DESCRIPTION

Renishaw LaserAbutments™ are custom-made devices intended
for aiding prosthetic functional and aesthetic rehabilitation. The
abutments are manufactured centrally by Renishaw to designs
created by a dental laboratory using a Renishaw DS10™ scanner
and Dental CAD software*. Designs for LaserAbutments can

be created using a range of third-party scanners and CAD
software packages*. In such circumstances, the manufacture by
Renishaw of such customer-supplied designs is in accordance
with the applicable essential requirements of the Medical Devices
Directive (93/42/EEC) and under a quality management system
that complies with BS EN ISO 13485:2003.

* See the Renishaw website for the full and up-to-date list and instructions
for each.

LaserAbutments are available as screw retained or cement
retained and as:

Finished — The emergence profile is chemically polished and
the supra-gingival surface is fully prepared as part of the
manufacturing process.

or

Unfinished — For hand finishing in the laboratory. The emergence
profile remains unpolished and the supra-gingival surface
unprepared.

Notes:

The facility to generate unfinished abutments may not be
available in all versions of the software. If in doubt, please
contact your Renishaw representative.

The CE mark only applies to the screws in the LaserAbutments
kit and not the custom-made abutment itself.

These instructions for use are valid for the fitting of
LaserAbutments to a range of implant systems including the
following:

Biomet 3i™ Certain — 3.4, 4.1, 5.0 and 6.0
Biomet 3i™ External Hex — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® MklIl — 3.3 NP, 4.1 RP,
5.0 WP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select —
3.5 NP, 4.3 RP, 5.0 WP, 6.0 WP

IMPORTANT: Refer to the original equipment manufacturer’s
(OEM) implant documentation throughout the clinical and
laboratory processes.

INDICATIONS

» Cement or screw retained crown.
» Cement retained bridge.
¢ Suitable for anterior and posterior restorations.

¢ Intended for a range of dental implant systems.

CONTRAINDICATIONS

 Allergies to any of the materials used including the following:
Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

In very extreme cases, electrochemical reactions or allergies to
the contents of EOS CoCr SP2 may occur.

¢ Implant and abutment offset angulation exceeding 30°.
* Patients suffering from bruxism or significant malocclusion.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

lil The manufacturer’s instructions for the implant and any tooling
must be closely followed, alongside the information provided in
these instructions for use.

@ Renishaw LaserAbutments are customised specifically to one
patient and are suitable for single use only.

CI¥ The manufacturer’s instructions for the screws provided by
Renishaw with the LaserAbutments must be closely followed,
alongside the information provided in these instructions for use
(http://www.dess-abutments.com/pdf/documento-informativo-en.
pdf).

These instructions for use assume that both dental clinicians
and laboratory technicians have been sufficiently trained in their
respective professions to carry out the design and placement of
the LaserAbutments.

Clinicians and technicians should exercise their professional
judgment to determine whether LaserAbutments are suitable for
a particular patient. Any reshaping of the abutment is therefore a
clinical determination.

Clinicians and technicians are encouraged, as part of their
professional development obligations, to regularly review
Renishaw’s latest developments on its range of dental products
and their applications. Such information is available on our
website or by talking to your Renishaw representative.

Ensure close cooperation is maintained between the clinician and
technician throughout the implant and abutment fitting process.

Ensure threads and internal surfaces are clean and free of any
foreign matter before sterilisation.

The abutments are packed and delivered in a non-sterile
state. The packaging is unsuitable for sterilisation purposes. They
should be sterilised using a vacuum steriliser (EN 13060 type

B). They should be fitted immediately following this and aseptic
handling is imperative.

The abutments should be used immediately after sterilisation.
The usual clinical measures should be taken to avoid any

swallowing or aspiration of the prosthetic components by the
patient.

UNIVERSAL INFORMATION

The abutments are supplied with screws that are specific to the
abutment design submitted. These screws are interchangeable
with implant screws from the implant OEMs listed above and can
be secured using the implant OEM’s driver.

Follow the manufacturer’s instructions and do not over-tighten or
under-tighten the screws.
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INFORMATION FOR THE TECHNICIAN

General
Avoid excessive porcelain masses.
Avoid the ‘blocking out’ technique prior to scanning.

Any grit blasting should be done with 50 um alumina grit at 5 bar
(73 psi) using a pencil nozzle.

The screw(s) supplied with the LaserAbutments should not be
used for laboratory purposes. For laboratory use, purchase
additional screws from Renishaw or the implant OEM.

Design

Maximum abutment height is 15 mm.

Maximum angulation from the implant direction is 30°.

Finishing (unfinished, screw retained only)

Emergence profile should be polished before returning to the
clinician.

Supra-gingival surface requires grit blasting before porcelain
lay-up.

Oxide firing should be done for 5 minutes at 950-980 °C with
vacuum.

Finishing (unfinished, cement retained only)
Supra-gingival surface requires grit blasting before returning to
the clinician.

Porcelain application (screw retained only)

Maximum thickness of 1.5 mm.

Use ISO 9693 compliant porcelains with firing temperatures of
up to 980 °C.

The CoCr has a CTE (25 — 500 °C) of (14.0 — 14.5) x 10 K", use
porcelains with a similar CTE.

Use according to manufacturer’s instructions and
recommendations.

Apply opaque material in 2 firings — apply a thin layer followed by
a second opaque layer.

Wash part under running water before applying the next ceramic
coating.

Remove the porcelain mechanically only. Acid removal will cause
corrosion of the metal.

TECHNICIAN PROCEDURE

Screw retained

1. Apply veneer to the abutment.

2. Seal in original packaging and send to clinic.
Cement retained

Scan the abutment as a preparation.

2. Design the crown as required and submit to manufacturing. If
using Dental CAD, select the ‘abutment coping’ option.
3. Apply veneer to the manufactured crown.

INFORMATION FOR THE CLINICIAN

Ensure that the patient’s implant is fully integrated and healed
before placement.

Do not fit a pre-used screw for final placement of the
abutment. Fit an unused screw — either that supplied with the
LaserAbutments or the direct OEM equivalent.

Screw retained

Do not attempt to remove the veneer from the abutment.

For screw torque recommendations, refer to the implant OEM’s
instructions for use.

Cement retained

A try-in test is recommended to ensure a good fit before
cementation.

CLINICIAN PROCEDURE

Screw retained

1. Rinse the abutment in tap water and remove any foreign
matter with a soft-bristled brush.
Clean using an ultrasonic bath.

Rinse thoroughly with deionised water and dry using a
lint-free cloth.

&>

Using a sterilisation pouch, sterilise individually with a
vacuum steriliser (EN 13060 type B) at 134 °C for 18
minutes.

o

Use dental tweezers to fit the abutment.

o

Hand tighten the screw ensuring the abutment fully engages
with the implant.

7. Using the original equipment manufacturer’s torque wrench
and driver connection, tighten the screw. Refer to their
documentation for instructions and torque values.

8. Fill the screw access channel with a composite resin.

For guidance on cleaning procedures and
composites, see document — Clinical and laboratory
recommendations (Part no. H-5489-8500).

Cement retained

1. Rinse the abutment in tap water and remove any foreign
matter with a soft-bristled brush.

2. Clean using an ultrasonic bath.

Rinse thoroughly with deionised water and dry using a
lint-free cloth.

4. Using a sterilisation pouch, sterilise individually with a
vacuum steriliser (EN 13060 type B) at 134 °C for 18
minutes.

5. Use dental tweezers to fit the abutment.

6. Hand tighten the screw ensuring the abutment fully engages
with the implant.

7. Using the implant OEM'’s torque wrench and driver
connection, tighten the screw. Refer to their documentation
for instructions and torque values.

8. Fill the screw access channel with gutta-percha or a
synthetic equivalent.

9. Using cement and the OEM’s instructions for use, secure the
crown to the abutment.

10. Check the seal and remove any excess cement.

For guidance on cleaning procedures and cementation,
see document — Clinical and laboratory recommendations
(Part no. H-5489-8500).

ADDITIONAL INFORMATION

Materials

Renishaw LaserPFM™ (CoCr)

Produced using an additive manufacturing process using cobalt
chrome, which is an alloy of cobalt, chromium, molybdenum and
tungsten. The material composition meets the requirements of
1SO 22674 type 4; its biocompatibility and cytotoxicity meet the
requirements of ISO 7504, ISO 10993-1 and ISO 10993-5; its
chemical and thermal characteristics meet the requirements of
1SO 9693.

The CoCr has a CTE (25 — 500 °C) of (14.0 — 14.5) x 10° K.

i For detailed instructions relating to the use of Renishaw’s
Dental CAD software, the designing of LaserAbutments and
use of the DS10 scanner, please refer to document — Renishaw
CAD training manual (Part no. H-5489-8405).

Clil For detailed recommendations and best working practices
with all Renishaw materials and dental products, please refer
to document — Clinical and laboratory recommendations (Part
no. H-5489-8500).

Clave de simbolo

® o]

@ Non-sterile Warning / Caution Use once only Manufacturer
Non stérile Avertissement / Précaution Usage unique Fabricant
@ No estéril Advertencia / Precaucion Utilicese solo una vez Fabricante

Les piliers «LaserAbutments»™ de Renishaw sont des
dispositifs sur mesure, destinés par aider a la restauration
prothétique esthétique et fonctionnelle. Les piliers sont fabriqués
par I'unité centralisée de Renishaw, pour des éléments créés
par un laboratoire dentaire utilisant un scanner Renishaw
DS10™ et le logiciel de CAO dentaire™. Les éléments de

piliers «LaserAbutments» peuvent étre créés a l'aide de

divers scanners de fabricants tiers disposant du logiciel de
CAQ dentaire*. Dans ce cas, la fabrication par Renishaw des
éléments fournis par le client est conforme aux exigences
essentielles de la Directive sur les appareils médicaux (93/42/
CEE) et réalisée dans le cadre d’un systeme de qualité
remplissant les conditions de la norme BS EN ISO 13485:2003.

* Consulter le site Web de Renishaw pour la liste et les instructions
complétes et a jour de chacun d’eux.

Les piliers «LaserAbutments» peuvent étre livrés en option a
visser ou a sceller, et :

finis — le profil d’émergence est pré-poli et la surface supra-
gingivale est totalement préte dans le cadre du processus de
fabrication ;

ou

non finis — ils devront subir une finition manuelle au laboratoire.
Le profil d’émergence n’est pas poli et la surface supra-gingivale
n’est pas préparée.

Remarques :

La capacité de fournir des piliers non finis peut ne pas étre
disponible avec toutes les versions du logiciel. En cas de doute,
priere de contacter le représentant Renishaw.

La marque CE ne s’applique qu’aux vis fournies dans le kit de
piliers «LaserAbutments» et non au pilier lui-méme, fabriqué
sur mesure.

Ces instructions d’utilisation sont valables pour 'adaptation de
piliers «LaserAbutments» a la gamme des systemes d’implants
suivants :

Biomet 3i™ Certain — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0
Biomet 3i™ External Hex — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® MklIl — 3.3 NP, 4.1 RP,
5.0 WP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select —
3.5 NP, 4.3 RP, 5.0 WP, 6.0 WP

IMPORTANT: consulter la documentation du fabricant d’origine
de l'implant durant les processus cliniques et de laboratoire.

INDICATIONS

* Couronne scellée ou vissée.
* Bridge scellé.
* Convient aux restaurations antérieures et postérieures.

* Destiné a étre utilisé avec une gamme de systemes
d’implants.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Allergie a 'un des matériaux utilisés, notamment :
Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

Dans des cas extrémes, une réaction électrochimique ou
allergique peut se produire avec le cobalt chrome SP2 EOS.

¢ Angle de plus de 30° entre I'axe de I'implant et celui du pilier.

