
couleur bleu correspond aux composants NP.

Les produits ScanPegs et calcinables sont en PMMA.
Les répliques sont en acier inoxydable.

Scan Body sont en alliage de titane (Ti6AILV).
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Stérilité a la livraison
En général, la plupart des piliers, vis, accessoires prothétiques et produits non cliniques ne sont pas fournis stériles.

Les produits qui sont fournis stériles, tels que les piliers Access, sont indiqués comme étant stériles sur 'emballage, avec une
date d'expiration donnée. Les piliers stériles sont irradiés aux rayons gammai.

Emballage endommagé

Sil'emballage d'un produit non stérile est endommagé, faire un contrdle visuel du produit et s'assurer que le produit en lui-
méme n'est pas endommage.

Silemballage d'un produit stérile est endommagé & la livraison, ce produit doit étre jeté.

Préparations avant utilisation
Une préparation avant utilisation est nécessaire pour les piliers provisoires, les piliers préparables, les piliers en or, les piliers en
chrome cobalt et les ébauches de pilier, conformément au manuel clinique du systéme d'implants Neoss (10501).

Les produits stériles, les produits pour prise d'empreinte, les répliques, les vis ou les piliers et fixations pour prothéses adjointes
supra-implantaires ne doivent pas étre ajustés avant ['utilisation clinique.

Nettoyage, désinfection et stérilisation

Tous les produits prothétiques et réutilisables pour un usage invasif, y compris les accessoires livrés non stériles, doivent
étre déballés, nettoyés et, si nécessaire, stérilisés avant utilisation conformément aux instructions du document 14077. Cela
s‘applique également aux produits qui ont été livrés stériles, mais ajustés ou traités avant l'application clinique.

Le fabricant (technicien dentaire) de la restauration doit informer le dentiste de la nécessité de stériliser le pilier avant
l'application clinique (pour les Etats-Unis uniquement).
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Stockage

Les produits non utilisés doivent étre stockés dans leur emballage d'origine. Les sachets stérilisés et produits non utilisés doivent
étre stockés dans un environnement sec, & température ambiante et & l'abri de la lumiére directe du soleil.

Procédure

Pour des informations détaillées sur les procédures d'un produit spécifique du systeme d'implants Neoss ProActive, consulter le
manuel clinique du systéme d'implants Neoss (10501) qui comprend des informations sur les procédures relatives au laboratoire
dentaire.

Empreinte

Le praticien prend soit une empreinte conventionnelle & 'aide d'un matériau d'empreinte et du transfert d'empreinte fixé &
limplant ou au pilier, soit une empreinte numérique & l'aide d'un transfert d'empreinte numérique compatible, tel que le transfert
ScanPeg ou TiBase, conformément au manuel clinique du systéme d'implants Neoss (10501).

La fixation du porte-empreinte se fait manuellement par serrage ou « pression » selon la conception.

Modeéles

Sur la base de I'empreinte, le prothésiste dentaire crée un modele, physique ou numérique, avec des répliques incorporées
représentant les implants ou piliers utilisés pour 'empreinte.

Préparation avant la pose clinique

Les piliers ou transferts suivants sont ajustés & la situation clinique ou intégrés dans une restauration conformément au
manuel clinique du systéme d'implants Neoss (10501) avant ou pendant la pose clinique & 'aide d'une réplique et de la vis de
laboratoire fournie pour faciliter la fixation & un modele pendant ajustement:

Piliers en chrome cobalt - Piliers en or - Piliers NeoBase - Piliers Neoss TiBase - Piliers préparables en titane - Piliers préparables en
zircone - Piliers NeoLink en titane - Ancrage pour pilier provisoire - Pilier provisoire en titane - Pilier calcinable - Transfert calcinable
- Ebauches de pilier

En fonction du flux de travail, différentes techniques de conception et de production sont utilisées, notamment des outils de
conception numérique et des options de fraisage référencées dans le manuel clinique du systéme d'implants Neoss (10501).

Les produits fixés & la réplique sont serrés & la main & l'aide de la vis de laboratoire. Le travail de conception et de préparation
est effectué par un prothésiste dentaire ou, pour certaines solutions, au fauteuil par un praticien, en respectant les limites de
conception spécifiques au produit telles que la hauteur du tenon, son angulation, la hauteur marginale, 'épaisseur de la paroi,
le traitement des matériaux et le scellement. Les restaurations provisoires utilisées pendant la phase de cicatrisation doivent
étre congues hors occlusion. Veiller & protéger la connexion de l'implant sur le pilier pendant le sablage, le polissage ou d'autres
procédures qui peuvent endommager la connexion. Les surfaces exposées a la cavité buccale ou aux tissus mous doivent étre
lisses.
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Les transferts ou les couronnes, provisoires ou permanentes, sont fabriquées suivant des procédures standard selon les
instructions du fabricant du matériau.

La prothese est envoyée au praticien avec la vis de pilier ou la vis provisoire, emballée pour éviter tout dommage pendant le
transport.

Pose du pilier ou de la restauration

Les restaurations dentaires livrées non stériles, y compris les piliers et les transferts, doivent étre nettoyées, désinfectées et,
si nécessaire, stérilisées conformément aux sections « Nettoyage et désinfection» et « Stérilisation» ci-dessus avant d'étre
utilisées cliniquement.

Confirmer que la vis de pilier Neoss appropriée est utilisée (applicable & tous les piliers & 'exception des piliers pour prothéses
adjointes supra-implantaires ou la vis est intégrée au pilier). Le tournevis Neo est utilisé pour tous les piliers a I'exception des
piliers dotés de canaux de vis angulés (NeoBase ASC et ébauches de pilier ASC) pour lesquels le tournevis iGO est requis.

Aprés le retrait de la vis d'obturation, du pilier de cicatrisation ou de la restauration provisoire de l'implant, nettoyer et sécher la
connexion de limplant.

Positionner le pilier ou la restauration unitaire dans limplant en s'assurant que les éléments rétentifs de la connexion implant/
pilier sont correctement alignés avant de serrer la vis.

Serrer la vis de pilier & 'aide du tournevis en combinaison avec le Neoss Ratchet au couple requis indiqué ci-dessous et sur
I'emballage du pilier ou de la vis. Noter que les piliers angulés Access nécessitent un tournevis Neo de 22 mm ou plus.
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Compaitibilité vis et tournevis

Vis et tournevis Neo

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

oty |

Vis et tournevis iGO

SP NP
iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
H
Recommandation de couple de serrage du systéme d'implants Neoss (Nem)
Provisoire Empreinte Restauration définitive
Ancrage Pilier Vis de Vis de Vis de pilier Pilier Multi-Unit et Pilier boule Pilier EQuator
pour pilier  provisoire transfert pilier Neo iGO Multi-Unit et Access Neo avec
Esthetic Ti d'empreinte Access droit Prosthetic niveau
et angulé Screw Access
Niveau Niveau
SiF b2 dimplant  Access
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm en option en cas de charge élevée
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Avertissements
Le systeme d'implants Neoss ne doit étre utilisé que par un praticien-dentiste ou un médecin agréé ayant regu I'enseignement
et la formation appropriés.

Mettre en ceuvre un examen radiographique et une planification appropriés pour éviter les structures anatomiques vitales
(Cest-a-dire les nerfs, les vaisseaux sanguins, les dents ou autres structures sensibles) pendant la préparation du site de
limplant et l'insertion de limplant.

En raison de la petite taille des produits, il faut veiller & ce gu'ils ne soient pas avalés ou aspirés par le patient.

La connexion entre I'implant et le pilier est essentielle a la stabilité mécanique du systéme d'implants dentaires. La connexion
du pilier ne doit pas étre modifiée.

Toute modification de cette connexion de pilier entrainera la requalification de votre établissement en fabricant de dispositifs
médicaux soumis & l'enregistrement, aux frais, & la réglementation et aux restrictions de la FDA (pour les Etats-Unis uniquement).

Précautions
- Les produits du systéeme d'implants Neoss ne doivent étre utilisés qu'avec les produits et instruments originaux.

- Le traitement implantaire de routine n'est pas recommandé chez les patients pédiatriques dont la croissance maxillaire et
mandibulaire n'est pas achevée.

- Les implants, vis d'obturation, piliers et vis de pilier Neoss doivent étre utilisés uniquement sur un seul patient. Les produits
& usage unique ne doivent pas étre réutilisés en raison des risques de contamination du produit, d'infection du patient/de
I'utilisateur et/ou dysfonctionnement du produit par rapport & son usage prévu.

- Tous les produits & usage multiple doivent étre maintenus en bon état et inspectés avant leur utilisation afin d'éviter tout
dommage au patient et aux produits. Voir le document 14077 (Nettoyage et entretien des produits réutilisables Neoss) pour
les directives d'inspection.

- Un examen clinique et radiographique minutieux pour évaluer I'état médical global du patient est effectué avant
traitement. Voici quelques exemples de facteurs de risque pour le traitement par implants dentaires (liste non exhaustive):
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- Quantité ou qualité insuffisante de l'os

- Infections ou inflammations locales ou systémiques

- Etat de santé général et local compromis

- Mauvaise hygiene buccale

- Tabagisme — Consommation excessive d'alcool ou de drogue

- Troubles, médicaments ou thérapies affectant la cicatrisation des os et des plaies (par exemple, diabéte,
chimiothérapie, bisphosphonates)

- Antécédent de radiothérapie ou radiothérapie en cours dans la zone traitée

- Troubles hémorragiques non contrdlés

- Habitudes parafonctionnelles non contrélées ou relations défavorables entre les méchoires

- Non-observance de la prescription médicale par le patient

- Evaluer l'espace intra-buccal vertical et horizontal avant le traitement pour garantir une utilisation sans entrave de tous les
composants et instruments.

- Les principes biomécaniques doivent étre reconnus lors du choix du protocole de mise en charge ainsi que pour la concep-
tion et la construction du pilier et de la prothese afin de minimiser les forces défavorables. Le non-respect de ces principes
peut entrainer une force de flexion excessive et une défaillance par fatigue de l'implant ou des composants du pilier.

- Dans la mesure du possible, les modifications des reconstructions prothétiques doivent étre effectuées en dehors de la
bouche.

- Les déchets doivent é&tre traités conformément aux procédures établies pour les matériaux dangereux & I'hépital/au
cabinet dentaire/au laboratoire.

- En cas de dysfonctionnement du produit ou de modification de ses performances, le patient doit contacter le dentiste pour
évaluation.

Effets secondaires
Les effets indésirables liés au traitement par implants dentaires incluent, mais ne sont pas limités &:

Traumatisme lié¢ a l'intervention - Dommages aux dents adjacentes - Fracture de l'os de la mdachoire - Lésion nerveuse
temporaire ou permanente (dysesthésie ou paresthésie) - Perforation involontaire de la membrane sinusale - Hémorragie
postopératoire - Hématome - Produits aspirés ou avalés - Réaction allergique - Implant mal positionné - Inconfort post-
opératoire/cedémes/douleurs - Nécrose osseuse - Infections - Réactions inflammatoires - Douleur - Perte/dysfonctionnement/
fracture de l'implant - Dysfonctionnement/fracture de la prothése - Perte osseuse excessive - Pression/tension gingivale
excessive - Péri-implantite - Difficultés phonétiques - Problémes esthétiques
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Imagerie par résonnance magnétique (IRM)

Informations de sécurité relatives aux IRM Compatible IRM sous conditions

Un patient porteur d'un systeme composé de bridges, de barres et d'implants de Neoss AB peut subir une exploration en toute sécurité
dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

Intensité du champ magnétique statique (BO) [T] 1,5T ou 3,0T

Gradient de champ spatial maximal [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type d'excitation RF Polarisé circulairement (CP) (c'est-a-dire piloté en quadrature)
Type de bobine de transmission RF Bobine de transmission intégrée au corps entier

Bobine de réception RF Uniguement une bobine RF de réception peut étre utilisée
Valeur DAS maximale pour I'ensemble du corps 1W/kg 1,5T et 3T sans aucune restriction de position

2 W/kg 1,5T et 3T partie la plus proche de limplant = 25 cm hors de lisocentre
direction pieds-téte

Valeur DAS maximale pour la téte 1,6 W/kg
Durée de I'exploration et délai d'attente Exploration continue pendant 60 minutes
Artefact d'image RM La présence de ce dispositif peut produire un artefact dimage

Informations supplémentaires sur les artefacts : la qualité de limage RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement
dans la méme zone ou relativement proche de la position de I'appareil. Les tests suivant les recommandations stipulées dans ASTM F2119-
07 (2013) ont montré des largeurs d'artefacts < 5 mm & partir de la surface du dispositif pour la séquence d'écho de gradient et <4 mm &
partir de la surface du dispositif pour la séquence d'écho de spin.
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Pour les Etats-Unis uniquement
Attention: la loi fédérale américaine (Etats-Unis) limite la vente de ce produit & un praticien ou dentiste agréé ou sur

prescription de celui-ci.

Informations complémentaires

Incidents graves

Si un incident grave se produit en rapport avec le produit, l'utilisateur et/ou le patient doit le signaler au fabricant (https://
www.neoss.com) et & lautorité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mise au rebut du produit selon les normes de sécurité
Manipulation des matiéres dangereuses selon les procédures établies & I'hépital/clinique. L'élimination du produit doit &tre
effectuée de maniére écologiquement durable conformément aux réglementations locales. Si le produit est contaminé par du
sang humain, des résidus de tissus ou autres sécrétions humaines, il doit étre jeté dans des conteneurs appropriés.

Symboles utilisés sur I'emballage

NON STERILE ATTENTION GARDER AU SEC DATE LIMITE PLATE-FORME PLATE-FORME
D'UTILISATION/ ETROITE STANDARD
D'EXPIRATION
A "‘fl":"" ® ®
IDENTIFIANT UNIQUE DU NUMERO DE LOT CONSULTER LES DATE DE FABRICATION FABRICANT
DISPOSITIF INSTRUCTIONS POUR
UTILISATION
DISPOSITIF MEDICAL NUMERO DE CATALOGO STERILISE  STERILISATION _ GARDER A 'ABRI DES RAYONS
PAR IRRADIATION A LOXYDE D'ETHYLENE DU SOLEIL
et
STERILE[R] STERILE]EO] |
[ )

NE PAS UTILISER |
SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

@)

NE PAS REUTILISER
(usage unique seulement)

ATTENTION: la loi fédérale américaine

Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif & un praticien ou dentiste
agréé ou sur prescription de celui-ci

Rx only

MARQUAGE CE ET NUMERO
DE L'ORGANISME NOTIFIE

3

2797

SYSTEME DE BARRIERE STERILE
UNIQUE

9

SYSTEME DE BARRIERE STERILE
UNIQUE avec emballage de
protection extérieur

- >

SYSTEME DE BARRIERE STERILE
UNIQUE avec emballage de
protection & l'intérieur

CONTIENT DES SUBSTANCES
DANGEREUSES (Co)
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nU ﬂeOSS® Istruzioni per l'uso

Pilastri permanenti e provvisori e accessori protesici

7

Cappetta per transfer Pilastri Pilastri Pilastri Equator Pilastri preparalbili
da impronta tradizionale Multi-Unit NeoBase per overdenture in titanio

Prodotti (categorie di prodotti)

Impronte: Cappetta per transfer da impronta tradizionale - Cappetta per transfer da impronta Equator - ScanPeg - TiBase
ScanPost - Scan Body

Pilastri provvisori: Esthetic Tissue Former (pilastro provvisorio) - Pilastro provvisorio in titanio

Pilastri definitivi: Pilastri Blank - Pilastri Access - Piastri CoCr - Pilastri in oro - Pilastri Multi-Unit - Pilastri NeoBase - Pilastri Neoss
TiBase - Pilastri a pallina per overdenture - Pilastri EQuator per overdenture - Pilastri preparabili in titanio - Pilastri preparabili in
zirconia - Pilastri NeoLink in titanio

Pilastro/vite protesica: Pilastro/vite protesica iGO - Pilastro/vite protesica Neo
Pilastro calcinabile - Cappetta calcinabile: Pilastro calcinabile - Cappetta calcinabile

Laboratorio: Vite laboratorio iGO - Vite laboratorio Neo - Replica

Descrizione

Il sistema implantare Neoss € un sistema completo di impianti dentali endossei con i relativi strumenti, prodotti protesici e
accessori.

Per ulteriori informazioni sul prodotto specifico di sistema implantare Neoss che si sta utilizzando, & possibile consultare il
Manuale clinico del sistema implantare Neoss (10507) e le versioni tradotte.
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| pilastri e gli accessori protesici permanenti e provvisori sono progettati per i restauri protesici e la presa d'impronta su impianti
dentali e su pilastri Neoss. Questi pilastri e accessori protesici sono disponibili in una gamma di forme, dimensioni e materiali per
rispondere alle esigenze dei singoli pazienti e delle diverse tecniche di produzione.

Per una descrizione specifica del prodotto, il numero di articolo e le dimensioni, consultare l'etichetta del prodotto e il catalogo
dei prodotti Neoss.

Uso previsto

| pilastri Neoss sono collegati in modo provvisorio o permanente agli impianti Neoss o ai Pilastri Multi-Unit o Access e vengono
utilizzati come base su cui applicare una protesi fissa (non rimovibile) per la riabilitazione del paziente. Inoltre supportano e
danno una forma alla guarigione dei tessuti molli.

Le viti per pilastro vengono utilizzate per fissare il pilastro allimpianto. Le viti protesiche vengono utilizzate per fissare una
protesi fissa al Pilastro Multi-Unit o Access.

| pilastri per overdenture Neoss sono destinati al supporto di una protesi permanente rimovibile, esistente o nuova. Gli attacchi
per overdenture sono inseriti nella protesi per mantenerla in posizione.

Lo scopo di unimpronta e trasferire accuratamente la posizione dellimpianto o del pilastro, in relazione alla situazione
anatomica specifica del paziente per realizzare un modello che consenta 'accurata realizzazione della protesi. Lo ScanPeg
€ uno scanbody per la scansione intraorale inserito temporaneamente nel foro di accesso della vite del pilastro di guarigione
estetico per consentire 'acquisizione digitale della posizione dellimpianto rispetto al dente adiacente e ai tessuti molli.

| prodotti per laboratorio e calcinabili non clinici vengono utilizzati nel laboratorio odontotecnico per realizzare protesi che si
adattino correttamente agli impianti Neoss o ai Pilastri Multi-Unit o Access.
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| pilastri e i prodotti per la presa delle impronte (tranne TiBase) sono destinati alluso singolo per un unico paziente.

Le viti e le repliche da laboratorio sono prodotti monouso.

Indicazioni d'uso

| pilastri e gli accessori protesici vengono utilizzati insieme agli impianti dentali Neoss. Il sistema implantare Neoss e destinato all
trattamento delledentulismo mediante la sostituzione di uno o piu denti mancanti o in cattivo stato.

- Gli impianti possono essere posizionati in alveoli di estrazione freschi (posizionamento immediato) e in siti guariti.
- L'impianto puo essere inserito con procedure chirurgiche in una o due fasi.

- E possibile applicare una procedura di carico immediato, precoce o ritardato.

- Possono essere utilizzate protesi sia fisse sia rimovibili.

- Le protesi possono essere singole o splintate.

Riconoscimento di volume e stabilita dell'osso sufficienti e dei carichi occlusali appropriati per la procedura selezionata.

Gruppo di pazienti target

Popolazione adulta. Pazienti che hanno raggiunto la maturitd scheletrica e il cui osso mascellare € completamente sviluppato.

Per tutti i pilastri, pazienti trattati con impianti dentali Neoss.

Destinatari e contesto clinico

Un odontoiatra o un medico abilitato procederanno al trattamento clinico mediante procedure chirurgiche o protesiche
standardizzate e consolidate, in un contesto ospedaliero/clinico.

La fabbricazione della protesi avviene in un laboratorio odontotecnico a cura di un odontotecnico diplomato e quadlificato.

Il posizionamento di pilastri e restauri nel cavo orale del paziente avviene in un ambulatorio dentistico o in un ambiente con
standard clinici confrontabili a cura di un odontoiatra o di un medico abilitato.

Benefici clinici attesi

Ci si aspetta che il prodotto soddisfi 'uso previsto nelle indicazioni specificate, nel proprio gruppo di pazienti target, durante la
sua vita utile.

Vita utile prevista per il prodotto nella funzione

Pilastri definitivi, pilastri/viti protesiche definitivi

Il paziente, se non appartiene a gruppi con controindicazioni e se il prodotto viene utilizzato come previsto e per le indicazioni
corrette, pud aspettarsi che il trattamento con impianto dentale ripristini e conservi l'estetica e/o la funzionalitd per almeno
25 anni.
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Pilastri provvisori e pilastri/viti protesiche provvisori

Il paziente, se non appartiene a gruppi con controindicazioni e se il prodotto viene utilizzato come previsto e per le indicazioni
corrette, pud aspettarsi che i prodotti imangano in posizione fino a quando non vengano sostituiti con pilastri e restauri.

Attacchi per overdenture

Nel tempo, laggancio e il distacco ripetuti delle protesi dentarie provocano l'usura degli attacchi per overdenture,
determinando una ritenzione ridotta e una sensazione di scarsa aderenza dell'overdenture. In tal caso, gli attacchi esistenti
devono essere sostituiti con nuovi attacchi.

Prodotti monouso non impiantabili
La durata prevista e di un trattamento in un paziente.

Per i prodotti monouso non clinici, la durata attesa e funzionare come previsto per preparare una protesi.

Prodotti riutilizzabili

Si possono riutilizzare finché vengono mantenute integritd e prestazioni dei prodotti. Prima di ciascun utilizzo verificare se i
prodotti presentano danni visibili, deformazioni, usura o corrosione. | prodotti che evidenziano segni di danni visibili o perdita
della compatibilita funzionale (ad esempio l'adattamento dello strumento a prodotti abbinati) devono essere smaltiti. Per la
valutazione, fare riferimento alle istruzioni 14077.
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Controindicazioni
- Pazienti non idonei alla procedura dal punto di vista medico.

- Il posizionamento di impianti in numero o dimensioni insufficienti a sostenere carichi biomeccanici o posizionamenti
indesiderati & controindicato. | fattori che influiscono possono essere impianti di diametro ridotto, pilastri angolati, regione
posteriore, qualitd e quantita ossea insufficiente. Un esempio & rappresentato dagli impianti di diametro ridotto in
combinazione con i pilastri angolati, come i Pilastri Access angolati nella regione posteriore.

- Il trattamento e controindicato se il paziente ha un'allergia preesistente ai prodotti utilizzati per il trattamento.
| Pilastri Access e i Pilastri multipli sono controindicati nei casi di protesi su singolo impianto.
Evitare una correzione angolare della protesi rispetto allasse dellimpianto superiore a 30° con NeoBase o a 20° con TiBase.

Protesi su singolo impianto la cui lunghezza supera un rapporto di 1:1,25 rispetto a quella dell'impianto sono da evitare con
NeoBase e TiBase.

| pilastri e gli attacchi per overdenture Neoss sono controindicati per i casi di protesi su singolo impianto con una divergenza
superiore a 28° (50 con l'alloggiamento per divergenza estesa) insieme ai Pilastri Equator e superiore a 10° con i Pilastri a pallina.

Materiale

| pilastri permanenti sono realizzati in titanio commercialmente puro di grado IV, lega di titanio (Ti6AILV), oro, lega di cobalto-
cromo o zirconia. | Pilastri EQuator sono dotati di un rivestimento in nitruro di titanio (TiN).

| pilastri di guarigione sono realizzati in PEEK (Polyetheretherketone).

Le viti per pilastro sono realizzate in lega di titanio (Ti6AI4V) con una placcatura in oro puro.
| pilastri provvisori sono realizzati in titanio di grado 4 o PMMA (Esthetic Tissue Formers).

Le viti provvisorie sono realizzate in lega di titanio (Ti6AILV).

Le cappette da impronta e i perni sono realizzati in acciaio inossidabile o titanio commercialmente puro di grado IV se
contrassegnati con codice colore blu per componenti NP.

Gli ScanPeg e i prodotti calcinabili sono realizzati in PMMA.
Le repliche sono realizzate in acciaio inossidabile.

Scan Body e redlizzate in lega di titanio (Ti6AI4V).

Sterilita alla consegna
La maggior parte dei pilastri, delle viti, degli accessori protesici e dei prodotti non clinici vengono solitamente forniti non sterili.

| prodotti che vengono forniti sterili, come i Pilastri Access, sono contrassegnati come sterili sulla confezione che riporta anche
una data di scadenza. | Pilastri sterili vengono irradiati con raggi gamma.

