(DE) Gebrauchsanweisung
Friction Splint FS1

Bitte diese Gebrauchsanweisung vor dem Produkteinsatz ausfiihrlich lesen!

009343EX-20190130
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Fiir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieser g
Haftung ab.

lehnt der Hersteller jede

1. Produktbeschreibung

Der Friction Splint FS1 findet seine Anwendung bei bedingt abnehmbarer Prothetik und dient der Wiederherstel-
lung der Kaufunktion als Verbindungselement von Priméar- und Sekundérkonstruktion. Falls notwendig kann die
Schraube ausgetauscht und der abnehmbare Teil des Zahnersatzes gereinigt werden.

Der Friction Splint FS1 besteht aus einer speziellen Kunststoffhiilse und einem Splint mit Gewinde. Dadurch halt
er sicher im Mund des Patienten. Zum einfachen Lésen des Splintes fiir Kontroll- und Reinigungszwecke wird der
Schraubendreher kurz verwendet.

2. Indikation
Horizontale Verschraubung von Briicken auf nattirlichem Restzahnbestand oder implantatgetragenen Konstruk-
tionen aus folgenden Werkstoffen:

- Keramik

- Zirkon

- Hochleistungspolymere

- Edelmetalllegierungen

- NEM Legierungen

2.1 Patientenzielgruppe

Bei der Patientengruppe handelt es sich um Erwachsene mit Restzahnbestand im Ober-/ Unterkiefer, Restzahnbe-
stand in Kombination mit Implantaten oder Patienten mit implantat-getragenen Versorgungen im Ober-/
Unterkiefer.

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

3. Kontraindikation
Friction Splint FS1 ist in den folgenden Féllen kontraindiziert:
- bei Verdachtsmomenten auf Unvertréglichkeit 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 Gewéhrleistung der Rickverfolgbarkeit 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. Unsachgemafe 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.

Hacinfigi 0

n beim Pati t

Alle unsterilen Teile vor dem Ei Dazussind alle

montierten Teile in ihre Einzelteile zu zerlegen.

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

Werden Abutments zur Reinigung entfernt, sind neue Halteschrauben zu verwenden. Das Wiederverwenden der
Halteschrauben ist kontraindiziert.

Die im Labor verwendeten Halteschrauben diirfen nicht klinisch eingesetzt werden, da diese Belastungen im La-
bor unterliegen, wodurch der langfristige und sichere Sitz nicht gewéhrleistet werden kann.

Friction Splint FS1 Schraube ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Falls dieses Produkt dennoch mehrmals
verwendet wird, konnen folgende Risiken entstehen: Kreuzkontamination, Fehlfunktion, Passungenauigkeit etc.

Das angegebene Drehmoment der Abutmentsysteme (Punkt 7.1) darf nicht tiberschritten werden, da ein zu festes
Anziehen des Abutments zum Schraubenbruch fiihren kann.

Prévention:
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen. Vorgeschriebene persénliche Schutzausriistung ver-
wenden.

Produkt enthilt:
Hilfsinstrumente konnen Nickel enthalten. Eine Auflistung der verwendeten Werkstoffe befindet sich in der
Tabelle unter Punkt 7 Technische Daten.

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, kénnen ggf. gemeinsam mit dem Hausmiill entsorgt werden. Dabei
sind die regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften zu beachten.

é ACHTUNG

Die Tragedauer der Friction Splint FS1 Hlse betrdgt max. 12 Monate. Der Zahnarzt muss seinen Patienten
darauf hinweisen, dass dieser alle 12 Monate zur Kontrolle der verblockten Konstruktionen in die Praxis kom-
men muss.

6. Verarbeitung/ Handhabung

é ACHTUNG

Wirempfehlen grundsétzlich eine griindliche chirurgische und prothetische Planung sowie eine situations- und
versorgungsabhédngige Auswahl der Prothetikteile.

Alle unsterilen Teile mussen 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.

6.1 Anwendung

6.2 Implantatkonstruktion

Fiir eine genaue Positionierung der Versplintung wird ein Wax-up hergestellt. Das Wax-up wird mit einem Sili-
konvorwall fixiert, um Kontrolle und Orientierung fur weiterfihrende Arbeitsschritte zu erhalten. Die Anordnung
der Bohrung sollte so angelegt sein, dass ein leichtes Auswechseln des Splintes im Mund vorgenommen werden
kann. Ist die genaue Position bestimmt, wird mit dem Diatit-Multidrill @ 2,0 mm (REF 33000720) die Bohrung
vorgenommen.
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é ACHTUNG

Es ist darauf zu achten, dass scharfes Bohrwerkzeug, Bohrél und eine max. Drehzahl von 5000 U/min
verwendet wird, um das Splintloch exakt auf 2,0 mm zu erstellen. Ungenaue Splintlécher konnen die Funkti-
onsfahigkeit des Friction Splint FS 1 verhindern.

Bei harten Legierungen vorher ankdrnen, mit einem kleinen Bohrerdurchmesser beginnen und schrittweise auf
2,0 mm erweitern. Nach der Bohrung wird das Modellierhilfsteil (REF 45000083) in der Bohrung platziert und die
Sekundarkonstruktion modelliert.

Nach entsprechender Modellation wird das Modellierhilfsteil entfernt und eingebettet.

Der Spacer (REF 45000082) kann vor dem Einbetten in die Bohrung gesetzt werden. Dadurch wird das Einbetten
erleichtert und die Qualitét des Splintloches gewahrleistet. Nach dem Guss die Sekundarkonstruktion ausbetten
und abstrahlen, der Spacer wird auch ausgestrahlt. Die Sekundarkonstruktion wird aufgepasst und entsprechend
fertiggestellt.

6.3 Kronenkonstruktion
Die Erstellung einer Versplintung fiir Kronen erfolgt analog 6.1.

6.4 Einpassen von der Hiilse und Splint
Hulse und Splint sollten immer gleich lang, dem Splintloch entsprechend, sein.

é ACHTUNG

Die Kiirzung der Hiilse und des Splintes erfolgt nie am Kopf, sondern immer am Gewindeanteil beginnend.

Die Hiilse wird mit der zur Halfte eingeschraubten Splintschraube in das Splintloch mit leichter Friktion einge-
bracht. Die Splintschraube wird deckungsgleich zur Hiilse und Splintloch eingeschraubt.

