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English

Instruction For Use
FlexLink™ TiBase Distributed Exclusively by BIOMET 3i

Indications for Use

The FlexLink™ TiBase is intended for prosthetic restorations. It is used as an
interface between a dental implant and an abutment/restoration. The FlexLink™
TiBase will be attached to the implant using a screw and attached to the restora-
tion by cementation. For compatibility FlexLink™ TiBase please refer to informa-
tion on individual product label.

Device Description

FlexLink™ TiBases are manufactured from biocompatible titanium alloy grade 5
ELI (TiAI6V4 ELI). FlexLink™ TiBases include various surface treatments. For
specific product descriptions, please refer to individual product labels.

Contraindications

The FlexLink™ TiBase is not intended for restorations requiring an angle more
than 20° to the axis of the implant.

Allergies to the alloy, or contents of the alloy may very rarely occur.

Warnings

FlexLink™ TiBase may only be used for BIOMET 3i implant systems. The con-
nection to the implant system must never be changed or modified. FlexLink™
TiBase and included BIOMET 3i Gold-Tite® or Titanium prosthetic screws are for
single use only. Reuse can result in loss of functionality and/ or infections. Since
the FlexLink™ TiBase and screw are small they must be handled with caution to
avoid the patient swallowing or inhaling them.

When mounting the Prosthetic Screw, it is important to use a manual screwdriver
before using any kind of torque wrench.

Precautions

The FlexLink™ TiBase must only be used and handled by dental profession-
als who have approved training in dentistry. The use of abutment screw torque
higher than the recommended value may result in damage to the FlexLink™
TiBase, the screw and/or the implant. The use of torque values lower than those

recommended may result in loosening of the FlexLink™ TiBase and/or the screw.

It is recommended that 3.4mm FlexLink™ TiBase products not be placed in the
posterior regions. For any lab work and any try-in of the FlexLink™ TiBase, a lab
screw must be used. The included BIOMET 3i Gold-Tite® or Titanium prosthetic
screw may only be used to permanently fix the finished restoration.

MRI Statement
The FlexLink™ TiBase has not been evaluated for safety, heating, migration or
compatibility in the Magnetic Resonance Imaging (MRI) environment.

Potential Adverse Events
Potential adverse events associated with the use of FlexLink™ TiBase products
may include: failure to integrate, loss of integration and infection.

Note for Dental Professionals

Tighten the BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® and IUNIHT, ILRGHT, and
UNIHT Titanium prosthetic screws to 20Ncm. Tighten the BIOMET 3i UNISG
prosthetic screw to 32-35Ncm.

Constructing the Custom Abutment/Restoration

The custom abutment must be constructed using approved design software and
FlexLink™ TiBase Scan Posts. Internal geometry of the custom abutment is
defined by the library file issued by BIOMET 3i. For a ceramic abutment or res-
toration, minimum wall thickness is to be met according to the ceramic supplier’s
recommendation.

Milling a Custom Ceramic Abutment/Restoration
The custom ceramic abutment must be manufactured with milling equipment
adequate for the designed geometry of the ceramic abutment.

Sintering the Custom Ceramic Abutment/Restoration
The custom ceramic abutment/restoration should be sintered in accordance with
the instruction issued by the ceramic material supplier.

Preparing the Custom Ceramic Abutment/Restoration for
Cementing

If the custom ceramic abutment is to be veneered, this must be done in accord-
ance with the instruction issued by the ceramic material supplier. Internal geom-

etry must be blasted in accordance with the instruction issued by ceramic material
supplier. Before cementing, the surface should be thoroughly cleaned with alcohol

or steam and dried.
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Preparing the FlexLink™ TiBase for Cementing

Blasting of FlexLink™ TiBase is not necessary but optional. Before cementing, the
surface should be thoroughly cleaned with alcohol or steam and dried. If the Flex-
Link™ TiBase is to be blasted, it should be done in accordance with the instruc-
tions issued by the abutment material supplier. In order to protect the connection to
the implant, hold the FlexLink™ TiBase in an implant analog during
blasting.Cementing

Follow cementing procedure in accordance with instruction issued by cement
supplier. In order to cement the abutment/restoration to the FlexLink™ TiBase,
insert the base into the master cast and fix it in place with the waxing screw.
Apply the cement in a circular fashion to the top edge of the contact surface of

the FlexLink™ TiBase and to the internal geometry of the abutment/restoration.
Rotate the abutment/restoration gently as you push it over the FlexLink™ TiBase
until resistance is felt. Then turn it until its final position is reached. The custom
abutment/restoration must fit the FlexLink™ TiBase without gaps and voids. Any
traces of cement should be removed immediately.

Polishing

Once the cement has set, the excess is removed with rubber polishing tools. The
excess cement inside the screw channel must be carefully removed, ideally with
the aid of a microscope. When polishing fix the ceramic abutment in an implant
analog.

Cleaning and Sterilization

Prior to attachment of the FlexLink™ TiBase/ceramic abutment/restoration and
screw to the implant, the FlexLink™ TiBase and Abutment assembly must first
be cleaned with water and brush followed by sterilization. The recommended
sterilization procedure is full cycle pre-vacuum steam sterilization at a tempera-
ture of 135 °C (275°F) for 3 minutes, 4 pulse minimum or full cycle gravity steam
sterilization at 135°C (275°F) for 3 minutes minimum. The products are ready for
use 5 minutes after autoclaving process.

Caution

US federal law restricts this product for sale by or on order of a dentist or physi-
cian. FlexLink™ TiBase abutments may only be used by dentists/ physicians who
have had the appropriate education and training.

Ordering Information and Dimensions
See current Product Catalogue for updated and detailed order information of the
various FlexLink™ TiBase products.

Storage and Handling
FlexLink TiBase should be stored at room temperature.
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Bbnrapcku esuk / Bulgarian
UHcTpyKuma 3a ynoTpeba

FlexLink™ TiBase ce pa3npoctpaHsiBa uskntoumntenHo ot BIOMET 3i

WHankauum 3a ynotpeba

FlexLink™ TiBase e npegHasHa4eH 3a NPOTETUYHU Bb3CTaHOBsABaHWSA. Tomn

ce 13non3ea 3a Bpb3ka Mexay UMNMaHT 1 HaACTpoiika/Bb3CcTaHOBSIBaHe.
FlexLink™ TiBase ce npukpensa kbM UMMNaHTa C NOMOLLTa Ha BUHT, a KbM
Bb3CTAHOBSABAHETO Ypes LiemeHTMpaHe. 3a cbBMecTUMocTTa Ha FlexLink™
TiBase Monisi, BUXTe MHopMauusita BbpXy UHAVBUAYANHUS €TUKET Ha NPOAYKTa.

OnucaHue Ha nsgenueTo

FlexLink™ TiBases ca npoussefeHun oT 6uocbBMecTMMa TUTaHMeBa cnrnas
Knac 5 ELI (TiAl6V4 ELI). FlexLink™ TiBases Bknto4BaT pasnuyHu o6paboTku
Ha MOBBPXHOCTUTE. 32 KOHKPETHUTE OMUCAHUS HA MPOAYKTUTE, MOSISI, BUXTE
MHOMBUOYaNHUTE eTUKETU Ha NPOAYKTUTE.

KoHTpanHaukauumn

FlexLink™ TiBase He e npegHa3Ha4yeH 3a Bb3CTAHOBSIBAHWS, KOUTO U3UCKBAT
Brbn No-ronsiM ot 20° kbM OCTa Ha MMMNaHTa. MHoro psako Moxe da ce nonyyat
anepryHy peakuum KbM crnnaBTa Unu enieMeHTUTe Ha cnnasTa.

MpeapynpexaeHus

FlexLink™ TiBase moxe Aa ce 13nosnssa caMmo 3a MMNaHTHu cuctemun BIOMET
3i. CBbp3BaHeTO C UMMNMaHTHaTa cucTeMa He TpsibBa HUKOra ia ce NPOMeHs!

nnu moamnduumpa. FlexLink™ TiBase n BkntoveHusat BIOMET 3i Gold-Tite® nnun
TUTaHNEBW NPOTE3HN BUHTOBE Ca CaMo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa
ynotpeba Moxe Aa AoBeae Ao 3aryba Ha yHKLMOHANHOCT W/unu nHpekumum.
Toit kaTo FlexLink™ TiBase n BUHTBT ca marnku, ¢ Tax TpsibBa ga ce pabotu
BHMMaTesHo, 3a Aa ce n3berHe NOrMbLUaHETO N BAULLIBAHETO UM OT NauumeHTa.
Mpn MmoHTUpaHe Ha Prosthetic Screw e BaxHO Aa n3nonseaTte pbyYHa OTBEPTKA,
npeau Aa usnonaeate kakbBTO M Aa 6GUNO AMHAMOMETPUYEH KIou.

MNMpeanasHu mepku

FlexLink™ TiBase TpsibBa fa ce M3nonssa caMmo OT AeHTanHu cneumanucTy,
KOWTO Ca NMpemMyHanm CboTBETHOTO 0by4eHue. /13non3BaHeTo Ha TOPK Ha BUHTa

Ha HaAcTpokaTa, No-rofsmM OT NpenopbyaHaTa CTOMHOCT, MOXe JafoBeae

no nospefa Ha FlexLink™ TiBase, BUHTa n/unu nmnnaxta. ManonaeaHeTo

Ha CTOMHOCTM Ha 3aBbpTaHe, NO-HVCKM OT NpenopbyaHuTe, MOXe Aa foBeae

o pasxnabeaHeTo Ha FlexLink™ TiBase u/unu Ha BuHTa. Mpenopbysa ce
npoayktute FlexLink™ TiBase ot 3,4 mm ga He ce NOCTaBAT B AUCTanHuTe
obnacTu. Mpwu Bcekn nabopaTopeH eTan u BCsiko nanpobaaHe Ha FlexLink™
TiBase TpsibBa Aa ce nanonaea nabopaTtopeH BUHT. BkntoueHnat BIOMET 3i Gold-
Tite® unu TUTAHNEBUAT NPOTE3EH BMHT MOXeE [la Ce U3MoNn3Ba camo 3a NOCTOAHHO
mKcUpaHe Ha NocTosiHHAaTa KOHCTPYKLMS.

PesynTtart ot AAMP
FlexLink™ TiBase He e oueHsiBaH 3a 6€30MacHOCT, 3arpsiBaHe, MUrpaums unu
CbBMECTUMOCT B Cpefa Ha SiApeHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

B1b3MOXHM HeXenaHu pe3ynratu

Bb3MOXHUTE HeXenaHu pe3ynTaTu, CBbP3aHu C U3NON3BaHETO Ha NPOAYKTUTE
FlexLink™ TiBase, morat fa BK/OYBaT: HEYCNELLUHO UHTerpupaHe, 3aryba Ha
MHTEerpaums u nHdekums.

3ab6enexka 3a AeHTaNnHUTe cneumnanucTm

3arerdete BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® u Tutanunesute IUNIHT,
ILRGHT, n UNIHT npote3Hu BuHTOBe A0 20 Ncm. 3aterHete BIOMET 3i UNISG
npoTesHn BuHToBe A0 32—-35 Ncm.

WU3rpaxaaHe Ha nepcoHanu3upaHaTa HaacTpolKa/Bb3CcTaHOBsIBaHe
MepcoHanuavpaHata HagcTpolika Tpsibea aa 6bae u3rpageHa ¢ noMoluta Ha
ofobpeH codTyep 3a An3aiiH 1 wudTose 3a ckaHupaHe FlexLink™ TiBase.
BbTpeluHaTa NOBbPXHOCT Ha NepcoHanu3npaHaTa HaacTpoika ce onpeaens ot
6ubnuoTeyHus daiin, usgageH ot BIOMET 3i. MNpu kepaMmuyHa HaacTpoika nunm
Bb3CTaHOBsABaHe TpsibBa Aa 6bAe ocurypeHa MuHnmanHa aebenuHa Ha cteHaTa B
CbOTBETCTBME C MPENOPbKUTE Ha JOCTaBYMKa Ha kepaMukaTa.

dpe3oBaHe Ha NepcoHanusnpaHa Kepamu4yHa HagcTpomnka/
Bb3CTaHOBsIBaHe

MNepcoHanuanpaHaTa kepamnyHa HaacTpoika Tpsabea fa 6bae nspaborteHa

¢ obopynBaHe 3a chpe3oBaHe, NOAXOASALLO 3a NPOeKTUpaHaTa NOBbPXHOCT Ha
KepaMuyHaTa HafacTpovika.

CuHTepoBaHe Ha NepcoHanusnpaHaTa kKepamMu4iHa HagcTpounka/
Bb3CTaHOBsIBaHe

MepcoHanusnpaHaTa kepamnyHa HafCTpoika/Bb3cTaHOBsIBaHe TpsbBa aa 6bae
CUHTEepUpOBaHa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUUATA, U3hadeHa OT JoCTaBuMKa Ha
KepaMuyHUs Matepuan.
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MoaroTesiHe Ha NepcoHanuaupaHaTa KepammyHa HacTpouka/
Bb3CTaHOBsIBaHe 3a LleMeHTupaHe

AKO nepcoHanuanpaHara kepammyHa HaacTpoiika Tpsibea ga 6bae nokpura,
ToBa TpsGBa Aa ce U3BbPLUM B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMATA, U3hafeHa ot
[10CTaBYMKa Ha KepaMUYHUA MaTepuar. BbTpeluHarta noBbpxHOCT Tpsbea
na 6b/e nouyncTeHa ¢ NAchbK B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMATA, M3gafeHa ot
[0CTaBYMKa Ha kepamuuHus Matepuan. Mpeam LemeHTpaHe NoBbLPXHOCTTa
TpsibBa 4a ce MoYNCTU LSTIOCTHO C arikoxXon Unu napa u Aa ce U3cyLuu.

MoarotoBka Ha FlexLink™ TiBase 3a uemeHTUpaHe

MouncTteaHeTo ¢ nsicbk Ha FlexLink™ TiBase He e 3aabmkuTenHo, a e no
n36op. Mpean uemeHTMpaHe NOBbPXHOCTTA TpsiGBa Aa ce NOYUCTM LiSNOCTHO

C ankoxon unu napa u aa ce nacywu. Ako FlexLink™ TiBase ce noyncTsa ¢
nAcHK, ToBa TpsibBa Aa ce U3BBbPLUM B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUMUTE, U3faneHn
OT AOCTaBYMKa Ha MaTepuana 3a HagcTpounkaTta. 3a Aa ce npefnasum Bpb3kaTa
c umnnaxTa, FlexLink™ TiBase TpsibBa Aa ce AbpXy B aHarnor Ha umnnaHTa no
BpEME Ha MOYMCTBAHETO C MSACHK.

LlemeHTUpaHe

CrneppaiiTe npoleaypaTa 3a LeMeHTMpaHe B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMSITa,
u3gafeHa oT JocTaBuvka Ha LemeHTa. 3a Aa ueMeHTupate HagcTponkaTal/
Bb3cTaHoBsABaHeTO kbM FlexLink™ TiBase, noctaBeTe ocHoBaTa Bbpxy rnasHarta
OoTNMBKa 1 9 UKCUpanTe Ha MSCTO C BOCbYHWA BUHT. HaHeceTe LemeHTa

OKOIO ropHaTa 4acT Ha KOHTaKTHaTa noBbpxHOcT Ha FlexLink™ TiBase n kbMm
BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha HaACTpoliKaTa/Bb3CTaHOBSABaHETO. 3aBbpTeTe
HafCTpoiikaTa/Bb3CcTaHOBSIBAHETO BHUMATENHO, KaTo A NpuTMcKaTe BbpXy
FlexLink™ TiBase, nokato ycetute cbnpoTusnenve. Cnea toBa s 3aBbpTeTe,
[0KaTo AOCTUrHEeTe KpaliHaTa no3uuus. MNepcoHanuanpaHaTta HagcTponka/
Bb3CTaHOBABaHe TpsibBa Aa npunerHe Bbpxy FlexLink™ TiBase 6e3 npasHuHu 1
KyxuHu. HesabaBHo Tpsibea fa 6baaT npeMaxHaTy BCsIKakBU crieam OT LEMEHT.

MonupaHe

Crep KaTo LEMEHTBLT ce BTBBPAN, U3NULLLKLT Ce NpemMaxBa C NOSIMPHU TyMu.
MN3nUWHMAT LeMeHT BbTpe BbB BUHTOBUS kKaHan TpsibBa Aa ce oTCTpaHsBa
BHUMaTEINHO, B MAeanHusa cryyarn ¢ noMoLuta Ha Mukpockon. MNpu nonvipaxe
dukeupanTe kepammyHaTa HaacTporKa B @aHanor Ha MMnnaHTa.

MouncrBaHe n cTtepunusnpaHe

Mpean npukpensaHeTo Ha FlexLink™ TiBase/kepamuyHaTa HagcTponka/
Bb3CTaHOBSIBAHE W BMHTA KbM MMMNaHTa, Yactute FlexLink™ TiBase n
HafcTpoiikata TpsbBa MbpBO [a ce MOYUCTAT C BoAa W YeTka, crep KoeTo Aa ce
cTepunuamnpart. MNpenopbynTenHaTa cTepunusaLmoHHa npoLeaypa e mbieH LyKbi
Ha npeBaKyyMHa CTepunu3aums ¢ napa npu temneparypa ot 135°C (275°F)

3a 3 MUHYTK, 4 aTMOCdhEPU MUHUMYM UMW MbEH LMKBIT Ha rpaBUTaLMOHHA
cTtepunusauus c napa npu 135°C (275°F) 3a 3 MuHyTM MuHMmMyM. MNpoaykTuTe ca
rotosu 3a ynotpeba 5 MUHyTK cnep npoueca Ha aBToKNaBUpaHe.

BHumaHue

depnepanHusT 3akoH Ha CALL orpaHvyaBa To3u NpoaykT 3a npodax6a camo
OT UNnu Mo npeannucaHne Ha ctomatonor unu nekap. Haacrponkute FlexLink™
TiBase moraT fia ce u3nonaeaTt caMo OT CTOMaTono3u/nekapu, KOMTo umat
noaxoasLLoTo obpa3oBaHue 1 ca NpeMuHanu NoaxoasLLoTo obyyeHue.

UHdbopmauuma n paamepu 3a nopbUka
BwxTe aktyanHus MNpoaykToB kaTanor 3a akTyanuavpaHa u nogpobHa
MHdOpMaLuums 3a nopbyka Ha npoaykrosaTta rama FlexLink™ TiBase.

CbxpaHeHue u pa6oTta
FlexLinkTM TiBase TpsibBa fa ce cbxpaHsiBa Ha CTallHa TemnepaTypa.

Distributed Exclusively by

BIOMET 3i 4555 Riverside Drive Palm

Beach Gardens, FL 33410, USA 1-
800-342-5454/ 561-776-6700

Patents: http://patents.biomet3i.com/patents.pdf


http://patents.biomet3i.com/patents.pdf
http://www.elosmedtech.com/

ﬁﬁﬁiqﬂi / Simplified Chinese
{Eﬁ AR Y4

FlexLink™ TiBase H BIOMET 3i #R£4H

& R RE

FlexLink™ TiBase

ERATREEE. cRAETTEENEAMEEAZANEEYE. FlexLink™
TiBase i FIR L T TPAEMA | HBERSFEREZBEE M, BX FlexLink™
TiBase RAM , BSAZAFRITFELNES.

BR IR
FlexLink™ TiBase f 5 & ELI £¥#HB A S (TIAI6V4 ELI) %l

o FlexLink™ TiBase
BEEHRALEFR, EXEL=RER , B2 A& BN RIFE.

E- 3= ¥
FlexLink™ TiBase &M T 5B N AER R 20° HIEEHRK,
ROBATENEEREER T H.

s
FlexLink™ TiBase RAAT BIOMET 3i
TR, imT?%E&:M?E&E}ﬁW_% THEE, FIemekTM TiBase
AR BB R Y Gold-Tite®

RUE SRR LR — /Aﬁﬁfﬁo EEEFH%%&?&*&%U/:SZ@%O £F
FlexLink™

ML ARNT | ERERBTNOCUABREBEFTTRRAE.

EEE BERLN , SXEERAFHRELT , BEATARENEERTF,

SEEEI

FlexLink™ TiBase

R AZEFEFRINMEEINTFEERMNRE, EANESRLREEBTEN
B REA S 3 FlexLink™ TiBase, 124 M/SiEA SR,
EANEARLBEEKTRETESLS I FlexLink™ TiBase
F/RIRLANF . BN ENF 3.4 mm FlexLink™ TiBase ~@REBERX. T
FlexLink™ TiBase F{F3E3 B THEMEMAE  4AERLRAIRL, BN
BIOMET 3i Gold-Tite® 4k & & BAEIR LA A FRRABETRNEEH,

MRI 783
FlexLink™ TiBase k152 FE RIS IRAR & (MRI)
METHRESM, &R, BHRFEEITH.

BERRSH
51{# /A FlexLink™ TiBase
FRABOEETRBHTRESE  TEEE.

FEXEEM

fF BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® S\ & IUNIHT, ILRGHT 1 UNIHT
HRESBERLITES 20 Nem, ¥ BIOMET 3i UNISG B{kiR417E = 32-35
Neme

TiBase

5t % A =R

HEESEAMSE A&
RAE B IAEAR TH R AN FlexLink™ TiBase
PAETHEEHES, EFREAMNRNIBLMES BIOMET 3i

MEREXHEL. N THEEARBEE  EREREHNENEUHRRD
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BEEER,
MEEFBEESMEES
PHEARUFEREEES R IAGFERNAEREHEEFEEES,
SEEFBEEE/MEEH

f‘*ﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬂfﬁf‘ﬁ&ﬁ%ﬂ’ﬂmﬂﬁﬁ AERIMEEAMEER.

HEEREEFBEESMEER

MRBRKLEFEERS , MNREBENR AR HARTRLRE, B0
RIZFFEA BRI R Y 1 BN WAL T B 3

ERGEE , NERBERREINEBERAHFT.

AR R L FlexLink™ TiBase

EIpri£=30) FlexLink™ TiBase
BATHDLE , BXFRAAMN. EREH , NMEAERRRANESERERHFET
o MBEX FlexLink™ TiBase

HATHR |, WSRIEE A MR SR IR M R BARSE R ILIRIE. N T R SFAEHEN
HEE, ERDIRPEF FlexLink™ TiBase HIERHEAE 4P,

i

REMEFHEEREENRBARTHES R, BNEA/SEHKE S FlexLink™
TiBase , {ESKEHA T ER A F#EEYEEEMN, £ FlexLink™ TiBase
BEMENRBLENEANEEANNSBLAE LR E—BREN. SEA/SEHH
2| FlexLink™ TiBase

EHRBREY , BRREREE L. ARNEEISANE. EHEAMEEERMLIE
B FlexLink™ TiBase , JoIERAFIZER, 37 BIERR A 46 A FIEIE,

B

HETIRES , FRABRKTEIEERSKROM B, BFNOBRIBLENNZRE
A7, B EDSHE, BN  BRHEEABEEMEEERES,
EEMKE

FE4 FlexLink™

TiBase/MEE A/E S A TIRL B TPAERET , BFERKNRIFES
FlexLink™ TiBase MEAHH , REHTRE., HENKEREFE 135°C
(275°F) Te@HMmEZ SRANEED 3 24, 4 MR RE 135°C (275°F)
T£BHRENBHRARESAEED 3 25, nJ:T:I%uluﬁmﬁz

S EREAER,

EE

EERBEEREATRRAEHTINELESETEERIREBEE. FlexLink™
TiBase EA R AR BELHBE MM T RNEEL/EMHER.

iTHWEEMRY

HXE&H FlexLink™ TiBase
FRNSHAFMAITHES B30
fEEMLE

FlexLinkTM TiBase R EEZER To

R @A Fo
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Hrvatski / Croatian

Upute za upotrebu
FlexLink™ TiBase; isporuka isklju¢ivo od BIOMET 3i

Indikacije za upotrebu

FlexLink™ TiBase namijenjen je za protetske rekonstrukcije. Upotrebljava se

kao sucelje izmedu dentalnog implantata i nadogradnje (abutmenta)/nadomjeska
zubne krune. FlexLink™ TiBase pri¢vrS§éuje se na implantat pomocu vijka, a na
nadogradnju/nadomjestak zubne krune cementiranjem. Molimo vas da kompatibil-
nost elementa FlexLink™ TiBase provjerite u informacijama priloZzenima na etiketi
svakog pojedinog proizvoda.

Opis elementa

Elementi FlexLink™ TiBase izradeni su od biokompatibilne titanijeve legure

5. stupnja ELI (TiAl6V4 ELI). Elementi FlexLink™ TiBase ukljucuju razli¢ite
povrsinske obrade. Opise pojedinih proizvoda potraZzite na etiketama koje dolaze
uz njih.

Kontraindikacije

FlexLink™ TiBase nije namijenjen za rekonstrukcije kod kojih je nuzan kut na os
implantata vecéi od 20°.

Alergije na leguru ili sadrzaje legure mogu se vrlo rijetko pojaviti.

Upozorenja

FlexLink™ TiBase smije se upotrebljavati samo za sustave implantata BIOMET
3i. Spoj na sustav implantata ne smije se nikada promijeniti niti modificirati. Flex-
Link™ TiBase i prilozeni BIOMET 3i Gold-Tite® ili titanijevi protetski vijci namijen-
jeni su samo jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba moze dovesti do gubitka
njihove funkcije i/ili infekcija. Budu¢i da su FlexLink™ TiBase i vijak maleni, njima
se mora oprezno rukovati kako ih pacijent ne bi progutao niti udahnuo.

Kada postavljate Prosthetic Screw, vazno je koristiti ru¢ni odvija¢ prije koristenja
bilo kojeg klju¢a za zavrtanje.

Mjere opreza

FlexLink™ TiBase smiju upotrebljavati i njime rukovati samo struénjaci stoma-
tolozi s priznatim stomatolo$kim obrazovanjem. Zavijanje vijka nadogradnje
jac¢om zakretnom silom od preporu¢ene moze dovesti do ostecenja proizvoda
FlexLink™ TiBase, samoga vijka i/ili implantata. Zavijanje okretnom silom slabijom
od preporu¢ene moze dovesti do olabavljenja proizvoda FlexLink™ TiBase i/ili
vijka. Preporuca se da se proizvodi FlexLink™ TiBase od 3,4 mm ne postavljaju
u posteriorna podrucja. U svim laboratorijskim radovima i probama s elementom
FlexLink™ TiBase mora se upotrebljavati laboratorijski vijak. PriloZzeni BIOMET
3i Gold-Tite® ili titanijev protetski vijak smiju se upotrijebiti samo za trajno
uévrscenje gotovog nadomjeska.

Izjava o MRI
FlexLink™ TiBase nije evaluiran u pogledu sigurnosti, zagrijavanja, migracije ili
kompatibilnosti u okolini oslikavanja magnetskom rezonancijom (MRI).

Potencijalni Stetni dogadaji
Potencijalno Stetni dogadaji povezani s upotrebom proizvoda FlexLink™ TiBase
mogu ukljucivati: neuspjesno integriranje, gubitak integriranja i infekciju.

Napomena za struénjake stomatologe

BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® te IUNIHT, ILRGHT i UNIHT titanijeve
protetske vijke zavijte silom od 20 Ncm. BIOMET 3i UNISG protetske vijke zavijte
silom vrijednosti 32—-35 Ncm.