¢ Patients présentant un bruxisme ou une malocclusion
importante.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

[li Suivre toutes les instructions du fabricant de 'implant et de
I'outillage utilisé, ainsi que les informations données dans ces
instructions d’utilisation.

@ Les piliers «LaserAbutments» de Renishaw sont fabriqués
sur mesure pour un patient en particulier et ne conviennent que
pour un usage unique.

i Suivre toutes les instructions du fabricant des vis, fournies
par Renishaw avec les piliers «LaserAbutments», ainsi que les
informations données dans ces instructions d’utilisation (http:/
www.dess-abutments.com/pdf/documento-informativo-en.pdf).

Ces instructions d'utilisation supposent que les praticiens et
les techniciens de laboratoire sont suffisamment qualifiés dans
leurs domaines respectifs pour concevoir et poser les piliers
«LaserAbutments».

Les praticiens et les techniciens doivent exercer leur jugement
professionnel pour déterminer si les piliers «LaserAbutments»
sont indiqués pour un patient particulier. Toute modification de la
forme du pilier est par conséquent une décision clinique.

Il est vivement recommandé aux praticiens et aux techniciens,
dans le cadre de leur obligation de formation professionnelle,
de régulierement consulter les derniéres mises au point de
Renishaw concernant sa gamme de produits dentaires et leurs
applications. Ces informations sont disponibles sur notre site
Web ou peuvent étre fournies par un représentant Renishaw.

Le praticien et le technicien doivent travailler en étroite
collaboration tout au long du processus aboutissant a la pose
d’'implant et de pilier.

S’assurer que le filetage et les surfaces internes sont propres et
exemptes de tout corps étranger avant la stérilisation.

/M\ Les piliers sont emballés et livrés non stériles. Le
conditionnement ne convient pas pour la stérilisation. La
stérilisation doit étre effectuée a I'aide d’un stérilisateur a vide
(EN 13060 type B). La pose doit avoir lieu immédiatement aprés
la stérilisation et une manipulation aseptique est impérative.

Les piliers doivent étre mis en place immédiatement aprés
stérilisation.

Les mesures cliniques d’usage seront prises pour éviter que le
patient n'avale ou n’aspire accidentellement les éléments de la
prothése.

INFORMATIONS GENERALES

Les piliers sont fournis avec des vis spécifiques au concept de
pilier envoyé. Ces vis sont interchangeables avec celles des
implants des fabricants d’origine indiqués ci-dessus et peuvent
étre vissées a I'aide du méme outil.

Suivre les instructions du fabricant et veiller a visser les vis
correctement, ni trop ni trop peu.

BH
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INFORMATIONS DESTINEES AU TECHNICIEN DESCRIPCION

Généralités
Eviter les excédents de porcelaine.

Eviter d'utiliser la technique du « détourage » avant la
numérisation.

Tout sablage doit étre exécuté avec de la poudre d’alumine de 50
pm a 5 bars (73 psi) avec un embout de type crayon.

Les vis fournies avec les piliers «LaserAbutments» ne doivent pas
étre utilisées dans le cadre des procédures de laboratoire. Pour
celles-ci, acheter des vis supplémentaires auprés de Renishaw
ou du fabricant d’origine de I'implant.

Conception

La hauteur maximale de pilier est de 15 mm.

Langle maximal par rapport a I'axe de 'implant est de 30°.

Finition (non fini, pilier vissé seulement)

Le profil d’émergence doit étre poli avant de le renvoyer au
praticien.

La surface supra-gingivale doit étre sablée avant d’étre
recouverte de porcelaine.

Cuire en oxydation pendant 5 minutes, entre 950 et 980°C, sous
vide.

Finition (non fini, pilier scellé seulement)

La surface supra-gingivale doit étre sablée avant d’étre renvoyée
au praticien.

Application de porcelaine (pilier vissé seulement)

Epaisseur maximale de 1,5 mm.

Utiliser les porcelaines ISO 9693 avec des températures de
cuisson allant jusqu’a 980°C.

Le CoCr a un coefficient d’expansion thermique (25 a 500°C) de
(14,0 a 14,5) x 10° K. Utiliser une porcelaine avec un coefficient
d’expansion thermique similaire.

Utiliser conformément aux instructions et recommandations du
fabricant.

Appliquer le matériau opaque en deux cuissons — appliquer
d’abord une premiére couche fine suivie d’une seconde couche
opaque.

Laver la piéce a I'eau courante avant d’appliquer la couche
suivante de céramique.

Si la porcelaine doit étre retirée, utiliser un outil mécanique. La
retirer a 'acide provoque une corrosion du métal.

PROCEDURE AU LABORATOIRE

Pilier vissé
1. Appliquer la restauration sur le pilier.

2. Laplacer dans I'emballage d’origine, sceller et envoyer au
cabinet.

Pilier scellé

1. Numériser le pilier comme une préparation.

2. Créer la couronne requise et 'envoyer a la fabrication. En cas
d'utilisation de logiciel de CAO dentaire, sélectionner I'option
« chape de pilier ».

3. Appliquer la restauration porcelaine sur la prothése fabriquée.

INFORMATIONS DESTINEES AU PRATICIEN

Vérifier que 'implant du patient est bien en place et que la
cicatrisation est terminée avant la pose.

Ne pas utiliser de vis déja utilisée pour la pose finale du

pilier. Utiliser une vis neuve, soit celle fournie avec le pilier
«LaserAbutments», soit celle du fabricant d’origine.

Pilier vissé
Ne pas tenter de retirer la restauration en porcelaine du pilier.
Concernant les recommandations de couple de serrage de la

vis, consulter les instructions d’utilisation du fabricant d’origine
de l'implant.

Pilier scellé

Il est recommandé de procéder a un essai avant le scellement,
afin de garantir une bonne adaptation.

PROCEDURE CLINIQUE

Pilier vissé

1. Rincer le pilier a 'eau du robinet et retirer tout corps étranger
a l'aide d’une brosse a poils doux.

2. Nettoyer dans un bain a ultrasons.

3. Rincer soigneusement a I'eau dé-ionisée et sécher avec un
tissu non pelucheux.

4. Stériliser en sachets de stérilisation individuels au stérilisateur
a vide (EN 13060 type B) a 134 °C pendant 18 minutes.

5. Utiliser des précelles pour mettre le pilier en place.

6. Serrer la vis a la main en veillant a ce que le pilier soit
complétement engagé dans I'implant.

7. Serrer la vis, a 'aide de la clé dynamométrique et du raccord
du fabricant d’origine. Consulter sa documentation pour les
instructions et les valeurs du couple de serrage.

8. Remplir I'orifice d’acces a la vis de résine composite

Pour des directives sur les procédures de nettoyage et
les composites, se reporter au document H-5489-8501,
« Recommandations cliniques et techniques ».

Pilier scellé

1. Rincer le pilier a 'eau du robinet et retirer tout corps étranger
a l'aide d’une brosse a poils doux.

2. Nettoyer dans un bain a ultrasons.

3. Rincer soigneusement a I'eau dé-ionisée et sécher avec un
tissu non pelucheux.

4. Stériliser en sachets de stérilisation individuels au stérilisateur
a vide (EN 13060 type B) a 134 °C pendant 18 minutes.

5. Utiliser des précelles pour mettre le pilier en place.

6. Serrer la vis a la main en veillant & ce que le pilier soit
complétement engagé dans I'implant.

7. Serrer la vis, a 'aide de la clé dynamométrique et du raccord
du fabricant d’origine. Consulter sa documentation pour les
instructions et les valeurs du couple de serrage.

8. Remplir 'orifice d’acces a la gutta-percha ou tout équivalent
de synthese.

9. Sceller la couronne au ciment sur le pilier, en suivant les
instructions du fabricant d’origine.

10. Vérifier le scellement et retirer tout ciment en excés.

Pour des directives sur les procédures de nettoyage et
les composites, se reporter au document H-5489-8501,
« Recommandations cliniques et techniques ».

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Matériau

Renishaw LaserPFM™ (CoCr)

Produit faisant appel & un processus de fabrication additif utilisant
du cobalt chrome, un alliage de cobalt, de chrome, de molybdéne
et de tungsténe. La composition du matériau répond aux critéres
1SO 22674 type 4; sa biocompatibilité et sa cytotoxicité sont
conformes aux normes ISO 7504, ISO 10993-1 et ISO 10993-5

; ses propriétés chimiques et thermiques répondent aux criteres
1SO 9693.

Le CoCr a un coefficient d’expansion thermique (25 a 500°C) de
(14,0 2 14,5) x 10° K.

It Pour des instructions détaillées relatives & I'utilisation du
logiciel de CAO dentaire de Renishaw, la conception des piliers
«LaserAbutments» et I'utilisation du scanner DS10, se référer
au document H-5489-8406, « Manuel de formation du systéeme
CAO de Renishaw ».

It Pour des recommandations détaillées et les meilleures
pratiques de travail avec 'ensemble des matériaux et produits
dentaires de Renishaw, se reporter au document H-5489-8501,
« Recommandations cliniques et techniques ».
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Los LaserAbutments™ de Renishaw son dispositivos fabricados
a medida para ayudar a la rehabilitacion protésica funcional

y estética. Los pilares se fabrican de manera centralizada en
Renishaw a partir de los disefios creados por un laboratorio
dental que use un escéner Renishaw DS10™ y un programa

de CAD dental*. Los disefios para los LaserAbutments pueden
crearse utilizando una serie de escéneres y programas de disefio
CAD* de ofros fabricantes. En tales circunstancias, la fabricacion
por parte de Renishaw de los disefios suministrados por el
cliente es conforme con los requisitos esenciales aplicables

por la Directiva de Dispositivos Médicos (93/42/CEE) y bajo un
sistema de gestién de calidad que cumple con la norma BS EN
1SO 13485:2003.

* Consulte la pagina web de Renishaw para obtener la lista completa y
actualizada, y las instrucciones para cada uno de estos sistemas.

Los LaserAbutments estan disponibles como pilares atornillados
0 como pilares cementados y con los siguientes acabados:

Acabados — El perfil de emergencia esta quimicamente pulido y
la superficie supra-gingival esta totalmente preparada como parte
del proceso de fabricacion.

o

Inacabados — Para el acabado manual en el laboratorio. El perfil
de emergencia permanece sin pulir y la superficie supra-gingival
estd sin preparar.

Notas:

La opcién para generar pilares inacabados puede no estar
disponible en todas las versiones del programa. Si tiene alguna
duda, péngase en contacto con su representante de Renishaw.
El marcado CE sélo aplica a los tornillos incluidos en el kit de los
LaserAbutments y no al pilar en si.

Estas instrucciones de uso son vélidas para la fijacion de
LaserAbutments en una gama de sistemas de implantes que
incluyen los siguientes modelos:

Biomet 3i™ Certain — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0
Biomet 3i™ Hexagono externo —3.4,4.1,5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® MklIl — 3.3 NP, 4.1 RP,
5.0 WP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select —
3.5 NP, 4.3 RP, 5.0 WP, 6.0 WP

IMPORTANTE: Consulte la documentacioén del implante del
fabricante de equipo original (OEM) para obtener informacion
sobre los procesos clinicos y de laboratorio.

INDICACIONES

* Corona cementada o atornillada.
¢ Puente cementado.
* Adecuado para restauraciones anteriores y posteriores.

» Disefiado para una gama de sistemas de implantes dentales.

CONTRAINDICACIONES

* Alergia a alguno de los materiales utilizados, que incluyen los
siguientes:

Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

En casos muy extremos, pueden producirse reacciones
electroquimicas o alergias a los componentes del EOS CoCr
SP2.

