English 15348_2

QJ Neoss'
INSTRUCTIONS FOR USE

Permanent and Provisional Abutments
and prosthetic accessories

A B B

Conventional  Multi-Unit NeoBase  Overdenture Prepable
Impression Abutments  Abutments Equator Titanium
coping Abutments  Abutments

Products (Product Categories):

Impressions: Conventional Impression coping (1) - Equator Impression
coping (2) - ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) - Scan Bodly (5)
Temporary abutments: Esthetic Tissue Former (Provisional Abutment) (6) -
Provisional Titanium Abutment (7)

Final abutments: Abutment Blanks (8) - Access Abutments (9) +

CoCr Abutments (10) - Gold Abutments (11) - Multi-Unit Abutments (12) -
NeoBase Abutments (13) - Neoss TiBase Abutments (14) - Overdenture
Ball Abutments (15) - Overdenture Equator Abutments (16) - Prepable
Titanium Abutments (17) - Prepable Zirconia Abutments (18) - Titanium
Neolink Abutments (19)

Abutment/prosthetic screw: Abutment/Prosthetic screw iGO (20) -
Abutment/Prosthetic Screw Neo (21)

Burnable abutment - Burnable coping: Burnout Abutment (22) - Burnout
Coping (23)

Laboratory: Laboratory screw iGO (24) - Laboratory screw Neo (25) -
Replica (26)

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.

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.
- 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 fulfilits intended use in the specified indications,
inits 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 medicallly 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 be 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.

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.
Single implant restorations whose length exceeds a ratio of 11.25 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° (S0° 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 (Ti6AI4V), Gold 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 (Ti6AI4V).

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 (10501).

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.

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 (10501).

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 (10501) 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 (105071).

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.

Pl of tor Non-sterile delivered dental restora-
tions 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 Neo Laboratory Neo Abutment Neo Laboratory
rew

Screw Screw Scren Screw

iGO Screws and iGO Screwdriver
SP NP
iGO Abutment iGO Laboratory iGO Abutment iGO Laboratory iGO
re crew

Screw Scren Screw Screwdriver

Neoss Implant System Torque Recommendation (Ncm)

Neo
Screwdriver

Provisional  Impression Final restoration

Esthetic Provisional Impression Neo iGO Access  Access Ball Equator
Tissue Ti Coping Abutment  Neo  Abutment  Abutment
Former Abutment  Screw Abutment Straight & Prosthetic  including

e Angulated  Screw  Access level

Implont Access

‘ 2|0P ‘ ‘ level  leve
‘ 20 ‘ 20 ‘ 10 Max ‘32’ 32‘20‘ 32 ‘ 20 ‘ 20 ‘ 32 ‘ 20 ‘

* 35 Nem 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 (ie. 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

+ 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.

- 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 extraorallly.

- Waste 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)

Neoss dental implants and implantable restorative products have not
been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. They
have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of these products in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has these products may result in patient injury.

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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ISTRUZIONI PER LUSO
Pilastri permanenti e provvisori e accessori protesici

Prodotti (categorie di prodotti):

Impronte: Cappetta per transfer da impronta tradizionale (1) - Cappetta
per transfer da impronta Equator (2) - ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) -
Scan Body (5)

Pilastri provvisori: Esthetic Tissue Former (pilastro provvisorio) (6) - Pilastro
prowvisorio in titanio (7)

Pilastri definitivi: Pilastri Blank (8) - Pilastri Access (9) - Piastri CoCr (10) -
Pilastri in oro (T1) - Pilastri Multi-Unit (12) - Pilastri NeoBase (13) - Pilastri Neoss
TiBase (14) - Pilastri a pallina per overdenture (15) - Pilastri Equator per
overdenture (16) - Pilastri preparabili in titanio (17) - Pilastri preparabili in
zirconia (18) - Pilastri NeoLink in titanio (19)

Pilastro/vite protesica: Pilastro/vite protesica iGO (20) - Pilastro/vite
protesica Neo (21)

Pilastro calcinabile - Cappetta calcinabile: Pilastro calcinabile (22) -
Cappetta calcinabile (23)

Laboratorio: Vite laboratorio iGO (24) - Vite laboratorio Neo (25) - Replica (26)
Per i nomi dei prodotti, le immagini e le illustrazioni si rimanda alla
versione EN.

DESCRIZIONE

II 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 (10501) e le versioni tradotte.

| 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 dimen-
sioni, consultare I'etichetta del prodotto e il catalogo dei prodotti Neoss.

USO PREVISTO

| pilastri Neoss sono collegati in modo prowvisorio 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 & trasferire accuratamente la posizione dellimpianto
o del pilastro, in relazione alla situazione anatomica specifica del paziente
per realizzare un modello che consenta laccurata 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.

| pilastri e i prodotti per la presa delle impronte (tranne TiBase) sono
destinati all'uso 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 & destinato al trattamento
dell'edentulismo mediante la sostituzione di uno o pit denti mancanti o
in cattivo stato.
- Gliimpianti possono essere posizionati in alveoli di estrazione freschi
(posizionamento immediato) e in siti guariti.
+ Limpianto 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 dellosso sufficienti e dei carichi
occlusali appropriati per la procedura selezionata.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET

Popolazione adulta. Pazienti che hanno raggiunto la maturita 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 qualificato.

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 l'uso previsto nelle indicazioni specifi-
cate, 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 funzionalita per
almeno 25 anni.

Pilastri provvisori e pilastri/viti protesiche prowvisori: 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
rimangano in posizione fino a quando non vengano sostituiti con pilastri
e restauri.

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

Prodotti monouso non impiantabili: la durata prevista & di un trattamento
inun paziente.

Per i prodotti monouso non clinici, la durata attesa & 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 compatibilitas
funzionale (ad esempio I'adattamento dello strumento a prodotti abbinati)
devono essere smalltiti. Per la valutazione, fare riferimento alle istruzioni
14077.

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, qualita e
quantitd 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 & controindicato se il paziente ha unallergia
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 11,25
rispetto a quella dellimpianto 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 1V, lega di titanio (Ti6Al4V), oro 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 prowvisori sono realizzati in titanio di grado 4 o PMMA (Esthetic
Tissue Formers).

Le viti prowvisorie sono realizzate in lega di titanio (Ti6AI4V).

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 redlizzate in acciaio inossidabile.

Scan Body e realizzate 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 contras-
segnati 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.

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

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

La preparazione prima delluso & 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 (10501).

| prodotti sterili, quelli per la presa d'impronta, le repliche, le viti o i pilastri
e gli attacchi per overdenture non devono essere regolati prima delluso
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 dellapplicazione clinica.

Il fabbricante (odontotecnico) e il restauratore devono informare il dentista
della necessita 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.

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: |l clinico pud prendere unimpronta tradizionale utilizzando
un materiale da impronta con cappetta allegata allimpianto 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, l'odontotecnico crea un modello, fisico o
digitale, con repliche integrate che rappresentano gli impianti o i pilastri
utilizzati per limpronta.

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 I'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 (10507).
| 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, llangolazione del perno, laltezza 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 dell'occlusione. 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 cavitd 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 prowvisoria, 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.
Confermare I'utilizzo della vite per pilastri Neoss appropriata (applicabile
a tutti i pilostri, 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 dallimpianto, pulire e asciugare la connessione
implantare.

Posizionare il pilastro o la protesi del dente singolo nellimpianto assi-
curandosi 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 piti lungo.

Compatibilita viti e cacciaviti. Per i nomi dei prodotti, le immagini e le
illustrazioni si imanda alla versione EN.

Raccomandazioni sul Torque del sistema implantare Neoss (Nem). Per i nomi
dei prodotti, le immagini e le illustrazioni si rimanda alla versione EN.

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 lesame radiografico e la pianificazione per
evitare strutture anatomiche vitali (ad es. nervi, vasi sanguigni, denti o
altre strutture sensibili) durante la preparazione del sito diimpianto 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 stabilita
meccanica del sistema implantare. La connessione del pilastro non deve
essere modificata.

Qualsiasi modifica a questa connessione del pilastro qualifichera 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 é raccomandato nei
pazienti pediatrici con crescita mascellare e mandibolare incompleta.

- Gliimpianti, 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 infiammazioni localli 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)

+ Anamnesi di radioterapia o ciclo di radioterapia in corso nellarea

- Disturbi emorragici incontrollati

- Prerogative parafunzionali non controllate o rapporti mandibolari
inadeguati

- Scarsa compliance del paziente

- Valutare lo spazio intraorale verticale e orizzontale prima del tratta-
mento 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. Il 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 esempilificativo:

Trauma correlato allintervento - 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
dellimpianto - 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 -
Difficolta fonetiche - Problemi estetici

RISONANZA MAGNETICA (RM)

Gliimpianti dentali e i prodotti di ricostruzione impiantabili Neoss non sono
stati valutati in termini di sicurezza e compatibilitd nellambiente RM. Non
sono stati testati per riscaldamento, migrazione o artefatti dellimmagine
nellambiente RM. La sicurezza dei prodotti nellambiente RM non & nota.
La scansione di un paziente che ha questi prodotti pud causare lesioni.

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,
lutente e/o il paziente devono segnalarlo al produttore (https://www.
neoss.com) e allautorité competente dello Stato in cui risiede lutente e/o
il paziente.

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 & con-
taminato da sangue umano, residui di tessuto o altre secrezioni umane, il
prodotto deve essere smalltito in appositi contenitori.

Deutsch
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Definitive und provisorische Abutments
und prothetisches Zubehor

Produkte (Produktkategorien):

Abformungen: Konventioneller Abformpfosten (1) - Equator Abformpfosten
(2) - ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) - Scan Body (5)

Provisorische Abutments: Esthetic Tissue Former (provisorisches Abutment)
(6) - Provisorisches Abutment-Set (7)

Finale Abutments: Abutment-Rohlinge (8) - Access Abutments (9) - CoCr
Abutments (10) - Gold Abutments (1) - Multi-Unit Abutments (12) - NeoBase
Abutments (13) - Neoss TiBase Abutments (14) - Druckknopfanker fur
Deckprothesen (15) - Neoss Equator Abutments fiir Deckprothesen (16) -
Préparierbare Titan Abutments (17) - Préparierbare Zirkon Abutments (18) -
Titan NeoLink Abutments (19)

Abutment-/Prothetikschraube: Abutment-/Prothetikschraube iGO (20) -
Abutment-/Prothetikschraube Neo (21)

Ausbrennbares Abutment - Ausbrennbarer Abformpfosten: Ausbrennbares
Abutment (22) - Ausbrennbarer Abformpfosten (23)

Labor: Laborschraube iGO (24) - Laborschraube Neo (25) - Modell-
analoge (26)

Produktnamen, Abbildungen und lllustrationen sind in der englischen
Version zu finden.

BESCHREIBUNG

Das Neoss Implantatsystem ist ein komplettes System enossaler Zahn-
implantate mit entsprechenden Instrumenten, prothetischen Produkten
und Zubehar.

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, 10501) und in
den Ubersetzten Versionen.

Die definitiven und provisorischen Abutments und das Prothetikzubehor
sind fur prothetische Restaurationen und Abformungen auf Neoss Zahn-
implantaten und Abutments bestimmt. Diese Abutments und das
Prothetikzubehor sind in einer Vielzahl von Formen, GréRen und Materialien
erhdltlich, 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 fir
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 fur herausnehmbare
vorhandene oder neue definitive Prothesen vorgesehen. Deckprothesen-
befestigungen 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 patientenspezifische anatomische
Situation prazise auf ein Modell zu Ubertragen, aus dem die passgenaue
Prothese hergestellt wird. Der ScanPeg ist ein Scankérper fur das
intraorale Scannen, das vortbergehend in den Schraubenzugangskanal
des asthetischen Heilungsabutments eingesetzt wird, um eine digitale
Erfassung der Implantatposition in Bezug auf die angrenzenden Zahne und
das Weichgewebe zu erméglichen.