Konstruiranje prilagodene nadogradnje/nadomjeska zubne krune
Prilagodena nadogradnja mora se konstruirati pomo¢u odobrenih softvera za
njezino projektiranje te markera za skeniranje FlexLink™ TiBase. Unutarnja
geometrija prilagodene nadogradnje definirana je posebnom datotekom zbirke
koju izdaje BIOMET 3i. Kod kerami¢ke nadogradnje ili nadomjeska zubne krune
minimalna debljina stijenke mora udovoljavati preporukama dobavlja¢a keramike.

Glodanje prilagodene kerami¢ke nadogradnje/nadomjeska zubne
krune

Prilagodena keramic¢ka nadogradnja mora se izraditi pomocu glodalice koja odgo-
vara projektiranoj geometriji kerami¢ke nadogradnje.

Sinteriranje prilagodene keramic¢ke nadogradnje/nadomjeska
zubne krune

Prilagodena keramic¢ka nadogradnja/nadomjestak zubne krune mora se sinterirati
prema uputama koje izdaje dobavlja¢ kerami¢kog materijala.
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Priprema prilagodene kerami¢ke nadogradnje/nadomjeska zubne
krune za cementiranje

Ako je potrebno dodatno povrsinski obraditi prilagodenu kerami¢ku nadogradnju, to
se mora izvesti prema uputama koje izdaje dobavlja¢ kerami¢kog materijala.
Unutarnja geometrija mora se pjeskariti prema uputama koje izdaje dobavlja¢
kerami¢kog materijala. Povrsina se prije cementiranja mora potpuno ocistiti alko-
holom ili parom i osusiti.

Priprema elementa FlexLink™ TiBase za cementiranje

Pjeskarenje elementa FlexLink™ TiBase nije nuzno nego opcionalno. Povrsina
se prije cementiranja mora potpuno odistiti alkoholom ili parom i osusiti. Ako ¢e
se FlexLink™ TiBase pjeskariti, to se mora izvesti prema uputama koje izdaje
dobavlja¢ materijala za nadogradnje. Kako bi se spoj na implantat zastitio, drzite

FlexLink™ TiBase tijekom pjeskarenja na analogu implantata.

Cementiranje

Slijedite postupak cementiranja prema uputama koje izdaje dobavlja¢ cementa.
Kako bi se nadogradnja/nadomjestak zubne krune cementirao na FlexLink™
TiBase, umetnite ovu osnovicu u master model i pri¢vrstite je vijkom za mod-
eliranje voskom. Cement nanesite kruzno na gorniji rub dodirne povrsine elementa
FlexLink™ TiBase i na unutarnju geometriju nadogradnje/nadomjeska zubne
krune. Guraju¢i nadogradnju/nadomjestak zubne krune preko proizvoda Flex-
Link™ TiBase njezno je/ga okrecite sve dok ne osjetite otpor. Zatim je/ga okrenite
sve dok se ne postigne konac¢an poloZaj. Prilagodena nadogradnja/nadomjestak
zubne krune mora to€no odgovarati elementu FlexLink™ TiBase, bez praznina i
rupa. Svi se tragovi cementa moraju odmah ukloniti.

Poliranje

Nakon $to se cement stvrdne, njegov se viSak uklanja gumenim alatima za
poliranje. Visak cementa unutar kanala vijka mora se pazljivo ukloniti, najbolje
uz pomo¢ mikroskopa. Kerami¢ku nadogradnju polirajte dok je pri¢vr§¢ena na
analogu implantata.

Ciséenje i sterilizacija

Prije pri¢vré¢ivanja elementa FlexLink™ TiBase/keramicke nadogradnje/nadom-
jeska zubne krune i vijka na implantat, sklop elementa FlexLink™ TiBase i nado-
gradnje mora se prvo ogistiti vodom i etkicom, a zatim sterilizirati. Preporuceni je
postupak sterilizacije puni ciklus prevakuumske parne sterilizacije na temperaturi
od 135 °C (275 °F) u trajanju od 3 minute, najmanje 4 pulsa ili puni ciklus gravi-
tacijske parne sterilizacije pri 135 °C (275 °F) u trajanju od najmanje 3 minute. Ovi
su proizvodi spremni za upotrebu 5 minuta nakon postupka autoklaviranja.

Oprez

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda posredstvom ili prema
narudzbi stomatologa ili lije¢nika. Nadogradnje FlexLink™ TiBase smiju upotre-
bljavati samo stomatolozi/lije¢nici koji imaju odgovarajuée prakti¢no i teorijsko
obrazovanje.

Dimenzije i informacije za naruéivanje
Azurirane detaljne informacije za narucivanje raznih proizvoda FlexLink™ TiBase
potrazite u vazeéem katalogu proizvoda.

Cuvanje i rukovanje
FlexLinkTM TiBase mora se €uvati na sobnoj temperaturi.
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Navod k pouziti.
FlexLink™ TiBase — vyhradni distribuce BIOMET 3i

Indikace pouziti

Produkty FlexLink™ TiBase jsou uréeny k upeviiovani zubnich nahrad. Slouzi
jako styény prvek mezi zubnim implantatem a abutmentem ¢&i zubni nahradou.
Produkt FlexLink™ TiBase je s implantatem seSroubovan a se zubni nahradou
spojen cementovanim. Informace o kompatibilité produkt FlexLink™ TiBase
najdete na jednotlivych produktovych §titcich.

Popis produktu

Produkty FlexLink™ TiBase se vyrabéji z biokompatibilni titanové slitiny grade 5
ELI (TiAl6V4 ELI) s rlznymi typy povrchové Gpravy. Popis konkrétnich produktu
najdete na pfislusnych produktovych Stitcich.

Kontraindikace

Produkty FlexLink™ TiBase nejsou uréeny pro nahrady vyzadujici vétsi nez 20°
Uhel vzhledem k ose implantétu.

Velmi vzacné se muze vyskytnout alergie na pouzitou slitinu nebo jeji slozky.

Varovani

Produkty FlexLink™ TiBase jsou ureny vyhradné pro implantacni systémy
BIOMET 3i. Napojeni na implanta¢ni systém nesmi byt ménéno ani upravovano.
Produkty FlexLink™ TiBase a pfiloZzené protetické Sroubky BIOMET 3i Gold-Tite®
nebo Titanium jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
mUiZze mit za nasledek nefunkénost nebo zaneseni infekce. Vzhledem k malym
rozmérim je tfeba s produkty FlexLink™ TiBase a Sroubky manipulovat opatrné,
aby nedoslo k jejich polknuti nebo vdechnuti pacientem.

PFi nasazovani prostetického Sroubku je dulezité pred pouzitim jakéhokoliv
momentového kli¢e pouzit ruéni Sroubovak.

Zasady bezpecénosti

S produkty FlexLink™ TiBase sméji pracovat a manipulovat pouze zubni Iékafi
a technici s pfedepsanou odbornou prapravou. Pfi utazeni Sroubk( ndhrady nad
doporuéenou hodnotu utahovaciho momentu muze dojit k poskozeni produktu
FlexLink™ TiBase, Sroubku nebo implantatu. Nizsi nez doporu¢ené hodnoty
utahovaciho momentu mohou vést k uvolnéni produktu FlexLink™ TiBase nebo
Sroubku. 3,4 mm produkty FlexLink™ TiBase neni doporu¢eno pouzivat v pos-
teriorni asti Ustni dutiny. Pro veSkeré laboratorni prace a zkuSebni nasazovani
produktu FlexLink™ TiBase je nutné pouzivat laboratorni Sroubky. Pfilozeny
proteticky Sroubek BIOMET 3i Gold-Tite® nebo Titanium je uréen vyhradné

k trvalému upevnéni hotové zubni nahrady.

Informace o MRI

U produktli FlexLink™ TiBase nebylo provedeno vyhodnoceni bezpecnosti,
zahfivani, pohybu a kompatibility pfi vySetfovani pomoci magnetické rezonance
(MRI).

Mozné komplikace

V souvislosti s pouzivanim produktd FlexLink™ TiBase se mohou vyskytnout
nasledujici komplikace: nedostate¢na integrace, ztrata integrace nebo vznik
infekce.

Poznamka pro zubni lékare a techniky

Protetické Sroubky BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® a IUNIHT, ILRGHT
a UNIHT Titanium utahujte na 20 Ncm. Protetické Sroubky BIOMET 3i UNISG
utahujte na 32—35 Ncm.

Modelovani individualnich abutmentt/nahrad

Individudlni abutment musi byt vymodelovan s pouZitim schvaleného navrhového
softwaru a skenovacich télisek FlexLink™ TiBase. Vnitfni geometrii individuainiho
abutmentu definuje soubor knihovny vytvofeny spole¢nosti BIOMET 3i. U keram-
ickych abutment(i a nahrad musi byt dodrzena minimalni tloustka stén v souladu

s doporu¢enim dodavatele keramiky.

Frézovani individualnich keramickych abutmentd/nahrad
K vyrobé individualnich keramickych abutmentt musi byt pouzito frézovaci vy-
baveni, které odpovida navrzené geometrii daného keramického abutmentu.

Sintrovani individualnich keramickych abutmenti/nahrad
Sintrovani individualnich keramickych abutmentt a nahrad je tfeba provadét
v souladu s pokyny dodavatele keramického materialu.
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Priprava individualnich keramickych abutmenti/nahrad na cemen-
tovani

Pokud ma byt na individualnim keramickém abutmentu pouzito fasetovani,

musi byt provedeno v souladu s pokyny dodavatele keramického materialu. Na
vnitfnich plochach je nutné provést otryskani v souladu s pokyny dodavatele
keramického materialu. Pfed cementovanim je tfeba povrch dikladné odistit
alkoholem nebo parou a vysusit.

Priprava produkti FlexLink™ TiBase na cementovani

Produkty FlexLink™ TiBase nevyZaduji otryskavani, volitelné je vSak Ize provést.
Pfed cementovanim je tfeba povrch dikladné ocistit alkoholem nebo parou a
vysusit. Pokud ma byt u produktu FlexLink™ TiBase pouzito otryskavani, je

tfeba postupovat v souladu s pokyny dodavatele materialu abutmentu. BEhem
otryskavani je tfeba chranit napojeni na implantat uchycenim produktu FlexLink™
TiBase k analogu implantatu.

Cementovani

PFi cementovani postupujte podle pokynu vyrobce pouzitého cementu. Pfi
cementovani abutmentu nebo zubni nahrady na produkt FlexLink™ TiBase vlozte
zakladnu do pracovniho odlitku a upevnéte voskovacim Sroubkem. Naneste
cement v kruhu na horni hranu styéné plochy produktu FlexLink™ TiBase a

na vnitfni plochy abutmentu/nahrady. Nasouvejte abutment nebo nahradu na
produkt FlexLink™ TiBase za mirného pootaceni, dokud neucitite odpor. Poté

je natocte do finalni pozice. Individuaini abutment ¢i nahrada musi k produktu
FlexLink™ TiBase pfiléhat bez mezer a dutin. Veskeré stopy cementu je tfeba
ihned odstranit.

Lesténi

Po ztuhnuti cementu se jeho prebytek odstrarnuje pomoci gumovych lesticich
nastrojl. Je nutno peclivé odstranit pfebytecny cement z kanalku pro Sroubek,
idealné s vyuzitim mikroskopu. Béhem lesténi upevnéte keramicky abutment
k analogu implantatu.

Cisténi a sterilizace

Pred spojenim produktu FlexLink™ TiBase a keramického abutmentu/nahrady

s implantatem je nutné komplet tvofeny produktem FlexLink™ TiBase a
abutmentem ogistit vodou a kartackem a nasledné sterilizovat. Doporuéenym
postupem sterilizace je pIny cyklus parni sterilizace s predsterilizacnim vakuem
pfi teploté 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut, min. 4 pulzy, nebo plny cyklus parni
sterilizace s gravitacnim odvzdu$nénim pfi teploté 135 °C (275 °F) nejméné po
dobu 3 minut. Produkty jsou po sterilizaci pfipraveny k pouziti po dobu péti minut.

Upozornéni
Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto produktu povolen pouze zubnim
technikum a Iékafim nebo na jejich objednavku. S abutmenty FlexLink™ TiBase
sméji pracovat pouze zubni technici a lékaifi, ktefi absolvovali pfislusnou odbor-
nou pripravu.

Informace o objednavani arozmérech
Aktualizované podrobné informace o riznych produktech FlexLink™ TiBase
najdete v naSem aktualnim katalogu produkta.

Skladovani a manipulace
Produkty FlexLinkTM TiBase je tfeba uchovavat pfi pokojové teploté.
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Brugsanvisning
FlexLink™ TiBase — leveret med eneret af BIOMET 3i

Indikationer

FlexLink™ TiBase bruges til proteserestaureringer. Den anvendes som et mel-
lemled mellem et dentalt implantat og et abutment/restaurering. FlexLink™ TiBase
feestnes pa implantatet med en skrue og pa restaureringen med cement. Se hver
enkelt produktetiket for information om kompatibilitet med FlexLink™ TiBase.

Produktbeskrivelse

FlexLink™ TiBase er fremstillet af biokompatibel titanlegering grad 5 ELI (TiAI6V4
ELI). FlexLink™ TiBase omfatter flere overfladebehandlinger. Se hver enkelt
produktetiket for specifikke produktbeskrivelser.

Kontraindikationer

Anvend ikke FlexLink™ TiBase til restaureringer med en vinkel pa mere end 20° i
forhold til implantatets akse.

I meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme allergi over for legeringen eller nogle
af dens bestanddele.

Advarsler!

Anvend kun FlexLink™ TiBase til implantatsystemer fra BIOMET 3i. Du ma aldrig
2ndre eller modificere forbindelseselementet til implantatsystemet. FlexLink™
TiBase og de medfglgende Gold-Tite®-proteseskruer fra BIOMET 3i eller prote-
seskruer i titanium ma kun anvendes én gang. Genanvendelse kan resultere i tab
af funktionalitet og/eller infektioner. Da FlexLink™ TiBase og skruer er sma, skal
du behandle dem med forsigtighed, s& patienten ikke sluger dem eller far dem
galt i halsen.

Ved montering af proteseskruen er det vigtigt at bruge en manuel skruetreekker,
for du bruger nogen form for momentnggle.

Forholdsregler

FlexLink™ TiBase ma kun anvendes af professionelle brugere, der har
gennemfart en uddannelse inden for tandpleje. Hvis spaendingsmomentet for
abutmentskruen er for hgjt, kan det eadeleegge FlexLink™ TiBase, skruen og/
eller implantatet. Hvis spaendingsmomentet er lavere end det anbefalede, kan det
betyde, at FlexLink™ TiBase og/eller skruen lgsnes. Det anbefales, at FlexLink™
TiBase-produkterne pa 3,4 mm ikke placeres i de posteriore omréder. Anvend en
laboratorieskrue til alt laboratoriearbejde og til alle pravninger med FlexLink™
TiBase. Anvend kun de medfglgende Gold-Tite®-proteseskruer fra BIOMET 3i el-
ler proteseskruer af titanium til permanent feestnelse af den endelige restaurering.

MR-erkleering
FlexLink™ TiBase er ikke blevet vurderet med hensyn til sikkerhed, opvarmning,
migrering eller kompatibilitet i miljger med magnetisk resonans (MR)-scanning.

Potentielle bivirkninger
Potentielle bivirkninger forbundet med brugen af FlexLink™ TiBase-produkter kan
omfatte: manglende integration, integrationstab og infektion.

Information til tandleeger

Speend proteseskruerne IUNIHG, ILRGHG af meerket Gold-Tite® fra BIOMET
3i og titanium-proteseskruerne IUNIHT, ILRGHT og UNIHT til 20 Ncm. Spaend
proteseskruen UNISG fra BIOMET 3i til 32-35 Ncm.

Udarbejdelse af individuelt tilpasset abutment/restaurering

Det individuelt tilpassede abutment skal udarbejdes med godkendt designsoft-
ware og FlexLink™ TiBase-scanningsenheder. Det individuelt tilpassede abut-
ments indvendige geometri er defineret af biblioteksfilen fra BIOMET 3i. Overhold
keramikleverandgrens mindstekrav til veegtykkelse for et keramisk abutment eller
en restaurering.

Fraesning af et individuelt tilpasset, keramisk abutment/restaure-
ring

Det individuelt tilpassede keramiske abutment skal udarbejdes med freeseudstyr,
der passer til det keramiske abutments geometri.

Sintring af et individuelt tilpasset, keramisk abutment/restaurering
Det individuelt tilpassede abutment/restaurering skal sintres i overensstemmelse
med de anvisninger, som leverandgren af det keramiske materiale har udstedt.

Klarggring af et individuelt tilpasset, keramisk abutment/restaure-
ring til cementering

Huvis det individuelt tilpassede abutment/restaurering skal have en facade, skal det
ske i overensstemmelse med de anvisninger, som leverandgren af det keramiske
materiale har udstedt. Sandblees den indvendige geometri i overensstemmelse
med de anvisninger, som leverandgren af det keramiske materiale har udstedt.
Renggar overfladen grundigt med alkohol eller damp, og tar den efterfalgende for
cementering.
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Forberedelse af FlexLink™ TiBase til cementering

Sandblaesning af FlexLink™ TiBase er ikke nedvendig men valgfri. Renger over-
fladen grundigt med alkohol eller damp, og ter den efterfglgende far cementer-
ing. Sandblaes FlexLink™ TiBase i overensstemmelse med de anvisninger, som
leverandgren af abutmentmaterialet har udstedt. For at beskytte forbindelsese-
lementet til implantatet skal FlexLink™ TiBase fastholdes i en implantatanalog
under sandblaesningen.

Cementering

Folg cementeringsproceduren i de anvisninger, som leverandgren af cement har
udstedt. Placér FlexLink™ TiBase i afstgbningen, og fiksér den med voksskruen
for at cementere abutmentet/restaureringen til basen. Pafgr cementen med
cirkuleere beveegelser til toppen af kontaktfladen pa FlexLink™ TiBase og til abut-
mentets/restaureringens indvendige geometri. Rotér abutmentet/restaureringen
forsigtigt, mens du skubber den pa FlexLink™ TiBase, indtil du m@der modstand.
Drej dernzest, indtil den er pa sin endelige position. Sgrg for, at der ikke er
spraekker eller hulrum mellem det individuel tilpassede abutment/restaurering og
FlexLink™ TiBase. Fjern straks alle rester af cement.

Polering

Nar cementen er tar, fierner du overskydende cement med en gummipolerer. Brug
gerne et mikroskop til omhyggeligt at fierne overskydende cement i skruekanalen.
Fiksér det keramiske abutment i en implantatanalog under poleringen.

Renggring og sterilisering

Inden du feestner FlexLink™ TiBase/keramisk abutment/restaurering og skrue til
implantatet, skal du renggre FlexLink™ TiBase og abutmentsamlingen med vand
og barste og efterfalgende sterilisere det. Den anbefalede steriliseringsprocedure
er en fuld dampsteriliseringscyklus med praevakuum ved en temperatur pa 135 °C
(275 °F) i 3 minutter, en pulssekvens pa minimum 4 eller fuld dampsteriliserings-
cyklus med gravitation ved 135 °C (275 °F) i minimum 3 minutter. Produkterne er
klar til brug 5 minutter efter autoklavering.

Advarsel!

Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges eller ordineres af en tandleege
eller en leege. FlexLink™ TiBase-abutmenter ma& kun anvendes af tandlaeger/
leeger, der har modtaget relevant uddannelse.

Bestillingsoplysninger og dimensioner
Se geeldende produktkatalog for opdaterede og detaljere bestillingsoplysninger for
flere FlexLink™ TiBase-produkter.

Opbevaring og handtering
FlexLink™ TiBase skal opbevares ved stuetemperatur.
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Gebruiksaanwijzing
FlexLink™ TiBase wordt uitsluitend door BIOMET 3i gedistribueerd.

Indicaties voor gebruik

De FlexLink™ TiBase is bedoeld voor prothetische restauraties. Het wordt
gebruikt als een aanpassingsdeel tussen een tandheelkundig implantaat en een
abutment/restauratie. De FlexLink™ TiBase wordt met behulp van een schroef
met het implantaat verbonden en door cementering met de restauratie verbonden.
Raadpleeg voor compatibiliteit met de FlexLink™ TiBase de informatie op het
etiket van het afzonderlijke product.

Beschrijving van het instrument

FlexLink™ TiBases zijn vervaardigd uit een biocompatibele titaniumlegering
klasse 5 ELI (TiAI6V4 ELI). FlexLink™ TiBases hebben verschillende oppervlakte-
behandelingen ondergaan. Raadpleeg voor specifieke productbeschrijvingen het
etiket van de afzonderlijke producten.

Contra-indicaties

De FlexLink™ TiBase is niet bedoeld voor restauraties die een hoek van meer
dan 20° ten opzichte van de as van het implantaat vereisen. Zeer zelden kunnen
allergische reacties op de legering of de inhoud van de legering optreden.

Waarschuwingen

FlexLink™ TiBase mag uitsluitend voor BIOMET 3i-implantaatsystemen worden
gebruikt. De aansluiting met het implantaatsysteem mag nooit worden verand-
erd of gemodificeerd. De FlexLink™ TiBase en de meegeleverde prothetische
Gold-Tite® of Titanium-schroeven van BIOMET 3i zijn uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Hergebruik kan leiden tot verlies van functionaliteit en/of infecties. Wees
voorzichtig met de FlexLink™ TiBase en schroef. Omdat ze klein zijn, kunnen ze
door de patiént worden ingeslikt of ingeademd

Bij het monteren van de prosthetische schroef is het belangrijk om een
handschroevendraaier te gebruiken voordat u een momentsleutel gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

De FlexLink™ TiBase mag uitsluitend worden gebruikt en gehanteerd door
tandheelkundige professionals die een erkende opleiding in de tandheelkunde
hebben afgerond. Als bij het aandraaien van de abutmentschroef een kracht
wordt gebruikt die hoger is dan de aanbevolen waarde, kunnen de FlexLink™
TiBase, de schroef en/of het implantaat beschadigd raken. Als bij het aandraaien
van de abutmentschroef een kracht wordt gebruikt die lager is dan de aanbevo-
len waarde, kunnen de FlexLink™ TiBase en/of de schroef losraken. Er wordt
aanbevolen om de FlexLink™ TiBase-producten van 3,4 mm niet in de achterste
gebieden te plaatsen. Voor elk laboratoriumwerk en elke voorbereidende plaat-
sing van de FlexLink™ TiBase moet een laboratoriumschroef worden gebruikt.
De meegeleverde prothetische Gold-Tite®- of Titanium-schroef van BIOMET

3i mogen uitsluitend voor het permanent fixeren van de afgewerkte restauratie
worden gebruikt.

MRI-verklaring
De FlexLink™ TiBase is niet geévalueerd op veiligheid, verhitting, migratie of
compatibiliteit in de MRI-omgeving (Magnetic Resonance Imaging).

Mogelijke complicaties

Potentiéle complicaties die verband houden met het gebruik van FlexLink™
TiBase-producten zijn onder andere: mislukken van integratie, verlies van integra-
tie en infectie.

Opmerking voor tandheelkundige professionals

Draai de prothetische IUNIHG-, ILRGHG- Gold-Tite®-schroeven en IUNIHT-,
ILRGHT-, en UNIHT-Titanium-schroeven vanBIOMET 3i vast tot 20 Ncm. Draai de
prothetische UNISG -schroef van BIOMET 3i vast tot 32—35 Ncm.

De standaard abutment/restauratie construeren

De standaard abutment moet met behulp van software met goedgekeurd ontwerp
en FlexLink™ TiBase-scanposten worden geconstrueerd. De interne geometrie
van de standaard abutment wordt door het door BIOMET 3i uitgegeven biblio-
theekbestand gedefinieerd. Voor een keramische abutment of restauratie moet de
minimale wanddikte aan de aanbeveling van de keramiekleverancier voldoen.

Een standaard keramische abutment/restauratie frezen
De standaard keramische abutment moet met freesapparatuur die toereikend is
voor de ontworpen geometrie van de keramische abutment worden vervaardigd.

De standaard keramische abutment/restauratie sinteren
De standaard keramische abutment/restauratie moet volgens de instructie uitge-
geven door de leverancier van het keramische materiaal worden gesinterd.
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De standaard keramische abutment/restauratie voor cementering
voorbereiden

Als de standaard keramische abutment gefineerd dient te worden, moet dit
worden uitgevoerd volgens de instructie uitgegeven door de leverancier van het
keramische materiaal. De interne geometrie moet worden gestraald volgens de
instructie uitgegeven door de leverancier van het keramische materiaal. Vé6r
cementering moet het oppervlak grondig met alcohol of stoom worden gereinigd
en worden gedroogd. De FlexLink™ TiBase op cementering voorbereiden
Straling van FlexLink™ TiBase is niet essentieel maar optioneel. V66r cemen-
tering moet het oppervlak grondig met alcohol of stoom worden gereinigd en
worden gedroogd. Als de FlexLink™ TiBase gestraald dient te worden, moet dit
worden uitgevoerd volgens de instructies uitgegeven door de leverancier van
het abutmentmateriaal. Houd gedurende het stralen de FlexLink™ TiBase in een
implantaatanaloog vast om de aansluiting met het implantaat te beschermen.

Cementeren

Volg de cementeringsprocedure volgens de instructie uitgegeven door de
cementleverancier. Om de abutment/restauratie aan de FlexLink™ TiBase te
cementeren, moet u de basis in de meestergietvorm steken en deze met de wass-
chroef op zijn plaats fixeren. Breng het cement cirkelsgewijs aan op de bovenrand
van het contactoppervlak van de FlexLink™ TiBase en op de interne geometrie
van de abutment/restauratie. Draai de abutment/restauratie voorzichtig terwijl u
het over de FlexLink™ TiBase duwt en stop wanneer u weerstand voelt. Draai het
vervolgens totdat zijn eindpositie is bereikt. De standaard abutment/restauratie
moet zonder holten en gaten op de FlexLink™ TiBase passen. Elk spoortje ce-
ment moet onmiddellijk worden verwijderd.

Polijsten

Nadat het cement vast is geworden, wordt overtollig cement met rubberen polijst-
gereedschap verwijderd. Het overtollige cement binnenin het schroefkanaal moet
voorzichtig, bij voorkeur met behulp van een microscoop, worden verwijderd.
Fixeer de keramische abutment in een implantaatanaloog terwijl u polijst.

Reinigen en steriliseren

Voordat u de FlexLink™ TiBase/keramische abutment/restauratie en schroef met
het implantaat verbindt, dient u de FlexLink™ TiBase en abutmenteenheid met
water en borstel te reinigen en daarna te steriliseren. De aanbevolen sterili-
satieprocedure is een volledige cyclus van prevaculimstoomsterilisatie bij een
temperatuur van 135 °C (275 °F) gedurende 3 minuten, minimaal 4 pulsen of de
volledige cyclus met zwaartekrachtstoomsterilisatie bij 135°C (275 °F) gedurende
minimaal 3 minuten. De producten zijn 5 minuten na het autoclaveringsproces
gereed voor gebruik.

Let op

De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit product slechts door of
namens een tandarts of arts kan worden gekocht. FlexLink™ TiBase-abutments
mogen uitsluitend worden gebruikt door tandartsen/artsen die een erkende oplei-
ding en training hebben afgerond.

Bestelinformatie en afmetingen
Raadpleeg de huidige productcatalogus voor bijgewerkte en gedetailleerde bes-
telinformatie van de verschillende FlexLink™ TiBase-producten.