6.5 Reini und Desinfektion

Vor dem Einbringen des Friction Splint FS1 wird empfohlen, die Hiilse und den Splint in tbliche Desinfektions-
mittel zu legen. Die Einwirkzeiten der Hersteller sind zu beachten. Hiilse und Splint kdnnen nur vom Behandler/in
entfernt und desinfiziert werden. Es wird empfohlen, Patienten in ein Recallsystem einzubinden, um die maximale
Tragedauer der Kunststoffhilse von einem Jahr sicherzustellen.

6.6 Zirkon

Bei vollkeramischen Objekten ist darauf zu achten, dass nach dem Sintervorgang und nach den Keramikbrénden
das Splintloch auf 2,0 mm ausgelegt ist. Bitte den Schrumpfungsfaktor der Keramik berticksichtigen.

7.Technische Daten

REF: Produkt: Anzahl: | Material: @: Lénge:
45000080 | Friction Splint FS1 Hiilse 1 Stiick POM 20mm | 8mm
45000081 | Friction Splint FS1 Splint 1 Stuick Titan Grade 5 M1,4 8 mm
3.7165
45000082 | Friction Splint FS1 Spacer @ 2,0 mm 2 Stiick Keramik 20mm | 15mm
45000083 | Friction Splint FS1 Modellierhilfsteil 2 Stiick Edelstahl 20mm | 15mm
@2,0mm 1.4305
45000084 | Friction Splint FS1 Hiilse 10 Stiick | POM M1,4 8 mm
45000085 | Friction Splint FS1 Splint 10 Stiick | Titan Grade 5 M1,4 8mm
3.7165
45000086 | Friction Splint FS1 Spacer @ 2,0 mm 10 Stiick | Keramik 20mm | 15mm
45000087 | Friction Splint FS1 Modellierhilfsteil 10 Stiick | Edelstahl 20mm | 15mm
@2,0mm 1.4305
45000088 | Friction Splint FS1 Set 13-tlg. 1 Set
8. Produkte zur g i A dung
A ACHTUNG
Vor der Anwendung der Produkte zur gemeinsamen Anwendung die entsprechende Gebrauchsanweisung
beachten.

Abutments

8.1 Einschrankungen hinsichtlich der Kombination
Fur die Verarbeitung sind nur Originalwerkzeuge und - teile zu verwenden.

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

é ACHTUNG

Bei der Versorgung sowie beim jéhrlichen Recall der Patienten ist der korrekte Sitz der prothetischen Versor-
gung bzw. des Halteelements zu Giberpriifen. Die axiale Position der Kontaktpunkte muss ebenfalls kontrolliert
werden, da extraaxiale Belastungen zu Schraubenlockerungen und damit zu Ermidungsbriichen fiihren, wo-
durch Fragmente aspiriert oder verschluckt werden konnen.

Alle Produkte, die mit dem Symbol ® gekennzeichnet sind, sind ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Falls dieses Produkt dennoch mehrmals verwendet wird, kdnnen folgende Risiken entstehen:
Kreuzkontamination, Fehlfunktion, Passungenauigkeit etc.

Diese Gebrauchsanweisung entspricht dem aktuellen Stand der Technik und unseren eigenen Erfahrungen. Das
Produkt darf nurin der unter Punkt 2 beschriebenen Indikation verwendet werden. Der Anwender ist fiir den Einsatz
des Produktes selbst verantwortlich. Fiir 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 Vorfalle im Zusammenhang mit
dem Produkt dem Hersteller und/oder der zustéandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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(EN) Instructions for use
Friction Splint FS1

Before using the product, please read these instructions for use carefully!

The manufacturer will not accept any liability for d. ge r e with these

instructions for use.

g from non-c

1. Description of the product

Friction Splint FS1 is used for partially removable dentures and serves to restore the masticatore function as a con-
nection element for primary and secondary structures. if required, the screw can be exchanged and the partially
removable part of the denture can be cleaned.

Friction Splint FS1 consists of a special plastic sleeve and a splint with a thread to ensure safe retention in the
patient’s mouth. The short screwdriver is used for easy removal of the splint for control and cleaning purposes.

2. Indication
Horizontal screw retention of bridges on residual teeth or implant-supported structures made of the following
materials.

- Ceramics

- Zirconium

- High-performance polymers

- Precious metal alloys

- NPM alloys

2.1 Target patient group
The patient group consists of adults with residual teeth in the upper/lower jaw, residual teeth in combination with
implants or patients with implant-supported restorations in the upper/lower jaw.

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

3. Contraindication
Friction Splint FS1 is contraindicated in the following cases:
- the product should not be used for patients with a suspected allergy until allergy tests have been completed
to confirm that the patient is not allergic to the materials contained in the product.

4. Safety and hazard information
The lot numbers of all products used should be recorded to ensure traceability and to handle complaints.

The conditions for proper storage (see item 5) and handling of the products must be observed. Improper storage
can influence the product properties and result in failure of the restoration.

When using the product, all parts must be protected against aspiration and accidental swallowing. Aspiration and
swallowing of products may cause infections and physical injury.

All non-sterile parts must be disinfected prior to integration into the patient’s mouth. All assembled parts
need to be disassembled into their individual components.

To avoid cross contamination, the manufacturer’s instructions on reprocessing (disinfecting and sterilizing) must
be observed.

If abutments are removed for cleaning purposes, new retention screws must be used. Reuse of the retention
screws is contraindicated.

The retention screws used in the laboratoy are not suitable for clinical use since they are subject to stress in the
laboratory; as a result long-term and reliable fit can no longer be guaranteed.

Friction Splint FS1 screw is intended for single use. However, if this product is used several times, the following
risks may arise: cross contamination, malfunction, inaccurate fit, etc.

The specified torque of the abutment systems (item 7.1) must not be exceeded, as overtightening the abutment
can lead to screw fracture.

Prevention:
The safety information must be read and understood prior to use. Use/wear required personal protective equip-
ment.

Product contains:
Auxiliary instruments may contain nickel. A list of the materials used can be found in the table under item 7 Tech-
nical data.

5. Storage and durability
The product is supplied in the non-sterile condition. Dry and dust-free storage in the original packaging at room
temperature is required.

Storage:
Please observe storage information on the label.

Disposal:

Products, instruments and accessories, which do not have any special requirements from the aspect of infection
protection as far as collection and disposal are concerned, can be disposed of together with household waste if
necessary. Regional, national and international regulations must be observed.

