(DE) Gebrauchsanweisung 000228EX-20201016

Werkzeugsatz fiir individuelle
Verschraubung M1,4/ M1,6

Bitte diese Gebrauchsanweisung vor dem Produkteinsatz ausfiihrlich lesen!

Fiir Schidden, die durch Nichtbeachtung dieser Gek isung ent:
Haftung ab.

o
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®
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, lehnt der Hersteller jede

1. Produktbeschreibung

Der Werkzeugsatz fur individuelle Verschraubung findet seine Anwendung bei bedingt abnehmbarer Prothetik
und dient der Wiederherstellung der Kaufunktion als Verbindungselement von Primér- und Sekundérkonstrukti-
on. Falls notwendig kann die Schraube ausgetauscht und der abnehmbare Teil des Zahnersatzes gereinigt werden.

Der 10- tlg. Werkzeugsatz dient der Herstellung von occlusalen und horziontalen individuellen Schraubverbin-
dungen. Der konische Schraubenkopf sichert die Verschraubung gegen selbststandiges Losen. Die Versenkung
des Gewindeanteils der Schraube um 0,3 mm im Primarteil erméglicht, dass die auftretenden Scherkrafte vom
Gewinde der Schaube auf den stabileren Schraubenkopf tibertragen werden.

Das Produktsortiment umfasst folgende Bestandteile:

- einen HM-Kérnerbohrer

- einen Diatit-Multidrill

- einen Diatit-Multidrill mit Anschlag

- einen HM-Senker

- einen Gewindebohrer-Vorschneider

- einen Gewindebohrer-Fertigschneider
- einen Gewindebohrerhalter

- einen Schraubendreher kurz

- zwei Titanschrauben

2. Indikation
Herstellung individueller Verschraubungen

2.1 Patientenzielgruppe

Bei der Patientengruppe handelt es sich um Erwachsene mit Restzahnbestand im Ober-/ Unterkiefer, Restzahn-
bestand in Kombination mit Implantaten oder Patienten mit implantatgetragenen Versorgungen im Ober-/Un-
terkiefer.

2.2 Vorgesehene Anwender
Das Produkt darf nur von Zahndrzten, Zahntechnikern und entsprechend geschultem Fachpersonal verwendet
werden.

3. Kontraindikation
Der Werkzeugsatz fiir individuelle Verschraubungen ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

-Verschraubungen in CoCr-Legierungen sind nicht mdglich, da diese Legierungen eine hohe
Hérte aufweisen.

- bei Verdachtsmomenten auf Unvertréaglichkeit darf dieses Produkt nur nach vorheriger
allergologischer Abklarung und Nachweis des Nichtbestehens einer Allergie verwendet werden.

4. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Die Lotnummern aller verwendeten Produkte miissen zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit und Reklamati-
onsanspriichen dokumentiert werden.

Die Lagerungs- (siehe Punkt 5) und die Handhabungsbedingungen (siehe Punkt 6) mussen zur Gewahrleistung
der bestimmungsgemafen Verarbeitung der Produkte beachtet werden. UnsachgemaBe Lagerungen kann die
Produkteigenschaften beeinflussen und zum Versagen der Versorgung fiihren.

Bei der Anwendung sind alle Teile vor Aspiration und Verschlucken zu sichern. Aspiration und Verschlucken von
Produkten kann zu Infektionen und physischen Verletzungen fiihren.

Alle unsterilen Teile miissen vor dem Eingliedern beim Patienten desinfiziert werden. Dazu sind alle montierten
Teile in ihre Einzelteile zu zerlegen.

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden miissen die Wiederaufbereitungsanweisungen der Hersteller beachtet
werden.

Wird die Sekundarkonstruktion zur Reinigung entfernt, sind neue Halteschrauben zu verwenden. Das Wiederver-
wenden der Halteschrauben ist kontraindiziert.

Die Titanschraube ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Falls dieses Produkt dennoch mehrmals verwen-
det wird, kénnen folgende Risiken entstehen: Kreuzkontamination, Fehlfunktion, Passungenauigkeit etc.
Prévention:

Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen. Vorgeschriebene personliche Schutzausriistung ver-
wenden.

Produkt enthilt:

Richtanalyse %
Bezeich [c [Fe o [N H [Al v [y [Ti
Titan | max. 0,08 [max. 0,25 | max. 0,13|max. 0,05 | max. 0,012]5,50- 6,50| 3,50- 4,50 | max. 0,005 | Rest

Hilfsinstrumente kénnen Nickel enthalten. Eine Auflistung der verwendeten Werkstoffe befinden sich in der Ta-
belle unter Punkt 7 Technische Daten. Die Produkte zur gemeinsamen Anwendung befinden sich unter Punkt
7.1in der Tabelle.

5. Lagerungs- und Haltbarkeitshinweise

Das Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss in der Originalverpackung trocken, staubfrei und bei Raumtem-
peratur gelagert werden.

Lagerung:

Bitte Lagerungshinweise auf dem Etikett beachten.

Entsorgung:

Produkte, Instrumente und Zubehor an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht keine
besonderen Anforderungen gestellt werden, kdnnen ggf. gemeinsam mit dem Hausmdll entsorgt werden. Dabei
sind die regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften zu beachten.

6. Verarbeitung/Handhabung

é Achtung:

Wir empfehlen grundsétzlich eine griindliche chirurgische und prothetische Planung sowie eine situations- und ver-
sorgungsabhéngige Auswahl der Prothetikteile.

Bei der Eingliederung sind alle Teile vor Aspiration und Verschlucken zu sichern. Die Aspiration von Produkten kann zu
Infektionen und physischen Verletzungen fihren.

Alle unsterilen Teile miissen vor dem Eingliedern beim Patienten desinfiziert werden. Dazu sind alle montierten Teile
in ihre Einzelteile zu zerlegen.

Die Herstellerangaben zum Gebrauch des Desinfektionsmittels sind zu beachten.

bredent GmbH & Co. KG
r r ] “ Weissenhorner Str. 2 - 89250 Senden - Germany
T: +49 7309 872-22 - F: +49 7309 872-24

www.bredent.com - @: info@bredent.com

6.1 Anwendung

Das Primarteil muss aus einer Goldlegierung oder Titan hergestellt sein. Bei Verwendung von hérteren Legierun-
gen ist das Gewindebohren nur in seltenen Fallen méglich. Um ein optimales Ergebnis in Form von ruhigem Bohr-
verlauf (kein Festsetzen und dadurch kein Verkanten) und eine lange Lebensdauer der Bohrer zu erhalten, muss
bei jedem Arbeitsgang viel Frés- und Bohrol REF 55000008 verwendet werden.

Achtung:

Das Primérteil muss eine Mindeststarke von 3,9 mm und das Sekundarteil von 0,9 mm an der Position fir die Ver-
schraubung aufweisen.

6.2 HM- Kornerbohrer
Primar- und Sekundarteil werden zusammengefiigt und mit dem Kornerbohrer eine kleine Mulde geschaffen. Die
Mulde bringt dem Multidrillbohrer eine ausreichende Fixierung.

6.3 Diatit- Multidrillbohrer
Mit dem Multidrillbohrer in festgelegter Richtung durch das aufgesetzte Sekundarteil ca. 1,5 bis 2 mm tief in das
Primérteil bohren.

6.4 Diatit- Multidrillbohrer mit Anschlag

Das Sekundarteil abnehmen. Den mit einem Anschlag versehenen Multidrillbohrer in das Kernloch des Primar-
teiles einfiihren und bis zum Anschlag bohren. Nach dem Bohren die Metallspane und Olriickstande auf dem
Primérteil und dem Sekundérteil griindlich entfernen. In der Kernlochbohrung diirfen keine Spanriickstande
vorhanden sein.

6.5 HM Senker
Primérteil und Sekundérteil werden zusammengefugt. Mit dem HM-Senker durch das Sekundarteil senken, bis der
Fuhrungszapfen des Senkers zum Anschlag in der Kernlochbohrung des Primarteiles kommt.

Achtung:

Die ideale Drehzahl betragt 5000 bis 10000U/min. Bei diesem Arbeitsschritt mit viel Ol arbeiten. Der Senker kann
durch Metallspane zugesetzt werden. Um die hohe Schneidleistung des Senkers zu erhalten, muss dieser mit einem
Dampfstrahlgerat gereinigt werden.

Herstellung der konischen Senkung im Primar- und Sekundarteil zur Aufnahme des Schraubenkopfes.

Nach dem Senken das Sekundarteil abheben und die Titanschraube in die Senkung stecken. Das Schraubenge-
winde muss durch das Sekundarteil passen und am Gewinde ragt der Schraubenkopf ca. 0,3 mm aus dem Se-
kundarteil. Im verschraubten Zustand von Primér- und Sekundarteil wird der Schraubenkopf 0,3 mm tief in das
Primérteil versenkt.

6.6 _ _ und Gewindefertigsch
Den Vorschneider im Gewindebohrerhalter fixieren und rechtsdrehend ohne Druck, mit sehr viel O, das Gewinde
in das Primérteil einschneiden.

P

Vorgehensweise: Zwei bis drei Umdrehungen nach rechts, danach eine Umdrehung nach links. Diese Umdrehun-
gen fortfiihren, bis der Vorschneider den Grund des Kernloches erreicht. Den Vorschneider mit Linksdrehung her-
ausdrehen und das Kernloch mit Druckluft reinigen.