Opslag en behandeling
FlexLinkTM TiBase moet bij kamertemperatuur worden bewaard.
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Kasutusjuhend.
FlexLink™ TiBase'i turustab ainult BIOMET 3i.

Kasutusnaidustused

FlexLink™ TiBase on mdeldud kasutamiseks proteeside parandustéddel. Seda
kasutatakse hamba implantaadi ja abutmendi/taidise vahelise tihendusena.
FlexLink™ TiBase kinnitatakse kruviga implantaadi kulge ja seejarel tsemendiga
taidise kilge. Teavet tootega FlexLink™ TiBase Uhildumise kohta leiate eraldi
tootetabelist.

Seadme kirjeldus

FlexLink™ TiBase'i valmistatakse bioloogiliselt sobivast 5. astme titaanisulamist
ELI (TiAI6V4 ELI). Saadaval on erinevate pinnatdttiustega FlexLink™ TiBase'id.
Téapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

Vastunaidustused

FlexLink™ TiBase ei ole mdeldud kasutamiseks taidistel, mis jadvad implantaadi
telje suhtes rohkem kui 20° nurga alla.

Véaga harvadel juhtudel vdib esineda allergia sulami voi sulamis sisalduvate ainete
vastu.

Hoiatused

FlexLink™ TiBase'i voib kasutada ainult implantaadististeemidega BIOMET 3i.
Uhendust implantaadisiisteemiga ei tohi muuta ega modifitseerida. FlexLink™
TiBase ja kaasasolevad BIOMET 3i Gold-Tite®-i vdi titaanist proteesikruvid on
mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Uuesti kasutamine vib pdhjustada
funktsionaalsuse véahenemist ja/véi infektsioone. Kuna FlexLink™ TiBase ja kruvi
on vaiksed, tuleb neid kasitseda ettevaalikult, valtimaks olukorda, kus patsient
vBib need alla neelata vdi sisse hingata.

Proteesikruvi paigaldamisel on oluline kasutada kasikruvikeerajat enne mistahes
diinamomeetrilise votme kasutamist.

Ettevaatusabinéud

FlexLink™ TiBase'i voivad kasitseda vaid hambaraviprofessionaalid, kes on
saanud padeva hambaravialase koolituse. Kui abutmendikruvi keeramisel kasu-
tatakse soovitatust suuremat péérdemomenti, voib see kahjustada FlexLink™
TiBase'i, kruvi ja/vdi implantaati. Soovitatud vaartustest vaiksema péérdemomendi
kasutamine vdib pdhjustada FlexLink™ TiBase'i ja/vdi kruvi lahtitulemist. 3,4 mm
FlexLink™ TiBase'i tooteid ei soovitata kasutada posterioorsetes alades. Flex-
Link™ TiBase'iga tehtavatel mis tahes laboritéddel ja katsetustel tuleb kasutada
laborikruvi. Komplektis olevat BIOMET 3i Gold-Tite®-i vdi titaanist proteesikruvi
vOBib kasutada vaid valmis téidise permanentseks kinnitamiseks.

MRI teatis
FlexLink™ TiBase'i ei ole magnetresonantsuuringute (MRI) keskkonnas ohutuse,
kuumenemise, migratsiooni v8i Uhildumise suhtes hinnatud.

Voimalikud korvaltoimed
FlexLink™ TiBase'i toodetega seotud véimalike kdrvaltoimete alla voivad kuuluda
nt mittekinnitumine, Ghenduse katkemine ja infektsioonid.

Méarge hambaarstidele

Kasutage proteesikruvide BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® jalUNIHT,
ILRGHT ja UNIHT Titanium kinnikeeramisel pdérdemomenti 20 Ncm. Keerake
proteesikruvi BIOMET 3i UNISG kinni péérdemomendiga 32—35Ncm.

Individuaalse abutmendi/taidise valmistamine

Individuaalne abutment tuleb valmistada, kasutades heakskiidetud kujundusta-
rkvara ja FlexLink™ TiBase'i skannimistihvte. Individuaalse abutmenti seesmine
geomeetria maaratakse kindlaks BIOMET 3i véljastatud teegifaili abil. Keraamilise
abutmendi vdi taidise puhul peab seina minimaalne paksus vastama keraamika
tarnija soovitustele.

Individuaalse keraamilise abutmendi/taidise freesimine
Individuaalne keraamiline abutment tuleb valmistada keraamilise abutmendi
kujundatud geomeetriaga sobiva freesimisvarustusega.

Individuaalse keraamilise abutmendi/taidise paagutamine
Individuaalset keraamilist abutmenti/téidist tuleb paagutada keraamilise materjali
tarnija juhiste kohaselt.

Individuaalse keraamilise abutmendi/taidise ettevalmistamine
tsementimiseks

Kui individuaalsele keraamilisele abutmendile/téidisele tuleb paigaldada laminaat,
tuleb seda teha keraamilise materjali tarnija juhiste kohaselt. Seesmist geomee-
triat tuleb survepesuga puhastada keraamilise materjali tarnija juhiste kohaselt.
Enne tsementimist tuleb pealispinda p&hjalikult alkoholi vdi auruga puhastada
ning lasta kuivada.
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FlexLink™ TiBase’i ettevalmistamine tsementimiseks

FlexLink™ TiBase'i survepesuga puhastamine ei ole hadavajalik, see on valikuline.
Enne tsementimist tuleb pealispinda p&hjalikult alkoholi v&i auruga pu- hastada ning
lasta kuivada. Kui FlexLink™ TiBase'i tuleb survepesuga puhastada, tuleb seda teha
abutmendi materjali tarnija juhiste kohaselt. Kaitsmaks tihendust implantaadiga,
hoidke FlexLink™ TiBase'i survepesu ajal implantaadi koopias. Tsementimine
Jargige tsementimisprotseduuri tsemendi tarnija juhiste kohaselt. Abutmendi/ taidise
FlexLink™ TiBase'i kiilge kinnitamiseks sisestage alus matriits-valuvormi ja
kinnitage see vaha kinnituskruviga. Kandke tsement ringjate ligutustega FlexLink™
TiBase'i pealmisele kontaktpinnale ja abutmendi/téidise seesmisele geomeetriale.
Poorake abutmenti/taidist FlexLink™ TiBase'ile likates ornalt, kuni tunnete takistust.
Seejarel poorake seda, kuni saavutatakse I6plik asend.

Individuaalne abutment/taidis peab kinnituma FlexLink™ TiBase'i kiilge Itinkade ja
tuhimiketa. K&ik tsemendijaagid tuleb kohe eemaldada.

Poleerimine

Kui tsement on kuivanud, eemaldage tleliigne osa kummist poleerimisvahendite
abil. Kruvikanalis olev Uleliigne tsement tuleb ettevaatlikult eemaldada, ideaaljuhul
mikroskoobi all. Poleerimise ajal kinnitage keraamiline abutment implantaadi
koopiasse.

Puhastamine ja steriliseerimine

Enne FlexLink™ TiBase'i / keraamilise abutmendi / taidise kinnitamist ja im-
plantaadi kulge keeramist tuleb FlexLink™ TiBase'i ja abutmenti koostu veega
puhastada, harjata ja steriliseerida. Soovitatav steriliseerimisprotseduur on
minimaalselt nelja impulsiga eelvaakumiga aurusteriliseerimise taistsikkel tem-
peratuuril 135 °C (275 °F), mis kestab 3 minutit, vdi taistsukliga gravitatsioonitutpi
aurusterilisatsioon 135 °C (275 °F) juures minimaalselt 3 minutit. Toode on kasu-
tusvalmis 5 minutit parast autoklaavimise 16ppu.

Ettevaatust

USA foderaalseadus lubab toodet miiia vaid hambaarsti voi arsti tellimusel.
FlexLink™ TiBase'i abutmente vdivad kasutada vaid hambaarstid/arstid, kes on
saanud asjakohase hariduse ja koolituse.

Teave tellimise ja mé6tmetekohta
FlexLink™ TiBase'i toodete kohta leiate varskendatud ja detailse tellimisteabe
praegusest tootekataloogist.

Ladustamine ja kéasitsemine
FlexLink TiBase'i tuleb hoida toatemperatuuril.
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Kayttoohjeet

FlexLink™ TiBase, jakelijana yksinoikeudella BIOMET 3i

Kayttdaiheet

FlexLink™ TiBase on tarkoitettu proteesirekonstruktioihin. Sita kaytetddn ham-
masimplantin ja tukihampaan/rekonstruktion valisena yhtymakohtana. FlexLink™
TiBase kiinnitetd&n implanttiin ruuvilla ja rekonstruktioon sementilla. Yksittaisen
tuotteen yhteensopivuudesta FlexLink™ TiBasen kanssa l6ydat tietoja kyseisen
tuotteen etiketista.

Laitteen kuvaus

FlexLink™ TiBaset valmistetaan bioyhteensopivasta titaaniseoksesta, aste 5 ELI
(TiAIBV4 ELI). FlexLink™ TiBaseissa on erilaisia pintakasittelyja. Katso tasmalliset
tuotekuvaukset yksittaisten tuotteiden etiketeista.

Vasta-aiheet

FlexLink™ TiBasea ei ole tarkoitettu rekonstruktioihin, jotka edellyttavat yli 20°:n
kulmaa implantin akseliin ndhden.

Allergioita metalliseokselle tai sen ainesosille voi esiintya erittéin harvoissa
tapauksissa.

Varoitukset

FlexLink™ TiBasea saa kayttéaa vain BIOMET 3i -implanttijarjestelmissa. Liitosta
implanttijarjestelmaan ei saa milloinkaan muuttaa tai muokata. FlexLink™ TiBase
ja sen siséltamat BIOMET 3i Gold-Tite®- tai titaaniproteesiruuvit ovat kertakayt-
toisia. Uudelleenkayttd voi johtaa toimivuuden menettémiseen tai infektioihin.
Koska FlexLink™ TiBase ja ruuvit ovat pienia, niitd on kasiteltdvéa varoen, jotta
potilas ei nielaise niité tai hengité niité sisdan.

Proteesiruuvia asennettaessa on tarkeaa kayttaa kasikayttoista ruuvimeisselia
ennen momenttiavaimen kayttoa.

Varotoimet

FlexLink™ TiBasea saavat kayttaa ja kasitelld vain hammashoidon ammattilaiset,
joilla on hyvaksytty hammashoidon koulutus. Tukihampaan ruuvien suositellun
momenttiarvon ylittdminen voi vaurioittaa FlexLink™ TiBasea, ruuvia tai implant-
tia. Suositeltua momenttiarvoa pienempien arvojen kayttaminen voi johtaa Flex-
Link™ TiBasen tai ruuvin irtoamiseen. On suositeltavaa, ettd 3,4 mm FlexLink™
TiBase -tuotteita ei sijoiteta posteriorialueille. Kaikissa FlexLink™ TiBasen labo-
ratoriotdissa ja sovittamisissa on kaytettavé laboratorioruuvia. Mukana seuraavia
BIOMET 3i Gold-Tite®- tai titaaniproteesiruuveja saa kayttaa vain viimeistellyn
rekonstruktion pysyvaan kiinnitykseen.

MRI-ilmoitus
FlexLink™ TiBasen turvallisuutta, kuumenemista, migraatiota tai yhteensopivuutta
magneettiresonanssikuvausympéristéssa (MRI) ei ole arvioitu.

Mahdolliset haittatapahtumat
FlexLink™ TiBase -tuotteiden kayttdon voi liittya seuraavia mahdollisia haittata-
pahtumia: kiinnittymisen ep&onnistuminen, kiinnittymisen irtoaminen ja infektio.

Huomautus hammashoidon ammattilaisille

Kirista BIOMET 3i IUNIHG-, ILRGHG Gold-Tite®- ja IUNIHT-, ILRGHT- ja UNIHT-
titaaniproteesiruuvit momenttiarvoon 20 Ncm. Kiristd BIOMET 3i UNISG -proteesi-
ruuvi momenttiarvoon 32—35 Ncm.

Mukautetun tukihampaan/rekonstruktion rakentaminen

Mukautetun tukihampaan rakentamisessa on kaytettava hyvaksyttya suunnitte-
luohjelmaa ja FlexLink™ TiBase -kuvaustukia. Mukautetun tukihampaan siséisen
geometrian maarittelee BIOMET 3i julkaisema kirjastotiedosto. Keraamisen
tukihampaan tai rekonstruktion seindaméan vahimmaispaksuuden on vastattava
keramiikkatoimittajan suositusta.

Mukautetun keraamisen tukihampaan/rekonstruktion jyrsiminen
Mukautetun keraamisen tukihampaan valmistuksessa on kaytettava jyrsinkonetta,
jolla keraamisen tukihampaan suunniteltu geometria on toteutettavissa.

Mukautetun keraamisen tukihampaan/rekonstruktion sintraaminen
Mukautettu keraaminen tukihammas/rekonstruktio on sintrattava keramiikkamate-
riaalin toimittajan julkaisemien ohjeiden mukaisesti.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

Document no. C18752 rev. 06

Page 11

ELOS »

MEDTECH

Mukautetun keraamisen tukihampaan/rekonstruktion valmistelu
sementointia varten

Jos mukautettu keraaminen tukihammas pinnoitetaan, se on tehtéava keramiik-
kamateriaalin toimittajan julkaisemien ohjeiden mukaisesti. Sisdinen geometria on
puhallettava keramiikkamateriaalin toimittajan julkaisemien ohjeiden mukaisesti.
Ennen sementointia pinta on puhdistettava huolellisesti alkoholilla tai hdyrylla ja
kuivattava.

FlexLink™ TiBasen valmistelu sementointia varten

FlexLink™ TiBasen puhaltaminen ei ole pakollista, mutta sen voi tehda. Ennen
sementointia pinta on puhdistettava huolellisesti alkoholilla tai hoyryllé ja kuivat-
tava. Jos FlexLink™ TiBase puhalletaan, se on tehtéva tukihampaan materiaalin
toimittajan julkaisemien ohjeiden mukaisesti. Implantin litoskohdan suojelemiseksi
FlexLink™ TiBasea on pidettéava implantin mallissa puhaltamisen aikana.

Sementointi

Noudata sementin toimittajan julkaisemia sementointiohjeita. Tukihampaan/rekon-
struktion sementoimiseksi FlexLink™ TiBaseen on kanta asetettava paamuottiin
ja kiinnitettava se paikalleen vahausruuvilla. Liséa sementtia kehamaisesti Flex-
Link™ TiBasen kosketuspinnan ylareunaan ja tukihampaan/rekonstruktion siséi-
seen geometriaan. Pyoritd tukihammasta/rekonstruktiota kevyesti tydntédessasi
sitd FlexLink™ TiBasen paalle, kunnes tunnet vastusta. Kdanna sita sen jalkeen,
kunnes loppuasento saavutetaan. Mukautetun tukihampaan/rekonstruktion taytyy
sopia FlexLink™ TiBaseen ilman rakoja ja aukkoja. Kaikki sementtijaamat on
poistettava vélittémasti.

Hionta

Kun sementti on kovettunut, yliméarainen materiaali poistetaan kumisilla hion-
tatyodkaluilla. Ruuvikanavassa oleva ylimaarainen sementti on poistettava huolel-
lisesti, mielelldan mikroskoopin avulla. Hionnan ajaksi keraaminen tukihammas on
kiinnitettava implantin malliin.

Puhdistaminen ja sterilointi

Ennen FlexLink™ TiBasen/keraamisen tukihampaan/rekonstruktion kiinnittdmista
ja ruuvaamista implanttiin FlexLink™ TiBasen ja tukihampaan muodostama
kokoonpano on puhdistettava vedella ja harjalla, minka jalkeen se on steriloitava.
Sterilointimenettelyksi suositellaan esityhjidllisen hdyrysteriloinnin taytta ohjelmaa
135°C (275°F) lampétilassa vahintaan kolme minuutin ja neljan sykayksen ajan
tai painovoimahdyrysteriloinnin téytté ohjelmaa 135°C (275°F) lampédtilassa
vahintdan kolme minuutin ajan. Tuotteet ovat kayttdvalmiit viisi minuuttia autok-
laavauksen jalkeen.

Huomio

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taméan tuotteen myynnin vain hamma-
sladkareille ja laakareille ja heidan maarayksestaan. FlexLink™ TiBase -tukiham-
paita saavat kayttda vain hammaslaakarit ja laakarit, joilla on soveltuva koulutus.

Tilaustiedot ja mitat
Katso ajantasaisesta tuotekuvastosta kaikkien FlexLink™ TiBase -tuotteiden
paivitetyt ja yksityiskohtaiset tilaustiedot.

Varastointi ja kasittely
FlexLinkTM TiBase on varastoitava huoneenlampdtilaan.
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Francais / French
Mode d’emploi

FlexLink™ TiBase distribué exclusivement par BIOMET 3i

Instructions d’utilisation

Le FlexLink™ TiBase est destiné aux restaurations prothétiques. Il est utilisé
comme interface entre un implant dentaire et un pilier/une restauration. Le Flex-
Link™ TiBase est fixé a I'implant a I'aide d’une vis et il est fixé a la restauration
par un ciment. Pour obtenir des informations sur la compatibilité de FlexLink™
TiBase, veuillez vous référer a I'étiquette individuelle du produit.

Description de I'instrument

Les instruments FlexLink™ TiBases sont fabriqués a partir d’un alliage biocom-
patible de titane de grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Les instruments FlexLink™ TiBase
bénéficient de différents traitements de surface. Pour une description plus précise
des produits, veuillez vous référer aux étiquettes individuelles de chaque produit.

Contre-indications

Le FlexLink™ TiBase ne doit pas étre utilisé pour les restaurations nécessitant un
angle de plus de 20° avec I'axe de I'implant.

Les allergies a I'alliage ou aux composants de l'alliage sont trés rares, mais pos-
sibles.

Avertissements

FlexLink™ TiBase ne doit étre utilisé qu'avec les systemes d'implants BIOMET 3i.
La connexion au systeme d’'implant ne doit jamais étre changée ni modifiée. Le
FlexLink™ TiBase et les vis prothétiques BIOMET 3i Gold-Tite® ou en titane sont
a usage unique. Leur réutilisation peut provoquer une dégradation fonctionnelle
et/ou des infections. Le FlexLink™ TiBase et les vis sont de tres petite taille. lls
doivent donc étre manipulés avec précaution afin d’éviter d’étre avalés ou inhalés
par les patients.

Lors du montage de la vis prothétique il est important d'utiliser un tournevis
manuel avant d'utiliser tout type de clé dynamomeétrique.

Précautions d’emploi

Le FlexLink™ TiBase ne doit étre utilisé que par des professionnels dentaires
diplémés. L'utilisation d’un couple de serrage pour vis de pilier supérieur a

la valeur recommandée peut endommager le FlexLink™ TiBase, la vis et/ou
l'implant. L'utilisation d’'un couple de serrage inférieur a la valeur recommandée
peut provoquer un desserrement du FlexLink™ TiBase et/ou de la vis. Il est
recommandé de ne pas utiliser le FlexLink™ TiBase de 3,4 mm dans les zones
postérieures. Une vis de laboratoire doit étre utilisée pour tout travail ou essai en
laboratoire avec le FlexLink™ TiBase. La vis prothétique BIOMET 3i Gold-Tite®
ou en titane incluse ne doit étre utilisée que pour fixer la restauration de maniére
permanente, une fois celle-ci terminée.

Déclaration relative a I'IRM
Aucune étude n’a été réalisée pour évaluer I'innocuité, I'échauffement, la migra-
tion ou la compatibilité du FlexLink™ TiBase dans un environnement d'imagerie
par résonance magnétique (IRM).

Effets indésirables possibles
Les effets indésirables pouvant survenir suite a I'utilisation de produits FlexLink™
TiBase sont un échec de l'intégration, un rejet et une infection.

Remarque a I’attention des professionnels dentaires

Serrez les vis prothétiques BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® et IUNIHT,
ILRGHT, et UNIHT en titane a 20 Ncm. Serrez la vis prothétique BIOMET 3i
UNISG a 32-35 Ncm.

Construction du pilier/de la restauration personnalisé(e)

Le pilier personnalisé doit étre construit a I'aide d’un logiciel de conception ap-
prouvé et de piliers de scannage FlexLink™ TiBase. La géométrie interne du pilier
personnalisé est définie par le fichier de bibliothéque généré par BIOMET 3i. Pour
un pilier ou une restauration en céramique, I'épaisseur minimum des parois doit
étre conforme aux recommandations du fournisseur de céramique.
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Usinage du pilier céramique/de la restauration personnalisé(e) Le
pilier céramique personnalisé doit étre fabriqué avec des outils d’usinage
conformes a la géométrie du pilier céramique.

Frittage du pilier céramique/de la restauration personnalisé(e) Le
pilier céramique/la restauration personnalisé(e) doit étre fritté conformément aux
instructions fournies par le fournisseur de céramique.

Préparation de la cimentation du pilier céramique/de la restaura- tion
personnalisé(e)

Si le pilier céramique personnalisé doit étre plaqué, le plaquage doit étre effectué
conformément aux instructions fournies par le fournisseur de céramique. La
géométrie interne doit étre décapée conformément aux instructions fournies par le
fournisseur de céramique. Avant la cimentation, la surface doit étre nettoyée avec de
I'alcool ou a la vapeur d’eau puis séchée.

Préparation de la cimentation du FlexLink™ TiBase

Le décapage du FlexLink™ TiBase n’est pas obligatoire. Avant la cimentation, la

surface doit étre nettoyée avec de I'alcool ou a la vapeur d’eau puis séchée. Sile
FlexLink™ TiBase doit étre décapé, le décapage doit étre effectué conformément
aux instructions fournies par le fournisseur du pilier. Afin de protéger la connexion
de l'implant, conservez le FlexLink™ TiBase dans un analogue d’'implant pendant
le décapage.

Cimentation

Suivez la procédure de cimentation conformément aux instructions fournies par
le fournisseur de ciment. Pour cimenter le pilier/la restauration au FlexLink™
TiBase, insérez la base dans le maitre-modéle et fixez-la a I'aide de la vis a cire.
Appliquez le ciment en effectuant des mouvements circulaires sur le rebord haut
de la surface de contact du FlexLink™ TiBase ainsi que sur la géométrie interne
du pilier/de la restauration. Tournez et poussez doucement le pilier/la restaura-
tion vers le FlexLink™ TiBase jusqu’a ce que vous sentiez une résistance. Puis
tournez-le jusqu’a ce que vous atteigniez sa position finale. Le pilier/la restaura-
tion personnalisé(e) doit correspondre au FlexLink™ TiBase sans espaces vides
ni retraits. Les traces de ciment doivent étre immédiatement retirées.

Polissage

Une fois le ciment pris, 'excédent doit étre retiré a I'aide d’outils de polissage en
caoutchouc. L’excédent de ciment situé a l'intérieur du canal de la vis doit étre
retiré avec précaution, idéalement, a I'aide d’'un microscope. Lors du polissage,
fixez le pilier céramique sur un analogue d’implant.

Nettoyage et stérilisation

Avant de fixer le FlexLink™ TiBasel/le pilier/la restauration céramique et la vis a
I'implant, 'ensemble FlexLink™ TiBase et pilier doit étre nettoyé a I'eau, brossé
puis stérilisé. La procédure de stérilisation recommandée est un cycle complet de
stérilisation a la vapeur d’eau avec vide préalable a une température de 135 °C
(275 °F) pendant 3 minutes, avec 4 impulsions au minimum, ou un cycle complet
de stérilisation a la vapeur d’eau par gravité a 135 °C (275 °F) pendant 3 minutes
minimum. Les produits sont préts a I'utilisation 5 minutes aprés le processus
d’autoclavage.

Attention

Les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n’autorisent la vente de ce dispositif
que par ou sur les instructions d’'un dentiste ou médecin diplomé. Les piliers
FlexLink™ TiBase ne doivent étre utilisés que par des dentistes ou des praticiens
formés et diplomés.

Informations de commande et dimensions
Pour obtenir des informations & jour et détaillées sur les différents produits Flex-
Link™ TiBase, référez-vous au Catalogue des produits.

Stockage et manipulation
FlexLinkTM TiBase doit étre stocké a température ambiante.
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Deutsch / German

Gebrauchsanleitung
FlexLink™ TiBase — Exklusivvertrieb durch BIOMET 3i.

BestimmungsgemalRer Gebrauch

Die Titanbasis FlexLink™ TiBase ist fur die prothetische Restauration indiziert. Sie
dient als Verbindung zwischen Zahnimplantat und Abutment bzw. Restauration.
Dabei wird die FlexLink™ TiBase mittels einer Schraube am Implantat und mittels
Zementierung an der Restauration befestigt. Informationen zur Vertraglichkeit der
FlexLink™ TiBase finden Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

Produktbeschreibung

Die FlexLink™ TiBase-Titanbasen sind aus biokompatibler Titanlegierung, Grad
5 ELI (TiAl6V4 ELI), hergestellt. FlexLink™ TiBase-Titanbasen umfassen ver-
schiedene Oberflachenbehandlungen. Spezifische Produktbeschreibungen finden
Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

Kontraindikationen

Die FlexLink™ TiBase ist nicht fir Restaurationen mit einem Winkel von mehr als
20° zur Implantatachse indiziert.

Allergien gegen die Legierung oder deren Inhaltsstoffe kdnnen in seltenen Fallen
auftreten.

Warnhinweise

FlexLink™ TiBase darf nur flr Implantatsysteme von BIOMET 3i verwendet
werden. Die Verbindung zum Implantatsystem darf nicht gedndert oder modifiziert
werden. FlexLink™ TiBase und die im Lieferumfang enthaltenen BIOMET 3i
Gold-Tite®- oder Titan-Prothetikschrauben sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Mehrmaliger Gebrauch kann zu Funktionsverlust und/oder Infektionen
fuhren. Aufgrund der geringen GroRe der FlexLink™ TiBase-Basis und der
Schraube ist besondere Vorsicht geboten, um ein Verschlucken oder Inhalieren
dieser Teile durch den Patienten zu vermeiden.

Bei der Befestigung der prothetischen Schraube ist es wichtig, einen
Handschraubendreher zu verwenden, bevor Sie einen Drehmomentschliissel
verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Die Titanbasis FlexLink™ TiBase darf nur von zahnmedizinischem Fachpersonal
verwendet und eingesetzt werden, das eine anerkannte zahnmedizinische Ausbil-
dung absolviert hat.

Bei Verwendung eines héheren Anzugsmoments fiir die Abutmentschraube als
empfohlen kénnen die FlexLink™ TiBase, die Schraube und/oder das Implantat
beschéadigt werden. Die Verschraubung mit einem niedrigeren Anzugsmoment
als dem empfohlenen Wert kann ein Lésen der FlexLink™ TiBase und/oder der
Schraube zur Folge haben. FlexLink™ TiBase-Produkte mit einer Gro3e von

3,4 mm sollten nicht im Seitenzahnbereich eingesetzt werden. Fiir Laborarbe-
iten und Einproben der FlexLink™ TiBase muss eine Laborschraube verwendet
werden. Die im Lieferumfang enthaltene BIOMET 3i Gold-Tite®- oder Titan-
Prothetikschraube ist nur fir die permanente Fixierung der fertigen Restauration
vorgesehen.

Hinweis zu MRT
Die FlexLink™ TiBase wurde nicht auf Sicherheit, Erwarmung, Migration oder
Vertraglichkeit in der Magnetresonanztomographie (MRT)-Umgebung Giberpriift.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen bei der Verwendung von Flex-
Link™ TiBase-Produkten zéhlen: Integrationsfehler, Verlust der Integration und
Infektionen.

