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| GENERAL INSTRUCTIONS

1. MANUFACTURER INFORMATION - INTENDED USE

All the products have been manufactured in the facilities of NOVAMIND IKE. Apostolou Pavlou 4 Acharnai Greece.

The website of the company is www.novamind.gr The contact telephone number is +302107770730.

The NOVAMIND dental abutment is intended for use to support single and multiple tooth prosthesis, in the mandible or maxilla. The prosthesis
to which the NOVAMIND abutment will connect will be screw retained to the abutment with an anti-rotational internal engagement. The utter
aim of the process is for the endosseous implant to be surgically placed in the bone of the upper or lower jaw arches to provide support for the
prosthetic devices such as an artificial tooth in order to completely restore patient aesthetics and chewing function.

2. PRODUCT INFORMATION NARRATIVE

'[REF] [LoT,
\¥‘:: ‘E: Clas o products

3. STORAGE AND HANDLING

All products manufactured by Novamind IKE should be stored at a temperature between 15-25 ° C and 40-60% humidity. The products must
be kept away from direct sunlight and any artificial ultraviolet light. The product is well packaged and sealed. A defect on the packaging may
involve the loss of the properties of decontamination and disinfection, it is recommended to avoid their use. The material must not me
unpacked and handled if is not going to be immediately used. Implant Novamind IKE products are not sterile. It is recommended sterilization
before use, following the methods proposed in section 7.
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4. WARNING AND CONTRAINDICATIONS

The reuse of single-use products carries a possible deterioration of its characteristics, which implies the risk of infection of the tissues and /or
deterioration of the patient's health. There is a contraindication to the use of the products for patients with conditions that rule out the
use of surgery for placement of dental implants. Check the integrity of the packaging, and do not use in case of alteration. NOVAMIND
abutments are fully compatible with selected industry dental implants and dental analogues as indicated in NOVAMIND brochures and media.
The correct size of the abutment-implant interface is governed by the platform size. Both must have the same platform size so that the
abutment and implant fit together. The platform diameter is specified separately on the packaging and is color-coded. If necessary, please
check compatibility with your local distributor.

All components of the NOVAMIND abutment series must be protected against aspiration.

The NOVAMIND abutments have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. They have not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of NOVAMIND abutments in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Use of abutments should be limited to patients with completed craniofacial growth, i.e. patients 18 years old and above without upper age
limit exclusions. Deviations to this restriction —if ever- are not endorsed by NOVAMIND, fall exclusively upon the responsibility of the clinician
and should be clinically justified on outcome/risk/benefit ratios.

5. RISK ASSOCIATED TO THE USE OF THE PRODUCTS

There is a risk of aspiration or ingestion of the products when used intra-orally, so that appropriate measures be taken to prevent it. If the
NOVAMIND abutment or the underlying compatible implant is loaded beyond its functional capacity, excessive bone loss or breakage of the
implant or restoration may occur. Clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions:

a. Peri-implant bone loss,
b. Changes to implant’s response to percussion, or
C. Radiographic changes in bone to implant contact along the implant’s length.

Allergic reactions
All materials used in the NOVAMIND Abutment range are biocompatible; however, some patients may present allergies or hypersensitivity to any
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of the materials and its components. The abutments and/or auxiliary parts may not be used on patients who are known to have allergies to the
corresponding materials. For specific information regarding alloy composition please refer to Section 2.4 herein.

Possible complications
A stressed loading of the implant or abutment over and above its functional capacity can lead to excessive bone loss or fracture of the implant or
restoration. The clinician must supervise the occlusion and functional loading of the prosthetic supraconstruction very carefully.

6. CAUTION

Items supplied are intended to be used by qualified health professionals (dental technicians, doctors and dentists). The safety and efficacy of
the products supplied by Novamind IKE, is guaranteed only when they are used by trained professionals. Restorations with cantilevers to
individual implants are not recommended. Individual restorations with angled abutments should not be used in regions with high mechanical
stress. Highly angled abutments on small diameter implants are not recommended for the posterior region of the mouth. Abutments with 3.5
mm diameter are for lateral incisors, mandibular central incisors, or splinting with larger implants. Angled abutments on small diameter
implants are not recommended for use in the molar region, unless they are splinted to larger diameter implants. For implants with a small
diameter (PF @3.5), the prosthetic restoration should be constructed in such a way that large bending torque does not occur.

7. STERILIZATION METHODS

All NOVAMIND Abutment range products are supplied NON STERILE. For sterilisation, the manufacturer recommends autoclaving the product at
121°C for 30 minutes, drying time 30 minutes (in accordance with standard UNE-EN I1SO 17665-1:2007). Most devices are marked for “Single use
only” because it is difficult or impossible to clean and decontaminate a used device, reuse can lead to cross-infection. Furthermore, any attempt
to reuse a device greatly increases the risk of mechanical failure caused by material fatigue. Any warranty claim resulting from the reuse of a
single-use device thus is not accepted by the manufacturer.

Pressure Temperature [°C)
Full Air Free Removal of 2/3 pf | Removal of 1/2 | No air removal
air of air
1/3 109 100 90 72
2/3 115 109 100 90
1 121 115 109 100
4/3 126 121 115 109
5/3 130 126 121 115
2 133 130 126 121

Tabla 1: Influence of incomplete air discharge on autoclave temperature

The autoclave is the device most commonly used for temperatures above 100 ° C. A temperature of 121 ° C (atmosphere pressure) with an
exposure time greater than 15 minutes serves to destroy spore forming organisms.

7.1. Advantages

e Fast heating and penetration

e Destruction of bacteria and spores in a short time
e Does not leave toxic waste

e Low deterioration of exposed material

e Economical

7.2. Disavantages

e |t does not allow to sterilize solutions that form emulsions with water
e |t is corrosive to certain metallic instruments
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8. LABELING SYMBOLS: ISO 15223-1:2012

Approval: 16/05/2018

1SO 15223
Symbology

Description

Novamind
Symbology

Description

Manufacturing date

Recommended torque (N ¢ cm)
for screw

Manufacturer

Torx

Expiring date

Unigrip

Do not reuse

Hex (Includes the hex size)

Batch number

Square drive

Read instructions for use

Cross drive

Check instructions for use

OCI00SE)I=

TPA Screw

CE marking, including the number of
notified body

HiNE=EEE SR

Product Reference

Non Sterile Product

ENGLISH
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Il SPECIFIC INSTRUCTION FOR USE

1. CASTABLES
Made of Polycarbonate plastic (no waste). Observe the following precautions:
e Use wax to create a sufficient gap around the abutment in order to compensate the higher expansion coefficient of the castable
material.
e Screw smoothly to avoid damage.
o Create shapes favoring the filling of cavities and prevent bubbling.
e Use materials for casting with high fluidity.