é CAUTION

The maximum wearing period of the Friction Splint FS1 sleeve is 12 months. The dentist must inform his patient
that he must visit the practice every 12 months to have the splinted structures checked.

6. Processing/ handling

é CAUTION

Generally, we recommend thorough surgical and prosthetic planning and selection of the prosthetic components
depending on the situation and type of restoration.

All non-sterile parts must be disinfected prior to integration into the patient’s mouth. All assembled parts need
to be disassembled into their individual components.

The manufacturer’s instructions on the use of the disinfectant must be observed.

6.1 Use

6.2 Implant design

A wax-up is prepared to ensure accurate placement of the splinting. The wax-up is fixed with a silicone key to
achieve control and orientation for the subsequent working steps. The drill hole should be positioned in a way
to ensure that the splint can be easily exchanged in the mouth. If the exact position has been determined, the
Diatit-Multidrill @ 2.0 mm (REF 33000720) is used to drill the hole.

A CAUTION

Make sure to use sharp drilling tools, drilling oil and a max. speed of 5000 rpm to prepare a splint hole with an
exact diameter of 2.0 mm. Inaccurate splint holes may affect the proper function of the Friction Splint FS1.

When using hard alloys, previous center punching is required; select a drill with a small diameter to start drilling
and gradually expand the drill hole to 2.0 mm. After drilling, the auxiliary modelling element (REF 45000083) is
placed into the drill hole and the secondary structure is modelled.

After modelling, the auxiliary modelling element is removed and investing is carried out.

Prior to investing, the spacer (REF 45000082) can be placed into the drill hole to facilitate investing and ensure the
quality of the splint hole. After casting, devest and sandblast the secondary structure; the spacer is also sandbla-
sted. The secondary structure is fitted and completed.

6.3 Crown design
Splinting of crowns is done as described under 6.1.

6.4 Fitting in the sleeve and the splint
Sleeve and splint should always have the same length (in accordance with the splint hole).

é CAUTION

When shortening the splint and the sleeve, always start from the thread section and never from the head.

The sleeve is inserted into the splint hole together with the splint screw (screwed in up to half of its length) and
slight friction is adjusted. The splint screw is screwed in congruently to the sleeve and the splint hole.

6.5 Cleaning and disinfecting

Before inserting the Friction Splint FS1, it is recommended to place the sleeve and the splint into a standard di-
sinfectant. The immersion times given by the manufacturers must be adhered to. Sleeve and splint may only be
removed and disinfected by the dentist/surgeon. It is recommended to integrate the patient into a recall system
to ensure the maximum wearing period of the sleeve of one year.

6.6 Zirconium
For all-ceramic objects it must be ensured that the splint hole has a diameter of 2.0 mm after the sintering proces-
sing and after the ceramic firing processes. The shrinkage factor of the ceramic needs to be taken into account.

7.Technical data

REF: Product: Quantity: | Material: @: Length:
45000080 Friction Splint FS1 sleeve 1 piece POM 20mm | 8mm
45000081 Friction Splint FS1 pin 1 piece Titanium grade 5 | M1.4 8 mm
3.7165
45000082 Friction Splint FS1 Spacer @ 2.0 mm 2 pieces Ceramic 20mm 15 mm
45000083 Friction Splint FS1 Modeling aid 2 pieces Stainless steel 2.0mm 15 mm
?2.0mm 1.4305
45000084 | Friction Splint FS1 sleeve 10 pieces | POM M1.4 8mm
45000085 Friction Splint FS1 pin 10 pieces | Titaniumgrade5 | M1.4 8mm
3.7165
45000086 Friction Splint FS1 Spacer @ 2.0 mm 10 pieces | Ceramic 2.0mm 15 mm
45000087 Friction Splint FS1 Modeling aid 10 pieces | Stainless steel 2.0mm 15mm
@2.0mm 1.4305
45000088 Friction Splint FS1 set 13 Parts 1set
8. Products for joint use
A CAUTION
Prior to the use of the products for joint use, observe the corresponding instructions for use.

Abutments

8.1 Restrictions with regard to combination

Only original tools and components may be used for processing.
9. Additional information

These instructions for use need to be handed over to the user as an accompanying document for insertion or further
processing. Only original tools and components may be used for processing.

i’i CAUTION

When inserting the restoration and during the patient’s annual recall appointment, proper fit of the prosthetic
restoration or the retention element must be checked. The axial position of the contacts must also be control-
led since extra-axial loading may result in loosening of screws and hence in fatigue fractures and fragments
may be aspirated or swallowed.

All products labelled ® are intended for single use only. However, if this product is used several times, the following
risks may arise: cross contamination, malfunction, inaccurate fit, etc.

These instructions for use are based on state-of-the-art methods and equipment and our own experience. The
product may only be used for the indication described under item 2. The user himself is responsible for processing
the product. Liability for incorrect results shall be excluded since the manufacturer does not have any influence on
processing. Any occurring claims for damages may only be made up to the value of our products.

The user and/or patient shall be obliged to report serious incidents that occur in relation to the product to the
manufacturer and/or the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is registered.

C€
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(FR) Mode d’emploi
Friction Splint FS1

Veuillez lire attenti I

ce mode d’ i avant d'utiliser le produit!

Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage qui résulterait de la non observation de ce
mode d’emploi.

1. Description du produit

Le Friction Splint FS1 s'emploie pour les prothéses conjointes et sert au rétablissement de la fonction masticatoire
en tant qu'élément de connexion des infrastructures primaires et secondaires. Si nécessaire on peut remplacer la
vis et nettoyer la partie amovible de la restauration dentaire.

Le Friction Splint FS1 est composé d'une gaine spéciale en résine et d'une goupille avec taraudage. De cette facon
il tient bien dans la bouche du patient. Pour desserrer la goupille & des fins de contréle et de nettoyage on se sert
du tournevis court.

2. Indication
Vissage horizontale de bridges sur des dents naturelles restantes ou sur des infrastructures implanto-portées
réalisées dans les matériaux suivants:

- Céramique

- Zircone

- Polyméres de haute performance

- Alliages en métaux précieux

- Alliages NP

2.1 Groupes de patients cibles
La clientele cible est composée d’adultes avec dents restantes sur les maxillaires supérieurs / inférieurs en combi-
naison avec des implants ou de patients avec restaurations implanto-portées sur le maxillaire supérieur / inférieur.