Hinweise fur Zahnarzte

Verwenden Sie fir die BIOMET 3i Gold-Tite®-Prothetikschrauben IUNIHG und
ILRGHG sowie die Titan-Prothetikschrauben IUNIHT, ILRGHT und UNIHT ein An-
zugsmoment von 20 Ncm. Verwenden Sie fur die BIOMET 3i-Prothetikschraube
UNISG ein Anzugsmoment von 32—-35 Ncm.

Konstruieren patientenspezifischer Abutments/Restaurationen
Das patientenspezifische Abutment muss unter Verwendung einer zugelassenen
Design-Software und eines FlexLink™ TiBase-Scanpfostens konstruiert werden.
Die Innengeometrie des patientenspezifischen Abutments wird durch die von
BIOMET 3i herausgegebene Bibliotheksdatei definiert. Bei einem Abutment bzw.
einer Restauration aus Keramik ist eine Mindestwanddicke entsprechend den
Empfehlungen des Keramiklieferanten einzuhalten.
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Schleifen patientenspezifischer Keramikabutments/Keramikrestau-
rationen

Das patientenspezifische Keramikabutment muss unter Verwendung von
Schleifwerkzeugen hergestellt werden, die fir die entworfene Geometrie des
Keramikabutments geeignet sind.

Sintern patientenspezifischer Keramikabutments/Keramikrestau-
rationen

Patientenspezifische Keramikabutments bzw. Keramikrestaurationen sind ent-
sprechend den Anleitungen des Keramiklieferanten zu sintern.

Vorbereiten patientenspezifischer Keramikabutments/Keramikres-
taurationen fur die Zementierung

Wenn das patientenspezifische Keramikabutment verblendet werden soll, muss
dies entsprechend den Anleitungen des Keramiklieferanten erfolgen. Die In-
nengeometrie muss gemaf den Anleitungen des Keramiklieferanten abgestrahlt
werden. Vor der Zementierung muss die Oberflache sorgféltig mit Alkohol oder
Dampf gereinigt und getrocknet werden.

Vorbereiten der FlexLink™ TiBase fiir die Zementierung

Ein Abstrahlen der FlexLink™ TiBase ist nicht erforderlich, kann aber optional
erfolgen. Vor der Zementierung muss die Oberflache sorgféltig mit Alkohol oder
Dampf gereinigt und getrocknet werden. Beim Abstrahlen der FlexLink™ TiBase
sind die Anleitungen des Abutmentmaterial-Lieferanten einzuhalten. Zum Schutz
der Verbindung zum Implantat sollte sich die FlexLink™ TiBase wahrend der
Abstrahlung in einem Implantatgegenstiick befinden.

Zementieren

Befolgen Sie das Zementierungsverfahren gemaf den Anleitungen des Zemen-
tlieferanten. Stecken Sie die Basis der FlexLink™ TiBase flir die Zementierung
des Abutments bzw. der Restauration in das Mastermodell und fixieren Sie diese
mit der Aufwachsschraube. Tragen Sie den Zement kreisférmig auf den oberen
Rand der Kontaktoberflache der FlexLink™ TiBase und auf die Innengeometrie
des Abutment bzw. der Restauration auf. Schieben Sie das Abutment bzw. die
Restauration vorsichtig in Drehbewegungen auf die FlexLink™ TiBase, bis ein
Widerstand zu spiren ist. Drehen Sie dann, bis die gewinschte Endposition
erreicht ist. Das patientenspezifische Abutment bzw. die patientenspezifische
Restauration muss liicken- und spaltfrei mit der FlexLink™ TiBase abschlief3en.
Spuren von Zement sollten sofort entfernt werden.

Polieren

Sobald der Zement ausgehértet ist, werden Uberschiisse mit einem Gummipo-
lierer entfernt. Uberschiissiger Zement im Schraubkanal muss sorgféltig und am
besten unter Verwendung eines Mikroskops entfernt werden. Fixieren Sie das
Keramikabutment zum Polieren in einem Implantatgegenstiick.

Reinigen und Sterilisieren

Bevor die FlexLink™ TiBase/das Keramikabutment/die Keramikrestauration und
die Schraube am Implantat befestigt werden kénnen, muss die Einheit aus Flex-
Link™ TiBase und Abutment mit Wasser und Biirste gereinigt und anschlieRend
sterilisiert werden. Folgende Sterilisationsverfahren werden empfohlen: vollstandi-
ger Zyklus einer Dampfsterilisation mit Vorvakuumverfahren bei einer Temperatur
von 135 °C (275 °F) flr eine Dauer von 3 Minuten, mindestens 4 Impulse, oder
vollstandiger Zyklus einer Dampfsterilisation mit Gravitationsverfahren bei 135 °C
(275 °F) fur eine Dauer von mindestens 3 Minuten. Die Produkte sind 5 Minuten
nach der Autoklavierung gebrauchsfertig.

Vorsicht

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch Zahnérzte oder Arzte
bzw. in deren Auftrag verkauft werden. FlexLink™ TiBase-Abutments dirfen nur
von Zahnérzten oder Arzten verwendet werden, die die entsprechende Ausbil-
dung oder Schulung absolviert haben.

Bestellinformationen und Abmessungen
Aktuelle und ausfihrliche Bestellinformationen fiir die verschiedenen FlexLink™
TiBase-Produkte finden Sie im aktuellen Produktkatalog.

Aufbewahrung und Verwendung
Die FlexLinkTM TiBase sollte bei Zimmertemperatur gelagert werden.
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EAANnvika / Greek
Odnyigg xpnong

O1 Bdoeig FlexLink™ TiBase diavépovTal aTToKAEIOTIKG a1rd TNV BIOMET 3i

Evdeigeig xpriong

H Baon FlexLink™ TiBase trpoopieTal yia Xprion o€ TTPoaBEeTIKEG
aTTOKATAOTACEIG. XPNOIPOTTOIEITAI WG DIETTAPR PETAEU ODOVTIKOU EUPUTEUPATOG
Kal aTnpiygarog/atokardotaong. H Baon FlexLink™ TiBase mpooaptdral

OTO EPPUTEUNA PE TN XPAON BidAg Kal GTNV OTTOKATAOTACH PE CUYKOAANON.

MNa va eAéygete Tn oupBatéTnTa pe Tn Baon FlexLink™ TiBase, avatpégte oTig
TTANPOPOPIEG TTOU avaypa@ovTal oTNV ETIKETA KABE TTPOIGVTOG LEXWPIOTA.

Meprypaen diaragng

O1 Bdoeig FlexLink™ TiBase kataokeudgovTal amd BiooupBartd kpdua Tiraviou
katnyopiag 5 ELI (TiAI6V4 ELI). KaBe Bdon FlexLink™ TiBase™ utrokeital

o€ TTOIKIAEG ETTIPAVEIOKEG ETTECEPYATIES. [Ma TIG TTEPIYPAPEG CUYKEKPIUEVWIV
TIPOIOVTWYV, AVATPEETE OTNV ETIKETA KABE TTPOIOVTOG EEXWPIOTA.

AvTevdeigeig

H Bdon FlexLink™ TiBase 8ev TTpoopiCeTal yIa ATTOKATAGTATEIG IO TIG OTTOIEG
aTraiteital ywvia KAiong peyaAutepn até 20° og oxéon e Tov dgova Tou
EUQUTELPOTOG.

2 TTOAU OTTIAVIEG TIEPITITWOEIG EVOEXETAI VA TTAPOUCIAOTOUV AAAEPYIEG OTO KpAUa
] OTA CUCTATIKA TOU KPAPATOG.

Mpoe&idoTtroInoceig

H Bdon FlexLink™ TiBase utropei va Xpnoipotroindei yévo pe Ta GUCTAPATA
EUQUTEUPATWY TNG BIOMET 3i. H oUvdeon pe 10 oUOTNHA EMPUTEUUATOG DEV
TpéTrel TTOTE va aAAaxBei i va TpotrotroinBei. H Baon FlexLink™ TiBase kai ol
Trapexoueveg Bideg Gold-Tite® Tng BIOMET 3i ) o TTpooBeTIKEG BidEG TITAViOU
TTpoopidovTal yia pia poévo XpAon. H emavaypnoiyoTroinar| Toug UTropei va
0dnynaoel o€ atmWAEIa AEITOUPYIKOTNTAG A/Kal O JOAUVOEIG. AedOPEVOU TOU HIKPOU
ueyéBoug Tng Bdong FlexLink™ TiBase kai Tng Bidag, o XeIpIopdg Toug Ba TTpéTTel
Va YiVETAI PE TIPOCOXN TTPOKEINEVOU VA OTTOPEUXDEI N KATATTOON ) N £IGTIVON TOUG
atré Tov aoBevh.

Katd 1n atepéwon Tng TTPooBeTIKAG Bidag eival onuavTikd va XpnoipoTroinBei
KaToORidI XEIPOG TTPIV TN XProN OTTOI0UBATTOTE €iB0UG dUVANOKAEIBOU.

Mpo@uAdgeig

H xpron kai o xeipiopodg NG Baong FlexLink™ TiBase mrpétel va yivetal pévo
ATTO 0BOVTIATPIKO TIPOCWTTIKS TTOU £XEI AABEI avayvwpiopévn odovTIATPIKA
ektraideuon. H mepioTpoen Tng Bidag oTnpiypaTog pe peyaAlTepn POTTA ATIO

TN CUVIOTWHEVN UTTOPET va TTpokaAéael BAGRN otn Bdon FlexLink™ TiBase,

oTn Bida i/kal oTo EPPUTEUPA. OTOV N POTIA TTEPICTPOPNAG Eival MIKPOTEPN ATTO

TIG OUVIOTWHMEVEG TIUEG, HTTOPEI VO TTPOKANBET xaAdpwaon Tng Baong FlexLink™
TiBase ri/kai Tng Bidag. Aev GuvIOTATaI N TOTTOBETNON TWV TTPOIGVTWY FlexLink™
TiBase 3,4 mm aTIg OTTioBIEG TTEPIOXEG. Z€ OTTOIECDNTIOTE EPYOAOTNPIAKES EPYATIEG
Kl o€ OTTOIadATIOTE dOKIPAOTIKA ToTToBETNON TNG Bdong FlexLink™ TiBase mrpétrel
va XpnolgoTroleital pia epyactnpiakn Bida. H mapexduevn Bida Gold-Tite® Tng
BIOMET 3i fj n TpocBeTikr Bida TiTaviou PTropei va xpnaoigoTroindei pévo yia mn
HOVIPN OoTEPEWTDN TNG OAOKANPWUEVNG ATTOKATACTAONG.

AnAwon MRI

To FlexLink™ TiBase d¢ev €xel agiohoynOei o€ emiredo ao@dAciag, Oépuavang,
METATOTTIONG 1) CUPPBATOTNTAG O€ TTEPIBAAAOV OTTEIKOVIONG PAYVNTIKAG TOPMOYPAPIOG
(MRI).

MOavég avetriOUUNTEG EVEPYEIEG

O1 mBavég aveTmBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPNAON TWV TTPOIOVTWY
FlexLink™ TiBase utropei va mepiAapBdvouv: aduvapio evVoOwPaTwong, atTwAEIa
EVOWNATWONG Kal JOAuvon.

Znueiwon yia To o30oVTIATPIKO TTPOCWTTIKO

Zpigte TIG Bideg IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® kai IUNIHT, ILRGHT tng BIOMET 3i,
Kal TIG TTpooBeTIKEG Bideg TITaviou UNIHT ota 20 Ncm. Z@igTe Tnv TTpooBeTIKr Bida
UNISG 1ng BIOMET 3i ot 32—35 Ncm.

Kataokeun €§aTONIKEUNEVOU OTNPIYHATOG/ATTOKATACTAONG

To e€aTOPIKEUPEVO OTHPIYHO TTPETTEI VO KATOOKEUAZETAI E TN XPHON EYKEKPIUEVOU
AoyiopikoU oxediaong Kai agévwy wnelakig amotdmwong FlexLink™ TiBase.

H eowTepIKN YeWPETPIO TOU EEATOUIKEUPEVOU GTNPIYUaTOG KaBopideTal atréd

10 apxeio BIBAI0BAKNG TToU TTapéxeTal atrd TNV BIOMET 3i. MNa éva kepapiko
oTApIyMa A amrokatdaTtaaon, Ba TPETTEl va TNPEiTal N oUCTACN TOU TTPOPNBEUTH Tou
KEPAUIKOU UAIKOU ava@OpPIKA PE TO EAAXIOTO TTAY0G TOU TOIXWHATOG.
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Kot} e§aTopikeupévou  KepaAUIKOoU  OTnpiypoTog/aTrokaTdaTaong To
€CATOPIKEUPEVO KEPAUIKO GTAPIYMA TTPETTEI VA KAOTAOKEUAZETAI PE TN XProN
€EOTTAIOPOU KOTIAG KATAAANAOU YIa TN OXEDIOOPEVN YEWUETPIO TOU KEPAMIKOU
oTNPiyMaTog.

ZUVTNEN £§OTOMIKEUNEVOU KEPAMIKOU OTNPiyHaTOG/aTToKATACTAONG H
oUvTNEN TOU EEATONIKEUPEVOU KEPAUIKOU OTNPiyHATOG/aTTOKATAoTAONG Ba TTPETTEl VOl
YiveTal cUP@WVA PE TIG 0dNYieg TTOU TTApPEXOVTAl aTTd TOV TTPOUNBEUTH TOU KEPAPIKOU
UAIKOU.

MposeTolpacia e§aTOUIKEUPEVOU KEPANIKOU OTNPiyHaTOoG/
ATTOKATACTAONG YIO OUYKOAANON ME KOVial

Z€ TIEPITITWON TTOU OTO ECATOMIKEUPEVO KEPAMIKO OTHPIYUA TTPOKEITAI VO
ToTT00EeTNOEI OWYn, N dladikaagia auTh TTPETTEN va Yivel CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TTOU TTapEXovTal atrd ToV TTPOUNBEUTH TOU KEPAUIKOU UAIKOU. H e0WTEPIKN
YEWWETPIA TTPETTEN VO aPUOBOAEITAI CUNPWVA PE TIG OBNYIEG TTOU TTAPEXOVTAI
ATTO TOV TTPOUNBEUTH TOU KEPAMIKOU UAIKOU. IMpIv atrd TV ouykOAAnon pe Kovia,
n emi@aveia Ba TPETTEl va KaBapIioTei OXOAAOTIKG JE OIVOTTIVEUUA 1) ATPO Kal Va
oTEYVWOEI.

MpoeToipacia Tng Baong FlexLink™ TiBase yia cuyk6AAnon pe
Kovia

H appoBdéAnon tng Baong FlexLink™ TiBase dev eival amapaitntn aAAa
TTPoaIPETIKA. MpIv atré TNV ouykOAANGn Pe Kovia, n em@Aaveia Ba TTPETTEN va
KaBapioTei oXOAAOTIKA PE OIVOTIVEUUA 1 OTUO Kal va oTeyvwBei. Av n Bdon
FlexLink™ TiBase 1podkeiTal va apgpoBoAndei, n diadikacia auTh Ba TpETel va
yivel cUp@WVa PE TIG 0dNYiEG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV TTPOUNBEUTH TOU UAIKOU TOU
oTtnpiydarog. MNa v TpooTacia TNG oUVOEONG YE TO EYPUTEUNA, KATA TN BIAPKEI
NG appoBoAnang n Baon FlexLink™ TiBase Ba Tpétrel va gival TOTTOBeTNUEVN O€
£va avaAoyo eUQUTEUPATOG.

ZUyYKOAANoN pE Kovia

EkteAéaTe T Biadikagia TNG GUYKOAANONG PE Kovia oUp@wva PE TIG 0dnyieg

TTOU TTAPEXOVTAl aTTO TOV TTPOUNBEUTH TNG Koviag. MNa va OUYKOAAACETE e Kovia
10 oTApIyua/atTokatdoTtaon atn Baon FlexLink™ TiBase, eloaydyete Tn Bdon
Héoa OTO BOOIKO EKUAYEIO KAl OTEPEWOTE TN OTN B€0N TNG WE TN Bida KEPWHATOG.
E@apudoTe TNV KOvia JE KUKAIKEG KIVAOEIG OTO ETTAVW GKPO TNG ETTIQAVEIAG
eTTagng TnG Baong FlexLink™ TiBase, KaBwg Kal 0TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIR

TOU aTnpiydartog/atokatdaTtaong. MNepioTPEWTE TTPOOEKTIKA TO OTAPIYUA/
aTrokataoTaon kabwg 1o mECeTe TTdvw oTn Baon FlexLink™ TiBase, péxpr va
ai00avBeite avTioTaon. KatoTiv, TTepIOTPEWTE TO PEXPI VO EQAPPOTEI OTNV TEAIKN
Tou B¢é0n. To eCATOMIKEUPEVO OTHPIYUO/QTTOKATACTACN TTPETTEI VO EQAPUOLEI TEAEIQ
oTn Bdon FlexLink™ TiBase xwpig va utrdpxouv Keva. Tuxdv ixvn koviag Ba
TTPETTEl va KaBapioToUV apéowg.

ZTiABwon

MOAig n Kovia aTepeoTroindei, N Tepicaeia TTOCOTNTA APAIPEITAI PE OTIABWTIKA
epyaheia ammd kaoutooUk. H TTepioaeia TToodTNTA KOVIAG OTO ECWTEPIKG TOU
KavaAiou Tng Bidag TpETrel va apaipeBei TTPOTEKTIKE, 1IdaviKd pe Tn BorBeia
HikpookoTTiou. OTav eKTEAEITE OTIABWON, OTEPEWVETE TO KEPAUIKO OTAPIYUA O€ £va
avAAOYO EPPUTEUNATOG.

KaBapiopog kal arrooTeipwon

Mpiv a1é TNV TTpocdapTnon Tng Bdong FlexLink™ TiBase/Tou kepapikoy
oTnpiypartog/atmokatdotaong kail 1o Bidwud Toug oTo eu@UTEUNA, N didTagn

Bdong FlexLink™ TiBase kal aTnpiyUaTog TTPETTEl TIPWTA VA KABapIOoTE( Pe

VvEPO Kal Xprion BoupToag Kal 0T CUVEXEIQ va aTTooTEIpwOEl. H ouvioTwpevn
diadikaagia atroaTeipwong gival évag TTARPNG KUKAOG ATTOOTEIPWONG PE ATPO HE
TIpoKaTepyaoia kevou og Beppokpaaia 135 °C (275 °F) yia 3 AeTrTd, €vag KUKAOG
ATTOOTEIPWONG PE OTUO PE XPOVIOUO TOUAGXIOTOV 4 TTOAUWY 1 €vag TTARPNG KUKAOG
aTrooTEIpWONG PE aTHG Pe YETATOTTION BaputnTag o€ Beppokpaaia 135 °C (275 °F)
yia TouAGxioTov 3 AeTTTd. Ta TTpoidvTa ival £Toiya yia Xprion 5 AETITa petd Tn
dladIkagia aTrooTeEipWoNng 0TO AUTOKAUCTO.

Mpoooxn

H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Tepiopidel Tnv TTwANon autou Tou
TIPOI6VTOG 0€ 0DOVTIATPOUG A 1aTPOUG | KATOTTIV EVTOARG auTwy. O1 Bdoeig Flex-
Link™ TiBase ptropouUv va Xpnoiyotroinouv pévo atrd oSovTIATpoug/iaTpoUs TTou
£xouv AdBel kaTdAANAN ekTTaideuon Kal KatdpTion.

MAnpo@opieg TTapayyeAiag kai SI0CTACEIG

MNa evnuepwpéveg Kal avaAuTIKEG TTANPOQOpIEG TTapayyeAiag ava@opika Pe Ta
diapopa 1poidvta FlexLink™ TiBase, avaTtpééte oTnv Tpéxouaa ékdoon Tou
KataAdyou TrpoidvTwy.

DUAagn KAl XEIPIOCUOG
O1 Baoeig FlexLinkTM TiBase Trpétrel va @uAdooovTal o€ Beppokpaaia dwuaTiou.
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Magyar / Hungarian

Hasznédlati utmutato
FlexLink™ TiBase, kizarélagos forgalmazé: BIOMET 3i

A hasznéalat javallatai

A FlexLink™ TiBase fogprotézisek részeként valé hasznalatra szolgal. A dentalis
implantatum és a felépitmény vagy protézis kozétti csatlakoz6 feltletként szolgal.
A FlexLink™ TiBase eszkdzt csavarral kell régziteni az implantatumhoz, a pro-
tézishez pedig cementtel. A FlexLink™ TiBase kompatibilitdsaval kapcsolatban
olvassa el az egyes termékek cimkéjén talalhato tajékoztatast.

Az eszkbdz ismertetése

A FlexLink™ TiBase eszk6zok biokompatibilis titanotvozetbdl késziltek (5.
fokozat, TiAlI6V4, extra alacsony — interstitialis). A FlexLink™ TiBase eszk6zok
kilonbozé felszinkezeléssel vannak ellatva. Az egyes termékek ismertetése az
illetd termék cimkéjén talalhato.

Ellenjavallatok

A FlexLink™ TiBase nem alkalmas az implantatum tengelyétél tébb mint 20°-ban
eltérd tengelyl protézisekkel.

Ritkan el6fordulhat az 6tvozet vagy az 6tvozet 6sszetevdi elleni allergia.

Figyelmeztetések

A FlexLink™ TiBase nem hasznalhaté a BIOMET 3i implantatumrendszerekkel.
Az eszkdznek az implantatumrendszerhez valé csatlakozasat semmilyen esetben
sem szabad megvaltoztatni vagy médositani. A FlexLink™ TiBase csavarok és a
csomagolas részét képezé BIOMET 3i Gold-Tite® vagy titan protetikai csavarok
kizarélag egyszer hasznalhatok. Az ismételt felhasznalas miikodésképtelenséget
vagy fertézéseket okozhat. A FlexLink™ TiBase és a csavar kicsiny targyak, ezért
ezeket figyelmesen kell kezelni, hogy a beteg ne nyelje le vagy |élegezze be.

Az protetikai csavar beszerelésekor fontos, hogy kézi csavarhiizéval csavarja be,
miel6tt barmilyen nyomatékkulcsot hasznalna.

Ovintézkedések

A FlexLink™ TiBase eszkdzt csak a jévahagyott fogaszati képzésben részesiilt
fogorvos szakemberek hasznéalhatjak. A felépitménycsavarnak az ajanlottnal
nagyobb forgatonyomatékkal valé6 meghuzasa a FlexLink™ TiBase, a csavar,
illetve az implantatum sérilését okozhatja. Az ajanlottnal kisebb forgatényoma-
ték alkalmazasa a FlexLink™ TiBase, illetve a csavar kilazulasat okozhatja.

Nem ajanlott a 3,4 mm-es FlexLink™ TiBase termékeket a szaj hatso részében
alkalmazni. A FlexLink™ TiBase eszkdzzel végzett laboratériumi munka és a be-
probalas esetén laboratériumi csavart kell hasznalni. A csomagolas részét képezd
BIOMET 3i Gold-Tite® vagy titan protetikai csavart csak a kész protézis végleges
rogzitéséhez szabad hasznalni.

Nyilatkozat MR-vizsgalatra val6 alkalmasséagrol

Nem értékelték a FlexLink™ TiBase eszk6z biztonsagossagat, melegedését, el-
mozdulasat és kompatibilitasat magnesesrezonancia-tomogréafias (MR) vizsgalat
esetében.

Lehetséges nemkivanatos hatasok

A FlexLink™ TiBase termékek hasznalataval kapcsolatos lehetséges nem-
kivanatos hatasok kozé tartoznak a kdvetkezdk: az implantatum integraciéjanak
elmaradasa, az integracié megsziinése és a fert6zés.

Megjegyzés fogorvos szakembereknek

ABIOMET 3i, az IUNIHG, az ILRGHG Gold-Tite®, az IUNIHT, az ILRGHT és a
UNIHT Titanium protetikai csavarokat 20 Ncm forgatényomatékkal kell meghuzni.
A BIOMET 3i UNISG protetikai csavarokat 32—35 Ncm forgatonyomatékkal kell
meghuizni.

A személyre szabott felépitmény/protézis tervezése

A személyre szabott felépitményt jovahagyott tervezési szoftverrel és a Flex-
Link™ TiBase szkennelési tartok segitségével kell megtervezni. A személyre
szabott felépitmény belsé geometriai jellemzéit a BIOMET 3i altal készitett kodfajl
hatarozza meg. Keramia felépitmény vagy protézis esetén be kell tartani a
keradmia gyartoja altal javasolt minimalis falvastagsagot.
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A személyre szabott keramia felépitmény/protézis marasa
A személyre szabott keramia felépitményt a tervezett geometriai kialakitdsahoz
megfelelé mard készilékkel kell elkésziteni.

A személyre szabott keramia felépitmény/protézis 6sszesitése
A személyre szabott keramia felépitményt a kerdmia gyartdja altal készitett utasi-
tasoknak megfeleléen kell 6sszesiitni.

A személyre szabott keramia felépitmény/protézis el6készitése Ha a
személyre szabott keramia felépitményre héj rogzitése van tervezve, a héj
felhelyezését a keramia gyartdja altal készitett utasitasoknak megfeleléen kell
elvégezni. A belsé geometriai felépités homokflvasos kezelését a keramia

gyartéja altal készitett utasitdsoknak megfeleléen kell elkésziteni. A cementezés
el6tt az eszkdz felszinét alaposan meg kell tisztitani alkohollal vagy gézzel, majd
meg kell szaritani.

A FlexLink™ TiBase el6készitése cementezéshez

A FlexLink™ TiBase homokfuvasos kezelése nem kételezd, hanem valaszthatd
lehetéség. A cementezés el6tt az eszkoz felszinét alaposan meg kell tisztitani
alkohollal vagy g6ézzel, majd meg kell szaritani. Ha a FlexLink™ TiBase eszk6z
homokfavasos kezelése van tervezve, ezt a felépitmény anyaganak gyartdja altal
készitett utasitdsoknak megfelel6en kell elvégezni. Az implantatumhoz valo cs-
atlakozas védelme érdekében a homokfuvas soran a FlexLink™ TiBase eszkdzt
implantatumanalégba csatlakoztatva kell tartani.

Cementezés

Végezze el a cementezést a cement gyartdja altal készitett utasitasoknak
megfeleléen. A felépitmény/protézis FlexLink™ TiBase eszk6zhdz valé ce-
mentezéséhez helyezze az eszkdzt a fédntvénybe, és régzitse a viaszozasi
csavarral. Vigye fel a cementet korkdrés médon a FlexLink™ TiBase érintkezési
felszinének fels6 élére és a felépitmény/protézis belss felszinére. Ovatosan
forgatva nyomja a felépitményt/protézist a FlexLink™ TiBase eszkdzre, amig
ellenallast nem érez. Ezutan forgassa el a végleges helyzetéig. Az egyénre
szabott felépitmény/protézis hézagmentesen kell, hogy illeszkedjen a FlexLink™
eszkdzhoz. Az dsszes lathatdé cementet azonnal el kell tavolitani.

Polirozas

A cement megkdtése utan gumi polirozo szerszamokkal el kell tavolitani a
felesleges cementet. A csavarcsatornaban talalhat6 cementfelesleget gondosan
el kell tvolitani, a legjobb ezt mikroszképos megtekintés mellett végezni. A
polirozashoz rogzitse a kerdmia felépitményt egy implantatumanalégba.