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.
Abutments und Abformprodukte (ausgenommen fur TiBase Abformungen)
sind zum einmaligen Gebrauch fur einen einzelnen Patienten bestimmt.
Laborschrauben und Modellanaloge sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK
Abutments und Prothetikzubehér werden in Verbindung mit Neoss
Zahnimplantaten verwendet. Das Neoss Implantatsystem ist fur den Ersatz
eines oder mehrerer fehlender oder dysfunktionaler Zahne 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, frihes oder verzégertes Implantationsverfahren
angewandt werden.
- Es kénnen sowohl festsitzende als auch herausnehmbare Prothesen
verwendet werden.
- Prothesen kénnen als Einzelimplantate oder verblockte Restaurationen
ausgefihrt werden.
Es muss ein ausreichendes Knochenvolumen, eine ausreichende Stabilitéit
und angemessene okklusale Belastbarkeit fir das gewdhlte Verfahren
sichergestellt sein.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE

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

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 wahrend
seiner voraussichtlichen Lebensdauer erfiillen 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 tber 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 verschleien die Deckprothesenbefestigungen im Laufe der Zeit,
was zu einer verminderten Retention nach dem Einrasten und einer wahr-
genommenen 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: Konnen wiederverwendet werden, solange
Integritat und Leistung der Produkte aufrechterhalten bleiben. Die Produkte
muissen vor jedem Gebrauch auf sichtbare Anzeichen von Schéden,
Deformation, Abnutzung oder Korrosion tberprift werden. Produkte mit
sichtbaren Schaden oder Verlust der funktionellen Kompatibilitat (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.

KONTRAINDIKATIONEN
- Patienten, die aus medizinischer Sicht nicht geeignet fur das
medizinische Verfahren sind.
- Eine fur die biomechanische Belastung unzureichende GroRe oder
Anzahl der Implantate sowie eine ungeeignete Positionierung der
Implantate ist kontraindiziert. Einflussfaktoren kénnen Implantate

mit kleinem Durchmesser, abgewinkelte Abutments, Implantate im
posterioren Bereich, unzureichende Knochenqualitat 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 fir Einzelimplantat-Prothetik-
félle 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 Implantatiange
11,25 Uberschritten wird, sollten bei NeoBase und TiBase Produkten
vermieden werden.

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

MATERIAL

Definitive Abutments werden aus handelstblichem Reintitan Grad IV,
Titanlegierung (Ti6Al4V), Gold oder Zirkonoxid hergestellt. Neoss Equator
Abutments haben eine Beschichtung aus Titannitrid (TiN).
Heilungsabutments bestehen aus PEEK (Polyetheretherketon).
Abutmentschrauben bestehen aus Titanlegierung (Ti6AI4V) mit einer Rein-
goldbeschichtung.

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 handelstblichem Reintitan Grad IV.

ScanPegs und ausbrennbare Produkte bestehen aus PMMA.
Modellanaloge sind aus Edelstahl gefertigt.

Scan Body bestehen aus Titanlegierung (Ti6AI4V).

STERILITAT BEI LIEFERUNG

Die meisten Abutments, Schrauben, prothetischen Zubehérteile 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 beschddigt ist, muss
das Produkt einer Sichtprufung 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, praparierbare Abutments, Goldabutments,
CoCr Abutments und Abutment-Rohlinge ist vor dem Gebrauch eine
Vorbereitung gemdR 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 einschliefllich Zubehor mussen vor der Ver-
wendung gemdRB 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 Uber
die Notwendigkeit der Sterilisation des Abutments vor der klinischen
Anwendung informieren (nur fir die USA).

LAGERUNG

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

VERFAHREN

Detaillierte Informationen zu Verfahren fiir 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 geman
dem Klinischen Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10501).

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.

Vorbereitung vor der klinischen Insertion: Die folgenden Abutments bzw.
Abformpfosten werden fir die klinische Situation angepasst oder geman
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 Préaparierbare  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 Produktions-
techniken eingesetzt, einschlieBlich digitaler Design-Tools und Frasoptionen,
auf die im Klinischen Handbuch zum Neoss Implantatsystem (10501) ver-
wiesen wird.

Die an der Modellanaloge befestigten Produkte werden mit der Labor-
schraube handfest angezogen. Konstruktions- und Vorbereitungs-
arbeiten werden von einem Zahntechniker oder bei bestimmten Losungen
am Behandlungsstuhl von einem Zahnarzt durchgefuhrt. Hierbei
sind produktspezifische Konstruktionsbeschrénkungen wie Hoéhe und
Angulation des Pfostens, Randhdhe, Wandstarke, Materialverarbeitung
und Zementierung einzuhalten. Provisorische Versorgungen, die wéhrend
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. Oberfléchen, die in der Mundhéhle oder
am Weichgewebe freiliegen, sollten glatt sein.

Provisorische oder definitive Pfosten oder Kronen werden nach Standard-
verfahren gemdaR 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 Zahn-
restaurationen einschliefllich Abutments und Pfosten mssen vor der
klinischen Verwendung gemdR Abschnitt ,Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation” oben gereinigt, desinfiziert und bei Bedarf sterilisiert werden.
Vergewissern Sie sich, dass die richtige Neoss Abutmentschraube ver-
wendet wird (gilt fur alle Abutments mit Ausnahme von Deckprothesen-
aufbauten, bei denen die Schraube in das Abutment integriert ist). Der Neo
Schraubendreher wird fur alle Abutments verwendet, auRer fir 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 Retentionselemente 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.

Kompatibilitét von Schrauben und Schraubendrehern. Produktnamen,
Abbildungen und lllustrationen sind in der englischen Version zu finden.

Empfohlene Anzugsdrehmomente fiir das Neoss Implantatsystem (Ncm).
Produktnamen, Abbildungen und lllustrationen sind in der englischen
Version zu finden.

WARNHINWEISE

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

Fuhren Sie eine ordnungsgemdnRe radiologische Untersuchung und Planung
durch, um wichtige anatomische Strukturen (d. h. Nerven, BlutgeféRe,
Z&hne oder andere empfindliche Strukturen) wéhrend 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 Stabilitat des Zahnimplantatsystems. Die Abutment-
Verbindung darf nicht modifiziert werden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

- Neoss Implantate, Deckschrauben, Abutments und Abutment-
schrauben dirfen jeweils nur bei einem Patienten verwendet werden.
Einwegprodukte durfen 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 kénnen, mussen in
einem guten Zustand gehalten und vor der Verwendung tberpriift
werden, um eine Gefahrdung des Patienten und eine Beschadigung
der Produkte zu vermeiden. Inspektionsrichtlinien finden Sie in
Dokument 14077 zur Reinigung und Wartung von wiederverwendbaren
Neoss Produkten.

- Vor der Behandlung wird eine sorgféltige 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 Entziindungen

- Beeintréchtigung 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 ungtinstige
Kieferverhdltnisse

- 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 kénnen.

+ 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 berlcksichtigt werden. Andernfalls kann es zu UberméBigen
Biegekraften und Ermidungsbruch des Implantats oder der
Abutmentkomponenten kommen.

- Modifikationen an prothetischen Rekonstruktionen sollten nach
Méglichkeit extraoral erfolgen.

- Abfélle soliten gem&R den im Krankenhaus/der Klinik/dem Labor
festgelegten Verfahren fur gefahrliche Stoffe gehandhabt werden.

- Bei Fehlfunktionen oder Ver&nderungen des Produktverhaltens sollte
der Patient den Zahnarzt zur Beurteilung kontaktieren.

NEBENWIRKUNGEN
Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Zahnimplantat-
Behandlung gehéren unter anderem:
Durch Eingriffe bedingtes Trauma - Schéden an benachbarten Zahnen
Fraktur des Kieferknochens Vorubergehende oder dauerhafte
Nervenschadigung (Dysdsthesie oder Pardsthesie) - Unbeabsichtigte
Perforation der Sinusmembran - Postoperative Blutungen - H&amatom
- 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 - UberméRiger Knochenschwund
- UberméRige/r Spannung/Druck auf das Zahnfleisch - Periimplantitis -
Schwierigkeiten beim Sprechen - Asthetische Probleme

MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Neoss Zahnimplantate und implantierbare Restaurationsprodukte wurden
nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in der MR-Umgebung bewertet.
Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-
Umgebung getestet. Die Sicherheit dieser Produkte in der MR-Umgebung
ist nicht bekannt. Eine MRT-Aufnahme eines Patienten mit diesen Produkten
kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

NUR FUR 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.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Schwerwiegende Vorfélle: Der Benutzer und/oder der Patient sollte dem
Hersteller (https://www.neoss.com) und der zusténdigen Behérde 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 solliten geman
den im Krankenhaus/der Klinik/dem Labor festgelegten Verfahren
gehandhabt werden.

Die Entsorgung des Produkts muss auf eine ékologisch nachhaltige Weise
gemanR lokalen Vorschriften erfolgen. Wenn das Produkt mit menschlichem
Blut, Geweberesten oder anderen menschlichen Sekreten kontaminiert
wurde, muss es in entsprechend geeigneten Behaltern entsorgt werden.

Svenska

Qyneoss

BRUKSANVISNING

Permanenta och tempordara distanser
och protetiska tilloehor

Produkter (produktkategorier):

Avtryck: Konventionell avtryckstopp (1) - Equator Impression coping (2) -
ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) - Scan Body (5)

Tillfélliga distanser: Esthetic Tissue Former (temporér distans) (6) -
Provisional Titanium Abutment (temporér titandistans) (7)

Permanenta distanser: Abutment Blanks (8) - Access Abutments (9) -
CoCr Abutments (10) - Gold Abutments (11) - Multi-Unit Abutments (12) -
NeoBase Abutments (13) - Neoss TiBase Abutments (14) - Overdenture Ball
Abutments (15) - Overdenture Equator Abutments (16) - Prepable Titanium
Abutments (17) - Prepable Zirconia Abutments (18) - Titanium NeoLink
Abutments (19)

Distans/protesskruv: Abutment/Prosthetic screw iGO (20) - Abutment/
Prosthetic Screw Neo (21)

Burnable distans - Burnable coping: Burnout Abutment (22) - Burnout
Coping (23)

Laboratorium: Laboratory screw iGO (24) - Laboratory screw Neo (25) -
Replica (26)

Se den engelska versionen for produktnamn, bilder och illustrationer.

BESKRIVNING

Neoss-implantatsystemet &r ett komplett system best&ende av kdkbens-
forankrade tandimplantat med tillhérande instrument, protetiska produkter
och tillbehor.

For ytterligare information om den specifika produkten i Neoss-implantat-
systemet som du anvander, se Neoss Implant System Clinical Handbook
(10501) och éversatta versioner.

Permanenta och tempordra distanser och protetiska tillbehdr ar designade
for protetiska konstruktioner och avtryckstagning p& Neoss tandimplantat
och distanser. Dessa distanser och protetiska tilloehér ér tillgangliga i olika
former, storlekar och material for att passa individuella patientbehov och
olika produktionstekniker.

For en specifik produktbeskrivning, artikelnummer och dimensioner, se
produktetiketten och Neoss produktkatalog.

AVSEDD ANVANDNING

Neoss-distanser @r provisoriskt eller permanent anslutna till Neoss-
implantat eller Multi-Unit eller Access-distanser och anvénds som bas pé&
vilken en fast protetisk konstruktion (ej avtagbar) monteras fér patient-
rehabilitering. De stéder ocksé och formar mjukvévnadslakning.

Distansskruvar anvénds for fixera distansen till implantatet. Protetiska
skruvar anvénds fér att fixera en fast protetisk konstruktion p& Multi-Unit
eller Access-distansen.

Neoss Overdenture Abutments dar avsedda som stéd for en avtagbar,
permanent tackprotes, befintlig eller ny. Overdenture attachments &r
inbaddade i téckprotesen for att hélla den pé plats.

Syftet med ett avtryck ar att korrekt dverféra implantatets eller distansens
position, i férhéllande till patientens specifika anatomi, till en modell
for korrekt tillverkning av den protetiska konstruktionen. ScanPeg dr en
skanningskropp for intraoral skanning som ansluts tillfalligt i Esthetic
Healing Abutments skruvatkomsthal for att mojliggéra digital skanning av
implantatpositionen i forhallande till de intilliggande tanderna och mjuk-
vavnad.

