SPI®VARIOmulti

Wielopunktowe, okluzyjnie
przykrecane mosty.
Procedura protetyczna

Instrukcja uzycia THM61118

THOMMEN
Wersja 009_AA, data wydania 2022-09

Medical



Spis tresci

1. W zarysie 3
2, Sposob uzycia i postepowania 6
2.1. Zastosowanie kliniczne 6
2.1.1.  taczniki VARIOmulti 6
2.1.2.  Czapeczka ochronna VARIOmulti 7
2.1.3. Czapeczka tymczasowa VARIOmulti 8
2.2. Cyfrowy przebieg pracy 9
2.2.1. Wycisk cyfrowy z poziomu tacznika 9
2.2.2. Wykonanie modelu za pomoca systemu druku 3D 12
2.2.3.  Wykonanie odbudowy protetycznej

za pomoca CAD/CAM 15
2.2.4.  Procedura taczenia podstawy tytanowej VARIOmulti i

nadbudowy 16
2.3. Konwencjonalny przebieg pracy 17
2.3.1. Wycisk z poziomu tacznika 17
2.3.2.  Wykonanie modelu 19

2.4 Wykonanie odbudowy protetycznej

technika odlewow 19
2.4.1.  Procedura wykonania przy uzyciu czapeczki ztotej VARIOmulti 19
2.4.2.  Procedura wykonania przy uzyciu czapeczki z tworzywa

sztucznego VARIOmulti 20
2.5. Mocowanie ostateczne gotowej odbudowy 22
2.6. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja 23
3. Ostrzezenia 24
4. Informacje ogdlne 25

2 © Thommen Medical



1. W zarysie

Niniejsza instrukcja uzycia opisuje taczniki VARIOmulti oraz wszystkie inne
produkty przeznaczone do stosowania w potaczeniu z tacznikami VARIO-
multi. W katalogu produktéw (www.ifu-tm.com/THM31111) mozna znalez¢
informacje o cechach identyfikacyjnych (geometria, wymiary) poszczegdl-
nych produktow.

Jednorazowe  Steryl-

Numer artykutu Materiat Kod UDI-DI

uzycie nos¢

1.04.850 \écAilvE/Jmulﬂ Baza tytanowa for CAD/CAM, H 4.5 mm, inclusive occlusal Tytan/TAN Tak Nie 7640182641627
104851 VAR\Qmulﬂ Baza tytanowa for CAD/CAM, shortable, H 9.0 mm, Tytan/TAN Tak Nie 7640182641634
inclusive occlusal screw
2.03.450Q5 Pin cylindryczny laboratory, PF 3.5 PTFE Tak Nie 7640156476163
2.03.600 VARIOmulti Czapeczka ztota,, burn-out cylinder incl. Ztoto/POM Tak Nie 7640156476149
2.03.601Q2 VARIOmulti Czapeczka samospalajaca sie POM Tak Nie 7640156476132
3.03.083 VARIOmulti Analog CAD/CAM Tytan Nie Nie 7640182641672
3.03.157 Instrument do wprowadzania VARIOmulti analog CAD/CAM Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640182641689
3.03.420 \a//rAwg‘\SA/\é/lAORr‘nOurEFJg Finir do podstawy, for VARIO PF 3.5 - 4.0 Stop twardy Nie Nie 7640156475012
3.03.424 \éAFR:;% Pin do szablonu do nawigacji for VARIOmulti reamer and VARIO Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156474978
3.03.430 Szablon do finiru for screw channel Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156472288
3.03.437 Finir do kanatu $ruby for VARIOmulti Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156472257
3.03.521 Uchwyt do pozycjonowania for angled VARIO and VARIOmulti abutments | Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156474923
3.03.598Q4 Sruba do modelowania for VARIOmulti temporary cap Stal, nierdzewna | Tak Nie 7640156477771
3.03.670 Instrument do konturowania kosci+ for PF 3.5 Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156478105
3.03.672 Instrument do konturowania koéci+ for PF 4.0 Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156478112
3.03.674 Instrument do konturowania koéci+ for PF 4.5 Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156478129
3.03.676 Instrument do konturowania kosci+ for PF 5.0 Stal, nierdzewna | Nie Nie 7640156478136
3.03.780 VARIOmulti tacznik do skanowania, H 8.0 mm Tytan Nie Nie 7640182641641
3.03.781 VARIOmulti tacznik do skanowania, short, H 5.0 Tytan Nie Nie 7640182641665
3.03.800 VARIOmulti Analog Stal, nierdzewna | Tak Nie 7640156474169
3.03.801 VARIOmulti Transfer wyciskowy Aluminium Tak Nie 7640156474152
3.03.802 VARIOmulti Czapeczka tymczasowa, fabrication screw included l—\{ael:i/nium Tak Nie 7640156474145
3.03.803 VARIOmulti Czapeczka tymczasowa, fabrication screw included Tytan/stal Tak Nie 7640156478099
nierdzewna
Yol |
3.04.805 VARIOmulti Transfer wyciskowy, @ 5.3, H 18.0 Tytan Nie Nie 7640182642419
4.03.500 Sruba tacznika (4-lobe) for PF 3.5 TAN Tak Nie 7640156473704
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Jednorazowe  Steryl-

Numer artykutu Opis Materiat uzycie o Kod UDI-DI

4.03.501 Sruba tacznika (4-lobe) for PF 4.0 - 6.0 TAN Tak Nie 7640156471830
4.03.507 Sruba okluzyjna [4-lobe) TAN Tak Nie 7640156473674
4.03.600 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 3.5/4.8 mm, shoulder height 0.8 mm | Tytan Tak Nie 7640156473360
4.03.601 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 4.0/4.8 mm, shoulder height 0.8 mm | Tytan Tak Nie 7640156473353
4.03.602 VARIOmulti Lacznik, z uchwytem, PF 4.5/4.8 mm, shoulder height 0.8 mm | Tytan Tak Nie 7640156473346
4.03.603 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 5.0/4.8 mm, shoulder height 0.8 mm | Tytan Tak Nie 7640156473339
4.03.604 VARIOmulti acznik, z uchwytem, PF 6.0/4.8 mm, shoulder height 1.5 mm | Tytan Tak Nie 7640156472165
4.03.605 VARIOmulti acznik, z uchwytem, PF 3.5/4.8 mm, shoulder height 2.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473322
4.03.606 VARIOmulti Lacznik, z uchwytem, PF 4.0/4.8 mm, shoulder height 2.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473315
4.03.607 VARIOmulti acznik, z uchwytem, PF 4.5/4.8 mm, shoulder height 2.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473308
4.03.608 VARIOmulti kacznik, z uchwytem, PF 5.0/4.8 mm, shoulder height 2.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473292
4.03.610 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 3.5/4.8 mm, shoulder height 3.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473285
4.03.611 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 4.0/4.8 mm, shoulder height 3.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473278
4.03.612 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 4.5/4.8 mm, shoulder height 3.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473261
4.03.613 VARIOmulti tacznik, z uchwytem, PF 5.0/4.8 mm, shoulder height 3.0 mm | Tytan Tak Nie 7640156473254
4.03.680 VARIOmulti £acznik 17°, PF 3.5/4.8 mm, shoulder height 2.7 mm Tytan Tak Nie 7640156473247
4.03.681 VARIOmulti Lacznik 17°, PF 4.0/4.8 mm, shoulder height 2.7 mm Tytan Tak Nie 7640156473230
4.03.682 VARIOmulti tacznik 17°, PF 4.5/4.8 mm, shoulder height 2.7 mm Tytan Tak Nie 7640156473223
4.03.683 VARIOmulti tacznik 17°, PF 5.0/4.8 mm, shoulder height 2.7 mm Tytan Tak Nie 7640156472158
4.03.684 VARIOmulti tacznik 17°, PF 6.0/4.8 mm, shoulder height 2.7 mm Tytan Tak Nie 7640156472141
4.03.685 VARIOmulti £acznik 30°, PF 3.5/4.8 mm, shoulder height 3.3 mm Tytan Tak Nie 7640156472523
4.03.686 VARIOmulti £acznik 30°, PF 4.0/4.8 mm, shoulder height 3.3 mm Tytan Tak Nie 7640156472516
4.03.687 VARIOmulti £acznik 30°, PF 4.5/4.8 mm, shoulder height 3.3 mm Tytan Tak Nie 7640156472509
4.03.688 VARIOmulti £acznik 30°, PF 5.0/4.8 mm, shoulder height 3.3 mm Tytan Tak Nie 7640156472134
4.03.689 VARIOmulti tacznik 30°, PF 6.0/4.8 mm, shoulder height 3.3 mm Tytan Tak Nie 7640156472127
4.03.800 VARIOmulti Czapeczka ochronna, occlusal screw incl. Tytan/TAN Tak Nie 7640156472974
4.03.801 VARIOmulti Czapeczka ochronna, @ 5.3, H 4.5 mm Tytan Tak Nie 7640182642433

Wskazanie

Komponenty protetyczne Thommen Medical stosuje sie razem z systemem
implantéw stomatologicznych Thommen Medical w cze$ciowo bezzebnych/
bezzebnych szczekach/zuchwach do odtworzenia funkeji zucia.