* Ajuste de angulacion del implante y pilar superior a 30°.
* Pacientes que sufran de bruxismo o maloclusion significativa.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

lil Deben seguirse atentamente las instrucciones del fabricante
del implante y de las herramientas utilizadas, ademas de la
informacién proporcionada en estas instrucciones de uso.

@ Los LaserAbutments de Renishaw estan personalizados
especificamente para un paciente y estan indicados para un
solo uso.

_lil Deben seguirse atentamente las instrucciones del fabricante
para los tornillos proporcionados por Renishaw junto con los
LaserAbutments; ademas de la informacién facilitada en estas
instrucciones de uso (http://www.dess-abutments.com/pdf/
documento-informativo-en.pdf).

Estas instrucciones de uso suponen que tanto los clinicos
dentales como los técnicos de laboratorio han sido
suficientemente capacitados en sus respectivas profesiones para
llevar a cabo el disefio y la colocacién de los LaserAbutments.

Los clinicos y técnicos deben ejercer su criterio profesional

para determinar si los LaserAbutments son adecuados para un
paciente en particular. Cualquier remodelacion del pilar es, por lo
tanto, una decision clinica.

Se recomienda tanto a los clinicos como a los técnicos, y como
parte de su desarrollo profesional, revisen periédicamente los
ultimos avances de Renishaw en su gama de productos dentales
y sus aplicaciones. Tal informacion esta disponible en nuestra
pagina web o a través de su representante de Renishaw.

Aseglrese de que exista una estrecha cooperacién entre el
clinico y el técnico durante todo el proceso de colocacién del
implante y del pilar.

Asegurese de que las roscas y las superficies internas estén
limpias y libres de materiales extrafios antes de la esterilizacion.

4@\ Los pilares se embalan y se entregan en un estado no
estéril. El envase no es adecuado para fines de esterilizacion.
Estos deben esterilizarse usando un esterilizador de vacio (EN
13060 tipo B). Deben ser colocados inmediatamente después de
esta operacion y es imperativo que su manejo sea aséptico.

Los pilares deben colocarse inmediatamente después de la
esterilizacion.

Deben tomarse las medidas clinicas habituales para evitar que
el paciente se trague o aspire cualquiera de los componentes de
la prétesis.

INFORMACION UNIVERSAL

Los pilares se suministran con tornillos que son especificos

para el disefio de pilar proporcionado. Estos tornillos son
intercambiables con los tornillos de implante procedentes de los
OEMs de implantes mencionados anteriormente y pueden fijarse
utilizando el destornillador del OEM del implante.

Siga las instrucciones del fabricante y no apriete demasiado ni
deje flojos los tornillos.

INFORMACION PARA EL TECNICO

General
Evite grosores excesivos de la ceramica.
Evite la técnica del “blocking out” antes de la digitalizacion.

Cualquier aplicacion de chorro de arena debe realizarse con
polvo de alimina de 50 pm a una presion de 5 bar (73 psi)
usando una boquilla de lapiz.

El(los) tornillo(s) que se suministra(n) con los LaserAbutments
no debe(n) ser utilizado(s) para fines de laboratorio. Para su uso
en laboratorio, compre tornillos adicionales a Renishaw o al OEM
del implante.

Disefio

La altura maxima del pilar es de 15 mm.

La maxima angulacion de la orientacion del implante es de 30°.

Acabado (inacabado, solo para pilares atornillados)

El perfil de emergencia debe pulirse antes de que el pilar sea
devuelto al clinico.

La superficie supra-gingival requiere tratamiento con un chorro de
arena antes de aplicarle la ceramica.

La oxidacion debe hacerse durante 5 minutos entre 950° y 980 °C
en vacio.

Acabado (inacabado, solo para pilares cementados)

La superficie supra-gingival requiere tratamiento con un chorro de
arena antes de que el pilar sea devuelto al clinico.

Aplicacion de la ceramica (solo para pilares atornillados))
Grosor maximo de 1,5 mm.

Use ceramicas ISO 9693 con temperaturas de coccion de hasta
980 °C.

El CrCo tiene un CET (entre 25 y 500 ° C) de (14,0 a 14,5) x 10
K, utilice ceramicas con un CET similar.

Utilicelas de acuerdo con las instrucciones y recomendaciones
del fabricante.

Aplique opaquer en 2 cocciones - Aplique una capa fina seguida
de una segunda capa opaca.

Lave la pieza bajo un chorro de agua antes de aplicar el siguiente
recubrimiento ceramico.

Retire la ceramica s6lo mediante un proceso mecanico. La
eliminacién mediante &cido provoca la corrosién del metal.

PROCEDIMIENTO A SEGUIR POR EL TECNICO

Pilar atornillado

1. Aplique un recubrimiento al pilar.

2. Guardelo en su envase original, cierre este y envielo al
clinico.

Pilar cementado

1. Digitalice el pilar como una preparacion.

2. Disefie la corona como se ha solicitado y enviela para su
fabricacion. Si utiliza un programa de CAD dental, seleccione
la opcién “cofia sobre pilar”.

3. Aplique un recubrimiento a la corona fabricada.

INFORMACION PARA EL CLINICO

Asegurese de que el implante esté completamente integrado y
cicatrizado en el paciente antes de colocar el pilar.

No coloque un tornillo utilizado previamente para la colocacién
final del pilar. Coloque un tornillo sin usar - ya sea el que se
suministra con los LaserAbutments o su equivalente directo de
OEM.

Pilar atornillado
No retire el recubrimiento del pilar.

Para ver las recomendaciones sobre par de apriete, consulte las
instrucciones de uso del OEM del implante.

Pilar cementado

Se recomienda realizar una prueba en boca para asegurarse de
que hay un buen ajuste antes de la cementacion.

PROCEDIMIENTO PARA EL CLINICO

Pilar atornillado

1. Enjuague el pilar en agua corriente y retire cualquier cuerpo
extrafio con un cepillo suave.

2. Limpielo utilizando un bafio de ultrasonidos.

3. Enjuaguelo bien con agua des ionizada y séquelo con un
pafio que no suelte pelusas.

4. Usando una bolsa de esterilizacion, esterilice individualmente
con un esterilizador de vacio (EN 13060 tipo B) a 134 ° C
durante 18 minutos.

5. Use pinzas dentales para colocar el pilar.

6. Apriete a mano el tornillo y asegurese de que esta
completamente enroscado en el implante.

7. Apriete el tornillo mediante la llave dinamométrica y la
conexion del destornillador del fabricante del equipamiento
original. Consulte la documentacién para seguir las
instrucciones y obtener informacién sobre los valores de par.

8. Rellene el orificio de acceso al tornillo con una resina de
composite.

Para conocer los procedimientos de limpieza y materiales
composite, consulte el documento Recomendaciones clinicas y
de laboratorio (N® H-5489-8504.).

Pilar cementado

1. Enjuague el pilar en agua corriente y retire cualquier cuerpo
extrafio con un cepillo suave.

2. Limpielo utilizando un bafio de ultrasonidos.

3. Enjuaguelo bien con agua des ionizada y séquelo con un
pafo que no suelte pelusas.

4. Usando una bolsa de esterilizacion, esterilice individualmente
con un esterilizador de vacio (EN 13060 tipo B) a 134 ° C
durante 18 minutos.

5. Use pinzas dentales para colocar el pilar.

6. Apriete a mano el tornillo y asegurese de que esta
completamente enroscado en el implante.

7. Apriete el tornillo mediante la llave dinamométrica y la
conexion del destornillador del fabricante del equipamiento
original. Consulte la documentacion para seguir las
instrucciones y obtener informacién sobre los valores de par.

8. Rellene el orificio de acceso al tornillo con gutapercha o un
equivalente sintético.

9. Utilice cemento y las instrucciones de uso del OEM para
colocar la corona al pilar.

10. Compruebe el sellado y elimine el exceso de cemento.

Para conocer los procedimientos de limpieza y materiales
composite, consulte el documento Recomendaciones clinicas y
de laboratorio (N® H-5489-8504.).

INFORMACION ADICIONAL

Materiales

Renishaw LaserPEFM™ (CrCo)

Producido mediante un proceso de fabricacion aditivo que utiliza
cromo cobalto, que es una aleacién de cobalto, cromo, molibdeno
y tungsteno. La composicién del material cumple con los
requisitos de la norma ISO 22674 tipo 4, y su biocompatibilidad

y citotoxicidad cumple con los requisitos de la norma ISO 7504,
1ISO 10993-1 e ISO 10993-5. Sus caracteristicas quimicas y
térmicas cumplen con los requisitos de la norma ISO 9693.

El CrCo tiene un CET (entre 25 y 500 ° C) de (14,0 a 14,5) x
10° K.

[lil Para obtener instrucciones detalladas sobre el uso
del programa de CAD dental de Renishaw, el disefio de
los LaserAbutments y el uso del escaner DS10, consulte
el documento Manual de formacion del CAD Renishaw
(N® H-5489-8409).

[lil FPara obtener recomendaciones detalladas y las

mejores practicas de trabajo para todos los materiales y
productos dentales de Renishaw, consulte el documento
Recomendaciones clinicas y de laboratorio (N® H-5489-8504).
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Renishaw has made considerable efforts to ensure that the
content of these instructions for use is correct at the date

of publication. Renishaw may update this document or any
associated documentation from time to time, so users are advised
to ensure they have the latest version by visiting the dental
section of our website at www.renishaw.com. To the maximum
extent permissible at law, Renishaw excludes liability, howsoever
arising, for any inaccuracies in these instructions for use.

Customer information

© 2012 Renishaw plc. All rights reserved.

This document may not be copied or reproduced in whole or

in part, or transferred to any other media or language, by any
means, without the prior written permission of Renishaw plc.
The publication of material within this document does not imply
freedom from the patent rights of Renishaw plc.

Trade marks

RENISHAW and the probe symbol used in the RENISHAW

logo are registered trade marks of Renishaw plc in the UK and
other countries. apply innovation, Renishaw DS10, LaserPFM,
and names and designations of other Renishaw products and
technologies are trade marks of Renishaw plc or its subsidiaries.

Nobel Biocare®, Branemark System® and Replace™ are trade
marks of the Nobel Biocare group. Biomet 3i™ and Certain® are
trade marks of Biomet 3i, Inc.

All other brand names and product names used in this document
are trade names, trade marks, or registered trade marks of their
respective owners.

Renishaw a consacré tous ses efforts a garantir que le contenu
de ces instructions d’utilisations est exact a la date de leur
publication. Renishaw peut, de temps a autre, modifier ce
document ainsi que toute la documentation associée et il est
conseillé aux utilisateurs de s’assurer qu’ils disposent de la
derniére version, en visitant la section dentaire de notre site
Web, sur www.renishaw.com. Dans la mesure autorisée par la loi,
Renishaw décline toute responsabilité, de quelque nature que ce
soit, en cas d’'inexactitude de ces instructions d’utilisation.

Informations destinées au client

© 2012 Renishaw plc. Tous droits réservés.

Le présent document ne peut, en totalité ou partiellement, étre
copié ni reproduit, ni transféré sur aucun autre support ni dans
aucune autre langue, par aucun moyen quel qu'il soit, sans
l'autorisation écrite préalable de Renishaw plc. La publication
d’informations contenues dans ce document n'implique en aucun
cas une exemption des droits de brevets de Renishaw plc.

Marques commerciales

RENISHAW et le symbole de palpeur utilisé dans le logo
RENISHAW sont des marques déposées de Renishaw plc au
Royaume-Uni et dans d’autres pays. apply innovation, Renishaw
DS10, LaserPFM, les noms et désignations des autres produits
et technologies Renishaw, sont des marques commerciales de
Renishaw plc ou de ses filiales.