Den Fertigschneider im Gewindebohrerhalter fixieren und in gleicher Vorgehensweise wie beim Vorschneider,
das Gewinde fertigschneiden. Nach dem Einschneiden des Gewindes, das Kernloch grindlich von Metallspanen
und Olriickstdnden reinigen.

6.7 Titanschraube

Nach dem zusammensetzen der Priméar- und Sekundérkonstruktion, wird die Titanschraube mit Hilfe des Schrau-
bendrehers eingeschraubt. Den Schraubenkopf entsprechend der Kontur des Sekundarteils anpassen. Zum Be-
schleifen und Polieren der Titanschraube empfehlen wir das Titanbearbeitungsset REF 35000890.

6.8 Modellierhilfsteil

Das Modellierhilfsteil wird in die Kernlochbohrung der Primarkonstruktion platziert. Mit dem riickstandsfrei ver-
brennenden Kunststoff Pi-Ku-Plast HP 36 REF 54000220 wird das Modellierhilfsteil ummantelt. Die anatomisch
reduzierte Modellation der Sekundarkonstruktion wird nach den in der Zahntechnik tiblichen Regeln hergestellt.
Mit Hilfe eines geeigneten Instruments (z. B. Zange) kann das Modellierhilfsteil mit einer Drehbewegung aus der
Modellation entfernt werden.

7.Technische Daten

REF: Produkt: Anzahl: |Material: ?: Lange: |Gewinde: Lange/ | max.
Kopf: |kiirzen:
33000016 |Werkzeugsatz fur indivi- | 10- teilig
duelle Verschraubungen
M1,6
33000600 |Werkzeugsatz fiir indivi- | 10- teilig
duelle Verschraubungen
M1,4
Zubehér:
33000660 |HM-Kérnerbohrer @1,4 1 Hartmetall
fiir M1,4 und M1,6
33000650 |HM-Senker M1,4 1 Hartmetall
33001159 |HM-Senker M1,6 1 Hartmetall
33000671 |Gewindebohrer Vor- 1 Hartmetall
schneider M1,4
3300116V |Gewindebohrer Vor- 1 Hartmetall
schneider M1,6
33000670 |Gewindebohrer Fertig- 1 Hartmetall
schneider M1,4
3300116F |Gewindebohrer Fertig- 1 Hartmetall
schneider M1,6
33000630 | Diatit-Multidrill M1,4 1 Hartmetall
33001157 | Diatit-Multidrill M1,6 1 Hartmetall
33000750 |Diatit-Multidrill mit 1 Hartmetall
Anschlag M1,4
33001158 | Diatit-Multidrill mit 1 Hartmetall
Anschlag M1,6
33001156 | Modellierhilfsteil M1,4 1 Edelstahl
1.4305
33001163 |Modellierhilfsteil M1,6 1 Edelstahl
1.4305
33000690 |Schraubendreher kurz 1 Edelstahl
1.4305
33000700 |Titanschraube M1,4x0,3 |1 Titan Grade 5 [2,1mm [4,5mm M1,4x0,3mm (2,5mm |1,2mm
3.7165
33000710 |Titanschraube M1,4x0,3 |10 Titan Grade 5 [2,1 mm |4,5mm|M1,4x03 mm [2,5mm |1,2mm
3.7165
33001160 |Titanschraube M1,6 x 0,35 |1 Titan Grade 5 {2,3 mm |52 mm|M1,6x 0,35 2,5mm|1,2mm
3.7165 mm
33001161 |Titanschraube M1,6 x 0,35 |10 Titan Grade 5 {2,3 mm |52 mm|M1,6 x 0,35 2,5mm|1,2mm
3.7165 mm
3300K700 | Titanschraube 1 Titan Grade 5 {2,3 mm [55mm|M1,4x0,3mm |3,5mm |1,8 mm
langerer Kopf M1,4x 0,3 3.7165

Auxiliary instruments may contain nickel. A list of the materials used can be found in the table in section 7 “Tech-
nical data”. The medical devices for use in combination with the product can be found in the table in section

Vor der Anwendung, der Produkte zur gemeinsamen Anwendung, die entsprechende Gebrauchsanweisung beachten.

Alle im Dentallabor iiblichen Dentalmaterialien.

7.2 Einschréankungen hinsichtlich der Kombination
Die Gebrauchsanweisungen der Produkte zur gemeinsamen Anwendung beachten.

8. Sonstige Hinweise

Fur die Verarbeitung des Produkts ist die Gebrauchsanweisung dem Behandler als Begleitdokument fiir die
Insertion bzw. Weiterverarbeitung auszuhandigen. Fur die Verarbeitung sind nur Originalwerkzeuge und -teile
zu verwenden.

Achtung:

Bei derVersorgung sowie beim jéhrlichen Recall der Patienten ist der korrekte Sitz der prothetischen Versorgung bzw. des
Halteelements zu tiberprifen. Die axiale Position der Kontaktpunkte muss ebenfalls kontrolliert werden, da extraaxiale
Belastungen zu Schraubenlockerungen und damit zu Ermiidungsbriichen fiihren, wodurch Fragmente aspiriert oder
verschluckt werden kénnen. Werden die Abutments zur Reinigung entfernt, sind neue Halteschrauben zu verwenden.

Alle Produkte, die mit dem Symbol ® gekennzeichnet sind, sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen.

Diese Gebrauchsanweisung entspricht dem aktuellen Stand der Technik und unseren eigenen Erfahrungen. Das
Produkt darf nur in der unter Punkt 2 beschriebenen Indikation verwendet werden. Der Anwender ist fiir den
Einsatz des Produktes selbst verantwortlich. Firr fehlerhafte Ergebnisse wird nicht gehaftet, da der Hersteller
keinen Einfluss auf die Verarbeitung hat. Eventuell dennoch auftretende Schadenersatzanspriiche beziehen sich
ausschlieBlich auf den Warenwert unserer Produkte.

Der Anwender und oder der Patient ist verpflichtet, auftretende schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang
mit dem Produkt dem Hersteller und oder der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

0483

(EN) Instructions for use
Tool set for individual screw connections
M1.4/ M1.6

Please read these instructions for use carefully before using the product.
The manufacturer will not accept any liability for damage resulting from non-compliance with these ins-
tructions for use.

1. Product description

The tool set for individual screw connections is used for conditionally removable prosthetics and serves to restore
the chewing function as a connecting element for primary and secondary constructions. If necessary, the screw
can be removed and the removable part of the dentures cleaned.

The 10-piece tool set is used to produce individual occlusal and horizontal screw connections. The conical screw
head prevents the screw connection from loosening. The countersinking of the thread portion of the screw 0.3
mm into the primary element enables the shear forces generated to be transferred from the screw thread to the
more stable screw head.

The product assortment includes the following components:

- One HM-centring drill

- One Diatit-Multidrill

- One Diatit-Multidrill with stop
- One HM facing cutter

- One first tap

-One last tap

- One tap holder

- One screwdriver, short

- Two titanium screws

2. Indication
Production of individual screw connections

2.1 Target patient groups
The patient group consists of adults with residual dentition in the upper/lower upper/ residual dentition in combi-
nation with implants or patients with implant-supported restorations in the upper/lower jaw.

2.2 Intended users
The product must only be used by dentists, dental technicians and adequately trained dental staff.

3. Contraindication

The tool kit for individual screw connections is contraindicated in the following cases:

- Screw connections are not possible in CoCr alloys as these alloys have a high hardness.

- If intolerance is suspected, the product must not be used until allergy tests that confirm the absence of an allergy
have been completed.

5.5 ge and shelf life information
The product is delivered in a non-sterile condition and must be stored in its original packaging in a dry, dust-free
area and at room temperature.

Please observe storage instructions indicated on the label.

3300K710 |Titanschraube 10 |Titan Grade 5 [2,3mm [55mm |M1,4x0,3 mm 3,5mm 1,8 mm
langerer Kopf M1,4x 0,3 3.7165

330K1160 |Titanschraube 1 |Titan Grade 5 [2,6 mm [6,2 mm |M1,6 x0,35 mm [3,5mm |2,0 mm 7.1.
ldngerer Kopf M1,6 x 0,35 3.7165

330K1161 |Titanschraube 10 |Titan Grade 5 |2,6 mm |6,2 mm |M1,6 x 0,35 mm |3,5mm [2,0 mm
langerer Kopf M1,6 x 0,35 3.7165

7.1 Produkte zur g i A dung Storage:

Achtung:

Disposal:

Products, instruments and accessories that are not subject to any special requirements with regard to collection
and disposal in view of the prevention of infection, may be disposed of together with household waste. The regi-
onal, national and international regulations must be observed.

6. Processing/handling

é Caution:

As a general principal, we recommend thorough surgical and prosthetic planning and selection of the prosthetic
components based on the specific situation and restoration.

All parts should be protected against aspiration and swallowing during insertion. The aspiration of products can lead
to infection and physical injury.

All non-sterile parts must be disinfected before being inserted into the patient. For this, all assembled parts must be
disassembled into their individual parts.