Przewidziane zastosowanie

Komponenty protetyczne Thommen Medical stosuje sie w potaczeniu z sys-
temem implantéw stomatologicznych Thommen Medical w szczekach/zu-
chwach do protez na implantach.
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Ograniczenia stosowania
Ogolne ograniczenia stosowania, patrz strona 25.

tacznikéw VARIOmulti nie wolno stosowac¢ do mostéw na mniej niz trzech
implantach lub uzupetnieh pojedynczych zebow.

tacznikéw katowych VARIOmulti na implantach o zmniejszonej srednicy
(PF 3.5) mozna uzywac tylko w obszarze trzonowcdw, jesli sa one zabloko-
wane z implantami o wiekszej Srednicy.

taczniki, podstawy tytanowe, ztote czapeczki, czapeczki tymczasowe
I ochronne sa przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Przechowywanie

Czapeczki z tworzywa sztucznego do wypalania VARIOmulti oraz ztota cza-
peczke VARIOmulti tacznie z cylindrem z tworzywa sztucznego do wypalania
nalezy przechowywac z dala od silnego Swiatta i promieniowania cieplnego.

Link do Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznoéci klinicznej (Sum-
mary of Safety and Clinical Performance) dla produktéw wymienionych w ni-
niejszej instrukcji uzycia jest dostepne na stronie internetowe] www.thom-
menmedical.com w obszarze Download.

Karta implantu dla produktow do implantacji

Wypetni¢ karte implantu www.ifu-tm.com/THM61155 zgodnie ze wskazéw-
kami na stronie www.ifu-tm.com/THM61154 i przekaza¢ wypetniona karte
implantu pacjentowi. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do wtasciwego
przedstawiciela handlowego.

© Thommen Medical
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2. Sposob uzycia | postepowania

2.1 Zastosowanie kliniczne
tacznik VARIOmulti firmy Thommen Medical nadaje sie do wielopunktowych,
przykrecanych mostéw na co najmniej trzech implantach.

W zaleznosci od liczby i potozenia implantéw za pomoca tacznikéw VARIO-
multi mozna zniwelowac rozbieznosci implantéw do 40°.

Przed wtozeniem i mocowaniem komponentéw implant i komponent prote-
tyczny nie moga wykazywac zadnych uszkodzen ani zanieczyszczen. Ponadto
nalezy zwracac uwage, aby ramie implantu byto wolne od zwisajacych tkanek
miekkich.

Do ostatecznego osadzenia nalezy zawsze stosowaé nowe $ruby tacznika i
okluzyjne. Momenty obrotowe do ostatecznego mocowania:

tacznik VARIOmulti prosty/katowy ($ruba tacznika)
15 Ncm dla PF 3.5
25 Ncm dla PF 4.0-6.0

Sruba okluzyjna
15 Ncm

Czapeczka ochronna VARIOmulti
10 Ncm

Przeglad wszystkich momentow obrotowych dla ostatecznego mocowania
tacznikéw Thommen Medical mozna znalezé na stronie www.ifu-tm.com/
THM61122.

2.1.1. Laczniki VARIOmulti

Przygotowanie
Przed wprowadzeniem tacznika nalezy doktadnie oczysci¢ powierzchnie
styku z implantem.

Jesli kos¢ utrudnia wprowadzenie tacznika VARIOmulti mozna przygotowac
kontur kosci instrumentem do konturowania kosci, aby stworzy¢ miejsce na
doktadne dopasowanie tacznika.

Do preparacji tacznikéw prostych VARIOmulti nalezy stosowac normalny in-
strument do konturowania kosci, a do tacznikéw katowych VARIOmulti in-
strument do konturowania kosci +.

Instrument do konturowania ko$ci mozna stosowac recznie z krétkim instru-
mentem do wkrecania MONO lub maszynowo. W przypadku stosowania kat-

nicy zaleca sie chtodzenie przy maksymalnej predko$ci obrotéw 200 obr./min.

Wiecej informacji na temat zastosowania instrumentu do konturowania ko-
éci mozna znalez¢ na stronie: www.ifu-tm.com/THM61141.

© Thommen Medical
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VARIOmulti prosty

Przy uzyciu uchwytu z tworzywa sztucznego umiescic taczniki na implantach
i wkreci¢ recznie. Usunac uchwyt z tworzywa sztucznego z tacznika i za po-
moca klucza dynamometrycznego z grzechotka MONO i instrumentéw do
wkrecania MONO ostatecznie dokreci¢ taczniki VARIOmulti.

tacznik prosty VARIOmulti nalezy przymocowac na implancie z momentem
obrotowym wynoszacym:

15 Ncm dla PF 3.5

25 Ncm dla PF 4.0-6.0

VARIOmulti katowy

Jako pomoc do pozycjonowania katowych tacznikéw VARIOmulti dostepny
jest uchwyt (nr art. 3.03.521). Uchwyt nalezy przykreci¢ bez uzycia sity do
tacznika. Optymalne ustawienie podczas wprowadzania tacznikéw katowych
VARIOmulti mozna osiagnac tylko wtedy, jesli wewnetrzny szesciokat im-
plantu zostat prawidtowo ustawiony podczas implantacji. Nastepnie wkrecié¢
srube tacznika 4-stopniowym Srubokretem i przymocowac. Usunac uchwyt
do pozycjonowania i przykreci¢ srube tacznika z koncowym momentem ob-
rotowym dociagajacym.

tacznik katowy VARIOmulti ze $ruba tacznika nalezy przymocowac na im-
plancie z momentem obrotowym wynoszacym:

15 Ncm dla PF 3.5

25 Ncm dla PF 4.0-6.0

Ostrzezenie
Modyfikacja tacznikéw prostych i katowych VARIOmulti nie jest dozwolona.

2.1.2. Czapeczka ochronna VARIOmulti

Czapeczke ochronna przykreci¢ z momentem dokrecenia wynoszacym max.
10 Ncm. Nie wolno obcigza¢ czapeczki ochronnej. Generacja 1 czapeczki
ochronnej jest zaprojektowana jako pojedynczy element, podczas gdy gene-
racja 1 jest mocowana za pomoca oddzielnej $ruby okluzyjnej.

Generacja 1 Generacja 2
4.03.800 4.03.801

)

B
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2.1.3. Czapeczka tymczasowa VARIOmulti

Czapeczki tymczasowe VARIOmulti sa przeznaczone do zastosowania z ptyn-
nymi polimerami do wykonywania tymczasowych protez zebowych z two-
rzywa sztucznego. W razie potrzeby mozna je skrécic¢ do 5,0 mm. W celu po-
prawy przyczepnosci zalecane jest piaskowanie (50 um tlenku glinu/ciénienie
powietrza max. 2 bary)

Podczas przetwarzania nalezy chroni¢ kanat éruby i geometrie potaczenia.
Najlepie] jest to uzyskane poprzez zastosowanie $ruby do modelowania (wer-
sja tylko dla gwintéw okluzyjnych, w zestawie]. Obowiazuja nastepujace za-
sady:

nie do ostatecznego osadzenia

izolacja wazeling przed modelowaniem

lekkie dokrecanie tylko recznie [max. 5 Ncm)

Do ostatecznego osadzenia tymczasowej nadbudowy nalezy zawsze stoso-
wac nowe sruby okluzyjne. Podczas dokrecania $rub okluzyjnych zaleca sie
moment obrotowy wynoszacy 15 Ncm. Otwory $rub okluzyjnych nalezy przy-
kry¢ po osadzeniu uzupetnienia materiatem, ktéry mozna usunaé (np. teflon
lub gutaperkal, i zamknaé kompozytem.