Nobel Biocare®, Branemark System® et Replace™ sont des
marques commerciales du groupe Nobel Biocare. Biomet 3i™ et
Certain® sont des marques commerciales de Biomet 3i, Inc.

Tous les noms de marques et noms de produits utilisés dans ce
document sont des marques de commerce, marques de service,
marques de fabrique ou marques déposées de leurs propriétaires
respectifs.
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Informazioni per i clienti

Renishaw dedica il massimo impegno nel garantire che i
contenuti delle presenti istruzioni siano corrette alla data di
pubblicazione. Renishaw si riserva il diritto di aggiornare il
presente documento o eventuale documentazione ad esso
associata, si consiglia quindi agli utenti di assicurarsi di disporre
dell’ultima versione visitando la sezione dentale del nostro

sito Web www.renishaw.com. In conformita ai massimi termini
consentiti dalla legge, Renishaw declina ogni responsabilita in
merito a eventuali imprecisioni contenute nelle presenti istruzioni
per l'uso.

© 2012 Renishaw plc. Tutti i diritti riservati.

E vietata la riproduzione completa o parziale del presente
documento nonché il trasferimento su altri supporti o la
traduzione in altre lingue senza previa autorizzazione di
Renishaw plc. La pubblicazione del materiale contenuto nel
presente documento non comporta I'assoluzione dall’obbligo di
rispettare i diritti di brevetto di Renishaw plc.

Marchi

RENISHAW e il simbolo della sonda utilizzato nel logo
RENISHAW sono marchi registrati di Renishaw plc nel Regno
Unito e in altri paesi. apply innovation, Renishaw DS10,
LaserPFM e i nomi e le designazioni di altri prodotti e tecnologie
Renishaw sono marchi di Renishaw plc o delle societa affiliate.

Nobel Biocare®, Branemark System® e Replace™ sono marchi
del gruppo Nobel Biocare. Biomet 3i™ e Certain® sono marchi
di Biomet 3i, Inc.

Tutti gli altri nomi dei marchi e dei prodotti utilizzati in questo
documento sono marchi commerciali, marchi di assistenza,
marchi di fabbrica o marchi registrati dei rispettivi proprietari.

QD

Renishaw heeft veel moeite gedaan om ervoor te zorgen dat de
inhoud van deze toepassingsinstructies juist is op het moment
van publicatie. Renishaw kan dit document of eraan gelieerde
documentatie van tijd tot tijd bijwerken. Daarom adviseren we
gebruikers om op het tandheelkundige deel van onze website
www.renishaw.com te controleren of ze de nieuwste versie
hebben. Renishaw sluit aansprakelijkheid op welke grond ook uit,
voor zover de wet dit toelaat, voor eventuele onnauwkeurigheden
in deze toepassingsinstructies.

Informatie voor de klant

© 2012 Renishaw plc. Alle rechten voorbehouden.

Dit document mag op geen enkele manier noch geheel, noch
gedeeltelijk worden gekopieerd, gereproduceerd of overgebracht
op andere media of in een andere taal zonder voorafgaande
schriftelijke toestemming van Renishaw plc. De openbaarmaking
van materiaal in dit document impliceert geen vrijstelling van de
patentrechten van Renishaw plc.

Handelsmerken

RENISHAW en het tastersymbool gebruikt in het Renishaw-logo
zijn geregistreerde handelsmerken van Renishaw plc in het
Verenigd Koninkrijk en andere landen. apply innovation, Renishaw
DS10, LaserPFM en namen en aanduidingen van andere
Renishaw producten en technologieén zijn handelsmerken van
Renishaw plc of zijn dochterondernemingen.

Nobel Biocare®, Branemark System® en Replace™ zijn
handelsmerken van de Nobel Biocare groep. Biomet 3i™ en
Certain® zijn handelsmerken van Biomet 3i, Inc.

Alle andere merknamen en productnamen die in dit document
worden gebruikt zijn handelsnamen, handelsmerken of
geregistreerde handelsmerken van de respectievelijke eigenaren.
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Renishaw ha realizado esfuerzos considerables para garantizar
que el contenido de estas instrucciones de uso sea correcto

en la fecha de su publicacion. Renishaw puede actualizar este
documento o cualquier documentacion relacionada con él
periédicamente; de modo que se recomienda a los usuarios que
se aseguren de que disponen de la tltima version visitando la
seccion dental de nuestra pagina web en www.renishaw.com.
En la maxima medida permitida por la ley, Renishaw excluye

la responsabilidad, cualquiera que sea su procedencia, por las
inexactitudes que pudiera haber en estas instrucciones de uso.

Informacién al cliente

© 2012 Renishaw plc. Reservados todos los derechos.

Este documento no puede copiarse o reproducirse en todo o
en parte, o transferirlo a cualquier otro medio de comunicacion
o idioma, bajo ninguin concepto, sin la autorizacion previa y por
escrito de Renishaw plc. La publicacién de material en este
documento no implica la exencién de los derechos de patente
de Renishaw plc.

Marcas comerciales

RENISHAW y el simbolo de la sonda utilizados en el logotipo
de RENISHAW son marcas registradas de Renishaw plc en
el Reino Unido y en otros paises. apply innovation, Renishaw
DS10, LaserPFM, y los nombres y denominaciones de otros
productos Renishaw y tecnologias son marcas registradas de
Renishaw plc o sus filiales.

Nobel Biocare®, Branemark System® and Replace™ son
marcas comerciales del grupo Nobel Biocare. Biomet 3i™ and
Certain® son marcas comerciales de Biomet 3i, Inc.

Todas las demas marcas y nombres de producto utilizados en
este documento son nombres comerciales, marcas comerciales,
0 marcas comerciales registradas de sus respectivos duefios.

Informationen fiir Kunden

Renishaw hat sich in jeder Hinsicht bemiiht, die Richtigkeit
dieser Gebrauchsanleitung zum Zeitpunkt der Veréffentlichung
sicherzustellen. Da Renishaw dieses Dokument oder
Begleitdokumente von Zeit und Zeit aktualisieren kann, hat der
Anwender sicherzustellen, dass er stets liber die aktuellste
Version verfiigt. Diese ist im Dentalbereich auf unserer
Website (www.renishaw.com) zu finden. Soweit gesetzlich
zulassig, tbernimmt Renishaw keinerlei Haftung fiir etwaige
Unrichtigkeiten in dieser Gebrauchsanleitung.

© 2012 Renishaw plc. Alle Rechte vorbehalten.

Dieses Dokument darf ohne vorherige schriftliche
Genehmigung von Renishaw weder ganz noch teilweise kopiert
oder vervielfaltigt werden oder auf irgendeine Weise auf andere
Medien oder in eine andere Sprache tbertragen werden. Die
Veroffentlichung von Material dieses Dokuments bedeutet nicht
die Befreiung von Patentrechten der Renishaw plc.

Marken

RENISHAW und das Sondenemblem im RENISHAW Logo
sind eingetragene Marken von Renishaw plc in GroBbritannien
und anderen Landern. apply innovation, Renishaw DS10,
LaserPFM sowie Namen und Produktbezeichnungen von
anderen Renishaw Produkten sind Marken von Renishaw plc
und deren Niederlassungen.

Nobel Biocare®, Branemark System® und Replace™ sind
Marken der Nobel Biocare Gruppe.

Biomet 3i™ und Certain® sind Marken von Biomet 3i, Inc.

Alle anderen in diesem Dokument genannten Markennamen
und Produktnamen sind Handelsnamen, Marken oder
eingetragene Marken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

Informacoes aos clientes

A Renishaw realiza um esforgo consideravel para garantir

que o conteudo destas instrugoes de utilizagdo € correcto na
data da sua publicagc@o. De tempos a tempos, a Renishaw

pode actualizar este documento ou qualquer documentacao
associada, pelo que se aconselha que os utilizadores se
certifiquem de obter a versdo mais recente do mesmo, visitando
a secc¢ao dentaria do nosso sitio da Internet em www.renishaw.
com. Até ao méximo permitido por lei, a Renishaw exime-se de
responsabilidade, decorrente de qualquer acto, por quaisquer
falhas nestas instrucdes de utilizagao.

© 2012 Renishaw plc. Todos os direitos reservados.

Este documento ndo pode ser copiado ou reproduzido, total

ou parcialmente, ou transferido para qualquer outro meio ou
idioma, por quaisquer meios, sem a prévia permissao por
escrito da Renishaw plc. A publicacdo do material contido neste
documento ndo implica a exclusdo dos direitos das patentes da
Renishaw plc.

Marcas comerciais

RENISHAW e o simbolo da sonda usado no logétipo da
RENISHAW sao marcas comerciais registadas da Renishaw plc
no Reino Unido e em outros paises. apply innovation, Renishaw
DS10, LaserPFM, e nomes e designacdes de outros produtos e
tecnologias Renishaw sao marcas comerciais da Renishaw plc
ou suas subsidiarias.

Nobel Biocare®, Branemark System® e Replace™ sao marcas
comerciais do grupo Nobel Biocare. Biomet 3i™ e Certain® sao
marcas comerciais da Biomet 3i, Inc.

Todas as marcas e nomes de produtos usados neste documento
S30 nomes comerciais, marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas dos seus respectivos proprietarios.



DESCRIZIONE

| dispositivi personalizzati LaserAbutments™ Renishaw sono
destinati alla prostetica funzionale e alla riabilitazione estetica.

| monconi sono prodotti nello stabilimento Renishaw seguendo

il progetto sviluppato da un laboratorio odontotecnico con lo
scanner Renishaw DS10™ e il software Dental CAD*. | progetti
per i dispositivi LaserAbutment possono essere creati utilizzando
una vasta gamma di scanner di terze parti e pacchetti software
CAD*. In queste circostanze, la realizzazione da parte di
Renishaw dei progetti forniti dal cliente avviene in conformita ai
requisiti essenziali applicabili della direttiva Europea sui dispositivi
medici (93/42/EEC) e secondo un sistema di gestione della qualita
conforme alla normativa BS EN ISO 13485:2003.

* Per I'elenco completo e aggiornato e le istruzioni per ciascun sistema, si
rimanda al sito Web di Renishaw.

| LaserAbutment possono essere fissati con viti o per
cementazione, e sono disponibili nelle seguenti versioni.

Finiti: il profilo di emergenza viene lucidato chimicamente e la
superficie sopra gengivale viene interamente preparata in fase di
produzione.

oppure

Non finiti: da sottoporre a finitura manuale in laboratorio. Il profilo
di emergenza resta non lucidato e la superficie sopra gengivale
non viene preparata.

Note:

Il componente per generare abutment non finiti potrebbe non
essere disponibile per tutte le versioni del software. In caso di
dubbi, contattare il proprio rappresentante Renishaw.

Il marchio CE si applica solo alle viti contenute nella confezione
dei LaserAbutment e non all'abutment personalizzato.

Queste istruzioni per 'uso sono valide per I'applicazione dei
LaserAbutment a una vasta gamma di piattaforme implantari, tra
cui:

Biomet 3i™ Certain — versioni 3.4, 4.1, 5.0, 6.0
Biomet 3i™ External Hex — versioni 3.4, 4.1, 5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® MklIl — versioni 3.3 NP, 4.1
RP, 5.0 WP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select — versioni 3.5 NP, 4.3 RP, 5.0
WP, 6.0 WP

IMPORTANTE: durante le procedure cliniche e di laboratorio
fare riferimento alla documentazione relativa allimpianto del
produttore originale (OEM).

INDICAZIONI

* Corona fissata con viti 0 per cementazione.
» Ponte fissato per cementazione.
* Prodotto adatto per protesi anteriori e posteriori.

* Prodotto destinato a una vasta gamma di piattaforme implantari.