2.2 Utilisateurs prévus
Ce produit doit uniquement étre utilisé par des chirurgiens-dentistes et des prothésistes et du personnel formé
dans ce domaine.

3. Contre-indications
Friction Splint FS1 est contre-indiqué dans les cas suivants:
-dans le cas ou il y aurait des doutes sur des intolérances, le produit ne doit étre utilisé qu'aprés des examens
anti-allergiques et lorsqu'il est établi qu’il n'y a pas présence 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.

Les conditions de stockage - (cf. § 5) et les conditions de mise en ceuvre (cf. § 6) sont a observer pour assurer la
mise en ceuvre conforme des produits. Un stockage inadéquat peut influencer les propriétés du produit et étre a
l'origine de défauts de la restauration.

Lors de I'utilisation, toutes les pieces doivent étre sécurisées contre I'aspiration ou l'ingestion. L'aspiration et I'inge-
stion de produits peut causer des infections et des blessures corporelles.

Toutes les piéces non stériles doivent étre désinfectées avant l'insertion dans la bouche du patient. A cet

effet toutes les piéces blées sonta dé bler en piéces détachées.

Afin déviter des contaminations croisées veuillez observer les recommandations des fabricants.

Quand les piliers sont retirés pour nettoyage, utiliser des vis de maintien neuves. La réutilisation de vis de maintien
est contre-indiquée.

Les vis de maintien utilisées au laboratoire ne doivent pas faire l'objet d’une mise en ceuvre clinique car elles sont
soumises a des contraintes au laboratoire et de ce fait leur assise stre et a long terme ne pourrait plus étre assurée.

La vis Friction Splint FS1 est prévue pour un seul emploi. Si le produit devait néanmoins étre réutilisé plusieurs fois,
les risques suivants sont a craindre: contamination croisée, malfagon imprécision dans I'adaptation etc.

Le couple indiqué pour les systémes de pilier (cf. § 7.1) ne doit pas étre dépassé car un resserrement trop fort du
pilier peut causer une fracture de vis.

Prévention:
Avant utilisation veuillez lire et comprendre toutes les consignes de sécurité. Porter les équipements de protection
personnelle prescrits.

Le produit contient:
Les instruments auxiliaires peuvent contenir du nickel. Une liste des matériaux utilisés se trouve dans le tableau
sous § 7 Caractéristiques techniques.

5. Consignes de stockage et date de péremption:
Le produit est livré non stérile et doit étre stocké dans son emballage original au sec, a l'abri de la poussiere et a
température ambiante.

Stockage:
Veuillez observer les recommandations de stockage sur l‘étiquette.

Elimination:

Les produits, instruments et accessoires dont le ramassage et I'élimination ne font pas l'objet de réglements spé-
ciaux du point de vue prévention des infections peuvent le cas échéant étre éliminés avec les ordures ménageéres.
Veuillez aussi observer les reglements régionaux, nationaux et internationaux.

é MISE EN GARDE

La pérennité en bouche de la gaine Friction Splint FS1 est de 12 mois maximum. Le chirurgien-dentiste doit
attirer I'attention du patient sur le fait que celui-ci doit se présenter tous les 12 mois au cabinet pour le controle
de l'infrastructure solidarisée.

6. Mise en ceuvre / manipulation

é MISE EN GARDE

Nous recommandons par principe une planification chirurgicale et prothétique méticuleuse ainsi qu‘une sélection
des pieces de prothése en fonction de la situation et de la restauration.

Toutes les pieces non stériles doivent étre désinfectées avant l'insertion chez le patient. A cet effet il faut démonter
toutes les piéces en pieces détachées.

Veuillez observer les recommandations du fabricant concernant I'emploi du produit de désinfection.

6.1 Mise en ceuvre

6.2 Infrastructure implantaire

Pour un positionnement précis du goupillage on réalise un modéle en cire ou wax-up. On fixe le wax-up avec
une clé en silicone pour obtenir le contréle et l'orientation pour les étapes suivantes. lagencement du forage est
a prévoir de sorte a permettre un remplacement facile en bouche de la goupille. Quand la position précise a été
déterminée on procede au forage a I'aide du Multidrill Diatit @ 2,0 mm (REF 33000720).

C MISE EN GARDE

Il faut veiller a utiliser des instruments de forage tranchants, de I'huile de forage et un couple de 5000 t/min
maximum pour réaliser un trou de goupille précis de 2,0 mm. Des trous de goupille imprécis peuvent nuire au
bon fonctionnement du Friction Splint FS 1.

Pour les alliages durs pointer d’abord et commencer avec un petit diamétre de foret et élargir petit a petit a
2,0 mm. Aprés le forage on met 'auxiliaire de sculptage (REF 45000083) en place dans le forage et on sculpte
l'infrastructure secondaire.

Apres réalisation de la sculpture on enléve l'auxiliaire de sculpture et on procéde a la mise en revétement.

Avant la mise en revétement on peut placer I'espaceur (REF 45000082) dans le forage. On facilite ainsi la mise
en revétement et la qualité du trou de goupille est assurée. Aprés la coulée démouler et sabler l'infrastructure
secondaire, on sable aussi I'espaceur pour le retirer. On ajuste ensuite l'infrastructure secondaire et on la termine
comme désiré.

6.3 Infrastructure de couronne
La réalisation du goupillage pour couronnes se fait comme décrit sous § 6.1.

6.4 Adaptation de la gaine et de la goupille (Splint)
La gaine et la goupille doivent toujours étre de la méme longueur correspondant au trou de goupille.

C MISE EN GARDE

Le raccourcissement de la gaine et de la goupille ne se fait jamais coté téte mais en commencant par la partie
filetée.

Avec une légeére friction on met la gaine dans le trou de goupille avec la vis de goupille vissée & mi-hauteur dans le
trou de goupille. On visse la vis de goupille de fagon correspondante a la gaine et au trou de goupille.

6.5 Nettoyage et désinfection

Avant la mise en place du Friction Splint FS1 nous recommandons de placer la gaine et la goupille dans un produit
de désinfection classique. Veuillez laisser agir selon les recommandations du fabricant. La gaine et la goupille
doivent uniquement étre retirées et désinfectées par le praticien. Nous conseillons d'intégrer le patient dans un
systéme de suivi pour assurer que la durée maximale en bouche d’un an de la gaine en résine soit respectée.

6.6 Zircone

Pour les ouvrages tout-céramique veiller a ce qu’aprés le processus de frittage et les cuissons céramiques le trou
de goupille soit bien de 2,0 mm. Veuillez tenir compte du facteur de retrait de la céramique.