A Ostrzezenie

A\

8

Czapeczki tymczasowej nie mozna sterylizowac para w stanie spolimeryzo-
wanym.

Ostrzezenie
Czapeczkitymczasowej nie mozna piaskowac w obszarze geometrii potacze-
nia i kanatu Sruby.

Srodek ostroznosci
Analog VARIOmulti mozna stosowac do ochrony geometrii potaczenia pod-
czas obrobki czapeczki tymczasowej.

Ostrzezenie
Skurcz utwardzonego polimeru moze prowadzi¢ do zmian w potozeniu po-
wierzchni styku tacznika czapeczki tymczasowe;.

Srodek ostroznosci
W celu zminimalizowania zmian w potozeniu zaleca sie naniesienie polimeru
na catym obwodzie i jak najblizej powierzchni styku tacznika.

Ostrzezenie
Przestrzegac instrukcji uzycia ptynnego polimeru. W razie potrzeby zwracac

uwage, aby polimer nie dostat sie do obszaru rany.

Srodek ostroznosci
Zastosowanie koferdamu moze zmniejszy¢ zanieczyszczenia obszaru rany.

© Thommen Medical
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2.2. Cyfrowy przebieg pracy

2.2.1. Wycisk cyfrowy z poziomu tacznika

Uzupetnienie protetyczne przy uzyciu systemu VARIOmulti wymaga wycisku
z poziomu tacznika. taczniki do skanowania Thommen Medical VARIOmulti
stosuje sie do przenoszenia potozenia i pozycji tacznikéw w przypadku wyci-
skow cyfrowych. Wycisk cyfrowy jest pobierany na modelu gtéwnym lub w ja-
mie ustnej.

Trudne sytuacje anatomiczne, takie jak bezzebne szczeki, moga prowadzic¢
do niedoktadnego zapisu danych w przypadku wewnatrzustnych wyciskéw
cyfrowych, a w konsekwencji do nieprecyzyjnych pozycji implantéw lub tacz-
nikdw. W takich sytuacjach zaleca sie rejestracje danych na modelu gtéwnym
za pomoca skanera stolikowego.

Do wyciskéw cyfrowych z poziomu tacznika dostepny jest krotki i dtugi tacz-
nik do skanowania. Zasadniczo obowiazuje zasada, ze okrezne oznakowanie
laserowe powinno znajdowac sie nad dzigstem (naddzigstowo) lub w widocz-
nym obszarze. taczniki do skanowania nalezy stosowac w nastepujacy spo-
sob:

- skan laboratoryjny: dtugi tacznik do skanowania

- skan wewnatrzustny z sasiednimi zebami: dtugi tacznik do skanowania

- skan wewnatrzustny bez sasiednich zebow: krotki tacznik do skanowania,
jesli okrezne oznakowanie laserowe wystaje z dziaset.

Aby pdzniej méc odrézni¢ w danych ze skanowania, ktéry tacznik do skano-
wania byt uzyty, dtugi tacznik do skanowania ma po stronie koronowej $red-
nice 4,5 mm, a krotki tacznik do skanowania ma $rednice 5,5 mm.

Oznakowanie
laserowe

8.0 mm

5.0 mm

\ 7\ /v
Art. Nr. 3.03.780  Art. Nr. 3.03.781

dtugi krotki

© Thommen Medical
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taczniki do skanowania sa przeznaczone do wielorazowego uzycia i nie jest
konieczne stosowanie sprayu powlekajacego.
Patrz rowniez informacje ogdlne (strona 25).

Informacja: Przed uzyciem w jamie ustnej nalezy wysterylizowac taczniki do
skanowania.

Ogélne informacje na temat procedury przygotowania do uzycia mozna zna-
lez¢ na stronie:

www.ifu-tm.com/THM61131.

Ostrzezenie
Modyfikacja tacznika do skanowania VARIOmulti nie jest dozwolona.

Biblioteki

Firma Thommen Medical udostepnia biblioteki dla oprogramowania stoma-
tologicznego CAD. Stosowane biblioteki musza by¢ zsynchronizowane po-
miedzy uzytkownikami (np. stomatolog, technik dentystyczny, dostawca ustug
frezowania). Zazwyczaj ostatni punkt tancucha warto$ci zarzadza ostatecz-
nie skonfigurowana biblioteka i rozdziela ja do dalszych uzytkownikdéw. Jesli
biblioteki nie sg zawarte w instalacji oprogramowania CAD, mozna je pobrad
ze strony internetowej Thommen Medical.

W tym celu nalezy odwiedzi¢ strone www.thommenmedical.com

Jeslinie jest dostepna biblioteka do stosowanego systemu CAD, nalezy skon-
taktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub wtasciwym przed-
stawicielem krajowym.

Starannos¢

Z tacznikami do skanowania Thommen Medical nalezy obchodzi¢ sie ostroz-
nie. Powierzchnie moga ulec uszkodzeniu wskutek dotykania pincetami stalo-
wymi lub wskutek upuszczenia [np. w misce na instrumenty). Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo taczniki do skanowania. W przypadku oznak zuzy-
cia geometrii potaczenia i/lub uszkodzen powierzchni na obszarze skanowa-
nia konieczna jest wymiana tacznikdéw do skanowania.

Informacja: Mozna je poddawad procedurze przygotowania do uzycia maksy-
malnie 20 razy.

Informacje na temat przygotowania komponentéw protetycznych do uzycia
mozna znalez¢é w THM61131, «www.ifu-tm.com/THM61131».

© Thommen Medical



Skanowanie u pacjenta
Ponizszy sposdb postepowania z tacznikami do skanowania nadaje sie dla
najbardziej popularnych systemdéw CAD/CAM.

a) Sprawdzenie
Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo tacznik do skanowania pod
katem oznak zuzycia geometrii potaczenia i uszkodzen powierzchni w ob-
szarze skanowania.

b) Pozycjonowanie tacznika do skanowania
Doktadnie oczysci¢ geometrie potaczenia tacznika. Nalezy zwraca¢ uwage,
aby ramie tacznika byto wolne od zwisajacych tkanek miekkich. Przymoco-
wac tacznik do skanowania na taczniku z 5 Ncm. Prawidtowe osadzenie
tacznika do skanowania nalezy sprawdzi¢ za pomoca zdjecia rentgenow-
skiego.

c) Skanowanie
Niezbedne procesy skanowania nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami
stosowanego systemu/producenta.

d) Czyszczenie
Bezposrednio po zastosowaniu nalezy usunac wieksze zanieczyszczenia z
tacznika do skanowania.

© Thommen Medical
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Skanowanie na modelu
Ponizszy sposdb postepowania z tacznikami do skanowania nadaje sie dla
najbardziej popularnych systemdéw CAD/CAM.

a) Sprawdzenie
Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo tacznik do skanowania pod @
katem oznak zuzycia geometrii potaczenia i uszkodzen powierzchni w ob- \
szarze skanowania. \

b) Pozycjonowanie tacznika do skanowania
Doktadnie oczysci¢ geometrie potaczenia analogu. Przymocowad tacznik
do skanowania na analogu z 5 Ncm. Prawidtowe osadzenie tacznika do
skanowania mozna lepiej sprawdzi¢ poprzez usuniecie maski dziastowe;. / /

c) Skanowanie
Niezbedne procesy skanowania nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami
stosowanego systemu/producenta.

2.2.2. Wykonanie modelu za pomoca systemu druku 3D

Analog VARIOmulti do CAD/CAM odzwierciedla doktadny obraz geometrii po-
taczenia tacznika i jest wykorzystywany w wydrukowanym modelu 3D do wy-
konania nadbudowy.

Starannos¢

Z analogami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Powierzchnie moga ulec uszko-
dzeniu wskutek kontaktu ze stalowa pinceta. Przed uzyciem nalezy spraw-
dzi¢ wzrokowo analogi. W przypadku oznak zuzycia lub uszkodzen po-
wierzchni nalezy wymienic¢ analogi.

Art. Nr. 3.03.083
Analog VARIOmulti do CAM/CAM nadaje sie do stosowania na wydrukowa-

nych modelach 3D i modelach gipsowych.

Ponizszy sposdb postepowania z analogiem VARIOmulti do CAD/CAM nadaje

sie dla najbardziej popularnych systeméw CAD/CAM.