Icke-kliniska laboratorie- och burnout-produkter anvénds pd& tandtekniskt
laboratorium for tillverkning av protetiska konstruktioner for Neoss-
implantat eller Multi-Unit eller Access-distanser.

Distanser och avtrycksprodukter (férutom fér TiBase-avtryck) @r avsedda
fér engé@ngsbruk fér en patient.

Laboratorieskruvar och analoger &r avsedda for engéingsbruk.

INDIKATION FOR ANVANDNING
Distanser och provisoriska protestilloehér anvands  tillsammans med
Neoss tandimplantat. Neoss-implantatsystemet ar avsett att anvéandas
fér behandling av tandléshet genom att ersatta en eller fler saknade eller
skadade tander.
- Implantaten kan placeras i en extraktionsalveol (direktinstallation)
samt i lakta saten.
- Implantat kan installeras med en- eller tvéistegskirurgi.
- Direkt, tidig eller fordréjd belastning kan anvéndas.
- Bade fasta och léstagbara proteser kan anvandas.
- Protetiska konstruktioner kan vara singelimplantat eller splintade
rekonstruktioner.
Se till att tillréicklig benvolym och stabilitet samt adekvata ocklusala krafter
r&der for det valda ingreppet.

PATIENTMALGRUPP

Vuxna patienter. Patienter som har uppnatt skelettal mognad och har ett
fullt utvecklat kakben.

Patienter behandlade med Neoss tandimplantat (géller for alla distanser).

AVSEDD ANVANDARE OCH KLINISK MILJO

En legitimerad tandlakare eller Iakare utfor den kliniska behandlingen med
standardiserade, valetablerade kirurgiska eller protetiska procedurer i en
sjukhus-/klinikmiljo.

Tillverkning av den protetiska konstruktionen utférs pé ett tandtekniskt
laboratorium av en licensierad tandtekniker.

Montering av distanser och protetiska konstruktioner i patientens mun
ager rum pé en tandldkarmottagning eller i en miljé av jamforbar klinisk
standard av en legitimerad tandldkare eller IGkare.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Produkten forvantas uppfylla sitt avsedda syfte inom de angivna indika-
tionerna, i avsedd patientmalgrupp, under sin forvantade livslangd.

PRODUKTENS FORVANTADE LIVSLANGD | FUNKTION

Permanenta distanser, permanenta distans-/protetikskruvar: Patienten kan,
om hen inte tillhér nédgon av grupperna med kontraindikationer och om
produkten anvands som avsett och for korrekta indikationer, forvanta sig
att tandimplantatbehandlingen dterstaller och uppratthéller estetik och/
eller funktion under en tidsperiod p& minst 25 &r.

Temporéra distanser och isoriska distans-/p! wvar: Patienten
kan, om han/hon inte tillhér ndgon av grupperna med kontraindikationer
och om produkten anvénds som avsett och fér korrekta indikationer, for-
vanta sig att produkterna sitter pd plats tills de ersatts med distanser och
protetiska konstruktioner.

Overdenture Attachments: Med upprepad insattning och uttagning av
protesen slits Overdenture attachments ut med tiden, vilket leder till sémre
retention och en kansla av att protesen sitter I6st. Nar detta sker ska de
ersattas med nya attachments.

Ej implanterbara engdngsprodukter: Forvantad livsléangd: en behandling i
en patient.

For icke-kliniska engéngsprodukter @r den férvantade livsiéngden att
produkten ska fungera som avsett for tillverkning av en protetisk konstruktion.

Ateranvandbara produkter: Kan dteranvéndas sé lénge som produkternas
integritet och prestanda upprétthalls. Produkterna méste inspekteras fére
varje anvéndning betréffande synliga tecken pd skada, deformering,
slitage eller korrosion. Produkter som uppvisar tecken pé synliga skador
eller forlust av funktionskompatibilitet (till exempel ett instruments
inpassning i motsvarande del) ska kasseras. Hanvisa till instruktion 14077
for bedémning.

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter som ar medicinskt olémpliga fér det medicinska ingreppet.
- Installering av ofillréckligt antal implantat, i ofillréckliga storlekar
eller i odnskade positioner som stdd for funktionell belastning &r
kontraindicerat. Paverkande faktorer kan vara implantat med smal
diameter, vinklade distanser, placering i posterior region, otillréicklig
benkvalitet och benkvantitet. En sédant exempel &r implantat med
smal diameter i kombination med vinklade distanser, sésom vinklade
Access Abutments i den posteriora regionen.
- Behandlingen &r kontraindicerad om patienten har en kénd allergi
mot produkter som anvands vid behandlingen.
Access-distanser och multi-distanser ar kontraindicerade fér singel-
implantatkonstruktioner.
Vinkelkorrigering av protesen jamfért med implantataxeln p& mer én 30°
med anvéndning av en NeoBase eller 20° med en TiBase ska undvikas.
Singelimplantatkonstruktioner vars léngd &verskrider en proportion pé&
11,25 jamfért med implantatets Iéngd ska undvikas for NeoBase och TiBase.

Neoss Overdenture Abutments och attachments &r kontraindicerade fér
singelimplantatkonstruktioner och for implantat med en storre divergens
an 28° for Equator abutments (50° med Equator Housing — Extended
Divergence) och 10° fér Ball abutments.

MATERIAL

Permanenta distanser dr tillverkade av kommersiellt rent titan grad 4,
titanlegering (Ti6AI4V), guld eller zirkonia. Equator-distanser har en be-
laggning med titannitrid (TiN).

Lakdistanser &r tillverkade av PEEK (polyetereterketon).

Distansskruvar ér tillverkade av titanlegering (Ti6AI4V) med en guld-
belaggning.

Tempordra distanser &r tillverkade av kommersiellt rent titan grad 4 eller
PMMA (Esthetic Tissue Formers).

Provisoriska skruvar &r tillverkade av titanlegering (Ti6AI4V).
Avtryckstoppar och stift dr tillverkade av rostfritt stél eller kommersiellt rent
titan grad 4 (fargkodade blé NP-komponenter).

ScanPegs och burnout-produkter dr tillverkade av PMMA.

Analoger dr tillverkade av rostfritt stél.

Scan Body ér tillverkade av titanlegering (Ti6AI4V)

STERILITET VID LEVERANS

De flesta distanser, skruvar, protetiska tillbehor och icke-kliniska produkter
levereras normailt inte sterila.

Produkter som levereras sterila, s@som Access abutments, d&r mdrkta
som sterila p& férpackningen och har ett angivet utgéngsdatum. Sterila
distanser har steriliserats med gammastréining.

SKADAD FORPACKNING

Om férpackningen till en icke-steril produkt ar skadad ska du inspektera
produkten och sdkerstdlla att den inte ar skadad.

Om forpackningen till en steril produkt &r skadad vid leverans mdéste
produkten kasseras.

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

Preparering fére anvandning kravs for tempordra distanser, preparerbara
distanser, gulddistanser, CoCr-distanser och Abutment blanks enligt Neoss
Implant System Clinical Handbook (10501).

Sterila produkter, produkter for avtryckstagning, analoger, skruvar
eller téckprotesdistanser och attachments ska inte justeras fore klinisk
anvandning.

RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Alla protetiska och &teranvandbara produkter fér invasivt bruk inklusive
tilloehér som levereras icke-sterila méste packas upp, rengdras och, om
s& kravs, steriliseras fére anvéndning enligt instruktion 14077. Detta gdaller
ocksé produkter som har levererats sterila men justerats eller bearbetats
fore klinisk anvéndning.

Bearbetaren (tandteknikern) och rekonstruktionen méste underrétta tand-
lékaren om behovet av att sterilisera distansen fére klinisk anvéndning
(endast fér USA).

FORVARING

Oanvanda produkter méste férvaras i sin originalférpackning. Steriliserade
pésar och oanvénda produkter méste férvaras i en torr miljé vid rums-
temperatur 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
(10501), som @ven innehdller information om procedurer relaterade il
tandtekniska laboratoriet.

Avtryck: Klinikern tar antingen ett konventionellt avtryck med avtrycks-
material med avtryckstoppen ansluten till implantatet eller distansen,
eller ett digitalt avtryck med en kompatibel digital avtryckstopp sGsom
ScanPeg- eller TiBase coping enligt Neoss Implant System Clinical
Handbook (10501).

Avtryckstoppen skruvas antingen fast for hand eller “trycks" fast, beroende
p& design.

Modeller: Baserat pd& avtrycket skapar tandteknikern en modell, fysisk
eller digital, med inforlivade analoger som representerar implantaten eller
distanserna.

Forberedelse fore klinisk placering: Foljande distanser eller copings justeras
for den kliniska situationen eller inférlivas i konstruktionen (med anvéndning
av en analog samt tillhandahdllen laboratorieskruv for att underlatta
fastsattningen p& en modell under justering, se Neoss Implant System
Clinical Handbook (10501):

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

Beroende pé& arbetsfléde anvénds olika design- och produktionstekniker,
inklusive digitala designverktyg och frasningsalternativ, 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 gérs av tandteknikern, eller
chairside av tandlakaren fér vissa lésningar, enligt produktspecifika
begrénsningar sdsom hojd och vinkling pé& posts, marginalhdjd, vagg-
tjocklek, materialbearbetning och cementering. Provisoriska konstruktioner
som anvands under lakningsfasen ska vara ur ocklusion. Se till att skydda
implantatanslutningen pé& distansen under blastring, polering eller andra
procedurer som kan skada anslutningen. Ytor som d&r exponerade fér
munhalan eller mjukvévnaden ska vara jamna.

Copings eller kronor, provisoriska eller permanenta, gérs i enlighet med
standardprocedurer enligt materialtillverkarens instruktioner.

Den protetiska konstruktionen, tillsammans med distansskruven eller den
provisoriska skruven, skickas till klinikern. Produkterna ér forpackade 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 kravs steriliseras enligt avsnitten “Rengéring och desinficering”
och "Sterilisering” ovan innan de anvands kliniskt.

Bekréfta att den korrekta Neoss-distansskruven anvénds (géller alla
distanser utom Overdenture abutment dér skruven sitter i distansen). Neo
screwdriver anvands till alla distanser utom till distanser med vinklade
skruvkanaler (NeoBase ASC och Abutment blanks ASC), d& man istdllet ska
anvanda iGO screwdriver.

Efter att téckskruven, Iékdistansen eller den provisoriska konstruktionen
avlagsnats fréin implantatet ska implantatkopplingen rengéras och torkas.
Placera distansen eller singeltands-konstruktionen i implantatet och
sékerstall att retentions-elementen hos implantat-/distansanslutningen ér
korrekt inriktade innan skruven dras dt.

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 langre
krévs for Access angulated abutment.

Kompatibilitet mellan skruv och skruvmejsel. Se den engelska versionen for
produktnamn, bilder och illustrationer.

Neoss ir dation for vri (Ncm). Se den
engelska versionen for produktnamn, bilder och illustrationer.

VARNINGAR

Neoss-implantatsystemet f&r endast anvandas av en legitimerad tand-
lékare eller Iékare som har fatt Iémplig utbildning.

Utfor korrekt radiologisk undersékning och planering for att undvika vitala
anatomiska strukturer (dvs. nerver, blodkérl, ténder eller andra kénsliga
strukturer) under preparation av implantatsétet och installation av
implantatet.

Eftersom produkterna dr smé& maéste det sdkerstdllas att de inte svdljs eller
aspireras in av patienten.

Anslutningen mellan implantat och distans ar avgérande for den
mekaniska stabiliteten hos tandimplantatsystemet. Distansanslutningen
fér inte andras.

Om du déndrar denna distansanslutning kommer din anlédggning att
betraktas som en tillverkare av medicintekniska produkter som omfattas av
FDA-registrering, avgifter, regler och restriktioner (endast fér USA).

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Produkter i Neoss-implantatsystemet ska endast anvéndas
tillsammans med originalprodukter och -instrument.

- Rutinmdassig implantatbehandling rekommenderas inte p& barn med
ofullstandig tillvaxt av kakbenet.