2. ANALOG
Made of stainless steel AISI-303. For use as a conventional analog must secure a sufficient fixing parts anti-twist and anti-stripping. Verify the
compatibility of the connection, in type and size, between the analogue and the prosthetic element prior to tightening. Do not reuse.

3. HEALING ABUTMENT
Made of Titanium grade V. We recommend a gentle hand tightening. The height of this element will be selected to ensures its correct function
and prevents transmission of stresses.

4. INTERFACE ABUTMENT

Verify the compatibility of the connection, in type and size, between the interface and the implant. Damage in the connection area of the
implant must be avoided. An X-ray in the perpendicular axis to the union interface-implant is recommended in order to ensure the correct
adjustment.

5. TITANIUM ABUTMENT

Verify the compatibility of the connection, in type and size, between the titanium abutment and the implant. Damage in the connection area
of the implant must be avoided. An X-ray in the perpendicular axis to the union interface-implant is recommended in order to ensure the
correct adjustment.

6. Co-Cr CASTABLE ABUTMENT

You need to check compatibility with the implant model you are joining. It should be avoided to damage its area of connection to the implant
in the case of carving or machining. The ceramic used with this alloy should have a coefficient of expansion of 14.1 x 10-6 at 500 ° C or
approximate. A pottery far below could give a poor fit, and far above, a break of the same.

7. IMPRESION COPING
Are provided for use in open or closed trays, with or without their specific screws. Prior to use, ensure cleanliness of the implant connection
seat. Any dirt could affect the subsequent alignment of the prosthesis. Verify the compatibility of the connection, in type and size, between the
impression coping and the implant.

8. SCREWS

Made of Titanium. For fixing abutments on prosthetic implant. It is imperative the strict compliance with the following conditions:

e For screwing or unscrewing use the appropriate screwdriver.
o The screwdriver must be positioned on the longitudinal axis of the joint prosthesis / implant.
o Both for the first fitting a prosthesis, as for future revisions, new screws should be used.
e For immediate load prosthesis:
o Hand-tight and avoiding excessive torque

o  Prevent rotation of the implant during this operation

e Do not re-use screws from the dental laboratory for clinical use.
e Be sure to use the appropriate reference for each case.

e The minimum number of turns to ensure a good anchorage between five or six, in case of lower number of turns a longer screw shall be
used (for more information contact: info@novamind.gr)

o The tightening torque recommended for definitive prosthesis, if not shown on the product label is on the table below:
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Model Torque
01 Group 30 N.cm
02 Group 20 N.cm
03 Group 20 N.cm
04 Group 20 N.cm
05 Group 15 N.cm
06 Group 30N.cm
07 Group 30N.cm
08 Group 30N.cm
10 Group 30N.cm
11 Group 30N.cm
12 Group 30N.cm
33 Group 30N.cm

Table 2, Torque to model recommendation

9. OVERDENTURE ABUTMENT

It is necessary to verify the compatibility with the model of implant to be used. We recommend a radiograph once screwed, at the height of
the union with the implant and in the axis perpendicular to that joint, to check the good coupling of the assembly. It is advisable to position the
patient so that, if the screw falls during the screwing / unscrewing maneuver, this fall occurs over an area where it can be recovered.

10. RETENTION INSERTS

The retainers must be handled with the corresponding tools distributed by 2018 in order to avoid damage and deformation of the nylon
inserts. It is necessary to replace the gums every 6 months or at the time when the patient feels little retention of his prosthesis for
overdenture.

NON-STERILIZED PRODUCT: 2018products are not sterilized, but the possibility of sterilizing them is guaranteed

USEFUL INFORMATION ABOUT PRODUCTS MANUFACTURED
BY NOVAMIND IKE

Please read with attention the instructions below to ensure a safe and efficient
use of the products supplied by Novamind IKE

The entire product range is designed so as to facilitate the work, both in the clinic and dental laboratory, while providing the best quality.

5roauct eatures ana compatlBl ities are expanaea n t' e commercial catalog; it In aOUBt please get In tOLICF Wlt“ us Iln o@novamlnd.gr).




Kwdikog: NVia

rE N I KEZ :Eprtcn: 16/05/2018
OAHTIEZ XPHZHZ Fxdoon ¢

oehiba 1l ano 5

| FENIKEZ OAHTIEZ

1. 2TOIXEIA KATAZKEYAZTH — ENAEAEIFMENH XPHXH

‘OM\a ta mpoidvta kataokevdlovial otig eykataotdosl; tng NOVAMIND IKE. Amootdlou Mavlou 4 Axapveg

EMAda. O (ototonog tng etaipeiag sivat www.novamind.gr O apBudg tnhedpwvou emkowwviag sivat

+302107770730.

To odovtikd koAdBwua tng NOVAMIND mpoopiletat yla tTh othplén Hovwv Kat TOAAATAWY 080VTIKWY POoHECEWY, OTNV KATW | 0TV AVW
yvaBo. H mpocBeon otnv omoia Ba cuvdeBei to koAOPBwpa thg NOVAMIND Ba cuykpateital pe Biba oto KOAOPWHO LE HLX ECWTEPLKN EUTAOKA
TIOU QTIOTPETEL TNV TEPLoTPodr. O amwWTEPOG 0TOX0G TNG Sladikaoiag eival n Xelpoupyikn tonobEtnon tou evoaotikol gUduTEVUATOC OTO 00TO
TOU TOEOU TNG Avw A TNEG KATW YVABou yla TV mapoxr oTthHPLENG TWV MPOCOETIKWY OITOKATOOTACEWY, OTWE £Va TEXVNTO SOVTL, TIPOKELUEVOU val

amokataotadel MARPWCE N €lkOVa Tou acBevoU g Kal n Asttoupyia TG pdonong.