CONTROINDICAZIONI

* Allergie a uno dei materiali utilizzati, tra cui:
Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

In rarissimi casi potrebbero verificarsi reazioni elettrochimiche o
allergiche ai contenuti del’EOS CoCr SP2.

¢ Angolo di offset dell'impianto o del moncone maggiore di 30°.

* Pazienti affetti da bruxismo o che presentino malocclusioni
significative.

A AVVERTENZE E PRECAUZIONI

(It Le istruzioni del produttore per l'impianto e per I'uso di
eventuali strumenti vanno osservate attentamente unitamente alle
informazioni contenute nelle presenti istruzioni per 'uso.

@ | LaserAbutment Renishaw sono personalizzati appositamente
per i pazienti che li richiedono e non possono essere riutilizzati.

CIi Le istruzioni del produttore relative alle viti fornite da Renishaw
con i LaserAbutment devono essere osservate attentamente
insieme alle informazioni fornite nelle presenti istruzioni per 'uso
(http://www.dess-abutments.com/pdf/documento-informativo-en.
pdf).

Nelle presenti istruzioni per 'uso si presume che i medici
odontoiatri e gli odontotecnici siano sufficientemente competenti
nelle rispettive professioni e abbiano ricevuto una formazione
adeguata per progettare e impiantare i LaserAbutment.

Si consiglia ai medici odontoiatri e agli odontotecnici

di determinare in base al loro parere professionale se i
LaserAbutment siano o meno adatti a un determinato paziente.
Eventuali rimodellazioni del moncone sono quindi a discrezione
dello specialista.

Si consiglia ai medici odontoiatri e agli odontotecnici di includere
negli aggiornamenti professionali regolari revisioni delle novita
introdotte da Renishaw nella gamma di prodotti e applicazioni
dentarie. Tali informazioni sono disponibili sul nostro sito Web o
reperibili attraverso il rappresentante Renishaw.

E importante che in tutte le fasi del processo di applicazione
dell'impianto e del moncone vi sia una collaborazione costante tra
medico e odontotecnico.

Assicurarsi che le filettature e le superfici interne siano pulite e
che non siano presenti corpi estranei prima della sterilizzazione.

| monconi sono confezionati e spediti non sterilizzati. La
confezione non & idonea ai fini della sterilizzazione. Il prodotto
deve essere sterilizzato con uno sterilizzatore sottovuoto (EN
13060 tipo B). Lapplicazione deve avvenire immediatamente dopo
la sterilizzazione ed & assolutamente necessario maneggiare i
prodotti in condizioni asettiche.

| monconi devono essere utilizzati immediatamente dopo la
sterilizzazione.

Osservare le normali misure cliniche al fine di evitare I'ingestione
o I'aspirazione dei componenti della protesi da parte dei pazienti.

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

| monconi sono forniti con viti specifiche per la progettazione
del prodotto inviata allo stabilimento di produzione. Queste viti
possono essere sostituite con le viti originali dei produttori di
impianti citati sopra e possono essere serrate con il cacciavite
originale.

Seguire le istruzioni del produttore e non serrare le viti troppo o
troppo poco.

Legenda dei simboli

A\

Erlduterungen der symbole

INFORMAZIONI PER LODONTOTECNICO

Informazioni generali
Evitare masse di ceramica in eccesso.
Non chiudere i sottosquadra prima della scansione.

Leventuale sabbiatura deve essere eseguita con allumina 50 pm a
5 bar (73 psi) usando una matita a sabbiare.

Non utilizzare le viti fornite con i LaserAbutment per altri tipi di
impieghi in laboratorio. Per I'utilizzo in laboratorio acquistare viti
aggiuntive da Renishaw o dal produttore dell'impianto.
Progettazione

L'altezza massima del moncone € 15 mm.

L'angolazione massima dalla direzione dellimpianto & 30°.

Finitura (non finiti, solo fissaggio a vite)

Lucidare il profilo di emergenza prima di restituire il moncone al
medico.

La superficie sopra gengivale richiede la sabbiatura prima
dell’applicazione dello strato di ceramica.

Lossidazione deve essere eseguita per 5 minuti a 950-980 °C in
vuoto.

Finitura (non finiti, solo fissaggio con cementazione)

La superficie sopra gengivale richiede la sabbiatura prima della
restituzione al medico.

Ceramizzazione (solo per monconi con fissaggio a vite)
Spessore massimo di 1,5 mm.

Utilizzare ceramiche conformi allo standard ISO 9693 con
temperature di cottura fino a un massimo di 980° C.

Il cromo cobalto ha un CET (25 — 500° C) di (14,0 — 14,5) x
10 K", utilizzare ceramiche adatte a questo CET.

Utilizzare in conformita alle istruzioni e alle raccomandazioni del
produttore.

Applicare 'opaco in due cotture; applicare uno strato sottile
seguito da un secondo strato opaco.

Lavare la parte in acqua corrente prima di applicare la ceramica.

Rimuovere la porcellana solo meccanicamente. Una rimozione
con acidi pud causare corrosione del metallo.

PROCEDURA ODONTOTECNICA

Avvitato

1. Ceramizzare il moncone.
2. Sigillare la confezione originale e inviarla al laboratorio.

Cementato

1. Eseguire la scansione dell'abutment come fase di
preparazione.

2. Progettare la corona in base alle necessita e inviarla alla
produzione. Se si utilizza il software Dental CAD, selezionare
I'opzione “cappetta su abutment”.

3. Ceramizzare la corona lavorata.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO ODONTOIATRA

Assicurarsi che 'impianto del paziente sia completamente inserito
e integro prima dell'applicazione.

Per I'applicazione finale del moncone non utilizzare viti usate.
Utilizzare una vite non usata fornita con i LaserAbutment o la vite
equivalente del produttore originale.

Avvitato
Non tentare di rimuovere la ceramica dal moncone

Per le indicazioni sulla coppia da applicare, fare riferimento alle
istruzioni del produttore per I'uso dellimpianto.

Cementato
Si consiglia di eseguire una prova prima della cementazione.

PROCEDURA CLINICA

Avvitato

1. Lavare il moncone con acqua corrente e rimuovere eventuali
corpi estranei utilizzando una spazzola con setole morbide.

2. Pulire con lavaggio a ultrasuoni.

Risciacquare abbondantemente con acqua deionizzata e
asciugare con un panno morbido e pulito.

4. Utilizzando un sacchetto per la sterilizzazione, sterilizzare gli
abutment singolarmente con uno sterilizzatore sottovuoto (EN
13060 tipo B) a 134 °C per 18 minuti.

5. Applicare il moncone con pinzette per uso dentale.

6. Serrare la vite a mano assicurandosi che il moncone si
inserisca perfettamente nell'impianto.

7. Serrare la vite utilizzando la chiave dinamometrica e il
cacciavite del produttore originale. Fare riferimento alla relativa
documentazione per le istruzioni e per i valori di coppia.

8. Riempire il canale di accesso della vite con resina composita.

Per istruzioni sulle procedure di pulizia e sui compositi,
consultare il documento Istruzioni cliniche e di laboratorio (codice
H-5489-8503).

Cementato

1. Lavare il moncone con acqua corrente e rimuovere eventuali
corpi estranei utilizzando una spazzola con setole morbide.

2. Pulire con lavaggio a ultrasuoni.

Risciacquare abbondantemente con acqua deionizzata e
asciugare con un panno morbido e pulito.

4. Utilizzando un sacchetto per la sterilizzazione, sterilizzare i
monconi singolarmente con uno sterilizzatore sottovuoto (EN
13060 tipo B) a 134 °C per 18 minuti.

5. Applicare i monconi con delle pinzette per uso dentale.

6. Serrare la vite a mano assicurandosi che il moncone si
inserisca perfettamente nell'impianto.

7. Serrare la vite utilizzando la chiave dinamomentrica e
il cacciavite del produttore. Fare riferimento alla relativa
documentazione per le istruzioni e per i valori di coppia.

8. Riempire il canale di accesso della vite con guttaperca o un
materiale sintetico equivalente.

9. Fissare la corona al moncone seguendo le istruzioni per 'uso
e per la cementazione dellOEM.

10. Verificare la tenuta e rimuovere eventuale cemento in eccesso.

Per istruzioni sulle procedure di pulizia e sui compositi,
consultare il documento /Istruzioni cliniche e di laboratorio (codice
H-5489-8503).

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Materiali

Renishaw LaserPFM™ (CoCr)

Prodotti realizzati mediante un processo di produzione additiva
con l'uso di cromo cobalto, ovvero una lega a base di cobalto,
cromo, molibdeno e tungsteno. La sua composizione soddisfa i
requisiti dello standard ISO 22674 tipo 4, la biocompatibilita e la
citotossicita del materiale soddisfano i requisiti degli standard ISO
7504, 1ISO 10993-1 e ISO 10993-5, le caratteristiche chimiche e
termiche soddisfano i requisiti dello standard ISO 9693.

Il cromo cobalto ha un CET (25 — 500° C) di (14,0 — 14,5) x

100 K.

[It Per istruzioni dettagliate relative all'uso del software Dental
CAD, per la progettazione dei LaserAbutment e per 'uso dello
scanner DS10, si rimanda al documento Renishaw CAD training
manual (/struzioni per I'uso dei sistemi CAD di Renishaw, codice
H-5489-8408).

i Per le raccomandazioni dettagliate e per le migliori prassi di
utilizzo dei materiali e dei prodotti dentali Renishaw, si rimanda al
documento Clinical and laboratory recommendations (/struzioni
cliniche e di laboratorio, numero di parte H-5489-8503).

Betekenis van symbolen

@ -l

® Non sterilizzato Avviso / Attenzione Utilizzare una sola volta Produttore
Nicht steril Warnung/Vorsicht Nur einmal verwenden Hersteller
@ Niet-steriel Waarschuwing / voorzichtig ~ Slechts eenmalig gebruiken Fabrikant
Nao estéril Aviso / Cuidado Usar uma Unica vez Fabricante

Bei den LaserAbutments™ von Renishaw handelt es sich um
Spezialanfertigungen, die der funktionellen und &sthetischen
prothetischen Rehabilitation dienen. Die Fertigung der Abutments
erfolgt im Fraszentrum von Renishaw nach Entwdrfen, die in
einem Dentallabor mit einem DS10™-Scanner und der dentalen
CAD-Software* von Renishaw erstellt wurden. Entwiirfe fiir
LaserAbutments kénnen auch mit bestimmten Scannern und
CAD-Softwarepaketen anderer Hersteller erstellt werden.* In
diesen Fallen erfolgt die Fertigung in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie
(93/42/EWG) und nach einem Qualitdtsmanagementsystem
gemén BS EN ISO 13485:2008.

INFORMATIONEN FUR DEN TECHNIKER

Allgemeines
Vermeiden Sie eine zu starke Keramikschichtung.
Vermeiden Sie vor dem Scannen ein Ausblocken.

Verwenden Sie zum Abstrahlen einen feinen Sandstrahler mit
Aluminiumoxid-Strahlmittel (Kérnung von 50 pm) und mit einem
Druck von 5 bar (73 psi).

Die mit den LaserAbutments gelieferte(n) Schraube(n) sollte(n)
nicht fiir Laborzwecke verwendet werden. Bestellen Sie fir
Laborzwecke zusatzliche Schrauben bei Renishaw oder beim
Implantathersteller.
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* Eine vollstandige und aktuelle Liste sowie Anweisungen fiir die j igen
Produkte finden Sie auf der Website von Renishaw.

LaserAbutments sind fiir verschraubte oder zementierte
Versorgungen in folgenden Ausflihrungen erhaltlich:

Fertig bearbeitet — Im Rahmen des Fertigungsprozesses wird das
Austrittsprofil chemisch poliert und die supragingivalen Bereiche
werden vollstdndig bearbeitet.