- Neoss-implantat, téckskruvar och distansskruvar far endast
anvandas pd en patient. Produkter avsedda for engdngsbruk fér inte
ateranvandas pd grund av riskerna fér kontaminering av produkten,
infektion hos patienten/anvéandaren och/eller att produkten inte
fungerar som avsett.

- Alla produkter som ska &teranvandas méste hallas i gott skick och
inspekteras fore anvandning for att inte patienten eller produkterna
ska skadas. Se dokument 14077 (rengéring och underhéll av Neoss
&teranvéndbara produkter) fér inspektionsriktlinjer.

- Noggrann klinisk och radiologisk undersékning méste utforas for att
bedéma patientens allm&nna medicinska tillsténd fore behandlingen.
Exempel pa riskfaktorer fér tandimplantatbehandling innefattar (men
arinte begransat till):

- Otillraeklig benkvantitet eller kvalitet

+ Lokala eller systemiska infektioner eller inflammation

- Nedsatt allman och lokal halsa

- Délig munhygien

+ Rokning — Alkohol- eller drogmissbruk

- Sjukdomar, lékemedel eller behandlingar som péverkar ben- och
sérlakning (tex. diabetes, cellgiftsbehandling, bisfosfonater)

- Tidigare eller padg&ende strélbehandling i omrédet

- Okontrollerade blédningsstérningar

- Okontrollerade parafunktionella vanor eller ogynnsamma
kakforhdllanden

- Délig foljsamhet frén patientens sida

- Beddm det vertikala och horisontella intraorala utrymmet fore
behandling for att sakerstdlla obehindrad anvéndning av alla
komponenter och instrument.

- Biomekaniska principer ska iakttas vid val av belastningsprotokoll
samt for typ av distans och protetisk konstruktion fér att minimera
ogynnsamma krafter. | annat fall kan det innebdra alltfor stor bojkraft
och utmattningsfel p& implantatet eller distanskomponenterna.

- Om majligt ska modifikationer av protesrekonstruktioner goras
extraoralt.

- Avfallsmaterial ska hanteras i enlighet med sjukhusets/klinikens/
laboratoriets faststéllda rutiner fér farligt material.

- I'handelse av fel p& produkten eller férandringar av dess prestanda
ska patienten kontakta tandlékaren for en bedémning.

BIVERKNINGAR

Biverkningar relaterade till tandimplantatbehandling innefattar men érinte
begransade till:

Interventionsrelaterat trauma - Skador pé& intilliggande ténder - Kakbens-
fraktur - 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 p&/fraktur p& implantat - Fel/fraktur p& protesprodukt - Alltfér stor
benférlust - Alltfér stort gingivalt tryck/spénning - Periimplantit - Fonetiska
svérigheter - Estetiska problem

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

Neoss tandimplantat och implanterbara rekonstruktionsprodukter har
inte utvarderats med avseende pd& sdkerhet och kompatibilitet i MR-
milj6. De har inte testats med avseende pd& uppvarmning, migrering eller
bildartefakter i MR-milj6. Sakerheten hos dessa produkter i MR-miljo &r
okand. Skanning av en patient som har dessa produkter kan leda till att
patienten skadas.
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ENDAST FOR USA

Férsiktigt: enligt lagstiftning i USA far den har produkten endast saljas till
eller p& ordination av en legitimerad Iakare eller tandlékare.

YTTERLIGARE INFORMATION

Alivarliga incidenter: Om en allvarlig incident intraffar i samband med
produkten ska anvéndaren och/eller patienten rapportera detta il
tillverkaren (https://www.neoss.com) och tillsynsmyndigheten i det land
dar anvéndaren och/eller patienten har sin hemvist.

Saker kassering av produkten: Hantering av farligt material enligt sjuk-
husets/klinikens faststéllda procedurer.

Avyttringen av produkten ska géras pé ett miljomassigt hélloart satt enligt
lokala féreskrifter. Om produkten ar kontaminerad med blod, vavnadsrester
eller andra sekret ska produkten kasseras i en lamplig behdllare for detta
andamdal.

Norsk

@ Neoss'

BRUKSANVISNING

Permanente og provisoriske distanser og protesetilbehor

Produkter (produktkategorier):

Avtrykk: Konvensjonell avtrykkstopp (1) - Equator-avtrykkstopp (2) -
ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) - Scan Body (5)

Midlertidige brofester: Estetisk vevsformer (provisorisk distanse) (6) -
Provisorisk titandistanse (7)

Endelige brofester: Distanseemner (8) - Access-distanser (9) - CoCr-
distanser (10) - Gulldistanser (11) - Multi-Unit-distanser (12) - NeoBase-
distanser (13) - Neoss TiBase-distanser (14) - Kuledistanser til avtagbare
tannproteser (15) - Equator-distanser til avtagbare tannproteser (16) -
Modifiserbare titandistanser (17) - Modifiserbare zirkoniadistanser (18) -
NeoLink-distanser i titan (19)

Brofeste/protetisk skrue: iGO-skrue til distanse/protese (20) - Neo-skrue til
distanse/protese (21)

Brennbart brofeste - brennbar tynn metallhette: Midlertidig distanse (22) -
Midlertidig avtrykkstopp (23)

Laboratorium: Laboratorieskrue fra iGO (24) - Laboratorieskrue fra Neo (25)
- Replika (26)

Se EN-versjonen for produktnavn, bilder og illustrasjoner.

BESKRIVELSE

Neoss-implantatsystemet er et komplett system av endossese tann—
implantater med tilherende 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,
storrelser og materialer for & passe til individuelle pasientbehov og for-
skjellige produksjonsteknikker.

For spesifikk produktbeskrivelse, artikkelnummer og dimensjoner, se produkt-
etiketten 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 stotter 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 stette for en
avtagbar permanent protese, eksisterende eller ny. Fester til avtagbare
tannproteser er innebygd i protesen for & holde protesen pé plass.
Formélet med et avtrykk er &, i forhold til den pasientspesifikke anatomiske
plasseringen, neyaktig overfere posisjonen til implantatet eller distansen til
en modell for neyaktig 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 tilstetende tenner og blatvev.

Ikke-kliniske laboratorieprodukter og midlertidige produkter brukes i
tannlaboratoriet for & produsere proteser som passer riktig p& 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 engangsbruk.

INDIKASJONER FOR BRUK
Distanser og protesetilbeher brukes sammen med Neoss-tannimplantater.
Neoss-implantatsystemet er beregnet p& & brukes til behandling av tann-
loshet ved & erstatte én eller flere manglende eller dérlige tenner.
- Implantater kan plasseres i nye ekstraksjonshull (umiddelbar
plassering) samt pd 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.

PASIENTMALGRUPPE

Voksen befolkning. Pasienter som har nadd skjelettmodenhet og kjeve-
benet 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 protese-
prosedyrer p& sykehus/klinikk.

Fremstillingen av restaureringen utferes i en tannlaboratoriesetting av en
lisensiert tanntekniker.

Innsetting av distanser og restaureringer i pasientens munn foregdr p&
et tannlegekontor eller i et milig av sammenlignbar klinisk standard av en
lisensiert tannlege eller lege.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER
Produktet forventes & oppfylle sin tiltenkte bruk ved de angitte indika-
sjonene, i sin pasientmalgruppe, i lepet av forventet levetid.

FORVENTET LEVETID FOR PRODUKTET | 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 &r.

Provisoriske distanser og skruer til provisoriske distanser/proteser: Hvis
pasienten ikke tilherer noen grupper med kontraindikasjoner, og hvis
produktet brukes som tiltenkt og for riktige indikasjoner, kan pasienten
forvente at produktene holder seg p& plass til de erstattes av distanser
og restaureringer.

Fester til avtagbare tannproteser: N&r tannprotesen gjentatte ganger tas
inn og ut, slites festene til den avtagbare tannprotesen til slutt ut over tid,
noe som farer 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 for-
utsatt 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 pd& skade, deformasjon, slitasje eller korrosjon. Produkter
som viser tegn p& 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 & stotte
biomekanisk belastning eller ugnsket posisjonering er kontraindisert.
Pé&virkningsfaktorer kan veere 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.

Access-distansene og multidistansene er kontraindisert for enkelt-
implantatproteser.

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 pé&
11,25 sammenlignet med lengden p& implantatet, ber unngds for NeoBase
og TiBase.

Neoss-distanser til avtagbare tannproteser og -fester er kontraindisert for
enkeltimplantatproteser og implantater med sterre 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 eller zirkonia. Equator-distanser har titannitridbelegg
(TiN).

Tilhelingsdistanser er laget av PEEK (polyetereterketon).
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Distanseskruer er laget av titan-legering (Ti6Al4V) 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 (Ti6AILV).

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 stl.

Scan Body er laget av titan-legering (Ti6AI4V).

STERILITET VED LEVERING

De fleste distanser, skruer, protesetiloeher 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.

KLARGJGRINGER F@R BRUK

Klargjering fer bruk er nedvendig for provisoriske distanser, modifiserbare
distanser, gulldistanser, CoCr-distanser og distanseemner i henhold til
Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

Sterile produkter, produkter for avtrykk, replikaer, skruer eller distanser til
avtagbare tannproteser og tilbeher skal ikke justeres for klinisk bruk.

RENGJ@RING, DESINFEKSJON OG STERILISERING

Alle protetiske og gjenbrukbare produkter for invasiv bruk inkludert tilbehar
levert usterilt m& pakkes ut, rengjeres og om nedvendig steriliseres fer bruk
i henhold til instruksjoner i 14077. Dette gjelder ogsd for produkter som er
levert sterile, men justert eller bearbeidet fer 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 tarre 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 tann-
laboratoriet.

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 (10507).

Festingen av avtrykktoppen gjeres ved h&ndstramming eller ved & «skyve»
inn, avhengig av utforming.

Modeller: Basert p& avtrykket lager tannteknikeren en modell, fysisk eller
digital, med integrerte replikaer som representerer implantatene eller
distansene som brukes til avtrykket.

Klargjering fer klinisk plassering: Felgende distanser eller avtrykkstopper
er justert for den kliniske plasseringen eller integrert i en restaurering i
henhold til Neoss Implant System Clinical Handbook (10507, 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
NeolLink-distanser i titan - Vevsformer for provisoriske distanser -
Provisorisk titandistanse - Midlertidig distanse - Midlertidig avtrykkstopp -
Distanseemner
Avhengig av arbeidsflyt brukes forskjellige utformings- og produksjons-
teknikker, inkludert digitale utformingsverktey og fresealternativer referert
til i Neoss Implant System Clinical Handbook (10507).
Produkter festet til replikaen strammes for héind ved hjelp av laboratorie-
skruen. Utformings- og klargjeringsarbeid utferes av en tanntekniker, eller for
visse lesninger ved siden av en kliniker, etter produktspesifikke utformings-
begrensninger 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 bletvev anbefales & vaere 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, ber rengjeres, desinfiseres og om
nedvendig steriliseres i henhold til avsnittene «Rengjering og desinfeksjon»
og «Sterilisering» ovenfor fer 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, til-
helingsdistanse 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 for skruen strammes.