2. MAHPO®OPIES T1A TO ITIPOION

[REF] [LoT
\¥‘:: ‘E: npotow

3. AlNOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZX

'O\ ta poiodvta ou kataokeualovrat aro tn Novamind IKE ipénel va anmoBnkevovral o Beppokpacia petafy 15-25 °C kat vypaocia 40-60%.
Ta mpoidvta mpemnel va puldocovtal and to ¢wg Tou HALOU Kol amod onolodAmote TexvnTo unepwdeg dwg. To mPoidv cuoKeUATETAL Kol
odpayiletal tnpwvtag OAa ta pétpa aopaieiag. Eva eAdTtwua otn cuokevacio Ba UmopoUoe va CUVETAYETAL TNV AMWAELX TWV LBLOTATWV TNG
QMOAUOVONG KoL OE QUTAV TNV TIEPITTWON CUVLIOTATAL VA NV XpnoLuomnolnBei To mpoidv. H adaipeon amo tn cUCKEUAGCIA KAl O XELPLOOG TOU
UAKOU TIPEMEL Vol yIVETOL POVO Qv TIPOKELTOL va xpnotluomnownBel dueca. Ta mpoidvia eudutevpdtwy tng Novamind IKE Sev elval
OMOCTELPWHEVA. ZUVIOTATAL N ATIOCTELPWON TIPLV TN XPNoN, akoAouBwvtag TG peBodoug mou mpoteivovtal otny evotnta 7.
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4, TTPOEIAOIIOIHZEIX KAl ANTENAEIZEIZ

H emavaypnotuomnoinen npoiloviwy piog xpriong cuVenAyetal tny mbavh UoBABULON TWV XAPOKTNPLOTIKWY TOUG, LE OTOTEAECHO VA UTIAP) EL
kivbuvog poAuvong twy otwv r/kat embeivwon tng uyeiag tou aoBevolc. Asv evdeikvutal n xpron Twv MPoioviwy os aoBevelg e maboelg
TIOU QTOKAELOUV XELPOUPYLKEG EMEUPBATELG YLOL TNV TOTIODETNON 0SOVIIKWY EUPUTEULATWY. EAEYXETE TNV OKEPALOTNTA TNG CUCKEVAGLOG KOLL LNV
XPNOLUOTIOLE(TE TO POIOV o€ Tepimtwon aAAoiwong Thg cuokevaoiag. Ta kohoBwpata tng NOVAMIND eival mAnpwe cupBatd pe emleypéva
08ovTika guduTEUHOTA KAl 08OVTLATPIKA avaloya, onwg avadépetal ota Gulradia kat ta péca tng NOVAMIND. To ocwotd péyebog tng
enipavelag enadng LETo§U KoAoBwuatog Kat epduTEUOTOG KaBoplleTal amo to péyebog tng mMAatdoppac. Apudotepa PEMEL va XOUV TO 610
péyeBog Matdopuacg, wote To KOAOBWHA Kot TO gpdUTEVHA v Tipocappolovtal Letafl Toug. H Slapetpog tng mAatdopuag kabopiletat
£EXWPLOTA OTN CUOKELAOLA Kol KWOLIKOTOLETOL XpwHaTKd. Edv eival amopaitnto, UTIOBAAETE €va epwTnua ylo TN cuUBATOTNTA OTOV
Slavopéa oag.

'O\a ta egaptrpata Tng oelpdg koAoBwudtwy tng NOVAMIND mpénel va mpootatelovial ano e.opodnon.

Ta kohoBwpata tng NOVAMIND Sev €xouv a§lodoynBel wg mpog thv achaAeta KoL Tn cUBATOTNTO O CUCTNLA HOYVNTLKOU Topoypadou. Asv
€xouv uTtoPBANnBel og SoKLUEG YL BEppavan, SLoXWPLOUO 1) TEXVOUPYNHA ATIEKOVIONG O OUOTNHA LayvnTkoU Topoypddou. H aodpdalela twv
KoAoBwpatwyv tng NOVAMIND og oUoThua poyvnTikoU Topoypddou eivat ayvwotn. H topoypadio aoBevols e QUTAV TN CUCKEUT UIopEl va
08nynoeL o€ TPAUUATLONO Tou acBevouc.

H xprion koAoBwuUATwY TPEMEL va TiEPLOPIlETAL O A0OEVELG Ue OAOKANPWEVN KPOAVIOTPOOWTILKY avarmtuén, SnAadrn os acbevelg nAwkiag 18
ETWV KOl AVw, XWPLG avwTepo 0plo nAkiag. AmokAioelg and tov mapandvw neploplopd dev evbappuvovtat anod tn NOVAMIND, sumintouv
QITOKAELOTIKA 0TNV €UOUVN TOU LATPOU KAl TTPETEL VAL ALTLOAOYOUVTAL KALWVIKA PE BAon Tt oxéon amoteAéopatog/kvduvou/odéloud.

5. KINAYNOZ r10Y XYNAEETAI ME TH XPHZH TQN rMPOIONTQN
Ynapyxet kivbuvog elopddnong f KATAmoong Twv mpoioviwy Otav XpnoLLOTIoLoUVTOL EVEOOTOUATIKA, OTIOTE TIPEMEL va A BdvovTal Ta KatdAAnAa
METpa ya tnv amoduyr TnG EAv to KoAdBwpa tng NOVAMIND f To UTOKElpeVO oUMPATO gUdUTEUUA HOPTLOTEL TTEPAV TNG AELTOUPYLKAG
LKAVOTNTAG Tou, eveEéxetal va mpokAnOel umtepBoAikn amwAsla ootou i Bpalion Tou eUPUTEUATOCS 1 TNG arokatacotacng. Ol Lotpol pémet va
mapakoAouBoUv oTevd Toug acBeveig yia omoladAmote oo TIg aKOAOUBEG KATAOTAOELG:

EAAHNIK
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a. MNeplepdutevpatiki anwlela ootou,
b. AMayéc otnv andkplon tou epdutedpatog oty kpouon, K
C. Axtwoypaodikég alayEg otnv emadr 0otol Kot ELdUTEY LATOG KATA KOG TOU ERdUTEY LATOG.

AN\EPYLKEG AVTLOPACELG

‘O\a ta UALKA TToU Xpnotpomolouvtal oth oslpd kKohoBwudtwy thg NOVAMIND eivat BlocupBoatd. Qotdoo, oplopévol acBbeveic evoéxetatl va
TtapouaLdcouv aAepyieg i} uTtepevaloBnaia o€ omoLodAMoTE Ao Ta UALKA KOL TO GUOTATLKA TouG. Ta kohoBwparta r/kat ta Bondntikd s€aptripata
Sev emutpEnetal va xpnotponotouvtal os aobeveic mou eival yvwotd ot £xouv alepyiss ota

avtiotoa UALKA. Mo GUYKEKPLUEVEG TIANPOdOPIEC OXETIKA e TN cUVOECT TOU KPAMOTOC, AVATPEETE otV evotnta 2.4 Tou TtapdvToG.

MBaveg emumAokEg

H b option Tou euduTEUUATOS 1) TOU KOAOBWHOTOS TIEPAY TNG AELTOUPYIKAG LKAVOTNTAG TOU prtopei va 08nyroel og urtepBoAikr] amwAeLa ootou A ot
Bpavion tou epdutelATOC A TNG amokatdotaons. O laTpdg odeilel va emiBAENeL TOAU TIPOCGEKTIKA TN GUYKAELON KL TN AELTOUPYLKN GOPTLON TNG
T(POCOETIKAG UMIEPKOTAOKEUNG.