Confezioni danneggiate

Se la confezione di un prodotto non sterile & danneggiata, ispezionare visivamente il prodotto e assicurarsi che non sia
danneggiato.

>
C
>
=z
o

Se la confezione di un prodotto sterile risulta danneggiata alla consegna, il prodotto deve essere smaltito.

Preparazione prima dell'uso
La preparazione prima dell'uso & necessaria per Pilastri provvisori, Pilastri preparabili, Pilastri in oro, Pilastri in CoCr e Pilastri
Blank secondo quanto indicato nel Manuale clinico del sistema implantare Neoss (105071).

| prodotti sterili, quelli per la presa dimpronta, le repliche, le viti o i pilastri e gli attacchi per overdenture non devono essere
regolati prima dell'uso clinico.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Tutti i prodotti protesici e riutilizzabili per uso invasivo, compresi gli accessori forniti non sterili, devono essere estratti dalla
confezione, puliti e se necessario sterilizzati prima dell'uso secondo le istruzioni per 14077. Questo & valido anche per i prodotti
che vengono forniti sterili ma vengono regolati o lavorati prima dell'applicazione clinica.

Il fabbricante (odontotecnico) e il restauratore devono informare il dentista della necessitdr di sterilizzare I'abutment prima
dellapplicazione clinica (solo per gli Stati Uniti).

Conservazione

| prodotti non utilizzati devono essere conservati nella loro confezione originale. | sacchetti sterilizzati e i prodotti non utilizzati
devono essere conservati in un ambiente asciutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta.
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Procedura

Per informazioni dettagliate sulle procedure relative a uno specifico prodotto del sistema implantare Neoss ProActive,
consultare il Manuale clinico del sistema implantare Neoss (10501), che comprende anche indicazioni sulle procedure relative al
laboratorio odontotecnico.

Impronta

Il clinico pud prendere unimpronta tradizionale utilizzando un materiale da impronta con cappetta allegata all'impianto o al
pilastro, oppure prendere unimpronta digitale utilizzando una cappetta compatibile per impronta digitale come ScanPeg o
TiBase, secondo le indicazioni del Manuale clinico del sistema implantare Neoss (10501).

Il collegamento della cappetta da impronta avviene per fissaggio manuale o "premendo” a seconda del design.

Modelli

In base allimpronta, 'odontotecnico crea un modello, fisico o digitale, con repliche integrate che rappresentano gliimpianti o
pilastri utilizzati per l'impronta.

Preparazione prima del posizionamento clinico

| seguenti pilastri o cappette vengono regolati in base alla situazione clinica o incorporati in una protesi secondo il Manuale
clinico del sistema implantare Neoss (10501) prima o contemporaneamente al posizionamento clinico utilizzando una replica e
la vite da laboratorio in dotazione per agevolare l'attacco a un modello durante la regolazione:

CoCr Abutments - Gold Abutments - NeoBase Abutments - Neoss TiBase Abutments - Prepable Titanium Abutments - Prepable
Zirconia Abutments - Titanium NeoLink Abutments - Provisional Abutment Tissue Former - Provisional Titanium Abutment -
Burnout Abutment - Burnout Coping - Abutment Blanks

In base al flusso di lavoro, si utilizzano design e tecniche di produzione differenti, compresi strumenti di progettazione digitale e
opzioni di fresatura descritti nel Manuale clinico del sistema implantare Neoss (10501).

| prodotti collegati alla replica vengono fissati a mano tramite la vite da laboratorio. Il lavoro di progettazione e preparazione
condotto da un odontotecnico o, per alcune soluzioni alla poltrona, da un medico, rispettando i limiti di progettazione specifici
del prodotto, come l'altezza del perno, 'angolazione del perno, l'altezza del margine, lo spessore della parete, la lavorazione
del materiale e la cementazione. Le protesi provvisorie utilizzate durante la fase di guarigione devono essere progettate

per un posizionamento al di fuori dellocclusione. Assicurarsi di proteggere la connessione implantare sul pilastro durante la
sabbiatura, la lucidatura o altre procedure che possono danneggiare la connessione. Le superfici esposte alla cavita orale o ai
tessuti molli devono essere lisce.

Le cappette o le corone, temporanee o permanenti, sono realizzate secondo procedure standard sulla base delle istruzioni del
produttore del materiale.

La protesi viene consegnata al clinico insieme alla vite del pilastro o alla vite provvisoria, imballata per evitare danni durante il
trasporto.

Posizionamento del pilastro o della protesi

Le protesi dentali consegnate non sterili, compresi i pilastri e le cappette, devono essere puliti, disinfettati e, se necessario,
sterilizzati come indicato nelle sezioni "Pulizia e disinfezione" e "Sterilizzazione" prima di essere utilizzati in applicazioni cliniche.

>
C
>
=z
o

Confermare I'utilizzo della vite per pilastri Neoss appropriata (applicabile a tutti i pilastri, ad eccezione dei pilastri overdenture
in cui la vite & incorporata nel pilastro). Il cacciavite Neo viene utilizzato per tutti i pilastri, ad eccezione dei pilastri con canali
angolati per le viti (NeoBase ASC e Pilastri Blank ASC), per i quali & invece necessario il cacciavite iGO.

Dopo la rimozione della vite di copertura, del pilastro di guarigione o della protesi provvisoria dall'impianto, pulire e asciugare
la connessione implantare.

Posizionare il pilastro o la protesi del dente singolo nellimpianto assicurandosi che gli elementi ritentivi della connessione
impianto/pilastro siano correttamente allineati prima di stringere la vite.

Serrare la vite del pilastro utilizzando il cacciavite insieme al Ratchet Neoss settato alla coppia richiesta indicata di seguito e sulla
confezione del pilastro o della vite. Si noti che per i Pilastri Access angolati & necessario un cacciavite Neo di 22 mm o piu lungo.

Compatibilitd con viti e cacciavite

Viti (Neo Screws) e cacciavite Neo (Neo Screwdriver)

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

Wi,
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Viti iGO (iGO Screws) e cacciavite iGO (iGO Screwdriver)
sp NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver

Raccomandazioni sul torque del sistema implantare Neoss (Ncm)

Provvisorio Impronta Protesi finale
Elementi Restauro Vite per Vite per Vite per Pilastri Vite Pilastro Pilastro
estetici provvisorio  transferda  pilastro pilastro Multi-Unit e protesica a pallina Equator
per la in titanio impronta Neo iGO Access, drittie  Multi-Unite  compreso il
formazione angolati Access Neo livello Access
di tessuti
Alivello Livello
<37 A2 dellimpianto  Access
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm, opzionale per carichi elevati

Avvertenze

Il sistema implantare Neoss deve essere utilizzato solo da un odontoiatra o da un medico qualificato che abbia ricevuto
listruzione e la formazione appropriate.

Eseguire correttamente I'esame radiografico e la pianificazione per evitare strutture anatomiche vitali (ad es. nervi, vasi
sanguigni, denti o altre strutture sensibili) durante la preparazione del sito di impianto e il suo inserimento.

A causa delle ridotte dimensioni dei prodotti, occorre prestare attenzione affinché questi non vengano ingeriti o aspirati dal
paziente.

La connessione tra impianto e pilastro & essenziale per la stabilitd meccanica del sistema implantare. La connessione del
pilastro non deve essere modificata.

Qualsiasi modifica a questa connessione del pilastro qualificherd la struttura come produttore di dispositivi medici soggetto a
registrazione, tasse, regolamenti e restrizioni della FDA (solo per gli Stati Uniti).

Precauzioni
- | prodotti del sistema implantare Neoss devono essere utilizzati solo insieme ai prodotti e agli strumenti originali.

- Il trattamento implantologico di routine non & raccomandato nei pazienti pediatrici con crescita mascellare e mandibolare
incompleta.

- Gli impianti, le viti di copertura, i pilastri e le viti per pilastro Neoss devono essere utilizzati esclusivamente su un solo
paziente. | prodotti monouso non devono essere riutilizzati a causa dei rischi di contaminazione del prodotto, infezione del
paziente/utente e/o del mancato funzionamento del prodotto come previsto.

- Tutti i prodotti multiuso devono essere mantenuti in buone condizioni e ispezionati prima dell'uso per evitare danni al
paziente e ai prodotti. Consultare il Documento 14077 (Pulizia e manutenzione dei prodotti Neoss riutilizzabili) per indicazioni
sulla procedure di ispezione.

- Esame clinico e radiografico accurato per valutare lo stato medico generale del paziente prima che venga eseguito il
trattamento. Esempi di fattori di rischio per il trattamento di impianto dentale sono (a titolo esemplificativo):

- Quantita o qualitd ossea insufficiente

- Infezioni o inflammazioni locali o sistemiche

- Stato di salute generale e locale compromesso

- Scarsa igiene orale

- Tabagismo — Abuso di alcol o sostanze stupefacenti

- Disturbi, farmaci o terapie che influiscono sulla guarigione delle ossa e delle ferite (ad es. diabete, chemioterapia,
bifosfonati)
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- Anamnesi di radioterapia o ciclo di radioterapia in corso nell'area

- Disturbi emorragici incontrollati

- Prerogative parafunzionali non controllate o rapporti mandibolari inadeguati
- Scarsa compliance del paziente

- Valutare lo spazio intraorale verticale e orizzontale prima del trattamento per garantire l'uso corretto di tuttii componenti e
gli strumenti.

- | principi biomeccanici devono essere riconosciuti nella scelta del protocollo di carico e nella progettazione e costruzione
del pilastro e della protesi per ridurre al minimo le forze sfavorevoli. I mancato rispetto di queste indicazioni pud causare
un'eccessiva forza di flessione e il cedimento spontaneo dellimpianto o dei componenti del pilastro.

- Laddove possibile, le modifiche alle ricostruzioni protesiche devono essere eseguite per via extraorale.

- I materiali di scarto devono essere gestiti secondo le procedure stabilite per i materiali pericolosi in ospedale/clinica/
laboratorio.

- In caso di malfunzionamento del prodotto o di alterazioni delle prestazioni, il paziente deve contattare il dentista per
richiedere una valutazione.

Effetti avversi
Gli effetti avversi correlati al trattamento di impianti dentale includono, a titolo esemplificativo:

Trauma correlato all'intervento - Danno ai denti adiacenti - Frattura dellosso mascellare - Lesione temporanea o permanente

di un nervo (disestesia o parestesia) - Perforazione accidentale della membrana sinusale - Sanguinamento postoperatorio -
Ematoma - Aspirazione o ingestione di prodotti - Reazione allergica - Posizionamento errato dell'impianto - Fastidio/gonfiore/
dolore postoperatorio - Necrosi ossea - Infezioni - Reazioni infiammatorie - Dolore - Perdita/insuccesso/frattura dellimpianto -
Insuccesso/frattura del prodotto protesico - Perdita ossea eccessiva - Eccessiva pressione/tensione gengivale - Peri-implantite -
Difficoltd fonetiche - Problemi estetici

Risonanza magnetica (RM)

Informazioni sulla sicurezza per la risonanza magnetica A compatibilita condizionata con la risonanza magnetica
Un paziente con un sistema composto da ponti, barre e impianti di Neoss AB puo essere sottoposto a scansione in sicurezza alle seguenti
condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni puo provocare lesioni al paziente.
Intensita del campo magnetico statico (BO) [T] 1,5To30T

Gradiente massimo del campo spaziale [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo di eccitazione in RF Polarizzazione circolare (PC) (ovvero, guidata dalla quadratura)

Tipo di bobina di trasmissione in RF Bobina di trasmissione su corpo intero integrata §
Bobina diricezione in RF E possibile utilizzare qualsiasi bobina in RF di sola ricezione E
SAR massimo su corpo intero 1W/kg, 1,5 T e 3T senza alcuna limitazione sulla posizione %

Parte pil vicina dellimpianto 2 W/kg, 1,5 T e 3 T 2 25 cm fuori dalla direzione
dell'isocentro piedi-testa

SAR massimo della testa 1,6 W/kg
Durata della scansione e tempo di attesa Scansione continua per 60 minuti
Artefatto dellimmagine di risonanza magnetica La presenza di questo dispositivo pud produrre un artefatto diimmagine

Ulteriori informazioni sugli artefatti: la qualita dellimmagine RM potrebbe essere compromessa se l'area di interesse si trova esattamente
nella stessa area o relativamente vicina alla posizione del dispositivo. | test condotti secondo le linee guida in ASTM F2119-07 (2013) hanno
mostrato larghezze degli artefatti <5 mm dalla superficie del dispositivo per la sequenza gradient echo e s4 mm dalla superficie del
dispositivo per la sequenza spin echo.

Solo per gli Stati Uniti
Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo prodotto a o su prescrizione di un medico od odontoiatra
autorizzato.

Ulteriori informazioni

Incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave in relazione al prodotto, 'utente e/o il paziente devono segnalarlo al produttore
(https://www.neoss.com) e all'autoritd competente dello Stato in cui risiede l'utente e/o il paziente.
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Smaltimento sicuro del prodotto

Gestione dei materiali pericolosi secondo le procedure stabilite per i materiali pericolosi in ospedale/clinica. Lo smaltimento del
prodotto deve avvenire in modalitd ecosostenibili secondo quanto previsto dai regolamenti locali. Se il prodotto &€ contaminato
da sangue umano, residui di tessuto o altre secrezioni umane, il prodotto deve essere smaltito in appositi contenitori.

Simboli utilizzati sulle confezioni

NON STERILE ATTENZIONE CONSERVARE UTILIZZARE ENTRO/ PIATTAFORMA PIATTAFORMA
ALLASCIUTTO DATA DI SCADENZA NARROW STANDARD
A ™ ® &
IDENTIFICATORE UNIVOCO NUMERO LOTTO CONSULTARE DATA DI PRODUZIONE PRODUTTORE
DISPOSITIVO LE ISTRUZIONI PER L'USO
Lot i o
DISPOSITIVO MEDICO NUMERO CATALOGO STERILIZZATO PER STERILIZZATO CON CONSERVARE AL RIPARO
IRRADIAZIONE OSSIDO DI ETILENE DALLA LUCE
b
STERILE[R] STERILE[EO] 4N
a

NON UTILIZZARE SE LA
CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON RIUTILIZZARE
(esclusivamente monouso)

ATTENZIONE: la legge federale (USA)
limita la vendita di questo dispositivo
a o su prescrizione di un medico od
odontoiatra autorizzato

MARCHIO CE E NUMERO
ORGANISMO NOTIFICATO

q3

)

Rx only

2797

SISTEMA BARRIERA SINGOLO STERILE

SISTEMA BARRIERA SINGOLO STERILE
con confezionamento protettivo

SISTEMA BARRIERA SINGOLO STERILE
con confezionamento protettivo

CONTIENE SOSTANZE
PERICOLOSE (Co)

all'esterno allinterno

-
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nU ﬂeOSS® Haszndlati utmutato

Allondo és ideiglenes felépitmények és protézistartozékok

7

Hagyomdnyos Multi-Unit NeoBase Stéges fogsorhoz vald Prepable
lenyomatvételi fej felépitmények felépitmények kiegyenlit® felépitmények  titdnfelépitmények

Termékek (termékkategoridk)

Lenyomatok: Hagyomdnyos lenyomatvételi fej - Kiegyenlitd lenyomatvételi fej - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body
Ideiglenes felépitmények: Esthetic Tissue Former (ideiglenes felépitmény) - Ideiglenes titanfelépitmény

Végleges felépitmények: Felépitménysablonok - Access felépitmények - CoCr-felépitmények - Aranyfelépitmények - Multi-Unit
felépitmények - NeoBase felépitmények - Neoss TiBase felépitmények - Stéges fogsorhoz vald golyds felépitmények - Stéges
fogsorhoz valé kiegyenlitd felépitmények - Prepable titdinfelépitmények - Prepable cirkoniumfelépitmények - Neolink
titanfelépitmények

Egethetd felépitmény - Egethets lenyomatvételi fej: Felépitmény/IGO protéziscsavar - Felépitmény/Neo protéziscsavar
Burnable abutment - Burnable coping: Kiégethetd felépitmény - Kiégethetd lenyomatvételi fej

Laboratérium: iGO laboratériumi csavar - Neo laboratériumi csavar - Replika

Leirds
A Neoss implantdtumrendszer egy teljes endosztedlis fogdszati implantdtumrendszer a hozzd tartozd eszkdzdkkel, protetikai
termékekkel és tartozékokkal.

Az On dltal haszndlt, a Neoss implantdtumrendszerhez tartozéd termékre vonatkozd tovabbi informdciokért olvassa el a Neoss
implantatumrendszer klinikai kézikényvét (10507) és annak leforditott valtozatait.

A tartds és ideiglenes felépitményeket és protetikai tartozékokat Neoss fogdszati implantdtumokkal és felépitményekkel végzett
protetikai helyredllitds és lenyomatvétel céljdra terveztik. Ezek a felépitmények és protetikai tartozékok szamos formdban, méretben
és anyagbdl elérheték annak érdekében, hogy megfelelienek a pdciensek egyedi igényeinek és a kildnbdzd gydrtdsi technikdknak.

Egy-egy konkrét termék leirasdért, cikkszamdért és méreteiért olvassa el a termék cimkéjét és a Neoss termékkataldgust.

HVADVIN

Rendeltetés

A Neoss felépitményeket ideglenesen vagy tartdsan csatlakoztatjdk a Neoss implantdtumokhoz vagy Multi-Unit vagy
Access felépitményékhez, és alapként szolgdinak, melyre egy régzitett (nem kivehetd) protetikai pétlast illesztenek a pdaciens
rehabilitdcidja érdekében. Emellett megtdmasztjdk és formdljdk a lagyszéveteket a gydgyulds sordn.

A felépitményt felépitménycsavarok segitségével rogzitik az implantdtumhoz. A régzitett protetikai pdtldsokat protetikai
csavarok segitségével rogzitik az Multi-Unit felépitményhez vagy Access felépitményhez.

A Neoss stéges fogsorokhoz vald felépitmények célja a mar meglévéd vagy az Uj kivehetd tartds fogpdtlds rogzitése. A stéges
fogpodtldsok csatlakozdsait a fogsorba épitik be, hogy helyén tartsdk a fogsort.

A lenyomat célja az implantatum vagy a felépitmény helyzetének pontos dtvitele a pdciens egyéni anatomiai jellemzéinek
viszonylatdban egy modellre a fogpdtlds pontos legydrtdsa céljdbdl. A ScanPeg egy intraordlis felvételek készitéséhez vald
rontgentest, melyet rovid iddre illesztenek be az esztétikai gyogyuldsi felépitmény csavarbefogadd nyilasdaba, hogy lehetéve
tegye az implantdtum helyzetének digitdlis felvételét a szomszédos fogak és lagyszdvetek viszonylatdban.

A nem klinikai laboratériumi és kiégethetd termékeket a fogdszati laboratdriumokban haszndljdk a Neoss implantdtumokra
vagy Multi-Unit felépitményhez vagy Access felépitményekre megfelelden illeszkedd pdtldsok gydrtdsdhoz.

A felépitmeények és a lenyomatvételi termékek (kivéve a TiBase lenyomatot) egyetlen pdciensnél, egyszer hasznalhatok.

A laboratériumi csavarok és replikdk egyszer haszndlhatok.
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Alkalmazasi javallatok

A felépitményeket és protetikai tartozékokat a Neoss fogdszati implantdtumokkal egyltt haszndljdk. A Neoss
implantdtumrendszer a foghidiny kezelésére szolgdl egy vagy tdbb hidnyzé vagy ténkrement fog potldsaval.

- Az implantatumok behelyezhetdk friss foghuizasi tregekbe (azonnali behelyezés), valamint gyogyult helyekre is.
- Az implantdtum behelyezése torténhet egy- vagy kétalkalmas sebészeti eljdras soran.

- Azonnalli, korai vagy késleltetett terhelési protokoll is haszndlhato.

- Haszndlhatok régzitett vagy kivehetd potldsok is.

- A fogpotlas lehet egyetlen implantdtum vagy sinezett fogma.

Sztkséges felmérni az elégséges csontmennyiséget és a stabilitdst, valamint a kivalasztott eljdrdsnak megfeleld okkluzids
terhelést alkalmazni.

Betegek célcsoportja
Felndtt népesség. Olyan betegek, akiknek vazrendszere érett, dlicsontjuk pedig teljes mértékben kialakult.

Minden felépitmény esetén Neoss fogdszati implantdtummal kezelt betegek.

Rendeltetésszer(i felhasznaldk és klinikai kériilmények

A klinikai kezelést engedéllyel rendelkezé fogorvos vagy orvos fogja elvégezni szabvdanyos, megalapozott sebészeti vagy
protetikai eljardsok segitségével, korhazi/klinikai kdrnyezetben.

A fogpotlds gydrtasat fogdszati laboratdriumban, engedéllyel rendelkezd fogtechnikus végzi.

A felépitményeket és fogpodtldsokat fogdszati rendelében vagy ezzel dsszevethetd klinikai szintl kdrnyezetben, engedéllyel
rendelkez6 fogorvos vagy orvos Ulteti be a pdciens szdjiregébe.

Varhato klinikai elényok
A termék varhatédan teljesiti a rendeltetését a meghatdrozott javallatok esetén, a célzott betegpopuldcidban, a varhatd
élettartama idejéig.

A termék varhaté élettartama haszndlat sordn

Tartés felépitmények, tartds felépitmény- vagy protetikai csavarok

Amennyiben a beteg nem tartozik egyik olyan csoportba sem, amely esetén a termék ellenjavalllt, illetve a terméket a
rendeltetése szerint és a megfeleld javallatokban alkalmazzdk, a fogdszati implantdtummal vald kezelés varhatdan legaldbb
25 évig rehabilitdlja és tartja fenn az esztétikai jellemzéket és/vagy funkciot.

Ideiglenes felépitmények és ideiglenes felépitmény- vagy protetikai csavarok

Amennyiben a beteg nem tartozik egyik olyan csoportba sem, amely esetén a termék ellenjavallt, illetve a terméket a
rendeltetése szerint és a megfeleld javallatokban alkalmazzdk, a termék varhatdan a helyén marad, amig le nem cserélik
felépitményre vagy fogpotlasra.

Stéges fogsorhoz valé csatlakozasok

A fogpdtlds ismételt ki- és bepattintdsa miatt a stéges fogsor csatlakozdsai idédvel elkopnak, ennek eredmeényeképp csdkken a
patentek rogzitdereje, és a stéges fogsor lazanak tdnik. Ebben az esetben a csatlakozdsokat Ujakra cserélik.

HVADVIN

Nem implantalhaté, egyszer haszndlatos termékek
A varhato élettartam egy kezelés idétartama egy beteg esetén.

Nem klinikai egyszer haszndlatos termékek esetén a varhatd élettartam a rendeltetésnek megfeleld id6, amig elkészul egy
protetikai potldas.

Ujrafelhaszndlhaté termékek

Mindaddig Ujrafelhaszndalhatok, amig a termék épsege és teljesitmenye nem seérilt. A termékeket minden egyes alkalmazds
elétt meg kell vizsgdini, nem Idthatok-e rajtuk a kdrosodds, deformdcio, kopds vagy korrézid jelei. A lathatd karosodds jeleit
mutatd vagy csokkent funkciondlis kompatibilitdst (példaul az eszkéz illeszkedése az eszkdzt fogadod alkatrészben) eszkdzdket
ki kell dobni. Az eszk6zok értékelésével kapcsolatos dltaldnos utasitdsokat Idsd a 14077 szdmu utmutatdban.
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Ellenjavallatok
- Olyan betegek, akik egészségugyi szempontbdl nem alkalmasak a gydgydszati eljardsra.

- A biomechanikai terhelések elviseléséhez nem megfeleld szamu vagy méretl implantdtum bedltetése vagy az
implantatumok nemkivénatos helyzetbe torténd belltetése ellenjavallt. Befolydsold tényezék lehetnek a kis dtmérdjd
implantdtumok, a dontoétt felépitmények, a posterior régidba torténd behelyezés, valamint a csont elégtelen mindsége és
mennyisége. Erre példa egy kis atmérdjd implantdtum dontott felépitményekkel, pl. dontdtt Access felépitményekkel vald
haszndlata a posterior régidban.

- A kezelés ellenjavallt, ha a beteg allergias a kezelés sordn felhaszndlt termékekre.
Az Access felépitmények és tobbegységes felépitmények ellenjavallottak egyetlen implantdtummal végzett fogpdtlds esetén.