Stram distanseskruen ved hjelp av skrutrekkeren i kombinasjon med Neoss
Ratchet-settet. Bruk nedvendig dreiemoment som er oppfert nedenfor og
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EN - SYMBOLS USED ON PACKAGING - IT - SIMBOLI UTILIZZATI SULLE
CONFEZIONI - DE - AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE -
SV — SYMBOLER PA FORPACKNING

EN - Non-sterile - IT = Non sterile - DE — Nicht steril - SV - Icke-steril

g EN — Keep dry - IT - Conservare allasciutto - DE — Vor feuchtigkeit
schutzen - SV - Forvaras torrt

EN - Use by/Expiry date - IT - Utilizzare entro/Data di scadenza -
DE - Verfallsdatum - SV - Sista forbrukningsdatum/Utgéngsdatum

EN - Do not re-use (single use only) - IT - Non riutilizzare (esclusivamente
monouso) - DE - Nicht wiederverwenden (nur zum einmaligen Gebrauch) -
SV - Fér ej ateranvandas (endast fér engdngsbruk

STERILEJE] | EN - Sterlized using ethylene oxide - IT — Steriizzatto con ossido di etilene -
DE - Mit ethylenoxid sterilisiert - SV - Steriliserad med etylenoxidl

EN - Unique device identifier - IT - Identificatore univoco dispositivo -
DE - Produktidentifizierungsnummer - SV ~ Unik produktidentifiering

| IS

EN - Lot/Batch number - IT - Numero lotto - DE — Los-/Chargennummer -
SV - Lot/Batchnummer

EN - Steriized using irradiiation - IT - Sterilizzato per irradiazione
DE - Mit strahlung sterilisiert - SV ~ Steriliserad med strélning

EN - Date of manufacture - IT - Data di produzione - DE - Herstellungs-
datum - SV - Tillverkningsdatum

EN — Manufacturer - IT - Produttore - DE — Hersteller - SV - Tillverkare

Gl HiES

EN - Medical device - IT - Dispositivo medico - DE - Medizinprodukt -
SV - Medicinteknisk produkt

EN - Catalogue number - IT — Numero catalogo - DE - Katalognummer -
SV - Katalognummer

EN — Consult Instructions For Use - IT — Consultare le istruzion per l'uso
£ - Gebrauchsanweisung beachten - SV - Las bruksanvisningen

EN - Do not use if package is damaged - IT — Non utilizzare se la
confezione & danneggiata - DE - Nicht verwenden, wenn die verpackung
beschadigt ist - SV — Anvénd inte om férpackningen ér skadad

EN - Keep away from sunlight - IT - Conservare al riparo dalla luce -
DE - Vor sonnenlicht schiitzen - SV - Férvaras skyddat mot solljus

EN — Narrow Platform - IT  Piattaforma Narrow - DE ~ Schmale Plattform -
SV - Narrow platform

EN - Standard Platform - IT - Piattaforma Standard - DE - Standard
Plattform - SV — Standard platform

EN - Caution - IT - Attenzione - DE — Achtung - SV - Forsiktighet

>0 0% ® &

EN — CAUTION: Federal (USA) law restricts the sale of this device to

or on the order of a licensed physician or dentist - IT — ATTENZIONE:

la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a o su
prescrizione di un medico od odontoiatra autorizzato - DE - 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. - SV — FORSIKTIGHETSATGARDER:
Enligt lagstiftning i USA far den hér produkten endast saljas till eller p&
ordination av en legitimerad lakare eller tandlakare.

Rx only

EN - Single sterile barrier system - IT - Sistema barriera singolo sterile -
DE - Einfaches Steriloarrieresystem - SV - Enkelt sterilt barricrsystem

EN - Single sterile barrier system with protective packaging outside

IT - Sistema barriera singolo sterile con confezionamento protettivo

all'esterno - DE - Einfaches Steril barriere system mit Schutzverpackung
en - SV — Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande forpackning

utanpa

EN - Single sterile barrier system with protective packaging inside

IT - Sistema barriera singolo sterile con confezionamento protettivo
allinterno - DE — Einfaches Steril barriere system mit Schutzverpackung
im Inneren - SV - Enkelt sterilt barriérsystem med skyddande férpackning
inuti

EN - Notified body symbol and Neoss certificate number - IT - Simbolo
organismo notificato e numero certificato Neoss - DE — Symbol der
benannten Stelle und Neoss-Zertifikatnummer - SV~ Symbol fér anmalt
organ och Neoss-certifikatnummer

EN - CE mark and notified body number - IT - Marchio CE e numero
organismo notificato E-Kennzeichnung und Nummer der
ES benannten Stelle - SV ~ CE-mérkning och nummer fér anmélt organ
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pé& emballasjen til distansen eller skruen. Merk deg at vinklede Access-
distanser krever en Neo-skrutrekker p& 22 mm eller lengre.

Skrue- og skrutrekkerkompatibilitet. Se EN-versjonen for produktnavn, bilder
og illustrasjoner.

Anbefaling av 1t for Neoss-implar (Nem). Se EN-

versjonen for produktnavn, bilder og illustrasjoner.

ADVARSLER

Neoss-implantatsystemet skal bare brukes av en lisensiert tannlege eller
lege med riktig utdanning og opplcering.

Implementer riktig radiografisk undersekelse og planlegging for & unng&
vitale anatomiske strukturer (dvs. nerver, blodérer, tenner eller andre fol-
somme strukturer) under klargjering av implantatstedet og implantat-
innsetting.

P& grunn av denlille 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, av-
gifter, 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 ufullfert maksilleer og mandibulcer vekst.

- Neoss-implantater, dekselskruer, distanser og distanseskruer mé kun
brukes p& én pasient. Engangsprodukter skal ikke gjenbrukes p& grunn
av risiko for produktkontaminering, pasient-/brukerinfeksjon og/eller
at produktet ikke fungerer som det skal.

- Alle produkter som brukes flere ganger mé holdes i god stand
og inspiseres for bruk for & unngd skade pé& pasienten og skade
pé& 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 fer behandling. Eksempler p&
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, kjiemoterapi, bisfosfonater)

- Historikk med eller p&gdende stralebehandling i omrédet

- Ukontrollerte bledningsforstyrrelser

- Ukontrollerte parafunksjonelle vaner eller ugunstige kjeveforhold

- Dérlig pasientsamsvar

- Vurder vertikalt og horisontalt intraoralt rom fer behandling for & sikre
uhindret bruk av alle komponenter og instrumenter.

- Biomekaniske prinsipper ber anerkjennes ved valg av belastnings-
protokoll samt for utforming og konstruksjon av distansen og protesen
for & minimere ugunstige krefter. Unnlatelse av & gjere det kan fore
til overdreven beyekraft og tretthetssvikt i implantatet eller distanse-
komponentene.

- Nér det er mulig, ber endringer av protesekonstruksjoner skje
ekstraoralt.

- Avfall skal hé&indteres 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 pd& tilstetende tenner - Brudd i
kjevebenet - Midlertidig eller permanent nerveskade (dysestesi eller
parestesi) - Utilsiktet perforering av sinusmembran - Postoperativ bledning
- 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
heyt trykk/spenning i tannkjett - Periimplantitt - Fonetiske vanskeligheter -
Estetiske problemer

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

Neoss-tannimplantater og implanterbare restaurasjonsprodukter har ikke
blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. De har ikke blitt
testet for oppvarming, migrering eller bildeartefakter i MR-miljoet. Sikker-
heten til disse produktene i MR-miliget er ukjent. Skanning av en pasient
som har disse produktene, kan fere til pasientskade.

KUN FOR USA
Forsiktig: Foderal lov (USA) begrenser salg av dette produktet til eller etter
ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

TILLEGGSINFORMASJON

Alvorlige hendelser: Hvis det oppstér 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 p& sykehuset/klinikken.

Avhending av produktet skal utferes pé& en miligmessig baerekraftig 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.

Dansk

Qyneoss

BRUGSANVISNING

Permanente og midlertidige brotcender og protesetilbehor

Produkter (produktkategorier):

Aftryk: Konventionel aftryksmetalkappe (1) - Equator-aftryksmetalkappe (2)
- ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) - Scan Body (5)

Midlertidige abutments: Esthetic Tissue Former (midlertidig brotand) (6) -
Midlertidig brotand af titanium (7)

Endelige abutments: Brotandsrdemner (8) - Access-brotcender (9) -
CoCr-brotcender (10) - Brotcender af guld (11) - Multi-Unit brotcender (12) -
NeoBase-brotcender (13) - Neoss TiBase-brotcender (14) - Daskprotese

til Ball-brotaender (15) - Doekprotese til Equator-brotaender (16)
Forberedbare brotcender of titanium (17) - Forberedbare brotcender af
zirkonia (18) - Titanium NeolLink brotcender (19)

Abutment/proteseskrue: Brotand/proteseskrue iGO (20) - Brotand/
proteseskrue Neo (21)

Breendbart abutment - Breendbar coping: Burnout-brotand (22) - Burnout-
metalkappe (23)

Laboratorium: Laboratorieskrue iGO (24) - Laboratorieskrue Neo (25) -
Replika (26)

Der henvises til EN-udgaven for produktnavne, billeder og illustrationer.

BESKRIVELSE

Neoss-implantatsystemet er et komplet system af endossese tand-
implantater med tilherende instrumenter, proteseprodukter og tilbeher.

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

Permanente og midlertidige brotcender og protesetiloeher er designet
til protetiske restaureringer og aftrykstagning pé& Neoss-tandimplantater
og -brotcender. Disse brotaender og protesetiloeher ertilgcengelige i en
raekke forskellige former, storrelser 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 understotter og former ogsé helingen aof bledt
Veev.

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

Neoss-daeprotesebrotcender er beregnet som stette til en aftagelig
permanent protese, eksisterende eller ny. Tryklése til doekprotese er
indlejret i protesen for at holde protesen pd plads.

Formélet med et aftryk er nejagtigt at overfere positionen af implantatet
eller brotanden i forhold til den patientspecifikke anatomiske situation til en
model for ngjagtig fremstilling af protesen. ScanPeg er et scanningslegeme
til intraoral scanning, der midlertidigt er monteret i skrueadgangshullet
p& Esthetic Healing-brotanden for at muliggere digital indsamling af
implantatpositionen i forhold til de tilstedende taender og bledt veev.
Ikke-kliniske laboratorie- og Burnout-produkter bruges i tandlaboratoriet
til fremstilling af proteser, der passer korrekt p& Neoss-implantater eller
Multi-Unit eller Access-brotcender.

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

Laboratorieskruer og replikaer er beregnet til engangsbrug.

INDIKATIONER FOR BRUG
Brotaender og protesetiloeher bruges i forbindelse med Neoss-tand-
implantater. Neoss-implantatsystem er beregnet til at blive brugt til
behandling af tandsygdomme ved udskiftning af en eller flere manglende
eller svigtende tcender.
- Implantater kan placeres i friske ekstraktionssokler (gjeblikkelig
placering) samt i helede steder.
- mplantatet kan placeres ved hjcelp af kirurgiske procedurer i et eller
to trin
- Der kan anvendes omgdende, tidlig eller udskudt belastnings-
procedure
- Der kan anvendes bade faste og udtagelige proteser
- Proteser kan veere et enkelt implantat eller fikserede rekonstruktioner
Recognizing sufficient bone volume and stability and appropriate occlusal
loads for the chosen procedure.
PATIENTMALGRUPPE
Den voksne population. Patienter, der har ndet skeletmodenhed, og deres
kaebeknogle er fuldt udviklet.
For alle brotaender, patienter behandlet med Neoss-tandimplantater.

TILTANKT BRUGER OG KLINISKE RAMMER

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

Fremstilingen af restaureringen udferes i et tandlaboratoriemilie af en
autoriseret tandtekniker.

Anbringelse af brotcender og restaureringer i patientens mund finder sted
p& et tandloegekontor eller i et milio af en sammenlignelig klinisk standard
af en autoriseret tandloege eller laege.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Produktet forventes at opfylde den tilsigtede anvendelse for de angivne
indikationer, i dets patientmdlgruppe i dets forventede levetid.
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FORVENTET FUNKTIONSTID FOR PRODUKTET

Permanente brotcender, permanente brotands-/proteseskruer: N&r
patienten ikke tilherer 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 &r.

Midlertidige brotcender og midlertidige brotands-/proteseskruer: N&r
patienten ikke tilherer en gruppe med kontraindikationer, og nér produktet
anvendes efter hensigten og til de korrekte indikationer, kan patienten
forvente, at produkterne bliver siddende, indtil de erstattes med brotcender
og rekonstruktioner.

Tryklase til deekprotese: N&r tandprotesen scettes pé& og tages ud gen-
tagne gange, bliver trykldsene til doekprotesen slidt med tiden, og det
betyder nedsat retention af deekprotesen og giver en felelse af, at den
sidder lost. Nér dette sker, skal de erstattes med nye tryklése.

Ikke-implanterbare engangsprodukter: Forventet funktionstid er én be-
handling p& én patient.