6. MNMPOXOXH

Ta mopexopeva €i6n mpoopilovtal yla xpron amo l8IkeUPEVOUG emayyeApatieg vyeiag (odovtoteyviteg, Latpoug kal odovtidtpoug). H
aodpAAEL KOL N ATIOTEAECUATIKOTATA TWV TPOIOVIWY Tou Tapéxovtal amd tn Novamind IKE eival eyyunuéveg povo Otav Ta mpoidvia
XPNOLLOTIOLOUVTAL OO EKTTOULOEUUEVOUG EMOYYEAUATIEG. AEV CUVIOTWVTAL QTMOKATOOTACELG UE TIPOPBOAOUC OE HEUOVWHEVA gpduTelpaTa. OL
MEUOVWHUEVEG QATTOKATOOTACELG HE YWVLAKA KOAOPBWUATH SEV TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL OE TEPLOXEG ME LWNAN UNXOVLIKN Katomovnon. Ta
KoAoBwpota pe HeyaAn ywvia og eudpuTe AT ULKPAG SLLUETPOU §EV CUVLOTWVTAL YLOL TNV OTLOBLO TTEPLOXN TOU OTOUATOC. Ta KOAoBwHaTA (e
Slapetpo 3,5 mm mpoopilovtal yla TAAYLOUG KOTITHPEG, KEVTPIKOUG KOTTNPEC TNG KATW yvaBou 1 yw vapbnkomoinon He peyaAltepa
epduteLpata. Ta KOAOBWUATO UTIO YwVia g EUPUTELHOTA KRG SLAPETPOU SEV GUVLOTWVTAL YL XPHON OTNV TIEPLOXT TWV YoUdlwy, EKTOC av
vapBnkomolouvral oe eUPUTELHATA LEYAAUTEPNG SLapETpou. Ma epduTelpaTa pe Hikpn dtauetpo (PF 3,5), n mpooBeTikn amokataotacn Ba
TPETIEL VAL KATALOKEVAZETOL £TOL WOTE VAL LNV ETUTPETETAL LEYAAN POTTH) KAMNG.

7. MEOOAOI AINOXTEIPQXHZ

OAa ta mpoidvia NG oelpdg koAoBwpatwyv thg NOVAMIND mapéxovtat MH AMOITEIPOMENA. Mo TNV amooTElpwon, 0 KOTOOKEVOOTHG
OUVLOTA TNV ToMoBETNoN Tou TipoidvTtog otov KABavo amooteipwaong otoug 121°C yia 30 Aentd, pe xpovo Enpavong 30 Aemtd (oUpdwva Ue To
npotunto UNE-EN 1SO 17665-1:2007). OL meplocOtepeG CUOKEUEG dEpouv TNV £vBelfn "Single use only" (Mdvo ywa pia xprion). Emewdn sivad
SUokoho N aduvato va KaBaplotel Kol va armoAUUaVOEl o XpnoLULOTIOLNUEVN CUOKEUN, N enavayxpnollonoinon Umopst va odnynoet os
Slaotaupolpevn HoAuvon. Emuthéov, KABe TPOOTABELA EMOVAXPNOLUOTIOINGNG ULOG CUCKEUNG QUEAVEL ONUOVTIKA TOV KIVOUVO UNXAVLKNG
BAABNG AOyw KOTWGONG Tou UALKOU. Qg £k TOUTOU, omoladnmote afiwan eyylnong mou MTPOKUTITEL A0 TNV EMAVOXPNCLULOTOINoN UL CUCKEUNG
pilog xpriong ev yivetal amoSeKTr amod ToV KATAOKEVAOTH.

Mieon Oepuokpaocia
[°C)

EAeUBepo agpa Adaipson twv 2/3 | Adaipeon tou Xwpig
pf tou 1/2 pf tou adaipeon
agpa agpa agpa

1/3 109 100 90 72
2/3 115 109 100 90
1 121 115 109 100
4/3 126 121 115 109
5/3 130 126 121 115
2 133 130 126 121

MNivakag 1: Emibpaon tne ateAoUs ekkévwang aépa ae Jepuokpaoia
kAtBavou amooteipwong

O kAiBavog anocoteipwaong elval n cUCKeUT TToU Xpnotponoleital cuxvotepa yla Beppokpaoieg dvw twy 100 °C. H Beppokpacia twv 121 °C
(oTtpoodatpikn Tieon) pe xpovo €kBeong PeyaAUTepo amod 15 AemTd mPoodEPETAL YLA TNV KATATIOAELNON TWV OPYOVLGUWY TIOU TTOPAYOUV
MIKpOBLaL.

7.1. MAegovekTAuaTa

o Taxeio Béppavon kot Steioduaon

o E¢ovtwon Baktnplwv o€ cUVTOUO XpoVIKO Slaatnua
o Agv adrvel ToSIKA KataAouta

o XapnAou Babuol ¢Bopd Twv UAKWY Ttou ektiBevtatl

EAAHNIK
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© OLKOVOULKOG

7.2. MelovekThpara

® Agv EMITPEMEL TNV AMOCTEIPWON SLAAUUATWY IOV GXNUOTI{OUV YOAAKTWLOTOA LLE TO VEPO
o ALBPWTLKO yla OpLopEVA UETOANLKA epyaeio

EAAHNIK
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OAHrIEZ XPHzZHZz
8. ZYMBOAA ZHMANZHZE: ISO 15223-1:2012
z'f,ﬁploizuz,i Nepypadn z:’ upokiop Nepypadn
ol Novamind

Huepopnvia Koataokeung

1

Suviotwpevn porn (N ® cm) yla
Bldwpua

Kotaokeuootng

Torx

Huepounvia Ajgng

Unigrip

@ |k|[L

Mnv enavaxpnoluonoLleite

Hex (cupmephapBavel to péyebog
™G €0y WVIKAG KEPAAAC)

-
o
=

AplBuog maptidag

Tetpaywvn kebaln

|_

AwaBaorte TG 0dnyieg xprong

JTaupwtn KepaAn

EAéyEte T 06nyieg xpriong

BP® OR® S

TPA kedaln

m

nuoavon CE, oupunepappavetat o
apLBuog Tou
KOLVOTIOLNLEVOU OPYaVLIOOU

Avadopd mpoidvtog

Mn amooTtelpwUEVO TTPOTIOV

EAAHNIK
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Il EIAIKEZ OAHTIEZ XPHZHZ

1. XYTEYZIMA
Kataokeualovrat anod mohukapBovikd mAaotikd (xwpic katdloura). Tnpeite tig akoAouBeg mpodUAALeLS:
® XpnoluomoLeite Kepl yla va SnpLOUPYHOETE EMAPKESG KEVO YUPW artd To KOAGBwHA yLa T avtiotdduion tou uPnAotepou
ouvteheoth 81a0TOAAG TOU XUTEUGLUOU UALKOU.
® Blbwvete opoAd yla va arodUyete tnv pokAnon omolacdnmote BAGBNG.
® ANULOUPYELTE OXAATO TTOU EUVOOUV TNV TIARPWON TWV KOWOTATWY KaL ATOTPEMOUV TN dnutoupyia ducaAidwv.
® Xpnotuoroleite UALKA yla xUteuon pe uPnAr) peuototnta.