Kertlendd a fogpétlas implantatum tengelyéhez viszonyitott délésszégének korrekciodja 30°-ot meghaladd délésszég esetén
NeoBase vagy 20°-ot meghaladd délésszég esetén TiBase segitségével.

NeoBase és TiBase esetén kertlendék az olyan, egyetlen implantatumbdl dllé fogpodtidsok, melyeknek az implantdtum
hosszdhoz viszonyitott hosszadnak ardnya meghaladja az 1:1,25 ardnyt.

A Neoss stéges fogsorhoz valé felépitmények és csatlakozdsok ellenjavallottak egyetlen implantatumbal dlld pdtidsok esetén,
ahol kiegyenlité felépitmények esetén a divergencia nagyobb, mint 28° (fokozott divergencidhoz vald hdz esetén 50°) és golyds
felépitmények esetén 10°.

Anyag
A tartos felepitmények kereskedelmi tisztasagu, 4. fokozatu titanbal, titndtvozetbdl (TibAILV), aranybdl, kobalt-krém dtvdzet
vagy cirkéniumbol készilnek. A kiegyenlité felépitmények titan-nitrid (TiN) bevonattal rendelkeznek.

A gyogyuldsi felépitmények anyaga a PEEK (poliéter-éterketon).

A felépitmeénycsavarok titandtvozetbdl (TibAILV) készilnek, tiszta arany bevonattal.

Az ideiglenes felépitmenyek 4. fokozatu titanbol vagy PMMA-bal (Esthetic Tissue Formers) készulnek.
Az ideiglenes felépitménycsavarok titanstvozetbdl (TibAILY) készulnek.

A lenyomatvételi fejek és csapok rozsdamentes acélbdl, illetve a kék szinkddoldsu NP komponensek kereskedelmi tisztasagu, 4.
fokozatu titdnbdl készilnek.

A ScanPeg és a kiégethetd termékek PMMA-bdI készilnek.
A replikdk rozsdamentes acélbdl készilnek.
Scan Body titandtvézetbd! (TibAILV) készilnek.

Sterilitas a kiszallitaskor
A legtobb felépitményt, csavart, protetikai tartozékot és nem klinikai terméket dltaldban nem steril dllapotban szdllitjdk.

A steril dllapotban szdllitott termékek, mint pl. az Access felépitmények csomagoldsa steril jeldléssel van ellatva, a lejdrati
ddtum feltlntetésével. A steril felépitményeket gammasugdrzdssal kezelik.

Sérilt csomagolds

Ha egy nem steril termék csomagoldsa sértlt, mindenképp vegye szemugyre a terméket, és gydz6djdn meg arrdl, hogy maga a
termék nem sérdilt.

HVADVIN

Ha egy steril termék csomagoldsa a szdllitds sordn sérdlt, a terméket ki kell dobni.

Felhaszndldas elétti elokésziletek

Az ideiglenes felépitmeények, a Prepable felépitmények, az aranyfelépitmények, a CoCr-felépitmények és a felépitménysablonok
esetén a felhasznalds elétt a Neoss implantdtumrendszer klinikai kézikdnyvének (10501) megfeleld eldkeészités szikséges.

A steril termékek, a lenyomatvételhez szdnt termékeket, a replikdkat, a csavarokat vagy a stéges fogsorhoz vald
felépitményeket és csatlakozdsokat a klinikai felhaszndlds eldtt tilos médositani.

Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas

Minden, invaziv felhaszndldsra szolgdld protetikai és Ujrafelhaszndlhatd terméket, beleértve a nem steril dllapotban szdllitott
tartozékokat is, a felhaszndlds elétt az 14077-es dokumentumban taldlhatod utasitdsoknak megfeleléen ki kell csomagolni, meg
kell tisztitani, és ha sziikséges, sterilizalni kell. Ez a steril dllapotban szdllitott, de a klinikai felhaszndlas elétt modositott vagy
feldolgozott termékekre is vonatkozik.

A fogpotlds készitéjenek (a fogtechnikusnak) tajékoztatnia kell a fogorvost a felépitmény sterilizaldsdnak szikségessegérdl a
klinikai alkalmazdast megelézéden (kizarolag az USA-ra vonatkozik).
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Tarolas
A fel nem haszndlt termékeket az eredeti csomagoldsukban kell tarolni. A sterilizalt zsdkokat és fel nem hasznalt termékeket
szdraz kdrnyezetben, szobahdmérsékleten, kdzvetlen napfénytdl vedve kell tarolni.

Eljaras
A Neoss ProActive implantdtumrendszer valamely konkrét termékére vonatkozoé részletes informdciokért olvassa el a Neoss

implantatumrendszer klinikai kézikényvet (10507), mely a fogdszati laboratériumra vonatkozo eljdrasokkal kapcesolatos
informdcidkat is tartalmazza.

Lenyomat

A klinikus vagy hagyomdnyos lenyomatot készit lenyomatvételi anyag segitségével, mikdzben a lenyomatvételi fej rogzitve van
az implantdtumra vagy a felépitményre, vagy digitdlis lenyomatot készit egy kompatibilis digitdlis lenyomatvételi fej, mint pl. a
ScanPeg vagy TiBase lenyomatvételi fej segitségével, a Neoss implantdtumrendszer klinikai kézikonyvének (10501) megfelelden.

A lenyomatvételi fej rogzitése torténhet kézzel megszoritva vagy benyomva, a kialakitastol figgden.

Modellek

A lenyomat alapjdn a fogtechnikus elkészit egy fizikai vagy digitdlis modellt, melyben benne vannak a lenyomathoz haszndilt
implantdtumokat vagy felépitményeket képviseld replikdk.

Elékészuletek a klinikai belltetés eltt

A klinikai belltetés el6tt vagy azzal egyidejlleg a kdvetkezd felépitményeket vagy lenyomatvételi fejeket a klinikai helyzetnek
megfeleléen modositjak vagy beépitik egy fogpotlasba a Neoss implantdtumrendszer klinikai kézikonyvének (10501) megfeleléen,
replika és a biztositott laboratdriumi csavar segitségével, megkdnnyitve a modellhez valod régzitést az illesztés sordn:

CoCr-felépitmények - Aranyfelépitmények - NeoBase felépitmények - Neoss TiBase felépitmények - Prepable titdnfelépitmények
- Prepable cirkéniumfelépitmények - NeoLink titanfelépitmények - Ideiglenes felépitmény, szévetformdld - Ideiglenes
titainfelépitmény - Kiegethetd felépitmény - Kiegethetd lenyomatveételi fej - Felépitménysablonok

A munkafolyamattdl figgden kulonféle tervezési és gydrtdsi technikdkat alkalmaznak, beleértve a Neoss implantdtumrendszer
klinikai kézikdnyveben (10501) hivatkozott digitdlis tervezdeszkdzoket és mardeszkdzoket.

A replikdihoz rogzitett termékeket a laboratériumi csavar segitségével, kézzel kell meghuzni. A tervezési és eldkészitési munkdkat
fogtechnikus végzi, bizonyos megolddsok esetén a klinikus mellett, a termékre specifikus tervezési korldtok betartdsdval, mint
peélddaul a csapok magassaga, délésszége, a margindlis magassdg, a falvastagsdg, az anyagok feldolgozdsa és a ragasztds.
A gyogyuldsi fazisban felhaszndlt ideiglenes pdtldsokat az okkluzion kivil esére kell tervezni. Gondoskodjon arrdl, hogy az
implantatum csatlakozdsa a felépitményen védve legyen a maratds, polirozds vagy mds olyan eljardsok sordin, melyek
karosithatjak a csatlakozdst. A szdjlureg vagy a lagyszovetek felé nézd feluleteket javasolt simdra késziteni.

A lenyomatvételi fejek vagy korondk, akdr ideglenesek, akdr tartdsak, az anyag gydrtdja dltal megadott utasitdsoknak
megfeleld, szabvdnyos eljdrasok segitségével készulnek.

A potlast a felépitménycsavarral vagy az ideiglenes csavarral egyltt tovabbitjak a klinikus részére, a szdllitas kdzben
bekdvetkezd sérilések elkerilése érdekében becsomagolva.

Felépitmény vagy pétlas behelyezése

A nem sterilen szdllitott fogpdtldsokat, beleértve a felépitményeket és lenyomatveételi fejeket is, a klinikai felhaszndlas elétt
a fenti, ,Tisztitds és fertétlenités”, valamint ,Sterilizalds” cimi szakaszokban leirtak szerint kell tisztitani, fertétleniteni és ha
szUkséges, sterilizalni.

HVADVIN

Ellendrizze, hogy a megfelelé Neoss felepitmeénycsavart hasznaljak (minden felépitményre vonatkozik, a stéges fogsorhoz
valo felépitmény kivételével, mely esetén a csavar be van épitve a felépitménybe). A Neo csavarhizé hasznalandd minden
felepitmény esetén, kivéve a dontstt csavarnyildssal rendelkezd felépitményeket (NeoBase ASC és felépitmeénysablon ASC)
melyek esetén az iGO csavarhlzo szlkséges.

A feddcsavarok, gydgyuldsi csavarok vagy az ideiglenes potlds implantatumrdl vald eltdvolitdsa utdn tisztitsa és szdritsa meg
az implantdtum csatlakozdsdt.

Helyezze a felépitményt vagy az egyetlen fogbdl dallé pdtldst az implantdtumba, a csavar meghuzdsa elétt figyelve, hogy az
implantatum/felépitmeény csatlakozdsait régzitd elemek megfelelen illeszkedjenek.

Huzza meg a felépitménycsavart a Neoss Ratchet készlettel és a csavarhuzéval az aldbb felsorolt, valamint a felépitmény vagy
csavar csomagoldasdn feltlintetettek szerint szikséges erével. Vegye figyelembe, hogy az Access dontott felépitményhez 22
mm-es vagy hosszabb Neo csavarhizéra van szikseg.
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Csavarok és csavarhuzék kompatibilitdsa

Neo csavarok (Neo Screws) és Neo csavarhiizé (Neo Screwdriver)

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

Wty b T,

iGO csavarok (iGO Screws) és iGO csavarhuzé (iGO Screwdriver)

sP NP
iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
g
Neoss implantdtumrendszer, javasolt nyomatékértékek (Ncm)
Ideiglenes Lenyomat Végleges pétlas
Esthetic Ideiglenes Impression Neo iGO Multi-Unit Multi-Unit és Ball Equator
Tissue Ti- Coping Abutment  Abutment és Access Access Neo Abutment Abutment
Former felépitmény Screw Screw Screw Abutment Prosthetic beleértve
Straight & Screw a Access
Angulated szintl
sp NP Implon.tct— Acc?ess
umszint szintl
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm opciondlis magas terhelésl esetekben

Figyelmeztetések
A Neoss implantdtumrendszer kizardlag olyan, engedéllyel rendelkezé fogorvos vagy orvos dltal alkalmazhato, aki megfeleld
oktatdsban és képzésben részesult.

Végezzen megfeleld radiografiai vizsgdlatokat és tervezést a fontos anatomiai képletek (vagyis idegek, vérerek, fogak vagy
egyéb érzékeny strukturak) elkertlése érdekében az implantatum helyének elékészitése és az implantatum beliltetése soran.

A termékek kis mérete miatt tgyelni kell arra, hogy a pdciens ne nyelje le vagy lélegezze be ket.

HVADVIN

Az implantdtum és a felépitmény kozotti csatlakozds meghatdrozd fontossdgu a fogdszati implantdtumrendszer mechanikai
stabilitdsa tekintetében. A felépitmény csatlakozdsdt tilos médositani.

A felépitmény csatlakozdsdnak barmilyen jellegli médositasa esetén az On intézménye orvostechnikai eszkézdk gydrtdjanak
min&sul, melyre vonatkozik az FDA-ndl torténd bejegyzési kdtelezettség, valamint dijak, szabdlyozdsok és korldtozdsok
(kizarolag az USA-ra vonatkozik).

Ovintézkedések
- A Neoss implantdtumrendszer termékei kizardlag eredeti termékekkel és eszkdzokkel egyutt haszndlhatok.

-Nem javasolt a rutinszerl implantdtumkezelés alkalmazdsa gyermekkorl betegek esetén, akiknél még nem fejezé6dott be az
dllkapocs és a felsé dllcsont ndvekedése.

- A Neoss implantatumok, fedécsavarok, felépitmények és felépitménycsavarok kizarélag egyetlen betegnél haszndlhatdk fel.
Az egyszer haszndlatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni a termék szennyezédésének, a pdciens/felhaszndlo fertdzésének,
valamint annak kockdzata miatt, hogy a termék nem lesz képes a rendeltetésnek megfeleld teljesitményt nyujtani.

- A beteget vagy a terméket éré kdrosoddsok elkertlése érdekében minden tébbszor felhasznalhatd terméket jo dllapotban
kell megérizni és felhaszndlds elétt meg kell vizsgdini. A vizsgdlatra vonatkozd irdnymutatdsokeért Idsd a 14077 szamu
dokumentumot (Ujrafelhasznalhatd Neoss termékek tisztitdsa és karbantartdsa).
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- A kezelés eldtt koriltekintd klinikai és radiografids vizsgdlatot kell végezni a beteg dltaldnos egészségi dllapotdnak
felmérése érdekében. A fogdszati implantdtummal térténd kezelés kockdzati tényezédi peldaul (de nem kizdarédlag) a
kdvetkezok:

- Elégtelen csontmennyiség vagy -mindség

- Helyi vagy szisztémdas fertézések vagy gyulladds

- Az dltaldnos és a helyi egészségi dllapot kdrosoddsa
- Rossz szdjhigiénia

- Dohdnyzas — Alkohollal vagy droggal vald visszaélés

- A csontok és sebek gydgyulasat befolydsold betegségek, gyogyszerek vagy kezelések (vagyis cukorbetegség,
kemoterdpia, biszfoszfonatok)

- A terUletet érintd kordbbi vagy folyamatban lévé terdpids besugdrzas

- Nem kontrolldlt vérzési rendellenességek

- Nem kontrollalt parafunkciondlis szokdsok vagy az dllkapocs elénytelen viszonyai
- Elégtelen kozremUkoddés a beteg részérdl

- Az alkatrészek és eszkdzok akaddlytalan felhaszndldsa érdekében a kezelés elétt mérje fel a vertikdlis és horizontdlis
szdjlregi teret.

- A terhelési protokoll, valamint a felépitmény és a pdtlds tervezése és elkészitése sordn figyelembe kell venni a biomechanika
alapelveit az elénytelen eréhatdsok minimalizaldsa érdekében. Ennek hianydban tulzott hajlitderdk, valamint az
implantatum vagy a felépitmény alkatrészeinek faraddsos meghibdsoddsa léphet fel.

- Amikor csak lehetséges, a protetikai fogpodtldsok modositasdat a szdjuregen kivil kell elvégezni.
- A hulladékanyagokat a korhdz/klinika/laboratérium veszélyes anyagokra vonatkozo eljdarasai szerint kell kezelni.

- A termék hibds mikodése vagy a termék teljesitmeényében bekdvetkezd valtozdsok esetén a pdciensnek fel kell keresnie a
fogorvost felmérés céljabol.

Nemkivanatos hatasok
A fogaszati implantatummal térténd kezeléssel kapcsolatos nemkivanatos hatdasok példdul (de nem kizarolag) a kévetkezdk:

A beavatkozdshoz kdtédd trauma - A szomszédos fogak sértlése - Az dllkapocscsont torése - Az idegek dtmeneti vagy
maradando sérulése (érzéskiesés vagy érzészavar) - Az arciireg membrdnjanak nem szandékolt perforaciodja - Mitét utdni
vérzés - Véromleny - Termékek belégzése vagy lenyelése - Allergids reakciok - Nem megfeleld pozicidju implantdtum - Mitét
utani diszkomfort/duzzanat/féjdalom - Csontnekrozis - Fertézések - Gyulladdsos reakciok - Fdjdalom - Implantatum elvesztése/
meghibdsoddsa/térése - A protetikai termék meghibdsoddsa/térése - Extenziv csontveszteség - Tulzott gingivalis nyomas/
feszulés - Implantatum koruli gyulladds - Hangképzési nehézségek - Esztétikai problémdk

Mdagneses rezonancids képalkotds (MRI)

MR-vizsgdlattal kapcsolatos biztonsagi informaciok MR-kondiciondlis
Az olyan betegek, akiknek Neoss AB hidakbdl, rudakbdl és implantdtumokbdl dlld rendszert Ultettek be, a kdvetkezé feltételek mellett ]Z>
biztonsdgosan vizsgalhato. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja. Q
Statikus mdagneses térerésség (BO) [T] 1,5Tvagy30T ;>U
Maximalis térbeli gradiens [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
RF-gerjesztési tipus Cirkularisan polarizalt (CP) (kvadratira-vezérelt)
RF-kibocsdatasi tekercs tipusa Integralt teljes test kibocsdtdsi tekercs
RF-vételi tekercs Bdarmilyen, csak vételre alkalmas RF-tekercs haszndlhato
Maximdilis SAR, teljes test TW/kg 15T és 3T, poziciokorlatozas neélkil

2W/kg 15T és 3T, az implantdtum legkézelebbi részén 2 25 cm-rel az
izocentrum lab-fej iranydbol

Maximdlis SAR, fej 1,6 W/kg
Szkennelés idétartama és varakozdsi idd Folyamatos szkennelés 60 percig
MR-felvételi mitermék Ennek az eszkdznek a jelenléte miterméket eredményezhet a felvételeken.

Tovabbi informdciok a mltermékekrél: Az MR-felvételek minésége romolhat, ha a vizsgdlt terilet pontosan ugyanazon a terileten van,
ahol az eszkéz, vagy viszonylag kézel van hozzd. Az ASTM F2119-07 (2013) szabvdnyban foglalt irdnyelvek szerint végzett tesztek sordin a
mUtermékek szélessége az eszkéz fellletétdl szamitva <5 mm volt gradiens echoszekvencia esetén, és s4 mm spin echoszekvencia esetén.
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Kizarélag az USA esetén

Figyelem: A szdvetségi (USA) tdrvények a termék értékesitését kizardlag engedéllyel rendelkezd orvos vagy fogorvos dltal felirt

rendelvény ellenében engedik.

Tovdabbi informdcidk

Sulyos események

Ha a termékkel kapcsolatosan bdrmilyen sulyos esemény kévetkezik be, azt a felnaszndlénak/betegnek jelentenie kell a gyartd
(https://www.neoss.com) és a felhasznald és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes hatdésaga fele.

A termék biztonsdgos drtalmatlanitasa
A hulladékanyagokat a kérhdz/klinika/laboratérium veszélyes anyagokra vonatkozo eljdrdsai szerint kell kezelni. A termék
drtalmatlanitdsdat kdrnyezetvédelmi szempontbdl fenntarthatd médon, a helyi szabdlyozdsoknak megfeleléen kell elvégezni. Ha
a termék emberi vérrel, szovetmaradvdnyokkal vagy egyéb, emberi eredetll valadékokkal szennyezddott, a terméket megfeleld
tartdalyokban kell artalmatlanitani.

A csomagoldason haszndlt szimbélumok

NEM STERIL FIGYELEM! SZARAZON TARTANDO | FELHASZNALHATOSAGI KESKENY STANDARD
IDO/LEJARATIIDO PLATFORM PLATFORM
A "'T“'"" ® &
EGYEDI ESZKOZAZONOSITO TETELSZAM OLVASSA EL A HASZNALATI GYARTAS DATUMA GYARTO
UTASITAST
LoT i
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ KATALOGUSSZAM BESUGARZASSAL ETILEN-OXIDDAL NAPFENYTOL TAVOL
STERILIZALVA STERILIZALVA TARTANDO
e
STERILE]R] STERILE]EO |
N
[]
NE HASZNALJA, = NE HASZNALJA UJRA  FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt CE-JELOLES ES BEJELENTETT
HA A CSOMAGOLAS SERULT (csak egyszeri haszndlatra) Allamok szovetségi torvényei szerint ez SZERVEZET SZAMA
az eszkdz csak engedéllyel rendelkezéd
orvos vagy fogorvos szamara vagy
@ rendelvényére értékesithetd. c €
Rx only
EGYSZERES STERILGAT-RENDSZER EGYSZERES STERILGAT-RENDSZER EGYSZERES STERILGAT-RENDSZER VESZELYES ANYAGOKAT
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nU ﬂeOSS® Gebruiksaanwijzing

Permanente en voorlopige abutments en prothetische accessoires

7

Conventionele Multi-Unit NeoBase- Overdenture Voorbereidbare
afdruk-coping abutments abutments Equator-abutments titanium abutments

Producten (productcategorieén)
Afdrukken: Conventionele afdruk-coping - Equator afdruk-coping - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body
Tijdelijke abutments: Esthetic Tissue Former (voorlopig abutment) - Voorlopig titanium abutment

Definitieve abutments: Abutment blanks - Access-abutments - CoCr-abutments - Gold-abutments - Multi-Unit abutments
- NeoBase-abutments - Neoss TiBase-abutments - Overdenture Ball-abutments - Overdenture Equator-abutments -
Voorbereidbare titanium abutments - Voorbereidbare zirkonia abutments - Titanium NeoLink abutments

Abutment/prothetische schroef: Abutment/prothetische schroef iGO - Abutment/prothetische schroef Neo
Brandbare abutment - brandbare afdrukstift: Burnout-abutment - Burnout-coping

Laboratorium: Laboratoriumschroef iGO - Laboratoriumschroef Neo - Replica

Beschrijving
Het Neoss-implantaatsysteem is een compleet systeem van endosseuze tandheelkundige implantaten met bijbehorende
instrumenten, prothetische producten en accessoires.

Voor aanvullende informatie over het specifieke product van het Neoss Implant System dat u gebruikt, kunt u het Neoss Implant
System Clinical Handbook (10501) en vertaalde versies raadplegen.

Permanente en voorlopige abutments en prothetische accessoires zijn ontworpen voor prothetische restauraties en het
nemen van afdrukken op Neoss tandheelkundige implantaten en abutments. Deze abutments en prothetische accessoires
zijnverkrijgbaar in verschillende vormen, maten en materialen om te voldoen aan de individuele behoeften van de patiént en
verschillende productietechnieken.

Voor een specifieke productbeschrijving, artikelnummer en afmetingen raadpleegt u het productlabel en de productcatalogus
van Neoss.

Beoogd gebruik

Neoss-abutments worden voorlopig of permanent verbonden met Neoss-implantaten of Multi-Unit of Access-abutments en
gebruikt als basis waarop een vaste (niet-verwijderbare) prothetische restauratie wordt geplaatst voor de rehabilitatie van de
patiént. Ze ondersteunen en vormen ook de genezing van de weke delen.

SANV1

Abutmentschroeven worden gebruikt om het abutment aan het implantaat te bevestigen. Prothetische schroeven worden
gebruikt om een vaste prothetische restauratie op het Multi-Unit-abutment of Access-abutment te bevestigen.

Neoss Overdenture-abutments zijn bedoeld als steun voor een uitneembare permanente prothese, bestaand of nieuw.
Hulpstukken voor overkappingsprothesen worden in de prothese ingebed om de prothese op zijn plaats te houden.

Het doel van een afdruk is om de positie van het implantaat of het abutment in relatie tot de specifieke anatomische situatie
van de patiént nauwkeurig over te brengen naar een model voor een nauwkeurige vervaardiging van de prothese. De
ScanPeg is een scanlichaam voor intraorale scanning dat tijdelijk in de schroefopening van het Esthetic Healing-abutment
wordt geplaatst om digitale acquisitie van de positie van het implantaat in relatie tot de aangrenzende tanden en het zachte
weefsel mogelijk te maken.

Niet-klinische laboratorium- en burnout-producten worden in het tandtechnisch laboratorium gebruikt om protheses te
vervaardigen die correct passen op Neoss-implantaten of Multi-Unit of Access-abutments.
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Abutments en afdrukproducten (behalve TiBase Impression) zijn bedoeld voor eenmalig gebruik voor één patiént.

Laboratoriumschroeven en replica's zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

Indicatie voor gebruik

Abutments en prothetische accessoires worden gebruikt in combinatie met tandheelkundige Neoss implantaten. Het Neoss-
implantaatsysteem is bedoeld voor de behandeling van edentulisme door vervanging van één of meer ontbrekende of defecte
tanden.