The manufacturer's instructions for use of the disinfectant agent must be observed.
6.1 Use

The primary element must be made of gold alloy or titanium. If harder alloys are used, tapping is only possible
in rare cases. To achieve an optimal result in the form of a smooth drilling process (no jamming and therefore no
tilting) and a long drill service life, a lot of milling and drilling oil (REF 55000008) should be used for each work step.

é Caution:

The primary element must have a minimum thickness of 3.9 mm and the secondary element a minimum thickness of
0.9 mm at the point of the screw connection.

6.1 HM-Centring drill
The primary and secondary elements are assembled and a small groove is created using the centring drill. The
groove provides adequate fixation for the Multidrill.

6.3 Diatit-Multidrill
Use the Multidrill to drill in the defined direction through the attached secondary element approx. 1.5 to 2 mm
deep into the primary element.

6.4 Diatit-Multidrill with stop

Remove the secondary element. Insert the Multidrill with a stop into the core hole in the primary element and
drill up to the stop. After drilling, remove all the metal shavings and oil residues on the primary and secondary
elements. There must be no chip residues in the core hole.

6.5 HM facing cutter
The primary element and secondary element are assembled. Lower the HM facing cutter through the secondary
element until the guide pin of the facing cutter reaches the stop in the core hole of the primary element.

é Caution:

Theideal speed is 5000 to 10000 rpm. Work with a copious amount of oil in this work step. The facing cutter can be clogged
up by metal shavings. To maintain the facing cutter's high cutting performance, it must be cleaned with a steam jet device.

Creation of the conical countersink in the primary and secondary elements to hold the screw head.

After lowering, lift off the secondary element and insert the titanium screw into the countersink. The screw thread
must fit through the secondary element and the screw head should protrude approx. 0.3 mm from the secondary
element at the thread. When the primary and secondary elements have been screwed together, the screw head is
lowered 0.3 mm deep into the primary element.

6.6 First and last taps

Fix the first tap in the tap holder and turn it clockwise without pressure, using a lot of oil, to cut the thread into
the primary element.

Procedure: Two to three turns to the right, then one turn to the left. Continue turning the tap in this way until the
first tap reaches the bottom of the core hole. Unscrew the first tap by turning it to the left and clean the core hole
with compressed air.

Fix the last tap in the thread tap holder and use the same procedure used with the first tap to finish cutting the
thread. Thoroughly clean the core hole to remove metal chips and oil residues after cutting the thread.

6.7 Titanium screw

After assembling the primary and secondary construction, the titanium screw is screwed in using the screwdriver.
Adjust the screw head according to the contour of the secondary element. We recommend the titanium proces-
sing set REF 35000890 for the grinding and polishing of the titanium screw.

6.8 Auxiliary modelling element

The auxiliary modelling element is placed in the core hole of the primary construction. The auxiliary modelling
element is covered with the residue-free burning out resin Pi-Ku-Plast HP 36 REF 54000220. The anatomically
reduced model of the secondary construction is produced according to standard dental technology rules. Using
a suitable instrument (e.g. tongs), the auxiliary modelling element can be removed from the modelling with a
rotary movement.

7.Technical data

Avant l'insertion on procéde a la stérilisation de toutes les piéces non stériles. A cet effet toutes les pieces montées
doivent étre démontées en piéces détachées.

Pour éviter des contaminations croisées veuillez respecter les instructions de préparation et de traitement des
fabricants.

Quand vous retirez l'infrastructure secondaire pour nettoyage, veuillez utliser des vis de maintien neuves. La réu-
tilisation de vis de maintien est contre-indiquée.

La vis en titane est prévue pour un seul emploi. Si ce produit devait néanmoins étre réutilisé, les risques suivants
sont a craindre: contamination croisée, malfagon, imprécision dans I'adaptation etc.

Prévention:

Avant emploi veuillez lire et comprendre toutes les consignes de sécurité. Veuillez porter les équipements de
protection personnelle prescrits.

Le produit contient:

Analyse de référence en %
Nom du C Fe o N H Al v Y Ti
produit:
Titane max. 0,08 |[max. 0,25 [max. 0,13 |max. 0,05 |max.0,012|5,50- 6,50|3,50- 4,50 |max. 0,005 |Rest

Les instruments auxiliaires peuvent contenir du nickel. Une liste des matériaux utilisés se trouve dans le tableau
du § 7 Caractéristiques techniques. Les produits pour utilisation commune se trouvent dans le tableau sous § 7.1.

33001163 |Auxiliary modelling 1 |Stainless steel
element M1.6 1.4305
33000690 |Screwdriver, short 1 |Stainless steel
1.4305
33000700 |Titanium screw M1.4x 0.3 1 |Grade 5 titanium |2,17mm [45mm|M1,4x0,3mm |2,5mm|1,2mm
3.7165
33000710 | Titanium screw M1,4x 0,3 |10 |Grade 5 titanium |{2,1 mm [45mm |M1,4x03mm |2,5mm |1,2mm
3.7165
33001160 | Titanium screw M1.6x 0.35 |1 |Grade 5 titanium |2,3 mm |52 mm |M1,6 x0,35 mm |2,5mm |1,2 mm
3.7165
33001161 | Titanium screw M1.6 x 0.35 |10 |Grade 5 titanium |2,3 mm (52 mm |M1,6 x0,35 mm |2,5mm |1,2 mm
3.7165
3300K700 |Titanium screw, longer 1 |Grade 5 titanium (2,3 mm [55mm |[M1,4x0,3mm |3,5mm |1,8 mm
head M1.4x0.3 3.7165
3300K710 |Titanium screw, longer 10 |Grade 5 titanium {2,3 mm |55mm [M1,4x0,3mm [3,5mm |1,8 mm
head M1.4x0.3 3.7165
330K1160 |Titanium screw, longer 1 |Grade 5 titanium |2,6 mm |6,2 mm [M1,6 x0,35 mm |3,5mm 2,0 mm
head M1.6 x 0,35 3.7165
330K1161 |Titanium screw, longer 10 |Grade 5 titanium {2,6 mm |6,2 mm [M1,6 x0,35 mm |3,5 mm 2,0 mm
head M1.6 x 0,35 3.7165
7.1 Medical devices for use in ¢ ion with the product
&Caution:
Before using medical devices for use in combination with the product, observe the corresponding instructions for use.

All dental materials commonly used in the dental laboratory.

7.2 Restrictions regarding combination

The instructions for use for the medical devices for use in combination with the product must be followed.
8. Other information

For product processing, the instructions for use must be handed to the user as an accompanying document for
the insertion or further processing. Original tools and components must be used for processing.

Caution:

It must be checked during the restoration and at the patient's annual recall appointment that the prosthetic restoration
and the retaining elements are correctly positioned. The axial position of the contacts must also be checked since
extra-axial loading may result in the loosening of the screws and hence in fatigue fractures, which could lead to frag-
ments being aspirated or swallowed. If the abutments are removed for cleaning, new retention screws must be used.

All products marked with the symbol @ are intended for single use only.

These instructions for use correspond to the current state of the art and our own experience. The product must
only be used in the indication described in section 2. The user is responsible for the use of the product. No liabi-
lity is accepted for incorrect results, as the manufacturer has no influence on the processing of the product. Any
claims for damages that are made nonetheless may only be made up to the value of our products.

The user and/or the patient is/are obliged to report any serious incidents occurring in connection with the
product to the manufacturer and/or the responsible authority of the Member State in which the user and/or the
patient resides.

(FR) Mode d'emploi c €
Kit d'instruments pour ancrage personnalisé 0483
M1,4/ M1,6

Veuillez lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser le porduit.
Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage qui résulterait de la non-observation du
mode d'emploi.

1. Description du produit

Le kit d'instruments pour ancrage personnalisé s'utilise en prothese dentaire amovo-inamovible et sert a la res-
tauration des fonctions masticatrices d'’éléments de connexion d'infrastructures primaires et secondaires. Si néces-
saire, on peut remplacer la vis et nettoyer la partie amovible de la prothése.

Le kit d'instruments composé de 10 piéces sert a la réalisation de connexions vissées personnalisées occlusales
et horizontales. La téte de vis conique sécurise |'ancrage contre un desserrement inopiné. La partie noyée de
I'élément fileté de la vis de 0,3 mm dans la partie primaire permet de transférer les forces de cisaillement pouvant
se produire du filet de la vis sur la téte de la vis qui présente plus de solidité.