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

Genanvendelige produkter: Kan genbruges, s& lcenge produkternes
integritet og ydeevne bevares. Produkterne skal inspiceres for hver brug for
synlige tegn p& beskadigelse, deformation, slitage eller korrosion. Produkter,
der viser tegn pé synlige skader eller tab af funktionel kompatibilitet (f.eks.
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 utilstraekkelige antal eller sterrelser til at
understotte biomekaniske belastninger eller uensket positionering er
kontraindiceret. Indvirkende faktorer kan veere implantater med en
smal diameter, vinklede brotcender, posteriort omréde, utilstraekkelig
knoglekvalitet og -kvantitet. Et sédant eksempel er implantater med
smal diameter i kombination med vinklede brotcender, s&som vinklede
Access-brotcender i den posteriore region.

+ Behandling er kontraindiceret, hvor patienten har en allerede
eksisterende allergi over for produkter anvendt til behandlingen.

Access-brotcender og multi-brotcender er kontraindiceret til enkelt-
implantatprotesetilfcelde.

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 lcengde overstiger forholdet 1:1,25 i for-
hold til implantatets lcengde, ber undgés for NeoBase og TiBase.
Neoss-doekprotesebrotcender og trykldse er kontraindiceret til enkelt-
implantatprotesetilfeelde og pé& implantater med en sterre divergens
end 28° (50° med hus for udvidet divergens) i forbindelse med Equator-
broteender og 10° med Ball-brotcender.

MATERIALE

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

Helende brotcender er lavet af PEEK (polyetheretherketon).

Brotandsskruer er lavet af titaniumlegering (Ti6AI4V) med en ren guld-
belaegning.

Midlertidige brotcender er lavet af titanium klasse 4 eller PMMA (Esthetic
Tissue Formers).

Midlertidige skruer er lavet aof titaniumlegering (Ti6AI4V).
Aftryksmetalkapper og stolper er lavet af rustfrit stdl 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 stél.

Scan Body er lavet af titaniumlegering (Ti6AILV).

STERILITET VED LEVERING

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

Produkter, der leveres sterile, s&som Access-brotcender, er markeret
som sterile p& emballagen med en given udlebsdato. 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 pdkraevet for midlertidige brotaender, forbered-
bare brotcender, brotaender af guld, CoCr-brotcender og brotandsrdemner
i henhold til Neoss-implantatsystemets kliniske héndbog (10501).

Sterile produkter, produkter til aftrykstagning, replikaer, skruer eller doek-
protesebrotaender og trykl&se mé ikke justeres for klinisk brug.

RENG@RING, 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 gcelder ogsé
for produkter, der er leveret sterile, men justeret eller behandlet fer klinisk
anvendelse.

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

OPBEVARING

Ubrugte produkter skal opbevares i deres originale emballage. Steriliserede
poser og ubrugte produkter skal opbevares tert 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
héndbog (105071), som ogsé& indeholder oplysninger om procedurer relateret
til tandlaboratoriet.

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 s&som ScanPeg- eller TiBasemetalkappe i henhold til
Neoss-implantatsystemets kliniske héndbog (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 reprcesenterer de implantater eller
brotcender, der bruges til aftrykket.

Fi for klinisk : Felgende 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-brotaender Neoss
TiBase-brotcender - Forberedbare brotaender af titanium - Forberedbare
brotaender af zirkonia - Titanium Neolink-brotcender - Midlertidig bro-
tandsvoevsdanner Midlertidig titaniumbrotand Burnout-brotand
Burnout-metalkappe - Brotandsréemner

Afhcengigt aof arbejdsgangen bruges forskellige design- og produktions-
teknikker, herunder digitale designvcerktejer og fraesemuligheder, der
refereres til i Neoss-implantatsystemets kliniske héindbog (10501).
Produkter, der er fastgjort til replikaen, strammes manuelt ved hjcelp af
laboratorieskruen. Design- og forberedelsesarbejde udferes af en tand-
tekniker, eller for visse losninger stolesiden af en kliniker, efter produkt-
specifikke designbegrcensninger s&som  stolpehejde,  stolpevinkling,
marginalhejde, voegtykkelse, materialebearbejdning og cementering.
Midlertidige restaureringer, der anvendes under helingsfasen, ber designes
ude af okklusion. Serg for at beskytte implantatforbindelsen pé brotanden
under sprcengning, polering eller andre procedurer, der kan beskadige
forbindelsen. Det anbefales, at overflader udsat for mundhulen eller bledt
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 undgd skader under transporten.

Placering af brotand eller restaurering: Ikke-sterile leverede dentale
restaureringer inklusive brotcender 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
brotcender undtagen doekprotesebrotaender, hvor skruen er indbygget
i brotanden). Neo-skruetrcekkeren bruges til alle brotcender undtagen

brotcender med vinklede skruekanaler (NeoBase ASC og brotandsr&emner
ASC), hvor der i stedet kraeves iGO skruetrcekker.

Efter fiernelse af daskskruen, 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, fer skruen spaendes.

Spcend brotandsskruen ved hjcelp af skruetrcekkeren i kombination med
Neoss Ratchet med det pdkrcevede moment, der er angivet nedenfor og
p& emballagen til brotanden eller skruen. Bemcerk, at Access-vinklede
brotaender krcever en Neo-skruetraekker p& 22 mm eller lcengere.

Skrue- og skruetraekkerkompatibilitet. Der henvises til EN-udgaven for
produktnavne, billeder og illustrationer.

Neoss-i i omentar ling (Ncm). Der henvises til
EN-udgaven for produktnavne, billeder og illustrationer.
ADVARSLER

Neoss-implantatsystemet ber kun bruges af en autoriseret tandicege eller
lcege, som har haft den rette uddannelse og traening.

Gennemfer korrekt rentgenundersegelse og planlaegning for at undgé
vitale anatomiske strukturer (dvs. nerver, blodkar, tcender eller andre
felsomme strukturer) under forberedelse af implantatstedet og implantat-
indscettelse.

P& grund af produkternes lille storrelse 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 pcediatriske
patienter med ufuldendt maksillcer og mandibular voekst.

- Neoss-implantater, doekskruer, brotaender og brotandsskruer mé
kun bruges pd én patient. Produkter til engangsbrug mé ikke gen-
anvendes pd& grund af risikoen for produktkontamination, infektions-
risiko 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 fer brug for at undgé skade pé patienten og beskadigelse
af produkterne. Se dokument 14077 (Rengering og vedligeholdelse af
Neoss genanvendelige produkter) for inspektionsvejledninger.

- Omhygagelig klinisk undersegelse og rentgenundersegelse for at
vurdere patientens overordnede helbred skal udferes fer behandling.
Eksempler pé risikofaktorer for tandimplantatbehandling er (men ikke
begreenset til):
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- Utilstroekkelig knoglemcengde eller -kvalitet

- Lokale eller systemiske infektioner eller betcendelse

- Kompromitteret generel og lokal sundhed

- Dérlig oral hygiejne

- Rygning — Alkoholisme eller stofmisbrug

- Lidelser, medicin eller terapier, der pavirker knogle- og sarheling
(dvs. diabetes, kemoterapi, bisfosfonater)

- Anamnese med eller igangveerende terapeutisk stréling i omrédet

- Ukontrollerede bledningsforstyrrelser

- Ukontrollerede parafunktionelle vaner eller ugunstige kcebeforhold

- Darlig 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 belastnings-
protokol samt for design og konstruktion af brotanden og protese
for at minimere ugunstige kraefter. Undladelse af at gere det kan
fore til overdreven bejningskraft og traethedsfejl af implantatet eller
brotandskomponenterne.

+ Nér det er muligt, ber modifikationer af proteserekonstruktioner finde
sted ekstraoralt.

- Affaldsmaterialer skal héndteres i henhold til de etablerede
procedurer for farligt materiale pé& hospitalet/klinikken/laboratoriet.

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

BIVIRKNINGER

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

Interventionsrelateret traume - Skader pé tilstedende tcender - Brud p&
kaebeknoglen - Midlertidig eller permanent nerveskade (dyscestesi eller
parcestesi) - Utilsigtet sinusmembranperforering - Postoperativ bledning
- Heematom - 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 tandkedstryk/spaending Periimplantitis
Fonetiske vanskeligheder - £stetiske problemer

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MRI)

Neoss-tandimplantater og implanterbare rekonstruktionsprodukter er ikke
blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke
testet for opvarmning, migration eller billedartefakter i MR-miljoet. Disse
produkters sikkerhed i MR-miljget er ukendt. Scanning af en patient, der
har disse produkter, kan resultere i patientskade.

KUN FOR USA
Advarsel: Foderal (USA) lov begreenser salget of dette produkt til eller efter
ordre fra en autoriseret lcege eller tandlcege.

'YDERLIGERE OPLYSNINGER

Alvorlige heendelser: 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 fast-
lagte procedurer p& hospitalet/klinikken.

Bortskaffelse af produktet skal udferes p& en miligmeessigt beeredygtig
made i overensstemmelse med lokale regler. Hvis produktet er kontamineret
med humant blod, veev eller andre menneskelige sekreter, skal produktet
bortskaffes i passende beholdere til dette.

Nederlands

Q)neoss

GEBRUIKSAANWIJZING

Permanente en voorlopige abutments
en prothetische accessoires

Producten (productcategorieén):

Afdrukken: Conventionele afdruk-coping (1) - Equator afdruk-coping (2) -
ScanPeg (3) - TiBase ScanPost (4) - Scan Body (5)

Tijdelijke abutments: Esthetic Tissue Former (voorlopig abutment) (6) -
Voorlopig titanium abutment (7)

Definitieve abutments: Abutment blanks (8) - Access-abutments (9) -
CoCr-abutments (10) - Gold-abutments (11) - Multi-Unit abutments (12) -
NeoBase-abutments (13) - Neoss TiBase-abutments (14) - Overdenture
Ball-abutments (15) - Overdenture Equator-abutments (16) - Voorbereidbare
titanium abutments (17) - Voorbereidbare zirkonia abutments (18) -
Voorbereidbare NeoLink abutments (19)

Abutment/prothetische schroef: Abutment/prothetische schroef iGO (20) -
Abutment/prothetische schroef Neo (21)

Brandbare abutment - brandbare afdrukstift: Burnout-abutment (22) -
Burnout-coping (23)

Laboratorium: Laboratoriumschroef iGO (24) - Laboratoriumschroef Neo
(25) - Replica (26)

Zie de Engelse versie voor productnamen, afbeeldingen en illustraties.

BESCHRIJVING

Het Neoss-implantaatsysteem is een compleet systeem van endosseuze
tandheelkundige implantaten met bijoehorende 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.

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 uitneem-
bare permanente prothese, bestaand of nieuw. Hulpstukken voor over-
kappingsprothesen 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 tand-
technisch laboratorium gebruikt om protheses te vervaardigen die correct
passen op Neoss-implantaten of Multi-Unit of Access-abutments.
Abutments en afdrukproducten (behalve TiBase Impression) zijn bedoeld
voor eenmallig 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.
+ Hetimplantaat kan in één of twee fasen worden geplaatst
+ Onmiddellijke, vroege of vertraagde laadprocedure kan worden
toegepast

- Er kunnen zowel vaste als uitneembare 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 PATIENTEN
Volwassenen. Patiénten die de skeletrijpe leeftiid hebben bereikt en
waarvan het kaakbot volledig ontwikkeld is.
Voor adlle 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.
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Het plaatsen van abutments en restauraties in de mond van de patiént
vindt plaats in een tandartspraktijk of in een omgeving met een vergelijk-
bare klinische standaard door een gediplomeerd tandarts of arts.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

Het product zal naar verwachting zijn beoogde gebruik bij de ge-
specificeerde 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 implantaat-
behandeling 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 uit-
klikken 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.

Niet-implanteerbare producten voor eenmalig gebruik: Verwachte levens-
duur 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.

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 11,25
bedraagt in vergelijking 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 (Ti6AI4V), goud of
zirkonia. Equator-abutments hebben een coating van titaniumnitride (TiN).
Healing-abutments zijn gemaakt van PEEK (polyetheretherketone).

De abutmentschroeven zijn gemaakt van een titaniumlegering (Ti6AI4V)
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 (Ti6AI4V).