12 © Thommen Medical



a) Projekt miejsca wtozenia analogu / %

Podczas projektowania modelu nalezy zwracac uwage, aby segmentowana
powierzchnia stykowa analogu tacznika byta catkowicie odstonieta i nie
byta przykryta/nakryta np. przez zdejmowang maske dzigstowa. Nalezy
réwniez zwraca¢ uwage, aby zadne artefakty ubytku z danych skanowania
nie przecinaty miejsca wtozenia. Srednice skonstruowanych i wydrukowa-
nych miejsc wtozenia analogéw moga sie rézni¢ w zaleznosci od odpowied-
niego systemu druku 3D. Jesli stosowany stomatologiczny program CAD
wspomaga korekte $rednicy, mozna to zrobi¢ bezposrednio w bibliotece
materiatéw lub bezposrednio podczas procedury CAD.

Segmentowana powierzchnia stykowa

\x

b) Kontrola tacznika

Analogi tacznikdw nie moga wykazywac¢ zadnych uszkodzen. Patrz czer-
wony kontur na ilustracji.
@

c) Konstrukeja
Niezbedne procesy projektowania nalezy wykonad zgodnie z instrukcjami
stosowanego systemu/producenta.

© Thommen Medical 13



d) Kontrola wydrukowanego miejsca wtozenia analogu \
Najpierw nalezy sprawdzi¢ model i analog tacznika. Jama analogu w mo-
delu nie moze wykazywac zadnych widocznych btedéw konstrukcyjnych ani
pozostatosci.
e Montaz
Osiagniecie potozenia koncowego mozna sprawdzic¢ poprzez widoczna po-
wierzchnie bazowa. Wielokrotne wyjmowanie i wktadanie do tego samego
modelu moze spowodowac zuzycie funkcji zatrzaskiwania.

Do wtozenia analogu do wydrukowanego modelu 3D stosuje sie instrument
do wprowadzania analogu VARIOmulti do CAD/CAM.

f) Kontrola pozycji

Wydrukowane puste przestrzenie analogu moga sie rézni¢ w zaleznosci od
stosowanego systemu druku 3D. Jesli konieczne sa korekty, mozliwe jest
dopasowanie w ustawienia projektowych.

Odpowiednie instrukcje sa dostepne w danych bibliotekach. J

—l
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2.2.3. Wykonanie odbudowy protetycznej za pomoca CAD/CAM

Za pomoca systemu VARIOmulti mozliwe jest wykonanie technikg CAD/CAM
wielopunktowego, okluzyjnie przykrecanego szkieletu na implantach w cze-
Sciowo bezzebnej lub bezzebnej szczece lub zuchwie.

Podstawy tytanowe, nazywane réwniez podstawami wigzacymi, bazami tyta-
nowymi lub abutment interface, stosuje sie przede wszystkim do wykonywa-
nia indywidualnych nadbudéw. Uzupetnienie hybrydowo-tacznikowe taczy w
sobie funkcje tacznika i mostu w jednej konstrukeji. Uzupetnienie hybrydowo-
-tacznikowe przykreca sie bezposérednio do tacznika pierwotnego VARIO-
multi, a istniejacy otwor na srube po wprowadzeniu zamyka sie Swiattoutwar-

dzalnym kompozytem.

Ostateczna odbudowe nalezy wykonac zgodnie z aktualnym stanem techniki
dentystycznej i przy uwzglednieniu informacji producentéw stosowanych ma-
teriatéw. Minimalna grubos¢ Scianki indywidualnie wykonanej nadbudowy
nie moze by¢ mniejsza od specyfikacji dostawcy materiatu.

Procedura wykonania przy uzyciu podstawy tytanowej VARIOmulti

a) Wybor podstawy wigzacej
Dostepne sa 2 finiry do kanatu $ruby:

(A) Podstawa tytanowa VARIOmulti do CAD/CAM

A Ostrzezenie

Modyfikacja podstawy tytanowej VARIOmulti do CAD/CAM o wysokoéci 4.5
mm nie jest dozwolona.

(B) Podstawa tytanowa VARIOmulti do CAD/CAM, skracana

Modyfikacja tej podstawy wiazacej jest dozwolona maksymalnie do najniz-
szego rowka retencyjnego (wysokos$¢ 6,0 mm). Wyboru dtugoéci podstawy
wiazacej nalezy dokonywac na podstawie dostepnej przestrzeni. Zaleca sie
stosowanie mozliwie dtugiej wersji podstawy wiazacej.

A Ostrzezenie
Modyfikacja grubosci $cianki ani obszaru kotnierza podstawy tytanowej VA-

RIOmulti nie jest dozwolona.

»
14

4.5 mm

(A)

0.4 mm

9.0 mm

Art. Nr. 1.04.850 o

(B)

0.4 mm

£
/H \ 43

7S
Art. Nr. 1.04.851 =

© Thommen Medical



b) Procedura CAD do zaprojektowania nadbudowy i wykonanie technika CAM
zaleza od stosowanego systemu CAD/CAM. Odpowiednie procedury i
szczegotowe informacje mozna znalez¢é w dokumentacji dla uzytkownika
lub oprogramowaniu danego dostawcy systemu.

cJ Licowanie
W celu natozenia masy licujacej na szkielet mozna ja umiesci¢ na podsta-
wach tytanowych VARIOmulti. Do tego celu nalezy przymocowac podstawy
tytamowe na modelu z 5 Ncm.

A Ostrzezenie

16

Podstawy tytanowej VARIOmulti nie wolno wystawiac¢ na dziatanie ciepta, a
przed wypaleniem nalezy ja wyjac ze szkieletu.

2.2.4. Procedura taczenia podstawy tytanowej VARIOmulti i
nadbudowy

a) Mocowanie
Poprzez mocowanie $ruba okluzyjna podstawa tytanowa jest centrowana na
analogu dzieki stozkowemu osadzeniu $ruby.

Przed cementowaniem konieczne jest sprawdzenie doktadnosci dopasowa-
nia nadbudowy na modelu.

b) Zblokowanie
Przykreci¢ podstawe tytanowa VARIOmulti $ruba modelujaca do analogu
tacznika. Obszar kotnierza (obszar zaznaczony na czerwono) musi by¢ przy-
kryty odpowiednim materiatem przed piaskowaniem. Do piaskowania mozna
przymocowac analog z podstawa wigzaca w uchwycie dla technika denty-
stycznego.

c) Piaskowanie
Miejsca wiazania podstawy tytanowej i nadbudowy wypiaskowad tlenkiem
glinu 50 pm i przy max. cisnieniu atmosferycznym 2 bar.

d) Czyszczenie
Po piaskowaniu nalezy oczyscic¢ podstawy tytanowe i nadbudowe. Wszystkie
pozostatosci pytu lub ttuszczéw musza by¢ usuniete z powierzchni.

© Thommen Medical
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Informacja: Jesli nie osiggnie sie wspélnego kierunku wsuwania miedzy pod-
stawami wigzacymi a szkieletem, cementowanie nalezy wykonac stopniowo na
modelu.

e] Wigzanie

Przymocowac podstawe tytanowa $ruba okluzyjna na modelu z 5 Ncm. Do
cementowania [np. PANAVIA V5] nadbudowy na podstawie tytanowe] nalezy
uzy¢ pina cylindrycznego laboratoryjnego do PF 4.0-6.0. Pin cylindryczny jest
wykonany z PTFE i nie wiaze sie z cementem. Po skrdoceniu do zadanej dtu-
gosci i mocnym wtozeniu do kanatu $ruby pin cylindryczny zapobiega za- lub
sklejeniu kanatu sruby podczas procesu wigzania.

Cement nalezy nanie$¢ rownomiernie na podstawy wiazace. Nastepnie wsu-
nac¢ nadbudowe na pin cylindryczny i podstawy wigzace i wcisnac az do ob-
szaru kotnierza. Nadmierne pozostatosci cementu na krawedzi nalezy usu-
nac przed utwardzeniem odpowiednim instrumentem.

Cement nalezy pozostawi¢ do utwardzenia zgodnie z informacjami produ-
centa cementu. Usuna¢ piny cylindryczne i odkreci¢ $ruby okluzyjne. Pozo-
statosci cementu na krawedzi usuna¢ doktadnie pod mikroskopem gumka
do szlifowania/polerowania.

& Ostrzezenie
Nie jest dozwolona sterylizacja podstawy tytanowej VARIOmulti w stanie zace-
mentowanym.