Tisztitas és sterilizacio

A FlexLink™ TiBase eszkdzbdl, a keramia felépitménybdl, illetve protézisbél és a
csavarbdl all6 egységnek az implantatumhoz valo régzitése el6tt azt meg kell tisz-
titani vizzel és kefével, majd sterilizalni kell. Ajanlott sterilizalasi mddszer a teljes
ciklusos, el6-vakuumos gdézsterilizalasi ciklus 135 °C (275 °F) hémérsékleten, 3
percig, legalabb 4 ciklussal, vagy teljes ciklusos gravitaciés gézsterilizalas 135 °C
(275 °F) hémérsékleten, legalabb 3 percig. A termékek felhasznalasra készek 5
perccel az autoklavozas befejezédése utan.

Figyelem!

Az Amerikai Szévetségi Allamok szévetségi torvényei szerint ez a termék csak
orvos vagy fogorvos altal vagy rendelvényére arusithatd. A FlexLink™ TiBase
felépitményeket csak a megfeleld oktatason és képzésen részt vett fogorvosok/
orvosok alkalmazhatjak.

Megrendelési informacidk és terjedelem
AkUlonbozd FlexLink™ TiBase termékek aktudlis és részletes megrendelési
informéacidit lasd az aktualis Termékkatalégusban.

Tarolas és kezelés
A FlexLinkTM TiBase eszkozt szobahémérsékleten kell tarolni.
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Istruzioni per I'uso
FlexLink™ TiBase Distribuito in esclusiva da BIOMET 3i

Indicazioni per 'uso

FlexLink™ TiBase & indicato per restauri protesici. E utilizzato come interfaccia
tra un impianto dentale e un abutment/restauro. FlexLink™ TiBase viene fissato
allimpianto mediante una vite e al restauro mediante cementazione. Per la com-
patibilita di FlexLink™ TiBase, consultare le informazioni riportate sull’etichetta del
singolo prodotto.

Descrizione del dispositivo

| prodotti FlexLink™ TiBase sono realizzati in lega di titanio biocompatibile di
grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI). | prodotti FlexLink™ TiBase sono indicati per diversi
trattamenti superficiali. Per descrizioni specifiche del prodotto, consultare le
etichette del singolo prodotto.

Controindicazioni

FlexLink™ TiBase non € indicato per restauri che richiedono un’angolazione
superiore a 20° rispetto all'asse dell'impianto.

Allergie alla lega, o al contenuto della lega, si verificano molto raramente.

Avvertenze

FlexLink™ TiBase puo essere utilizzato unicamente per sistemi d’'impianto
BIOMET 3i. La connessione al sistema d’impianto non deve essere sostituita

né modificata. FlexLink™ TiBase e le viti protesiche Gold-Tite® BIOMET 3i o al
titanio in dotazione sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo pué comportare

la perdita della funzionalita e/o infezioni. Date le dimensioni ridotte, manipolare
FlexLink™ TiBase e la relativa vite con cautela per evitare che vengano deglutiti o
inalati dal paziente.

Quando si monta la vite protesica € importante utilizzare un cacciavite manuale
prima di utilizzare qualsiasi tipo di chiave dinamometrica.

Precauzioni

FlexLink™ TiBase deve essere utilizzato e manipolato solo da dentisti in pos-
sesso di una formazione approvata in odontoiatria. L’uso di una coppia di serrag-
gio della vite per abutment superiore al valore consigliato puo causare danni a
FlexLink™ TiBase, alla vite e/o all'impianto. L'uso di valori di coppia di serraggio
inferiori ai valori consigliati pud causare I'allentamento di FlexLink™ TiBase e/o
della vite. Si raccomanda di non posizionare i prodotti FlexLink™ TiBase da

3,4 mm nelle regioni posteriori. Per qualsiasi lavoro di laboratorio e di prova di
FlexLink™ TiBase, & necessario utilizzare una vite di laboratorio. La vite protesica
Gold-Tite® BIOMET 3i o al titanio in dotazione puo essere utilizzata esclusiva-
mente per fissare il restauro finito in modo permanente.

Dichiarazione sulla MRI
FlexLink™ TiBase non e stato valutato in termini di sicurezza, riscaldamento,
migrazione o compatibilita nell’ambiente di imaging a risonanza magnetica (MRI).

Potenziali eventi avversi
Potenziali eventi avversi associati all'uso dei prodotti FlexLink™ TiBase inclu-
dono: mancata integrazione, perdita di integrazione e infezione.

Nota per i medici dentisti

Serrare le viti protesiche IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite®, IUNIHT, ILRGHT e UNIHT
al titanio BIOMET 3i a 20 Ncm. Serrare la vite protesica UNISG BIOMET 3i a 32—
35 Ncm.

Costruzione dell’abutment/del restauro personalizzato

L’abutment personalizzato deve essere costruito con I'impiego dell’apposito
software omologato e perni di scansione FlexLink™ TiBase. La geometria interna
dell’abutment personalizzato viene definita dal file di libreria creato da BIOMET
3i. Per un abutment o restauro in ceramica, lo spessore minimo della parete deve
corrispondere al valore raccomandato dal fornitore della ceramica.
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Fresatura di un abutment/restauro personalizzato in ceramica L'abutment
personalizzato in ceramica deve essere realizzato con attrezzatura di fresatura
adatta alla geometria dell’abutment in ceramica.

Sinterizzazione dell’abutment/del restauro personalizzato L'abutment/il
restauro personalizzato in ceramica deve essere sinterizzato con- formemente
alle istruzioni del fornitore del materiale ceramico.

Preparazione alla cementazione dell’abutment/del restauro per-
sonalizzato

In caso di necessita di rivestimento dell’abutment personalizzato in ceramica,
effettuare I'operazione in conformita alle istruzioni del fornitore del materiale ce-
ramico. La geometria interna deve essere sabbiata conformemente alle istruzioni
del fornitore del materiale ceramico. Prima della cementazione, pulire accurata-
mente la superficie con alcol o vapore e asciugarla.

Preparazione di FlexLink™ TiBase per la cementazione

La sabbiatura di FlexLink™ TiBase non ¢ indispensabile ma facoltativa. Prima
della cementazione, pulire accuratamente la superficie con alcol o vapore e
asciugarla. Se FlexLink™ TiBase richiede sabbiatura, eseguire I'operazione at-
tenendosi alle istruzioni del fornitore del materiale dell’abutment. Per proteggere
la connessione all'impianto, tenere FlexLink™ TiBase in un analogo dell'impianto
durante la sabbiatura.

Cementazione

Seguire la procedura di cementazione conformemente alle istruzioni del fornitore
del cemento. Per cementare I'abutment/il restauro su FlexLink™ TiBase, inserire
la base nel modello e fissarla in posizione con la vite ricoperta di cera. Applicare
il cemento in modo circolare sull’angolo superiore della superficie di contatto di
FlexLink™ TiBase e sulla geometria interna dell’abutment/del restauro. Ruotare
I'abutment/il restauro delicatamente mentre viene spinto sopra FlexLink™ TiBase
fino ad avvertire una certa resistenza. Quindi ruotarlo fino a quando non sara
raggiunta la sua posizione definitiva. L’abutment/il restauro personalizzato deve
essere applicato su FlexLink™ TiBase senza giochi e spazi vuoti. Le tracce di
cemento devono essere rimosse immediatamente.

Lucidatura

Quando il cemento si & indurito, rimuovere I'eccesso con strumenti di lucidatura
in gomma. Il cemento in eccesso all'interno del canale della vite deve essere ri-
mosso con cura, idealmente con l'ausilio di un microscopio. Durante la lucidatura,
fissare 'abutment in ceramica in un analogo dell'impianto.

Pulizia e sterilizzazione

Prima di fissare FlexLink™ TiBase/I'abutment/il restauro in ceramica e la vite
all'impianto, FlexLink™ TiBase e I'abutment assemblato devono essere puliti con
acqua e uno spazzolino, quindi sterilizzati. Si raccomanda di eseguire sterilizzazi-
one a vapore pre-vuoto a ciclo completo alla temperatura di 135 °C (275 °F) per 3
minuti, minimo 4 impulsi o sterilizzazione a vapore per gravita a ciclo completo a
135 °C (275 °F) per almeno 3 minuti. | prodotti sono pronti all'uso 5 minuti dopo il
processo di autoclavatura.

Attenzione

La legge federale statunitense limita la vendita o I'ordinazione di questo prodotto
a dentisti e medici. Gli abutment FlexLink™ TiBase possono essere utilizzati
unicamente da dentisti/medici in possesso di istruzione e formazione appropriate.

Informazioni per I’ordine edimensioni
Per informazioni aggiornate e dettagliate relative all’ordine dei prodotti FlexLink™
TiBase consultare il catalogo prodotti corrente.

Conservazione e manipolazione
Conservare FlexLinkTM TiBase a temperatura ambiente.
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Latviski / Latvian

LietoSanas noradijumi
FlexLink™ TiBase izplata vienigi BIOMET 3i

Paredzeéts lietoSanai

FlexLink™ TiBase ir paredzéta zobu protézém. To lieto ka pamatni starp zoba
implantu un abatmentu/protézi. tiek pievienota implantam, izmantojot skravi, un
pievienota protézei ar cementéSanu. Par saderibu ar FlexLink™ TiBase, lidzu,
skatiet informaciju uz attieciga produkta uzlimes.

lerices apraksts

FlexLink™ TiBases tiek izgatavotas no biologiski saderiga titana sakaus&juma
5. kategorijas ELI (loti zems intersticials) (TiAI6V4 ELI). FlexLink™ TiBases
paredzétas dazadas virsmas apstrades. Konkrétu produktu aprakstus, IGdzu,
skatiet uz attiecigo produktu uzlimem.

Kontrindikacijas

The FlexLink™ TiBase nav paredzéta protezé$anai, ja nepiecieSamais lenkis
lielaks neka 20° [Tdz implanta asij.

Alergijas pret sakaus&jumu vai sakaus&juma sastavu var rasties loti reti.

Bridinajumi

FlexLink™ TiBase drikst lietot tikai BIOMET 3i implantu sistémas. Savienojumu
ar implanta sistému nekada gadijuma nedrikst mainit vai modificét. FlexLink™
TiBase un komplekta ieklautas BIOMET 3i Gold-Tite® vai titana protézes skrives
ir tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota izmantoSana var izraisTt funkcionalitates
zudumu un/vai infekcijas. Ta ka FlexLink™ TiBase un skrlve ir mazas, ar tam
jarikojas piesardzigi, lai novérstu iespéju pacientam tas norit vaiieelpot.

Kad ievietojat protezéSanas skrivi, pirms jebkada veida dinamometriskas
atslégas izmantoSanas ir svarigi lietot rokas skravgriezi.

Piesardzibas pasakumi

FlexLink™ TiBase drikst izmantot un rikoties tikai zobarstniecibas profesionali,
kuri ieguvusi atbilstoSu apmacibu zobarstnieciba. Abatmenta skriivei lielaka griez-
es momenta lietoSana neka ieteicama vértiba var izraisit bojajumus FlexLink™
TiBase, skravei un/vai implantam. Mazaka griezes momenta vértibas lietoSana
neka ieteikta vértiba var izraistt FlexLink™ TiBase un/vai skrives atslabinasanos.
leteicams 3,4 mm FlexLink™ TiBase produktus neievietot aizmuguréjos seg-
mentos. Jebkada laboratorijas darba un FlexLink™ TiBase pieméro$ana, jalieto
laboratorijas skrive. Komplekta ietverto BIOMET 3i Gold-Tite® vai titana protézes
skravi drikst lietot tikai, lai pastavigi nostiprinatu pabeigtu protézi.

MRI pazinojums
Nav izvértéta FlexLink™ TiBase dro$iba, uzsilsana, migracija vai saderiba
magnétiskas rezonanses attélveido$anas (MRI) vidé.

Lespéjamas blakusparadibas
lesp&jamas blakusparadibas, kas saistas ar FlexLink™ TiBase produktu
lieto§anu, vai ietvert: nespéja sasaistities, sasaistes zudums un infekcija.

Zobarstniecibas profesionalu zinasanai

Pievelciet BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® un IUNIHT, ILRGHT un UNI-
HT titana protézes skraves 1dz 20 Ncm. Pievelciet BIOMET 3i UNISG protézes
skraves I1dz 32-35 Ncm.

Personalizéta abatmenta/protézes konstruésana

Personalizétu abatmentu jakonstrué, izmantojot atbilstoSu projekté$anas
programmatdru un FlexLink™ TiBase skenéSanas platformas. Personalizéta abat-
menta iek§&jo geometriju nosaka ar BIOMET 3i izdoto bibliotékas failu. Keramikas
abatmenta vai protézes sieninas minimalajam biezumam ir jaatbilst keramikas
piegadataja ieteiktajam biezumam.
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Personalizéta keramikas abatmenta/protézes fréezésana
Personalizétu keramikas abatmentu jaizgatavo ar frézéSanas ierici, kas ir
atbilsto$a keramikas abatmenta projektétajai geometrijai.

Personalizéta abatmenta/protézes aglomerésana
Personalizétam abatmentam/protézei jaaglomeréjas atbilstosi noradijumiem,
kurus izdevis keramikas materialu piegadatajs.

Personalizéta keramikas abatmental/protézes sagatavosana
cementésanai

Ja personalizétam keramikas abatmentam ir jauzliek venirs, tas jadara atbilstosi
noradijumiem, kurus izdevis keramikas materialu piegadatajs. lek$&jo geometriju
jaapstrada ar struklu atbilstosi noradijumiem, kurus izdevis keramikas materialu
piegadatajs. Pirms cementéSanas virsmu ir ripigi janotira ar spirtu vai tvaiku un
janozave.

FlexLink™ TiBase sagatavosana cementésanai

FlexLink™ TiBase apstrade ar straklu nav nepiecieSama, bet var bat ka opcija. Pirms
cementéSanas virsmu ir rapigi janotira ar spirtu vai tvaiku un janozaveé. Ja FlexLink™
TiBase ir jaapstrada ar striklu, to jadara atbilstosi noradijumiem, kurus izdevis
abatmentu materialu piegadatajs. Lai aizsargatu savienojumu ar implantu, turiet
FlexLink™ TiBase implanta analoga apstrades laika ar straklu.

CementésSana

levérojiet cementésanas procesu atbilstosi noradijumiem, kurus izdevis cementa
piegadatajs. Lai abatmentu/protézi piecementétu FlexLink™ TiBase, ievietojiet
pamatni nospieduma modeli un nostipriniet to ar vaska modela skravi. Klajiet
cementu aplveida uz FlexLink™ TiBase saskares virsmas aug$éjas malas un

pa abatmenta/protézes iek$€jo geometriju. Grieziet abatmentu/protézi uzmanigi,
kamér tas tiek spiests uz FlexLink™ TiBase, I1dz sajlitama pretestiba. Péc tam
pagrieziet to, ITdz tiek sasniegta galiga pozicija. Personalizétam abatmentam/
protézei jasavienojas ar FlexLink™ TiBase bez spraugam un tuk§umiem. Visas
cementa paliekas nekavéjoties janotira.

PuléSana

Péc tam, kad cements ir sacietgjis, lieko nonem ar gumijas puléSanas instrumen-
tiem. Lieko cementu skriives kanala iekSpusé ripigi janotira, vislabak ar mik-
roskopa palidzibu. Pulgjot, nostipriniet keramikas abatmentu implanta analoga.

TiriSana un sterilizacija

Pirms pievienot FlexLink™ TiBase/keramikas abatmentu/protézi un skravi
implantam, FlexLink™ TiBase un abatmenta konstrukciju vispirms janotira ar
adeni un birstiti, kam seko sterilizacija. leteicamais sterilizacijas process ir pilna
cikla pre-vakuuma tvaika sterilizacija temperattra 135 °C (275 °F) uz 3 minatém,
vismaz 4 pulsaciju vai pilna cikla gravitacijas tvaika sterilizacija pie 135 °C (275
°F) uz vismaz 3 minatém. Produkti ir gatavi lieto§anai 5 minates péc sterilizacijas
autoklava.

Uzmanibu!

ASV federala likumdosana ierobezo $1 produktu pardoSanu péc vai ar zobarsta
vai arsta norikojuma. FlexLink™ TiBase abatmentus drikst lietot tikai zobarsti/
arsti, kuriem ir ieguvusi atbilstoSu izglittbu vai apmacibu.

Informacija par pasatiSanu un izmériem
Pasreizéja produktu kataloga skatiet atjaunotu un detalizétu informaciju par
dazadu FlexLink™ TiBase produktu pasatisanu.

Glabasana un rikosanas
FlexLinkTM TiBase jaglaba istabas temperatara.
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Naudojimo instrukcija.
FlexLink™ TiBase platina iSimtinai tik BIOMET 3i.

Naudojimo indikacijos

FlexLink™ TiBase skirtas protezavimo restauracijoms. Naudojamas kaip sgsaja
tarp danties implanto ir atramos (restauracijos). FlexLink™ TiBase prie implanto
prijungiamas varztu, o prie restauracijos — cementuojant. Informacijg apie Flex-
Link™ TiBase suderinamumag rasite kiekvieno gaminio etiketéje.

Prietaiso aprasymas

FlexLink™ TiBases gaminamas i$ biologiSkai suderinamo 5 ELI laipsnio titano
lydinio (TiAI6V4 ELI). FlexLink™ TiBases taikomas atliekant jvairias pavirSiaus
gydymo proceddras. Specialy gaminio apra§yma rasite konkretaus gaminio
etiketéje.

Kontraindikacijos

FlexLink™ TiBase nenaudotinas restauracijoms, kurioms reikalingas didesnis kaip
20° implanto asies kampas.

Labai retai gali pasireiksti alergijos lydiniui arba lydinio sudedamajai medziagai.

Ispéjimai

FlexLink™ TiBase gali bati naudojamas tik su BIOMET 3i implanty sistemo-

mis. Niekada negalima keisti ar modifikuoti prijungimo prie implantosistemos.
FlexLink™ TiBase ir pridedamas BIOMET 3i Gold-Tite® arba titano protezavimo
varztai skirti naudoti tik vieng kartg. Naudojant pakartotinai galimas funkcionalumo
praradimas ir (arba) infekcijos. Kadangi FlexLink™ TiBase ir varztas yra mazi,
juos bdtina naudoti atsargiai, kad pacientas jy nenuryty arbanejkvépty.

Tvirtinant protezo varztg svarbu visy pirma naudoti rankinj atsuktuva ir tik tada
naudoti bet kokj sukimo momento verzliaraktj.

Perspéjimai

Tik odontologijos specialistai, baige patvirtintg odontologijos mokyma, gali naudoti
ir tvarkyti FlexLink™ TiBase. Naudojant didesnj uz rekomenduojamag atraminio
varzto atsuktuva, galima pazeisti FlexLink™ TiBase, varztg ir (arba) implanta.
Naudojant mazesnés sukimo galios atsuktuvg uz rekomenduojama, FlexLink™
TiBase ir (arba) varztas gali atsilaisvinti. Nerekomenduojama 3,4 mm FlexLink™
TiBase gaminiy naudoti galinése srityse. Bet kokiems laboratoriniams darbams

ir FlexLink™ TiBase bandymams naudojamas laboratorinis varztas. Pridedamg
BIOMET 3i Gold-Tite® arba titano protezavimo varztg galima naudoti tik norint
visam laikui uzfiksuoti baigta restauracija.

Informacija apie MRT
FlexLink™ TiBase saugumas, kaitimas, migracija arba suderinamumas magnet-
inio rezonanso tyrimo (MRT) aplinkoje nebuvo jvertintas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Su FlexLink™ TiBase gaminiy naudojimu susij¢ galimi nepageidaujami reiskiniai
apima nesékminga sujungima, atsijungima ir infekcija.

Pastaba odontologams

BIOMET 3i priverzkite [IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® ir IUNIHT, ILRGHT, UNIHT
Titanium protezavimo varztais iki 20 Ncm. BIOMET 3i UNISG protezavimo varztg
priverzkite iki 32—35 Ncm.

Atramos (restauracijos) konstravimas

Atrama konstruojama naudojant patvirtintg programine jrangg ir FlexLink™ TiBase
nuskaitymo polius. Jprastos atramos vidiné geometrija apibréZiama bibliotekos
faile, kurj iSleido BIOMET 3i. MazZiausias keraminés atramos arba restauracijos
sienelés storis turi atitikti keramikos tiekéjo rekomendacijas.
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Keraminés atramos (restauracijos) frezavimas
|prastiné keraminé atrama turi bati gaminama naudojant frezavimo jranga,
tinkama planuojamai keraminés atramos geometrijai.

lprastos atramos (restauracijos) sukepinimas

|prastiné keraminé atrama (restauracija) sukepinama laikantis keramikos
medziagos tiekéjo instrukcijy.|prastos keraminés atramos (restauracijos)
paruo$imas cementavimo darbams

Jeigu jprasta keraminé atrama bus padengiama plonu iSoriniu blizgiu sluoksniu,
tai turi bati daroma pagal keraminés medziagos tiekéjo pateiktas instrukcijas.
Vidiné geometrija pakeliama laikantis keramikinés medZiagos tiekéjo pateikty
instrukcijy. Prie§ cementuojant pavirsiy batina kruop$¢iai nuvalyti alkoholiu arba
srove ir iSdziovinti.

FlexLink™ TiBase paruosimas cementavimo darbams

FlexLink™ TiBase prapdtimas yra ne privalomas, o pasirenkamas. Prie$ ce-
mentuojant pavirsiy batina kruop$¢iai nuvalyti alkoholiu arba srove ir iSdZiovinti.
Jeigu FlexLink™ TiBase bus prapu¢iamas, tai turi bati daroma laikantis atramos
medZiagos tiekéjo pateikty instrukcijy. Norédami apsaugoti implanto jungtj,
prapdsdami FlexLink™ TiBase laikykite laboratoriniame implanto analoge.

Cementavimas

Laikykités cementavimo procediros pagal cemento tiekéjo pateiktas instrukcijas.
Norédami pricementuoti atramg (restauracijg) prie FlexLink™ TiBase, jkiSkite
pagrindg j pagrindine liejimo forma ir fiksuokite toje vietoje vaskavimo varztu.
Cementg dékite ratu link virSutinio kontaktinio FlexLink™ TiBase pavirSiaus
krasto ir vidinés atramos (rekonstrukcijos) geometrijos. Svelniai sukite atramag
(restauracijg) stumdami per FlexLink™ TiBase, kol pajusite pasiprieSinimg. Tada
sukite, kol pasieksite galutine padét]. |prastiné atrama (restauracija) turi atitikti
FlexLink™ TiBase, nepalikdama tarpy ir tustumy. Cemento liku€iai turi bati nedel-
siant pasalinti.

Poliravimas

Uzdéjus cementg, guminiu poliravimo jrankiu pasalinamas jo perteklius. Cemento
perteklius varzte turi bti atsargiai pasalintas, idealu, jei tai atliekama naudojant
mikroskopg. Poliruodami pataisykite laboratorinio implanto analogo keramine
atrama.

Valymas ir sterilizavimas

Prie$ prijungiant FlexLink™ TiBase / keraming atramg / restauracijg ir varztg prie
implanto, FlexLink™ TiBase ir atramos rinkinys turi bati nuplaunamas vandeniu
su Sepeciu, po to sterilizuojamas. Rekomenduojama sterilizavimo procedira —
sterilizavimas viso ciklo vakuumo srove, 135 °C (275 °F) temperatiroje 3 minutes,
maziausiai 4 impulsai arba viso ciklo gravitaciné garo sterilizacija 135 °C (275 °F)
temperatiroje ne trumpiau kaip 3 minutes. Gaminius galima naudoti pragjus 5
minutéms po sterilizavimo autoklave.

Perspéjimas

JAV federaliniai jstatymai §j gaminj leidZia parduoti tik odontologui ar gydytojui
arba jy uzsakymu. FlexLink™ TiBase atramas gali naudoti tik atitinkama teorinj ir
praktinj mokyma baige odontologai / gydytojai.

Uzsakymo informacija ir matmenys
Atnaujintg ir iSsamig informacijg apie jvairiy FlexLink™ TiBase gaminiy uzsakyma
rasite galiojan¢iame gaminio kataloge.

Laikymas ir naudojimas
FlexLinkTM TiBase laikomas kambario temperatiroje.
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Bruksanvisning
FlexLink™ TiBase distribueres eksklusivt av BIOMET 3i

Indikasjoner for bruk

FlexLink™ TiBase er beregnet for protetiske tannfyllinger. Den brukes som et
grensesnitt mellom et tannimplantat og en monteringsenhet/tannfylling. FlexLink™
TiBase festes til implantatet ved hjelp av en skrue og til tannfyllingen med se-
mentering. Se kompatibilitetsinformasjon for FlexLink™ TiBase pa de individuelle
produktetikettene.

Utstyrsbeskrivelse

FlexLink™ TiBase produseres i biokompatibel titanlegering grad 5 ELI (TiAI6V4
ELI). FlexLink™ TiBase omfatter ulike overflatebehandlinger. Se de individuelle
produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.

Kontraindikasjoner

FlexLink™ TiBase er ikke beregnet for tannfyllinger som krever en vinkel pa mer
enn 20° i forhold til aksen til implantatet.

Allergier mot legeringen, eller innholdet i legeringen, kan inntreffe i sveert sjeldne
tilfeller.

Advarsler

FlexLink™ TiBase skal bare brukes til BIOMET 3i implantatsystemer. Forbindel-
sen til implantatsystemet ma ikke endres. FlexLink™ TiBase, inkludert BIOMET 3i
Gold-Tite® eller protetiske titanskruer er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fere til
nedsatt funksjonalitet og/eller infeksjoner. Siden FlexLink™ TiBase og skruen er
sma&, ma de behandles forsiktig slik at pasienten ikke svelger eller innander dem.
Nar du monterer Prosthetic Screw, er det viktig & bruke en manuell skrutrekker fer
du eventuelt bruker en momentngkkel.

Forholdsregler

FlexLink™ TiBase skal kun brukes og handteres av tannhelsepersonell som har
godkjent utdanning innenfor tannlegefaget. Bruk av hgyere dreiningsmoment

for implantatskruen enn det som er anbefalt, kan fare til skader p&FlexLink™
TiBase, skruen og/eller implantatet. Bruk av lavere momentverdier enn de som er
anbefalt, kan fore til at FlexLink™ TiBase og/eller skruen lgsner. Det anbefales at
FlexLink™ TiBase-produkter pa 3,4 mm ikke plasseres i posteriore regioner. Det
ma brukes en laboratorieskrue for alt laboratoriearbeid og eventuell praving av
FlexLink™ TiBase. Den medfglgende BIOMET 3i Gold-Tite® eller den protetiske
titanskruen skal kun brukes til & feste den ferdige tannfyllingen permanent.

MRI-erkleering
FlexLink™ TiBase er ikke evaluert mht. sikkerhet, oppvarming, migrering eller
kompatibilitet i magnetresonanstomografi (MRI)-omgivelser.

Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger knyttet til bruk av FlexLink™ TiBase-produkter omfatter: mis-
lykket integrering, ingen integrering og infeksjon.

Merknad til tannhelsepersonell

Trekk til BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® og IUNIHT, ILRGHT og UNIHT
protetiske titanskruer til 20 Ncm. Trekk til BIOMET 3i UNISG protetisk skrue til 32—
35 Ncm.