Oder

Unbearbeitet — Die manuelle Bearbeitung erfolgt im Labor. Das
Austrittsprofil wird nicht poliert und die supragingivalen Bereiche
werden nicht bearbeitet.

Hinweise:

Die Erstellung unbearbeiteter Abutments ist eventuell nicht

mit allen Softwareversionen moglich. Bitte wenden Sie sich im
Zweifelsfall an Ihren Renishaw Vertreter. Die CE-Kennzeichnung
gilt nur fir die Schrauben des LaserAbutments-Kits und nicht fir
das speziell angefertigte Abutment selbst.

Diese Gebrauchsanleitung gilt fiir die Eingliederung von
LaserAbutments mit verschiedenen Implantatsystemen, darunter:

Biomet 3i™ Certain — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0
Biomet 3i™ External Hex — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® Mklll — 3.3 NP, 4.1 RP, 5.0
WP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select — 3.5 NP, 4.3 RP, 5.0 WP, 6.0
WP

WICHTIGER HINWEIS: Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung
des Implantatherstellers wahrend der klinischen und
labortechnischen Arbeitsschritte.

INDIKATIONEN

* Zementierte oder verschraubte Krone.
¢ Zementierte Briicke.
¢ Geeignet fur Front- und Seitenzahnrestaurationen.

* Geeignet fiir zahlreiche Implantatsysteme.

KONTRAINDIKATIONEN

* Allergie gegen eines des verwendeten Materialen einschlieBlich:
Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

In sehr seltenen Féllen kann es zu elektrochemischen oder
allergischen Reaktionen auf Bestandteile von EOS CoCr SP2
kommen.

* Divergenz von Implantat und Abutment von mehr als 30°.
* Patienten mit Bruxismus oder erheblicher Malokklusion.

A WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

(i’ Neben dieser Gebrauchsanleitung miissen auch die
Herstelleranweisungen fiir das Implantat und fiir samtliche
Werkzeuge strikt befolgt werden.

@ Die LaserAbutments von Renishaw werden speziell fiir einen
bestimmten Patienten gefertigt und sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

[li’ Die Herstelleranweisungen fiir die von Renishaw mit den
LaserAbutments gelieferten Schrauben mussen strikt befolgt
werden, ebenso wie die vorliegende Gebrauchsanleitung (http:/
www.dess-abutments.com/pdf/documento-informativo-en.pdf).

Die Nutzung dieser Gebrauchsanleitung setzt voraus, dass
Zahnarzt und Labortechniker Giber die entsprechenden
Ausbildungen verflugen, die zur Gestaltung und Einbringung der
LaserAbutments erforderlich sind.

Ob LaserAbutments firr den jeweiligen Patienten geeignet
sind, haben Arzte und Techniker anhand ihres professionellen
Urteilsvermdgens zu entscheiden.Jegliche Umformungen des
Abutments obliegen somit klinischem Ermessen.

Arzte und Techniker sollten sich im Rahmen ihrer beruflichen
Fortbildungspflicht regelméaBig tiber die neuesten Entwicklungen
von Renishaw im Bereich Dentalprodukte und deren Anwendungen
informieren. Bitte besuchen Sie unsere Website oder wenden Sie
sich an Ihren Renishaw Vertreter, wenn Sie derartige Informationen
wiinschen.

Wahrend des gesamten Eingliederungsprozesses von Implantat
und Abutment ist eine enge Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Techniker erforderlich.

Die Gewinde und Innenflachen miissen vor dem Sterilisieren
sauber und frei von Fremdkérpern sein.

Die Abutments werden unsteril verpackt und geliefert. Die
Verpackung ist nicht zum Sterilisieren geeignet. Fur die Sterilisation
ist ein Vakuumsterilisator (EN 13060 Klasse B) zu verwenden.

Die Einbringung muss unmittelbar nach der Sterilisation unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Die Abutments sollten unmittelbar nach der Sterilisation verwendet
werden.

Es sind die tblichen klinischen MaBnahmen zu ergreifen, um eine
Aspiration prothetischer Komponenten durch den Patienten zu
verhindern.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die mitgelieferten Schrauben sind speziell fur die

eingereichte Abutment-Konstruktion vorgesehen. Statt dieser
Schrauben kénnen auch die Schrauben der oben genannten
Implantathersteller verwendet werden, deren Schraubendreher
zum Festziehen verwendet werden kénnen.

Befolgen Sie die Herstelleranweisungen und ziehen Sie die
Schrauben weder zu fest noch zu locker an.

Explicacao dos simbolos
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Die maximale Abutmenthohe betragt 15 mm.

Die Abweichung von der Implantatrichtung darf einen Winkel von
30° nicht tiberschreiten.

Ausarbeitung (nur unbearbeitete, verschraubte Abutments)

Das Austrittsprofil sollte vor der Riicksendung an den Arzt poliert
werden.

Die supragingivalen Bereiche miissen vor der Keramikschichtung
sandgestrahlt werden.

Fuhren Sie den Oxidbrand mit Vakuum fiir 5 Minuten bei 950-980
°C durch.

Ausarbeitung (nur unbearbeitete, zementierte Abutments)
Die supragingivalen Bereiche miissen vor der Riicksendung an
den Arzt sandgestrahlt werden.

Auftragen der Keramik (nur verschraubte Abutments)
Maximale Starke von 1,5 mm.

Verwenden Sie Keramiken nach ISO 9693 mit
Aufbrenntemperaturen von bis zu 980 °C.

CoCr hat einen WAK (25 — 500 °C) von (14.0 — 14.5) x 10° K.
Verwenden Sie Keramiken mit einem vergleichbaren WAK.

Befolgen Sie die Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers.
Bringen Sie Opaker in zwei Branden auf — die erste Schicht diinn,
die zweite deckend.

Waschen Sie das Werkstlick unter flieBendem Wasser ab, bevor
Sie die nachste Keramikschicht aufbringen.

Flussséure verursacht Korrosion des Metalls.

TECHNISCHE ARBEITSSCHRITTE

Verschraubte Abutments

1. Verblenden Sie das Abutment.

2. Versiegeln Sie das Abutment in der Originalverpackung und
senden Sie diese an die Praxis.

Zementierte Abutments

1. Scannen Sie das Abutment als Préparation.

2. Gestalten Sie die Krone wie erforderlich und senden Sie den
Auftrag zur Fertigung. Wenn Sie Dental CAD verwenden,
wahlen Sie die Option ,Abutmentkappe*.

3. Verblenden Sie die gefertigte Krone.

INFORMATIONEN FUR DEN ARZT

Stellen Sie vor dem Einbringen sicher, dass das Implantat des
Patienten vollstandig integriert und ausgeheilt ist.

Setzen bei der endguiltigen Einbringung des Abutments keine
zuvor bereits verwendete Schraube ein. Verwenden Sie eine neue
Schraube — entweder die Schraube, die im Lieferumfang der
LaserAbutments enthalten war, oder die vom Implantathersteller
gelieferte Schraube.

Verschraubte Abutments
Versuchen Sie nicht, die Verblendung vom Abutment zu entfernen.

Das empfohlene Drehmoment zum Festziehen der
Schraube entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanleitung des
Implantatherstellers.

Zementierte Abutments

Vor der Zementierung wird eine Einprobe empfohlen, damit ein
guter Sitz gewéhrleistet ist.

KLINISCHE ARBEITSSCHRITTE

Verschraubte Abutments

1. Spulen Sie das Abutment mit Leitungswasser ab und entfernen
Sie jegliche Fremdkorper mit einer weichen Brste.

2. Reinigen Sie das Abutment im Ultraschallbad.

3. Spiilen Sie das Abutment griindlich mit entionisiertem Wasser
ab und trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch ab.

4. Die Sterilisation muss einzeln in Sterilisationsbeuteln fiir 18
Minuten bei 134 °C in einem Vakuumsterilisator (EN 13060
Klasse B) erfolgen.

5. Verwenden Sie zum Einbringen des Abutments eine
Zahnpinzette.

6. Ziehen Sie die Schraube von Hand fest und stellen Sie dabei
sicher, dass das Abutment vollstandig in das Implantat eingreift.

7. Verwenden Sie zum Festziehen der Schraube den
Drehmomentschliissel und Schraubendreheranschluss des
Implantatherstellers. Anweisungen und Drehmomentwerte
entnehmen Sie bitte der Dokumentation des Herstellers.

8. Fullen Sie den Schraubenzugangskanal mit Komposit.

Informationen zu Reinigungsverfahren und zu Kompositmaterialien
entnehmen Sie bitte dem Dokument , Klinische und
Laborempfehlungen* (Artikelnummer H-5489-8502).

Zementierte Abutments

1. Spilen Sie das Abutment mit Leitungswasser ab und entfernen
Sie jegliche Fremdkorper mit einer weichen Blrste.

2. Reinigen Sie das Abutment im Ultraschallbad.

3. Spiilen Sie das Abutment griindlich mit entionisiertem Wasser
ab und trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch ab.

4. Die Sterilisation muss einzeln in Sterilisationsbeuteln fiir 18
Minuten bei 134 °C in einem Vakuumsterilisator (EN 13060
Klasse B) erfolgen.

5. Verwenden Sie zum Einbringen des Abutments eine
Zahnpinzette.

6. Ziehen Sie die Schraube von Hand fest und stellen Sie dabei
sicher, dass das Abutment vollstandig in das Implantat eingreift.

7. Verwenden Sie zum Festziehen der Schraube den
Drehmomentschliissel und Schraubendreheranschluss des
Implantatherstellers. Anweisungen und Drehmomentwerte
entnehmen Sie bitte der Dokumentation des Herstellers.

8. Fillen Sie den Schraubenzugangskanal mit Guttapercha oder
einem vergleichbaren, synthetischen Material.

9. Zementieren Sie die Krone gemaR den Herstelleranweisungen
auf dem Abutment.

10. Uberpriifen Sie den Randschluss und entfernen Sie
Uberschiissigen Zement.

Informationen zu Reinigungsverfahren und zu Kompositmaterialien
entnehmen Sie bitte dem Dokument , Klinische und
Laborempfehlungen* (Artikelnummer H-5489-8502).

LICHE INFORMATIONEN

Materialen

Renishaw LaserPEM™ (CoCr)

Hergestellt in einem additiven Fertigungsverfahren mit Kobalt-
Chrom, einer Legierung aus Kobalt, Chrom, Molybdén und
Wolfram. Die Materialzusammensetzung erfiillt die Anforderungen
der Norm ISO 22674, Typ 4, die Anforderungen der Normen ISO
7504, 1SO 10993-1 und ISO 10993-5 hinsichtlich Biokompatibilitat
und Zytotoxizitat sowie die chemischen und thermischen
Anforderungen der Norm ISO 9693.

CoCr hat einen WAK (25 — 500 °C) von (14.0 — 14.5) x 10° K.

CIi Detaillierte Anleitungen zur Verwendung der dentalen CAD-
Software von Renishaw, der Gestaltung von LaserAbutments
und der Verwendung des DS10 Scanners finden Sie im
CAD-Schulungshandbuch von Renishaw (Artikelnummer
H-5489-8407).

i Detaillierte Empfehlungen und die besten Arbeitsmethoden
fir alle Materialien und Dentalprodukte von Renishaw entnehmen
Sie bitte dem Dokument ,Klinische und Laborempfehlungen®
(Artikelnummer H-5489-8502).
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OMSCHRIJVING

Renishaw LaserAbutments™ zijn op maat gemaakte producten
die via protheses bijdragen aan functionele en esthetische
rehabilitatie. De abutments worden centraal bij Renishaw
gefabriceerd volgens ontwerpen die in een tandtechnisch
laboratorium gemaakt zijn met een Renishaw DS10™ scanner en
tandtechnische CAD software*. Ontwerpen voor LaserAbutments
zijn ook te creéren met vele scanners en CAD-softwarepakketten*
van derden. In zulke gevallen produceert Renishaw deze door de
klant zelf geleverde ontwerpen volgens de van toepassing zijnde
eisen van de Richtlijn medische hulpmiddelen (93/42/EEC) en
binnen een kwaliteitssysteem dat in overeenstemming is met BS
EN ISO 13485:2003.