7. Caractéristiques techniques

Le viti di fissaggio utilizzate in laboratorio non possono essere impiegate in ambito clinico, poiché queste in labo-
ratorio sono sottoposte a carichi, e quindi non & pill possibile garantire una sede sicura e di lunga durata.

La vite Friction Splint FS1 & prevista per un unico utilizzo. Qualora, tuttavia, questo prodotto venisse utilizzato piu
volte, possono insorgere i seguenti rischi: contaminazione crociata, difetti funzionali, imprecisioni ecc.

Non superare il momento torcente indicato per i sistemi di abutment (paragrafo 7.1), poiche se I'abutment viene
avvitato troppo saldamente, potrebbe verificarsi la rottura della vite.

Prevenzione:
Prima dell’utilizzo leggere e comprendere tutti i consigli di prudenza. Utilizzare I'abbigliamento protettivo pre-
scritto.

Il prodotto contiene:
Gli strumenti ausiliari possono contenere nickel. Nella tabella al paragrafo 7 “Dati tecnici” & possibile trovare un
elenco dei materiali utilizzati.

5. Avvertenze per la conservazione e la durata
Il prodotto viene fornito non sterile e deve essere conservato nella confezione originale, in un luogo asciutto, privo
di polveri e a temperatura ambiente.

Conservazione:
Leggere attentamente le indicazioni sull'etichetta.

Smaltimento:

Prodotti / strumenti / accessori la cui raccolta e smaltimento non sono soggetti a requisiti speciali per la prevenzio-
ne delle infezioni, possono eventualmente essere smaltiti con i rifiuti domestici. Rispettare le normative regionali/
nazionali e internazionali.

REF: Produit: Quantité: | Matériau: ?: Lon-
gueur:
45000080 | Friction Splint FS1 Gaine 1 piece POM 20mm | 8mm
45000081 | Friction Splint FS1 Tige 1 piece Titane grade 5 M1,4 8mm
3.7165
45000082 | Friction Splint FS1 Spacer @ 2,0 mm 2 piéces Céramique 20mm | 15mm
45000083 | Friction Splint FS1 Auxiliaire de modelage | 2 pieces Acier inoxydable | 2,0 mm | 15mm
@2,0mm 14305
45000084 | Friction Splint FS1 Gaine 10 pieces | POM M1,4 8 mm
45000085 | Friction Splint FS1 Tige 10 pieces | Titane grade 5 M1,4 8 mm
3.7165
45000086 | Friction Splint FS1 Spacer @ 2,0 mm 10 pieces | Céramique 20mm | 15mm
45000087 | Friction Splint FS1 Auxiliaire de modelage | 10 piéces | Acierinoxydable | 2,0 mm | 15mm
?2,0mm 1.4305
45000088 | Friction Splint FS1 Kit 13 pieces 1 kit
8. Produits pour utilisation commune
é MISE EN GARDE
Avant d'utiliser des produits destinés a une utilisation commune, observer les modes d'emploi respectifs.

Piliers

8.1 Restrictions concernant la combinaison

Pour la mise en ceuvre veuillez uniquement utiliser des instruments et pieces originales.
9. Divers

Pour la mise en ceuvre du produit, son insertion et les travaux restants veuillez envoyer le mode d'emploi au praticien.
Pour la mise en ceuvre veuillez uniquement utiliser des instruments et piéces originales.

é MISE EN GARDE

Lors des examens de contrdle annuels veuillez controler I'assise correcte de la restauration prothétique et des
éléments de sustentation. Contrdler également la position axiale des points de contact, vu que des sollicita-
tions extra-axiales peuvent engendrer des desserrements de vis et ainsi causer des fractures dues a la fatigue
pouvant entrainer |'aspiration ou l'ingestion de fragments.

Tous les produits munis du symbole ® sont exclusivement prévus pour une seule utilisation. Si le produit devait
néanmoins étre réutilisé, les risques suivants sont a craindre: contamination croisée, malfacon, imprécision dans
I'adaptation etc.

Ce mode d’emploi est basé sur les connaissances techniques actuelles et sur nos propres expériences. Le produit
doit uniquement étre utilisé selon l'indication décrite au paragraphe 2. L'utilisateur est lui-méme responsable de
I'utilisation du produit. N'ayant aucune influence sur sa mise en ceuvre, le fabricant ne saurait étre tenu responsable
de résultats défectueux ou non satisfaisants. Toute indemnisation éventuelle se limitera a la valeur de nos produits.
Lutilisateur et/ ou le patient ont I'obligation de signaler les incidents graves qui pourraient se produire en rapport avec
le produit au fabricant et a I'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ ou le patient est établi.

4

0483

(IT) Istruzioni d‘uso
Friction Splint FS1
Leggere attentamente le istruzioni d’uso prima dell’utilizzo del prodotto!

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni, dovuti all'inosservanza delle presenti istruzioni
d’uso.

1. Descrizione del prodotto

Friction Splint FS1 & indicato nel caso di protesi fissa-rimovibile e viene utilizzato come elemento di connessione
tra la costruzione primaria e quella secondaria per ripristinare la funzione masticatoria. Qualora sia necessario &
possibile sostituire la vite e procedere all'igiene della parte rimovibile della protesi.

Friction Splint FS1 & composto da uno speciale alloggio in plastica e da un perno a vite, che garantisce una tenuta
sicura nel cavo orale del paziente. In caso di interventi di igiene professionale e controllo, & sufficiente svitare il
perno a vite, utilizzando il cacciavite corto.

2. Indicazioni
Horizontale Verschraubung von Briicken auf natiirlichem Restzahnbestand oder implantatgetragenen Konstruk-
tionen aus folgenden Werkstoffen:

- Keramik

- Zirkon

- Hochleistungspolymere

- Edelmetalllegierungen

- NEM Legierungen

2.1 A quale tipo di pazienti é destinato

Questo prodotto é destinato a pazienti adulti con dentatura residua in arcata superiore/inferiore, con dentatura
residua in combinazione con impianti o per pazienti riabilitati con protesi a supporto implantare in arcata supe-
riore/inferiore.

2.2 Da quali utenti puo essere utilizzato
Il prodotto puo essere utilizzato solo da odontoiatri, odontotecnici e da personale opportunamente addestrato.