2. ANAANOIO

Kataokevaletal and Tiravio Babuol 5. MNa xprion wg cuppatikod avaloyo, mpemnel va efoodaliletal n eMapkng oTeEpEWoN TwV €£aPTNUATWY
WOoTe va amnotpénetal N ovotpodn kat n armokdAnon. EmBeBawwote tn cuppatdtnta tng ovvdeong, Katd TUMO Kal péyebog, petald tou
avAaAoyou Kol Tou TIPocBeTikol otoLXeiou TipLv odifete. Mnv emMavaypnOLUOTIOLELTE.

3. KOAOBQMA EINOYNQZHE
Kataokevaletal and Twwavio Babuov V. Zuviotatal opoAr) cuodlen e to Xépl. To UYPOC auToU TOU OTOLXEOU EMIAEYETAL £TOL WOTE va
e€aodalilel Tnv opON Aettoupyia Tou Kot va TPOAAUPBAVEL TNV AOKNON TtiETNC.

4. KOAOBQMA AIENNA®HZ

EmuBepaiwote tn cuppatotnta tng cVEENS, KOTA TUTO Kol HEyeBoG, HeTal tng emudavelag emadng Kol Tou eudUTEVUATOC. ATIodeVYETE TNV
npokAnon BAGPNG otnv meploxy ouvdeong Tou €UPUTELUATOC. ZUVIOTATAL MO akTvoypadia otov KABETo afova Tng MEPLOXNG METALL
erudavelag emadng Kot EPPUTEL LOTOC, TIPOKELUEVOU va SLaodaALOTEL  CWOTH TTPOCAPUOYH.

5. KOAOBQMA TITANIOY

EmuBepatlwote TN ocupPatotnta tng cUVEEDNG, KATA TUTO Kot HéEyeBog, HeTald Tou KOAOPBWHATOG TITAVIOU Kal Tou eudutelATOC. Atodel YeTe
Vv mpokAnon BAABNC otnv meploxy ouvOeoNG Tou eUPUTEVMATOC. ZUVIOTATAL Mo aKTwoypadio otov KaBeto dfova Tng meploxng UeTall
erudavelag emadng Kot ERPUTEL LOTOC, TIPOKELUEVOU va SLaodaALOTEL h CWOTH TTPOCAPUOYH.

6. XYTEYZIMO KOANOBQMA Co-Cr

MNpémnet va eAeyxBei n cupPatdTnTa He To HoVTéNo epduTeUATOG ToU TomoBeteite. Artodelyete TV pokAnon BAGBNG otnv meploxr) cUVEEONC
ToU guduteLATOC OE TIEPITWaN Tou epapuoletal opilevaon i katepyaoio. To KEPOUIKO UALKO TIOU XPNOLULOTIOLELTAL UE QUTO TO KPAUOL TUPETTEL
va €xeL ouvteleotn SlaotoAng 14,1 x 106 mepimou otoug 500 °C. H tomoB£tnon tou KePAUIKOU UAIKOU TIOAU Tilo KATw Ba prmopouoe va
odnynoeL og Kok epappoyn Kat ToAU Lo avw otn Bpalcon tou VALKoU.

7. AZONEZ AINOTYNQXHE

Mapéxovtal ylo Xprion o€ avolyxtd r KAeLoTd StokapLa, Ke 1 xwpic Tig eldikég Bideg touc. Mpwv and tn xprion, e€aodaliote tnv kabBaplotnTa TG
€6pag ouvdeong Tou gudutevpatog. Onoladnmote akabapoio Ba Unopoloe vo emMnpPedceL TNV enakoAoudn eubuypauuLon tng mPocbeonc.
EruBeBaiwote tn cupBatotnTa TG oUVEEDNC, KATA TUTO Kot péyeBog, Petagl Tou dfova amotunwong Ko Tou ELPUTEU LOTOG.

8. BIAEZ

Kataokevalovrat ané Titavio. Mo otepéwaon KoOAoBwUATwWY o MPOooIEeTIKO eppUTeVUA. EBAAAeTaL N auoTnpn THPNON TwV KaTtwdt:

o I'a 1o Bibwpa 1 to §ePldwua xpnoomoLeite to katdAnAo katoaBisL.
o To katoaBidt mpénel va tonoBeteitat atov Slaurkn afova tng mpddeonc/tou euduTeL HATOG.
o ['a tnv npwtn tonoBétnon oG npdBeong, aAAd Kot yio LEAAOVTIKEG §LopBWOELS, XPNOLUOTIOLELTE KavoUpLeG Bideg.
o ['a apeon poption npdobeong:
o Iodlyyete pe TO XEPL KoL amodeVYETE TNV UTIEPPBOALKN POTH
o Anodelyete Tnv nepLOTpodr) ToU RDUTEVHATOG KATA T SLAPKELX QUTHG TNG EVEPYELAG

® Mnv enavaxpnotpomnoleite BiSeg oo To 060VIOTEXVIKO EpYOOTAPLO YLol KALVLKY XPAoN.
® Xpnoluomnoleite TNV KatdAAnAn avadopd yla kabe mepintwon.
® O eldyLotog aplOpog otpodwv mou eéaodalilel KAAARG aykUpwong eival LeTafl MEVTE 1) £EL, EVW O€ TIEPUMTWON UKPOTEPOU apLOoU
otpodwy, xpnoLomnoleite peyalltepn Bida (yia meplocotepeg MANPodOPLEC, EMLKOWVWVHOTE LE €va Uivupa otn StevBuvon
info@novamind.gr)
o H ouviotwpevn porrn cUodLENG yLa Tnv TeALKn pdBeon, av ev avaypadeTal TNV ETIKETA TOU TTPOLOVTOC, avapEPETAL OTOV TTOPAKATW
niivaka:

EAAHNIK
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Movtélo Pom

01 Group 30 N.cm
02 Group 20 N.cm
03 Group 20 N.cm
04 Group 20 N.cm
05 Group 15 N.cm
06 Group 30N.cm
07 Group 30N.cm
08 Group 30N.cm
10 Group 30N.cm
11 Group 30N.cm
12 Group 30N.cm
33 Group 30N.cm

Mivakag 2, SuVIoTWUEVN portr yLa Kade UOVTEAD

9. KONOBOQMA ZE TEXNHTH OAONTOZTOIXIA

Eival anapaitnto va emalnBeletal n oupPatodtnta UE TO MOVIEAO TOU €UDUTEUUATOS TIOU TIPOKELTAL va xpnotpomolnBsl. Suviotdtal pa
aktwoypadia adol BOwbel, oto UPOC TNG EVvWong UE TO EUPUTEUMA KOL OTOV KABETO Gfova Og aUTH TNV €VWOor, TIPOKELUEVOU va eAeyxOel n
KaAn mpooappoyn. H B€on tou a.00evoug MPEMEeL va eival TEToL WOTE av N Bida méoel katd tn StdpKeLa TV eAlypwv Brdwuartoc/EeBLd wpartog,
VO TIECEL O€ LA TIEPLOXT Ot TNV OToLaL VO UITOPEL val avaktnBeL.