2.3. Konwencjonalny przebieg pracy
2.3.1. Wycisk z poziomu tacznika
Uzupetnienie protetyczne przy uzyciu systemu VARIOmulti wymaga wycisku z

poziomu tacznika.

a) Wycisk otwarty
Wycisk nalezy wykonac¢ otwarta tyzka wyciskowa.

© Thommen Medical 17



b) Kontrola
Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czapeczke wyciskowa pod
katem oznak zuzycia geometrii potaczenia.
c) Wybdr wysokosci i dtugosci sruby
Czapeczki wyciskowe VARIOmulti mozna skraca¢. W celu zapewnienia wy- <
starczajacej retencji ostatni pierscien retencyjny musi pozosta¢ na miej- c

scu. Miejsce ztamania w czapeczce wyciskowej VARIOmulti 3.04.805 umoz-

liwia tatwe skracanie poprzez odtamanie szczypczykami. Jesli czapeczka \

wyciskowa byta skrécona, odpowiednia dtugos$¢ Sruby tacznika nalezy @
ustali¢ na podstawie wysokosci tyzki wyciskowej lub dostepnej przestrzeni

okluzyjnej.

Generacja 2
3.04.805

Generacja 1  Generacja 2
3.03.801 3.04.805

3.03.573 ]
3.03.574 ]
3.03.580 fummr 1]

A Ostrzezenie
Po skrdceniu czapeczki wyciskowej VARIOmulti nalezy usunac szorstkie lub
ostre krawedzie w miejscu rozdziatu odpowiednim instrumentem do szlifo-
wania i polerowania.

d) Umieszczenie czapeczki wyciskowej
Doktadnie oczysci¢ geometrie potaczenia tacznika. Nalezy zwracac¢ uwage,
aby ramie tacznika byto wolne od zwisajacych tkanek miekkich. Przymoco-
wac czapeczke wyciskowa na taczniku z 5 Ncm. Prawidtowe osadzenie
czapeczki wyciskowe] nalezy sprawdzi¢ za pomoca zdjecia rentgenow-
skiego.

e Wycisk
Wycisk musi by¢ wykonany przy uzyciu elastomerowej masy wyciskowe;]
(poliwinylosiloksan lub guma polieterowa). Hydrokoloidy i alginiany nie na-
daja sie do tego zastosowania.

Po zwiazaniu masy wyciskowe| catkowicie odkreci¢ srube od tacznika i wy-
ja¢ wycisk. Czapeczka wyciskowa musi przy tym pozosta¢ w masie wyci-
skowej. Wycisk ze $rubami przekazac do laboratorium protetycznego w
celu wykonania modelu.
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2.3.2. Wykonanie modelu

Do wykonania modelu po wycisku z poziomu tacznika dostepne sa nastepu-
jace dwa analogi:

analog VARIOmulti

- analog VARIOmulti do CAD/CAM

Oba analogi VARIOmulti nadaja sie do wykonywania modeli gipsowych. Ana-
logi nalezy zamocowa¢ na czapeczkach wyciskowych VARIOmulti zéttymi
$rubami do PF 3.5 recznie i bez zauwazalnego momentu obrotowego (ok. 5
Nem).

Aby uniknac przekrecenia czapeczki wyciskowej w wycisku podczas dokreca-
nia $ruby, nalezy trzymac analog za czes¢ retencyjna. Do wykonania modelu
w technice koron i mostéw zalecany jest gips klasy 4 (supertwardy gips).

2.4. Wykonanie odbudowy protetycznej
technika odlewow

Ostateczna odbudowe nalezy wykonac zgodnie z aktualnym stanem techniki
dentystycznej i przy uwzglednieniu informacji producentéw stosowanych ma-
teriatow.

2.4.1. Procedura wykonania przy uzyciu czapeczki ztotej VARIOmulti

Ztote czapeczki VARIOmulti do okluzyjnie przykrecanych mostow sktadaja sie
z elementu bazowego, wykonanego z nieutleniajacego, wysokotopliwego
stopu metali szlachetnych (HSLJ, i cylindrycznej nadbudowy, wykonanej z
tworzywa sztucznego do wypalania bez pozostatosci.

Do opracowania koncowego krawedzi bazy i gniazda $ruby po odlaniu do-
stepne sa specjalne instrumenty firmy Thommen Medical (od strony 21-22).

Specyfikacje materiatu
Czapeczka ztota VARIOmulti

Zakres temperatur topnienia 1400-1460°C
WAK 25-600°C 12,8 pm/mk
Zawartos¢ metali szlachetnych 0,3gr
Ztoto 60%
Platyna 24%
Pallad 15%
Iryd 1%

Art. Nr. 3.03.083 Art. Nr. 3.03.800

© Thommen Medical
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Podczas woskowania szkieletu nalezy zwracac¢ uwage, aby prefabrykowane
ztote czapeczki VARIOmulti byty pokryte woskiem w tych miejscach, w kto-
rych jest napalana ceramika.

Warstwa odlanego stopu musi pézniej wykazywac¢ minimalna grubos¢ Scianki
wynoszaca 0,3 mm. Poniewaz ztote czapeczki VARIOmulti sktadaja sie z nie-
utleniajacego stopu i tym samym nie wytwarzaja tlenku wiazacego, nie
mozna napalaé bezposrednio na ten stop. Réwniez zbyt cienko odlany lub
perforowany stop moze prowadzi¢ do problemdw z wigzaniem ceramiki. Na-
lezy przestrzegac tutaj instrukcji producenta stopu.

W celu zapobiegniecia przedostaniu sie wytopu do powierzchni wewnetrznej
ztotych czapeczek VARIOmulti nie nalezy pokrywac delikatnej krawedzi wo-
skiem. Pozostatosci ttuszczu na widocznych powierzchniach czapeczek VA-
RIOmulti nalezy usunac¢ przed zatopieniem.

2.4.2. Procedura wykonania przy uzyciu czapeczki z tworzywa sztucznego
VARIOmutlti

Pierscien zewnetrzny wzmacnia gniazdo $ruby i stuzy jako retencja dla wo-
sku do modelowania. Cylindryczna nadbudowe dla kanatu $rubowego mozna
skrdci¢ maksymalnie do dolnej krawedzi (A) kolistego rowka. Granica ta
oznacza minimalna wysokos¢ konstrukgji.

Stosowana do modelowania $rube okluzyjna wolno dokrecac tylko lekko
reka, az do wyczuwalnego oporu, bez uzycia przy tym sity.

Zastosowanie zbyt duzego momentu obrotowego dokrecania spowodowatoby
odksztatcenie i uszkodzenie tworzywa sztucznego, zwtaszcza w obszarze
gniazda Sruby.

Strone zewnetrzna czapeczki z tworzywa sztucznego do wypalania nalezy po-
kry¢ warstwa wosku o grubosci co najmniej 0,3 mm. Delikatne] krawedzi nie

nalezy pokrywac woskiem.

Wymodelowa¢ szkielet, dopasowac mase ostaniajaca do uzywanego stopu
(najlepiej o duzej zawartosci ztota).

© Thommen Medical
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Wykonczenie szkieletu metalowego

Geometrii potaczenia ani kanatu $ruby nie wolno w zadnym razie piaskowac.
Do delikatnego usuniecia masy ostaniajacej nadaja sie ultradzwieki, stru-
mien wodny, kwas do wytrawiania lub pedzelki z wtdkna szklanego.

Przeszkadzajace czasteczki stopu odlewniczego na krawedzi bazowej wygta-
dzi¢, najlepiej pod mikroskopem, finirem do podstawy VARIOmulti (nrart. Nr.
3.03.420) i wymiennym pinem prowadzacym do finiréw VARIOmulti (nr art.
3.03.424).

Gniazda $ruby w zadnym razie nie wolno opracowywac katnica. Osadzenie
sruby okluzyjnej przemiescitoby sie gtebiej wewnatrz, a wytrzymatosé me-
chaniczna czapeczki nie bytaby juz zapewniona.

Gniazdo $ruby nalezy opracowywac recznie, dopiero po wygtadzeniu krawe-
dzi podstawy. Do prawidtowego opracowania gniazda $ruby nalezy zastoso-
wac finir do kanatu $ruby VARIOmulti (A i przynalezny szablon (B). Przy tym
nalezy umiesci¢ przeznaczone do opracowania filary mostu na powierzchni
stykowej szablonu (C). Za pomoca instrumentu do wkrecania MONO (D] finir
jest uruchamiany recznie.