3. Controindicazioni
Friction Splint FS1 e controindicato nei seguenti casi:
- in caso di sospetto di intolleranze, questo prodotto deve essere utilizzato solo dopo previo accertamento
allergologico e attestazione dellassenza di allergie

4. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza
Il numero di lotto di tutti i prodotti utilizzati deve essere documentato per garantirne la rintracciabilita ed in caso
di reclamo.

E necessario attenersi alle condizioni di conservazione, durata (vedere paragrafo 5) e di manipolazione del prodot-
to (vedere paragrafo 6) per garantire una lavorazione del prodotto in base alle indicazioni. Un’errata conservazione
del prodotto puo influire sulle caratteristiche dello stesso e portare all'insuccesso della riabilitazione protesica.
Durante |'utilizzo & necessario adottare misure di sicurezza sufficienti a prevenire un‘accidentale aspirazione e/o
ingestione di tutti i componenti. L'aspirazione e l'ingestione dei componenti possono causare infezioni e lesioni
fisiche.

Tuttii comp i non sterili d essere

tati prima di essere inseriti nel cavo orale del

é ATTENZIONE

La durata dell'alloggio Friction Splint FS1 & di massimo 12 mesi. Lodontoiatra deve informare opportunamente
il paziente, che quest‘ultimo deve recarsi in studio ogni 12 mesi per un controllo delle costruzioni con bloc-
caggio.

6. Preparazione / Lavorazione

é ATTENZIONE

Si consiglia di eseguire una pianificazione chirurgica di massima e di scegliere i componenti protesici in base
alla situazione e al tipo di riabilitazione protesica pianificata.

Tutti i componenti non sterili devono essere disinfettati prima del loro utilizzo. A tale scopo & necessario
smontarli in singoli pezzi.

Attenersi alle istruzioni per |'uso del produttore del disinfettante utilizzato.

6.1 Applicazione

6.2 Costruzioni su impianti

Per un posizionamento preciso della connessione viene realizzato un Wax-up. Il Wax-up viene duplicato con una
mascherina in silicone, per garantire il controllo e I'orientamento delle fasi successive di lavorazione. La posizione
del foro dovrebbe essere determinata in modo tale, che sia possibile eseguire facilmente una sostituzione del per-
no nel cavo orale. Una volta determinata la posizione, viene eseguito il foro con la fresa Diatit-Multidrill @ 2,0 mm
(REF 33000720).

é ATTENZIONE

Lavorare sempre con una fresa perfettamente affilata, olio da perforazione e ad una velocita di max.
5000 giri/min, per realizzare esattamente una perforazione di 2,0 mm. Fori imprecisi possono compromettere
la funzionalita di Friction Splint FS 1.

In caso di leghe molto dure, realizzare dapprima una bulinatura ed allargare gradualmente fino a 2,0 mm, inizian-
do con una fresa di piccolo diametro. Dopo aver eseguito la perforazione, viene posizionato il perno da modella-
zione (REF 45000083) nel foro e viene realizzata la modellazione della costruzione secondaria.

Dopo la modellazione, il perno viene rimosso e si procede alla messa in cilindro.

Lo spaziatore in ceramica (REF 45000082) puo essere inserito prima della fusione. In tal modo si facilita la fusione
e si garantisce una qualita ottimale del foro. Dopo la fusione, la struttura secondaria viene estratta dal cilindro e
sabbiata. Sabbiare anche lo spaziatore in ceramica. La struttura secondaria viene adattata e rifinita.

6.3 Costruzioni su corone
Per la realizzazione di una connessione per corone procedere analogamente come al paragrafo 6.1.

6.4 Adattamento dell’alloggo e del perno di fissaggio
Lalloggio ed il perno di fissaggio devono avere sempre la stessa lunghezza, e corrispondere al foro del perno.

é ATTENZIONE

Non accorciare mai l'alloggio ed il perno dalla testa, ma iniziando sempre dalla parte della filettatura.

L'alloggio viene inserito con la vite del perno avvitata per meta nel foro del perno, esercitando una leggera frizio-
ne. La vite del perno viene avvitata in modo congruente all'alloggio ed al foro del perno.

6.5 Pulizia e disinfezione

Prima dellinserimento dell'elemento di connessione Friction Splint FS1 si consiglia di immergere I'alloggio ed il
perno in una soluzione disinfettante. Attenersi ai tempi indicati dal produttore. L'alloggio ed il perno possono es-
sere rimossi e disinfettati solo dal medico curante. Si consiglia di richiamare i pazienti annualmente, per garantire
la massima durata dell'alloggio in plastica.

6.6 Zirconio

Nel caso di manufatti in ceramica pressofusa o in zirconio & necessario fare attenzione, che dopo il processo di
sinterizzazione e successivamente dopo la cottura della ceramica il foro del perno sia di 2,0 mm. Si deve tenere in
considerazione il fattore di contrazione della ceramica.

7. Dati tecnici
REF: Prodotto: Q.ta: Materiale: ?: Lungh.:
45000080 | Friction Splint FS1 Alloggio 1pezzo | POM 20mm | 8mm
45000081 | Friction Splint FS1 Perno a vite 1pezzo | titaniogrado5 | M1,4 8mm
3.7165
45000082 | Friction Splint FS1 Spaziatore in ceramica 2 pezzi ceramica 20mm | 15mm
@2,0mm
45000083 | Friction Splint FS1 Perno da modellazione 2 pezzi acciaio inoss. 20mm | 15mm
@2,0mm 1.4305
45000084 | Friction Splint FS1 Alloggio 10 pezzi | POM M1,4 8 mm
45000085 | Friction Splint FS1 Perno a vite 10 pezzi | titanio grado 5 M1,4 8 mm
3.7165

A tale scopo é necessario smontarli in singoli pezzi.

Per evitare la contaminazione crociata & necessario osservare attentamente le istruzioni di trattamento indicate
dai produttori degli apparecchi per la sterilizzazione.

Se gli abutment devono essere rimossi per eseguire un intervento di igiene professionale, & necessario utilizzare
delle nuove viti di fissaggio. E controindicato riutilizzare le stesse viti di fissaggio.