* * Zie de website van Renishaw voor een volledige bijgewerkte lijst en
verdere instructies.

LaserAbutments zijn leverbaar voor schroefbevestiging en voor
cementbevestiging, en:

Met afwerking — Het uitloopprofiel wordt chemisch gepolijst en
het supragingivale oppervlak wordt volledig geprepareerd als
onderdeel van het fabricageproces.

of

Zonder afwerking — Voor handmatige afwerking in het
laboratorium. Het uitloopprofiel blijft ongepolijst en het
supragingivale oppervlak ongeprepareerd.

Opmerkingen:

De mogelijkheid om abutments zonder afwerking te genereren is
misschien niet in alle versies van de software beschikbaar. Neem
bij twijfel contact op met uw Renishaw-vertegenwoordiger.

De CE-markering betreft alleen de schroeven in de
LaserAbutment-set en niet de op maat gemaakte abutment zelf.

Deze toepassingsinstructies gelden voor het bevestigen van
LaserAbutments aan een reeks van implantaatsystemen,
waaronder:

Biomet 3i™ Certain — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0
Biomet 3i™ External Hex — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® MkIIl — 3.3 NP, 4.1 RP,
5.0wWP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select —
3.5 NP, 4.3 RP, 5.0 WP, 6.0 WP

BELANGRIJK: Gebruik tijdens de klinische en
laboratoriumprocessen de implantaatdocumentatie van de
oorspronkelijke fabrikant (OEM).

INDICATIES

* Met cement of schroef bevestigde kroon.
* Met cement bevestigde brug.
* Geschikt voor anterieure en posterieure restauraties.

* Bestemd voor vele tandheelkundige implantaatsystemen.

CONTRA-INDICATIES

* Allergieén voor een van de gebruikte materialen, waaronder:
Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

In extreme gevallen kunnen elektrochemische of allergische
reacties optreden als gevolg van EOS CoCr SP2.

* Positie implantaat en abutment onder hoek van meer dan 30°.
* Patiénten die lijden aan bruxisme of aanzienlijke malocclusie.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

_I¥ Volg de instructies van de fabrikant voor het implantaat en
eventueel gereedschap strikt op, evenals de informatie die in
deze toepassingsinstructies staat.

@ Renishaw LaserAbutments zijn specifiek op maat voor één
patiént en slechts voor eenmalig gebruik geschikt.

Clil Volg de instructies van de fabrikant voor de schroeven die
Renishaw bij de LaserAbutments levert strikt op, evenals de
informatie die in deze toepassingsinstructies staat (http://www.
dess-abutments.com/pdf/documento-informativo-en.pdf).

Deze toepassingsinstructies gaan ervan uit dat zowel de
tandartsen als de laboratoriumtechnici voldoende getraind zijn in
hun respectievelijke beroepen om de LaserAbutments te kunnen
ontwerpen en plaatsen.

Tandartsen en tandtechnici dienen een professionele beoordeling
te maken of LaserAbutments wel of niet geschikt zijn voor een
bepaalde patiént. Elke verandering aan de abutment is daarom
een klinische vaststelling.

Tandartsen en tandtechnici worden aangemoedigd om

als onderdeel van hun vakmatige ontwikkeling regelmatig
kennis te nemen van de recentste ontwikkelingen in de reeks
tandheelkundige producten van Renishaw en hun toepassingen.
Zulke informatie is te verkrijgen op onze website of uit
gesprekken met uw Renishaw-vertegenwoordiger.

Houd tijdens het gehele proces van implantaat en abutment
aanbrengen een hechte samenwerking in stand tussen tandarts
en tandtechnicus.

Zorg ervoor dat draden en inwendige oppervlakken véor
sterilisatie schoon en vrij van ongewenste materie zijn.

toestand. De verpakking is ongeschikt voor sterilisatiedoeleinden.
Steriliseren dient te gebeuren met een vacutimsterilisator (EN
13060 type B). Plaats de abutments onmiddellijk daarna en zorg
absoluut voor aseptisch hanteren.

De abutments moeten direct na het steriliseren toegepast
worden.

Neem de gebruikelijke klinische maatregelen om te voorkomen
dat de patiént prothesecomponenten kan inslikken of inademen.

ALGEMENE INFORMATIE

De abutments worden geleverd met schroeven die

specifiek afgestemd zijn op het abutmentontwerp. Deze
implantaatschroeven zijn uitwisselbaar met die van de eerder
genoemde implantaatfabrikanten en zijn aan te draaien met het
gereedschap van de implantaatfabrikant.

Volg de instructies van de fabrikant en draai de schroeven niet te
vast of te los aan.

INFORMATIE VOOR DE TANDTECHNICUS

Algemeen
Vermijd excessieve porseleinmassa’s
Gebruik voor het scannen niet de techniek van het uitblokken.

Eventueel stralen dient te gebeuren via een potloodmodel
apparaatje met 50 pm alumina op 5 bar druk.

Gebruik de bij de LaserAbutments geleverde schroeven niet voor
laboratoriumdoeleinden. Koop voor laboratoriumgebruik extra
schroeven bij Renishaw of de implantaatfabrikant.

Ontwerpen

De maximale abutmenthoogte is 15 mm.

Maximale hoek ten opzichte van de implantaatrichting is 30°.

Afwerken (zonder afwerking, alleen schroefbevestiging)
Polijst het uitloopprofiel védr het terugsturen naar de tandarts.

Straal het supragingivale oppervlak véér het aanbrengen van
porselein.

Oxideren is 5 minuten lang nodig op 950 tot 980 °C in vaculim.

Afwerken (zonder afwerking, alleen cementbevestiging)

Straal het supragingivale oppervlak véor het terugsturen naar de
tandarts.

Porselein aanbrengen (alleen schroefbevestiging)
Minimale dikte is 1,5 mm.

Gebruik porselein dat voldoet aan ISO 9693 met
verhittingstemperaturen tot 980 °C.

CoCr heeft tussen 25 en 500 °C een uitzettingscoéfficiént van
14,0 tot 14,5 x 10® K™ Gebruik porselein met een vergelijkbare
uitzettingscoéfficiént.

Volg bij toepassing de instructies en aanbevelingen van de
fabrikant.

Breng ondoorzichtig materiaal op in 2 verhittingen: een dunne laag
en daarna een tweede ondoorzichtige laag.

Was het product in stromend water voordat u de tweede
keramische coating opbrengt.

Verwijder het porselein alleen mechanisch. Verwijderen met zuur
veroorzaakt corrosie van het metaal.

PROCEDURE VOOR DE TANDTECHNICUS

Schroefbevestiging

1. Breng vernis aan op de abutment.

2. Zend hem naar de kliniek in de goed afgesloten originele
verpakking.

Cementbevestiging

1. Scan de abutment zoals een preparatie.

2. Ontwerp de kroon naar behoefte en geef hem door voor
productie. Gebruikt u tandtechnische CAD, selecteer dan
‘abutmentcoping’.

3. Breng vernis aan op de geproduceerde kroon.

INFORMATIE VOOR DE TANDARTS

Controleer voor de plaatsing of het implantaat volledig
geintegreerd en de patiént genezen is.

Gebruik voor definitieve plaatsing van de abutment geen schroef
die al ooit gebruikt is. Neem een ongebruikte schroef die geleverd
werd bij de LaserAbutment, of dezelfde schroef direct van de
fabrikant.

Schroefbevestiging
Probeer niet het vernis van de abutment te verwijderen.

Raadpleeg voor aanbevolen aandraaimomenten de instructies
van de implantaatfabrikant.

Cementbevestiging

Het is aan te raden om eerst uit te proberen of de passing goed is
voordat cement gebruikt wordt.

PROCEDURE VOOR DE TANDARTS

Schroefbevestiging

1. Spoel de abutment af in kraanwater en verwijder ongewenste
materie met een zachte borstel.

2. Reinig in een ultrasoon bad.

3. Spoel grondig met gedeioniseerd water en droog af met een
pluisvrije doek.

4. Steriliseer individueel met een sterilisatiezakje in een
vaculimsterilisator (EN 13060 type B), gedurende 18 minuten
op 134 °C.

5. Plaats de abutment met behulp van een tandtechnisch pincet.

6. Draai de schroef handvast en let erop dat de abutment
volledig aansluit op het implantaat.

7. Draai de schroef vast met behulp van de momentsleutel en
toebehoren van de fabrikant. Raadpleeg zijn documentatie
voor instructies en aandraaimomenten.

8. Vul het schroefkanaal op met een composiethars.

Voor richtlijnen over schoonmaakprocedures en composieten
zie het document “Aanbevelingen voor kliniek en laboratorium”
(artikelnr. H-5489-8507).

Cementbevestiging

1. Spoel de abutment af in kraanwater en verwijder ongewenste
materie met een zachte borstel.

2. Reinig in een ultrasoon bad.

3. Spoel grondig met gedeioniseerd water en droog af met een
pluisvrije doek.

4. Steriliseer individueel met een sterilisatiezakje in een
vaculmsterilisator (EN 13060 type B), gedurende 18 minuten
op 134 °C.

5. Plaats de abutment met behulp van een tandtechnisch pincet.

6. Draai de schroef handvast en let erop dat de abutment
volledig aansluit op het implantaat.

7. Draai de schroef vast met de momentsleutel en toebehoren
van de implantaatfabrikant. Raadpleeg zijn documentatie voor
instructies en aandraaimomenten.

8. Vul het schroefkanaal op met guttapercha of een synthetisch
equivalent daarvan.

9. Zet met cement de kroon vast op de abutment volgens de
instructies van de fabrikant.

10. Controleer de afdichting en verwijder overtollig cement.

Voor richtlijnen over schoonmaakprocedures en composieten
zie het document “Aanbevelingen voor kliniek en laboratorium”
(artikelnr. H-5489-8507).

AANVULLENDE INFORMATIE

Materialen

Renishaw LaserPEFM™ (CoCr)

In een additief productieproces gemaakt van kobaltchroom, dat
een legering is van kobalt, chroom, molybdeen en wolfraam. De
materiaalsamenstelling voldoet aan de eisen van ISO 22674 type
4, de biocompatibiliteit en cytotoxiciteit voldoen aan de eisen van
ISO 7504, 1ISO 10993-1 en ISO 10993-5, en de chemische en
thermische eigenschappen voldoen aan de eisen van ISO 9693.

CoCr heeft tussen 25 en 500 °C een uitzettingscoéfficiént van
14,0 tot 14,5 x 10 K.

i Gedetailleerde instructies voor het gebruik van

Renishaw tandtechnische CAD-software, het ontwerpen van
LaserAbutments en het gebruik van de DS10 scanner vindt u in
het document “Renishaw CAD trainingshandleiding’ (artikelnr.
H-5489-8410).

[l Voor gedetailleerde aanbevelingen en handige
werkmethodes met alle Renishaw materialen en tandtechnische
producten zie het document “Aanbevelingen voor kliniek en
laboratorium” (artikelnr. H-5489-8507).