Finir do kanatu $ruby VARIOmulti wprowadzi¢ do kanatu Srubowego, obraca-
jac w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara. Podczas procesu wy-
kanczania krawedz bazowa filara musi catkowicie przylega¢ do powierzchni
stykowej szablonu (C).

< »|
& L
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Finir VARIOmulti wkreci¢ az do oporu (E) do kanatu éruby. Proces wykancza-
nia przeprowadzi¢ analogicznie dla kazdego filara mostu.

Finirem nalezy wygtadzi¢ powierzchnie gniazda $ruby (F). Finir nie nadaje sie
do usuwania gruboziarnistych kulek lanych lub przelewéw w kanale $ruby
lub gniezdzie $ruby.

W przypadku bteddw odlewania lub uszkodzen, w szczegdlnosci dotyczacych
gniazda $ruby lub geometrii potaczenia, nalezy powtérzyé prace.

Szkielet nalezy wykonczy¢ i licowac konwencjonalnymi metodami.

Podczas polerowania zewnetrznej krawedzi korony przykreci¢ analog VARIO-
multi w celu ochrony geometrii potaczenia, aby zapobiec ryzyku uszkodzenia
krawedzi.

2.5. Mocowanie ostateczne gotowej odbudowy

Usunac uzupetnienie tymczasowe z tacznika i oczysci¢ tacznik. Do ostatecz-
nego osadzenia odbudowy protetycznej nalezy zawsze stosowaé nowe $ruby
okluzyjne. Uzupetnienie ostateczne zdja¢ z modelu gtéwnego i w stanie
oczyszczonym wprowadzi¢ do jamy ustnej pacjenta. Podczas dokrecania $rub
okluzyjnych zaleca sie moment obrotowy dokrecania wynoszacy 15 Ncm.
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2.6. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Produkty jednorazowego uzycia:

Wszystkie produkty, ktére sa dostarczane w stanie niesterylnym, nalezy przed
pierwszym uzyciem wysterylizowac, o ile nie wskazano inaczej. Jesli kompo-
nenty protetyczne nie byty poddawane dalszej obrébce, nie jest konieczne ich
czyszczenie ani dezynfekcja.

Produkty wielorazowego uzycia:
Wszystkie produkty wielorazowego uzycia nalezy przed pierwszym uzyciem
oczyscic, zdezynfekowac i wysterylizowac. Skuteczne czyszczenie i dezynfek-
cja sa bezwzglednie koniecznymi warunkami skutecznej sterylizacji w przy-
padku ponownego uzycia.
Zalecana jest sterylizacja parowa:
Metoda z frakcjonowang préznia z co najmniej 3 etapami prozni (z wy-
starczajgcym suszeniem produktu)
Sterylizator parowy zgodnie z norma EN 13060/EN 285 lub ANSI AAM|
ST79
Zatwierdzona zgodnie z norma EN I1SO 17665 ocena wydajnosci
Maksymalna temperatura sterylizacji 138°C (280°F), (plus tolerancja
zgodnie z norma EN 1SO 17665)

czas sterylizacji, tzn. czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji, min. 4 min
w temperaturze 132°C (270°F) lub (nie dotyczy USA] 18 min w temperaturze
134 °C (273°F) do inaktywacji priondw. Wiecej informacji na temat steryliza-

cji komponentéw protetycznych mozna znalez¢é w obowiazujace] instrukcji
procedury przygotowania do uzycia (www.ifu-tm.com/THM61131), dostarczo-
nej przez firme Thommen Medical. taczniki proste VARIOmulti nalezy stery-
lizowac z natozonym uchwytem z tworzywa sztucznego.

© Thommen Medical
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3. Ostrzezenia

tacznik VARIOmulti

Ostrzezenie

Modyfikacja tacznikéw prostych i katowych VARIOmulti nie
jest dozwolona.

Czapeczka tymczasowa VARIOmulti

Ostrzezenie

Czapeczki tymczasowej nie mozna sterylizowac para w sta-
nie spolimeryzowanym.

/N ostrzezenie
Czapeczki tymczasowej nie mozna piaskowacé w obszarze
geometrii potaczenia i kanatu sruby.

Srodek ostroznosci
Analog VARIOmulti mozna stosowac do ochrony geometrii
potaczenia podczas obrobki czapeczki tymczasowe;.

A Ostrzezenie

Lacznik do skanowania VARIOmulti

Ostrzezenie

Modyfikacja tacznika do skanowania VARIOmulti nie jest
dozwolona.

Podstawa tytanowa VARIOmulti

Ostrzezenie

Nie jest dozwolona modyfikacja podstawy tytanowej VARIO-
multi do CAD/CAM o wysokos$ci 4,5 mm.

A Ostrzezenie

Modyfikacja grubosci $cianki ani obszaru kotnierza pod-
stawy tytanowej VARIOmulti nie jest dozwolona.

A Ostrzezenie

Podstawy tytanowej VARIOmulti nie wolno wystawiac na
dziatanie ciepta, a przed wypaleniem nalezy ja wyjac
ze szkieletu.

Skurcz utwardzonego polimeru moze prowadzi¢ do zmian w A Ostrzezenie

potozeniu powierzchni styku tacznika czapeczki tymczaso-

wej.

Srodek ostroznosci

W celu zminimalizowania zmian w potozeniu zaleca sie na-
niesienie polimeru na catym obwodzie i jak najblizej po-
wierzchni styku tacznika.

A Ostrzezenie
Przestrzegacd instrukeji uzycia ptynnego polimeru. W razie
potrzeby zwraca¢ uwage, aby polimer nie dostat sie do ob-
szaru rany.

Srodek ostroznosci

Zastosowanie koferdamu moze zmniejszy¢ zanieczyszcze-
nia obszaru rany.
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Nie jest dozwolona sterylizacja podstawy tytanowej VARIO-
multi w stanie zacementowanym.

Czapeczka wyciskowa VARIOmulti

Ostrzezenie

Po skrdceniu czapeczki wyciskowej VARIOmulti nalezy usu-
nac szorstkie lub ostre krawedzie w miejscu rozdziatu od-
powiednim instrumentem do szlifowania i polerowania.



4. Informacje ogolne

SYSTEM IMPLANTOW THOMMEN

T~

THOMMEN

Medical
Producent: Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen, Szwajcaria
www.thommenmedical.com

nia protetycznego, do kazdego opakowania z produktem dota-
czone sa trzy etykiety pacjenta. Nalezy wykorzystac je w gabine-
cie do dokumentacji i do karty implantu.

kolor brazowy

kolor zotty = PF3.5

Kod serii

kolor zielony PF 4.0

Termin waznosci

kolor niebieski PF 4.5

Data produkcji

kolor szary = [PIE5.0

Sterylizacja promieniowaniem

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowa-
niem ochronnym wewnatrz

Nie wiecej niz 20 cykli przygotowania do uzycia

Petnomocnik europejski

Zakres temperatur

Nie uzywa¢ ponownie

Produkt niesterylny

Uwaga

EEpe~E® 00y E

Numer artykutu

Znak zgodnosci zgodnie z Dyrektywa MDD 93/42/
EWG lub Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 MDR
[patrz odpowiednia deklaracja zgodnosci)

o
N
©
Q

Przestrzegac instrukeji uzycia

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

Zakres ci$nienia powietrza

Producent

EC@®®E

Przechowywa¢ chroniac przed nastonecznieniem

\/
)}/.

Ograniczenie sprzedazy i zaméwienia przez leka-
rzy [USAJ

Wyréb medyczny

b3
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Unikalny identyfikator produktu

KOLOROWA NAKLEJKA 0STRZEGAWCZA
Zmiana zastosowania - nalezy przestrzegac informacji zawartych
w odpowiednich instrukcjach uzycia.
NEW HANDLING
Nowa budowa - zastosowanie pozostaje bez zmian.

NEW DESIGN

INFORMACJE 0 PRODUKCIE Informacje podane w niniejszym
dokumencie opisuja zastosowanie systemu implantéw Thommen
Medical. Informacje te sa dostepne w formie elektronicznej na
stronie www.ifu-tm.com. W celu uzyskania porady technicznej do
dyspozycji jest wtasciwy krajowy przedstawiciel lub dystrybutor
Thommen Medical AG.

KODOWANIE BARWNE Kazdej srednicy platformy przyporzadko-
wany jest kolor, ktéry mozna znalez¢ na wszystkich opakowaniach
implantéw i tacznikow, na czesciach wyciskowych i na wiekszo-
$ciinstrumentéw o okreslonej Srednicy.