- Implantaten kunnen zowel in verse extractieholtes (onmiddellijke plaatsing) als op genezen plaatsen worden geplaatst.
- Het implantaat kan in één of twee fasen worden geplaatst

- Onmiddellijke, vroege of vertraagde laadprocedure kan worden toegepast

- Er kunnen zowel vaste als uithneembare prothesen worden gebruikt

- Protheses kunnen bestaan uit één implantaat of spalkrestauraties

Het herkennen van voldoende botvolume en stabiliteit en de juiste occlusale belasting voor de gekozen procedure.

Doelgroep van patiénten
Volwassenen. Patiénten die de skeletrijpe leeftijd hebben bereikt en waarvan het kaakbot volledig ontwikkeld is.

Voor alle abutments, patiénten behandeld met tandheelkundige implantaten van Neoss.

Beoogde gebruiker en klinische omgevingr
Een erkende tandarts of arts voert de klinische behandeling uit met behulp van gestandaardiseerde, vastgelegde chirurgische
of prothetische ingrepen in een ziekenhuis/klinische omgeving.

De vervaardiging van de restauratie wordt uitgevoerd in een tandtechnisch laboratorium door een gediplomeerd
tandtechnicus.

Het plaatsen van abutments en restauraties in de mond van de patiént vindt plaats in een tandartspraktijk of in een omgeving
met een vergelijkbare klinische standaard door een gediplomeerd tandarts of arts.

Verwachte klinische voordelen

Het product zal naar verwachting zijn beoogde gebruik bij de gespecificeerde indicaties, bij de patiéntendoelgroep,
gedurende de verwachte levensduur vervullen.

Verwachte levensduur van het product in functie

Permanente abutments, permanente abutments/prothetische schroeven

De patiént kan, indien hij/zij niet behoort tot een groep met contra-indicaties en indien het product wordt gebruikt zoals
bedoeld en voor de juiste indicaties, verwachten dat de tandheelkundige implantaatbehandeling de esthetiek en/of functie
herstelt en behoudt gedurende ten minste 25 jaar.

Voorlopige abutments en voorlopige abutments/prothetische schroeven

De patiént kan, indien hij/zij niet behoort tot een groep met contra-indicaties en indien het product wordt gebruikt zoals
bedoeld en voor de juiste indicaties, verwachten dat de producten op hun plaats blijven totdat ze worden vervangen door
abutments en restauraties.

Hulpstukken voor overkappingsprothesen

Door het herhaaldelijk in- en uitklikken van de prothese slijten de hulpstukken voor overkappingsprothesen na verloop van
tijd, wat resulteert in een verminderde klikbevestiging en een gevoel van losheid van de overkappingsprothese. Wanneer dit
gebeurt, moeten ze worden vervangen door nieuwe hulpstukken.

SANV1

Niet-implanteerbare producten voor eenmalig gebruik
Verwachte levensduur is één behandeling bij één patiént.

Voor niet-klinische producten voor eenmalig gebruik is de verwachte levensduur één behandeling bij één patiént.

Herbruikbare producten

Kunnen worden hergebruikt zolang de integriteit en de prestaties van de producten behouden blijven. De producten moeten
voor elk gebruik worden geinspecteerd op zichtbare tekenen van schade, vervorming, slijtage of corrosie. Producten met
tekenen van zichtbare schade of verlies van functionele compatibiliteit (bijvoorbeeld pasvorm van instrument in contrastuk)
moeten worden weggegooid. Voor de beoordeling wordt in het algemeen verwezen naar instructie 14077.
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Contra-indicaties
- Patiénten die medisch gezien niet geschikt zijn voor de medische ingreep.

- De plaatsing van implantaten met onvoldoende aantallen of afmetingen om biomechanische belastingen of ongewenste
positionering te ondersteunen, is gecontra-indiceerd. Factoren die hierop van invloed zijn, zijn bijvoorbeeld implantaten
met een smalle diameter, gehoekte abutments, posterieur gebied, onvoldoende botkwaliteit en -kwantiteit. Een voorbeeld
hiervan zijn implantaten met een smalle diameter in combinatie met gehoekte abutments, zoals gehoekte Access-
abutments in het posterieure gebied.

- De behandeling is gecontra-indiceerd voor patiénten die een bestaande allergie hebben voor de producten die voor de
behandeling worden gebruikt.

De Access-abutments en multi-abutments zijn gecontra-indiceerd voor enkelvoudige implantaatprotheses.

Hoekcorrectie van de prothese ten opzichte van de implantaatas van meer dan 30° bij gebruik van een NeoBase of 20° bij
gebruik van een TiBase moet worden vermeden.

Restauraties met één implantaat waarvan de lengte meer dan 1:1,25 bedraagt in vergeliking met de lengte van het implantaat,
moeten worden vermeden voor NeoBase en TiBase.

Neoss Overdenture-abutments en hulpstukken zijn gecontra-indiceerd voor enkelvoudige implantaatprotheses en op
implantaten met een grotere divergentie dan 28° (50° met behuizing voor verlengde divergentie) in combinatie met Equator-
abutments en 10° met Ball-abutments.

Materiaal

Permanente abutments zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium graad 4, titanium kwaliteit 4, een titaniumlegering
(TibAI4V), goud, kobalt-chroomlegering of zirkonia. Equator-abutments hebben een coating van titaniumnitride (TiN).

Healing-abutments zijn gemaakt van PEEK (polyetheretherketone).

De abutmentschroeven zijn gemaakt van een titaniumlegering (Ti6Al4V) met een afzetting van zuiver goud.
Voorlopige abutments zijn gemaakt van titanium graad 4 of PMMA (Esthetic Tissue Formers).

Voorlopige schroeven zijn gemaakt van een titaniumlegering (Ti6AI4V).

Afdruk-copings en stiften zijn gemaakt van roestvrij staal of commercieel zuiver titanium graad 4 indien blauw gecodeerd voor
NP-componenten.

ScanPegs en Burnout-producten zijn gemaakt van PMMA.
Replica's worden gemaakt van roestvrij staal.

Scan Body zijn gemaakt van een titaniumlegering (TibAI4V).

Steriliteit bij levering

De meeste abutments, schroeven, prothetische accessoires en niet-klinische producten worden doorgaans niet steriel
geleverd.

Producten die wel steriel worden geleverd, zoals Access-abutments, worden op de verpakking steriel gemarkeerd met een
bepaalde houdbaarheidsdatum. Steriele abutments worden met gammastralen bestraald.

Beschadigde verpakking

Als de verpakking van een niet-steriel product beschadigd is, moet het visueel worden geinspecteerd om er zeker van te zijn
dat het product zelf niet beschadigd is.

Als de verpakking van een steriel product bij levering beschadigd is, moet het product worden weggegooid.

Voorbereidingen voor gebruik

Voorbereiding voor gebruik is vereist voor Voorlopige abutments, Voorbereidbare abutments, Gold-abutments, CoCr-
abutments en Abutment blanks volgens het Neoss Implant System Clinical Handbook (10507).

SANV1

Steriele producten, producten voor het nemen van afdrukken, replica’s, schroeven of overdenture-abutments en hulpstukken
mogen niet worden aangepast voor klinisch gebruik.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Alle prothetische en herbruikbare producten voor invasief gebruik, met inbegrip van niet-steriel geleverde accessoires,
moeten véor gebruik worden uitgepakt, gereinigd en zo nodig gesteriliseerd volgens de instructies in 14077. Dit geldt ook voor
producten die steriel zijn geleverd maar voor de klinische toepassing zijn aangepast of verwerkt.

De fabrikant (tandtechnicus) en de restaurateur moeten de tandarts informeren over de noodzaak om het abutment voor de
klinische toepassing te steriliseren (alleen voor de VS).
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Opslag
Ongebruikte producten moeten in hun oorspronkelijke verpakking worden bewaard. Gesteriliseerde zakken en ongebruikte
producten moeten worden bewaard op een droge plaats, bij kamertemperatuur en uit de buurt van direct zonlicht.

Ingreep
Voor gedetailleerde informatie over procedures voor een specifiek Neoss ProActive Implant System-product raadpleegt

u het Neoss Implant System Clinical Handbook (10507), dat ook informatie bevat over procedures met betrekking tot het
tandtechnisch laboratorium.

Afdruk

De behandelaar maakt ofwel een conventionele afdruk met behulp van een afdrukmateriaal waarbij de afdruk-coping op het
implantaat of abutment is bevestigd, of een digitale afdruk met behulp van een compatibele digitale afdruk-coping zoals de
ScanPeg of TiBase stift volgens het Neoss Implant System Clinical Handbook (10507).

De bevestiging van de afdruk-coping gebeurt door handmatig aandraaien of ‘duwen’ afhankelijk van het ontwerp.

Modellen

Op basis van de afdruk maakt de tandtechnicus een model, fysiek of digitaal, met ingebouwde replica's die de voor de afdruk
gebruikte implantaten of abutments voorstellen.

Voorbereiding voor klinische plaatsing

De volgende abutments of copings worden aangepast aan de klinische situatie of in een restauratie opgenomen volgens het
Neoss Implant System Clinical Handbook (10507) vooér of in combinatie met de klinische plaatsing met behulp van een replica
en meegeleverde laboratoriumschroef om de bevestiging aan een model tijdens de aanpassing te vergemakkelijken:

CoCr-abutments - Gold-abutments - NeoBase-abutments - Neoss TiBase-abutments - Voorbereidbare titanium abutments -
Voorbereidbare zirkonia abutments - Titanium NeoLink-abutments - Voorlopige abutment weefselvormer - Voorlopige titanium
abutments - Burnout-abutment - Burnout-coping - Abutment blanks

Afhankelijk van de werkstroom worden verschillende ontwerp- en productietechnieken gebruikt, waaronder digitale
ontwerptools en freesopties waarnaar wordt verwezen in het Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

Op de replica bevestigde producten worden met de hand vastgezet met de laboratoriumschroef. Het ontwerp en de
voorbereiding worden uitgevoerd door een tandtechnicus, of voor bepaalde oplossingen door een clinicus aan de stoel,

met inachtneming van productspecifieke ontwerpbeperkingen zoals paalhoogte, paalhoek, marginale hoogte, wanddikte,
materiaalverwerking en cementering. Voorlopige restauraties die tijdens de genezingsfase worden gebruikt, moeten buiten de
occlusie worden ontworpen. Zorg ervoor dat de implantaatverbinding op het abutment wordt beschermd tijdens het stralen,
polijsten of andere procedures die de verbinding kunnen beschadigen. Opperviakken die aan de mondholte of het zachte
weefsel worden blootgesteld, moeten bij voorkeur glad zijn.

Copings of kronen, tijdelijk of permanent, worden gemaakt volgens standaardprocedures en volgens de instructies van de
fabrikant van het materiaal.

De restauratie wordt samen met de abutmentschroef of voorlopige schroef naar de tandarts gestuurd, verpakt om schade
tijdens het vervoer te voorkomen.

Plaatsing van abutment of restauratie

Niet-steriel geleverde tandheelkundige restauraties, waaronder abutments en copings, moeten worden gereinigd,
gedesinfecteerd en indien nodig gesteriliseerd volgens de paragrafen "Reiniging en desinfectie" en "Sterilisatie" hierboven,
voordat ze klinisch worden gebruikt.

Bevestig dat de juiste Neoss-abutmentschroef wordt gebruikt (van toepassing op alle abutments behalve Overdenture-
abutments, waarbij de schroef in het abutment is geintegreerd). De Neo-schroevendraaier wordt gebruikt voor alle abutments,
behalve voor abutments met gehoekte schroefkanalen (NeoBase ASC en Abutment blanks ASC), waarvoor de iGO-
schroevendraaier nodig is.

SANV1

Na het verwijderen van de afdekschroef, het genezende abutment of de voorlopige restauratie van het implantaat, reinigt en
droogt u de implantaatverbinding.

Plaats het abutment of de voorlopige restauratie in het implantaat en zorg ervoor dat de retentieve elementen van de
implantaat/abutment-verbinding goed zijn uitgelijnd voordat de schroef wordt vastgedraaid.

Draai de abutmentschroef vast met de schroevendraaier in combinatie met de Neoss Ratchet-set met het vereiste koppel dat
hieronder en op de verpakking van het abutment of de schroef staat vermeld. Merk op dat voor Access gehoekte abutments
een Neoss-schroevendraaier van 22 mm of langer nodig is.
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Compaitibiliteit schroef en schroevendraaier

Neo-schroeven en Neo-schroevendraaier

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

oty T

iGO-schroeven en iGO-schroevendraaier

SP NP
iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
H
Torque-aanbeveling Neoss-implantaatsysteem (Ncm)
Voorlopig Afdruk Definitieve restauratie
Esthetische Voorlopig Afdruk- Neo- iGO- Multi-Unit Multi-Unit en Ball- Equator-
weefsel- Ti- coping- abutment- abutment- enAccess- AccessNeo-  abutment abutment
vormer abutment schroef schroef schroef abutment prothetische inclusief
recht en schroef Access-
gehoekt niveau
sp NP Impl.ontoot— Ac.cess—
niveau niveau
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm optioneel voor casus met hoge belasting

Waarschuwingen

Het Neoss-implantaatsysteem mag alleen worden gebruikt door een bevoegde tandarts of arts met de juiste opleiding en
training.

Zorg voor goed radiografisch onderzoek en planning om vitale anatomische structuren (bijv. zenuwen, bloedvaten, tanden
of andere gevoelige structuren) te vermijden tijdens de voorbereiding van de implantatieplaats en het inbrengen van het
implantaat.

Vanwege de kleine afmetingen van de producten moet ervoor worden gezorgd dat deze niet door de patiént worden ingeslikt
of ingeademd.

De verbinding tussen implantaat en abutment is essentieel voor de mechanische stabiliteit van het tandimplantaatsysteem. De
abutmentverbinding mag niet worden gemodificeerd.

Bij elke verandering van deze abutmentverbinding zal uw faciliteit worden aangemerkt als een fabrikant van medische
hulpmiddelen die onderworpen is aan registratie, vergoedingen, regelgeving en beperkingen van de FDA (alleen voor de VS).

SANV

Voorzorgsmcatregelen
- Producten van het Neoss-implantaatsysteem mogen alleen samen met originele producten en instrumenten worden gebruikt.

- Routinematige implantaatbehandeling wordt niet aanbevolen bij pediatrische patiénten met onvolledige maxillaire en
mandibulaire groei.

- Neoss-implantaten, afdekschroeven, abutments en abutmentschroeven mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt.
Producten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt vanwege het risico van productcontaminatie,
infectie van de patiént/gebruiker en/of het niet functioneren van het product zoals bedoeld.

- Alle producten voor herhaald gebruik moeten in goede staat worden gehouden en véor gebruik worden geinspecteerd
om schade aan de patiént en aan de producten te voorkomen. Zie Document 14077 (Reiniging en onderhoud van Neoss
herbruikbare producten) voor inspectierichtlijnen.
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- Voor de behandeling wordt een zorgvuldig klinisch en radiografisch onderzoek uitgevoerd om de algemene medische
toestand van de patiént te beoordelen. Voorbeelden van risicofactoren voor een tandheelkundige implantaatbehandeling
zijn (maar niet beperkt tot):

- Onvoldoende botkwantiteit of ~kwaliteit

- Lokale of systemische infecties of ontstekingen

- Gecompromitteerde algemene en lokale gezondheid
- Slechte mondhygiéne

- Roken — Alcohol- of drugsmisbruik

- Aandoeningen, medicijnen of therapieén die de bot- en wondgenezing beinvioeden (bijv. diabetes, chemotherapie,
bisfosfonaten)

- Voorgeschiedenis van of lopende therapeutische bestraling in het gebied
- Ongecontroleerde bloedingsstoornissen

- Ongecontroleerde parafunctionele gewoonten of ongunstige kaakrelaties
- Slechte therapietrouw van de patiént

- Beoordeel vooér de behandeling de verticale en horizontale intraorale ruimte om ervoor te zorgen dat alle onderdelen en
instrumenten ongehinderd kunnen worden gebruikt.

- Biomechanische principes moeten worden erkend bij de keuze van het belastingsprotocol en bij het ontwerp en de
constructie van het abutment en de prothese om ongunstige krachten tot een minimum te beperken. Doet u dit niet, dan
kan dit leiden tot overmatige buigkracht en defecten door materiaalmoeheid van het implantaat of het abutment.

- Indien mogelijk moeten wijzigingen aan prothetische reconstructies extraoraal plaatsvinden.

- Afvalmateriaal moet worden behandeld volgens de vastgestelde procedures voor gevaarlijk materiaal in het ziekenhuis/
kliniek/laboratorium.

- In geval van een slechte werking van het product of veranderingen in de werking ervan, moet de patiént contact opnemen
met de tandarts voor beoordeling.

Bijwerkingen
Bijwerkingen van de behandeling met tandheelkundige implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Interventiegerelateerd trauma - Schade aan aangrenzende tanden - Breuk van het kaakbot - Tijdelijk of permanent zenuwletsel
(dysesthesie of paresthesie). - Onbedoelde perforatie van het sinusmembraan - Postoperatieve bloedingen - Hematoom

- Ingeademde of ingeslikte producten - Allergische reactie - Verkeerd geplaatst implantaat - Postoperatief ongemak/
zwelling/pijn - Botnecrose - Infectie - Ontstekingsreacties - Pijn - Verlies/falen/breuk van het implantaat - Falen/breuk van

het prothetische product - Overmatig botverlies - Overmatige druk/spanning op de gingiva - Peri-implantitis - Fonetische
problemen - Esthetische problemen

Beeldvorming met magnetische resonantie (Magnetic Resonance Imaging, MRI)

MRI-veiligheidsinformatie MR voorwaardelijk

Een patiént met een systeem uit bruggen, staafjes en implantaten van Neoss AB kan veilig gescand worden onder de volgende
omstandigheden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

Statische magnetische veldsterkte (BO) [T] 15Tof30T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP) (d.w.z. kwadratuurgestuurd) s
RF-zendspoeltype Geintegreerde zendspoel voor het hele lichaam %
RF-ontvangstspoel Elke RF-spoel voor alleen ontvangen kan worden gebruikt @
Maximale SAR voor het hele lichaam 1W/kg 1,5 T en 3 T zonder enige positiebeperking

2 W/kg 1,5 T en 3 T dichtstbijzijnde deel van implantaat = 25 cm uit isocentrum
voet-hoofdrichting

Maximaal hoofd-SAR 1,6 W/kg
Scanduur en wachttijd Continu scannen gedurende 60 minuten
MR-beeldartefact De aanwezigheid van dit apparaat kan een beeldartefact veroorzaken

Aanvullende informatie over artefacten: De MR-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het interessegebied zich in exact hetzelfde
gebied of relatief dicht bij de positie van het apparaat bevindt. Tests volgens de richtlijnen in ASTM F2119-07 (2013) toonden artefact-
breedtes van = 5 mm vanaf het opperviak van het apparaat voor de gradiént-echosequentie en <4 mm vanaf het opperviak van het
apparaat voor de spinechosequentie.
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Alleen voor de VS

Let op: De federale wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit product aan of op bestelling van een bevoegde arts of tandarts.

Aanvullende informatie

Ernstige incidenten

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met het product, dient de gebruiker en/of de patiént dit te melden aan de

fabrikant (https://www.neoss.com) en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Veilige afvoer van het product

Behandeling van gevaarlijk materiaal volgens vastgestelde procedures in het ziekenhuis/de kliniek. De afvoer van het

product moet worden uitgevoerd op een milieuvriendelijke manier volgens de plaatselijke voorschriften. Indien het product is
verontreinigd met menselijk bloed, weefselresten of andere menselijke afscheidingen, moet het product worden afgevoerd in
containers die daarvoor geschikt zijn.

Symbolen op de verpakking

LOT

NIET-STERIEL LET OP DROOG BEWAREN UITERSTE SMAL STANDAARD-
GEBRUIKSDATUM/ PLATFORM PLATFORM
VERVALDATUM
A ‘f]‘?‘ ® &
UNIEKE PARTIJ-/ RAADPLEEG PRODUCTIE DATUM FABRIKANT
APPARAATIDENTIFICATIE BATCH NUMMER E GEBRUIKSAANWIJZING

el

MEDISCH HULPMIDDEL

CATALOGUE NUMBER

GESTERILISEERD DOOR
MIDDEL VAN BESTRALING

GESTERILISEERD MET

UIT DE BUURT VAN ZONLICHT

STERILE|R]

ETHYLEENOXIDE HOUDEN
-
STERILE | EO| AN
a

NIET GEBRUIKEN ALS
DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

@)

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN
(alleen voor eenmalig gebruik)

LET OP: de federale wetgeving
(VS) beperkt de verkoop van dit
hulpmiddel aan of op bestelling van
een bevoegde arts of tandarts

Rx only

CE-MARKERING EN NUMMER
VAN DE AANGEMELDE INSTANTIE

3

2797

SYSTEEM MET EEN STERIELE BARRIERE

9

SYSTEEM MET EEN STERIELE BARRIERE
en beschermende verpakking buiten

SYSTEEM MET EEN STERIELE BARRIERE
en beschermende verpakking binnenin

BEVAT GEVAARLIJKE
STOFFEN (Co)

SANV1
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nU ﬂeOSS® Bruksanvisning

Permanente og provisoriske distanser og protesetiloeheor

4

8
Konvensjonell Multi-Unit- NeoBase- Equator-distanser til Modifiserbare
avtrykkstopp distanser distanser avtagbare tannproteser titandistanser

Produkter (produktkategorier)
Avtrykk: Konvensjonell avtrykkstopp - Equator-avtrykkstopp - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body
Midlertidige brofester: Estetisk vevsformer (provisorisk distanse) - Provisorisk titandistanse

Endelige brofester: Distanseemner - Access-distanser - CoCr-distanser - Gulldistanser - Multi-Unit-distanser - NeoBase-
distanser - Neoss TiBase-distanser - Kuledistanser til avtagbare tannproteser - Equator-distanser til avtagbare tannproteser -
Modifiserbare titandistanser - Modifiserbare zirkoniadistanser - NeoLink-distanser i titan

Brofeste/protetisk skrue: iGO-skrue til distanse/protese - Neo-skrue til distanse/protese
Brennbart brofeste - brennbar tynn metallhette: Midlertidig distanse - Midlertidig avtrykkstopp

Laboratorium: Laboratorieskrue fra iGO - Laboratorieskrue fra Neo - Replika

Beskrivelse

Neoss-implantatsystemet er et komplett system av endossase tannimplantater med tilhgrende instrumenter, proteseprodukter
og tilbeher.

For ytterligere informasjon om det spesifikke produktet du bruker fra Neoss-implantatsystemet, se Neoss Implant System
Clinical Handbook (10501) og oversatte versjoner.

Permanente og provisoriske distanser og protesetilbeher er utformet for proteserestaureringer og avtrykk av Neoss-
tannimplantater og -distanser. Disse distansene og protesetiloeheret er tilgjengelige i en rekke former, sterrelser og materialer
for & passe til individuelle pasientbehov og forskjellige produksjonsteknikker.

For spesifikk produktbeskrivelse, artikkelnummer og dimensjoner, se produktetiketten og Neoss-produktkatalogen.

Tiltenkt bruk

Neoss-distanser er provisorisk eller permanent koblet til Neoss-implantater eller Multi-Unit eller Access-distanser og brukes
som base der en fast (ikke-flyttbar) proteserestaurering festes for pasientrehabilitering. De statter og former ogsé tilhelingen av
blatvev.

Distanseskruer brukes til & feste distansen til implantatet. Proteseskruer brukes til & feste en fast proteserestaurering til Multi-
Unit-distansen eller Access-distansen.

Neoss-distanser til avtagbare tannproteser er ment som statte for en avtagbar permanent protese, eksisterende eller ny. Fester
til avtagbare tannproteser er innebygd i protesen for & holde protesen pd plass.

Formdlet med et avtrykk er &, i forhold til den pasientspesifikke anatomiske plasseringen, neyaktig overfare posisjonen til
implantatet eller distansen til en modell for ngyaktig produksjon av protesen. ScanPeg er et skanneenhet for intraoral skanning
som er midlertidig montert i skruetilgangshullet til distansen for estetisk tilheling. Dette for & muliggjere digital innhenting av
implantatposisjonen i forhold til tilstatende tenner og blatvev.

Ikke-kliniske laboratorieprodukter og midlertidige produkter brukes i tannlaboratoriet for & produsere proteser som passer riktig
pd& Neoss-implantater eller Multi-Unit eller Access-distanser.

Distanser og avtrykksprodukter (unntatt TiBase-avtrykk) er beregnet for engangsbruk til én enkelt pasient.