Le kit d'instruments est composé des piéces suivantes :

- un foret pointeau en carbure de tungsténe
- un multidrill en Diatit

- un multidrill en Diatit avec butée

- un foret aléseur en carbure de tungsténe

- un taraud ébaucheur

- un taraud finisseur

- un porte-taraud

- un tournevis court

- deux vis en titane

2. Indication
Réalisation d'ancrages personnalisés

2.1 Clientele cible

4. Hazard and safety information REF: Product: Quantity: | Material: |@: |Length: | Thread: | Length/head: | Max. shortening:
The batch numbers of all products used must be recorded to ensure traceability and for the purpose of handling 33000016 | Tool set for individual | 10-piece
complaints. screw connections M1.6
, . . . . 33000600 | Tool set for individual | 10-piece
The storage conditions (see section 5) and the handling conditions (see section 6) must be observed to ensure screw connections M1.4
that the products are processed as intended. Incorrect storage can affect the product properties and result in Accessories:
failure of the supply. 33000660 |HM-Centring drill @14 |1 Carbide
All parts should be protected against aspiration and swallowing during use. The aspiration and swallowing of forM1.4 and 'V.”'6 . .
products can lead to infection and physical injury. 33000650 | Tungsten carbide facing | 1 Carbide
cutter M1.4
All npn-sterile parts must.b'e dis{nfected before being inserted into the patient. For this, all assembled parts must 33001159 |Tungsten carbide facing | 1 Carbide
be disassembled into their individual parts. cutter M1.6
To avoid cross-contamination the reprocessing instructions from the manufacturer must be observed. 33000671 |First tap M1.4 1 Carbide
If th d truction i d for cleani tenti b d.R f the retaini 3300116V |First tap M1.6 1 Carbide
e secon ?rx c;ns tru‘; ion is removed for cleaning, new retention screws must be used. Reuse of the retaining 33000670 |Last tap M1.4 1 Carbide
screws s contraindicated. 3300116F | Last tap M1.6 1 Carbide
The titanium screw is intended for single use only. If this product is nevertheless used more than once, the fol- 33000630 | Diatit-Multidrill M1.4 1 Carbide
lowing risks may arise: Cross-contamination, malfunction, poor fit etc. 33001157 | Diatit-Multidrill M1.6 1 Carbide
Prevention: 33000750 Diatit'\;‘MuItidriII with 1 Carbide
Read and understand all safety instructions before use. Use personal protective equipment as required. St_°p_ 14 — -
33001158 | Diatit-Multidrill with 1 Carbide
Product ¢ stop M1.6
Analysis for guide values % 33001156 | Auxiliary modelling 1 Stainless
Name: Ic [Fe lo N H [Al v Y [Ti element M1.4 steel
Titanium [ max. 0,08 | max. 0,25 |max. 0,13 |max. 0,05 [max. 0,012]5,50- 6,50| 3,50- 4,50 [ max. 0,005 |Rest 1.4305

Les patients ciblés sont composés d'adultes avec dents restantes sur le maxillaire supérieur et inférieur en com-
binaison avec des implants ou des patients avec des prothéses implanto-portées sur le maxillaire supérieur / in-
férieur.

2.2 Utilisateurs prévus
Le produit doit uniquement étre employé par des chirurgiens-dentistes, des prothésistes et du personnel spécia-
lisé avec formation correspondante.

3. Contre-indications
Le kit d'instruments pour ancrages personnalisés est contre-indiqué dans les cas suivants :

- Les ancrages en alliages CoCr ne sont pas possibles car ces alliages présentent une dureté tres élevée.

- En cas de doute en matiére d'incompatibilité, le produit ne doit étre utilisé qu'apres clarification et mise en évi-
dence qu'il n'y ait pas de risque d'allergie.

4. Dangers et consignes de sécurité

Les numéros de lot de toutes les pieces utilisées doivent étre documentés pour assurer la tracabilité et pouvoir

exercer des droits de réclamation.

Veuillez respecter les recommandations de stockage (cf. § 5) et les recommandations de manipulation (cf. § 6) afin
de pouvoir assurer la mise en ceuvre a laquelle les produits sont destinés. Un stockage inadapté peut influencer
les caractéristiques du produit et conduire a I'échec de la restauration dentaire.

Lors de l'insertion sécuriser toutes les piéces contre |'aspiration et I'ingestion. L'aspiration de produits peut provo-
quer des infections et des blessures.

5. Consi de stockage et date de péremption
Le produit est livré non stérile et il doit étre stocké dans son emballage original au sec et I'abri de la poussiére.
Stockage :
Veuillez observer les consignes de stockage sur I'étiquette.
Elimination :
Avec les ordures ménagéres on peut éliminer les produits, instruments et accessoires dont la collecte et
I'élimination ne sont pas soumises a des exigences particuliéres en matiére de prévention des infections. Dans ce
contexte, veuillez aussi respecter les reglements régionaux, nationaux et internationaux.
6. Mise en / Manipul.

Mise en garde :

Nous recommandons par principe une planification chirurgicale méticuleuse et une sélection des piéces de prothése
en fonction de la situation et de la restauration.

Lors de l'insertion sécuriser toutes les piéces contre I'aspiration et I'ingestion. L'aspiration de produits peut provoquer
des infections et des blessures.

Avant l'insertion on procéde a la désinfection de toutes les pieces non stériles. A cet effet il faut démonter toutes les
piéces assemblées en piéces détachées.

Veuillez respecter les recommandations du fabricant du produit de désinfection.

6.1 Mise en oeuvre

Il faut que la partie primaire soit réalisée dans un alliage or ou titane. En cas d'utilisation d'alliages plus durs, le ta-
raudage n'est souvent pas possible. Afin d'obtenir un résultat optimal sous forme d’un forage sans a-coups (pas de
blocage et en conséquence pas de gauchissement) et une longue durée de vie des forets, il faut utiliser beaucoup
d’huile de fraisage et de forage (REF 55000008) lors de chaque forage.

é Mise en garde :

La partie primaire doit présenter une épaisseur minimum de 3,9 mm et la partie secondaire de 0,9 mm a la position
destinée a l'ancrage.

6.2 Foret pointeau en carbure de tungsténe
Assembler la partie primaire et la partie secondaire et a I'aide d’un foret pointeau réaliser une petite gorge. La
gorge confére une fixation suffisante au foret Multidrill.

6.3 Foret Multidrill en Diatit
A l'aide du foret Multidrill forer en direction déterminée au travers de la partie secondaire mise en place sur une
profondeur d'env. 1,5 a 2 mm dans la partie primaire.

6.4 Foret Multidrill en Diatit avec butée

Retirer la partie secondaire. Introduire le foret Multidrill équipé de la butée dans I'avant-trou de la partie primaire
et forer jusqu'a la butée. Aprés le forage enlever soigneusement les copeaux métalliques et les résidus d’huile de
la partie primaire et de la partie secondaire. Il ne doit pas y avoir de résidus de forage dans I'avant-trou de forage.

6.5 Foret aléseur en carbure de tungsténe

Assembler la partie primaire et la partie secondaire. A l'aide du foret aléseur en carbure de tungsténe aléser au
travers de la partie secondaire jusqu'a ce que la téte de guidage du foret aléseur parvienne a la butée dans le
forage de I'avant-trou de la partie primaire.

Mise en garde :

Le régime de rotation idéal est de 5000 a 10000 t/min. Utiliser beaucoup d'huile pour cette étape de travail. Il se peut
que le foret aléseur soit encrassé par des copeaux métalliques. Pour maintenir la capacité de coupe élevée du foret
aléseur, le nettoyer a l'aide d'un jet de vapeur.

Réalisation du logement conique dans la partie primaire et secondaire pour accueillir la téte de vis.

Aprés avoir chanfreiné, soulever la partie secondaire et placer la vis en titane dans le logement. Il faut que le filet
de vis puisse passer par la partie secondaire et sur le taraud il faut que la téte de vis émerge d’env. 0,3 mm de la
partie secondaire. Dans |'état vissé de la partie primaire et de la partie secondaire enfoncer la téte de vis a une
profondeur de 0,3 mm dans la partie primaire.

6.6 Taraud ébaucheur et taraud finisseur

Fixer I'ébaucheur dans le porte-ébaucheur et en tournant vers la droite, sans exercer de pression et avec beaucoup
d'huile entailler dans la partie primaire.

Mode de travail : deux a trois tours vers la droite, ensuite un tour vers la gauche. Continuer ces rotations jusqu’a ce
que le foret ébaucheur atteigne le fond de I'avant-trou. Ressortir le foret ébaucheur en tournant vers la gauche et
nettoyer |'avant-trou a I'aide d’air comprimé.

Fixer le taraud finisseur dans le porte-taraud et en procédant de la méme maniére qu‘avec le taraud ébaucheur,
terminer le taraudage. Aprés avoir fini le taraudage nettoyer méticuleusement l'avant-trou en enlevant les
copeaux métalliques et les résidus d’huile.

6.7 Vis en titane

Apreés |'assemblage de la structure primaire et secondaire on serre la vis en titane a l'aide du tournevis. Adapter
la téte de vis selon les contours de la partie secondaire. Pour le meulage et le polissage de la vis en titane nous
recommandons le kit d'usinage pour titane REF 35000890.

6.8 Auxiliaire de modelage

Placer l'auxiliaire de modelage dans le forage de I'avant-trou de l'infrastructure primaire. Envelopper l'auxiliaire
de modelage de résine autocalcinable Pi-Ku-Plast HP 36 REF 54000220. Réaliser la sculpture a dimensions anato-
miques réduites de l'infrastructure secondaire selon les régles d'usage en prothése dentaire. A I'aide d’un instru-
ment adapté (par ex. précelle) on peut retirer I'auxiliaire de modelage de la sculpture en exercant un mouvement
de rotation.



7. Caractéristiques techni

Il set & composto dai seguenti componenti:

Attenzione:

La parte primaria e la parte secondaria vengono sovrapposte e con la fresa puntatrice in carburo di tung-steno

Tutti i prodotti contrassegnati con il simbolo @ sono previsti per un unico utilizzo.