Konstruere tilpasset monteringsenhet/tannfylling

Den tilpassede monteringsenheten ma konstrueres ved hjelp av godkjent design-
programvare og FlexLink™ TiBase skannestgtter. Den interne geometrien for
den tilpassede monteringsenheten er definert i biblioteksfilen fra BIOMET 3i. For
keramiske monteringsenheter eller tannfyllinger ma kravene fra leverandgren til
minste veggtykkelse oppfylles.
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Valse en tilpasset keramisk monteringsenhet/tannfylling
Den tilpassede keramiske monteringsenheten skal produseres med valseutstyr som
er egnet for den designede geometrien til den keramiske monteringsenheten.

Sintre den tilpassede keramiske monteringsenheten/tannfyllingen Den
tilpassede keramiske monteringsenheten/tannfyllingen skal sintreres i hen- hold til
instruksjonene fra leverandgren av det keramiske materialet.

Klargjgre den tilpassede keramiske monteringsenheten/tannfyl-
lingen for sementering

Hvis den tilpassede keramiske monteringsenheten skal f& skallfasetter, ma dette
gjeres i henhold til instruksjonene fra leverandgren av det keramiske materialet. Den
interne geometrien ma renbladses i henhold til instruksjonene fra leverandgren av det
keramiske materialet. Far sementering skal overflaten rengjgres grundig med
alkohol eller damp og tarkes.

Klargjere FlexLink™ TiBase for sementering

Blasing av FlexLink™ TiBase er ikke ngdvendig, men valgfritt. Fer sementer- ing
skal overflaten rengjgres grundig med alkohol eller damp og terkes. Dersom
FlexLink™ TiBase skal blases, skal det gjgres i henhold til instruksjonene fra
leverandgren av monteringsenhetens materiale. Hold FlexLink™ TiBase i en
implantatanalog under blasing for & beskytte forbindelsen til implantatet.

Sementering

Folg sementeringsprosedyren fra sementleverandgren. Sett basen inn i stgpefor-
men, og fest den med vokseskruen for & sementere monteringsenheten/tannfyl-
lingen til FlexLink™ TiBase. Pafer sementen med sirkuleere bevegelser til den
gvre kanten av kontaktflaten til FlexLink™ TiBase og til den interne geometrien til
monteringsenheten/tannfyllingen. Roter monteringsenheten/tannfyllingen forsiktig
mens du skyver den over FlexLink™ TiBase til du kjenner motstand. Vri den
deretter til endelig posisjon. Den tilpassede monteringsenheten/tannfyllingen ma
passe i FlexLink™ TiBase uten mellomrom og huller. Alle rester av sement skal
flernes umiddelbart.

Polering

Nar sementen har tarket, fiernes rester med poleringsverktgy i gummi. Oversky-
tende sement inne i skruekanalen skal fiernes forsiktig, helst med et mikroskop

som hjelpemiddel. Fest den keramiske monteringsenheten i en implantatanalog
ved polering.

Rengjogring og sterilisering

For FlexLink™ TiBase / keramisk monteringsenhet/tannfylling festes og skrus fast
til implantatet, skal FlexLink™ TiBase og monteringsenheten rengjeres med vann
og bgrste og deretter steriliseres. Den anbefalte steriliseringsprosedyren er damp-
sterilisering med forvakuum i full syklus ved en temperatur pa 135 °C (275 °F)i 3
minutter, minst fire pulseringer, eller dampsterilisering med gravitasjon i full syklus
ved 135 °C (275 °F) i minst 3 minutter. Produktene er klare til bruk 5 minutter etter
autoklaveringprosessen.

Forsiktig

Faderale lover i USA begrenser salget av dette produktet til etter henvisning fra
tannlege eller lege. FlexLink™ TiBase monteringsenheter skal kun brukes av
tannleger/leger som har egnet utdanning og oppleering.

Ordreinformasjon og mal
Se gjeldende produktkatalog for oppdatert og detaljert ordreinformasjon for de
ulike FlexLink™ TiBase-produktene.

Oppbevaring og handtering
FlexLinkTM TiBase skal oppbevares i romtemperatur.
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Instrukcja uzytkowania
Baza tytanowa FlexLink™ TiBase, wytgczny dystrybutor: BIOMET 3i

Wskazania do stosowania

Baza tytanowa FlexLink™ TiBase jest przeznaczona do uzupetnien protetyc-
znych. Jest ona stosowana jako element taczacy implant stomatologiczny z
tacznikiem/uzupetnieniem. Baze tytanowa FlexLink™ TiBase mocuje sie do
implantu za pomoca $ruby i taczy sie z uzupetnieniem przez zacementowanie go.
Informacje dotyczace kompatybilnosci bazy tytanowej FlexLink™ TiBase mozna
znalez¢ na etykietach poszczegdlnych produktow.

Opis produktu

Bazy tytanowe FlexLink™ TiBases sg wytwarzane z biokompatybilnego stopu
tytanu klasy 5 ELI (TiAI6V4 ELI). Dostepne sg bazy tytanowe FlexLink™ TiBases
poddane réoznym technikom obrébki powierzchniowej. Szczegétowy opis mozna
znalez¢ na etykietach poszczegdlnych produktow.

Przeciwwskazania

Baza tytanowa FlexLink™ TiBase nie jest przeznaczona do tworzenia uzupetnien,
wymagajacych odchylenia o ponad 20° w stosunku do osiimplantu.

Bardzo rzadko moga wystgpowac alergie na stop lub jegosktadniki.

Ostrzezenia

Baze tytanowg FlexLink™ TiBase mozna stosowac¢ wytgcznie z systemami
implantologicznymi BIOMET 3i. Nigdy nie wolno zmienia¢ ani modyfikowa¢
potgczenia z systemem implantologicznym. Baza tytanowa FlexLink™ TiBase i
dostarczane z nig sruby BIOMET 3i Gold-Tite® lub tytanowe $ruby protetyczne
sg przeznaczone wylgcznie do jednokrotnego uzytku. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci produktu i/lub zakazen. Baza tytanowa
FlexLink™ TiBase oraz $ruba sa niewielkie, dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nimi
ostroznie, aby nie doszto do ich potkniecia lub wciggniecia do drég oddechowych
pacjenta.

Podczas osadzania $ruby protetycznej wazne jest, aby przed zastosowaniem
jakiegokolwiek klucza dynamometrycznego uzy¢ srubokreta recznego.

Srodki ostroznosci

Tylko wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony personel dentystyczny

moze stosowac i przygotowywac do uzytku bazy tytanowe FlexLink™ TiBase.
Zastosowanie przekraczajgcego zalecang warto$¢ momentu obrotowego podczas
dokrecania $ruby tgcznika moze spowodowac uszkodzenie bazy tytanowej
FlexLink™ TiBase, $ruby i/lub implantu. Uzycie momentu obrotowego ponizej
zalecanych wartosci moze spowodowac poluzowanie bazy tytanowej FlexLink™
TiBase i/lub $ruby. Nie zaleca si¢ stosowania baz tytanowych FlexLink™ TiBase
o $rednicy 3,4 mm w odcinkach tylnych. Do wszelkich prac laboratoryjnych oraz
podczas przymiarek bazy tytanowej FlexLink™ TiBase nalezy uzywac $rub
laboratoryjnych. Dotgczonej sruby BIOMET 3i Gold-Tite® lub tytanowej Sruby
protetycznej mozna uzywac¢ wytacznie do ostatecznego osadzania gotowego
uzupetnienia.

Oswiadczenie dotyczace MRI

Produktu FlexLink™ TiBase nie badano pod wzgledem bezpieczenstwa, nagrze-
wania, migracji lub kompatybilno$ci w warunkach rezonansu magnetycznego
(MRI).

Potencjalne zdarzenia niepozadane
Mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stosowaniem baz tytanowych Flex-
Link™ TiBase mogg obejmowac: brak integracji, utrate integracji lub zakazenie.

Uwaga dla personelu stomatologicznego

Sruby protetyczne BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® oraz IUNIHT, ILRGHT
i UNIHT Titanium nalezy dokreca¢ do momentu obrotowego 20 Ncm. Sruby prote-
tyczne BIOMET 3i UNISG nalezy dokrecaé do momentu obrotowego 32—-35 Ncm.

Tworzenie indywidualnego tgcznika/uzupetnienia

tacznik indywidualny nalezy tworzy¢ przy uzyciu zatwierdzonego oprogramow-
ania do projektowania oraz stupkéw do skanowania FlexLink™ TiBase. Geometrie
wewnetrzng tacznika indywidualnego okreslono w pliku biblioteki wydanym

przez firme BIOMET 3i. W przypadku tgcznikéw lub uzupetnien porcelanowych
nalezy przestrzegac warto$ci minimalnej grubosci $ciany, zgodnie z zaleceniami
dostawcy materiatu ceramicznego.
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Frezowanie indywidualnego tacznika/uzupetnienia porcelanowego
Indywidualny tacznik ceramiczny musi by¢ wykonany przy pomocy urzadzenia
frezujgcego odpowiadajgcego zaprojektowanym warunkom geometrycznym
tacznika.

Wypalanie indywidualnego facznika/uzupetnienia porcelanowego Indywidualny
tacznik porcelanowy/uzupetnienie porcelanowe nalezy podda¢ wypalaniu zgodnie z
instrukcjami dostawcy materiatu ceramicznego.

Przygotowanie indywidualnego tacznika/uzupetnienia por-
celanowego do cementowania

Indywidualny tacznik porcelanowy nalezy podda¢ wypalaniu zgodnie z instrukc-
jami dostawcy materiatu ceramicznego. Wewnetrzng powierzchnie geometryczng
nalezy wypiaskowaé zgodnie z instrukcjami dostawcy materiatu ceramicznego.
Przed zacementowaniem nalezy dokfadnie oczysci¢ powierzchnie za pomocg
alkoholu lub pary, a nastepnie jg osuszyé.

Przygotowanie bazy tytanowej FlexLink™ TiBase do cementow-
ania

Piaskowanie bazy tytanowej FlexLink™ TiBase nie jest konieczne, jednak w razie
potrzeby mozna je wykonaé. Przed zacementowaniem nalezy dokfadnie oczysci¢
powierzchnie za pomocg alkoholu lub pary, a nastepnie jg osuszy¢. W przypadku
piaskowania bazy tytanowej FlexLink™ TiBase nalezy wykonywac¢ jezgodnie

z instrukcjami opublikowanymi przed dostawce materiatu, z ktérego wykonano
tacznik. W celu ochrony powierzchni potgczenia z implantem nalezy na czas
piaskowania umiescic¢ baze tytanowg FlexLink™ TiBase na analogu implantu.

Cementowanie

Nalezy przestrzega¢ procedury cementowania zgodnie z instrukcjg wydang przez
dostawce materiatu cementowego. W celu zacementowania tgcznika/uzupetnienia
na bazie tytanowej FlexLink™ TiBase nalezy osadzi¢ baze na modelu roboczym

i zamocowac jag $rubg do modelowania wosku. Okreznym ruchem zaaplikowac
cement na gérng krawedz powierzchni kontaktowej bazy tytanowej FlexLink™
TiBase oraz wewngtrzng powierzchnig geometryczng facznika/uzupetnienia.
Podczas wciskania tgcznika/uzupetnienia na baze tytanowg FlexLink™ TiBase
nalezy delikatnie go obraca¢ do momentu wyczucia oporu. Nastepnie nalezy
obréci¢ go w ustawieniu ostatecznego potozenia. Potgczenie migdzy indywidu-
alnym facznikiem/uzupetnieniem i bazg tytanowg FlexLink™ TiBase nie moze
zawiera¢ szczelin ani pustych przestrzeni. Nalezy niezwtocznie usungé wszelkie
$lady cementu.

Polerowanie

Po zwigzaniu cementu nalezy usung¢ jego nadmiar za pomocg gumek polerskich.
Nadmiar cementu z wnetrza kanatu $ruby nalezy starannie usuna¢, najlepiej
korzystajgc z mikroskopu. Na czas polerowania nalezy osadzi¢ tgcznik por-
celanowy na analogu implantu.

Czyszczenie isterylizacja

Przed zamocowaniem bazy tytanowej FlexLink™ TiBase/tacznika/uzupetnienia
porcelanowego i $ruby do implantu nalezy najpierw za pomocg wody i szczo-
teczki oczysci¢ zespdt, jaki tworzy baza tytanowa FlexLink™ TiBase i tgcznik, a
nastepnie poddac¢ go sterylizacji. Zalecana procedura sterylizacji to petny cykl
sterylizacji parowej préznig wstepna w temperaturze 135 °C (275°F) przez co na-
jmniej 3 minuty i 4 impulsy lub petny cykl sterylizacji parowej metodg grawitacyjng
w temperaturze 135°C (275°F) przez co najmniej 3 minuty. Produkty sg gotowe do
uzytku po 5 minutach od zakonczenia sterylizacji w autoklawie.

Uwaga

Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego produktu wytgcznie przez
lekarza lub stomatologa lub na ich zlecenie. tgczniki FlexLink™ TiBase mogg by¢
uzywane wytgcznie przez odpowiednio wyksztatconych i przeszkolonych lekarzy/
stomatologow.

Informacje dotyczace zamoéwien i wymiaréw
Aktualne i szczegdtowe informacje dotyczace zamawiania poszczegolnych
produktéw FlexLink™ TiBase zawiera aktualny katalog produktéw.

Przechowywanie i sposéb obchodzenia si¢ z produktem
Bazy tytanowe FlexLinkTM TiBase nalezy przechowywa¢ w temperaturze poko-
jowej.
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Instrucdes de uso (Portugal)
FlexLink™ TiBase distribuido exclusivamente pela BIOMET 3i

Indicagbes de uso

O FlexLink™ TiBase destina-se a uso em restauragées protésicas. E utilizado
como interface entre um implante dentario e um pilar de implante/restauragao
de dente. O FlexLink™ TiBase é fixo no implante por meio de um parafuso e
fixo posteriormente na restauragdo através de cimentagéo. Consulte o rétulo
individual do produto FlexLink™ TiBase para obter informagé&o sobre a respetiva
compatibilidade.

Descricéo do dispositivo

Os FlexLink™ TiBases séo fabricados numa liga de titanio biocompativel de teor
intersticial extra baixo de grau 5 (TiAl6V4 ELI). Os FlexLink™ TiBases incluem
varios tratamentos de superficie. Consulte os rétulos individuais do produto para
obter descri¢es especificas do produto.

Contraindicagdes

O FlexLink™ TiBase ndo se destina a restaura¢cdes com um angulo superior a
20° em relagéo ao eixo do implante.

Alergias a liga ou ao contetido da liga ocorrem muito raramente.

Adverténcias

Utilize o FlexLink™ TiBase apenas com sistemas de implante BIOMET 3i. Nunca
altere ou modifique a ligacéo ao sistema de implante. O FlexLink™ TiBase e os
parafusos protésicos BIOMET 3i Gold-Tite® ou de Titanio destinam-se apenas
para uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo pode originar uma perda de funcion-
alidade e/ou infe¢Bes. Exerca os devidos cuidados ao manusear o FlexLink™
TiBase e o parafuso devido a sua pequena dimensao para evitar que o paciente
os engula ou inale.

Ao montar o parafuso protésico é importante utilizar uma chave manual de
parafusos antes de utilizar qualquer tipo de chave de torcéo.

Precaucdes

Somente profissionais dentarios com formagéo aprovada em odontologia devem
utilizar e manusear o FlexLink™ TiBase. O uso de valores de tor¢ao do parafuso
do pilar de implante superiores aos recomendados pode danificar o FlexLink™
TiBase, o parafuso e/ou o implante. O uso de valores de tor¢ao inferiores aos
recomendados pode causar o afrouxamento do FlexLink™ TiBase e/ou do
parafuso. Ndo é recomendada a colocagao de produtos FlexLink™ TiBase de 3,4
mm nas regides posteriores. Utilize um parafuso laboratorial durante qualquer
trabalho laboratorial e qualquer prova do FlexLink™ TiBase. O parafuso protésico
BIOMET 3i Gold-Tite® ou de Titanio fornecido sé pode ser utilizado para fixar de
maneira permanente a restauragcdo permanente.

Declaracao acerca da RM

O dispositivo FlexLink™ TiBase nao foi avaliado para determinar a seguranca,
aquecimento, migracéo ou compatibilidade no ambiente de imagiologia por res-
sonancia magnética (RM).

Potenciais eventos adversos
Os potenciais eventos adversos associados ao uso dos produtos FlexLink™
TiBase podem incluir: falha de integracao, perda de integracéo e infecéo.

Nota para profissionais dentarios

Aperte os parafusos protésicos BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® e
IUNIHT, ILRGHT e UNIHT de Titanio até 20 Ncm. Aperte o parafuso protésico
BIOMET 3i UNISG até 32-35 Ncm.

Construcdo do pilar de implante personalizado/restauragao
Construa o pilar de implante personalizado recorrendo ao software de concegéo
e design aprovado e Hastes de imagem FlexLink™ TiBase. A geometria interna
do pilar de implante personalizado é definida pelo ficheiro de biblioteca emitido
pela BIOMET 3i. No caso de um pilar de implante ou restauracéo em ceramica,
alcance a espessura minima da parede segundo as recomendagdes do fornece-
dor da ceramica.

Brocagem do pilar de implante personalizado/restauragéo em
ceramica

Fabrique o pilar de implante personalizado em ceramica utilizando equipamento
de brocagem adequado para a geometria designada do pilar de implante em
ceramica.

Sinterizac&o do pilar de implante personalizado/restauracao em
ceramica

Sinterize o pilar de implante personalizado/restauragao em ceramica de acordo
com as instru¢des do fornecedor do material de ceramica.
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Preparacéo do pilar de implante personalizado/restauracdo em
ceramica para cimentagao

Efetue o revestimento com ceramica do pilar de implante personalizado de
acordo com as instru¢cdes do fornecedor do material de ceramica. Aplique um
jato na geometria interna segundo as instru¢des do fornecedor do material de
ceramica. Limpe a superficie cuidadosamente com &lcool ou vapor e seque-a
antes de cimentar.

Preparacgédo do FlexLink™ TiBase para cimentagao

A aplicagado de um jato no FlexLink™ TiBase nédo é necessaria mas € opcional.
Limpe a superficie cuidadosamente com alcool ou vapor e seque-a antes de ci-
mentar. Se optar por aplicar um jato no FlexLink™ TiBase, cumpra as instrugdes
do fornecedor do material do pilar de implante. Mantenha o FlexLink™ TiBase
num componente analogo ao implante durante a aplicagdo do jato para proteger
a ligagdo ao implante.

Cimentacao

Cumpra o procedimento de cimentacdo de acordo com as instrugées do for-
necedor do cimento. Introduza a base no molde principal e fixe-a na sua devida
posigdo com o parafuso de solidificagdo para cimentar o pilar de implante/restau-
ragdo no FlexLink™ TiBase. Aplique o cimento circularmente na extremidade su-
perior da superficie de contacto do FlexLink™ TiBase e na geometria interna do
pilar de implante/restauracdo. Rode o pilar de implante/restauracéo suavemente
a medida que o empurra sobre o FlexLink™ TiBase até sentir alguma resisténcia.
Em seguida, vire até alcancar a sua posicao final. O pilar de implante personali-
zado/restauragdo deve encaixar no FlexLink™ TiBase sem fissuras e espagos
vazios. Remova imediatamente quaisquer vestigios de cimento.

Polimento

Ap6s o endurecimento do cimento, remova qualquer excesso do mesmo com
ferramentas de polimento de borracha. Remova cuidadosamente o excesso de
cimento no interior do canal do parafuso. Idealmente, deve efetuar esta operagao
com o auxilio de um microscépio. Fixe o pilar de implante em cerdmica num
componente analogo ao implante durante o polimento.

Limpeza e esterilizacdo

Limpe o conjunto do FlexLink™ TiBase e do pilar de implante com 4gua e uma
escova e, em seguida, esterilize-o antes de fixar o FlexLink™ TiBase/pilar de
implante em ceramica/restauragao e aparafusar no implante. O procedimento de
esterilizagéo recomendado é um ciclo completo em pré-vacuo de esterilizacdo

a vapor a uma temperatura de 135 °C (275°F) durante pelo menos 3 minutos, 4
impulsos ou um ciclo completo em gravidade de esteriliza¢&@o a vapor a 135°C
(275°F) durante pelo menos 3 minutos. Os produtos estéo prontos a utilizar 5
minutos ap6s o processo de autoclave.

Atencéao

A lei federal americana limita a venda deste produto por ou sob ordem de um
dentista ou médico. Os pilares de implante FlexLink™ TiBase s6 podem ser utili-
zados por dentistas/médicos com a educacéo e formagao apropriadas.

Informacdo de encomenda e dimensdes
Consulte o Catalogo de Produtos mais recente para obter informacéo de enco-
menda atualizada e detalhada dos varios produtos FlexLink™ TiBase.

Armazenamento e manuseamento
Armazene o FlexLinkTM TiBase a temperatura ambiente.
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Romana / Romanian

Instructiuni de utilizare
FlexLink™ TiBase distribuit exclusiv de catre BIOMET 3i

Indicatii de utilizare

FlexLink™ TiBase este destinat restaurarilor protetice. Este utilizat ca o interfata
intre un implant dentar si un bont/o restaurare. FlexLink™ TiBase va fi atagat
implantului utilizand un surub si atasat restaurarii prin cimentare. Pentru com-
patibilitatea FlexLink™ TiBase va rugam sa consultati informatiile de pe eticheta
individuala a produsului.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivele FlexLink™ TiBase sunt fabricate din aliaje de titan biocompatibile
de gradul 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Dispozitivele FlexLink™ TiBase includ diverse
tratamente de suprafata. Pentru descrieri specifice ale produselor, va rugam sa
consultati etichetele individuale ale produselor.

Contraindicatii

FlexLink™ TiBase nu este destinat pentru restaurari care necesita un unghi mai
mare de 20° fata de axa implantului.

Foarte rar pot sa apara alergii la aliaj sau la continutul aliajului.

Avertizari

FlexLink™ TiBase poate fi utilizat doar pentru sisteme de implant BIOMET 3i.
Conexiunea la sistemul de implant nu trebuie niciodata schimbata sau modificata.
Suruburile protetice FlexLink™ TiBase si BIOMET 3i Gold-Tite® incluse sau din
titan sunt de unica folosinta. Reutilizarea poate cauza pierderea functionalitatii si/
sau aparitia infectiilor. Deoarece FlexLink™ TiBase si surubul sunt de dimensiuni
mici, acestea trebuie manevrate cu grija pentru a evita inghitirea sau inhalarea
acestora de catre pacient.

La montarea surubului protetic Prosthetic Screw, este important sa utilizati o
surubelnitd manuala inainte de a utiliza orice fel de cheie dinamometrica.

Precautii

FlexLink™ TiBase trebuie utilizat si manevrat numai de specialistii in stomatologie
care au instruire aprobata in stomatologie. Utilizarea unui cuplu de strangere
pentru bont mai mare decét valoarea recomandata poate cauza avarierea Flex-
Link™ TiBase, a urubului si/sau a implantului. Utilizarea unor valori ale cuplului
de strangere mai mici decéat cele recomandate poate cauza slabirea dispozitivului
FlexLink™ TiBase si/sau a surubului. Se recomanda ca produsele FlexLink™
TiBase de 3,4 mm sa nu fie utilizate Tn regiunile posterioare. Pentru orice lucrare
de laborator si incercare a dispozitivului FlexLink™ TiBase, trebuie utilizat un
surub de laborator. Surubul protetic BIOMET 3i Gold-Tite® sau din titan poate fi
utilizat numai pentru a fixa permanent restaurarea finalizata.

Declaratie RMN
FlexLink™ TiBase nu a fost evaluat pentru siguranta, incalzire, migratie sau com-
patibilitate in mediul de rezonantd magnetica nucleara (RMN).

Evenimente adverse potentiale
Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea produselor FlexLink™
TiBase pot include: neintegrare, pierderea integritatii si infectie.

Nota pentru specialistii in stomatologie

Strangeti suruburile protetice BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® si IUNIHT,
ILRGHT, si UNIHT din titan pana la 20 Ncm. Strangeti surubul protetic BIOMET 3i
UNISG péana la 32-35 Ncm.

Construirea bontului/restaurarii personalizate

Bontul personalizat trebuie construit utilizadnd un software de proiectare aprobat
si tije de scanare FlexLink™ TiBase. Geometria interna a bontului personalizat

este definita de fisierul de biblioteca emis de BIOMET 3i. Pentru un bont sau o

restaurare din ceramica, grosimea minima a peretelui trebuie realizatd conform
recomandairii furnizorului de materiale ceramice.
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Frezarea unui bont/unei restaurari din ceramica personalizata Bontul
dinceramica personalizattrebuie produs cu echipamente defrezare adec- vate
pentru geometria proiectata a bontului din ceramica.

Sinterizarea bontului/restaurarii din ceramica personalizate Bontul/restaurarea
din ceramica personalizata trebuie sinterizata in conformitate cu instructiunile
emise de furnizorul de materiale ceramice.

Pregatirea bontului/restaurarii din ceramica personalizate pentru
cimentare

in cazul in care bontul din ceramica personalizat va fi invelit, aceasts operatiune
trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile emise de furnizorul de materiale
ceramice. Geometria interna trebuie sablata in conformitate cu instructiunile emise
de furnizorul de materiale ceramice. Inainte de cimentare, suprafata trebuie curatata
bine cu alcool sau abur si trebuie sa fie uscata.

Pregatirea dispozitivului FlexLink™ TiBase pentru cimentare
Sablarea dispozitivului FlexLink™ TiBase nu este necesara, ci optionala.

Tnainte de cimentare, suprafata trebuie curatata bine cu alcool sau abur si trebuie
sa fie uscata. Daca FlexLink™ TiBase va fi sablat, aceasta operatiune trebuie
efectuata in conformitate cu instructiunile emise de furnizorul materialelor pentru
bont. Pentru a proteja conexiunea la implant, tineti FlexLink™ TiBase intr-o copie
de implant in timpul sablarii.

Cimentare

Realizati procedura de cimentare in conformitate cu instructiunile emise de furni-
zorul materialului de cimentare. Pentru a cimenta bontul/restaurarea FlexLink™
TiBase, introduceti baza in mulajul principal si fixati-o in loc cu surubul de ceruire.
Aplicati cimentul printr-o migcare circulara pana la marginea de sus a suprafetei
FlexLink™ TiBase si pe geometria interna a bontului/restaurarii. Rotiti incet
bontul/restaurarea in timp ce o impingeti peste FlexLink™ TiBase, pana cand
simtiti rezistenta. Apoi rotiti pana cand ajunge in pozitia finala. Bontul/restaurarea
personalizata trebuie sa se potriveasca pe FlexLink™ TiBase fara a ramane spatii
si goluri. Orice urme de ciment trebuie indepartate imediat.

Lustruire

Dupa fixarea cimentului, materialul in exces este eliminat cu instrumentele de
lustruire din cauciuc. Cimentul in exces din interiorul canalului surubului trebuie
indepértat cu atentie, de preferat cu ajutorul unui microscop. In timpul lustruirii,
fixati bontul din ceramica intr-o copie de implant

Curatare si sterilizare

inainte de atasarea bontului/restaurarii FlexLink™ TiBase/din ceramica si a
surubului pe implant, FlexLink™ TiBase si ansamblul bontului trebuie intai
curatate cu apa si cu peria, dupa care trebuie sterilizate. Procedura de sterilizare
recomandata este o sterilizare cu abur de pre-vid in ciclu complet la temperaturi
de 135 °C (275°F) timp de 3 minute, minim 4 impulsuri sau sterilizare cu abur
gravitationala in ciclu complet la 135°C (275°F) timp de cel putin 3 minute. Pro-
dusele sunt gata de utilizare la 5 minute dupa procesul de sterilizare in autoclav.