Laboratorieskruer og replikaer er beregnet for engangsboruk.
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Indikasjoner for bruk

Distanser og protesetilbehar brukes sammen med Neoss-tannimplantater. Neoss-implantatsystemet er beregnet pd & brukes til
behandling av tannleshet ved & erstatte én eller flere manglende eller darlige tenner.

- Implantater kan plasseres i nye ekstraksjonshull (umiddelbar plassering) samt pé steder som er leget.
- Implantatet kan plasseres ved hjelp av kirurgiske prosedyrer i ett eller to trinn

- Umiddelbar, tidlig eller forsinket innsettingsprosedyre kan brukes

- Faste og avtagbare proteser kan brukes

- Proteser kan vcere enkeltimplantater eller skinnerestaureringer

Gjenkjenne tilstrekkelig benvolum og stabilitet og passende okklusal belastning for den valgte prosedyren.

Pasientmdlgruppe
Voksen befolkning. Pasienter som har nddd skjelettmodenhet og kjevebenet er fullt utviklet.

For alle distanser er pasienter behandlet med Neoss-tannimplantater.

Tiltenkt bruker og klinisk setting

En lisensiert tannlege eller lege vil utfere den kliniske behandlingen ved hjelp av standardiserte, veletablerte kirurgiske
prosedyrer eller proteseprosedyrer pé& sykehus/klinikk.

Fremstillingen av restaureringen utferes i en tannlaboratoriesetting av en lisensiert tanntekniker.

Innsetting av distanser og restaureringer i pasientens munn foregdr pd et tannlegekontor eller i et miljg av sammenlignbar
klinisk standard av en lisensiert tannlege eller lege.

Forventede kliniske fordeler

Produktet forventes & oppfylle sin tiltenkte bruk ved de angitte indikasjonene, i sin pasientmdalgruppe, i lopet av forventet
levetid.

Forventet levetid for produktet i funksjon

Permanente distanser, skruer for permanente distanser/proteser

Hvis pasienten ikke tilherer noen grupper med kontraindikasjoner, og hvis produktet brukes som tiltenkt og for riktige
indikasjoner, kan pasienten forvente at tannimplantatbehandlingen gjenoppretter og opprettholder estetikk og/eller funksjon i
minst 25 ér.

Provisoriske distanser og skruer til provisoriske distanser/proteser

Hvis pasienten ikke tilharer noen grupper med kontraindikasjoner, og hvis produktet brukes som tiltenkt og for riktige
indikasjoner, kan pasienten forvente at produktene holder seg pd plass til de erstattes av distanser og restaureringer.

Fester til avtagbare tannproteser

Né&r tannprotesen gjentatte ganger tas inn og ut, slites festene til den avtagbare tannprotesen til slutt ut over tid, noe som ferer
til redusert festeretensjon og opplevd leshet i den avtagbare tannprotesen. N&r dette skjer, skal de erstattes med nye fester.

Ikke-implanterbare produkter til engangsbruk
Forventet levetid er én behandling av én pasient.

For ikke-kliniske engangsprodukter er forventet levetid & fungere som forutsatt for & forberede en proteserestaurering.

Gjenbrukbare produkter

Kan gjenbrukes sé& lenge integriteten og ytelsen til produktene opprettholdes. Produktene mé inspiseres for hver bruk for
synlige tegn pé& skade, deformasjon, slitasje eller korrosjon. Produkter som viser tegn pd& synlig skade eller tap av funksjonell
kompatibilitet (for eksempel instrumentets passform i tilkoblingsdelen) skal kastes. Se generelt instruksjon 14077 for vurdering.

Kontraindikasjoner
- Pasienter som er medisinsk uegnet til den medisinske prosedyren.

- Plassering av implantater i utilstrekkelig antall eller sterrelse for & statte biomekanisk belastning eller uansket posisjonering
er kontraindisert. Pavirkningsfaktorer kan vaere implantater med smal diameter, vinkeldistanser, bakre region, utilstrekkelig
benkvalitet og -kvantitet. Et slikt eksempel er implantater med smal diameter i kombinasjon med vinkeldistanser som
vinklede Access-distanser i bakre region.

- Behandling er kontraindisert der pasienten har en eksisterende allergi mot produkter som brukes til behandlingen.
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Access-distansene og multidistansene er kontraindisert for enkeltimplantatproteser.

Vinkelkorrigering av protesen sammenlignet med implantataksen p& mer enn 30° ved bruk av NeoBase eller 20° ved bruk av
TiBase, ber unngds.

Enkeltimplantatrestaureringer med lengde som overstiger et forhold pd& 1:1,25 sammenlignet med lengden pd implantatet, bar
unngds for NeoBase og TiBase.

Neoss-distanser til avtagbare tannproteser og -fester er kontraindisert for enkeltimplantatproteser og implantater med storre
divergens enn 28° (50° med hus for utvidet divergens) sammen med Equator-distanser og 10° med kuledistanser.

Materiale

Permanente distanser er laget av kommersielt rent titan klasse 4, titan- legering (Ti6AI4V), gull, kobolt-krom-legering eller
zirkonia. Equator-distanser har titannitridbelegg (TiN).

Tilhelingsdistanser er laget av PEEK (polyetereterketon).

Distanseskruer er laget av titan-legering (Ti6AI4V) med belegg i rent gull.
Provisoriske distanser er laget av titan klasse 4 eller PMMA (Esthetic Tissue Formers).
Provisoriske skruer er laget av titan-legering (Ti6AI4V).

Avtrykkstopper og staver er laget av rustfritt stél eller kommersielt ren titan klasse 4 hvis de er bl&fargekodet for NP-
komponenter.

ScanPegs og midlertidige produkter er laget av PMMA.
Replikaer er laget i rustfritt stél.

Scan Body er laget av titan-legering (Ti6AI4V).

Sterilitet ved levering
De fleste distanser, skruer, protesetilbeher og ikke-kliniske produkter leveres vanligvis ikke sterile.

Produkter som leveres sterile, for eksempel Access-distanser, er merket sterile p& emballasjen med en gitt utlepsdato. Sterile
distanser bestréles ved hjelp av gamma.

Skadet emballasje

Hvis emballasjen til et usterilt produkt er skadet, mé& du kontrollere produktet visuelt og forsikre deg om at selve produktet ikke
er skadet.

Hvis emballasjen til et sterilt produkt er skadet ved levering, mé& produktet kastes.

Klargjeringer for bruk
Klargjering fer bruk er nedvendig for provisoriske distanser, modifiserbare distanser, gulldistanser, CoCr-distanser og
distanseemner i henhold til Neoss Implant System Clinical Handbook (105071).

Sterile produkter, produkter for avtrykk, replikaer, skruer eller distanser til avtagbare tannproteser og tilbeher skal ikke justeres
for klinisk bruk.

Rengjering, desinfeksjon og sterilisering

Alle protetiske og gjenbrukbare produkter for invasiv bruk inkludert tilbeher levert usterilt m& pakkes ut, rengjeres og om
nedvendig steriliseres for bruk i henhold til instruksjoner i 14077. Dette gjelder ogsé for produkter som er levert sterile, men justert
eller bearbeidet for klinisk p&fering.

Produsenten (tannteknikeren) og restaureringen mé informere tannlegen om behovet for & sterilisere distansen fer klinisk bruk
(kun for USA).

Oppbevaring

Ubrukte produkter mé& oppbevares i originalemballasjen. Steriliserte poser og ubrukte produkter mé oppbevares i torre
omgivelser ved romtemperatur og uten direkte sollys.

Prosedyre

For detaljert informasjon om prosedyrer for et spesifikt produkt fra Neoss ProActive-implantatsystemet, se Neoss Implant
System Clinical Handbook (10501) som ogsé inneholder informasjon om prosedyrer knyttet til tannlaboratoriet.
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Avtrykk

Klinikeren tar enten et konvensjonelt avtrykk ved hjelp av et avtrykksmateriale med avtrykkstoppen festet til implantatet eller
distansen, eller et digitalt inntrykk ved hjelp av en kompatibel digital avtrykkstopp, som ScanPeg- eller TiBase-avtrykkstopp, i
henhold til Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

Festingen av avtrykktoppen gjeres ved h&ndstramming eller ved & «skyve» inn, avhengig av utforming.

Modeller

Basert pd avtrykket lager tannteknikeren en modell, fysisk eller digital, med integrerte replikaer som representerer implantatene
eller distansene som brukes til avtrykket.

Klargjering fer klinisk plassering

Folgende distanser eller avtrykkstopper er justert for den kliniske plasseringen eller integrert i en restaurering i henhold til Neoss
Implant System Clinical Handbook (10501), fer eller i forbindelse med klinisk plassering ved hjelp av en replika og medfelgende
laboratorieskrue for & lette festingen til en modell under justering:

CoCr-distanser - Gulldistanser - NeoBase-distanser - Neoss TiBase-distanser - Modifiserbare titandistanser - Modifiserbare
zirkoniadistanser - NeoLink-distanser i titan - Vevsformer for provisoriske distanser - Provisorisk titandistanse - Midlertidig distanse
- Midlertidig avtrykkstopp - Distanseemner

Avhengig av arbeidsflyt brukes forskjellige utformings- og produksjonsteknikker, inkludert digitale utformingsverktey og
fresealternativer referert til i Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

Produkter festet til replikaen strammes for hé&nd ved hjelp av laboratorieskruen. Utformings- og klargjeringsarbeid utferes av en
tanntekniker, eller for visse lasninger ved siden av en kliniker, etter produktspesifikke utformingsbegrensninger som stavhayde,
stavvinkling, marginal heyde, veggtykkelse, materialbehandling og sementering. Provisoriske restaureringer som brukes under
tilhelingsfasen, ber utformes utenfor okklusjon. Serg for & beskytte implantattilkoblingen pd distansen under sliping, polering
eller andre prosedyrer som kan skade forbindelsen. Overflater eksponert for munnhule eller blatvev anbefales & vcere glatte.

Avtrykktopper eller kroner, midlertidige eller permanente, lages etter standardprosedyrer i henhold til materialprodusentens
instruksjoner.

Restaureringen videresendes til klinikeren sammen med distanseskruen eller den provisoriske skruen, pakket for & unngé skader
under transport.

Plassering av distanse eller restaurering
Tannrestaureringer levert usterile, inkludert distanser og avtrykkstopper, bar rengjeres, desinfiseres og om nedvendig steriliseres
i henhold til avsnittene «Rengjering og desinfeksjon» og «Sterilisering» ovenfor for de brukes klinisk.

Bekreft at riktig Neoss-distanseskrue brukes (gjelder for alle distanser unntatt distanser til avtagbare tannproteser der skruen
er innlemmet i distansen). Neo-skrutrekkeren brukes til alle distanser bortsett fra distanser med vinklede skruekanaler (NeoBase
ASC og distanseemner-ASC), der iGO-skrutrekkeren er nedvendig i stedet.

Rengjer og terk implantattilkoblingen etter fierning av dekselskrue, tilhelingsdistanse eller provisorisk restaurering fra
implantatet.

Plasser distansen eller restaureringen av enkelttannen i implantatet mens du serger for at de retentive elementene i implantat-/
distansetilkoblingen er riktig justert fer skruen strammes.

Stram distanseskruen ved hjelp av skrutrekkeren i kombinasjon med Neoss Ratchet-settet. Bruk nedvendig dreiemoment som er
oppfert nedenfor og pé& emballasjen til distansen eller skruen. Merk deg at vinklede Access-distanser krever en Neo-skrutrekker
pd& 22 mm eller lengre.

Skrue- og skrutrekkerkompatibilitet

Neo-skruer og Neo-skrutrekker

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

16392_1 2024-04 75



iGO-skruer og iGO-skrutrekker

SP NP

iGO Abutment Screw iGO Abutment Screw

iGO Laboratory Screw

iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver

Anbefaling av dreiemoment for Neoss-implantatsystemet (Ncm)

Provisorisk Avtrykk Endelig restaurering

Estetisk Provisorisk Skrue til Neo- iGO- Multi-Unit Multi-Unit Kule- Equator-distanse
vevs- Ti-distanse  avtrykks-  distanse- distanse- og Access distanser og distanse
former topp skrue skrue distanser rett Access Neo inkludert

og vinklet Prosthetic Access
Screw nivé
sp NP ImpIgnﬂtot— Ac.censs,
nivé nivé
20 20 10 Maks. 32" 32 20 32 20 20 32 20

* 35 Ncm optional for high-load cases

Advarsler
Neoss-implantatsystemet skal bare brukes av en lisensiert tannlege eller lege med riktig utdanning og opplcering.

Implementer riktig radiografisk undersekelse og planlegging for & unngd vitale anatomiske strukturer (dvs. nerver, blod&rer,
tenner eller andre felsomme strukturer) under klargjering av implantatstedet og implantatinnsetting.

P& grunn av den lille sterrelsen pé& produktene, mé det passes pd at de ikke svelges eller pustes inn av pasienten.

Implantatet til brofesteforbindelsen er avgjerende for den mekaniske stabiliteten til tannimplantatsystemet. Brofeste-
forbindelsen skal ikke endres.

Enhver endring av denne brofeste-tilkoblingen vil karakterisere anlegget ditt som en medisinsk utstyrsprodusent underlagt
FDA-registrering, avgifter, reguleringer og restriksjoner (kun for USA).

Forholdsregler
- Produkter fra Neoss-implantatsystemet skal bare brukes sammen med originale produkter og instrumenter.

- Rutinemessig implantatbehandling anbefales ikke til pediatriske pasienter med ufullfart maksilloer og mandibulcer vekst.

- Neoss-implantater, dekselskruer, distanser og distanseskruer mé kun brukes p& én pasient. Engangsprodukter skal ikke gjen-
brukes p& grunn av risiko for produktkontaminering, pasient-/brukerinfeksjon og/eller at produktet ikke fungerer som det skall.

- Alle produkter som brukes flere ganger mé holdes i god stand og inspiseres for bruk for & unngd skade pd pasienten og
skade p& produkter. Se dokument 14077 (rengjering og vedlikehold av gjenbrukbare Neoss-produkter) for retningslinjer for
inspeksjon.

- Noye klinisk og radiografisk undersekelse for & vurdere pasientens generelle medisinske status utferes feor behandling.
Eksempler pé risikofaktorer for tannimplantatbehandling er (men ikke begrenset til):

- Utilstrekkelig benkvantitet eller -kvalitet

- Lokale eller systemiske infeksjoner eller betennelser
- Kompromittert generell og lokal helse

- Dérlig munnhygiene

- Rayking — Alkohol- eller narkotikamisbruk

- Lidelser, medisiner eller behandlinger som pévirker ben- og sartilheling (dvs. diabetes, kiemoterapi, bisfosfonater)
- Historikk med eller pagd&ende strélebehandling i omrédet

- Ukontrollerte bladningsforstyrrelser

- Ukontrollerte parafunksjonelle vaner eller ugunstige kjeveforhold

- Dérlig pasientsamsvar
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- Vurder vertikalt og horisontalt intraoralt rom fer behandling for & sikre uhindret bruk av alle komponenter og instrumenter.

- Biomekaniske prinsipper ber anerkjennes ved valg av belastningsprotokoll samt for utforming og konstruksjon av distansen
og protesen for & minimere ugunstige krefter. Unnlatelse av & gjere det kan fere til overdreven bayekraft og tretthetssvikt i
implantatet eller distansekomponentene.

- Nér det er mulig, ber endringer av protesekonstruksjoner skje ekstraoralt.
- Avfall skal haindteres i henhold til etablerte prosedyrer for farlig materiale p& sykehus/klinikk/laboratorium.

- Ved funksjonsfeil i produktet eller endringer i produktets ytelse, ber pasienten kontakte tannlegen for vurdering.

Bivirkninger
Bivirkninger relatert til tannimplantatbehandling inkluderer, men er ikke begrenset til:

Intervensjonsrelatert traume - Skader pad tilstatende tenner - Brudd i kjevebenet - Midlertidig eller permanent nerveskade
(dysestesi eller parestesi) - Utilsiktet perforering av sinusmembran - Postoperativ bladning - Hematom - Produkter som pustes

inn eller svelges - Allergisk reaksjon - Feilplassert implantat - Postoperativ(t) ubehag/hevelse/smerte - Bennekrose - Infeksjoner
Betennelsesreaksjoner - Smerte - Tap av/svikt i/brudd i implantat - Svikt/brudd i proteseprodukt - Overdrevent bentap - For hayt
trykk/spenning i tannkjett - Periimplantitt - Fonetiske vanskeligheter - Estetiske problemer

Magnetisk resonanstomografi (MR)

MR-sikkerhetsinformasjon MR-betinget

En pasient med et system av broer, stenger og implantater fra Neoss AB kan trygt skannes under folgende betingelser. Dersom disse
betingelsene ikke oppfylles, kan det fere til skade p& pasienten.

Statisk magnetfeltstyrke (BO) [T] 15Teller30T

Maksimal romlig feltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkulcert polarisert (CP) (dvs. kvadraturdrevet)

Type RF-sendespole Integrert helkroppssendespole

RF-mottaksspole En hvilken som helst RF-spole som kun er beregnet for mottak, kan brukes
Maksimal helkropps-SAR 1W/kg 1,5 T og 3 T uten posisjonsbegrensning

2 W/kg 15T og 3 T ncermeste del av implantatet 2 25 cm utenfor isosenter fot-
hode retning

Maksimal hode-SAR 1,6 W/kg
Skannevarighet og ventetid Kontinuerlig skanning i 60 minutter
MR-bildeartefakt Dette apparatets ncerveer kan fere til bildeartefakter.

Mer informasjon om artefakter: MR-bildekvaliteten kan forringes hvis interesseomrddet befinner seg i neyaktig samme omréde eller relativt
ncer apparatets posisjon. Tester i henhold til retningslinjene i ASTM F2119-07 (2013) viste artefaktbredder p& <5 mm fra apparatets overflate
for gradientekkosekvensen og s4 mm fra apparatets overflate for spinnekkosekvensen.

Kun for USA

Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser salg av dette produktet til eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Tilleggsinformasjon

Alvorlige hendelser

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse i forbindelse med produktet, skal brukeren og/eller pasienten rapportere til produsenten
(https://www.neoss.com) og den kompetente myndigheten i staten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Sikker avhending av produktet

Handter farlig materiale i henhold til etablerte prosedyrer pd sykehuset/klinikken. Avhending av produktet skal utferes p& en
miljiemessig boerekraftig méte i henhold til lokale forskrifter. Hvis produktet er forurenset med humant blod, vev eller andre
humane sekreter, skal produktet kastes i egnede beholdere for dette.
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Symboler brukt p& pakninger

IKKE-STERIL FORSIKTIG HOLDES T@ORT BRUKES INNEN/ SMAL STANDARD
UTL@GPSDATO PLATTFORM PLATTFORM

A '] ® ®

UNIK ENHETSIDENTIFIKATOR LOT-/BATCHNUMMER SE BRUKSANVISNINGEN PRODUKSJONSDATO PRODUSENT

MEDISINSK UTSTYR KATALOGNUMMER STERILISERT STERILISERT BESKYTTES MOT SOLLYS
MED STRALING MED ETYLENOKSID
e
STERILE[R] STERILE[EO] 2
a

SKAL IKKE BRUKES
HVIS PAKNINGEN ER SKADET

@

SKAL IKKE GJENBRUKES
(kun til engangsbruk)

FORSIKTIG: Ifelge federal lovgivning
(USA) kan dette utstyret bare selges til
eller etter forordning fra en lege eller
tannlege

Rx only

CE-MERKE OG NUMMER FOR
TEKNISK KONTROLLORGAN

Ce

2797

ENKELT STERILT BARRIERESYSTEM

9

ENKELT STERILT BARRIERESYSTEM
med beskyttende emballasje utenpd

ENKELT STERILT BARRIERESYSTEM
med beskyttende emballasje inni

INNEHOLDER FARLIGE
STOFFER (Co)
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nU ﬂeOSS® Instrukcja obstugi

tgczniki state | tymczasowe oraz akcesoria protetyczne

i ¢

Tradycyjny transfer tgczniki tgczniki tgczniki Equator protez  kgczniki tytanowe do
wyciskowy Multi-Unit NeoBase typu overdenture przygotowania

Produkty (kategorie produktow)

Woyciski: Tradycyjny transfer wyciskowy - Transfer wyciskowy Equator - Element ScanPeg - Filar ScanPost TiBase - Scan Body
tgczniki tymczasowe: Esthetic Tissue Former (fgcznik tymczasowy) - Tymczasowy tgcznik tytanowy

tqgczniki ostateczne: Szablony tgcznikdw - kgczniki Access - kgezniki CoCr - kgczniki ze ztota - kgczniki Multi-Unit - tgczniki NeoBase
- kgczniki Neoss TiBase - Lgczniki kulowe protez typu overdenture - Lgczniki Equator protez typu overdenture - kgczniki tytanowe
do przygotowania - tgczniki cyrkonowe do przygotowania - kgczniki tytanowe Neolink

tgcznik/$ruba protetyczna: Lgcznik/sruba protetyczna IGO - kgcznik/$ruba protetyczna Neo

tqcznik do wypalania - Transfer do wypalania: Lgcznik wypalany - Transfer wypalany

Sruba laboratoryjna: Sruba laboratoryjna iGO - Sruba laboratoryjna Neo - Replika

Opis
System implantéw Neoss to kompletny system stomatologicznych implantéw $rodkostnych zawierajgey odpowiednie narzedzia,
produkty protetyczne i akcesoria.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat konkretnych produktéw systemu implantéw Neoss, nalezy zapoznac sie z
dokumentem Neoss Implant System Clinical Handbook (Przewodnik kliniczny po systemie implantéw Neoss) (10501) oraz jego
przettumaczonymi wersjami.

kgczniki state i tymczasowe oraz akcesoria protetyczne sq przeznaczone do uzupetnien protetycznych i pobierania wyciskow
na implantach i tgcznikach Neoss. Te tgczniki | akcesoria protetyczne sq dostepne w réznych ksztattach, rozmiarach i
materiatach, aby dopasowac sie do potrzeb poszczegdinych pacjentéw i rdznych technik produkciji.

Opis konkretnego produktu, numer artykutu i wymiary podano na etykiecie produktu i w katalogu produktow Neoss.

Przeznaczenie

tgczniki Neoss sg tymczasowo lub na state potgczone z implantami Neoss lub tgcznikami Access i stuzq jako podstawa, na
ktorej mocowana jest stata (niewyjmowalna) odbudowa protetyczna w celu przywrocenia funkgji zucia u pacjenta. Podtrzymuijg
one réwniez i ksztattujg tkanki miekkie podczas gojenia.

Sruby tgcznikéw stuzg do mocowania tgeznikéw do implantow. Sruby protetyczne stuzg do mocowania statego uzupetnienia
protetycznego do tgcznika Access.

tgczniki Neoss do protez typu overdenture stuzg jako podtrzymanie do wyjmowanej protezy statej, istniejgcej lub nowe;.
Mocowania protezy typu overdenture sq osadzone w protezie, aby jg unieruchomic.

Zamiarem pobierania wycisku jest doktadne przeniesienie pozycji implantu lub tgcznika, w odniesieniu do specyficznej sytuacii
anatomicznej pacjenta, na model w celu doktadnego wykonania protezy. ScanPeg to element typu scan body do skanowania
wewngtrzustnego, ktéry jest tymczasowo mocowany w otworze dostepowym $ruby estetycznego tgcznika gojgcego, aby
umozliwi¢ cyfrowq akwizycje pozycji implantu w odniesieniu do sgsiednich zebdw i tkanek miekkich i ktory jest przeznaczony
wytgcznie do uzupetnien jednopunktowych.

Niekliniczne produkty laboratoryjne i produkty wypalane sg wykorzystywane w laboratorium protetycznym do produkcji protez,
ktore sg prawidtowo dopasowane do implantdow Neoss lub tgcznikdw Access.

kgczniki oraz produkty do wyciskéw (z wyjgtkiem wycisku TiBase) sq przeznaczone do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

Sruby laboratoryjne i repliki sq przeznaczone do jednorazowego uzytku.
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Wskazania do stosowania

kgczniki i akcesoria protetyczne sg uzywane w potgczeniu z implantami stomatologicznymi Neoss. System implantéw Neoss
jest przeznaczony do stosowania w leczeniu bezzebia poprzez zastgpienie jednego lub wiekszej liczby brakujgcych lub
uszkodzonych zebow.

- Implanty mozna umieszczaé w zebodotach swiezo po ekstrakcji (niezwtoczne umieszczenie), jak réwniez juz po wygojeniu.
- Implant mozna umieszczag, stosujgc procedury chirurgiczne jedno- lub dwuetapowe.