Queste istruzioni per I'uso si basano sullo stato attuale della tecnica e delle nostre esperienze. Il prodotto
deve essere utilizzato solo in base alle indicazioni descritte al punto 2. L'utente & personalmente responsabile
dell'utilizzo del prodotto. Il produttore non si assume responsabilita per risultati non conformi, poiché non ha
alcuna influenza sulle lavorazioni successive. Nel caso in cui, tuttavia, fosse richiesto un risarcimento dei danni,
questo sara commisurato esclusivamente al valore commerciale dei nostri prodotti.

L'utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare al fabbricante o alle autorita competenti dello stato membro, in
cui risiedono, eventuali gravi eventi avversi che si sono verificati in relazione al prodotto.

(ES) Instrucciones de uso €
Juego de herramientas para uniones roscadas 04383
personalizadas M1,4/ M1,6

Le rogamos que lea con atencidn estas instrucciones de uso antes de aplicar el producto.
El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios derivados de no observar estas instrucciones
de uso.

1. Descripcién del producto

El juego de herramientas para uniones roscadas personalizadas se utiliza en las prétesis condicionalmente remo-
vibles. Se utiliza para proporcionar al paciente la recuperacién de la funcién masticatoria a modo de elemento de
conexion entre construcciones primarias y secundarias. Cuando resulta necesario es posible sustituir el tornillo y
realizar la limpieza del sustituto dental extraible.

El juego de herramientas consta de 10 piezas que se usan para la confeccion de uniones roscadas oclusales y ho-
rizontales personalizadas mediante tornillos. La cabeza cénica del tornillo asegura la unién roscada, evitando que
se suelte el tornillo por si sélo. La inmersion de la rosca del tornillo a una profundidad 0,3 mm dentro de la pieza
primaria permite la transmision de potenciales fuerzas de cizallamiento desde la rosca a la cabeza del tornillo,
mucho més resistente.

El juego estd compuesto de los siguientes elementos:

- una fresa de puntear de carburo de tungsteno

- una fresa Diatit Multidrill

- una fresa Diatit Multidrill con tope

- una broca de avellanar de carburo de tungsteno
- una broca de terraja primaria

- una broca de terraja secundaria

- un soporte para la broca de terraja

- un destornillador corto

- dos tornillos de titanio

2. Indicaciones
Fabricacién de uniones roscadas personalizadas.

2.1. Grupo de pacientes objeto

Los pacientes objeto son adultos con dentadura restante en el maxilar y/o la mandibula, con dientes restantes
en combinacién con implantes asi como pacientes con restauraciones implantosoportadas en el maxilar y/o la
mandibula.

2.2. Usuarios previstos
Este producto sélo debe ser utilizado por odontdlogos, técnicos dentales y personal técnico con formacion es-
pecifica.

3. Contraindicaciones
El juego de herramientas para uniones roscadas personalizadas esta contraindicado en los siguientes casos:

-No son posibles las uniones roscadas de aleaciones de CoCr, pues estas aleaciones presentan una dureza elevada.

- En caso de sospecha de intolerancia, este producto solo podra aplicarse tras haberse descartado una alergia
mediante las pruebas alergolégicas correspondientes.

4. Indicaciones sobre riesgos y para la seguridad
Los numeros de lote de todos los productos utilizados deben estar documentados para garantizar la trazabilidad
y poder realizar reclamaciones.

Debe respetarse las condiciones requeridas para la conservacion (véase el punto 5) y el manejo (véase el punto 6)
del producto con el fin de garantizar el procesamiento correcto de los productos. Una conservacion inadecuada
puede influir en las propiedades del producto y producir una restauracion dental fallida.

Debera asegurarse todas las piezas durante su utilizacién para evitar la aspiracion o deglucion. La aspiracion o la
deglucién de productos puede producir infecciones y lesiones fisicas.

Todas las piezas sin esterilizar deben desinfectarse antes de su insercion en la boca del paciente. Para ello hay que
desmontar cada elemento de las piezas montadas.

Para evitar contaminaciones cruzadas es imprescindible seguir las indicaciones de los fabricantes para las nuevas
preparaciones.

Si se extrae la construccién secundaria para su limpieza, debe usarse tornillos de fijacion nuevos. Esta contraindi-
cada la reutilizacion de tornillos de fijacion.

El tornillo de titanio es exclusivamente de un tnico uso. La reutilizacién de estos productos supone la exposicion a
los siguientes riesgos: contaminacion cruzada, funcionamiento defectuoso, imprecision en el ajuste, etc.
Prevencion:

Antes de su uso debe leerse y entenderse todas las indicaciones de seguridad. Debe utilizarse el equipamiento de
seguridad personal prescrito.

REF: Produit: Quantité | Matériau: ?: Longueur |Taraud Lf)ngueur/ rfeduc- - una fresa puntatrice al carburo di tungsteno ) o o i i
téte: tion - una fresa Diatit-Multidrill Il numero ideale di giri & di 5.000 - 10.000 giri/min. Durante questa fase lavorare con molto olio da perfo-razione e
_ max: _ una fresa Diatit-Multidrill con tacca di riferimento fresggglo.yl residui di mfetallo possono ||m!tare la prestazione dell'alesatore. Per mantenere unelevata prestazione di
33000016 | Instruments pour 10 pieces f X | taglio dell’alesatore, pulirlo con un getto di vapore.

ancrages personnali- - una fresa puntatrice per alesare

s6sM1.6 - un alesatore pre-filettatura Realizzazione dell'alesatura conica nella parte primaria e secondaria per l'inserimento della testa della vite.
33000600 Instrun’1ents pour 10 pieces - un alesatore per filettatura finale Dopo l'alesatura sollevare la parte secondaria ed inserire la vite in titanio nell'alesatura. La filettatura della vite

ancrages personnali- - un mandrino per filettatore passa attraverso la parte secondaria e la testa della vite sulla filettatura sporge di ca. 0,3 mm dalla parte secondaria.

sés M1,4 - un cacciavite corto Quando la parte primaria e la secondaria sono avvitate, la testa della vite affonda nella parte primaria per 0,3 mm.
Ac ; ; - due vitiin titanio 6.6 Fresa per prefilettatura e fresa per filettura finale
33000660 | Foret pointeau CT |1 Carbide 2. Indicazioni Fissare la fresa per prefilettatura nel mandrino, ruotare verso destra e senza esercitare pressione, ed utilizzando

214 Mi4etMi6 Realizzazione di collegamenti individuali molto olio da perforazione e fresaggio, procedere alla filettatura nella parte primaria.

pour M1,4 et M1,

33000650 | Foret aléseur M1,4 |1 Carbide 2.1 A quale tipo di pazienti é destinato il prodotto Procedimento: due o tre giri verso destra, poi un giro verso sinistra. Proseguire con questi giri fino a che la fresa
33001159 | Foret aléseur M1,6 |1 Carbide Pazienti adulti con dentatura residua in arcata superiore/inferiore, con dentatura residua in combinazione con impianti raggiunga il fondo del pozzetto. Con un giro a sinistra estrarre la fresa per prefilettatura e pulire il pozzetto con
33000671 | Taraud ébaucheur |1 Carbide o pazienti con riabilitazioni a supporto implantare in arcata superiore/inferiore. aria compressa.

M4 _ . 2.2 Per quali utenti & previsto il prodotto Fissare la fresa per la filettatura finale nel mandrino e procedere allo stesso modo come per la fresa per prefilet-
3300116V -nr/a\i;a:d ébaucheur |1 Carbide Il prodotto deve essere utilizzato da odontoiatri, odontotecnici o personale qualificato opportunamente formato. tatura, e ultimare la filettatura. Dopo il fresaggio pulire accuratamente il pozzetto da residui di metallo e olio..
33000670 Tars;ud finisseur 1 Carbide 3. Controindicazioni 6.7 Vite in titanio

M1,4 Il kit strumentario per collegamenti individuali & controindicato nei seguenti casi: Dopo aver sovrapposto la parte primaria con quella secondaria, avvitare la vite in titanio con I'apposito cacciavite.
3300116F | Taraud finisseur 1 Carbide - non sono possibili avvitamenti nelle leghe al CoCr poiche queste leghe presentano un'elevata durezza. Adatyalr.e la tglsta dellalwlte alla §upev§c;e'dell_a %aEr;esggzgr;ggna. Per la rifinitura e la lucidatura della vite in titanio

M_1 '6_ — - - In caso di sospetto di intolleranza a questo prodotto, quest’ultimo deve essere utilizzato solo previo controllo allergo- consigliamo il set per |a lavorazione del titanio .
g;gg?ﬁg g'at':mu::'j":: I\M/l: 2 1 garsfje logico e successiva attestazione dell'assenza di eventuali allergie. 6.8 Parte preformata

iatit-Multidril K arbide N . N N .
33000720 | Diatit-Multidrill avec |1 Corbide 4. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza La pﬁrte ;lnrefor'matalv.lens.lpos:wnata: ne_l forq(j(igl s_f);zi’lto :Elllpaazo’:g:uszl‘%rgzzpzrgm;r|a|._ Sulla parte p(;eﬁ)rnjata
butée M1,4 I numeri di lotto di tutti i componenti utilizzati devono essere documentati per garantire la rintracciabilita del prodotto app lcar'e a !'esma calcinabile, che non _asua resi _u" 1-Ru-Flas A o €alizzare una mode aZIO_ne
33001158 | Diatit-Multidrill avec |7 Carbide ein caso di reclamo. anatomica ridotta della parte secondaria come di consueto. Con l'ausilio di un apposito strumento (p.es. una pin-
butée M1.6 N za) ruotare e rimuovere la parte preformata dalla modellazione.
utee V7, — E necessario rispettare le condizioni di conservazione (vedere punto 5) e quelle di lavorazione (vedere punto 6) . .
33001156 lAuquualre demode- |1 Adler Inox per garantire un uso conforme dei prodotti durante la lavorazione. Una conservazione errata pud influire sulle 7. Dati tecnici _ - .