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, Voor-
bereidbare abutments, Gold-abutments, CoCr-abutments en Abutment
blanks volgens het Neoss Implant System Clinical Handbook (10501).

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 voor gebruik
worden uitgepakt, gereinigd en zo nodig gesteriliseerd volgens de
instructies in 14077. Dit geldt ook voor producten die steriel zijn geleverd
maar véor de klinische toepassing zijn aangepast of verwerkt.

De fabrikant (tandtechnicus) en de restaurateur moeten de tandarts
informeren over de noodzack om het abutment voér de klinische
toepassing te steriliseren (alleen voor de VS).

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 (10501), 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 (10501).
De bevestiging van de afdruk-coping gebeurt door
aandraaien of ‘duwen’ afhankelijk van het ontwerp.

handmatig

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 (10501)
voor 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 (10507).

Op de replica bevestigde producten worden met de hand vastgezet
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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 zjn.

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 tandheel-
kundige 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.

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.

Ce ibiliteit schroef en sch
productnamen, afbeeldingen en illustraties.

. Zie de Engelse versie voor

Torque-aanbeveling Neoss-implantaatsysteem (Nem). Zie de Engelse versie
voor productnamen, afbeeldingen en illustraties.

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.
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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 abutment-
verbinding 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).

VOORZORGSMAATREGELEN

- 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 abutment-
schroeven 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
zoalls bedoeld.

- Alle producten voor herhaald gebruik moeten in goede staat worden
gehouden en véér 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.

- 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 véor 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

MAGNETISCHE RESONANTIE BEELDVORMING (MRI)

Tandheelkundige implantaten en implanteerbare restauratieproducten
van Neoss zijn niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in de MR-
omgeving. Ze zijn niet getest op verhitting, migratie of beeldartefacten in
de MR-omgeving. De veiligheid van deze producten in de MR-omgeving is
onbekend. Het scannen van een patiént met deze producten kan leiden
tot letsel bij de patiént.

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 gevaarlik materiaal
volgens vastgestelde procedures in het ziekenhuis/de kliniek.

De afvoer van het product moet worden uitgevoerd op een milieu-
vriendelijke 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.
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NOTICE D'UTILISATION

Piliers permanents et provisoires et accessoires
prothétiques

Produits (catégories de produit):

Empreintes: Transfert d'empreinte conventionnel (1) - Transfert d'empreinte
Equator (2) - ScanPeg (3) - Pilier de scannage TiBase (4) - Scan Bodly (S)
Piliers provisoires: Ancrage Esthetic (pilier provisoire) (6) - Pilier provisoire
en titane (7)

Piliers définitifs: Ebauches de pilier (8) - Piliers Access (9) - Piliers en

chrome coballt (10) - Piliers en or (11) - Piliers Multi-Unit (12) - Piliers NeoBase
(13) - Piliers Neoss TiBase (14) - Piliers boules pour prothéses adjointes
supra-implantaires (15) - Piliers Equator pour prothéses adjointes supra-
implantaires (16) - Piliers préparables en titane (17) - Piliers préparables en
zircone (18) - Piliers en titane NeoLink (19)

Pilier/vis prothétique: Pilier/Vis prothétique iGO (20) - Pilier/Vis prothétique
Neo (21)

Pilier calcinable - Transfert calcinable: Pilier calcinable (22) - Transfert
calcinable (23)

Laboratoire: Vis de laboratoire iGO (24) - Vis de laboratoire Neo (25) -
Réplique (26)

Pour les noms de produits, les images et les illustrations, veuillez vous
reporter & la version anglaise.

DESCRIPTION

Le systéme implantaire Neoss est un systéme complet dimplants dentaires
endo-osseux doté des instruments, produits prothétiques et accessoires
correspondants.

Pour plus d'informations sur le produit spécifique du systéme dimplants
Neoss que vous utilisez, veuillez consulter le manuel clinique du systeme
dimplants 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 PREVU

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 prothése amovible permanente, existante ou
nouvelle. Les fixations des prothéses adjointes supra-implantaires sont
intégrées dans la prothése pour maintenir la prothése en place.

Lobjectif 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 modéle pour une fabrication précise de la prothese.
Le ScanPeg est un corps de scannage pour la numérisation intra-
orale momentanément installé dans le puits d'acces & 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.
Les produits de laboratoire non cliniques et calcinables sont utilisés
dans le laboratoire dentaire pour fabriquer des prothéses qui sadaptent
correctement aux implants Neoss ou aux piliers Multi-Unit ou Access.

Les piliers et les produits d'empreinte (& I'exception de lempreinte 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 systéme implantaire Neoss est congu pour le
traitement de I'édentement par le remplacement d'une ou plusieurs dents
manquantes ou défaillantes.

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

- Limplant peut étre placé & laide de procédures chirurgicales en une
ou deux étapes

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

- Des protheses fixes et amovibles peuvent étre utilisées

- Les prothéses 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 PREVU ET CONFIGURATION CLINIQUE

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

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Le produit doit remplir son réle dans les indications spécifiées, dans son
groupe cible de patients, pendant toute sa durée de vie.

DUREE DE VIE PREVUE 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
s'attendre & 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 sattendre &
ce que les produits restent en place jusqu'd leur remplacement par des
piliers et prothéses.

Fixations des prothéses adjointes supra-implantaires: avec des poses
et retraits répétés des prothéses complétes, 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
prothése. 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 d'endommagement visible ou de perte de compatibilité
fonctionnelle (par exemple, ajustement de linstrument dans la piece
correspondante) doivent étre jetés. Se reporter & la notice dutilisation
14077 pour I'évaluation.

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 diamétre étroit, des piliers angulés, une région postérieure, une
qualité et une quantité insuffisantes d'os. Par exemple, des implants
de diamétre 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 & l'axe de limplant
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 Iimplant doivent étre évitées
pour NeoBase et TiBase.

Les piliers et les fixations des prothéses adjointes supra-implantaires Neoss
sont contre-indiqués dans les cas de prothéses & 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.

MATERIAU

Les piliers permanents sont en titane de grade 4 commercialement pur, en
alliage de titane (Ti6AI4V), en or 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 (Ti6Al4V), 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 (Ti6AI4V).

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).

STERILITE 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 lemballage, avec une date d'expiration donnée.
Les piliers stériles sont irradiés aux rayons gamma.

EMBALLAGE ENDOMMAGE

Si lemballage d'un produit non stérile est endommagé, faire un contréle
visuel du produit et sassurer que le produit en lui-méme nest pas
endommagé.

Sil'emballage d'un produit stérile est endommageé & la livraison, ce produit
doit étre jeté.

PREPARATIONS 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 systéeme
dimplants Neoss (10501).

Les produits stériles, les produits pour prise dempreinte, les répliques, les
vis ou les piliers et fixations pour protheses adjointes supra-implantaires ne
doivent pas étre ajustés avant lutilisation clinique.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

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 nécessite de stériliser le pilier avant I'application clinique
(pour les Etats-Unis uniquement).

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.

PROCEDURE

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

Empreinte: Le praticien prend soit une empreinte conventionnelle &
laide d'un matériau d'empreinte et du transfert d'empreinte fixé &
l'implant 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.

Modéles: Sur la base de l'empreinte, le prothésiste dentaire crée un modeéle,
physique ou numérique, avec des répliques incorporées représentant les
implants ou piliers utilisés pour lempreinte.

Préparation avant la pose ique: Les piliers ou transferts suivants
sont ajustés & la situation clinique ou intégrés dans une restauration
conformément au manuel clinique du systéme dimplants Neoss (10501)
avant ou pendant la pose clinique & l'aide d'une réplique et de la vis
de laboratoire fournie pour faciliter la fixation & un modéle pendant
ajustement:
Piliers en chrome cobailt - 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 & laide 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,
I'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 a protéger la connexion de limplant
sur le pilier pendant le sablage, le polissage ou d'autres procédures qui
peuvent endommager la connexion. Les surfaces exposées & la cavité
buccale ou aux tissus mous doivent étre lisses.

Les transferts ou les couronnes, provisoires ou permanentes, sont
fabriquées suivant des procédures standard selon les instructions du
fabricant du matériau.

La prothése est envoyée au praticien avec la vis de pilier ou la vis provisoire,
emballlée 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 & I'exception des piliers pour prothéses adjointes supra-
implantaires ou la vis est intégrée au pilier). Le tournevis Neo est utilisé
pour tous les piliers & lexception 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 limplant, 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 a l'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.

Compatibilité vis et tournevis. Pour les noms de produits, les images et les
illustrations, veuillez vous reporter & la version anglaise.

Recommandation de couple de serrage du systéme d'implants Neoss (Ncm).
Pour les noms de produits, les images et les illustrations, veuillez vous
reporter & la version anglaise.

AVERTISSEMENTS

Le systéme d'implants Neoss ne doit étre utilisé que par un praticien-
dentiste ou un médecin agréé ayant regu l'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 linsertion de limplant.

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

La connexion entre l'implant et le pilier est essentielle & la stabilité
mécanique du systéme d'implants dentaires. La connexion du pilier ne doit
pas étre modifiée.
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Toute modification de cette connexion de pilier entrainera la requalification
de votre établissement en fabricant de dispositifs médicaux soumis &
I'enregistrement, aux frais, & la réglementation et aux restrictions de la FDA
(pour les Etats-Unis uniquement).

PRECAUTIONS

- Les produits du systéme dimplants Neoss ne doivent étre utilisés
quavec 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 &tre 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
dinspection.

- 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):

+ Quantité ou qualité insuffisante de l'os

- Infections ou inflammations locales ou systémiques

- Etat de santé général et local compromis

+ Mauvaise hygiéne 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 contrélés

+ Habitudes parafonctionnelles non contrélées ou relations
défavorables entre les méchoires

- Non-observance de la prescription médicale par le patient

- Evaluer lespace 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 conception et la
construction du pilier et de la prothése 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 limplant
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 étre 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 & lintervention - Dommages aux dents adjacentes
- Fracture de los de la machoire - 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 limplant - Dysfonctionnement/fracture de la prothése - Perte osseuse
excessive - Pression/tension gingivale excessive - Péri-implantite - Difficultés
phonétiques - Problémes esthétiques

IMAGERIE PAR RESONNANCE MAGNETIQUE (IRM)

Les implants dentaires et les produits de restauration implantables Neoss
n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité dans
l'environnement RM. lls nont pas été testés pour le réchauffement, la
migration ou les artefacts d'image dans I'environnement RM. La sécurité
de ces produits dans I'environnement RM est inconnue. La réalisation d'un
scanner chez un patient porteur de ce produit peut entrainer des blessures
corporelles dudit patient.

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 COMPLEMENTAIRES

Incidents graves: Si un incident grave se produit en rapport avec le produit,
Iutilisateur et/ou le patient doit le signaler au fabricant (https://www.
neoss.com) et & l'autorité compétente de I'Etat dans lequel l'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 & 'hépital/clinique.
L'élimination du produit doit étre 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.

Espariol

Qyneoss

INSTRUCCIONES DE USO

Pilares provisionales y definitivos y accesorios protésicos

Productos (categorias de producto):

Impresiones: Cofia de impresion convencional (1) - Cofia de impresion
Equator (2) - ScanPeg (3) - Poste de escaneado TiBase (4) - Scan Body (5)
Pilares provisionales: Esthetic Tissue Former (pilar provisional) (6) - Pilar
provisional de titanio (7)

Pilares definitivos: Piezas de pilar en bruto (8) - Pilares Access (9) - Pilares
CoCr (10) - Pilares de oro (11) - Pilares Multi-Unit (12) - Pilares NeoBase (13) -
Pilares Neoss TiBase (14) - Pilares de bola de sobredentadura (15) - Pilares
Equator de sobredentadura (16) - Pilares preformados de titanio (17) -
Pilares preformados de zirconio (18) - Pilares NeoLink de titanio (19)

Tornillo de pilar/protésico: Tornillo de pilar/protésico iGO (20) - Tornillo de
pilar/protésico Neo (21)

Pilar calcinable - Cofia calcinable: Pilar calcinable (22) - Cofia calcinable (23)
Laboratorio: Tornillo de laboratorio iGO (24) - Tornillo de laboratorio Neo
(25) - Réplica (26)

Consulte los nombres, las imagenes y las ilustraciones de productos en la
version en inglés.