- Mozna stosowa¢ procedure umieszczenia niezwtocznego, wczesnego lub opdznionego.

- Mozna stosowac state lub ruchome elementy protetyczne.

- Elementami protetycznymi mogg by¢ pojedyncze implanty lub zblokowane odbudowy.

Wybierajgc procedure, nalezy oceni¢, czy objetosc¢ i stabilnos¢ kosci jest wystarczajgca, a takze uwzgledni¢ odpowiednie
obcigzenia okluzyjne.

Grupy docelowe pacjentéw
Populacja osob dorostych. Pacjenci, ktorzy osiggneli dojrzatos¢ szkieletu, a ich szczeka/zuchwa jest w petni rozwinieta.

W przypadku wszystkich tgcznikdw: pacjenci leczeni implantami stomatologicznymi Neoss.

Uzytkownicy docelowi i warunki przeprowadzania zabiegu

Posiadajgcy prawo wykonywania zawodu lekarz stomatolog lub lekarz przeprowadzi leczenie kliniczne, stosujgc standardowe,
sprawdzone procedury chirurgiczne lub protetyczne w warunkach szpitalnych/przychodni.

Uzupetnienie wykonuje licencjonowany technik dentystyczny w laboratorium protetycznym.

Osadzanie tgcznikdw i uzupetnien w jamie ustnej pacjenta odbywa sie w gabinecie stomatologicznym lub w srodowisku o
poréwnywalnym standardzie klinicznym, gdzie jest wykonywane przez posiadajgcego prawo wykonywania zawodu lekarza
stomatologa lub lekarza.

Oczekiwane korzysci kliniczne

TOczekuje sie, ze produkt spetni swoje przeznaczenie w okreslonych wskazaniach u docelowej grupy pacjentéw w
przewidywanym okresie uzytkowania.

Przewidywany okres uzytkowania produktu

tgczniki state, tgcznik staty/$ruby protetyczne

Jesdli pacjent nie nalezy do zadnej z grup objetych przeciwwskazaniami oraz gdy produkt jest stosowany zgodnie
z przeznaczeniem i wskazaniami, mozna oczekiwag, ze leczenie z uzyciem implantu przywréci | zachowa estetyke i/lub funkcje
zucia przez co najmniej 25 lat.

tgczniki tymczasowe i tgczniki tymczasowe/ sruby protetyczne:

Jedli pacjent nie nalezy do grup objetych przeciwwskazaniami oraz gdy produkt jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem i
wskazaniami, mozna oczekiwag, ze produkty pozostang na miejscu do czasu zastgpienia tfgcznikami i uzupetnieniami.

Mocowania protez typu overdenture

Po wielokrotnym wpinaniu i wypinaniu protezy, tgczniki protez typu overdenture ulegajq z czasem zuzyciu, co prowadzi do
pogorszenia retencji zatrzaskéw i odczuwalnego obluzowania protezy typu overdenture. W takiej sytuacji mocowania nalezy
wymieni¢ na nowe.

Niewszczepialne produkty do jednorazowego uzytku
Przewidywany okres uzytkowania to jeden zabieg u jednego pacjenta.

W przypadku nieklinicznych produktow do jednorazowego uzytku przewidywany okres uzytkowania to okres dziatania zgodnie
z zatozeniami potrzebny do wykonania jednego uzupetnienia protetycznego.

Produkty do wielokrotnego uzytku

Mogqg by¢ uzywane ponownie, o ile zachowana jest integralnosc¢ i funkcja produktéw. Przed kazdym uzyciem produkty
muszq by¢ sprawdzone pod kgtem widocznych oznak uszkodzenia, odksztatcen, zuzycia oraz korozji. Produkty wykazujgce
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia lub utraty zgodnosci funkcjonalnej (na przyktad dopasowania narzedzia do czesci
wspotpracujgeej) nalezy wyrzucic. W celu oceny nalezy sie zapoznac z instrukcjq nr 14077,
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Przeciwwskazania
- Pacjenci, ktérzy z medycznego punktu widzenia nie kwalifikujg sie do przeprowadzenia zabiegu.

- Przeciwwskazane jest umieszczanie implantow w niewystarczajgcej liczbie lub o niewystarczajgcych rozmiarach wzgledem
obcigzen biomechanicznych oraz nieodpowiednie umiejscowienie implantéw. Do wptywajgcych czynnikéw mogqg naleze¢
implanty o matej srednicy, tgczniki kgtowe, region tylny, niewystarczajgca jakosc iilos¢ tkanki kostnej. Takim przyktadem sqg
implanty o matej $rednicy stosowane w potgczeniu z tgcznikami kgtowymi, jak np. tgczniki kgtowe Access w regionie tylnym.

- Leczenie jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuje alergia na produkty stosowane podczas leczenia.
tgczniki Access oraz tgczniki mnogie sg przeciwwskazane w przypadku pojedynczych implantow protetycznych.

Nalezy unika¢ korekcji angulacii protezy w stosunku do osi implantu o wiecej niz 30° w przypadku uzycia elementu NeoBase lub
20° w przypadku uzycia elementu TiBase.

W przypadku elementdéw NeoBase i TiBase nalezy unika¢ uzupetnien na pojedynczych implantach, ktérych diugose przekracza
stosunek 1:1,25 wzgledem dtugosci implantu.

tgczniki i mocowania Neoss do protezy typu overdenture sg przeciwwskazane w przypadku pojedynczych implantow
protetycznych oraz implantéw o dywergencji wiekszej niz 28° (50° z obudowq dla rozszerzonej dywergencji) w potgczeniu z
tgcznikami Equator i 10° z tgcznikami kulowymi.

Materiat

kgczniki state sg wykonane z komercyjnie czystego tytanu klasy 4, stopu tytanu (Ti6Al4V), ztota, stop kobaltu-chromu lub
dwutlenku cyrkonu. kgczniki Equator majg powtoke z azotku tytanu (TiN).

kgczniki gojgce sq wykonane z materiatu PEEK (polieteroeteroketonu).

Sruby tgcznikéw sq wykonane ze stopu tytanu (TibAI4V) z warstwg czystego ziota.

kgczniki tymczasowe sq wykonane z tytanu klasy 4 lub materiatu PMMA (Esthetic Tissue Formers).
Sruby tymczasowe sq wykonane ze stopu tytanu (Ti6AI4V).

Transfery wyciskowe i filary sg wykonane ze stali nierdzewnej lub dostepnego w handlu czystego tytanu klasy 4, jesli elementy
NP sg oznaczone kolorem niebieskim.

Elementy ScanPeg i produkty wypalane sg wykonane z materiatu PMMA.
Repliki sg wykonane ze stali nierdzewne;j.

Scan Body sg wykonane ze stopu tytanu (Ti6AILV).

Sterylno$¢ w momencie dostarczenia
Wiekszos¢ tgcznikow, Srub, akcesoriow protetycznych i produktdw nieklinicznych zazwyczaj nie jest dostarczana w stanie
sterylnym.

Produkty dostarczane w stanie sterylnym, takie jak tgczniki Access, sq oznaczone na opakowaniu jako sterylne do podanego
terminu waznosci. kgczniki sterylne zostaty napromienione promieniami gamma.

Uszkodzenie opakowania
Jedli opakowanie niesterylnego produktu jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt i upewnic sie, ze sam produkt
nie jest uszkodzony.

Jesli opakowanie sterylnego produktu jest uszkodzone w momencie dostawy, produkt nalezy zutylizowac.

Przygotowanie przed uzyciem

Przygotowanie przed uzyciem jest wymagane w przypadku tgcznikow tymczasowych, tgcznikow do przygotowania, tgcznikow
ztotych, tgcznikow CoCr i szablondw tgcznikow zgodnie z dokumentem Neoss Implant System Clinical Handbook (Przewodnik
kliniczny po systemie implantéw Neoss) (10501).

Produkty sterylne, produkty do pobierania wyciskow, repliki, Sruby lub tgczniki do protez typu overdenture i mocowania nie
mogq by¢ regulowane przed uzyciem klinicznym.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Wszystkie produkty protetyczne i wielokrotnego uzytku do zastosowania inwazyjnego, w tym akcesoria dostarczane

w stanie niesterylnym, muszq zostac rozpakowane, wyczyszczone i w razie potrzeby wysterylizowane przed uzyciem zgodnie
z instrukcjami w dokumencie 14077 Dotyczy to rowniez produktow, ktére zostaty dostarczone w stanie sterylnym, ale zostaty
dostosowane lub przetworzone przed zastosowaniem klinicznym.

Osoba dokonujgca modyfikacji (technik dentystyczny) i uzupetnienia musi poinformowaé stomatologa o potrzebie sterylizacii
tgcznika przed zastosowaniem klinicznym (dotyczy tylko USA).
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Przechowywanie

Nieuzywane produkty muszqg by¢ przechowywane w oryginalnych opakowaniach. Wysterylizowane torebki i nieuzywane
produkty muszg by¢ przechowywane w suchym otoczeniu, w temperaturze pokojowej i z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego.

Zabieg

Aby uzyskac szczegdtowe informacje na temat procedur stosowania produktéw systemu implantéw Neoss ProActive, nalezy
zapoznac¢ sie z dokumentem Neoss Implant System Clinical Handbook (Przewodnik kliniczny po systemie implantéw Neoss)
(10501), ktéry zawiera réwniez informacje o procedurach zwigzanych z laboratorium protetycznym.

Wycisk
Lekarz pobiera wycisk konwencjonalny przy uzyciu masy wyciskowej z transferem wyciskowym zamocowanym do implantu lub
tgcznika albo wycisk cyfrowy za pomocg zgodnego transferu do wyciskdw cyfrowych, takiego jak transfer ScanPeg lub transfer

TiBase, zgodnie z dokumentem Neoss Implant System Clinical Handbook (Przewodnik kliniczny po systemie implantow Neoss)
(10501).

W zaleznosci od konstrukceji transfer wyciskowy jest mocowany poprzez reczne dokrecenie lub wcisniecie.

Modele

Na podstawie wycisku technik dentystyczny tworzy model, fizyczny lub cyfrowy, z dotgczonymi replikami przedstawiajgcymi
implanty lub tgczniki uzyte do wycisku.

Przygotowanie przed umieszczeniem klinicznym

Ponizsze tgczniki lub transfery sg dostosowywane do sytuacji klinicznej lub wigczane do odbudowy zgodnie z dokumentem
Neoss Implant System Clinical Handbook (Przewodnik kliniczny po systemie implantéw Neoss) (10501) przed lub w potgczeniu z
umieszczeniem klinicznym przy uzyciu repliki i dostarczonej sruby laboratoryjnej, aby utatwi¢ mocowanie do modelu podczas
dostosowania:

tgczniki CoCr - kgczniki ztote - kgczniki NeoBase - kgczniki Neoss TiBase - Lgczniki tytanowe do przygotowania - kgczniki
cyrkonowe do przygotowania - kgczniki tytanowe Neolink - kgcznik tymczasowy — narzedzie do formowania tkanki -
Tymczasowy tgcznik tytanowy - tgcznik wypalany - Transfer wypalany - Szablony tgcznikow

W zaleznosci od procedury stosowane sq rézne techniki projektowania i produkcji, w tym cyfrowe narzedzia do projektowania
i opcje frezowania, o ktorych wspomniano w dokumencie Neoss Implant System Clinical Handbook (Przewodnik kliniczny po
systemie implantow Neoss) (10507).

Produkty mocowane do repliki sg dokrecane recznie za pomocq $ruby laboratoryjnej. Projektowanie i przygotowanie sqg
wykonywane przez technika dentystycznego lub, w przypadku niektdrych rozwigzan, na fotelu dentystycznym przez lekarza,
zgodnie z ograniczeniami projektowymi dotyczgcymi produktu, takimi jak wysokos¢ filaru, nachylenie kgtowe filaru, wysokosé
krawedzi, grubosc¢ $ciany, obrébka materiatu i cementowanie. Uzupetnienia tymczasowe stosowane w fazie gojenia powinny
zostac zaprojektowane poza okluzjg. Nalezy pamietac o koniecznosci ochrony potgczenia implantu na tgczniku podczas
piaskowania, polerowania lub innych zabiegdw, ktére mogq uszkodzi¢ potgczenie. Zaleca sie, aby powierzchnie wystawione na
kontakt z jamq ustng lub tkankg miekkqg byty gtadkie.

Transfery lub korony, tymczasowe lub state, sg wykonywane zgodnie ze standardowymi procedurami, wedtug instrukcji
producenta materiatu.

Uzupetnienie jest przesytane do lekarza ze srubg tgcznika lub $rubg tymczasowq, zapakowane w celu unikniecia uszkodzenia
podczas transportu.

Umieszczanie tgcznika lub uzupetnienia:

Uzupetnienia dentystyczne dostarczane jako niesterylne, w tym tqczniki i transfery, powinny zostac¢ oczyszczone,
zdezynfekowane i w razie potrzeby wysterylizowane zgodnie z informacjami podanymi w punktach ,Czyszczenie i dezynfekcja”
oraz ,Sterylizacja" przed zastosowaniem klinicznym.

Nalezy sie upewnié, ze uzyto odpowiedniej $ruby Neoss do tgcznika (dotyczy to wszystkich tgcznikdw z wyjgtkiem tgcznikow do
protez typu overdenture, gdzie $ruba jest wbudowana w tgcznik). Wkretak Neo jest uzywany w przypadku wszystkich tgcznikow
z wyjgtkiem tgcznikéw z zagietymi kanatami $ruby (NeoBase ASC i szablony tgcznikéw ASC), gdzie wymagany jest wkretak iGO.

Po usunieciu $ruby ostaniajgcej, tgcznika gojgcego lub uzupetnienia tymczasowego z implantu nalezy oczysci¢ i osuszy¢
potgczenie implantu.

Umiescic¢ tgcznik lub odbudowe pojedynczego zeba w implancie, upewniajgc sie, ze elementy retencyjne potgczenia implant/
tgcznik sg odpowiednio ustawione przed dokreceniem $ruby.

Dokreci¢ $rube tgcznika za pomocg wkretaka w potgczeniu z zestawem Neoss Ratchet z wymaganym momentem obrotowym,
ktéry podano ponizej i na opakowaniu tgcznika lub $ruby. Nalezy pamietac, ze tgczniki kgtowe Access wymagajq wkretaka Neo
o dtugosci 22 mm lub wiekszej.
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Zgodnos¢ sruby i wkretaka

Sruby Neo i wkretak Neo

SP NP
Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver
Sruby iGO i wkretak iGO
sP NP
iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
g
Moment obrotowy zalecany podczas stosowania systemu implantéw Neoss (Ncm)
Tymczasowe Wycisk Final restoration
Esthetic ~ Provisional Impression Neo iGO Multi-Unit Multi-Unit Ball Equator
Tissue Ti Coping Abutment  Abutment oraz Access oraz Access Abutment Abutment
Former Abutment Screw Screw Screw Abutment Neo Prosthetic w tym
Straight & Screw poziom
Angulated Access
sp NP . Poziom Poziom
implantu  Access
20 20 Maks. 10 32" 32 20 32 20 20 32 20

* Opcjonalnie 35 Ncm w przypadkach z duzym obcigzeniem

Ostrzezenia
Systemu implantéw Neoss mogqg uzywacé wytgcznie posiadajgcey prawo wykonywania zawodu lekarze stomatolodzy lub inni
odpowiednio wyksztatceni i przeszkoleni lekarze.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badanie radiograficzne i wdrozy¢ planowanie majgce na celu ominiecie waznych struktur
anatomicznych (tj. nerwow, naczyn krwionos$nych, zebdw lub innych istotnych struktur) podczas preparacii miejsca implantacii i
umieszczania implantu.

Ze wzgledu na niewielkie rozmiary produktéw nalezy uwazag, aby nie zostaty potkniete lub zaaspirowane przez pacjenta.

Potgczenie implant-tgcznik ma kluczowe znaczenie dla stabilno$ci mechanicznej systemu implantéw stomatologicznych.
Potgczenia tgcznika nie nalezy modyfikowac.

Jakakolwiek zmiana w potgczeniu tgcznika oznacza, ze dana placdwka bedzie traktowana jako producent wyrobdw medycznych
podlegajgcy rejestracii przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), optatom, regulacjom i restrykcjom (dotyczy tylko USA).

Srodki ostroznosci
- Produktéw z systemu implantow Neoss nalezy uzywaé wytgcznie wraz z oryginalnymi produktami i narzedziami.

- Nie zaleca sie stosowania rutynowego leczenia przy uzyciu implantéw u dzieci, u ktdrych wzrost kos¢ szczeki i zuchwy nie
zostat jeszcze zakonczony.

- Implanty Neoss, éruby ostaniajgce, tgczniki i Sruby tgcznikdw nalezy stosowac wytgceznie u jednego pacjenta. Produktow
do jednorazowego uzytku nie nalezy stosowac ponownie ze wzgledu na ryzyko skazenia produktu, zakazenia pacjenta lub
uzytkownika i/lub pogorszenia jakosci produktu uniemozliwiajgcego jego dziatanie zgodnie z przeznaczeniem.

- Wszystkie produkty wielokrotnego uzytku nalezy utrzymywac w dobrym stanie i kontrolowac przed uzyciem, aby unikngé
obrazen ciata pacjenta i uszkodzenia produktéw. Wytyczne dotyczgce kontroli zawiera dokument nr 14077 — Cleaning and
maintenance of Neoss Reusable Products (Czyszczenie i konserwacja produktéw do wielokrotnego uzytku firmy Neoss).

- Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ staranne badanie kliniczne i radiograficzne, aby oceni¢ stan ogdlny
pacjenta. Do przyktadowych czynnikéw ryzyka niepowodzenia leczenia przy uzyciu implantéw stomatologicznych nalezg m.in.:
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- Niewystarczajgca ilo$¢ lub jakose tkanki kostnej

- Miejscowe lub ogdlnoustrojowe zakazenia lub stany zapalne

- Pogorszenie stanu zdrowia ogdlnego lub w obrebie jamy ustnej

- Niewystarczajgca higiena jomy ustnej

- Palenie tytoniu — Naduzywanie alkoholu lub narkotykéw

- Choroby, leki lub metody leczenia wptywajgce na tkanke kostng i gojenie ran (np. cukrzyca, chemioterapia, bisfosfoniany)
- Prowadzona wczesniej lub obecnie radioterapia w okolicy implantacii

- Nieleczone zaburzenia krzepniecia krwi

- Nieleczone nawyki parafunkcyjne lub wady zgryzu

- Niestosowanie sie pacjenta do zalecen

- Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ przestrzer wewngtrzustng w kierunku pionowym i poziomym, aby zapewni¢
mozliwos¢ stosowania bez przeszkdd wszystkich elementdéw i narzedzi.

- Podczas wyboru protokotu obcigzenia oraz projektu i konstrukcji tgcznika i protezy nalezy uwzgledni¢ zasady biomechaniki

w celu minimalizacji oddziatywania niekorzystnych sit. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do oddziatywania
nadmiernej sity zginajgcej i uszkodzenia elementéw implantu lub tgcznika wskutek zmeczenia materiatu.

- W miare mozliwosci modyfikacje rekonstrukcji protetycznych nalezy przeprowadzac¢ zewngtrzustnie.

- Z odpadami nalezy postepowaé zgodnie z procedurami dotyczgcymi materiatéw niebezpiecznych ustalonymi w szpitalu/
przychodni/laboratorium.

- W razie nieprawidtowosci lub zmian w dziataniu produktu pacjent powinien skontaktowac sie ze stomatologiem w celu
dokonania oceny.

Dziatania niepozgdane
Dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem przy uzyciu implantéw stomatologicznych obejmujg m.in.:

Uraz jatrogenny - Uszkodzenie sgsiednich zebdw - Ztamanie szczeki/zuchwy - Tymczasowy lub trwaty uraz nerwu (dyzestezja
lub parestezja) - Niezamierzone przebicie btony sluzowej zatoki szczekowej - Krwawienie pooperacyjne - Krwiak - Zaaspirowanie
lub potkniecie produktow - Reakcja alergiczna - Niewtasciwa pozycja implantu - Dyskomfort/obrzek/bdl po zabiegu - Martwica
tkanki kostnej - Zakazenia - Reakcje zapalne - Bol - Wypadniecie/uszkodzenie/ziamanie implantu - Uszkodzenie/ztamanie
elementu protetycznego - Nadmierna utrata kosci - Wywieranie nadmiernego nacisku/naprezen na dzigsta - Okotoimplantowy
stan zapalny - Zaburzenia fonetyczne - Kwestie estetyczne

Obrazowanie metodq rezonansu magnetycznego (MRI)

Informacje dot. bezpieczenstwa obrazowania metodg

Warunkowe bezpieczenstwo w srodowisku rezonansu magnetycznego
rezonansu magnetycznego

Pacjent z systemem ztozonym z mostow, belek i implantéw firmy Neoss AB moze by¢ bezpiecznie poddawany badaniu pod
nastepujgcymi warunkami. Niezastosowanie sie do tych warunkéw moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta.

Indukcja statycznego pola magnetycznego (BO)[T]  1,5TIub 30T

Maksymalny gradient przestrzenny indukcji pola 30 T/m (3000 Gs/cm)

magnetycznego [T/m] (Gs/cm)

Rodzaj wzbudzenia czestotliwosci radiowych Spolaryzowane kotowo (CP) (tzn. napedzane kwadraturowo)

Typ cewki nadawczej czestotliwosci radiowej Zintegrowana cewka nadawcza do badania catego ciata

Cewka odbiorcza czestotliwosci radiowych Mozna zastosowa¢ dowolng cewke czestotliwosci radiowych stuzgcg wytgceznie
do odbioru

Maksymalny wspdtczynnik SAR dla catego ciata 1W/kg w polu magnetycznym o indukcji 1,5 Ti 3 T, bez zadnych ograniczen pozycji

2 W/kg 1,5 Ti3T, najblizej potozona czesc¢ implantu = 25 cm od izocentrum w linii
stopy — gtowa.

Maksymalny wspdtczynnik SAR dla gtowy 1,6 W/kg

Czas trwania skanowania i czas oczekiwania Nieprzerwane skanowanie przez 60 minut

Artefakt obrazu uzyskanego metodq rezonansu Obecnoéc¢ tego wyrobu moze powodowac artefakt obrazu.
magnetycznego

Dodatkowe informacje na temat artefaktow: Jakos¢ obrazu uzyskanego metodq rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu,
jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze lub stosunkowo blisko pozycji wyrobu. Testy przeprowadzone
zgodnie z wytycznymi ASTM F2119-07 (2013) wykazaty obecnos¢ artefaktow o szerokosci <5 mm od powierzchni wyrobu w przypadku
sekwencji echa gradientowego i s4 mm od powierzchni wyrobu w przypadku sekwencji echa spinowego.
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Dotyczy wytgcznie Stanéw Zjednoczonych

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego produktu do sprzedazy uprawnionemu lekarzowi lub
stomatologowi lub na jego zamodwienie.

Dodatkowe informacje

Powazne zdarzenia

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia dotyczgcego tego produktu uzytkownik i/lub pacjent
powinien zgtosi¢ je producentowi (https://www.neoss.com) i wtasciwemu organowi w kraju, w ktorym uzytkownik ma siedzibe
i/lub pacjent mieszka.

Bezpieczna utylizacja produktu

Z materiatem niebezpiecznym nalezy postepowac zgodnie z ustalonymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu/przychodni.
Utylizacja produktu powinna odbywac sie w sposdb zréwnowazony dla srodowiska, zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkty

zanieczyszczone ludzkg krwig, pozostatosciami tkanek lub innymi wydzielinami ludzkimi nalezy wyrzuca¢ do odpowiednich,
przeznaczonych do tego pojemnikow.