age M1,4 14305 proprieta del prodotto e portare al fallimento della riabilitazione protesica. REF: Prodotto: Qita: | Materiale: 2: Lungh.: | Filettatura: Lungh. | Accor-
33001163 | Auxiliaire de mode- |1 Acier inox testa: |ciare

lage M1,6 1.4305 Al momento dell'inserimento di tutti i componenti, & necessario adottare misure di sicurezza sufficienti a prevenirne max.:
33000690 | Tournevis court 1 Acier inox l'accidentale aspirazione e/o ingestione. L'aspirazione dei prodotti puo causare infezioni e lesioni fisiche. 33000016 |Kit strumentario per 10 pz

_ . 114305 Tutti i componenti non sterili devono essere preparati prima del loro utilizzo nel cavo orale del paziente. Per la prepara- lcollieg.;ame.nti
33000700 |Vis en titane M1,4 1 Titane grade 5(2,1 mm 4,5 mm M1,4x03mm |2,5mm 1,2mm Zione smontare i componenti nei singoli pezzi. individuali M1,6

x0,3 3.7165 . L . L . o . . 33000600 |Kit strumentario per 10 pz
33000710 | Vis en titane M1,4 10 Titane grade 52,1 mm |4,5 mm M1,4x0,3 mm |2,5mm 1,2mm Per evitare contaminazioni crociate & necessario rispettare le istruzioni di preparazione del fabbricante. collegamenti

x0,3 3.7165 Se la costruzione secondaria deve essere rimossa per un intervento d'igiene professionale, & necessario sostituire individuali M1,4
33001160 |Visen titane M1,6 |1 Titane grade 5|23 mm|52mm  |M1,6x0,35mm |2,5mm 1,2mm le viti. E controindicato riutilizzare le stesse viti. Accessori:

x0,35 3.7165 NP ) , . ’ ) . . ) ) 33000660 |Fresa puntatrice al carburo |1 Carburo
33001161 | Visen titane M1,6 |10 Titane grade 52,3 mm [52mm  |M1,6x0,35mm |2,5mm 1,2 mm La vite in Fltaplo 3 pre\(lsté per un unico ?JtlhlzZO‘ Nel caso il proggttg venisse utilizzato piu volte, possono insorgere i di tungsteno (HM) 21,4

x0,35 3.7165 seguenti rischi: contaminazione crociata, difetti funzionali, imprecisioni ecc. per M1,4 und M1,6
3300K700 | Vis en titane téte 1 Titane grade 5(2,3 mm |5,5 mm M1,4x03mm |3,5mm 1,8 mm Prevenzione: 33000650 |Fresa puntatrice per 1 Carburo

Io.ngue-M1,4 XAO'3 3:7]65 Prima dell'uso leggere e comprendere tutte le avvertenze per la sicurezza. Utilizzare l'equipaggiamento personale di alesare HM M1,4
3300K710 |Vis en titane téte 10 Titane grade 5(2,3 mm |5,5 mm M1,4x03mm |3,5mm 1,8 mm protezione prescritto. 33001159 | Fresa puntatrice per 1 Carburo

longue M1,4x 0,3 3.7165 . alesare HM M1.6
330K1160 | Visen titane téte |1 Titane grade 5|26 mm [62mm  [M1,6x035mm [35mm  [2,0mm Il prodotto contiene: 33000671 | Alesatore pre-fiettatura 11 |Carburo

longue M1,6 x 0,35 37165 Analisi di riferimento % M1.4 P Y !
330K1161 |Vis en titane téte 10 Titane grade 5{2,6 mm |6,2 mm M1,6x0,35 mm |3,5mm 2,0mm Nome: ‘C ‘ Fe ‘ o ‘ N ‘ H ‘AI ‘V ‘Y ‘Ti 3300116V Ale;atore e flettatura ] Carburo

longue M1,6 0,35 37165 Titanio [max. 0,08 | max. 0,25 [ max. 0,13 | max. 0,05 [max. 0,012]5,50- 6,50|3,50- 4,50 [ max. 0,005 [Rest M16 P
7.1 Produits pour utilisation Gli accessori possono contenere nickel. Nella tabella al punto 7 ,Dati tecnici” & disponibile I'elenco dei materiali 33000670 | Alesatore filettatura finale |1 Carburo

Mise en garde: utilizzati. Nella tabella al punto 7.1 sono indicati i prodotti per un utilizzo combinato. M1,4
R . s . " \ ) . 5. Avvertenze per la conservazione e la durata 3300116F | Alesatore filettatura finale |1 Carburo
Avant utilisation des produits destimés a une utilisation commune veuillez respecter le mode d'emploi respectif. N P . X . L . . M1,6
Il prodotto & fornito in confezione non sterile e deve essere conservato nella confezione originale, in un luogo asciutto 33000630 | Fresa DiattMulidri Mia |1 Carburo
Tous les matériaux d'usage au laboratoire dentaire. e privo di polveri. - s
9 privodip 33001157 |Fresa Diatit-Multidrill M1,6_|1 | Carburo
7.2 Restrictions concernant la combinaison Conservazione: 33000750 |Fresa Diatit-Multidrill con |1 Carburo
Veuillez observer les modes d'emploi des produits destinés a une utilisation commune. Rispettare attentamente le istruzioni per la conservazione indicate sull'etichetta. tacca di rif. M1,4
8 Divers Smaltimento: 33001158 |Fresa Diatit-Multidrill con 1 Carburo
Pour la mise en ceuvre du produit, remettre ce mode d’emploi au praticien en tant que document Prodotti / strumenti / accessori, la cui raccolta e smaltimento non sono soggetti a requisiti speciali per la prevenzione tacca dirif. M1,6 —
d’accompagnement pour l'insertion et /ou les travaux ultérieurs. Pour la mise en ceuvre utiliser uniquement des delle infezioni, possono essere smaltiti con i normali rifiuti domestici. A tale riguardo rispettare le relative norme regio- 33001156 | Parte preformata M1,4 1 acclaio inoss.
instruments et piéces originales. nali, nazionali e internazionali. 1-430.5 .
" 33001163 |Parte preformata M1,6 1 acciaio inoss.
Mise en garde : 6. Lavorazione / Utilizzo 14305
Lors des examens de contréle annuels veuillez contréler I'assise correcte de la restauration prothétique et des éléments A Attenzione: 33000690 | Cacciavite corto 1 acciaio inoss.
de sustentation. Controler également la position axiale des points de contact, vu que des sollicitations extra-axiales " o X o X . . X . . . . L . — 1"4395
peuvent engendrer des desserrements de vis et ainsi a des fractures dues a la fatigue pouvant entrainer Iaspiration ou Si consiglia di eseguire una pianificazione chirurgica di massima e di scegliere i componenti protesici in base alla situa- 33000700 |Vite in titanio M1,4x 0,3 1 titanio grado 5 |2,1 mm [45mm [M1,4x0,3mm |2,5mm |1,2mm
I'ingestion de fragments. Quand les piliers sont retirés pour nettoyage, utiliser des vis de maintien neuves. Zione e al tipo di riabilitazione protesica pianificata. e — 3_'7]6_5
@ Al momento dell'inserimento di tutti i componenti, & necessario adottare misure di sicurezza sufficienti a prevenirne 33000710 |Vite in titanio M1,4 x 0,3 10 tg't;;‘s"; grado5 |21 mm|45mm |M1,4x03mm |2,5mm 1,2mm
i i i 4 ilisati I'accidentale aspirazione e/o ingestione. L'aspirazione dei prodotti puo causare infezioni e lesioni fisiche. -
Tous les produits munis du symbole sont exclusivement prévus pour une seule utilisation. i . romn aspie . " . o 33001160 |Vite in titanio M1,6x0,35 |1 titanio grado 5| 2,3 mm |5,2 mm |M1,6x 0,35 mm | 2,5 mm |1,2 mm
Ce mode d'emploi est basé sur les connaissances techniques actuelles et sur nos propres expériences. Le produit Tuttii componentinon s.tenll prima d_el Io.ro.mser_lment.o nel cavo orale del paziente devono essere disinfettati e sterilizzati. 3.7165
doit uniquement étre utilisé selon I'indication décrite au paragraphe 2. L'utilisateur est lui-méme responsable A tale scopo smontare i componenti nei singoli pezzi. 33001161 |Vite in titanio M1,6 x0,35 |10 |titaniogrado 5 |2,3mm [52mm [M1,6 x0,35mm 2,5 mm [1,2mm
de I'utilisation du produit. N'ayant aucune influence sur sa mise en ceuvre, le fabricant ne saurait étre tenu Rispettare le istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante utilizzato. 3.7165
responsable de résultats défectueux ou non satisfaisants. Le fabricant décline toute responsabilité pour tout 6.1 Utilizzo 3300K700 |Vite in titanio 1 titanio grado 5 |2,3mm [55mm [M1,4x0,3mm |3,5mm |1,8 mm
dommage qui résulterait de la non observation de ce mode d'emploi. Toute indemnisation éventuelle se limitera : testa pit lungaM1,4x0,3 3.7165
ala valeur du produit. La parte primaria deve essere realizzata in lega aurea o in titanio. Nel caso di leghe piti dure & possibile utilizzare 3300K710 |Vite in titanio 10 |titaniogrado 5 |23 mm |55mm [M1,4x03mm |3,5mm 1,8 mm
- . B . L . . . il filettatore solo in casi rari. Per una migliore durata delle frese e per evitare il surriscaldamento degli strumenti testa piu lungaM1,4x 0,3 3.7165
L'utilisateur et / ou le patient ont 'obligation de signaler tous les incidents graves qui pourraient se produire en A . [ . o - . . R P
" . N L . P S durante le operazioni di perforazione e filettatura & indispensabile utilizzare I'olio da perforazione e fresaggio 330K1160 |Vite in titanio 1 titanio grado 5 |2,6 mm (6,2 mm |M1,6 x 0,35 mm |3,5 mm |2,0 mm
rapport avec le produit au fabricant et / ou a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et / .
| . stabli REF 5500008. testa piu lunga M1,6 x 0,35 3.7165
ou le patient est établi. A N N 330K1161 |Vite in titanio 10 titanio grado 5 |2,6 mm |6,2mm |M1,6 x 0,35 mm |3,5mm |2,0 mm
" L. " ttenzione: testa piti lunga M1,6 x 0,35 3.7165
( ) struzioni per l'uso c € lo spessore nella posizione di fresaggio in cui la vite deve essere inserita, deve essere di 3,9 mm per la parte primaria e 7.1 Prodotti da utilizzare in combi
Kit strumentario per collegamenti 0483  \&02mmperlaparte secondaria i\ Attendione:
6.2 Fresa puntatrice in carburo di tungsteno
H 1 H Leggere attentamente le rispettive istruzioni per I'uso dei prodotti da combinare tra loro.
individuali M1,4/ M1,6 o : e ont per [us0 def prodoti do combinare 2 oro