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,
tamafos y materiales para adaptarse a las necesidades individuales del
paciente y a las diversas técnicas de produccion.

Para obtener la descripcién, el nimero 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 rehabilitacién del paciente. Ademas, 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 protesis 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 relacion con las caracteristicas
anatémicas especificas de cada paciente, para crear una protesis exacta.
ScanPeg es un pilar de escaneo intraoral, que se coloca temporalmente
en el orificio de entrada del tornillo del pilar de cicatrizacion estético
para adquirir la posicién 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 prétesis que se ajusten
correctamente a los implantes Neoss o a los pilares Multi-Unit o Access.
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 estén 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 mas 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 quirtrgicos de
una o dos etapas.
- Se puede aplicar un procedimiento de carga inmediata, temprana
o tardia.
- Se pueden utilizar prétesis fijas o extraibles.
- Las protesis 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 esté completamente desarrollada.
Para todos los pilares, pacientes con implantes dentales Neoss.

USUARIO PREVISTO Y ENTORNO CLINICO

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

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 ningln grupo con contraindicaciones, se espera
que el tratamiento de implante restaure y mantenga el aspecto y la
funcién durante al menos 25 arios.

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 colocacion
y extraccién de la protesis dental. Esto provoca una disminucion de
la retencion 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 para preparar una 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,
deformacion, desgaste o corrosion. Los productos que presenten sefiales
de darios 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.

CONTRAINDICACIONES

- Pacientes que no son médicamente aptos para el procedimiento
médico.

- Estd contraindicada la colocacién de implantes en cantidades o
tamarios 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 6sea insuficiente. Un ejemplo es la combinacion
de implantes de didmetro estrecho y pilares angulados, como pilares
Access angulados en la region posterior.

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

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

Debe evitarse la correccion del angulo de la protesis respecto al eje del
implante de mas 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 11,25 con
respecto a la longitud de este.

Los pilares y los aditamentos de sobredentadura Neoss estan contra-
indicados 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 combinacién con pilares Equator y 10° con pilares
de bola.

MATERIAL

Los pilares definitivos estdn hechos de titanio comercial puro de grado 4,
aleacion de titanio de grado 5 (TibAI4V), oro o zirconia. Los pilares Equator
tienen un revestimiento de nitruro de titanio (TiN).

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

Los tornillos de pilar estdn hechos de aleacién de titanio de grado 5
(Ti6AI4V) con deposito de oro puro.

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

Los tornillos provisionales estan hechos de aleacion de titanio de grado 5
(Ti6AILV).

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 estan hechas de acero inoxidable.

Scan Body estdn hechos de aleacién 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 preparacién antes del uso para los pilares
provisionales, pilares preformados, pilares de oro, pilares CoCr y 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
ajustarén 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).

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 informacion 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 (10501) que
también incluye informacién acerca de los procedimientos relacionados
con el laboratorio dental.

Impresion: El profesional sanitario puede tomar una impresion convencional
con el material correspondiente y la cofia de impresion 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 (10501).

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

Preparacién antes de la colocacién 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 colocacién clinica o durante esta mediante una réplica y un tornillo de
laboratorio para facilitar la fijacion a un modelo durante el ajuste:

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 produccion 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).

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 acompariado 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 conexién del
implante en el pilar durante el chorreado, pulido u otros procedimientos
que puedan dafarla. 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 estandar 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 dafio durante el
transporte.

Colocacién de pilar o restauracién: 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 tomnillo se
encuentra incorporado en el pilar). El destornillador Neo se usa en todos
los pilares excepto aquellos con canales de tomillos 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 cicatrizacién o
la restauracién provisional del implante, limpie y seque la conexién del
implante.

Coloque el pilar o la restauracién 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 mas 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.

Compatibilidad de tornillos y destornilladores. Consulte los nombres, las
imdagenes y las ilustraciones de productos en la version en inglés.

Recomendaciéon de fuerza par del sistema de implantes Neoss (Nem).
Consulte los nombres, las imagenes y las ilustraciones de productos en la
versién en inglés.

ADVERTENCIAS

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

Ponga en practica la planificaciéon y las exploraciones radiogréficas
adecuadas para evitar las estructuras anatémicas vitales (es decir,
nervios, vasos sanguineos, dientes u otras estructuras sensibles) durante la
preparacién del drea de implante y la insercion del implante.

Debido al tamario reducido de los productos, se debe prestar atencion 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.
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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 contaminacion del producto,
de infeccion 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 dafios a los productos. Consulte el documento 14077 (Limpieza y
mantenimiento de productos reutilizables Neoss) para obtener las
directrices de inspeccion.

- Exploracion clinica y radiografica adecuada para evaluar el estado
meédico general del paciente antes del tratamiento. Algunos ejemplos
de factores de riesgo en relacién con el tratamiento de implante
dental son, entre otros, los siguientes:

- Cantidad o calidad 6sea insuficiente

- Infecciones o inflamacion locales o generalizadas

+ Salud general o local afectada

+ Mala higiene bucal

- Tabaguismo — Consumo de alcohol o drogas

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

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

- Trastorno de sangrado no controlado

- Habitos parafuncionales no controlados o interacciones
mandibulares poco favorables

- Incumplimiento del paciente

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

- Deben reconocerse los principios biomecdnicos al elegir el protocolo
de carga, ademas del disefio y la construccion del pilar y 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 deben 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:

Traumatismo relacionado con la intervencién - Dafio a dientes adyacentes
- Fractura de mandibula - Lesién temporal o permanente del nervio
(disestesia o parestesia) - Perforacion accidental de la membrana sinusal
- Sangrado posoperatorio - Hematoma - Productos aspirados o tragados
- Reaccion alérgica - Colocacion incorrecta del implante - Molestia,
hinchazédn 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 -
Presion o tension gingival excesiva - Periimplantitis - Dificultades fonéticas
- Problemas estéticos

IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los implantes dentales
y los productos de restauracién implantables de Neoss en el entorno de
RM. No se han realizado evaluaciones de calentamiento, migracion o
artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
de estos productos en el entorno de RM. Si se realizan exploraciones de
pacientes con estos productos implantados, dichos pacientes podrian
sufrir lesiones.

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

INFORMACION 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 eliminacién 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.
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NO - SYMBOLER BRUKT PA PAKNINGER - DA - SYMBOLER BRUGT PA
EMBALLAGE - NL - SYMBOLEN OP DE VERPAKKING - FR - SYMBOLES
UTILISES SUR L'EMBALLAGE - ES — SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ENVASE

O - Ikke-steril - DA — lkke steril - NL — Niet-steriel - FR — Non stérile
ES — No estéril

L NO - Holdes tert - DA — Opbevares tert - NL — Droog bewaren
FR - Garder au sec - ES - Mantener seco

NO - Brukes innen/Utlepsdato - DA — Anvendes inden/Udlebsdato
NL - Uiterste gebruiksdatum/vervaldatum - FR - Date limite d'utilisation/
D'expiration - ES — Usar antes de/Fecha de caducidad

NO - Skal ikke gjenbrukes (kun til engangsbruk) - DA — M& ikke genbruges
(kun til engangsbrug) - NL - Niet opnieuw gebruiken (alleen voor eenmalig
gebruik) - FR — Ne pas réutiliser (usage unique seulement) - ES - No
reutilizar (un solo uso)

STERILE|EO| | NO - Sterilisert med etylenoksid - DA - Steriliseret med ethylenoxid
NI py

- met ethyleenoxide - FR ~ » afoxyde
d'éthyléne - ES - Esteriizado con oxido de etileno

NO - Unik enf - DA - Unik L ion -
NL - Unieke apparaatidentificatie - FR ~ Identifiant unique du dispositif
ES - Identificador de dispositivo tnico

NO - Lot-/Batchnummer - DA - Lot-/Batchnummer - NL - Partij-/batch-
nummer - FR — Numéro de lot - ES — Numero de lote

NO - Sterilisert med stréiling - DA — Steriliseret ved hjcelp of bestréiling -
NL - Gesteriliseerd door middel van bestraling - FR ~ Stérilisé par
irradiation - ES - Esterilizado mediante irradiacion

NO - Produksjonsdato - DA - Fremstillingsdato - NL — Productiedatum -
FR - Date de fabrication - ES - Fecha de fabricacion

NO - Produsent - DA - Fabrikant - NL Fabrikant - FR = Fabricant
ES - Fabricante

NO - Medisinsk utstyr - DA — Medicinsk udstyr - NL = Medisch hulpmiddel -
FR - Dispositif médical - ES - Producto sanitario

NO - Katalognummer - DA — Katalognummer - NL — Catalogusnummer -
FR - Numero de catalogo - ES — Numéro de catalogue

NO - Se bruks gen - DA - Se brug: g NL -
de gebruiksaanwijzing - FR - Consulter les instructions pour utilisation -
ES = Consultar las instrucciones de uso

NO - Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet - DA — M@ ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget - NL - Niet gebruiken dls de verpakking
beschadigd is - FR - Ne pas utiliser si lemballage est endommagé -

ES — No utilizar si el envase estd dafiado

NO - Beskyttes mot sollys - DA — Beskyt mod direkte sollys - NL — Uit de
buurt van zonlicht houden - FR ~ Garder & labri des rayons du soleil
ES - Mantener lejos de la luz solar

NO - Smal plattform - DA — Smal platform - NL - Smal platform -
FR - Plate-forme étroite - ES - Plataforma estrecha

NO - Standard plattform - DA — Standard platform - NL - Standaard-
platform - FR — Plate-forme standard - ES ~ Plataforma estandar
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NO - Advarsel - DA - Forsigtighed - NL - Voorzichtigheid - FR — Attention
ES - Precaucion

NO - FORSIKTIG: Ifelge faderal lovgivning (USA) kan dette utstyret bare
selges il eller etter forordning fra en lege eller tannlege - DA — ADVARSEL:
Foderal (USA) lov begrcenser salget af dette udstyr til eller efter ordre fra
en autoriseret lcege eller tandicege - NL — LET OP: de federale wetgeving
(VS) beperkt de verkoop van dit hulpmiddel aan of op bestelling van een
bevoegde arts of tandarts - FR ~ ATTENTION : la loi fedérale américaine
(Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un praticien ou dentiste
agréé ou sur prescription de celui-ci. - ES - PRECAUCION: La ley federal
(EE. UU) restringe la venta de este producto a odontélogos o médicos
autorizados o por orden de estos.

Rx only

NO - Enkelt sterilt barrieresystem - DA — System med enkelt steril barriere -
NL - Systeem met één steriele barriére - FR — Systéme de barriére stérile
unique - ES - Sistema individual de barrera estéril

NO - Enkelt sterilt med je utenpd -
DA - Enkelt sterilt b med beskyttend lenpds -
NL — Systeem met één steriele barriere en beschermende verpakking
buiten - FR — Systéme de barriere stérile unique avec emballage de
protection extérieur - ES — Sistema individual de barrera estéril con envase
protector en el exterior

NO - Enkelt sterift med inni
DA - Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage inden -
NL — Systeem met &én steriele barriére en beschermende verpakking
binnenin - FR - Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection & lintérieur - ES ~ Sistema individual de barrera estérl con
envase protector en el interior

NO - Symbol for teknisk kontrollorgan og Neoss-sertifikatnummer

DA - Symbol for bemyndiget organ og Neoss-certifikatnummer - NL -
W | Symbool van de aangemelde instantie en het Neoss-certificaatnummer
- FR = Numéro de certificat Neoss et symbole de lorganisme notifié - ES -
Simbolo de organism y nimero de certificado de Neoss

NO - CE-merke og nummer for teknisk kontrollorgan - DA - CE-mcerke og

nummer pé& bemyndiget organ - NL — CE-markering en nummer van de

B aangemelde instantie - FR — Marquage CE et numéro de lorganisme
notifié - ES — Marca CE de Neoss y nimero de organismo notificado

Neoss AB

Arvid Wallgrens backe 20
413 46 Goteborg, Sweden
T +46(0)318812 80
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