Symbole stosowane na opakowaniu

NIESTERYLNY PRZESTROGA CHRONIC PRZED uzYc DO/DATA PLATFORMA PLATFORMA
WILGOCIA PRZYDATNOSCI WASKA STANDARDOWA
A "'J"“"“ ® ®
UNIKALNY IDENTYFIKATOR NUMER SERII/PARTII ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA DATA PRODUKCJI WYTWORCA
WYROBU OBSLUGI
WYROB MEDYCZNY NUMER KATALOGOWY PODDANO STERYLIZACJI STERYLIZOWANE Z UZYCIEM CHRONIC PRZED SWIATLEM
PRZY UZYCIU TLENKU ETYLENU SEONECZNYM
PROMIENIOWANIA
\\y/
STERILE[R] STERILEJEO] AN
N
[ ]
NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE NIE UZYWAC PONOWNIE PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) | OZNACZENIE CE | NUMER JEDNOSTKI
JEST USZKODZONE (Wytgeznie do jednorazowego uzytku) ogranicza sprzedaz tego wyrobu NOTYFIKOWANEJ
do sprzedazy uprawnionemu lekarzowi
lub stomatologowi lub na jego
@ zamaowienie C E
Rx only
SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY ZAWIERA SUBSTANCJE
STERYLNEJ STERYLNEJ z opakowaniem STERYLNEJ z opakowaniem NIEBEZPIECZNE (Co)
ochronnym na zewngtrz ochronnym wewngtrz
O @)

1} A}
1) L]
N\ /o
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nU ﬂeOSS® Instrucdes de utilizacdo

SINONLHOd

Pilares provisorios e definitivos e acessorios proteticos

7

Coifa de impressdio Pilares Pilares Pilares Equator para Pilares prepardveis
convencional Multi-Unit NeoBase sobredentadura de tit@nio

Produtos (categorias de produto)
Impressdes: Coifa de impressdio convencional - Coifa de impressdio Equator - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body
Pilares tempordrios: Esthetic Tissue Former (pilar provisério) - Pilar provisério de titénio

Pilares finais: Pilares em Bruto - Pilares de Acesso - Pilares de CoCr - Pilares de ouro - Pilares de Multi-Unit - Pilares NeoBase -
Pilares Neoss TiBase - Pilares de bola para sobredentadura - Pilares Equator para sobredentadura - Pilares prepardveis de
titanio - Pilares prepardveis de zirconia - Pilares NeoLink de titanio

Parafuso de pilar/protéticos: Parafuso de pilar/protético iGO - Parafuso de pilar/protético Neo
Pilar calcindavel - Coifa calcindvel: Pilar calcindvel - Coifa calcindvel

Laboratério: Parafuso de laboratorio iGO - Parafuso de laboratério Neo - Réplica

Descri¢do
O sistema de implantes Neoss € um sistema completo de implantes dentdrios enddsseos com instrumentos, produtos
protéticos e os acessorios correspondentes.

Para obter informagdes adicionais sobre o produto especifico do sistema de implantes Neoss que estd a utilizar, consulte o
Manual clinico do sistema de implantes Neoss (10501) e as suas versdes traduzidas.

Os pilares provisdrios e definitivos e os acessorios protéticos foram concebidos para restauragdes protéticas e a toma de

impressdes em pilares e implantes dentdrios Neoss. Estes pilares e acessoérios protéticos estdo disponiveis numa série de
formas, tamanhos e materiais para se adaptar as necessidades individuais do paciente e as diferentes técnicas de produgdo.

Para obter a descricdio, o niumero do artigo e as dimensdes de um produto especifico, consulte a etiqueta do produto e o
Catdlogo de produtos Neoss.

Utilizagdo prevista

Os pilares Neoss séo ligados de forma proviséria ou definitiva aos implantes Neoss e aos pilares Multi-Unit e Access, sendo
utilizados como a base sobre a qual se coloca uma restauracdo protética fixa (ndo amovivel) para a reabilitacdo do paciente.
Além disso, suportam e ddo forma & cicatrizag&o dos tecidos moles.

Os parafusos de pilar séo utilizados para fixar o pilar ao implante. Os parafusos protéticos sdio utilizados para fixar uma
restauragdo protética fixa ao pilar Multi-Unit e Access.

Os pilares para sobredentadura Neoss destinam-se a oferecer apoio a uma dentadura definitiva amovivel, seja existente ou
nova. As fixagdes da sobredentadura sdo inseridas na prétese para a manter no lugar.

O objetivo de uma impressdo é transferir com precis@io a posicdo do implante ou do pilar para um modelo, em relagdo & situa-
¢do anatdmica especifica do paciente, tendo em vista um falbrico preciso da prétese. O ScanPeg € um corpo de digitalizagéo
para a digitalizagdo intraoral que se coloca temporariamente no orificio de acesso do parafuso do Esthetic Healing Abutment
para permitir a aquisicdo digital da posicdio do implante em relagdio aos dentes adjacentes e aos tecidos moles.

O laboratdrio dentdrio utiliza produtos de laboratdério ndio clinicos e calcindveis para fabricar proteses que se adaptam
corretamente aos implantes Neoss ou aos pilares Multi-Unit e Access.

Os pilares e os produtos de impressdio (exceto a impressdio TiBase) destinam-se a uma unica utilizag@o para um Unico paciente.

Os parafusos e as réplicas de laboratério destinam-se a uma Unica utilizagdo.
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Indicagdes de utilizagdo
Os pilares e os acessorios protéticos sdio utilizados em conjunto com os implantes dentdrios Neoss. O sistema de implantes
Neoss destina-se ao tratamento do edentulismo através da substituicéio de um ou mais dentes em falta ou deteriorados.

SINONLHOd

- Os implantes podem ser colocados tanto em alvéolos dentdrios recentes (colocacdio imediata) como em dreas
cicatrizadas.

- O implante pode ser colocado através de procedimentos cirlrgicos de uma ou duas fases.
- Pode ser aplicado um procedimento de carregamento imediato, precoce ou tardio.

- Podem ser utilizadas proteses fixas ou amoviveis.

- As proteses podem ser de um Unico implante ou restauragdes ferulizadas.

Reconhecimento do volume e da estabilidade suficientes dos ossos e das cargas oclusais adequadas para o procedimento
escolhido.

Grupo-alvo de pacientes
Populagé&o adulta. Pacientes que atingiram a maturidade esquelética e cuja mandibula estd totalmente desenvolvida.

Para todos os pilares, pacientes tratados com implantes dentdrios Neoss.

Utilizador previsto e ambiente clinico

O tratamento clinico serd realizado por um dentista ou médico licenciado utilizando procedimentos cirdrgicos ou protéticos
padronizados e bem estabelecidos num ambiente hospitalar/clinico.

O fabrico da restauragdo serd realizado em ambiente de laboratdrio dentdrio por um técnico dentdrio licenciado.

A colocagdo dos pilares e das restauragdes na boca do paciente deve ser realizada num consultério dentdrio ou num
ambiente de padrdo clinico equivalente por um dentista ou médico licenciado.

Beneficios clinicos previstos

Espera-se que o produto satisfaca o seu propdsito nas indicagdes especificadas, no grupo-alvo de pacientes, durante a vida
util prevista.

Vida til prevista do produto em funcionamento

Pilares definitivos, parafusos de pilar/protéticos definitivos

Se o produto for utilizado como previsto e com as indicagdes adequadas, e se o paciente ndio pertencer a nenhum grupo com
contraindicacdes, pode esperar-se que o tratamento com implantes restaure e mantenha a estética e/ou o funcionamento
durante pelo menos 25 anos.

Pilares provisérios e parafusos de pilar/protéticos provisérios

Se o produto for utilizado conforme previsto e com as devidas indicagdes, e se o paciente ndo pertencer a nenhum grupo
com contraindicagdes, pode esperar-se que os produtos permanegam no local até que sejam substituidos por pilares e
restauracgdes.

Fixagdes da sobredentadura

Com as repetidas colocacdes e remogdes da prétese dentdria, as fixagdes da sobredentadura acabam por desgastar-se
com o tempo, o que resulta numa diminuigdio da retengdo do encaixe e na percegdo do afrouxamento da sobredentadura.
Quando isto acontece, devem ser substituidas por novas fixagdes.

Produtos de utilizagdo Unica ndo implantaveis
A vida util prevista € de um tratamento num paciente.

No caso de produtos de utilizag&o Unica ndo clinicos, a vida Util prevista corresponde ao tempo de preparagdo de uma
restauragdo protética.

Produtos reutilizaveis

Podem ser reutilizados desde que a integridade e o desempenho dos produtos se mantenham. Os produtos tém de ser
inspecionados antes de cada utilizagdo para a detegdo de sinais visiveis de danos, deformagdes, desgaste ou corrosdo.

Os produtos que apresentem sinais de danos visiveis ou perda de compatibilidade funcional (por exemplo, o encaixe do
instrumento com a pega correspondente) devem ser eliminados. Para a avaliagdo, consulte as instrugdes do documento 14077,
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Contraindicagdes
- Pacientes clinicamente inaptos para o procedimento médico.

- A colocagdo de implantes em numero ou tamanho insuficiente para suportar cargas biomecdénicas ou colocacdes
indesejadas & contraindicada. Os fatores de influéncia podem ser implantes de diémetro estreito, pilares angulados,
regidio posterior, qualidade e quantidade dsseas insuficientes. Um exemplo € a combinagdo de pilares de didmetro estreito
e angulados, como os pilares de acesso angulados na regidio posterior.

SINONLHOd

- O tratamento é contraindicado quando o paciente apresenta uma alergia pré-existente aos produtos utilizados para o
referido tratamento.

Os pilares Access e os pilares multiplos estéo contraindicados para os casos protéticos de um unico implante.

Deve ser evitada a correg&o da angulacéio da protese em relacéio ao eixo do implante superior a 30° com um NeoBase ou a
20° com um TiBase.

Devem ser evitadas as restauragdes de implante unitdrias cujos comprimentos excedam uma proporgdo de 1:1,25 em relagéo
ao comprimento do implante, nos casos do NeoBase e TiBase.

Os pilares e as fixagdes das sobredentaduras Neoss estdio contraindicados para os casos de implante protético unitdrio e em
implantes com uma divergéncia superior a 28° (50° com invélucro para uma divergéncia alargada) em conjunto com os pilares
Equator e 10° com os pilares de bola.

Material

Os pilares definitivos séo feitos de titénio comercial puro de grau IV, liga de titénio (TibAI4V), ouro, liga de cobalto-cromo ou
zirconia. Os pilares Equator tém um revestimento de nitreto de titénio (TiN).

Os pilares de cicatrizag&o séo feitos de PEEK (polieteretercetona).

Os parafusos de pilar séo feitos de liga de tit@nio (Ti6AI4V) com uma deposicdo de ouro puro.
Os pilares provisorios séio feitos de tit@nio de grau IV ou PMMA (formadores de tecido estético).
Os parafusos provisorios sdo feitos de liga de titanio (Ti6AI4V).

As coifas e os postes de impressdo sdo feitos de ago inoxiddvel ou titénio comercial puro de grau IV se tiverem codificagdo de
cor azul para os componentes NP.

Os ScanPegs e os produtos calcindveis sdo feitos de PMMA.
As réplicas sdo feitas de ago inoxidavel.
Scan Body ié feito de liga de titanio (Ti6AI4V).

Esterilidade no momento da entrega
Normalmente, a maioria dos pilares, parafusos, acessorios protéticos e produtos ndo clinicos ndo sdo fornecidos estéreis.

Os produtos que sdo fornecidos estéreis, como os pilares Access, tém a respetiva indicagdo na embalagem com uma
determinada data de validade. Os pilares estéreis sdo irradiados com raios gama.

Embalagem danificada
Se a embalagem de um produto n&o estéril estiver danificada, certifique-se de que inspeciona o produto visualmente e se
certifica de que o proprio produto ndo estd danificado.

Se a embalagem de um produto estéril estiver danificada quando o produto for entregue, o produto deve ser eliminado.

Preparagdes antes da utilizagdo

E necessdria a preparacdo antes da utilizacéo para os pilares provisérios, pilares prepardveis, pilares de ouro, pilares de CoCr
e pilares em bruto, conforme ¢ indicado no Manual clinico do sistema de implantes Neoss (10507).

Os produtos estéreis, os produtos para a toma de impressdes, as réplicas, os parafusos e os pilares e as fixagdes de
sobredentaduras ndo devem ser ajustados antes da utilizagdo clinica.

Limpeza, desinfegdo e esterilizagdo

Todos os produtos protéticos e reutilizéveis para utilizagdo invasiva, incluindo os acessoérios entregues ndio estéreis, devem ser
desembalados, limpos e, se necessdrio, esterilizados antes da utilizagdo, conforme as instrugdes descritas no manual 14077.
Isto também se aplica aos produtos que foram entregues estéreis, mas que tenham sido ajustados ou processados antes da
aplicagdo clinica.

O fabricante (técnico dentdrio licenciado) e a equipa de restauracdo tém de informar o dentista da necessidade de esterilizar
o pilar antes da aplicagdo clinica (apenas para os EUA).
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Armazenamento

Os produtos ndo utilizados devem ser armazenados nas suas embalagens originais. Os sacos esterilizados e os produtos néo
utilizados tém de ser armazenados em ambiente seco, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz solar direta.

SINONLHOd

Procedimento

Para obter informagdes detalhadas sobre os procedimentos relativos a um produto especifico do sistema de implantes
Neoss ProActive, consulte o Manual clinico do sistema de implantes Neoss (10501) que também inclui informagdes sobre os
procedimentos relacionados com o laboratdrio dentdrio.

Impresséo

O médico toma uma impressdio convencional utilizando o material de impresséo com a coifa de impressdio fixada ao implante
ou pilar ou uma impressdo digital utilizando uma coifa de impressdo digital compativel, como a coifa ScanPeg ou TiBase,
conforme ¢ indicado no Manual clinico do sistema de implantes Neoss (10501).

A fixagdo da coifa de impressdo é realizada apertando com a mdo ou “pressionando”’, consoante o desenho.

Modelos

Com base na impressdo, o técnico dentdrio cria um modelo, fisico ou digital, com réplicas incorporadas que representem os
implantes ou pilares utilizados para a impressdo.

Preparagdo antes da colocagdo clinica

De acordo com o Manual clinico do sistema de implantes Neoss (10501), os seguintes pilares ou coifas s&o ajustados para a
situagdo clinica ou incorporados numa restauragdio antes ou em conjunto com a colocacéo clinica utilizando uma réplica e
um parafuso de laboratdrio fornecido para facilitar a fixagdio a um modelo durante o ajuste:

Pilares de CoCr - Pilares de ouro - Pilares NeoBase - Pilares Neoss TiBase - Pilares prepardveis de titénio - Pilares prepardveis de
zirconia - Pilares NeoLink de titénio - Formador de tecido estético provisoério - Pilar de titénio provisoério - Pilar calcindvel - Coifa
calcinavel - Pilares em bruto

Consoante o fluxo de trabalho, séo utilizadas diferentes técnicas de desenho e produgdo, incluindo as ferramentas de design
digital e as opgdes de fresagem que s&o mencionadas no Manual clinico do sistema de implantes Neoss (10501).

Os produtos fixados a réplica séio apertados & mdo utilizando o parafuso de laboratdério. O trabalho de desenho e
preparagdo é realizado por um técnico dentdrio ou, para determinadas solugdes, € acompanhado por um assistente dentdrio,
seguindo as limitagdes de desenho especificas do produto, como a altura do poste, a angulagdio do poste, a altura marginal,
a espessura da parede, o processamento do material e a cimentacdo. As restauragdes provisoérias utilizadas durante a fase
de cicatrizagdio devem ser desenhadas fora da oclusdo. Certifique-se de que protege a ligagdio do implante no pilar durante
o jateamento, polimento ou outros procedimentos que a possam danificar. Recomenda-se que as superficies expostas &
cavidade oral ou aos tecidos moles sejam lisas.

As coifas ou coroas, tempordrias ou definitivas, sdo feitas seguindo os procedimentos padréo de acordo com as instrugdes do
fabricante do material.

A restauragdo é enviada para o médico juntamente com o parafuso de pilar ou provisorio, sendo embalada para evitar
quaisquer danos durante o transporte.

Colocagdo do pilar ou da restauragdo

As restauragdes dentdrias entregues néo esterilizadas, incluindo os pilares e as coifas, devem ser limpas, desinfetadas e,
quando necessdrio, esterilizadas de acordo com as secgdes “Limpeza e desinfegdo” e “Esterilizagdo” acima, antes da sua
utilizagdo clinica.

Confirme que é utilizado o parafuso de pilar Neoss adequado (aplicdvel a todos os pilares exceto aos pilares de
sobredentaduras nos quais o parafuso estd incorporado no pilar). A chave de parafusos Neo € utilizada em todos os pilares a
excecdo dos pilares com canais de parafuso angulados (NeoBase ASC e pilares em bruto ASC) nos quais é necessario utilizar
a chave de parafusos iGO.

Apods a remogdo do parafuso da tampa, do pilar de cicatrizagdo ou da restauragéo proviséria do implante, limpe e seque a
ligacdo do implante.

Coloqgue o pilar ou a restauragdo de um so dente no implante assegurando que os elementos de retengdo da ligagdo do
implante/pilar estéo corretamente alinhados antes de o parafuso ser apertado.

Aperte o parafuso do pilar com a chave de parafusos em conjunto com o Ratchet Neoss regulado para o bindrio necessdrio
listado abaixo e na embalagem do pilar ou do parafuso. Note que os pilares angulados Access requerem uma chave de
parafusos Neo de 22 mm ou mais comprida.
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Compatibilidade do parafuso e da chave de parafusos

Parafusos Neo (Neo Screws) e chave de parafusos Neo (Neo Screwdriver)

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw

‘e ty

Parafusos iGO (iGO Screws) e chave de parafusos iGO (iGO Screwdriver)

Neo Screwdriver

Yo

SP NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw

Recomendacdo de bindrio do sistema de implantes Neoss (Ncm)

Provisério Impressdo
Esthetic Pilar Impression Neo iGO
Tissue provisoério Coping Abutment  Abutment
Former de titénio Screw Screw Screw
SP NP
20 20 10 Max 32" 32 20

* 35 Nem opcional nos casos de carga elevada

Avisos

Apenas um dentista ou médico licenciado com as habilitagdes ou a formacgéo apropriadas deve utilizar o sistema de

implantes Neoss

iGO Screwdriver

Restauragdo final
Multi-Unit Multi-Unit
e Access e Access
Abutment Neo Prosthetic
Straight & Screw
Angulados
32 20

Ball
Abutment
incluindo
nivel
Access

20

Equator
Abutment

Nivel de
implante

32

Nivel

Access

20

Implemente o planeamento e o exame radiografico adequados para evitar as estruturas anatomicas vitais (ou seja, nervos,
vasos sanguineos, dentes ou outras estruturas sensiveis) durante a preparagdo do local do implante e a insercéo do implante.

Devido ao pequeno tamanho dos produtos, deve tomar-se cuidado para que ndio sejam engolidos ou aspirados pelo

paciente.

O implante na ligagdo do pilar é essencial para a estabilidade mecénica do sistema de implante dentdrio. A ligag&o do pilar

ndo pode ser modificada.

Qualquer alteragdo nesta ligagdo do pilar caracterizard as suas instalagdes como um fabricante de dispositivos médicos
sujeito a registo, taxas, regulamentacdo e restricdes da FDA (apenas para os EUA).

Precaugoes

- Os produtos do sistema de implantes Neoss devem ser utilizados em conjunto com produtos e instrumentos originais.

- O tratamento de rotina com implantes ndio é recomendado em pacientes pedidtricos cujo crescimento maxilar e

mandibular estd incompleto.

- Os implantes, parafusos de cobertura, pilares e parafusos de pilar Neoss devem ser utilizados num Unico paciente. Os
produtos de utilizagdio Unica ndio devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagdo do produto, infe¢éo do paciente

ou utilizador e/ou falha do produto na sua utilizag&o prevista.

- Todos os produtos multiuso devem ser mantidos em boas condigdes e inspecionados antes da utilizag&o para evitar lesdes

no paciente e danos nos produtos. Consulte o documento 14077 (Limpeza e manutencdio de produtos reutilizGiveis Neoss)

para obter as diretrizes de inspecéo.
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- Antes do tratamento, deve ser realizado um exame clinico e radiogrdfico cuidado para avaliar o estado médico geral do
paciente. Alguns exemplos de fatores de risco para o tratamento com implantes dentdrios sdo, entre outros, os seguintes:

- Quantidade ou qualidade dssea insuficiente

- Infegdes ou inflamagdes locais ou sistémicas

SINONLHOd

- Saude geral ou local afetada
- Md higiene bucal
- Tabagismo — Consumo de dlcool ou drogas

- Disturbios, medicamentos ou tratamentos que afetam a cicatrizagdo dssea ou de feridas (ou seja, diabetes,
quimioterapia, bifosfonatos)

- Antecedentes de radiagdo terapéutica ou radiagdo terapéutica em curso na area
- Perturbag&o hemorrdgica ndio controlada

- Hdabitos parafuncionais descontrolados ou relagdes mandibulares desfavordveis

- Incumprimento da prescrig@io médica pelo paciente

- Avalie o espaco intraoral vertical e horizontal antes do tratamento para garantir a utilizagdo sem obstrugdio de todos os
componentes e instrumentos.

- Devem reconhecer-se os principios biomecdnicos ao selecionar o protocolo de carga, bem como do desenho e da
construgdo do pilar e da prétese para minimizar forgas desfavordveis. O néo cumprimento destes principios pode resultar
numa forga de flex&io excessiva e falha por fadiga do implante ou dos componentes do pilar.

- Sempre que possivel, as modificagdes nas reconstrugdes protéticas devem ser realizadas extraoralmente.

- Os residuos devem ser manuseados de acordo com os procedimentos estabelecidos para materiais perigosos no hospital/
clinica/laboratorio.

- Em caso de mau funcionamento do produto ou alteragdes no seu desempenho, o paciente deve contactar o dentista para
avaliagdo.

Efeitos adversos
Os efeitos adversos relacionados com o tratamento com implantes dentdrios incluem, mas ndo estdo limitados aos seguintes:

Trauma relacionado com a intervengdo - Danos nos dentes adjacentes - Fratura da mandibula - Les@o tempordria ou
permanente do nervo (disestesia ou parestesia) - Perfuracdo acidental da membrana sinusal - Hemorragia pds-operatéria -
Hematoma - Produtos aspirados ou engolidos - Reagdo alérgica - Implante mal colocado - Desconforto, inchago ou dor pds-
operatodrio - Osteonecrose - Infecdes - Reagdes inflamatdrias - Dor - Falta, falha ou fratura do implante - Falha ou fratura do
produto protético - Perda excessiva de massa éssea - Pressdio ou tensdio gengival excessiva - Peri-implantite - Dificuldades
fonéticas - Problemas estéticos

Imagiologia por ressondncia magnética (IRM)

Informagdes de seguranga sobre IRM RM condicional
Um paciente com sistema sem pontes, barras e implantes da Neoss AB pode ser examinado com seguranga nas seguintes condigdes.
O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em lesdes do paciente.
Intensidade do campo magnético estdatico (BO) [T] 1,5T ou 3,0T

Gradiente de campo espacial méximo [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitagdo de RF Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado por quadratura)
Tipo de bobina de transmiss@o RF Bobina de transmiss&o de corpo inteiro integrada

Bobina de rececéo RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF somente para rececdo
SAR md&ximo de corpo inteiro TW/kg 1,5T e 3T sem qualquer restrigéio de posigéio

2 W/kg 1,5T e 3T da parte mais proxima do implante 2 25 cm fora do isocentro
na direc&o pés-cabeca

SAR mdéximo de cabecga 1,6 W/kg
Duragdo da leitura e tempo de espera Exame continuo durante 60 minutos
Artefacto de imagem de RM A presenca deste dispositivo pode produzir um artefacto de imagem

Informagdées adicionais sobre artefactos: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver
exatamente na mesma drea ou relativamente proxima da posicdo do dispositivo. Os testes seguindo as diretrizes da ASTM F2119-07 (2013)
apresentaram larguras de artefactos de <5 mm da superficie do dispositivo para a sequéncia gradiente-eco e de <4 mm da superficie
do dispositivo para a sequéncia spin-eco.
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Apenas para os EUA

Precaugéo: a lei federal (EUA) restringe a venda deste produto a dentistas ou médicos licenciados ou por ordem destes.

Informacgdo adicional

Incidentes graves

Caso ocorra algum incidente grave em relac&o ao produto, o utilizador e/ou paciente devem informar o fabricante
(https://www.neoss.com) e a autoridade competente do estado em que residem.

Eliminagdo segura do produto

Manuseamento de materiais perigosos de acordo com procedimentos hospitalares ou clinicos estabelecidos. A eliminagdo
do produto deve ser efetuada de uma forma ambientalmente sustentdvel, de acordo com os regulamentos locais. Se o
produto estiver contaminado com sangue humano, residuos de tecidos ou outras secregdes humanas, deve ser eliminado em
recipientes adequados para o efeito.