‘ bredent GmbH & Co. KG
re el l Weissenhorner Str. 2 - 89250 Senden - Germany
T: +49 7309 872-22 - F: +49 7309 872-24

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

45000086 | Friction Splint FS1 Spaziatore in ceramica 10 pezzi | ceramica 20mm | 15mm
@2,0mm

45000087 | Friction Splint FS1 Perno da modellazione 10 pezzi | acciaioinoss. | 20mm | 15mm
@2,0mm 1.4305

45000088 | Friction Splint FS1 Set 13 Pezzi 1 Set

8. Prodotti che possono essere utilizzati in combinazione tra loro

é ATTENZIONE

Prima di utilizzare i prodotti in combinazione tra loro, leggere attentamente le relative istruzioni per l'uso.

Abutment

8.1 Limitazioni previste per la combinazione dei prodotti
Per la lavorazione si devono utilizzare solo strumenti e componenti originali.

9. Ulteriori avvertenze

Per la lavorazione & necessario consegnare queste istruzioni d’uso all'odontoiatra come documento accompagnatorio
per l'inserimento o le successive lavorazioni. Per la lavorazione si devono utilizzare solo strumenti e componenti
originali.

é ATTENZIONE

Durante la riabilitazione protesica e in fase di recall 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.

Tutti i prodotti contrassegnati con il simbolo ® sono previsti per un unico utilizzo. Nel caso il prodotto venisse
utilizzato piu volte, possono insorgere i seguenti rischi: contaminazione crociata, difetti funzionali,imprecisioni ecc.

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 alcunainfluenza 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.

0483

(ES) Hoja de instrucciones
Friction Splint FS1

Ler

g que lea estas instrucciones de uso antes de la aplicacion del producto.

El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios derivados de no observar estas instrucciones
de uso.

1. Descripcion del producto

Friction Splint FS1 se aplica en la técnica de protesis atornilladas (removibles por el facultativo) y sirve para la
recuperacion de la funcién masticatoria como elemento de conexion entre la construccion primaria y secundaria.
En caso de ser necesario puede recambiarse el tornillo y limpiarse la parte removible del sustituto dental.

Friction Splint FS1 consta de una vaina especial de resina y una férula con rosca. Esto le proporciona una sujecion
segura dentro de la boca. Para soltar con facilidad la férula con el fin de realizar controles y la limpieza se usara
un destornillador.

2. Indicaciones
Atornillamiento horizontal de puentes sobre la dentadura restante natural o sobre construcciones implantosopor-
tadas de los diferentes materiales:

- ceramica

- circonio

- polimeros de altas prestaciones

- aleaciones de metales nobles

- aleaciones de metales no nobles

2.1 Grupo de pacientes objeto

El grupo de pacientes objeto son adultos con dientes remanentes en la arcada superior y/o inferior, con dientes
remanentes en combinacién con implantes o pacientes con restauraciones implantosoportadas en el maxilar y
la mandibula.

2.2 Usuarios previstos
La aplicacion de este producto sélo esta permitida a odontélogos, técnicos dentales y personal cualificado con la
correspondiente formacion.

3. Contraindicaciones
Friction Splint FS1 estd contraindicado en los siguientes casos:
- En caso de sospecha de intolerancia sélo podra aplicarse el producto tras haberse descartado una alergia
teniendo en cuenta la informacion recibida por parte del paciente y mediante la obtencién de las garantias
pertinentes.

4. Advertencias sobre riesgos e indicaciones para la seguridad

Los nimeros de los lotes de todos los productos utilizados deberdn documentarse para garantizar la trazabilidad y
permitir el ejercicio de los derechos de reclamacion. Debe tenerse en cuenta las condiciones para la conservacion
(véase el punto 5) y la manipulacion (véase el punto 6) para garantizar un procesamiento correcto de los productos.
En caso de conservacion en condiciones no adecuadas puede perjudicarse las propiedades del producto y, en
consecuencia, producirse restauraciones fallidas.

Es necesario evitar la aspiracion o ingestion de cualquier pieza mediante su correspondiente aseguracion. La
aspiracion o deglucion de productos puede producir infecciones y lesiones fisicas.

Todas las piezas no estériles deben desinfectarse antes de su incorporacién en la boca del paciente. Para
ello debe d se los comp de todas las piezas montadas.

Para evitar la contaminacion cruzada debe seguirse las indicaciones para una nueva preparacién proporcionadas
por el fabricante. Si se extrae los aditamentos para la limpieza debe usarse tornillos de fijacion nuevos. La reutili-
zacion de los tornillos esta contraindicada.

Los tornillos de sujecion usados en el laboratorio no deben utilizarse en el ambito clinico, pues las cargas a las que
se han sometido en el laboratorio no los hacen fiables para garantizar una fijacion segura a largo plazo.

El tornillo Friction Splint FS1 esté previsto para un Unico uso. Si aun asi se reutiliza el producto existe riesgo de que
se produzca: contaminacion cruzada, funcionamiento incorrecto, ajuste impreciso, etc.

El momento de giro indicado de los sistemas de aditamentos (punto 7.1) no debe sobrepasarse, pues un apriete
excesivo del aditamento puede producir la rotura del tornillo.

Prevencion

Antes de su utilizacion debe leerse y comprenderse todas las indicaciones de seguridad. Debe utilizarse el
equipamiento de seguridad personal correspondiente.

El producto contiene:
El instrumental auxiliar puede contener niquel. Se dispone de una lista de los materiales utilizados en la tabla del
punto 7. Especificaciones técnicas.

5. Indicaciones para la conservacion y sobre la caducidad
El producto se suministra en estado no estéril y debe conservarse en su envase original en un lugar seco y sin
polvo a temperatura ambiente.

Conservacion

Segquir las instrucciones para la conservacion indicadas en la etiqueta del producto.

Eliminacién

Aquellos productos, instrumentos y accesorios cuya recoleccion y eliminacién no requiera cumplir con disposiciones
especiales para la prevencion de infecciones, podran eliminarse con la basura normal cumpliendo las normas
regionales, nacionales e internacionales correspondientes.

é ATENCION

La duracién permitida en boca de la vaina Friction Splint FS1 es de un méaximo de 12 meses. El odontélogo
debe avisar a sus pacientes de que es necesario que acudan a la clinica dental cada 12 meses con el fin de que
se realice un control de las construcciones bloqueadas.

6. Proc i / ipulaciéon

é ATENCION

Recomendamos por norma una planificacion exhaustiva desde la perspectiva quirdrgica y protésica asi como
una eleccion de las piezas para la protesis que se adapte a cada situacion y solucion prevista. Los tornillos de
sujeciéon usados en el laboratorio no deben colocarse en el ambito clinico, pues al estar expuestos a cargas
en el laboratorio no se puede garantizar una fijacion segura a largo plazo. Todas las piezas no estériles deben
desinfectarse antes de su incorporacion en la boca del paciente. Para ello debe desmontarse los componentes
de todas las piezas montadas.