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo del prodotto!
1l produttore non si assume alcuna responsabilita per danni, dovuti all'inosservanza delle presenti istru-
zioni per 'uso.

1. Descrizione del prodotto

Il set di frese e viti per collegamenti individuali € indicato per le protesi amovo-inamovibili e come elemento di
connessione tra strutture primarie e secondarie. Se necessario la vite puo essere sostituita e la parte rimovibile
della protesi puo essere rimossa per permettere all'odontoiatra di eseguire gli interventi d'igiene professionale.

Il set, composto da 10 pezzi, & indicato per realizzare avvitamenti occlusali e/o trasversali. La testa della vite con
svasatura conica produce un effetto autobloccante che esclude un allentamento spontaneo della vite. La testa
della vite viene avvitata per 0,3 mm nella parte primaria in modo che in presenza di forze di taglio queste vengano
trasferite dalla filettatura alla testa della vite, garantendo maggiore stabilita.
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viene eseguita un’incisione nel metallo, nel punto dove verra posizionata la vite. Questa marcatura crea un fissag-
gio sicuro per la fresa Multidrill.

6.3 Fresa Diatit- Multidrill
Con la fresa Diatit Multidrill praticare un foro nella parte primaria di ca. 1,5 - 2 mm di profondita attraverso la parte
secondaria e in base alla direzione predeterminata, rispetto all'asse della vite che deve essere posizionata.

6.4 Fresa Diatit- Multidrillbohrer con tacca di riferimento

Rimuovere la parte secondaria. Praticare un foro nella parte primaria con la fresa Diatit Multidrill fino ad arrivare
alla tacca di riferimento. Al termine del fresaggio rimuovere accuratamente i residui di metallo e di olio dalla parte
primaria e dalla parte secondaria. Nel pozzetto non devono essere presenti residui.

6.5 Alesatore in carburo di tungsteno

La parte primaria e la parte secondaria vengono sovrapposte. Con I'alesatore in carburo di tungsteno forare, at-
traverso la parte secondaria, nel pozzetto della parte primaria, fino a che il perno guida dell’alesatore arrivi alla
tacca di riferimento.

Tutti i materiali dentali utilizzati comunemente in laboratorio.

7.2 Limitazioni per un utilizzo in combinazione con altri prodotti
Rispettare le istruzioni per 'uso dei prodotti da combinare tra loro.

8. Ulteriori avvertenze

Per la lavorazione del prodotto & necessario consegnare le istruzioni per I'uso all'utente come documento accom-
pagnatorio per l'inserimento e la successiva lavorazione. Per la lavorazione utilizzare solo componenti e strumenti
originali.

Attenzione:

Sia in fase di riabilitazione che durante il recall annuale del paziente & necessario verificare che la protesi e gli elementi
di tenuta abbiano una sede corretta e stabile. E' opportuno ricontrollare i punti di contatto, poiché i carichi fuori asse
possono provocare allentamenti delle viti e quindi possono verificarsi fratture da sovraccarico, i cui frammenti possono
essere accidentalmente aspirati od ingeriti. Se gli abutment devono essere rimossi per un intervento di igiene profes-

sionale, & necessario sostituire le viti.

C ido del producto:
Anélisis orientativo %
D i C Fe (o] N H Al v Y Ti
cién:
Titanio max. 0,08 |max. 0,25 [max. 0,13 |[max. 0,05 |max.0,012|5,50- 6,50|3,50- 4,50 | max. 0,005 |Rest

El instrumental auxiliar puede contener niquel. En la tabla del punto 7. Especificaciones técnicas se halla una lista
con los materiales usados. Los productos de aplicacién conjunta se mencionan en la tabla del punto 7.1.

5. Indicaciones para la conservacion y sobre la caducidad

El producto se suministra de forma no estéril y debe conservarse a temperatura ambiente en su envase original
en un lugar seco y libre de polvo.

Conservacion

Seguir las indicaciones sobre el almacenamiento mencionadas en la etiqueta.

Eliminaciéon

Aquellos productos, instrumentos y accesorios cuya recogida y eliminacion no requieran cumplir con requisitos
especiales para la prevencion de infecciones podran eliminarse con la basura normal de la forma dispuesta por las
normas regionales, nacionales e internacionales correspondientes.

6. Proc

é Atencién

Recomendamos por principio realizar una planificacién quirirgica minuciosa y una eleccién de los elementos protésicos
dependiendo de la situacion y la solucién indicada para cada caso.

/

Deberd asegurarse todas las piezas durante su incorporacion para evitar la aspiracion o deglucion. La aspiracién o la
deglucion de productos puede producir infecciones y lesiones fisicas.

Todas las piezas sin esterilizar deben desinfectarse antes de su uso. Para ello hay que desensamblar cada elemento de
las piezas montadas.

Al usar el producto desinfectante sera necesario tener en cuenta las indicaciones del fabricante.

6.1 Aplicacion

La pieza primaria debe estar fabricada de una aleacion de oro o de titanio. Si se usa aleaciones mas duras, s6lo
sera posible el taladrado de orificios roscados en contados casos. Para obtener resultados 6ptimos, es decir un
desarrollo tranquilo de la perforacién —sin atascos y, en consecuencia, sin descentrado —, asi como una larga
vida util de la broca, es necesario usar mucho aceite para el fresado y taladrado REF 55000008 en cada paso del
trabajo.

Atencién

En el lugar donde vaya la unién roscada, la pared de la pieza primaria debera tener un grosor minimo de 3,9 mmy, en
el caso de la pieza secundaria, de 0,9 mm.

6.2 Fresa de puntear de carburo de tungsteno
Se une la pieza primaria a la secundaria y se perfora un pequeno hueco con la fresa de puntear. Este punto le
proporcionara una fijacion suficiente a la fresa Multidrill.

6.3 Fresa Diatit Multidrill
Perforar en una direccion establecida con la fresa Multidrill atravesando la pieza secundaria montada encima de la
primaria, hasta alcanzar una profundidad aproximada de 1,5 a 2 mm dentro de la pieza primaria.

6.4 Fresa Diatit Multidrill con tope

Desmontar la pieza secundaria. Introducir la fresa Multidrill con tope en el orificio de la pieza primaria y perforar
hasta el tope. A continuacion retirar con esmero la viruta de metal y limpiar los restos de aceite de la pieza primaria
y la pieza secundaria. No debe quedar resto alguno de viruta dentro del orificio perforado.

6.5 Broca de avellanar de carburo de tungsteno
Unir la pieza primaria y la secundaria. Atravesar con la broca de avellanar de carburo de tungsteno la pieza se-
cundaria hasta que la espiga guia de la broca llegue a tope dentro del orificio de la pieza primaria.