Simbolos utilizados na embalagem

DISPOSITIVO UNICO

LOT

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NAO ESTERIL PRECAUGAO MANTER SECO UTILIZAR ANTES DE/ PLATAFORMA ESTREITA | PLATAFORMA PADRAO
DATA DE VALIDADE
A ‘f]‘?‘ ® &
IDENTIFICADOR DE NUMERO DE LOTE CONSULTAR DATA DE FABRICO FABRICANTE

el

DISPOSITIVO MEDICO

NUMERO DE CATALOGO

ESTERILIZADO
POR IRRADIACAO

STERILE|R]

ESTERILIZADO
COM OXIDO DE ETILENO

STERILE|EO|

MANTER AFASTADO DA LUZ
SOLAR

N
a

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

@)

NAO REUTILIZAR
(Apenas para utilizag&o unica)

restringe a venda deste dispositivo a
dentistas ou médicos licenciados ou

PRECAUGAQ: a lei federal (EUA)

por ordem destes

Rx only

MARCA CE E NUMERO DO
ORGANISMO NOTIFICADO

3

2797

SISTEMA UNICO DE BARREIRA ESTERIL

9

SISTEMA UNICO DE BARREIRA ESTERIL
com embalagem protetora no exterior

SISTEMA UNICO DE BARREIRA ESTERIL
com embalagem protetora no interior

CONTEM SUBSTANCIAS
PERIGOSAS (Co)
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nU ﬂeOSS® Bruksanvisning

Permanenta och tempordra distanser och protetiska tilloehdr

VISNAIAS

7

Konventionell Multi-Unit NeoBase Overdenture Equator Prepable Titanium
avtryckstopp Abutments Abutments Abutments Abutments

Produkter (produktkategorier)
Avtryck: Konventionell avtryckstopp - Equator Impression coping - ScanPeg - TiBase ScanPost - Scan Body

Tillfalliga distanser: Esthetic Tissue Former (temporér distans) - Provisional Titanium Abutment (tempordr titandistans)

Permanenta distanser: Abutment Blanks - Access Abutments - CoCr Abutments - Gold Abutments - Multi-Unit Abutments -
NeoBase Abutments - Neoss TiBase Abutments - Overdenture Ball Abutments - Overdenture Equator Abutments - Prepable
Titanium Abutments - Prepable Zirconia Abutments - Titanium NeoLink Abutments

Distans/protesskruv: Abutment/Prosthetic screw iGO - Abutment/Prosthetic Screw Neo
Burnable distans - Burnable coping: Burnout Abutment - Burnout Coping

Laboratorium: Laboratory screw iGO - Laboratory screw Neo - Replica

Beskrivning
Neoss-implantatsystemet ar ett komplett system bestéende av kékbensférankrade tandimplantat med tillhérande instrument,
protetiska produkter och tillbehdr.

For ytterligare information om den specifika produkten i Neoss-implantatsystemet som du anvénder, se Neoss Implant System
Clinical Handbook (10501) och &versatta versioner.

Permanenta och tempordra distanser och protetiska tilloehér ar designade for protetiska konstruktioner och avtryckstagning
pd& Neoss tandimplantat och distanser. Dessa distanser och protetiska tillboehor ar tillgangliga i olika former, storlekar och
material fér att passa individuella patientbehov och olika produktionstekniker.

For en specifik produktbeskrivning, artikelnummer och dimensioner, se produktetiketten och Neoss produktkatalog.

Avsedd anvéandning

Neoss-distanser ar provisoriskt eller permanent anslutna till Neoss-implantat eller Multi-Unit eller Access-distanser och
anvands som bas pé vilken en fast protetisk konstruktion (ej avtagbar) monteras fér patientrehabilitering. De stéder ocksé och
formar mjukvévnadslakning.

Distansskruvar anvands for fixera distansen till implantatet. Protetiska skruvar anvénds for att fixera en fast protetisk
konstruktion p& Multi-Unit eller Access-distansen.

Neoss Overdenture Abutments dr avsedda som stdd for en avtagbar, permanent téckprotes, befintlig eller ny. Overdenture
attachments dr inbaddade i tackprotesen for att hélla den pd plats.

Syftet med ett avtryck ar att korrekt dverféra implantatets eller distansens position, i férhallande till patientens specifika
anatomi, till en modell for korrekt tillverkning av den protetiska konstruktionen. ScanPeg &r en skanningskropp for intraoral
skanning som ansluts tillfalligt i Esthetic Healing Abutments skruvétkomsthal for att maojliggéra digital skanning av
implantatpositionen i forhallande till de intilliggande tanderna och mjukvévnad.

Icke-kliniska laboratorie- och burnout-produkter anvénds pé tandtekniskt laboratorium for tillverkning av protetiska
konstruktioner for Neoss-implantat eller Multi-Unit eller Access-distanser.

Distanser och avtrycksprodukter (férutom for TiBase-avtryck) dar avsedda fér engéingsbruk fér en patient.

Laboratorieskruvar och analoger ér avsedda for engéngsbruk.
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Indikation fér anvéndning

Distanser och provisoriska protestilloehér anvands tillsammans med Neoss tandimplantat. Neoss-implantatsystemet &r avsett
att anvandas fér behandling av tandldshet genom att ersatta en eller fler saknade eller skadade ténder.

- Implantaten kan placeras i en extraktionsalveol (direktinstallation) samt i ldkta séten.

- Implantat kan installeras med en- eller tvastegskirurgi.
- Direkt, tidig eller fordrdjd belastning kan anvéndas.

- Bade fasta och l6stagbara proteser kan anvandas.

VISNAIAS

- Protetiska konstruktioner kan vara singelimplantat eller splintade rekonstruktioner.

Se till att tillrécklig benvolym och stabilitet samt adekvata ocklusala krafter réder for det valda ingreppet.

Patientmalgrupp

Vuxna patienter. Patienter som har uppndtt skelettal mognad och har ett fullt utvecklat kdkben.

Patienter behandlade med Neoss tandimplantat (galler fér alla distanser).

Avsedd anvandare och klinisk miljé

En legitimerad tandlakare eller 1gkare utfor den kliniska behandlingen med standardiserade, valetablerade kirurgiska eller
protetiska procedurer i en sjukhus-/klinikmiljé.

Tillverkning av den protetiska konstruktionen utfors pé ett tandtekniskt laboratorium av en licensierad tandtekniker.

Montering av distanser och protetiska konstruktioner i patientens mun ager rum pd en tandlakarmottagning eller i en miljo av
jamforbar klinisk standard av en legitimerad tandlakare eller 1&kare.

Férvantade kliniska fordelar

Produkten forvantas uppfylla sitt avsedda syfte inom de angivna indikationerna, i avsedd patientmdalgrupp, under sin
férvantade livslangd.

Produktens férvéintade livsldngd i funktion
Permanenta distanser, permanenta distans-/protetikskruvar

Patienten kan, om hen inte tillhér nGgon av grupperna med kontraindikationer och om produkten anvénds som avsett och for
korrekta indikationer, férvéinta sig att tandimplantatbehandlingen dterstaller och uppratthdller estetik och/eller funktion under
en tidsperiod pd& minst 25 ér.

Tempordéra distanser och provisoriska distans-/protesskruvar

Patienten kan, om han/hon inte tillhér ndgon av grupperna med kontraindikationer och om produkten anvénds som avsett och
for korrekta indikationer, forvanta sig att produkterna sitter pé plats tills de ersdtts med distanser och protetiska konstruktioner.

Overdenture Attachments

Med upprepad insdttning och uttagning av protesen slits Overdenture attachments ut med tiden, vilket leder till sémre
retention och en kdnsla av att protesen sitter 16st. Nar detta sker ska de ersdttas med nya attachments.

Ej implanterbara engdngsprodukter
Forvantad livsldngd: en behandling i en patient.

For icke-kliniska engdngsprodukter &r den forvantade livsldngden att produkten ska fungera som avsett for tillverkning av en
protetisk konstruktion.

Ateranvéandbara produkter

Kan &teranvandas sé ldnge som produkternas integritet och prestanda uppratthdlls. Produkterna mdste inspekteras fore
varje anvéndning betraffande synliga tecken p& skada, deformering, slitage eller korrosion. Produkter som uppvisar tecken pé&
synliga skador eller férlust av funktionskompatibilitet (till exempel ett instruments inpassning i motsvarande del) ska kasseras.
Hanvisa till instruktion 14077 for beddmning.

Kontraindikationer

- Patienter som ar medicinskt olampliga for det medicinska ingreppet.

- Installering av otillréickligt antal implantat, i otillréickliga storlekar eller i odnskade positioner som stdd for funktionell
belastning ar kontraindicerat. P&verkande faktorer kan vara implantat med smal diameter, vinklade distanser, placering i
posterior region, otillracklig benkvalitet och benkvantitet. En s&dant exempel ar implantat med smal diameter i kombination
med vinklade distanser, s&som vinklade Access Abutments i den posteriora regionen.

- Behandlingen &r kontraindicerad om patienten har en kénd allergi mot produkter som anvands vid behandlingen.

16392_1 2024-04 94



Access-distanser och multi-distanser &r kontraindicerade for singelimplantatkonstruktioner.

Vinkelkorrigering av protesen jamfért med implantataxeln p& mer &n 30° med anvéndning av en NeoBase eller 20° med en
TiBase ska undvikas.

Singelimplantatkonstruktioner vars langd éverskrider en proportion pd 1:1,25 jamfort med implantatets Iadngd ska undvikas for
NeoBase och TiBase.

Neoss Overdenture Abutments och attachments @r kontraindicerade for singelimplantatkonstruktioner och fér implantat med
en stérre divergens an 28° fér Equator abutments (50° med Equator Housing — Extended Divergence) och 10° fér Ball abutments.

VISNAIAS

Material

Permanenta distanser ar tillverkade av kommersiellt rent titan grad 4, titanlegering (Ti6AI4V), guld, kobolt-kromlegering eller
zirkonia. Equator-distanser har en beléggning med titannitrid (TiN).

Lakdistanser ar tillverkade av PEEK (polyetereterketon).

Distansskruvar dr tillverkade av titanlegering (Ti6Al4V) med en guldbeldggning.

Tempord&ra distanser ar tillverkade av kommersiellt rent titan grad 4 eller PMMA (Esthetic Tissue Formers).

Provisoriska skruvar dr tillverkade av titanlegering (Ti6AI4V).

Avtryckstoppar och stift ar tillverkade av rostfritt stél eller kommersiellt rent titan grad 4 (fargkodade bl& NP-komponenter).
ScanPegs och burnout-produkter ar tillverkade av PMMA.

Analoger ar tillverkade av rostfritt stél.

Scan Body ér tillverkade av titanlegering (Ti6AI4V)

Sterilitet vid leverans
De flesta distanser, skruvar, protetiska tilloehér och icke-kliniska produkter levereras normalt inte sterila.

Produkter som levereras sterila, sésom Access abutments, dr mdrkta som sterila pé& férpackningen och har ett angivet
utgé&ngsdatum. Sterila distanser har steriliserats med gammastréining.

Skadad férpackning

Om férpackningen till en icke-steril produkt ér skadad ska du inspektera produkten och sdkerstdlla att den inte ér skadad.

Om férpackningen till en steril produkt ér skadad vid leverans méste produkten kasseras.

Forberedelser fore anvéindning

Preparering fore anvandning krévs for tempordra distanser, preparerbara distanser, gulddistanser, CoCr-distanser och
Abutment blanks enligt Neoss Implant System Clinical Handbook (105071).

Sterila produkter, produkter for avtryckstagning, analoger, skruvar eller téickprotesdistanser och attachments ska inte justeras
fore klinisk anvéndning.

Rengdring, desinfektion och sterilisering

Alla protetiska och &teranvdandbara produkter for invasivt bruk inklusive tillbehdr som levereras icke-sterila mdste packas upp,
rengdras och, om sé kravs, steriliseras fore anvandning enligt instruktion 14077. Detta gdller ocksé produkter som har levererats
sterila men justerats eller bearbetats fore klinisk anvéndning.

Bearbetaren (tandteknikern) och rekonstruktionen mdste underrétta tandldkaren om behovet av att sterilisera distansen fére
klinisk anvandning (endast for USA).

Férvaring
Oanvanda produkter mdste forvaras i sin originalforpackning. Steriliserade pdsar och oanvanda produkter méste forvaras i en
torr miljo vid rumstemperatur och skyddade mot direkt solljus.

Procedur

For detaljerad information om rutiner for en specifik produkt i Neoss ProActive-implantatsystemet, se Neoss Implant System
Clinical Handbook (105071), som éven innehdller information om procedurer relaterade till tandtekniska laboratoriet.

Avtryck

Klinikern tar antingen ett konventionellt avtryck med avtrycksmaterial med avtryckstoppen ansluten till implantatet eller
distansen, eller ett digitalt avtryck med en kompatibel digital avtryckstopp sdsom ScanPeg- eller TiBase coping enligt Neoss
Implant System Clinical Handbook (10507).

Avtryckstoppen skruvas antingen fast for hand eller "trycks" fast, beroende pé& design.
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Modeller

Baserat p& avtrycket skapar tandteknikern en modell, fysisk eller digital, med inférlivade analoger som representerar
implantaten eller distanserna.

Forberedelse fore klinisk placering

Faljande distanser eller copings justeras fér den kliniska situationen eller inférlivas i konstruktionen (med anvéndning av en
analog samt tillhandahéllen laboratorieskruv for att underldtta fastsattningen pé& en modell under justering, se Neoss Implant
System Clinical Handbook (105071):

CoCr Abutments - Gold Abutments - NeoBase Abutments - Neoss TiBase Abutments - Prepable Titanium Abutments - Prepable
Zirconia Abutments - Titanium NeoLink Abutments - Provisional Abutment Tissue Former - Provisional Titanium Abutment -
Burnout Abutment - Burnout Coping - Abutment Blanks

VISNAIAS

Beroende pd arbetsfldde anvénds olika design- och produktionstekniker, inklusive digitala designverktyg och
frésningsalternativ, som beskrivs i Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

Produkter som ansluts till analogen dras &t for hand med hjdlp av laboratorieskruven. Design och tillverkning gors av
tandteknikern, eller chairside av tandldkaren for vissa I16sningar, enligt produktspecifika begransningar sésom hojd och vinkling
pd posts, marginalhojd, vaggtjocklek, materialbearbetning och cementering. Provisoriska konstruktioner som anvands under
lakningsfasen ska vara ur ocklusion. Se till att skydda implantatanslutningen pd distansen under blastring, polering eller andra
procedurer som kan skada anslutningen. Ytor som ar exponerade for munhdlan eller mjukvavnaden ska vara jamna.

Copings eller kronor, provisoriska eller permanenta, gors i enlighet med standardprocedurer enligt materialtillverkarens
instruktioner.

Den protetiska konstruktionen, tillsammans med distansskruven eller den provisoriska skruven, skickas till klinikern. Produkterna
ar férpackade for att skyddas mot skador under transport.

Placering av distans eller konstruktion

Protetiska konstruktioner inklusive distanser och copings levereras icke-sterila och ska rengéras, desinficeras och om det krévs
steriliseras enligt avsnitten "Rengdéring och desinficering” och "Sterilisering” ovan innan de anvands kliniskt.

Bekrafta att den korrekta Neoss-distansskruven anvénds (gdller alla distanser utom Overdenture abutment dar skruven
sitter i distansen). Neo screwdriver anvénds till alla distanser utom till distanser med vinklade skruvkanaler (NeoBase ASC och
Abutment blanks ASC), d& man istallet ska anvénda iGO screwdriver.

Efter att tackskruven, Idkdistansen eller den provisoriska konstruktionen avidgsnats frén implantatet ska implantatkopplingen
rengdras och torkas.

Placera distansen eller singeltands-konstruktionen i implantatet och sakerstdall att retentions-elementen hos implantat-/
distansanslutningen ar korrekt inriktade innan skruven dras &t.

Dra &t distansskruven med skruvmejseln i kombination med Neoss Ratchet installd p& det moment som anges nedan samt pd
distansens eller skruvens férpackning. Notera att en Neo screwdriver 22 mm eller [&ngre krévs for Access angulated abutment.

Kompatibilitet mellan skruv och skruvmejsel

Neo-skruvar och Neo-skruvmejsel

SP NP

Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Abutment Screw Neo Laboratory Screw Neo Screwdriver

W T

iGO-skruvar och iGO-skruvmejsel

SP NP

iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Abutment Screw iGO Laboratory Screw iGO Screwdriver
g
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Neoss implantatsystem, rekommendation fér viidmoment (Ncm)

Tempordra distanser Avtryck Permanent protetik
Esthetic Tempordr Skruvar foér Neo iGO Multi-Unit Multi-Unit Ball distans Equator-distans
Tissue titan- avtrycks- distans- distans- och Access- och Neo inklusive
Former distans hatta skruv skruv distans rak Access distansniva
och vinklad protetikskruv
%)
. i - <
sp NP Implgnotot Dlsﬁaps E
nivé nivé 5
=
20 20 10 Max 32" 32 20 32 20 20 32 20 >

* 35 Nem mgjligt for fall med hég belastning

Varningar
Neoss-implantatsystemet f&r endast anvéndas av en legitimerad tandlakare eller Iakare som har fé&tt Iadmplig utbildning.

Utfér korrekt radiologisk undersékning och planering fér att undvika vitala anatomiska strukturer (dvs. nerver, blodkarl, téinder
eller andra kansliga strukturer) under preparation av implantatsdtet och installation av implantatet.

Eftersom produkterna ar smé& mdste det sdkerstdllas att de inte svdljs eller aspireras in av patienten.

Anslutningen mellan implantat och distans ér avgérande for den mekaniska stabiliteten hos tandimplantatsystemet.
Distansanslutningen fér inte dndras.

Om du éndrar denna distansanslutning kommer din anléggning att betraktas som en tillverkare av medicintekniska produkter
som omfattas av FDA-registrering, avgifter, regler och restriktioner (endast fér USA).

Forsiktighetsatgdrder
- Produkter i Neoss-implantatsystemet ska endast anvéndas tillsammans med originalprodukter och -instrument.
- Rutinmdssig implantatbehandling rekommenderas inte p& barn med ofullstandig tillvéxt av kakbenet.

- Neoss-implantat, tackskruvar och distansskruvar far endast anvandas pd en patient. Produkter avsedda for engdngsbruk
f&r inte &teranvandas pd grund av riskerna fér kontaminering av produkten, infektion hos patienten/anvéndaren och/eller
att produkten inte fungerar som avsett.

- Alla produkter som ska &teranvéndas mdéste héllas i gott skick och inspekteras fére anvandning for att inte patienten
eller produkterna ska skadas. Se dokument 14077 (rengéring och underhdll av Neoss ateranvéndbara produkter) fér
inspektionsriktlinjer.

- Noggrann klinisk och radiologisk undersékning méste utféras for att beddma patientens allménna medicinska tillsténd fore
behandlingen. Exempel pé& riskfaktorer fér tandimplantatbehandling innefattar (men ar inte begréansat till):

- Otillraéicklig benkvantitet eller kvalitet

- Lokala eller systemiska infektioner eller inflammation
- Nedsatt allméan och lokal hélsa

- Délig munhygien

- Rokning — Alkohol- eller drogmissbruk

- Sjukdomair, lékemedel eller behandlingar som péverkar ben- och sérlakning (t.ex. diabetes, cellgiftsbehandling,
bisfosfonater)

- Tidigare eller padgéende stréloehandling i omrédet

- Okontrollerade blédningsstérningar

- Okontrollerade parafunktionella vanor eller ogynnsamma kdkforhéllanden
- Délig foljsamhet fréin patientens sida

- Beddm det vertikala och horisontella intraorala utrymmet fére behandling for att sdkerstalla obehindrad anvandning av
alla komponenter och instrument.

- Biomekaniska principer ska iakttas vid val av belastningsprotokoll samt for typ av distans och protetisk konstruktion for att
minimera ogynnsamma krafter. | annat fall kan det innebdra alltfér stor bojkraft och utmattningsfel p& implantatet eller
distanskomponenterna.

- Om mojligt ska modifikationer av protesrekonstruktioner géras extraoralt.
- Avfallsmaterial ska hanteras i enlighet med sjukhusets/klinikens/laboratoriets faststallda rutiner fér farligt material.

- I héndelse av fel p& produkten eller forandringar av dess prestanda ska patienten kontakta tandldkaren for en bedémning.
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Biverkningar
Biverkningar relaterade till tandimplantatbehandling innefattar men ér inte begransade till:

Interventionsrelaterat trauma - Skador pd intilliggande tander - Kakbensfraktur - Tillfallig eller permanent nervskada (dysestesi
eller parestesi) - Oavsiktlig perforering av sinusmembranet - Postoperativ blédning - Hematom - Aspirerade eller nedsvalda
produkter - Allergisk reaktion - Felplacerat implantat - Postoperativt obehag/svullnad/smarta - Bennekros - Infektioner

- Inflammatoriska reaktioner - Smarta - Forlust av/fel pd/fraktur pd implantat - Fel/fraktur p& protesprodukt - Alltfér stor
benférlust - Alltfér stort gingivalt tryck/spdnning - Periimplantit - Fonetiska sv@righeter - Estetiska problem

VISNAIAS

Magnetresonanstomografi (MR)

Sdkerhetsinformation for MRT MR-villkorlig

Patienter med system av broar, skenor och implantat frén Neoss AB kan skannas sdkert under féljande férhallanden. Om villkoren inte
foljs kan det medféra skada pé patienten.

Statisk magnetfaltstyrka (BO) [T] 15Teller30T
Maximal rumslig faltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3 000 gauss/cm)
Typ av RF-excitation Cirkular polarisering (CP) (dvs. kvadraturdriven)
Typ av RF-séndarspole Integrerad séndarspole fér helkropp
RF-mottagningsspole Vilken RF-mottagningsspole som helst kan anvandas
Maximal helkropps-SAR 1W/kg 1,5 T och 3 T utan ndgon positionsbegrénsning
2 W/kg 1,5 T och 3 T implantatets narmaste del 2 25 cm fréin isocenter i riktning
fot-huvud
Maximal huvud-SAR 1,6 W/kg
Skanningstid och véntetid Kontinuerlig skanning i 60 minuter
MR-bildartefakt Ndarvaron av denna produkt kan producera en bildartefakt

Ytterligare information om artefakter: MR-bildkvaliteten kan férsémras om intresseomrddet ligger i exakt samma omréde eller relativt
ndra produktens position. Tester enligt riktlinjerna i ASTM F2119-07 (2013) visade artefaktbredder pd& < 5 mm fréin produktens yta fér
gradientekosekvensen och < 4 mm frén produktens yta for spinekosekvensen.

Endast for USA

Forsiktigt: enligt lagstiftning i USA fér den har produkten endast sdljas till eller pd ordination av en legitimerad akare eller
tandlakare.

Ytterligare information

Allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intraffar i samband med produkten ska anvéndaren och/eller patienten rapportera detta till
tillverkaren (https://www.neoss.com) och tillsynsmyndigheten i det land dar anvéindaren och/eller patienten har sin hemvist.

Sdker kassering av produkten

Hantering av farligt material enligt sjukhusets/klinikens faststallda procedurer. Avyttringen av produkten ska géras pé ett
miljomdssigt héllbart satt enligt lokala foreskrifter. Om produkten dr kontaminerad med blod, vavnadsrester eller andra sekret
ska produkten kasseras i en lamplig behdllare for detta dndamail.
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Symboler pd férpackning

9

ICKE-STERIL FORSIK]’IGHETS— FORVARAS TORRT SISTA FOR- NARROW STANDARD
ATGARDER BRUKNINGSDATUM/ PLATFORM PLATFORM
UTGANGSDATUM
A ‘f]‘?' ® ®
UNIK PRODUKTIDENTIFIERING LOT/BATCHNUMMER LAS BRUKSANVISNINGEN TILLVERKNINGSDATUM TILLVERKARE
MEDICINTEKNISK PRODUKT KATALOGNUMMER STERILISERAD MED STERILISERAD MED FORVARAS SKYDDAT
STRALNING ETYLENOXID MOT SOLLJUS
S
STERILE[R] STERILE[EO] 2
o~
a
~ ANVAND INTE FAR EJ ATERANVANDAS FORSIKTIGHETSATGARDER: CE-MARKNING OCH NUMMER
OM FORPACKNINGEN AR SKADAD (endast fér engéingsbruk) Enligt lagstiftning i USA f&r den har FOR ANMALT ORGAN
produkten endast sdljas till eller p&
ordination av en legitimerad Idkare
@ eller tandldkare c €
Rx only >
ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM INNEHALLER FARLIGA
med skyddande férpackning utanpd med skyddande forpackning inuti AMNEN (Co)
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