IDENTYFIKOWALNOSC

W celu zagwarantowania mozliwosci identyfikacji wszczepialnych
produktéw oraz zarejestrowania producenta, rodzaju produktu i
wymiaréw produktu, rowniez do pézniejszego nowego uzupetnie-

kolor fioletowy PF 6.0

DOSTE,PNOS':C Nie wszystkie produkty Thommen Medical, ktore
sa wymienione w niniejszej instrukcji uzycia, sa dostepne we
wszystkich krajach. Informacji o dostepnosci produktéw Thom-
men Medical w danych krajach udziela wtasciwy krajowy przed-
stawiciel lub dystrybutor Thommen Medical AG.

O0GOLNE OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA Odbudowy z dowiesz-
kami (cantilever) na pojedynczych implantach nie sa zalecane.
Uzupetnien pojedynczych zebéw z katowymi tacznikami nie nalezy
stosowac w obszarach z duzymi obciazeniami mechanicznymi. W
przypadku implantéw o matej $rednicy (PF 3.013.5) nalezy tak za-
projektowac uzupetnienie protetyczne, aby nie wystepowaty wyso-
kie momenty zginajace.

PRZECIWWSKAZANIE Produktéw Thommen Medical nie wolno
stosowac u pacjentéw, u ktdrych stwierdzono alergie na odpowied-
nie materiaty.

MOZLIWE POWIKLANIA Obciazenie implantu lub tacznika ponad
jego funkcjonalno$¢ moze prowadzi¢ do nadmiernej utraty kosci
lub do ztamania implantu lub uzupetnienia protetycznego. Stoma-
tolodzy musza doktadnie monitorowac zwarcie i obciazenie funk-
cjonalne nadbudowy protetycznej.

DZIALANIA NIEPOZADANE Nalezy poinformowac pacjenta
o mozliwych dziataniach niepozadanych, interakcjach, érodkach
ostroznosci i powiktaniach zwiazanych z produktami Thommen
Medical.

Bezposrednio po wprowadzeniu implantéw stomatologicznych
moga wystapi¢ mozliwe powiktania:

Objawy tymczasowe: obrzeki, trudnosci podczas méwienia, za-
palenia dziaset, bol.

Dtuzej utrzymujace sie objawy: przewlekty bol zwiazany zimplan-
tem stomatologicznym, zakazenia miejscowe lub ogélnoustro-
jowe, zaburzenia czucia, utrata kosci wyrostka zebodotowego
(szczeka i zuchwal), przetoki ustno-zatokowe i ustno-nosowe, nie-
odwracalne uszkodzenie sasiednich zebow, problem estetyczny,
uszkodzenie nerwdw, hiperplazja. Mozliwe inne dziatanie niepo-
zadane: utrata implantu

OSTRZEZENIA Wszystkie produkty Thommen Medical, ktére sa
stosowane w jamie ustnej, musza by¢ zabezpieczone przed aspi-
racja. Produkty Thommen Medical nie zostaty przebadane pod ka-
tem bezpieczenstwa i tolerancji w Srodowisku rezonansu magne-
tycznego. Produktow Thommen Medical nie badano pod katem
nagrzewania lub przemieszczania w $rodowisku rezonansu ma-
gnetycznego. Bezpieczenstwo produktow Thommen Medical w
Srodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Badania me-
toda rezonansu magnetycznego pacjentow leczonych produktami
Thommen Medical moga prowadzi¢ do urazéw.

ODPOWIEDZIALNOSE Produkty Thommen Medical s3 czeécia
catosciowej koncepcji i moga by¢ stosowane wytacznie z przyna-
leznymi oryginalnymi komponentamiiinstrumentamizgodnie zin-
strukcja linstrukcjami) uzycia udostepnionymi przez firme Thom-
men Medical. Stosowanie czesci niesystemowych moze
powodowac negatywny wptyw na dziatanie produktéw Thommen
Medical oraz prowadzi¢ do niepowodzenia. Uzytkownicy musza
posiadac¢ odpowiednia wiedze i informacje dotyczace obchodzenia
sie z produktami Thommen Medical, aby mac bezpiecznie i pro-
fesjonalnie korzysta¢ z produktow. Uzytkownik jest zobowiazany
do stosowania produktéw Thommen Medical zgodnie z instrukcja
uzycia oraz do sprawdzenia, czy produkt jest odpowiedni dla da-
nej sytuacji pacjenta. Zastosowanie produktéw Thommen Medi-
cal odbywa sie na odpowiedzialnos¢ uzytkownika i znajduje sie

poza kontrola firmy Thommen Medical AG. Zrzekamy sie wszel-
kiej odpowiedzialnosci za spowodowane przy tym szkody. Produk-
téw oznaczonych informacja ..Nie stosowa¢ ponownie” nie wolno
poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia ani po-
nownie uzywac. Procedura przygotowania takich produktéw do
uzycia moze mie¢ negatywny wptyw zaréwno na funkcjonalnosé
(na przyktad niewystarczajaca doktadno$¢ dopasowania/wydaj-
nosc¢ ciecial, jak i na bezpieczne uzycie (na przyktad ryzyko infek-
cji, przenoszenie choréb, wyblakniecie oznaczenia laserowego i
barwnego, korozja). Szczeg6towe informacje na temat mozliwych
konsekwencji, ktore moga wyniknac z niewtasciwego uzytkowa-
nia, mozna uzyskac u wtasciwego krajowego przedstawiciela lub
dystrybutora Thommen Medical AG. Wszystkie powazne zdarze-
nia, wystepujace w powiazaniu z produktem, musza byc zgtoszone
producentowi i wtasciwemu lokalnemu organowi w panstwie,
w ktorym uzytkownik ma swoje state miejsce pobytu.

GWARANCJA Kompleksowe Swiadczenia gwarancyjne mozna zna-
lez¢ w broszurach gwarancyjnych dla poszczegélnych krajow.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE Nalezy przestrzegac szcze-
gotowych informacji dotyczacych transportu, przechowywania i
sposobu postepowania, ktore sa podane na etykietach i winstruk-
cjach uzycia. Nie wolno stosowac produktow, ktérych opakowanie
jest uszkodzone. Konieczna jest kontrola wzrokowa. Produktéw
Thommen Medical nie wolno w zadnym razie stosowac po upty-
wie terminu waznosci, poniewaz producent nie gwarantuje niena-
gannego dziatania lub sterylnosci w przypadku sterylnie zapako-
wanych produktdow.

ZASTOSOWANIE Ponizsze opisy nie sa wystarczajace do bezpo-
Sredniego zastosowania systemu implantéw Thommen Medical.
Zaleca sie poinstruowanie przez do$wiadczonego uzytkownika.

GWARANCJA STERYLNOSCI Zasadniczo nie wolno ponownie ste-
rylizowac dostarczanych w stanie sterylnym produktéw systemu
implantéw Thommen. Nie wolno w zadnym razie stosowac steryl-
nie zapakowanych produktéw, ktérych opakowanie jest uszko-
dzone. Dostarczone w stanie sterylnym produkty, ktore nie zostaty
uzyte do zabiegu chirurgicznego, ale ktérych opakowanie zostato
otwarte, s3 uznawane za uzyte i nie wolno ich uzywac. W przy-
padku ponownej sterylizacji producent nie moze zagwarantowac
nienagannego dziatania i sterylnosci. Produktéw przeznaczonych
do jednorazowego uzycia nie wolno w zadnym razie poddawac pro-
cedurze przygotowania do uzycia, sterylizowac ani ponownie uzy-
wac. Po uzyciu konieczne jest ich bezpieczne i profesjonalne usu-
niecie zgodnie ze wszystkimi obowiazujacymi wymaganiami
prawnymi i regulacyjnymi. Produkty wielorazowego uzycia musza
by¢ poddane procedurze przygotowania do ponownego uzycia
zgodnie z instrukcjami uzycia oraz w przypadku stosowania u pa-
cjentow poddane sterylizacji. Przed kazdym uzyciem konieczne
jest ich sprawdzenie pod katem nienaruszonego stanu. Wszelkie
uszkodzenia (na przyktad zadrapania, pekniecia, wyszczerbienia,
naciecia) oraz wygiete czesci oznaczaja, ze nie wolno ich dtuzej
uzywac. Liczba cykli procedury przygotowania do ponownego uzy-
cia jest ograniczona i musi by¢ monitorowana. W przypadku prze-
kroczenia liczby cykli producent nie gwarantuje nienagannego
dziatania ani sterylnosci produktu.