Atencion:

El nimero ideal de revoluciones es de entre 5000 y 10 000 rev/min. En este paso se debe trabajar con mucho aceite. La
broca de avellanar puede atascarse debido a la viruta de metal. Para mantener la gran capacidad de corte de la broca
de avellanar debe limpiarse usando un equipo de chorro de vapor.

Creacion del avellanado cénico dentro de la pieza primaria y secundaria para la recepcion de la cabeza del tornillo.
Tras el avellanado levantar la pieza secundaria e introducir el tornillo de titanio en el rebaje. La rosca del tornillo
debe poder atravesar la pieza secundaria y, en la rosca, la cabeza del tornillo sobresaldra unos 0,3 mm de la pieza
secundaria. Atornilladas la pieza primaria y la secundaria, se sumerge la cabeza del tornillo 0,3 mm dentro de la
pieza primaria.

6.6 Broca de terraja primaria y secundaria
Fijar la broca de terraja primaria dentro del soporte para brocas de terraja y cortar la rosca girando en la pieza
primaria girando hacia la derecha sin presionar y usando mucho aceite.

Forma de proceder: dar dos a tres vueltas hacia la derecha, y luego una vuelta a la izquierda. Seguir con esta se-
cuencia hasta que la broca de terraja primaria alcance el fondo del orificio. Extraer la broca de terraja primaria con
una vuelta hacia la izquierda y limpiar el orificio con aire a presion.

Fijar la broca de terraja secundaria dentro del soporte de la broca de terraja y terminar de cortar la rosca
procediendo del mismo modo que con la broca de terraja primaria. Tras cortar la rosca, limpiar en profundidad el
orificio para eliminar la viruta de metal y los restos de aceite.

6.7 Tornillo de titanio

Tras unir la construccién primaria con la secundaria, se atornilla el tornillo de titanio con ayuda del destornillador.
Ajustar la cabeza del tornillo de acuerdo con el contorno de la pieza secundaria. Para rectificar y pulir el tornillo de
titanio recomendamos el kit de mecanizado para titanio REF 35000890.

6.8 Elemento auxiliar para el modelado

El elemento auxiliar para el modelado se sitta en el orificio perforado de la construccion primaria. El elemento
auxiliar para el modelado se reviste con la resina calcinable sin residuos Pi-Ku-Plast HP 36 REF 54000220. La
modelaciéon anatéomicamente reducida de la construccion secundaria se confecciona aplicando las reglas
habituales de la técnica dental. Con la ayuda del instrumento adecuado (p. ej. unas tenazas) puede extraerse
mediante un movimiento giratorio el elemento auxiliar para el modelado.

7. Especificaciones técnicas

REF Producto Canti- |Material 2 Longi- (Rosca |Longitud/ |Acortami-
dad tud cabeza ento max.

33000016 |Juego de herramientas 10 piezas
para uniones roscadas
personalizadas M1,6

33000600 |Juego de herramientas 10 piezas
para uniones roscadas
personalizadas M1,4

Accesorios

33000660 |Fresa de puntear de MD @ |1 Carburo
1,4 paraM1,4y M1,6

33000650 |Broca de avellanar de 1 Carburo
MD M1,4

33001159 |Broca de avellanar de 1 Carburo
MD M1,6

33000671 |Broca de terraja primaria |1 Carburo
M1,4

3300116V |Broca de terraja primaria |1 Carburo
M1,6

33000670 |Broca de terraja 1 Carburo
secundaria M1,4

3300116F |Broca de terraja 1 Carburo
secundaria M1,6

33000630 |Fresa Diatit Multidrill M1,4 |1 Carburo

33001157 | Fresa Diatit Multidrill M1,6 | 1 Carburo

33000750 | Fresa Diatit Multidrill con |1 Carburo
tope M1,4

33001158 | Fresa Diatit Multidrill con |1 Carburo
tope M1,6

33001156 |Elemento auxiliar parael |1 Acero inox.
modelado M1,4 1.4305

33001163 |Elemento auxiliar parael |1 Acero inox.
modelado M1,6 1.4305

33000690 |Destornillador corto 1 Acero inox.

1.4305

33000700 | Tornillo de titanio M1,4 x 0,3 1 |Titanio grado 5|2,1 mm (4,5 M1,4x03mm [25mm|1,2mm
3.7165 mm
33000710 |Tornillo de titanio M1,4x 0,3 10 |Titanio grado 52,1 mm (4,5 M1,4x03mm [25mm|1,2mm
3.7165 mm
33001160 |Tornillo de titanio M1,6 x 0,35 1 |Titanio grado 5|2,3 mm (5,2 M1,6x0,35mm|2,5mm|1,2mm
3.7165 mm
33001161 |Tornillo de titanio M1,6 x 0,35 10 |Titanio grado 5|2,3 mm (5,2 M1,6x0,35mm|2,5mm|1,2mm
3.7165 mm
3300K700 |Tornillo de titanio con cabeza 1 |Titanio grado 5|2,3 mm (5,5 M1,4x03mm |3,5mm|1,8mm
mas larga M1,4x0,3 3.7165 mm
3300K710 |Tornillo de titanio con cabeza 10 |Titanio grado 5|2,3 mm (5,5 M1,4x0,3mm |3,5mm|1,8mm
mas larga M1,4x0,3 3.7165 mm
330K1160 | Tornillo de titanio con cabeza 1 |Titanio grado 5|2,6 mm (6,2 M1,6x0,35 mm [3,5mm |2,0 mm
mas larga M1,6 x 0,35 3.7165 mm
330K1161 |Tornillo de titanio con cabeza 10 |Titanio grado 52,6 mm (6,2 M1,6 x0,35 mm [3,5mm |2,0 mm
mas larga M1,6 x 0,35 3.7165 mm
7.1 Productos para la aplicacién conj
Atencidn:
Antes de usar los productos de aplicacién conjunta debe consultarse las instrucciones de uso correspondientes.

Todos los materiales dentales habituales en el laboratorio dental.

7.2 Limitaciones para la aplicacién conjunta
Debe tenerse en cuenta las instrucciones de uso de los productos para su aplicacién conjunta.

8. Otras observaciones
Para el procesamiento de este producto debe entregarse al facultativo las instrucciones de uso a modo de docu-
mento adjunto para la insercién y/o posterior procesamiento. Para el procesamiento sélo se usara herramientas

y piezas originales.

Atencién:

Debera comprobarse el asiento correcto de la restauracion protésica y/o del elemento de fijacion tanto en el momento
de suincorporacion en la boca del paciente, como en las revisiones anuales. La posicion axial de los puntos de contacto
también debe controlarse, pues las cargas extraaxiales producen el aflojamiento de los tornillos y, en consecuencia,
roturas por fatiga, lo que puede conllevar la aspiracion o deglucion de fragmentos. Si se extrae los aditamentos para
su limpieza, debera usarse nuevos tornillos de fijacion.

Todos los productos marcados con el simbolo ® son exclusivamente de un tnico uso. No esta permitido
preparar de nuevo productos que son de un tnico uso.

Estas instrucciones de uso se corresponden con el estado actual de la técnica y nuestra propia experiencia. El producto
sélo podrd aplicarse para las indicaciones descritas en el punto 2. El usuario es el Gnico responsable de la aplicacion
del producto. El fabricante no se responsabiliza de los resultados fallidos, ya que no participa en el procesamiento. El
derecho a indemnizacion por daios y perjuicios que aun asi puedan producirse, se limita exclusivamente al valor
comercial de nuestros productos.

El usuario y/o el paciente tienen la obligacion de comunicar cualquier incidente de gravedad relacionado con el
producto al fabricante y/o a la autoridad competente del Estado miembro en el cual el usuario y/o el paciente tengan
su domicilio.
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bols / Symboles / Simboli / Simbolos:

Artikelnummer
Catalogue number
N° du produit

Codice d'ordine
Referencia de articulo

Symbol fiir, Europdische Konformitat”
European conformity marking
Symbole de Conformité Européenne
Simbolo per la,Conformita Europea”
Simbolo de «conformidad europea»

Fertigungslosnummer, Charge Hersteller
Batch code “ Manufacturer
Code du lot Fabricant
Numero di lotto Fabbricante
Cédigo de lote Fabricante
. Trocken aufbewahren Achtung
o ¢ Keepdry A Caution

A conserver au sec

Conservare in un luogo asciutto

Conservar en un lugar seco

Mise en garde
Attenzione
Atencion

Nicht steril Nicht wiederverwenden
Non-sterile Do not re-use

Non stérile Ne pas réutiliseur

Non sterile Non riutilizzabile

No estéril No reutilizable

Rx only

Vorsicht: GemaB US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur direkt an ausgebildete Mediziner oder in

deren Auftrag verkauft werden.
Careful: Under US federal law, this product may only be sold directly to or on behalf of trained

physicians.

Prudence: Selon les lois fédérales des Etats-Unis d’Amérique ce produit ne doit étre vendu qu’a des
médecins ou chirurgiens-dentistes formés ou a des personnes qu'ils ont mandatées.
Attenzione: in base alle leggi federali degli USA questo prodotto deve essere venduto direttamente
solo a medici professionisti o su loro incarico.
Atener en cuenta: Segun la ley federal de los EE.UU. sdlo esta permitida la venta de este producto direc-
tamente a médicos o por encargo de estos.