Atentie

Legea federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza vanzarea acestui pro-
dus de catre sau la comanda unui dentist sau a unui medic. Bonturile FlexLink™

TiBase pot fi utilizate numai de dentisti/medici care au primit educatia si instruirea

adecvate.

Informatii si dimensiuni pentru comenzi
Consultati catalogul de produse actual pentru informatii actualizate si detaliate
privind comandarea diferitelor produse FlexLink™ TiBase.

Depozitare si manipulare
FlexLinkTM TiBase trebuie depozitat la temperatura camerei.
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Pycckuin | Russian
WHCcTpyKuMa no npuMeHeHuo

TutaHoBoe ocHoBaHue FlexLink™ TiBase ToproBoi mapku FlexLink™
pacnpocTpaHsieTcst UcknounTensHo komnaduern BIOMET 3i

MokasaHuA K NPUMeHeHuro

TutaHoBoe ocHoBaHue FlexLink™ npegHa3HayeHo Ansi NpoTeTUYECKOn
pecTaBpauuu. Micnonb3yeTcsi B Ka4ecTBe CBA3YIOLLEro 3BEHA MeXay 3yOHbIM
MMNaHTaToM U abaTMeHTOM/3y6HbIM NPOTE30M.

TutaHoBoe ocHoBaHue FlexLink™ npucoeguHsieTcst K UMNNaHTaTy ¢ NOMOLLbIO
BWHTa U K NNIOMBGMPOBOYHOMY MaTepuany NocpeacTBOM LLeMEHTUPOBaHWS.
MHdopmaumio o coBmectumocTtu FlexLink™ ¢ gpyrumu npoaykramu cM. Ha
3TUKETKE UHAMBWUAYaNbHOrO NPOAYKTa.

OnucaHue npoaykra

TutaHoBble ocHoBaHus FlexLink™ narotaBnueatoTcs U3 6MOCOBMECTUMOrO
TUTaHOBOTO ynbTpamenko3epHucToro crnnasa Mapku Grade 5 (TiAI6V4 ELI).
WarotoBneHne ocHoBaHuii FlexLink™ TiBases Bkno4aeT pasnuyHble TEXHONOrnmn
06paboTkn noBepxHOCTU. [Ina nony4yeHus 4ONONHUTENBHOW UHdOpMaLum o
NpoAYKLMK NOCMOTPUTE 3TUKETKY MHAMBWAYaNbHOTO NPOAYKTa.

MpoTuBonokasaHus

FlexLink™ TiBase He npefHa3HaveH Ans pectaBpauuu, B Xo4e KOTOpoW
TpebyeTcsa pacnonoxeHne ocu nMnnaHTara nog yrnom onee 20°.
Annepruyeckue peakumu Ha Cnnae v codepXKallimecs B HEM KOMMOHEHTbI MOryT
NPOUCXOAUTb B OYEHb PeaKUX Cryvasx.

MpeapynpexaeHus

MpopaykT FlexLink™ TiBase cneayeTt ncnonb3oBaTtb TOMbKO AN
MMnnaHTaunoHHbix cuctem BIOMET 3i . CoegnHeHne ¢ umnnaHTaunoHHon
CUCTEMOW Henb3si MOANMULMPOBaTL UMM UHBIM 06pa3oM M3MeHaTb MpoaykT
FlexLink™ TiBase, a Tawke BIOMET 3i Gold-Tite®, unu TutaHoBble BUHTbI AN
npoTe3npoBaHNsA NpeaHasHayveHbl A1 0OQHOPa30BOro NpuMeHeHus. NoBTopHoe
MCNonb30BaHVe MOXET NPUBECTU K NoTepe (PYHKLMOHANbLHOCTH Usgenvs uunm
nHekumum. FlexLink™ TiBase 1 BUHTbI 06nagatoT MarnbiMu pasMepamu, No3Tomy
TpebyloT OCTOPOXHOro obpalleHusi, YTobbl He AONYCTUTL NpornaTbiBaHUS
nauveHToM Unu nonagaHus B AblxatenbHble nyTu.

Mpwn ycTaHoBKe BUHTA AN NPOTE3NPOBAHNS BaXKHO UCMOSb30BaTb PYYHYIO
OTBEpTKY, Npexae Yem MCMonb3oBaTe AMHAMOMETPUYECKMIA Kitoy Ntoboro Buaa.

Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTH

YcTaHoBka TuTaHoBoro ocHoBaHusi FlexLink™ TiBase moxeT 6bITb ocyLecTBneHa
TOMNbKO Bpayamu-ctomaTtonoramu, npoLueawmmMm COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY.
MpeBblilLeHne pekoMeHAYeMOoro 3Ha4eHUst MOMEHTa 3aTshkkM BUHTa abaTMeHTa
MOXET NPUBECTU K MNOBPEXAEHNAM TUTAHOBOro ocHoBaHusA FlexLink™ TiBase,
BUHTA W/MNn uMnnaHTata. 3Ha4yeHnst MOMeHTa 3aTsHKKV MeHbLLE PeKoMeHAyeMbIX
MOryT MPMBECTY K pacluaTbiBaHUIO TUTaHOBOW ocHoBbI FlexLink™ TiBase u/

1nu BMHTa. He pekomeHayeTcst yctaHaBnueatb nsgenus FlexLink™ anameTtpom
3,4 MM Ha GOKOBbIX y4YacTKax.

[ins no6on nabopaTtopHo paboTbl 1 Nto6oi NPo6HOW YyCTaHOBKM TUTAHOBOrO
ocHoBaHusi FlexLink™ TiBase Heo6xoauMo ucnonb3oBaTh nabopaTopHbIii

BUHT. BuHT BIOMET 3i Gold-Tite® nnm TMTaHOBbIN BUHT ANs NPOTE3MPOBaHMS,
BXOASLLMIA B KOMMNMEKT, MOAXOANT TONBKO ANt BpDEMEHHOW UKCaLmMmn roToBoro
3ybHoro npotesa.

MonoxeHne 06 MPT

LWtngTel mapku FlexLink™ TiBase He npoxoaunu oueHky 6esonacHocTu,
HarpeBa, CMeLLeHNs MMNnaHTaTa i COBMECTMMOCTN C MarHUTHO-PEe30HaHCHOMN
Tomorpacpuen (MPT).

Bo3MOXHbIe HexenaTtenbHble ABIeHUs

K BO3MOXHbIM HexenaTtenbHbIM SBNEeHWsIM, CBA3aHHbIM C UCMONb30BaHWEM
TuTaHoBoW ocHoBbI FlexLink™ TiBase, MOXXHO OTHECTU MIOX0e coeauHeHue,
pacluaTbiBaHWE KOHCTPYKLMK U UHADEKLIMIO.

YKasaHunsa Ans ctomatonoros

3aTtaHnTe BuHTHI BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® n IUNIHT, ILRGHT, a
TaKke TUTAHOBbLIN BUHT Ans npoteampoBanua UNIHT Titanium ¢ npunaraembim
ycunuem 20 Hem. 3atsHute BUHT anst npotesuposarust BIOMET 3i UNISG ¢
npunaraembiM ycunuem B 32—35 Hewm.

UsrotoBneHne nHanBuayanbHoro abaTtmeHTa/ay6Horo nporesa
MHamBmayanbHbin abaTMeHT cneayeT co3faTh C NOMOLLb0 0f06peHHOro
nporpaMmmMHoro obecneyvenuns n cnenoyHbix wWtudTos FlexLink™ TiBase.
BHYTpeHHSIA KOHCTPYKUMS MHAMBUAYanbHOro abatmeHTa npeacTasneHa B
6rbnuoTeke gaHHbIX, NoaroTosneHHon komnanuern BIOMET 3i. MuHumanbsHasa
TOMLLMHA CTEHKM Kepamuyeckoro abaTmeHTa nnu 3y6Horo npoTtesa noabvpaeTcs
B COOTBETCTBWM C PEKOMEHAALMAMM MOCTaBLLMKA.
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CrtauuBaHue nHOBUAyaribHOro kKepamMmm4ieckoro abaTtmeHTa/
3y6HOI’O nporesa

NHanBuayanbHbI kepamuyeckuii abaTMEHT CneayeT U3roTaBnmeaTth Npy NOMOLLM
COOTBETCTBYIOLLETO (hpe3epHOro 06opyaoBaHUS.

CnekaHue MHAuBMAyanbHoro abaTtmeHTa/ay6Horo npotesa HonBuayanbHbI
KepamMuyeckuii abaTMeHT unm 3yGHOI NpoTe3 criegyeT cnekaTb B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKLMEN, NPEefOCTaBNEHHOW NOCTaBLLMKOM KEpPAMUYECKOro maTepuana.

MoaroTtoBka wMHAUBMAyanbHoOro abGaTMmeHTa/ay6Horo mnpotesa

B cnyyae Heo6xoanMocTy 0GNMLIOBKY kepamuyeckoro abatmeHTa criegyet
NpPOBECTU B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEA, NPEAOCTaBNEHHON NOCTaBLLMKOM
KepaMuyeckoro Matepvana. BHyTpeHHIo CcTpykTypy Heobxoavmo obpaboTtaTs B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN, NPefoCTaBNeHHON NOCTaBLLMKOM KepaMmnUyeckoro
maTepuana. MNepes LeMEHTMPOBaHWEM MOBEPXHOCTL CriefyeT TLiaTenbHo
OYNUCTUTb CMIMPTOM UIV MAPOM Y MPOCYLLUUTb.

MNMoaorotoBka TutaHoBoro ocHoBaHuA FlexLink™ TiBase gnsa
LleMeHTUPOBaHuUs

0O6payBka TTaHoBOro ocHoBaHusi FlexLink™ TiBase Heo6si3aTenbHa. MNepen
LileMeHTUPOBaHNEM NOBEPXHOCTb CreayeT TLaTeNbHO OYUCTUTb CIUPTOM UK
napom v npocywmTb. MNpn HeobxoaMMocTn 06ayBKY TUTAHOBOrO OCHOBaHMS
criegyeT NPOBECTU B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN, MpeoCcTaBIeHHON
nocTaBLLMKOM MaTepuana abaTtMeHTa. B uensax 3awutbl omkcaumm nagenms
C MMMNaHTaToM Ha BpeMsi 064yBKM MOMeCTUTE TUTAHOBYH ocHoByY FlexLink™
TiBase B aHanoroBbIv UMMNaHTaT.

LlemeHTUpoBaHue

BbinonHute npoueaypy LEMEHTMPOBaHNUSA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEW,
npeaocTaBreHHON NOCTaBLUMKOM LeMeHTa. [ina ueMmeHTupoBaHusi abatmeHTa/
3y6Horo npoTtesa u TuTaHoBoro ocHoBaHus FlexLink™ TiBase BCTaBbTe OCHOBY

B paboyyto rmncoBylo Mogenb v 3adVKCUpyiTe MOAENMPOBOYHBIM BUHTOM.
HaHocuTe LeMeHT BoKpyr BEpXHEro Kpasi KOHTaKTHOW NMOBEPXHOCTW TUTAHOBOrO
ocHoBaHus FlexLink™ TiBase u BHyTpeHHel KOHCTPYKUMM abaTmeHTa/3y6Horo
npotesa. [pu paameLyeHun Ha ocHoBaHwue FlexLink™ TiBase ocTopoxHO
3aKpyuuBaiiTe abaTMeHT/3y6HO NpoTes, Noka He NoYyBCTBYeTE CONPOTUBMEHME.
3aTeM noBopauuBaite abaTmMeHT/3y6HOM NpoTe3, Noka KOHCTPYKUMSt He ByaeT
yCTaHoBIIeHa B OKOHYaTernbHoe nonoxeHve. HanemayanbHbli abaTmeHT/3y6HoM
npoTe3 AOoMKeH BOWTHN B ocHoBaHue FlexLink™ TiBase 6e3 nycToT v 3a30poB.
OcraTku LemeHTa crnegyeT HeMeasleHHo yaanuTb.

MonupoBka

C NomolLLbio Pe3MHOBOTO LWNNGOBaNbHOrO MHCTPYMEHTa yaanute nabbiTku
LieMeHTa cpady rnocrie HaHeceHus. M3anuikv uemeHTa B kaHarne BUHTa
HeobxoavMo TWaTenbHO yaanuTb, B ugeane ¢ HabnogeHnem B MUKPOCKON.
Bo Bpems nonvpoBku 3adpukcrpyinTe kepammyeckuii abaTMeHT B aHanorosBom
uMnnaHTare.

Ynctka u ctepunusaums

Mepen coeanHeHviem nsnenus FlexLink™ TiBase/kepamuueckoro abatmeHTa/
3y6HOro npoTtesa 1 BUHTa B UMMIAHTAT COOPOUHYIO KOHCTPYKLIMIO OCHOBaHMUS
FlexLink™ TiBase n abaTtmeHTa He06x0AMMO CHa4ana NPoMbITb U NOYUCTUTL
LLEeTKOW, a 3aTeM CTepunu3oBaTh. [N cTepunusaumnm 3fenns pekomeHayeTcs
NPOBECTU MOSHbIV LMK aBTOKNaBMPOBaHWS B (hopBakyyMHbIX CTepunuaatopax
npu Temnepatype 135°C (275°F) B Te4yeHne 3 MUHYT, MUHUMYM 4 uMmnynbca, unu
MOSHbIV LMK NaporpaBMTaLMOHHOrO aBTOKINaBMpoBaHus npu Temnepatype 135°C
(275°F) B TeueHne MUHUMYM 3 MUHYT. 13genvie roToBO K MCMOMNb30BaHWIo Yepes 5
MWHYT Nnocrie CTepunusauum B aBTokNase.

MpepynpexaeHue

Mo cenepanbHomy 3akoHy CLUA npopaxa AaHHOro NpoaykTa paspelueHa
TONbKO cTOMaTonoram unu Bpayam. AbatmeHTbl FlexLink™ TiBase moryT
6bITb UCNOMb30BaHbI TOSILKO CTOMATONOraMun UNu Bpavamu, npoLueawmmm
cneumnanbHoe obyyeHne 1 NOATOTOBKY.

UHdopmauusa ana 3akasa n napameTpbl
[na nonyyeHns o6HOBNEHHON 1 nogpobHon nHpopmaumm o npoaykrax Flex-
Link™ TiBase cMoTpuTe TeKyLLMin KaTanor npoayKuuu.

XpaHeHue n obpaboTtka
TutaHoBoe ocHoBaHue FlexLinkTM TiBase cnenyet xpaHuTb Npu KOMHATHOM
Temneparype.

Distributed Exclusively by

BIOMET 3i 4555 Riverside Drive Palm

Beach Gardens, FL 33410, USA 1-
800-342-5454/ 561-776-6700

Patents: http://patents.biomet3i.com/patents.pdf


http://patents.biomet3i.com/patents.pdf
http://www.elosmedtech.com/

Slovencina / Slovak

Navod na pouzitie
FlexLink™ TiBase, vyhradny distribGtor: BIOMET 3i

Indikacie na pouzitie

Element FlexLink™ TiBase sa pouziva pri protetickych rekonstrukciach. Sluzi
ako rozhranie medzi zubnym implantatom a abutmentom/zubnou nahradou. Ele-
ment FlexLink™ TiBase sa k implantatu pripevriuje pomocou skrutky a k zubnej
nahrade sa pripevriuje cementovanim. Informéacie o kompatibilite elementu
FlexLink™ TiBase najdete na etikete konkrétneho produktu.

Opis produktu

Elementy FlexLink™ TiBase sa vyrabaju z biokompatibilnej titinovej zliatiny
triedy 5 ELI (TiAlI6V4 ELI). Sortiment elementov FlexLink™ TiBase zahffia rozne
povrchové Upravy. Opisy konkrétnych produktov najdete na etiketach jednotlivych
produktov.

Kontraindikacie

Element FlexLink™ TiBase nie je vhodny na rekonstrukcie, pri ktorych sa
vyzaduje uhol viac ako 20° vo¢i osi implantatu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na zliatiny alebo
niektoré zlozky zliatin.

Upozornenia

Element FlexLink™ TiBase sa smie pouzivat iba s implantanymi systémami
BIOMET 3i. Povrch tvoriaci spoj s implantaénym systémom sa nesmie nikdy
menit ani upravovat. Element FlexLink™ TiBase a pribalené skrutky BIOMET
3i Gold-Tite® alebo titanové protetické skrutky su uréené len na jedno pouZitie.
Opakované pouzitie méze viest k strate funkénosti a/alebo infekciam.

KedZe elementy FlexLink™ TiBase a skrutky su malé, treba s nimi manipulovat
opatrne, aby ich pacient neprehltol ani nevdychol.

Pri zavadzani skrutky Prosthetic Screw je délezité pouzit manualny skrutkovaé
este pred pouzitim akéhokolvek druhu momentového kltuca.

Bezpecnostné opatrenia

S elementom FlexLink™ TiBase smu pracovat a manipulovat iba stomatolog-

icki pracovnici, ktori absolvovali schvalené Skolenie v odbore stomatolégie.
Prekrogenie odporu¢anej hodnoty momentu sily pri zatahovani skrutky abutmentu
mobze viest k poSkodeniu elementu FlexLink™ TiBase, skrutky a/alebo implantatu.
PouZzitie mensej nez odport¢anej hodnoty momentu sily méze viest' k uvolneniu
elementu FlexLink™ TiBase a/alebo skrutky. Elementy FlexLink™ TiBase

3,4 mm sa neodporuca pouzivat v oblasti zadnych zubov. Pri praci v laboratériu

a skusani elementu FlexLink™ TiBase sa musia pouzivat' laboratérne skrutky.
Pribalené skrutky BIOMET 3i Gold-Tite® alebo titanové protetické skrutky sa smu
pouzivat len na trvalu fixaciu dokon&enej zubnej nadhrady.

Vyhlasenie o MRI

Element FlexLink™ TiBase nebol hodnoteny z hladiska bezpecnosti, zahrievania,
migrécie alebo kompatibility v prostredi snimania pomocou magnetickej rezonan-
cie (MRI).

Mozné neziaduce javy
S pouzitim produktov FlexLink™ TiBase m6zu byt spojené tieto neziaduce javy:
nezlucenie, odlucenie a infekcia.

Poznamky pre stomatolégov

Skrutky BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® a titdnové protetické skrutky
IUNIHT, ILRGHT a UNIHTzatahujte momentom sily 20 Ncm. Protetické skrutky
BIOMET 3i UNISG zatahujte momentom sily 32—-35 Ncm.

Konstruovanie na mieru vyrabaného abutmentu/zubnej nahrady
Abutment vyrabany na mieru sa musi konstruovat s vyuzitim schvaleného
navrhového softvéru a FlexLink™ TiBase snimacich stipikov. Vnttorna ge-
ometria na mieru vyrabaného abutmentu je definovana v knizni¢nom subore
vydanom spolo¢nostou BIOMET 3i. V pripade keramického abutmentu alebo
keramickej zubnej nahrady je nutné dodrzat miniméalnu hribku steny odporac¢anu
dodavatelom keramického materialu.

Frézovanie na mieru vyrdbaného keramického abutmentu/zubnej
nahrady

Na mieru vyrabany keramicky abutment musi byt vyrobeny pomocou frézova-
cieho zariadenia zodpovedajuceho navrhnutej geometrii daného keramického
abutmentu.

Sintrovanie na mieru vyrdbaného keramického abutmentu/zubnej
nahrady

Pri sintrovani na mieru vyrabaného keramického abutmentu/zubnej nahrady by
mali byt dodrziavané pokyny dodavatela keramického materialu.
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Priprava na mieru vyrabaného keramického abutmentu/zubnej
nahrady na cementovanie

Ak je na mieru vyrabany keramicky abutment potrebné pokryt fazetou, musia sa pri
tom dodrziavat pokyny dodavatela keramického materialu. Pri pieskovani vnu-
tornej geometrie je nutné dodrziavat pokyny dodavatela keramického materialu.
Pred cementovanim by sa mal povrch dokladne ogistit’ alkoholom alebo parou a
vysusit.

Priprava elementu FlexLink™ TiBase na cementovanie

Element FlexLink™ TiBase sa nemusi, ale mdze opieskovat. Pred cemento-
vanim by sa mal povrch dokladne ocistit’ alkoholom alebo parou a vysusit. Ak
sa element FlexLink™ TiBase bude pieskovat, mali by sa pri tom dodrZiavat
pokyny dodavatela materialu abutmentu. V zaujme ochrany povrchu tvoriaceho
spoj s implantatom drzte element FlexLink™ TiBase pocas pieskovania vloZzeny
v analégu implantatu.

Cementovanie

Pri cementovani postupujte v stlade s pokynmi dodavatela cementu. Postup pri
cementovani abutmentu/zubnej nahrady k elementu FlexLink™ TiBase: vsurite
zakladnu do pracovného modelu a zafixujte ju pomocou modelovacej skrutky.
Naneste cement krazivymi pohybmi na horny okraj sty¢nej plochy elementu Flex-
Link™ TiBase a na vnuatorny povrch abutmentu/zubnej nahrady. Pri nasadzovani
na element FlexLink™ TiBase abutmentom/zubnou nahradou jemne otacajte,
kym nepocitite odpor. Potom abutment/zubnu nahradu otocte do finalnej polohy.
Na mieru vyrobeny abutment/zubna nahrada musi na element FlexLink™ TiBase
dosadnut bez medzier a dutin. Pripadné zvysky cementu ihned odstrarite.

LesStenie

Po zatuhnuti prebyto¢ny cement odstrarite pomocou gumovych lestiacich nastro-
jov. Prebytoény cement vnutri skrutkového kanala sa musi starostlivo odstranit,
najlepsie pod mikroskopom. Pri leSteni zafixujte keramicky abutment v analégu
implantatu.

Cistenie a sterilizacia

Pred pripevnenim elementu FlexLink™ TiBase/keramického abutmentu/zubnej
nahrady a skrutky k implantatu je nutné zostavu elementu FlexLink™ TiBase

s abutmentom najprv ocistit vodou a kefkou a nasledne sterilizovat. Odporucany
sterilizacny postup: Uplny cyklus parnej sterilizacie s vakuovym odvzdusnenim pri
teplote 135 °C (275 °F) trvajuci 3 minaty, minimalne 4 pulzy, alebo UpIny cyklus
parnej sterilizacie s gravitatnym odvzdusnenim pri teplote 135 °C (275 °F) trvajuci
minimalne 3 mindty. Produkty su pripravené na pouzitie 5 minut po skonceni
sterilizacie v autoklave.

Varovanie

Federalne zakony USA umoziiuju predaj tohto produktu len stomatolégom alebo
lekarom alebo na objednavku stomatoléga alebo lekara. Abutmenty FlexLink™
TiBase smu pouzivat len stomatoldgovia/lekari s nalezitym vzdelanim a Skolenim.

Objednavacie Udaje a rozmery
Aktualne a podrobné informéacie tykajuce sa objednavania réznych produktov
z radu FlexLink™ TiBase najdete v aktualnom katalégu produktov.

Skladovanie a manipulacia
Element FlexLinkTM TiBase skladujte pri izbovej teplote.
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navodila za uporabo
Pripomocek FlexLink™ TiBase, ki ga distribuira izkljuéno druzba BIOMET 3i

Indikacije za uporabo

Pripomocek FlexLink™ TiBase je namenjen za proteticne obnove. Uporablja se
kot vmesni ¢len med zobnim vsadkom in nadgradnjo/restavracijo. Pripomocek
FlexLink™ TiBase se pritrdi na vsadek z vijakom in se pritrdi na restavracijo s ce-
mentiranjem. Glede zdruZljivosti FlexLink™ TiBase glejte informacije na nalepkah
posameznih izdelkov.

Opis pripomocka

Pripomocki FlexLink™ TiBase so izdelani iz biolosko zdruZljive titanove zlitine raz-
reda 5 ELI (TiAlI6V4 ELI). Pripomocki FlexLink™ TiBase imajo razlicno obdelane
povrsine. Za to€no dolo¢ene opise izdelkov glejte nalepke posameznih izdelkov.

Kontraindikacije

Pripomocek FlexLink™ TiBase ni namenjen za restavracije, pri katerih je potreben
kot, ki je vecji od 20° glede na os vsadka.

Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali sestavne dele zlitine.

Opozorila

Pripomocek FlexLink™ TiBase se lahko uporablja samo za sisteme vsadkov BI-
OMET 3i. Povezave z sistemom vsadka se ne sme nikoli spreminjati ali prilagajati.
Pripomocek FlexLink™ TiBase in priloZeni vijaki BIOMET 3i Gold-Tite® ali titanovi
proteti¢ni vijaki so namenjeni za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko
povzroci izgubo funkcionalnosti in/ali okuzbo. Ker sta pripomocek FlexLink™
TiBase in vijak majhna, morate z njima ravnati pazljivo, da jih ne bi pogoltnil ali
vdihnil bolnik.

Pri namestitvi vijaka Prosthetic Screw je pomembno, da najprej uporabite ro¢ni
izvija¢ in Sele nato kakr$en koli momentni kljug.

Previdnostni ukrepi

Pripomocek FlexLink™ TiBase lahko uporabljajo in z njim delajo samo
zobozdravstveni strokovnjaki, ki so dokazljivo usposobljeni v zobozdravstvu.
Uporaba navora na nadgradnem vijaku, ki presega priporo¢eno vrednost, lahko
povzro€i poskodbe pripomocka FlexLink™ TiBase, vijaka in/ali vsadka. Uporaba
navora, ki je nizji od priporo¢enega, lahko povzro¢i zrahljanje pripomocka Flex-
Link™ TiBase in/ali vijaka. Priporo€eno je, da 3,4-milimetrskih izdelkov FlexLink™
TiBase ne names$cate v posteriorna podrocja. Pri vseh laboratorijskih delih in
preskusih pripomocka FlexLink™ TiBase morate uporabiti laboratorijski vijak.
PriloZeni vijak BIOMET 3i Gold-Tite® ali titanov proteti¢ni vijak lahko uporabljate
samo za trajno fiksiranje kon¢ane restavracije.

Izjava o MRI
Izdelek FlexLink™ TiBase ni bil ocenjen glede varnosti, segrevanja, migracije ali
zdruzljivosti v magnetnoresonanénem okolju (MRI).

Mozni nezeleni uéinki
Mozni nezeleni ucinki, ki so povezani z uporabo pripomocka FlexLink™ TiBase,
lahko vklju€ujejo: neuspeh pri integraciji in okuzbe.

Opomba za zdravstvene delavce

Proteti¢ne vijake BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite®, IUNIHT, ILRGHT
in UNIHT Titanium privijte z navorom do 20 Ncm. Proteti¢ne vijake BIOMET 3i
UNISG privijte z navorom do 32—-35 Ncm.