10. ENOETA XYTKPATHXHZ

O XEPLOUOG TWV EVOETWY CUYKPATNONG TIPEMEL VAl YIVETAL PE Ta avTioTowa epyoleia mou kukhodopoUv amo to 2018, wWoTe va AMOTPEMETAL N
$0Bopd kat n mapapopdwaon Twv EvOeTwy and vawov. Eival anapaitntn n mAnpwon Twv oVAWV KABE 6 UAVEG 1] Otav 0 acBevig aloBdvetal
KATIOLO. CUYKPATNON TOU TIPOCBETIKOU aToLKElou.

MH ANOZTEIPQMENO MPOTON: To tpoidvta petd to 2018 Sev sivat amootelpwpéva, oAAd n uvatdtnta anocteipwon Toug sivat
€yyunuévn

XPHZIMEZ NAHPO®OPIEZ MNA TA MPOIONTA NOY
KATAZKEYAZEI H NOVAMIND IKE

AL0BAOTE TPOCEKTLKA TLG TLAPAKATW 08NYLEG yLat Ao oAr] KOl AIOTEAECLOTLKN
Xpron twv npoiovtwv nou dtavéuel n Novamind IKE

To XOpAKTNPLOTIKA KAl OL GUMBATOTNTESG TWV MPOIOVIWY avaAAUOVTOL OTOV KATAAOYO TipolovTwy. Ma onotadnmote Sleukpivion, EMKOWwVAOoTE padl
pag (info@novamind.gr).

EAAHNIK
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| ALLGEMEINE HINWEISE

1. HERSTELLERANGABEN - BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Alle Produkte wurden in den Werken von NOVAMIND IKE hergestellt. Apostolou Pavlou 4 Acharnai Griechenland.

Die Website des Unternehmens lautet www.novamind.gr. Die Telefonnummer des Unternehmens lautet

+302107770730.

Das NOVAMIND Dental-Abutment ist fir die Abstlitzung von Einzel- und Mehrzahnprothesen im Unter- und Oberkiefer vorgesehen. Die
Prothese, mit der das NOVAMIND Abutment verbunden wird, wird mit dem Abutment verschraubt und mit einer internen Rotationssicherung
versehen. Ziel des Verfahrens ist es, das enossale Implantat chirurgisch in den Knochen des Ober- oder Unterkiefers einzubringen, um die
Prothesen, wie z. B. einen kiinstlichen Zahn, zu stiitzen und so die Asthetik und die Kaufunktion des Patienten vollstindig wiederherzustellen.

2. PRODUKTINFORMATION

[REF] [LoT
\k‘:: ‘E: ottt dr

3. LAGERUNG UND HANDHABUNG

Alle von Novamind IKE hergestellten Produkte missen bei einer Temperatur zwischen 15-25°C und 40-60% Luftfeuchtigkeit gelagert werden.
Die Produkte missen vor direktem Sonnenlicht und kiinstlichem ultraviolettem Licht geschiitzt werden. Das Produkt ist gut verpackt und
versiegelt. Ein Schaden an der Verpackung kann den Verlust der Dekontaminations- und Desinfektionseigenschaften zur Folge haben. Daher
wird empfohlen, ihre Verwendung zu vermeiden. Das Material darf nicht ausgepackt und es darf nicht damit hantiert werden, wenn es nicht
sofort verwendet werden soll. Implantat Novamind IKE-Produkte sind nicht steril. Es wird empfohlen, das Implantat vor dem Gebrauch zu
sterilisieren, und zwar nach den in Abschnitt 7 vorgeschlagenen Methoden.

0653 )

4. WARNHINWEISE UND GEGENANZEIGEN

Die Wiederverwendung von Einwegprodukten fiihrt zu einer moglichen Verschlechterung ihrer Eigenschaften, was das Risiko einer Infektion
des Gewebes und/oder einer Verschlechterung der Gesundheit des Patienten mit sich bringt. Es besteht eine Kontraindikation fiir die
Verwendung der Produkte bei Patienten mit Erkrankungen, die einen chirurgischen Eingriff zum Einsetzen von Zahnimplantaten ausschlieBen.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung, und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sie beschadigt ist. Die Abutments von
NOVAMIND sind voll kompatibel mit ausgewahlten Dentalimplantaten und Dentalanaloga der Industrie, wie in den NOVAMIND Broschiiren und
Medien angegeben. Die korrekte GréRe der Abutment-Implantat-Schnittstelle wird durch die GroRe der Oberfliche bestimmt. Beide missen
die gleiche GrundflachengréRRe haben, damit das Abutment und das Implantat zusammenpassen. Der Durchmesser der Oberflache ist auf der
Verpackung separat angegeben und farblich gekennzeichnet. Bitte priifen Sie gegebenenfalls die Kompatibilitdt mit lhrem ortlichen Handler.
Alle Komponenten der NOVAMIND Abutment-Reihe miissen vor Aspiration geschiitzt werden.

Die Abutments von NOVAMIND wurden nicht auf ihre Sicherheit und Vertraglichkeit in der MR-Umgebung geprift. Sie wurden nicht auf
Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der NOVAMIND-Abutments in der MR-Umgebung ist
nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Gerat tragt, kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Die Verwendung von Abutments sollte auf Patienten mit abgeschlossenem kraniofazialem Wachstum beschrankt werden, d. h. auf Patienten
ab 18 Jahren, wobei es keine obere Altersgrenze gilt. Abweichungen von dieser Einschrankung werden - wenn berhaupt - von NOVAMIND
nicht befirwortet, liegen ausschlieRlich in der Verantwortung des Klinikers und sollten klinisch mit dem Verhaltnis von Ergebnis/Risiko/Nutzen
begriindet werden.