USUWANIE W przypadku produktéw tnacych istnieje zasadniczo
niebezpieczenstwo zranienia, dlatego konieczne jest bezpieczne i
profesjonalne usuniecie produktdow zgodnie ze wszystkimi obo-
wiazujacymiwymaganiami prawnymi i regulacyjnymi. W przypadku
produktéw i ich wyposazenia dodatkowego, ktére sa stosowane u
pacjenta, istnieje ryzyko zakazenia. Nasze produkty sa tak zapro-
jektowane i wytwarzane, ze po uzyciu mozna je bezpieczne i pro-
fesjonalne usunac zgodnie ze wszystkimi obowiazujacymi wyma-
ganiami prawnymi i regulacyjnymi.

COPYRIGHT/REGISTERED® SPI®, INICELL® | APLIQUIQ® sa za-
strzezonymi znakami towarowymi firmy Thommen Medical AG.
Publikacja lub przedruk sa dozwolone tylko za pisemna zgoda
firmy Thommen Medical AG. LOCATOR® jest zastrzezonym zna-
kiem towarowym firmy Zest Anchors Inc., CA, USA. Dynamic Ti-
base® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Talladium
Espana S.L., Lleida, Hiszpania.

OBOWIAZYWANIE Thommen Medical AG. Wraz z publikacja ni-

niejszej instrukgji uzycia wszystkie poprzednie wersje tracg moc
obowiazujaca.
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SIEDZIBA GLOWNA

Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen | Szwajcaria
Tel. +41 61 96590 20

Faks +41 61 96590 21
info@thommenmedical.com

DYSTRYBUTORZY

AUSTRIA

Thommen Medical Austria GmbH
Mihlgasse 3

2322 Zwélfaxing | Austria

Tel. +43 660 2011953
info@thommenmedical.at

BENELUX

Thommen Medical Benelux B.V.
Dierenriem 1

3738 TP Maartensdijk | Holandia
Tel. +31 30 68 68 468
Info.benelux@thommenmedical.nl

CHINY

Shanghai Yujing Trading Co., Ltd.

Pokoj 1112 | Blok A | SOHO Zhongshan Plaza

No. 1055 West Zhongshan Rd | Changning District
200051 Szanghaj | P.R. Chiny

Tel. +86 21 80121250

Faks +86 21 62175264

sy@shanghaiyujing.com

CHORWACJA

Futura Dental d.o.o.

Ulica grada Vukovara 271 | Chromosov toranj
10 000 Zagrzeb | Chorwacja

Tel. +385 91 6814 860

info@futura-dental.hr

www.futura-dental.hr

CZECHY

C. Witt Dental spol. s r.o.
Cihlarska 643/19

602 00 Brno | Czechy

Tel. +420 739 043 449
helena.novak@cwittdental.cz

FEDERACJA ROSYJSKA

Geosoft Surgery LLC.

Vasnetsova Lane | Dom 7 | Biuro 206
129090 Moskwa | Federacja Rosyjska
Tel. +7 495 663 22 11
thommenmedical@geosoft.ru
www.geosoft.ru

FINLANDIA

Vector Laboratories Oy
Engelinaukio 8 B

00150 Helsinki | Finlandia
Tel. +358 400 940 700
labs@vektor-fi

FRANCJA

Thommen Medical France

Le PARK, Batiment B, 1 Rue Charles Cordier
77164 Ferriéres-en-Brie | Francja

Tel. +33 183 64 06 35
infos@thommenmedical.fr
commande@thommenmedical.fr

HISZPANIA/PORTUGALIA
Thommen Medical Ibérica

C/ Los quintos n 1

03350 Cox (Alicante] | Hiszpania
Tel. +34 96 536 10 20

Tel. kom. +34 606 99 78 34
info@thommeniberica.com

q3
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HONGKONG

Shengyuan (Hong Kong] Int. Trade Co. Ltd.
Level 13, 68 Yee Wo Street

Causeway Bay | Hongkong

Tel. +852 530 876 41

JAPONIA

J. Morita Corporation

3-33-18, Tarumi-cho

Suita | Osaka 564-8650 | Japonia
Tel. +81 6 6384 6921

Faks +81 6 6384 6746
www.morita.com

JORDANIA
Alzynoor for Medical Supplies
Complex No. 243

Barakat Center office 406 | JO-Amman 11953 Jordan

Tel. +962 655 39020
alzynoor.medical.jo@gmail.com

KOREA POLUDNIOWA
KMbio

02 Ho, 129, Dongseo-daero
Seobuk-gu, Cheonan-si
Chungcheonnam-do
Republic of Korea

Tel. +82 070 3141 2875
kmbio149@naver.com

LITWA/LOTWA

LT projects, UAB
Europos pr. 121 | Kaunas
LT-46339 Litwa

Tel. +370 65 771550
info@fordentist.lt
www.fordentist.lt

NIEMCY

Thommen Medical Deutschland GmbH
Am Rathaus 2

79576 Weil am Rhein | Niemcy

Tel. +49 7621 422 58 30

Faks +49 7621 422 58 41
info@thommenmedical.de

NORWEGIA

Novus Dental AS

Makijaz 6

1679 Krakergy. | Norwegia
post@novusdental.no
www.novusdental.no

OMAN

Al Inshirah Street, Madinat Sultan Qaboos
Budynek nr 185, droga nr 1947

P.0. Box 1181, P.C. 112.

Ruwi, Muscat, Suttanat Omanu

Tel. +968 24602771
sam@almadinagroup.net

POLSKA

C.WITT DENTAL Sp. z 0. 0.

UL. Granitowa 10

87-100 Torun | NIP 951-15-08-371 | Polska
Tel. +48 56 623 61 23

biuro@cwittdental.pl

www.cwittdental.pl

KATAR
Firma Orient gate

Al - Nasr, obszar 39, ulica 840, budynek nr: 53

P.0. Box 45393 | Doha Katar
Tel. kom. +974 50389808
lyaseen@orientgatega.com

SINGAPUR

FONDACO Pte Ltd

7 Kaki Bukit Road 1, #03-06
Eunos Techno Link
Singapur 415937 | Singapur
Tel. +65 6392 2806

Faks +65 6392 1296
fondaco@fondacosg.com

SZWAJCARIA

Thommen Medical AG
Neckarsulmstrasse 28
2540 Grenchen | Szwajcaria
Tel. +41 32 644 30 20

Faks +41 32 644 30 25
info@thommenmedical.ch

SZWECJA

Erik Soderberg Group AB
Vinggérdsgatan 7

11758 Sztokholm | Szwecja
Tel. +46 70 567 00 67
erik@thommenmedical.se

TAJWAN

En-Jye International Co., Ltd.

No. 18, Lane 177, Sec 3, Chengde Rd.
Tajpej | 103 Tajwan | Tajwan

Tel. +886 2 2585 1669

Faks +886 2 2585 0892
enjye168@gmail.com

TURCJA
Bioport Biyolojik Maddeler A.S.

Buyikdere cd. Subay evleri 9.Blok D1 Esentepe

Sisli 34394 Stambut | Turcja
Tel. +90 212 2727577

Faks +90 212 2727628
info@bioport.com.tr
www.bioport.com.tr

UKRAINA

BIG TIME GROUP LTD
Kyivska 5/1A | 46016 Ternopil
Ukraina

Tel. +380 67 54 60 147
btgukraine@gmail.com
bigtimegroup.com.ua

USA/KANADA

Thommen Medical USA L.L.C.
1375 Euclid Avenue | Suite 450
Cleveland OH 44115 | USA

Tel. +1 866 319 9800 (bezptatny)
Faks +1 216 583 9801
info@thommenmedical.us
orders@thommenmedical.us

WEGRY

Mori-Dent Kft.

Huszt utca 9 | 1147 Budapest
Wegry

Tel. +361 220 5443
alexandra.kiszil@morident.hu
www.morident.hu

WLOCHY

Dental Trey S.r.L.

Via Partisani, 3

47016 Fiumana | Predappio (FC) | Wtochy
Tel. +39 0543 929111

Faks +39 0543 940659
implantologia@dentaltrey.it
www.dentaltrey.it

THOMMEN

Medical
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