Os LaserAbutments™ da Renishaw s&o dispositivos
personalizados, indicados para a reabilitagao protética funcional
e estética. Estes pilares sdo fabricados na producéo central da
Renishaw, com base em concepgoes criadas por um laboratério
dentéario que use um digitalizador DS10™ e software CAD
dentario da Renishaw*. As concepcgdes de LaserAbutments
podem ser criadas usando uma variedade de digitalizadores e
pacotes de software CAD de terceiros*. Em tais circunstancias,
a fabricagao destas concepgdes fornecidas por clientes pela
Renishaw deve estar em conformidade com os requisitos
essenciais aplicaveis da Directiva de Dispositivos Médicos
(93/42/CEE) e sob um sistema de gestao da qualidade em
conformidade com BS EN ISO 13485:2003.

* Consulte o sitio de Internet da Renishaw para obter a lista completa e
actualizada, e instrucdes para cada um destes.

Os LaserAbutments possuem modelos para aparafusar ou
cimentar e encontram-se nas formas:

Acabados — O perfil de emergéncia é polido quimicamente e
a superficie supra gengival € completamente preparada como
parte do processo de fabricagéo.

ou

N&o acabados — O perfil de emergéncia nao é polido e a
superficie supra gengival ndo é preparada.

Notas:

O recurso de geragao de pilares ndo acabados pode nao estar
disponivel em todas as versdes do software. Em caso de duvida,
entre em contacto com o seu representante Renishaw.

A marcagao CE aplica-se apenas aos parafusos no kit de
LaserAbutments e ndo ao proéprio pilar personalizado.

Estas instrucdes de utilizag&o s&o validas para a colocagéo de
LaserAbutments em uma variedade de sistemas de implantes,
incluindo os seguintes:

Biomet 3i™ Certain — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0
Biomet 3i™ External Hex — 3.4, 4.1, 5.0, 6.0

Nobel Biocare™ Branemark System® MklIl — 3.3 NP, 4.1 RP,
5.0 WP

Nobel Biocare®™ Replace™ Select —
3.5 NP, 4.3 RP, 5.0 WP, 6.0 WP

IMPORTANTE: Consulte a documentacdo do implante do
fabricante original do equipamento (OEM) durante os processos
clinicos e laboratoriais.

INDICACOES

* Coroas cimentadas ou aparafusadas.
* Pontes cimentadas.
¢ Adequado para restauragdes anteriores e posteriores.

* Para utilizagdo com uma variedade de sistemas de implantes
dentarios.

CONTRA-INDICAGOES

* Alergias a qualquer um dos materiais utilizados, incluindo os
seguintes:

Co, Cr, Mo, W, Si, Fe, Mn.

Em casos muito extremos, podem ocorrer reacgdes
electroquimicas ou alergias aos componentes do EOS CoCr
SP2.

¢ Angulacao do ressalto do implante e do pilar superior a 30°.

» Pacientes que sofram de bruxismo ou maloclus&o significativa.

A AVISOS E PRECAUGOES

_li Juntamente com as informacdes fornecidas nestas instruges
de utilizagéo, deve-se seguir rigorosamente as instrugdes do
fabricante relativas ao implante e a qualquer ferramenta.

@ Os LaserAbutments da Renishaw sdo personalizados
especificamente para cada paciente e destinam-se
exclusivamente a utilizagao unica.

[li’ Juntamente com as informagdes fornecidas nestas instruces
de utilizacdo, deve-se seguir rigorosamente as instrucdes do
fabricante para os parafusos fornecidos pela Renishaw com

os LaserAbutments (http://www.dess-abutments.com/pdf/
documento-informativo-en.pdf).

Para estas instrucdes de utilizacdo, assume-se que os médicos
dentistas e os técnicos de laboratério receberam formacao
suficientemente nas suas respectivas profissdes para realizar a
concepgao e a colocagdo dos LaserAbutments.

Médicos e técnicos devem exercer o seu julgamento profissional
para determinar se os LaserAbutments sdo adequados para

um determinado paciente. Qualquer remodelagem do pilar é,
portanto, uma determinagéo clinica.

Médicos e técnicos sao incentivados, como parte das

suas obrigagoes de desenvolvimento profissional, a rever
regularmente as mais recentes informagdes da Renishaw sobre
a sua gama de produtos odontoldgicos e as suas aplicagdes. E
possivel obter estas informagdes no nosso sitio da Internet ou
entrando em contacto com o representante Renishaw.

Assegurar a estreita colaboragdo entre médico e técnico durante
todo o processo de colocagao do implante e do pilar.

Garantir que as roscas e superficies internas estdo limpas e sem
qualquer substancia estranha antes da esterilizagao.

Os pilares sao embalados e entregues em um estado nao
estéril. A embalagem nédo é adequada para fins de esterilizacdo.
Os pilares devem ser esterilizados usando um esterilizador de
vécuo (EN 13060 tipo B). Devem ser colocados imediatamente
apos este processo, com manuseamento rigorosamente
asséptico.

Os pilares devem ser utilizados imediatamente apés a
esterilizagao.

Devem ser tomadas as medidas clinicas habituais para evitar
qualquer degluticao ou aspiragdo dos componentes da protese
pelo paciente.

INFORMAGOES UNIVERSAIS

Os pilares sdo fornecidos com parafusos especificos para a
concepgao de pilar enviada. Estes parafusos sao intercambidveis
com os parafusos de implante dos fabricantes originais
relacionados acima e podem ser fixados usando o direccionador
do implante do fabricante original.

Seguir as instrugdes do fabricante e ndo apertar demais ou de
menos os parafusos.

INFORMAGOES PARA O TECNICO

Geral

Evitar criar massas de porcelana excessivas.
Evitar realizar a técnica “de bloqueio” antes da digitalizagdo.

O jacto de granalha usado deve ter granalha de alumina de 50
pm a 5 bar (73 psi) utilizando um micro bocal.

Os parafusos fornecidos com os LaserAbutments ndo devem ser
utilizados para fins laboratoriais. Para utilizagdo em laboratério,
comprar parafusos adicionais da Renishaw ou do fabricante
original do implante.

Concepcéo

A altura méxima do pilar € de 15 mm.

A angulacao maxima a partir da direc¢@o do implante é de 30°.

Acabamento (nao acabado, apenas aparafusado)

O perfil de emergéncia deve ser polido antes de voltar para o
médico.

A superficie supra gengival requer jacto de granalha antes da
aplicagéo de porcelana.

A queima com 6xido deve ser feita durante 5 minutos a 950-980
°C com vécuo.

Acabamento (nao ), apenas ci lo)

A superficie supra gengival requer jacto de granalha antes de
voltar para o médico.

Aplicacao de porcelana (apenas aparafusado)

Espessura méaxima de 1,5 mm.

Usar porcelanas em conformidade com a norma ISO 9693 na
queima com temperaturas de até 980 °C.

CoCr apresenta um CTE (25 — 500 °C) de (14,0 — 14,5) x 10° K",
usar porcelanas com CTE similar.

Usar segundo as instrugdes e recomendagdes do fabricante.

Aplicar o material opaco em 2 queimas — aplicar uma camada fina
seguida de uma segunda camada opaca.

Lavar a pega sob &gua corrente antes de aplicar o revestimento
ceramico seguinte.

Remover a porcelana apenas mecanicamente. Remogao com
acido provoca a corrosdo do metal.

PROCEDIMENTO TECNICO

Aparafusado

1. Aplicar verniz ao pilar.
2. Selar na embalagem original e enviar ao médico.

Cimentado

1. Digitalizar o pilar como uma preparagao.

2. Conceber a coroa conforme o necessario e enviar para
producao. Se usar CAD dentério, seleccionar a op¢ao “coifa
para pilar”.

3. Aplicar verniz a coroa produzida.

INFORMAGOES PARA O MEDICO

Garantir que o implante do paciente esta totalmente integrado e
curado antes da colocagao.

N&o usar um parafuso previamente usado para a colocagao
final do pilar. Usar um parafuso nao usado — o fornecido com os
LaserAbutments ou o equivalente directo do fabricante original
do equipamento.

Aparafusado

Nao tentar remover o verniz do pilar.

Para obter recomendacdes de torque dos parafusos, consultar as
instrugdes de utilizagao do fabricante original do implante.
Cimentado

E recomendado realizar um teste de colocagao para garantir um
bom ajuste antes da cimentacao.

PROCEDIMENTO MEDICO

Aparafusado

1. Enxaguar o pilar em &gua corrente e retirar qualquer
substancia estranha com um pincel de cerdas macias.

2. Limpar usando um banho de ultrassons.

3. Enxaguar abundantemente com &gua desionizada e secar
com um pano que nao liberte fibras.

4. Usando uma bolsa de esterilizagao, esterilizar
individualmente com um esterilizador de vacuo (EN 13060
tipo B) a 134 °C durante 18 minutos.

5. Usar uma pinga odontolégica para ajustar o pilar.

6. Apertar o parafuso a mao, assegurando-se de que o pilar
entra completamente em contacto com o implante.

7. Usando a conexao da chave de torque e direccionador do
fabricante original do equipamento, apertar o parafuso.
Consultar a respectiva documentagao para obter instrucdes e
valores de torque.

8. Preencher o canal de acesso do parafuso com uma resina
composta.

Para obter orientages sobre os procedimentos de limpeza e
compésitos, consultar o documento: Recomendagées clinicas e
laboratoriais (N.° de pega H-5489-8505).

Cimentado

1. Enxaguar o pilar em &gua corrente e retirar qualquer
substancia estranha com um pincel de cerdas macias.

2. Limpar usando um banho de ultrassons.

3. Enxaguar abundantemente com agua desionizada e secar
com um pano que nao liberte fibras.

4. Usando uma bolsa de esterilizacao, esterilizar
individualmente com um esterilizador de vacuo (EN 13060
tipo B) a 134 °C durante 18 minutos.

5. Usar uma pinca odontolégica para ajustar o pilar.

6. Apertar o parafuso a mao, assegurando-se de que o pilar
entra completamente em contacto com o implante.

7. Usando a conexao da chave de torque e direccionador do
fabricante original do implante, apertar o parafuso. Consultar
a respectiva documentagao para obter instrugoes e valores
de torque.

8. Preencher o canal de acesso do parafuso com guta-percha
ou um equivalente sintético.

9. Utilizando cimento e as instru¢des de utilizagao do fabricante
original do equipamento, fixar a coroa ao pilar.

10. Verificar o vedante e remover qualquer excesso de cimento.

Para obter orientagdes sobre os procedimentos de limpeza e
compdsitos, consultar o documento: Recomendacédes clinicas e
laboratoriais (N.° de pega H-5489-8505).

INFORMAGOES ADICIONAIS

Materiais

Renishaw LaserPFM™ (CoCr)

Produzido usando um processo de producgéo aditiva com cobalto-
crémio, uma liga de cobalto, crémio, molibdénio e tungsténio. A
composicao do material estd em conformidade com a norma ISO
22674 tipo 4; as suas biocompatibilidade e citotoxicidade estao
em conformidade com as normas ISO 7504, ISO 10993-1 e ISO
10993-5; as suas caracteristicas quimicas e térmicas estdo em
conformidade com a norma ISO 9693.

CoCr apresenta um CTE (25 — 500 °C) de (14,0 — 14,5) x 10° K",

CI¥ Para obter instrugdes detalhadas relativamente a utilizagao
de software de CAD odontoldgico da Renishaw, a concepgao de
LaserAbutments e a utilizagao do digitalizador DS10, consultar
o documento: Manual de formagdo CAD da Renishaw (N.° de
peca H-5489-8411).

CIil Para obter recomendag&es detalhadas e as melhores
praticas de trabalho com todos os materiais e produtos
odontolégicos da Renishaw, consulte o documento:
Recomendacgoées clinicas e laboratoriais (N.° de peca
H-5489-8505).
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