5. RISIKO IM ZUSAMMENHANG MIT DER VERWENDUNG DER PRODUKTE

Bei intraoraler Anwendung besteht die Gefahr der Aspiration oder des Verschluckens der Produkte, so dass geeignete MalRnahmen zu deren
Vermeidung getroffen werden miissen. Wenn das NOVAMIND-Abutment oder das darunter liegende kompatible Implantat Uber ihre
Funktionsfahigkeit hinaus belastet werden, kann es zu (bermaRigem Knochenabbau oder zum Bruch des Implantats oder der
Implantatversorgung kommen. Kliniker missen ihre Patienten engmaschig auf folgende Symptome liberwachen:

a. Periimplantdrer Knochenschwund,
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b. Verinderungen bei der Reaktion des Implantats auf Perkussion, oder
C. Rontgenologische Verdanderungen des Kontakts zwischen Knochen und Implantat Gber die Lédnge des Implantats.

Allergische Reaktionen

Alle im NOVAMIND Abutment-Sortiment verwendeten Materialien sind biokompatibel, jedoch kdnnen bei einigen Patienten Allergien oder
Uberempfindlichkeiten gegen bestimmte Materialien auftreten fiir die Materialien und deren Bestandteile. Die Abutments und/oder Hilfsteile
dirfen nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen Allergien gegen die

betreffenden Materialien bekannt sind. Spezifische Informationen tUber die Zusammensetzung der Legierung sind in Abschnitt 2.4 zu finden.

Mogliche Komplikationen

Eine Belastung des Implantats oder des Abutments Uber seine funktionelle Kapazitat hinaus kann zu tibermaRigem Knochenverlust oder zum Bruch
des Implantats oder des Zahnersatzes fihren. Der Kliniker muss die Okklusion und die funktionelle Belastung der prothetischen Suprakonstruktion
sehr sorgfaltig Gberwachen.

6. ACHTUNG

Die gelieferten Artikel sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal (Zahntechniker, Arzte und Zahnirzte)
bestimmt. Die Sicherheit und Wirksamkeit der von Novamind IKE angebotenen Produkte ist nur dann gewahrleistet, wenn sie von geschultem
Fachpersonal angewendet werden. Versorgungen mit Cantilevern auf einzelnen Implantaten werden nicht empfohlen. Individuelle
Versorgungen mit abgewinkelten Abutments sollten nicht in Regionen mit hoher mechanischer Belastung verwendet werden. Stark
abgewinkelte Abutments auf Implantaten mit kleinem Durchmesser werden flr den hinteren Bereich des Mundes nicht empfohlen. Abutments
mit 3,5 mm Durchmesser sind fir seitliche Schneidezdhne, untere zentrale Schneidezdhne oder zum Schienen mit groBeren Implantaten.
Abgewinkelte Abutments auf Implantaten mit kleinem Durchmesser werden fiir die Verwendung im Molarenbereich nicht empfohlen, es sei
denn, sie werden auf Implantaten mit groBerem Durchmesser befestigt. Bei Implantaten mit kleinem Durchmesser (PF 3,5) sollte die
prothetische Versorgung so gestaltet werden, dass kein groRes Biegemoment entsteht.

7. STERILISIERUNGSVERFAHREN

Alle Produkte der NOVAMIND Abutment-Reihe werden NICHT STERIL geliefert. Zur Sterilisierung empfiehlt der Hersteller, das Produkt 30
Minuten lang bei 121 °C im Autoklaven zu sterilisieren, wobei die Trocknungszeit 30 Minuten betrdgt (gemaR der Norm UNE-EN ISO 17665-
1:2007). Die meisten Produkte sind mit der Aufschrift "Nur fiir den einmaligen Gebrauch" versehen, da es schwierig oder unmaglich ist, ein
gebrauchtes Produkt zu reinigen und zu dekontaminieren, und die Wiederverwendung zu Kreuzinfektionen fiihren kann. AuRerdem erhoht
jeder Versuch, ein Produkt wiederzuverwenden, das Risiko eines mechanischen Versagens aufgrund von Materialermidung erheblich.
Gewabhrleistungsanspriiche, die sich aus der Wiederverwendung eines Einwegprodukts ergeben, werden daher vom Hersteller nicht anerkannt.

Druck Temperatur (°C)
Vollstandig entliiftet Zu 2/3 entluftet Zu 1/2 entliiftet | Nicht entliftet
1/3 109 100 90 72
2/3 115 109 100 90
1 121 115 109 100
4/3 126 121 115 109
5/3 130 126 121 115
2 133 130 126 121

Tabelle 1: Einfluss der unvollstidndigen Entliiftung auf die Temperatur
im Autoklaven

Der Autoklav ist das am haufigsten verwendete Gerat fiir Temperaturen tiber 100 °C. Eine Temperatur von 121 °C (Atmosphdarendruck) mit einer
Expositionszeit von mehr als 15 Minuten dient der Abtétung von sporenbildenden Organismen.

7.1. Vorteile

o Schnelles Erhitzen und Durchdringen

o Abtdtung von Bakterien und Sporen in kurzer Zeit

o Hinterlasst keine toxischen Ricksténde

e Geringe Beeintrachtigung des exponierten Materials
o Kostenglinstig

7.2. Nachteile

e Es ist nicht moglich, Losungen zu sterilisieren, die mit Wasser Emulsionen bilden
e Es ist korrosiv fiir bestimmte metallische Instrumente
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8. KENNZEICHNUNGSSYMBOLE: ISO 15223-1:2012

I1SO 15223
Symbolik

Beschreibu
ng

Novamind
-Symbolik

Beschreibu
ng

Herstellungsdatum

Empfohlenes Drehmoment (N e
cm) fiir Schrauben

Hersteller

Torx

Verfallsdatum

Unigrip

Nicht wiederverwenden

Sechskant (einschlieRlich der
SechskantgrofRe)

Chargennummer

Vierkantantrieb

—& @ k(&

Lesen Sie die Anwendungshinweise

Kreuzantrieb

Ziehen Sie die Anwendungshinweise zu
Rate

PP OR® S

TPA-Schraube

m

CE-Kennzeichnung, einschlieRlich der
Nummer der
benannten Stelle

Produktreferenz

Unsteriles Produkt
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Il SPEZIFISCHE ANWENDUNGSHINWEISE

1. ANGUSSFAHIGER KUNSTSTOFF
Hergestellt aus Polycarbonat-Kunststoff (kein Abfall). Beachten Sie folgende VorsichtsmaRnahmen:
® Verwenden Sie Wachs, um einen ausreichenden Spalt um die Schnapp-Kupplung zu schaffen, um den hoheren
Ausdehnungskoeffizienten des gieRbaren Materials auszugleichen.
o Schrauben Sie gleichmaRig, um Beschddigungen zu vermeiden.
e Erzeugen Sie Formen, die die Flllung von Kavitdten begtinstigen und Blasenbildung verhindern.
e Verwenden Sie zum GieRen Materialien mit hoher FlieRfahigkeit.