Debe seguirse las indicaciones del fabricante al aplicar el producto de desinfeccion.

6.1 Aplicacién

6.2 Construccion del implante

Para un posicionamiento exacto de la conexién mediante férula se confecciona un encerado. El encerado se fija
con una llave de silicona con el fin de proporcionar control y orientacion para los siguientes pasos del trabajo. El
orificio debera disponerse de tal modo que resulte facil la sustitucion de la férula en la boca. Tras definir la posicién
exacta se realiza la perforacion con la fresa Diatit-Multidrill @ 2,0 mm (REF 33000720).

é ATENCION

Es necesario usar una herramienta de perforacion que esté bien afilada y aceite para fresar, y aplicar una velo-
cidad maxima de 5000 rpm para conseguir un orificio para la férula de exactamente 2,0 mm. Un orificio que no
tenga las medidas exactas puede impedir la funcionalidad del Friction Splint FS 1.

En caso de usar aleaciones duras marcar previamente y empezar con una fresa de didmetro pequerio para ir en
aumento paso a paso hasta los 2,0 mm. Tras la perforacion se dispone el elemento auxiliar del modelado
(REF 45000083) dentro del orificio y se modela la construccion secundaria.

Tras la modelacion correspondiente se retira el elemento auxiliar del modelado y se realiza el revestimiento.

El espaciador (REF 45000082) puede insertarse en el orificio antes del revestimiento. De este modo se facilita
el revestimiento y se garantiza la calidad del orificio de la férula. Tras el colado se extrae del revestimiento la
construccion secundaria y se arena; el espaciador también se arena. A continuacién se acopla la construcciéon
secundaria y se termina de la forma adecuada.

6.3 Construccién

La preparacion de una conexion mediante férula para coronas se realiza de forma anéloga a lo descrito en el
punto 6.1.

6.4 Ajuste de la vaina y la férula
La vainay la férula deberan ser siempre de igual longitud en consonancia con el orificio de la férula.

A ATENCION

En caso de precisar un acortamiento de la vainay la férula nunca se debe realizar por la cabeza, sino siempre
por el extremo de la rosca.

La vaina se introduce con una ligera friccion en el orificio de la férula con el tornillo de la férula atornillado hasta la
mitad. El tornillo de la férula se atornilla para que coincida con la vaina y el orificio de la férula.

6.5 Limpieza y desinfeccion

Antes de incorporar el Friction Splint FS1 se recomienda la limpieza de la vaina y la férula dejandolas a remojo
con un producto de desinfeccion habitual. Se dejara actuar durante el tiempo recomendado por el fabricante.
La extraccion y desinfeccion de la vaina y la férula debe hacerla exclusivamente el facultativo. Se recomienda
planificar las citas para el paciente con el fin de garantizar que la permanencia de la vaina de resina en la boca del
paciente no exceda de un afo.

6.6 Circonio

Es necesario comprobar que tras el sinterizado y las cocciones de la ceramica, cuando se trata de objetos com-
pletamente ceramicos, que el orificio de la férula sea de 2,0 mm. Tenga en cuenta el factor de contraccion de la
ceramica.

7. Especificaciones técnicas

REF Producto Can- Material: ?: Longi-
tidad: tud
45000080 | Friction Splint FS1 Vaina 1ud. POM 2,0 mm 8 mm
45000081 | Friction Splint FS1 Splint 1 ud. Titaniogrado 5 | M1,4 8mm
3.7165
45000082 | Friction Splint FS1 Spacer @ 2,0 mm 2 uds. Ceramica 2,0 mm 15 mm
45000083 | Friction Splint FS1 Pieza auxiliar de modelar 2 uds. Acero inox. 2,0 mm 15mm
?2,0mm 1.4305
45000084 | Friction Splint FS1 Vaina 10 uds. POM M1,4 8 mm
45000085 | Friction Splint FS1 Splint 10uds. | Titaniogrado5 | M1,4 8mm
3.7165
45000086 | Friction Splint FS1 Spacer @ 2,0 mm 10 uds. Ceramica 2,0 mm 15mm
45000087 | Friction Splint FS1 Pieza auxiliar de modelar 10 uds. Acero inox. 2,0 mm 15mm
@2,0mm 1.4305
45000088 | Friction Splint FS1 Set 13 Piezas 1 con-
junto

8. Productos para la aplicacion conjunta

A ATENCION

Antes de utilizar los productos en combinacion debe haberse leido las instrucciones de uso correspondientes.

Aditamentos

8.1 Limitaciones en las combinaciones
Para el procesamiento sélo esta permitido el uso de herramientas y piezas originales.

9. Otras observaciones

Para el procesamiento de este producto debe entregarse al facultativo las instrucciones de uso a modo de documento
anexo para la insercién y posterior procesamiento. Sélo esta permitido el uso de herramientas y piezas originales
para el procesamiento.

é ATENCION

Debera comprobarse el asiento correcto de la restauracion protésica y del elemento de fijacién tanto en el
momento de su incorporacion 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 tor-
nillos y, en consecuencia, roturas por fatiga, lo que puede conllevar la aspiracion o deglucién de fragmentos.

Todos los productos marcados con el simbolo ® son exclusivamente de un tnico uso. Si aun asi se utiliza este
producto repetidamente, pueden presentarse los siguientes riesgos: contaminacion cruzada, funcionalidad
imperfecta, imprecision en el ajuste, etc.

Estas instrucciones de uso se corresponden con el estado actual de la técnica y nuestra propia experiencia. El producto
sélo podré aplicarse para las indicaciones descritas en el punto 2. El usuario es el inico 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 dafos 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.

Symbole / Symbols / Symboles / Simboli / Simbol

Artikelnummer
Catalogue number
N° du produit

Codice d'ordine
Referencia de articulo

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

Trocken aufbewahren

2 ¢ Keepdry

A conserver au sec

Conservare in un luogo asciutto
Conservar en un lugar seco

Fertigungslosnummer, Charge
Batch code

Code du lot

Numero di lotto

Cédigo de lote

>

Hersteller Achtung

Manufacturer Caution

Fabricant Mise en garde
Produttore Attenzione

Fabricante 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.