Izdelava nadgradnje/restavracije, ki je prilagojena uporabniku
Nadgradnjo, kije prilagojenauporabniku, je trebaizdelatis pomog¢jo odobrene
oblikovalne programske opreme in zati¢ev za slikanje FlexLink™ TiBase.
Notranja geometrija nadgradnje, ki je prilagojena uporabniku, je opredeljena s
knjizni¢no datoteko, ki jo je izdala druzba BIOMET 3i. Za kerami¢no nadgrad-
njo ali restavracijo mora biti najmanj$a debelina stene dolo¢ena v skladu s
priporo¢ilom dobavitelja keramike.
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Rezkanje kerami¢ne nadgradnje/restavracije, ki je prilagojena
uporabniku

Kerami¢no nadgradnjo je treba izdelati z opremo za rezkanje, ki je primerna za
nacrtovano geometrijo kerami¢ne nadgradnje.

Sintranje kerami€éne nadgradnje/restavracije, ki je prilagojena
uporabniku

Kerami¢no nadgradnjo/restavracijo je treba sintrati skladno z navodili, ki jih izda
dobavitelj keramiénega materiala.

Priprava kerami¢ne nadgradnje/restavracije, ki je prilagojena upor-
abniku, za cementiranje

Ce je treba keramiéno nadgradnjo, ki je prilagojena uporabniku, opremiti z zob-
nimi fasetami, je treba ta postopek izvesti skladno z navodili, ki jih izda dobavitelj
kerami¢nega materiala. Notranjo geometrijo je treba peskati skladno z navodili, ki
jih izda dobavitelj kerami¢nega materiala. Pred cementiranjem je treba povrsino
temeljito ocistiti z alkoholom ali paro in posusiti.

Priprava pripomocka FlexLink™ TiBase za cementiranje

Peskanje pripomocka FlexLink™ TiBase ni nujno, temve¢ je izbirna moznost.
Pred cementiranjem je treba povrsino temeljito ocistiti z alkoholom ali paro

in posusiti. Ce Zelite pripomogek FlexLink™ TiBase peskati, morate to storiti

v skladu z navodili, ki jih izda dobavitelj materiala za nadgradnjo. Za zas¢ito
povezave z vsadkom mora biti pripomocek FlexLink™ TiBase med peskanjem v
analogu vsadka.

Cementiranje

Upostevaijte postopek cementiranja, ki je v skladu z navodili dobavitelja ce-
mentnega materiala. Za cementiranje nadgradnje/restavracije na pripomocek
FlexLink™ TiBase morate bazo vstaviti v glavni odlitek in ga fiksirati z vijakom

za poliranje. Cement nanesite v krogu na zgornji rob stiéne povrsine pripomocka
FlexLink™ TiBase in na notranjo geometrijo nadgradnje/restavracije. Nadgradnjo/
restavracijo nezno zavrtite, medtem ko jo potiskate na pripomocek FlexLink™
TiBase, dokler ne zadutite upora. Nato pripomocek obracajte, dokler ne dosezete
konénega poloZaja. Nadgradnja/restavracija se mora prilegati FlexLink™ TiBase
brez rez in vrzeli. Vse sledi cementa je treba odstraniti takoj.

Poliranje

Ko se cement strdi, se lahko ¢ezmerno koli¢ino odstrani z gumijastimi orodji za
poliranje. Cezmerno koligino cementa v kanalu vijaka morate pozorno odstraniti,
najbolje s pomocjo mikroskopa. Pri poliranju morate kerami¢no nadgradnjo
fiksirati v analogu vsadka.

Ciséenje in sterilizacija

Pred pritrditvijo pripomoc¢ka FlexLink™ TiBase/kerami¢ne nadgradnje/restavracije
in vijaka na vsadek je treba sklop pripomocka FlexLink™ TiBase in nadgrad-

njo najprej odistiti z vodo in $€etko, nato pa sterilizirati. Priporoceni postopek
sterilizacije je cel cikel parne sterilizacije v predvakuumu pri temperaturi 135 °C
(275 °F) v trajanju 3 minut najmanj 4 impulze oziroma cel cikel parne sterilizacije z
gravitacijskim postopkom pri 135 °C (275 °F) v trajanju najmanj 3 minut. Izdelki so
pripravljeni za uporabo 5 minut po postopku avtoklaviranja.

Pozor

Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zobozdravnika ali
zdravnika oziroma njegovo narocilo. Nadgradnje FlexLink™ TiBase lahko upora-
bljajo samo zobozdravniki/zdravniki z ustrezno izobrazbo in usposabljanjem.

Informacije za narogéila in mere
Za posodobljene in podrobne informacije glede naro¢anja razli¢nih izdelkov Flex-
Link™ TiBase glejte trenutni katalog izdelkov.

Shranjevanje in rokovanje
Pripomocek FlexLinkTM TiBase morate shranjevati pri sobni temperaturi.
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Instrucciones de uso
Distribucion exclusiva de FlexLink™ TiBase por BIOMET 3i

Indicaciones de uso

El dispositivo FlexLink™ TiBase se ha disefiado para las restauraciones protési-
cas. Se usa como una interfaz entre el implante dental y el pilar/restauracion.
FlexLink™ TiBase se acopla al implante con un tornillo y se acopla a la restau-
racion mediante la cementacion. Para obtener informacién sobre la compatibi-
lidad de FlexLink™ TiBase, consulte la informacion de la etiqueta del producto
individual.

Descripcion del dispositivo

Los dispositivos FlexLink™ TiBase se fabrican con una aleacion de titanio bio-
compatible de grado 5 ELI (intersticial extra baja) (TiAl6V4 ELI). Los dispositivos
FlexLink™ TiBase incluyen varios tratamientos de la superficie. Consulte las
descripciones especificas del producto en las etiquetas del producto individuales.

Contraindicaciones

El dispositivo FlexLink™ TiBase no se ha disefiado para las restauraciones que
requieren un angulo superior a 20 grados con respecto al eje del implante.
Pueden aparecer alergias a la aleacién o sus componentes de forma muy
esporadica.

Advertencias

El dispositivo FlexLink™ TiBase solo se puede usar para los sistemas de im-
plantes de BIOMET 3i. La conexion con el sistema de implantes nunca se debe
cambiar o modificar. El dispositivo FlexLink™ TiBase y los tornillos protésicos de
titanio o Gold-Tite® de BIOMET 3i incluidos son de un solo uso. La reutilizacién
puede tener como resultado la pérdida de la funcionalidad o infecciones. Dado
que el dispositivo FlexLink™ TiBase y el tornillo son de dimensiones reducidas,
se deben manipular con precaucion para evitar que el paciente se los trague o los
aspire.

Al montar el Tornillo Protésico, es importante utilizar un destornillador manual
antes de utilizar cualquier tipo de llave dinamomeétrica.

Precauciones

El dispositivo FlexLink™ TiBase solo debe ser usado por profesionales dentales
con la formacién autorizada correspondiente en el &mbito de la odontologia.

El uso de un par de apriete para el tornillo del pilar superior al valor recomen-
dado puede provocar dafios en el dispositivo FlexLink™ TiBase, el tornillo o

el implante. El uso de valores de par de apriete inferiores a los recomendados
pueden tener como resultado el aflojamiento del dispositivo FlexLink™ TiBase o
el tornillo. Se recomienda no colocar dispositivos FlexLink™ TiBase de 3,4 mm
en las regiones posteriores. Para cualquier trabajo de laboratorio o prueba del
dispositivo FlexLink™ TiBase, se debe usar un tornillo de laboratorio. Los tornillos
protésicos de titanio o Gold-Tite® de BIOMET 3i solo se pueden usar para fijar
permanentemente la restauracién terminada.

Declaracién sobre resonancia magnética (RM)
No se ha evaluado la seguridad, el calentamiento, la migracion ni la compatibili-
dad de FlexLink™ TiBase en entornos de resonancia magnética (RM).

Posibles acontecimientos adversos

Algunos posibles acontecimientos adversos asociados al uso de los dispositivos
FlexLink™ TiBase son la integracion fallida, la pérdida de integracion y la infec-
cion.

Nota para los profesionales dentales

Apriete los tornillos protésicos IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® e IUNIHT, ILRGHT
y UNIHT (titanio) de BIOMET 3i a un par de 20 Ncm. Apriete el tornillo protésico
UNISG de BIOMET 3i a un par de 32-35Ncm.

Construccioén de pilar/restauracién personalizados

El pilar personalizado se debe construir mediante el software de disefio aprobado
y los postes de escaneado FlexLink™ TiBase. La geometria interna del pilar per-
sonalizado se define mediante el archivo de la biblioteca facilitado por BIOMET
3i. En el caso de un pilar o una restauracion de ceramica, se debe usar el grosor
de pared minimo segin la recomendacion del proveedor de la ceramica.

Fresado de pilar/restauracion de ceramica personalizados
El pilar de ceramica personalizado se debe fabricar con el equipo de fresado
adecuado para la geometria disefiada del pilar de ceramica.

Sinterizacion de pilar/restauracion de ceramica personalizados
El pilar/restauracion de ceramica personalizados se deben sinterizar segun las
instrucciones del proveedor de laceramica.
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Preparacion de pilar/restauracion de ceramica personalizados
para la cementacion

Si el pilar de ceramica personalizado se va a enfundar, este procedimiento se
debe realizar segun las instrucciones del proveedor de la ceramica. La geometria
interna se debe someter a un tratamiento de arenado segun las instrucciones
proporcionadas del proveedor de la ceramica.

Antes de la cementacion, la superficie se debe limpiar bien con alcohol o vapor y
secar.

Preparacion de FlexLink™ TiBase para la cementacion

El arenado de FlexLink™ TiBase no es necesario, sino opcional. Antes de la
cementacion, la superficie se debe limpiar bien con alcohol o vapor y secar. Si
el dispositivo FlexLink™ TiBase se va a someter a un tratamiento de arenado, el
procedimiento se debe realizar segln las instrucciones del proveedor del pilar.
Para proteger la conexién con el implante, coloque el dispositivo FlexLink™
TiBase en un analogo de implante durante el arenado.

Cementacion

Realice el procedimiento de cementacion segun las instrucciones del proveedor
del cemento. Para cementar el pilar/restauracion en el dispositivo FlexLink™
TiBase, inserte la base en el modelo maestro y sujétela en su posicion con el
tornillo de encerado. Aplique el cemento de forma circular en el borde superior
de la superficie de contacto de FlexLink™ TiBase y en la geometria interna del
pilar/restauracién. Gire el pilar/restauracion con cuidado a la vez que presiona
sobre FlexLink™ TiBase hasta observar resistencia. A continuacién, girelo hasta
alcanzar la posicion final. El pilar/restauracion personalizados se deben acoplar a
FlexLink™ TiBase sin dejar huecos o espacios vacios. Los restos de cemento se
deben retirar de inmediato.

Pulido

Una vez fijado el cemento, el exceso se debe retirar con herramientas de pulido
de goma. Lo ideal es usar un microscopio para retirar con cuidado el exceso

de cemento del interior del canal del tornillo. Durante el pulido, fije el pilar de
cerdmica en un anélogo de implante.

Limpiezay esterilizacion

Antes de acoplar el dispositivo FlexLink™ TiBase, el pilar/restauracion de cerami-
cay el tornillo al implante, el dispositivo FlexLink™ TiBase y el pilar se deben
limpiar con agua y cepillar tras la esterilizacion. El procedimiento recomendado es
un ciclo completo de esterilizacién con vapor por vacio previo a una tempera-
tura de 135 “C (275 °F) durante 3 minutos (4 impulsos como minimo) o un ciclo
completo de esterilizacion con vapor por gravedad a 135 °C (275 °F) durante 3
minutos como minimo. Los productos estan listos para su uso 5 minutos después
del proceso de esterilizacién en autoclave.

Precaucion

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a los
dentistas o médicos, o bajo prescripcion facultativa. Los pilares FlexLink™ TiBase
solo los pueden usar los dentistas o médicos con la educacion y formacion
adecuadas.

Informacién sobre pedidos y dimensiones
Consulte el catdlogo de productos actual para obtener informacion detallada y
actualizada sobre los distintos productos FlexLink™ TiBase.

Conservacion y manipulacion
El dispositivo FlexLinkTM TiBase se debe conservar a temperatura ambiente.
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Svenska/ Swedish

Bruksanvisning
FlexLink™ TiBase distribueras uteslutande av BIOMET 3i

Indikationer for anvandning

FlexLink™ TiBase ar avsedd for protetiska restaurationer. Den anvénds som en
gransyta mellan ett tandimplantat och en distans/restaurering. FlexLink™ TiBase
fasts vid ett implantat med hjalp av en skruv och fasts vid en restaurering med
hjéalp av cement. Géllande FlexLink™ TiBase-kompabilitet hanvisas till information
p& enskild produktetikett.

Produktbeskrivning

FlexLink™ TiBase tillverkas av biokompatibel titanlegering grad 5 ELI (TiAl6V4
ELI). FlexLink™ TiBase innefattar olika ytbehandlingar. Se de enskilda produkte-
tiketterna for specifika produktbeskrivningar.

Kontraindikationer

FlexLink™ TiBase &r inte ar avsedd for restaureringar som kréaver en vinkel pa
mer an 20° mot implantatets axel.

Allergier mot legeringen eller innehdll i legeringen kan intraffa valdigt sallan.

Varningar

FlexLink™ TiBase far endast anvandas fér BIOMET 3i implantatsystem. Anslut-
ningen till implantatsystemet far aldrig andras eller modifieras.

FlexLink™ TiBase och medfdljande BIOMET 3i Gold-Tite® eller protetiska
titanskruvar &r endast avsedda fér engdngsbruk. Ateranvandning kan leda till
funktionsférlust och/eller till infektioner. Eftersom FlexLink™ TiBase och skruv ar
sma ska de hanteras med forsiktighet for att undvika att patienten svéljer dem
eller andas in dem.

Nar du monterer Prosthetic Screw, er det viktig & bruke en manuell skrutrekker
for du eventuelt bruker en momentngkkel.

Forsiktighetsatgarder

FlexLink™ TiBase far endast anvandas och hanteras av tandvardspersonal som
har godkéand utbildning inom tandvard. Om man drar &t distansskruven hardare an
rekommenderat varde kan det leda till skador pa FlexLink™ TiBase, pa skruven
och/eller pa implantatet. Om man drar &t mindre &n rekommendationerna kan det
fa till foljd att FlexLink™ TiBase och/eller skruven lossnar. Det rekommenderas

att 3,4 mm FlexLink™ TiBase produkter inte placeras i den posteriora regionen.
Vid alla laborationer och vid all tillpassning av FlexLink™ TiBase ska en labbskruv
anvandas. Medféljande BIOMET 3i Gold-Tite® eller protetiskt titanskruv far endast
anvandas for att permanent fixera den fardiga restaureringen.

MR-foérklaring
FlexLink™ TiBase har inte utvarderats for sékerhet, uppvarmning, migration eller
kompatibilitet i magnetisk resonanstomografi (MR)-miljo.

Potentiella biverkningar
Potentiella biverkningar i samband med anvandning av FlexLink™ TiBase-produk-
ter kan innefatta: misslyckad integration, férlust av integration samt infektion.

Anmarkning till tandvardspersonal

Dra at BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® och IUNIHT, ILRGHT samt
UNIHT protetiska titanskruvar till 20 Ncm.

Dra ar BIOMET 3i UNISG protetiska skruvar till 32-35 Ncm.

Konstruera anpassad distans/restaurering

Den anpassade distansen ska konstrueras med hjélp av godkand framstalin-
ingsmjukvara och FlexLink™ TiBase skannerstavar. Intern geometri hos den
anpassade distansen definieras av databasfilen som utfardats av BIOMET 3i. Vid
en keramisk distans eller restaurering ska minsta vaggtjocklek uppfyllas enligt den
keramiska leveranttrens rekommendation.

Frasa en anpassad keramisk distans/restaurering
En anpassad keramisk distans maste tillverkas med korrekt frasutrustning for den
framstallda geometrin hos den keramiska distansen.

Sintra anpassad keramisk distans/restaurering
En anpassad keramisk distans/restaurering ska sintras i enlighet med utfardade
anvisningar fran det keramiska materialets leverantor.
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Forbereda anpassad keramisk distans/restaurering for cementer- ing
Om den anpassade keramiska distansen ska belaggas méaste detta ske i enlighet
med utfardade anvisningar fran det keramiska materialets leverantér. Intern

geometri maste blastras i enlighet med utfardade anvisningar fran det keramiska
materialets leverantér. Innan cementering ska ytan rengdéras grundligt med alko-

hol eller &nga och torkas.

Forbereda FlexLink™ TiBase for cementering

Att blastra FlexLink™ TiBase ar inte nédvandigt men kan goéras om sa énskas. Innan
cementering ska ytan rengéras grundligt med alkohol eller &nga och torkas. Om
FlexLink™ TiBase ska blastras ska det ske i enlighet med utfardade anvisnin- gar
fran distansmaterialets leverantér. For att skydda anslutningen till implantatet ska
FlexLink™ TiBase behallas i ett ett implantatanalog under blastring.

Cementering

Utfér cementering i enlighet med anvisningarna fran cementleverantéren. For att
cementera distansen/restaureringen till FlexLink™ TiBase séatter man in basen
huvudavgjutningen och fixerar pa plats med den polerade skruven. Applicera
cement med cirkelrorelser pa den dvre kanten av FlexLink™ TiBases kontaktyta
och pa den inre geometrin hos distansen/restaureringen. Rotera distansen/res-
taureringen forsiktigt samtidigt som du trycker den dver FlexLink™ TiBase tills
du kanner motstand. Vrid sedan pa den tills dess slutliga position uppnas. Den
anpassade distansen/restaureringen maste passa FlexLink™ TiBase utan luckor
och kaviteter. Eventuella spar av cement ska omedelbart tas bort.

Polera

Né&r cementen har stelnat tas 6verskottet bort med hjélp av gummipolerverktyg.
Overskott av cement inne i skruvkanalen maste noggrant tas bort, helst med hjalp
av ett mikroskop. Nar du polerar fixera den keramiska distansen i ett implantata-
nalog.

Rengdring och sterilisering

Innan man satter fast FlexLink™ TiBase/keramisk distans/restaurering och skruv

i implantatet maste FlexLink™ TiBase och distansmontering forst rengéras med
vatten och borste, foljt av sterilisering.

Rekommenderat steriliseringsforfarande &r fullstandig cykel av &ngsterilisering
med forvakuum vid 135°C (275°F) under 3 minuter, minst 4 pulser, eller fullstédndig
cykel av &ngsterilisering med sjalvtryck vid 135°C (275°F) under minst 3 minuter.
Produkterna ar fardiga att anvandas 5 minuter efter autoklaveringsprocess.

Varning

Federal (USA) lag begransar forsaljningen av produkten till forséljning av eller pa
order av tandlakare eller lakare. FlexLink™ TiBase-distanser far endast anvandas
av tandlékare/lakare som har godkénd utbildning.

Bestallningsinformation och dimensioner
Se aktuella produktkatalog fér uppdaterad och detaljerad bestallningsinformation
géllande olika FlexLink™ TiBase-produkter.

Forvaring och hantering
FlexLinkTM TiBase ska forvaras vid rumstemperatur.
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Tarkge / Turkish

Kullanma Talimati
FlexLink™ TiBase Ozel Dagitimcisi BIOMET 3i

Kullanim Endikasyonlari

FlexLink™ TiBase Uriinln prostetik restorasyonlar igin kullanimi amaglanmistir.
Dental implant ile dayanak/restorasyon arasinda bir arabirim olarak kullanilir.
FlexLink™ TiBase implanta bir vida yardimiyla, restorasyona ise sementasyon
yoluyla takilir. FlexLink™ TiBase ile uyumluluk igin lttfen ilgili trlin etiketindeki
bilgilere bagvurun.

Cihaz Acgiklamasi

FlexLink™ TiBase Urlnleri, sinif 5 ELI (TiAl6V4 ELI) biyouyumlu titanyum
alasimindan uretilir. FlexLink™ TiBase Urlnleri gesitli ylizey uygulamalarina
sahiptir. Spesifik Grtin agiklamalari igin lutfen ilgili Uriin etikelerine basvurun.

Kontrendikasyonlar

FlexLink™ TiBase Urlinlinlin, implantin eksenine 20° tUzerinde bir agi gerektiren
restorasyonlar igin kullanimi amaglanmamistir.

Alasima veya alasimin igerigine karsi nadir olarak alerji ortaya cikabilir.

Uyarilar

FlexLink™ TiBase yalnizca BIOMET 3i implant sistemleri igin kullanilabilir. implant
sisteminin baglantisi asla degistirimemeli veya modifiye edilmemelidir. FlexLink™
TiBase ve birlikte verilen BIOMET 3i Gold-Tite® veya titanyum protez vidalari
yalnizca tek kullanimliktir. Yeni kullanim, fonksiyon kaybina ve/veya enfeksi-
yonlara neden olabilir. FlexLink™ TiBase ve vidanin boyutu kiigiik oldugundan,
hastanin yutmasini veya igine gekmesini énlemek igin dikkatli kullanilmalidir.
Prosthetic Screw takilirken, herhangi bir tiirde tork anahtari kullanmadan 6nce
manuel bir tornavida kullanilmasi énemlidir.

Onlemler

FlexLink™ TiBase yalnizca onaylanmis dis hekimligi egitimini tamamlamis pro-
fesyonel dis hekimleri tarafindan kullaniimali ve tutulmahdir.

Onerilen degerin Gizerinde bir dayanak vidasi torkunun kullaniimasi, FlexLink™
TiBase Uriiniinde, vidada ve/veya implatta hasara yol acabilir. Onerilen degerlerin
altinda tork degerlerinin kullanilmasi, FlexLink™ TiBase Uranunin ve/veya
vidanin gevsemesine yol acabilir. 3,4 mm FlexLink™ TiBase Urlinlerinin posterior
bolgelere yerlestiriimemesi onerilir. FlexLink™ TiBase urtinline yénelik tim labo-
ratuvar islemleri ve denemeler icin bir laboratuvar vidasi kullaniimalidir. Birlikte
verilen BIOMET 3i Gold-Tite® veya titanyum protez vidasi yalnizca tamamlanmis
restorasyonu kalici olarak sabitlemek icin kullanilabilir.

MR Bildirimi
FlexLink™ TiBase, Manyetik Rezonans Géruntileme (MR) ortaminda glivenlik,
1Isitma, migrasyon veya uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.

Potansiyel Advers Olaylar
FlexLink™ TiBase Urlnlerinin kullanimiyla iligkili potansiyel advers olaylar sunlari
icerebilir: entegre edememe, entegrasyon kaybi ve enfeksiyon.

Profesyonel Dis Hekimlerine Yonelik Not

BIOMET 3i IUNIHG, ILRGHG Gold-Tite® ve IUNIHT, ILRGHT ve UNIHT titanyum
protez vidalarini 20 Ncm’ye sikin. BIOMET 3i UNISG protez vidasini 32-35
Ncm'ye sikin.

Ozel Dayanagi/Restorasyonu Olusturma

Ozel dayanak, onaylanmis bir tasarim yazilimi ve FlexLink™ TiBase Tarama
Cubuklari kullanilarak olusturulmalidir. Ozel dayanag@in ic geometrisi, BIOMET
3i tarafindan yayinlanan kitaplik dosyasi ile tanimlanir. Seramik dayanak veya
restorasyon igin, seramik tedarikgisinin dnerisine gére minimum duvar kalinligi
kargilanmalidir.

Ozel Seramik Dayanagi/Restorasyonu Frezeleme
Ozel seramik dayanak, seramik dayanagin tasarlanan geometrisi icin yeterli bir
frezeleme ekipmani ile Uretilmelidir.

Ozel Seramik Dayanagi/Restorasyonu Sinterleme
Ozel seramik dayanak/restorasyon, seramik malzeme tedarikgisi tarafindan
saglanan talimata uygun sekilde sinterlenmelidir.

Ozel Seramik Dayanagi/Restorasyonu Sementasyon igin Hazirlama
Ozel seramik dayanagin kaplanmasi gerekiyorsa bu islem, seramik malzeme
tedarikgisi tarafindan saglanan talimata uygun sekilde gergeklestirilmelidir. i¢ ge-
ometriye, seramik malzeme tedarikgisi tarafindan saglanan talimata uygun sekilde
puskurtme uygulanmalidir. Sementasyon 6ncesinde, ylzey alkol veya buhar ile
iyice temizlenmeli ve kurutulmalidir.
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FlexLink™ TiBase Uriiniinii Sementasyon icin Hazirlama

FlexLink™ TiBase Uriinline plskirtme uygulanmasi gerekli degildir, ancak istege
bagl olarak mimkiindir. Sementasyon 6ncesinde, ylzey alkol veya buhar ile iyice
temizlenmeli ve kurutulmalidir. FlexLink™ TiBase Urlinine puskirtme uygulanmasi
gerekiyorsa bu islem, dayanak malzeme tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara
uygun sekilde gergeklestirimelidir. implant baglantisini koru- mak igin piiskiirtme
sirasinda FlexLink™ TiBase Urlnun bir laboratuvar implant analogunun iginde
tutun.

Sementasyon

Sementasyon prosediriini, sement tedarikgisi tarafindan saglanan talimata uy-
gun sekilde gergeklestirin. Dayanagin/restorasyonun FlexLink™ TiBase Urlintine
sementasyonunu gergeklestirmek igin tabani ana alginin igine takin ve mumlama
vidasiyla yerine sabitleyin. Sementi, FlexLink™ TiBase Urtiniiniin temas ylizeyinin
Ust kenarina ve dayanagin/restorasyonun i¢ geometrisine dairesel bir hareketle
uygulayin. Dayanagi/restorasyonu direng hissedilen kadar FlexLink™ TiBase
UrGinlinlin Gzerine iterken nazikge déndirin. Ardindan, nihai konumuna ulasilana
kadar gevirin. Ozel dayanak/restorasyon, aralik veya bosluk olmadan FlexLink™
TiBase urtinune oturmalidir. Sement kalintilari hemen giderilmelidir.

Cilalama

Sement katilastiktan sonra kauguk cilalama araglariyla fazlasi giderilir. Vida kanali
icindeki fazla sement dikkatli bir sekilde, ideal olarak mikroskop yardimiyla gider-
iimelidir. Cilalama sirasinda seramik dayanag: bir laboratuvar implant analogunun
icine sabitleyin.

Temizleme ve Sterilizasyon

implanta FlexLink™ TiBase/seramik dayanak/restorasyon ve vida takiimadan
once ilk olarak FlexLink™ TiBase ve dayanak tertibati su ve firga ile temizlenmeli
ve ardindan sterilizasyon uygulanmalidir.

Onerilen sterilizasyon prosediirii, 135°C (275°F) sicaklikta 3 dakika siireyle
uygulanan tam déngl 6n vakum buhar sterilizasyonu, 135°C (275°F) sicaklikta
minimum 3 dakika sureyle 4 darbeli minimum veya tam déngi gravite buhar steri-
lizasyonudur. Otoklavlama isleminden 5 dakika sonra Uriinler kullanima hazirdir.

Dikkat

ABD federal yasasi, bu urtiniin bir dis hekimi veya hekim tarafindan ya da bir dis
hekiminin veya hekimin siparisi Gzerine satisini kisittamaktadir. FlexLink™ TiBase
dayanaklar yalnizca uygun 6grenimi ve egitimi gérmus dis hekimleri’hekimler
tarafindan kullanilabilir.

Siparis Bilgileri ve Boyutlar
Cesitli FlexLink™ TiBase Urlinlerine yonelik glincel ve ayrintili siparis bilgileri igin
mevcut Uruin kataloguna bakin.

Saklama ve Tasima
FlexLinkTM TiBase oda sicaklijinda saklanmalidir.
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