2. ANALOG

Hergestellt aus Titan Grad 5. Fir die Verwendung als konventionelles Analog miissen ausreichend verdrehsichere und abstreifsichere
Befestigungsteile vorhanden sein. Uberpriifen Sie vor dem Festziehen die Kompatibilitat der Verbindung in Bezug auf Typ und GréRe zwischen
dem analogen und dem prothetischen Element. Nicht wiederverwenden.

3. EINHEILSCHRAUBEN
Hergestellt aus Titan Grad 5. Wir empfehlen ein leichtes Anziehen von Hand. Die Hohe dieses Elements wird so gewahlt, dass seine korrekte
Funktion gewahrleistet ist und die Ubertragung von Spannungen verhindert wird.

4. TITAN BASE ABUTMENT

Prifen Sie die Kompatibilitdt der Verbindung zwischen dem Interface und dem Implantat in Bezug auf Typ und GroRe. Beschadigungen im
Verbindungsbereich des Implantats missen vermieden werden. Es wird empfohlen, eine Rontgenaufnahme in der senkrechten Achse zur
Verbindung Interface-Implantat zu machen, um die richtige Einstellung zu gewahrleisten.

5. TITAN-ABUTMENT

Uberpriifen Sie die Kompatibilitit der Verbindung in Bezug auf Art und GroRe zwischen dem Titan-Abutment und dem Implantat.
Beschadigungen im Verbindungsbereich des Implantats missen vermieden werden. Es wird empfohlen, eine Rontgenaufnahme in der
senkrechten Achse zur Verbindung Interface-Implantat zu machen, um die richtige Einstellung zu gewahrleisten.

6. ANGUSSFAHIGE Co-Cr ABUTMENT

Sie missen die Kompatibilitat mit dem Implantatmodell prifen, das Sie verwenden méchten. Der Verbindungsbereich zum Implantat darf beim
Frasen bzw. Bearbeiten nicht beschadigt werden. Die Keramik, die mit dieser Legierung verwendet wird, sollte einen Ausdehnungskoeffizienten
von 14,1 x 10-6 bei 500 °C oder dhnlich haben. Eine Keramik, die weit darunter liegt, kann zu einer schlechten Passgenauigkeit fiihren, und
eine, die weit dariber liegt, zu einem Bruch.

7. ABDRUCKPFOSTEN

Sie sind fiir die Verwendung in offenen oder geschlossenen Loffel (umlaut zu o)vorgesehen, mit oder ohne die dazugehérigen Schrauben.
Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der Sitz der Implantatverbindung sauber ist. Jede Verschmutzung kdnnte die spatere Ausrichtung
der Prothese beeintrichtigen. Uberpriifen Sie, dass die Abformschale und das Implantat in Bezug auf Typ und GréRe kompatibel sind.

8. SCHRAUBEN

"Hergestellt aus Titan". Zur Befestigung von Abutments auf prothetischen Implantaten. Die strikte Einhaltung der folgenden Bedingungen ist
zwingend erforderlich:

e Verwenden Sie zum An- oder Abschrauben den entsprechenden Schraubendreher.
e Der Schraubendreher muss in der Langsachse der Prothese / des Implantats positioniert werden.
e Sowohl bei der Erstversorgung mit einer Prothese als auch bei zukiinftigen Revisionen sollten neue Schrauben verwendet werden.
o Fiir Prothesen mit Sofortbelastung:
o Handfest anziehen und ibermaRiges Drehmoment vermeiden

o Verhindern Sie, dass sich das Implantat wahrend dieses Vorgangs dreht

e Schrauben aus dem Dentallabor dirfen nicht fiir den klinischen Gebrauch wiederverwendet werden.
o Achten Sie darauf, dass Sie fiir jeden Fall die entsprechende Referenz verwenden.

o Die Mindestanzahl der Umdrehungen, um eine gute Verankerung zu gewahrleisten, liegt zwischen fiinf und sechs; bei einer geringeren
Anzahl von Umdrehungen muss eine langere Schraube verwendet werden (weitere Informationen unter: info@novamind.gr)

o Das fiir die endgiiltige Prothese empfohlene Anzugsdrehmoment ist in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt, sofern es nicht auf dem
Produktetikett angegeben ist:
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Modell Drehmo
ment

01 Gruppe 30 N.cm
02 Gruppe 20 N.cm
03 Gruppe 20 N.cm
04 Gruppe 20 N.cm
05 Gruppe 15 N.cm
06 Gruppe 30 N.cm
07 Gruppe 30 N.cm
08 Gruppe 30 N.cm
10 Gruppe 30 N.cm
11 Gruppe 30 N.cm
12 Gruppe 30 N.cm
33 Gruppe 30 N.cm

Tabelle 2, Empfehlung fiir das Drehmoment zum Modell

9. DECKPROTHESEN ABUTMENT

Die Kompatibilitdt mit dem zu verwendenden Implantatmodell muss Gberprift werden. Wir empfehlen eine Rontgenaufnahme nach der
Verschraubung auf der Hohe der Verbindung mit dem Implantat und in der Achse senkrecht zu dieser Verbindung, um die korrekte Verbindung
der Einheit zu tberprifen. Es ist ratsam, den Patienten so zu lagern, dass die Schraube, falls sie wahrend des Ein- und Ausdrehens herunterfillt,
Uber einen Bereich fillt, in dem sie aufgefangen werden kann.

10. RETENTIONSEINSATZE

Die Retainer missen mit den entsprechenden, von 2018 vertriebenen Werkzeugen bearbeitet werden, um Beschadigungen und Verformungen
der Nyloneinsatze zu vermeiden. Der Austausch des Gummis muss alle 6 Monate erfolgen oder wenn der Patient das Gefiihl hat, dass seine
Prothese nicht mehr richtig halt, wenn er eine Deckprothese tragt.

NICHT STERILISIERTES PRODUKT: 2018-Produkte sind nicht sterilisiert, aber die Moglichkeit, sie zu sterilisieren, ist gewahrleistet

NUTZLICHE INFORMATIONEN UBER DIE VON NOVAMIND IKE
HERGESTELLTEN PRODUKTE

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch, um eine sichere
und effiziente Verwendung der von Novamind IKE gelieferten Produkte zu
gewadhrleisten

Die Produkteigenschaften und Kompatibilitaten sind im Verkaufskatalog ausflihrlich beschrieben; im Zweifelsfall setzen Sie sich bitte mit uns in
Verbindung (info@novamind.gr).




