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Este produto foi concebido integrando
conceitos clinicos, mecanicos e bioldgicos,
sendo assim, para melhores resultados, deve
ser utilizado somente com componentes
associados originais de acordo com as
instrugoes e recomendagbes da Medens.

Todos os procedimentos devem ser

executados por profissionais habilitados como
Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas e
CirurgiGes Buco Maxilo Facial.

DESCRICAO

O sistema CAD-CAM para odontologia digital
permite a personalizagdo das préteses em
desenho através de um software especifico

e a posterior usinagem dessas proteses em
fresadora conectada ao computador. Para
utilizagdo deste sistema, o usuario deve
solicitar a biblioteca Medens correspondente
a plataforma do software que ele possui. Esta
biblioteca contém todos os tipos de interfaces
existentes no sistema CAD-CAM Medens e
atende a qualquer forma de trabalho que o
usudrio tenha preferéncia em executar. Baixe a
sua biblioteca correspondente no proprio site
da Medens ou solicite-a para o seu vendedor.
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O sistema CAD-CAM da Medens apresenta os
seguintes componentes fisicos:

Corpo de Escaneamento ou Jig:

De uso transitério, o corpo de escaneamento
ou jig possui diferentes encaixes conforme o
tipo de implante ou transmucoso escolhido no
tratamento. Funciona como um transferente
para o ambiente virtual que identifica a posi¢do
tridimensional exata do implante instalado

em boca, através da geometria trapezoidal
existente em sua parte superior, que cria

faces de referéncia que servirdo de guia apds

o escaneamento. Pode ser utilizado tanto

no modelo de gesso (scanner de mesa) em
laboratdrio, quanto em boca (scanner intraoral)
na prépria clinica. A fixagdo do corpo de
escaneamento no componente deve ser por
intermédio de parafuso clinico especifico.

A matéria prima utilizada no corpo de
escaneamento é a liga de titanio (grau 5),
conforme norma ASTM F136. Esta liga de
titdnio apresenta-se jateada, que torna a
superficie menos brilhante, o que favorece a
precisdo do escaneamento.
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Ti-Base ou Base de Titanio:

De uso definitivo, o ti-base ou base de titanio
possui diferentes encaixes conforme o tipo

de implante ou transmucoso escolhido no
tratamento. Funciona como um componente
intermediario entre o implante ou transmucoso
e a protese. O ti-base ou base de titanio

fixa a prétese através de cimento resinoso
odontoldgico. Possui geometria cilindrica

com variagoes de diametro, altura de cintas
(alturas gengivais) e podem possuir interface
nao rotacional para proteses unitarias ou
interface rotacional para préteses multiplas,
dependendo do didmetro e modelo do
componente instalado. A altura da area

para cimentagdo é constante para todas

as interfaces de ti-bases: 4 mm e também
possuem retengdes externas (sulco e fresado),
que impedem tanto a soltura quanto o giro da
protese.

A matéria prima utilizada no ti-base é a liga de
titanio (grau 5), conforme norma ASTM F136.

Os corpos de escaneamento do sistema CAD-
CAM se apresentam conforme tabela abaixo:

Tipo Conexao Interface
Cédigo de Venda Transmucoso Diéor:e_l'frr:nlsnrﬁnpulinte B Parafuso
cM Lz HE HI Mult Mini Mini Angul. . Rotac. N&o Rotac.
4,0-5,0 4,8
JCM-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M1.6
JHE-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M2
JHI-3512 X 3,3-3,5-4,0-5,0 X M2
JLZ-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M1.6
JMP-4012 X 4,0-5,0 X M1.6
JMPP-4812 X X 4,8 X M1.4
JNRMU-4012 X 4,0-5,0 X M2
Os ti-bases do sistema CAD-CAM se apresentam conforme tabela abaixo:
Tipo Conexdo Dismetro Ao Interface
Cadigo de Venda Transmucoso Implante ou Cinta N3o Parafuso
CM | LZ | HE | HI Transm. Rotac.
Multi | Mini 4,0-50 | Mini4,8 Angul. Rotac.
LKLMPP-4805 X X 4,8 - X M1.4
LKLNNR-4005 X 4,0-5,0 - X M2
LKLRMP-4005 X 4,0-5,0 X M1.6
LKLRNR-4005 X 4,0-5,0 X M2
LKNLE-3504 X 3,5 X M2
LKNLE-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKNLI-3504 X 3,5 X M1.6
LKNLI-4004 X 4,0-5,0 X M1.6
LKNLSI-3504 X 3,3-3,5 X M2
LKNLSI-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKRLE-3504 X 3,5 - X M2
LKRLE-4004 X 4,0-5,0 o X M2
LKRLI-3504 X 3,5 - X M1.6
LKRLI-4004 X 4,0-5,0 - X M1.6
LKRLSI-3504 X 3,335 X M2
LKRLSI-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKRNLM-4015 X 3,5-4,0-5,0 15 X M1.6
LKRNLM-4030 X 3,5-4,0-5,0 3,0 X M1.6
LKRNLM-4045 X 3,5-4,0-5,0 4,5 X M1.6
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A Medens pode ndo ter desenvolvido a
biblioteca para algumas plataformas de
software especificas existentes no mercado,
por isso, antes da instalagdo ou solicitagdo,
verifique qual a plataforma em que seu
software trabalha.

APLICACAO
Corpo de Escaneamento ou Jig:

Este componente protético é utilizado para
transferir a posi¢do tridimensional do implante
ou transmucoso instalado em boca. Esta
transferéncia pode ser do analogo durante a
digitalizagdo de um modelo de gesso através
de um scanner de mesa ou na digitalizacdo do
proprio componente instalado em boca através
de um scanner intraoral na clinica. O usuario
deve sempre planejar cada caso para utilizacdo
da técnica CAD-CAM respeitando as tolerancias
dos componentes, visando a estética e a
funcionalidade. Antes da finalizagdo do
trabalho, certifique-se de que o parafuso
recebeu o aperto com o torque necessario.

Ti-Base ou Base de Titanio:

Este componente protético é indicado
conforme o modelo do implante ou
transmucoso. Sobre ele podera ser cimentado
um pilar personalizado para uma coroa
cimentada ou podera ser cimentada uma
coroa finalizada para fixagdo através do
parafuso. O usuario deve sempre planejar
cada caso para utilizagdo da técnica CAD-CAM
respeitando as tolerancias dos componentes,
visando a estética e a funcionalidade. Antes da
finalizacdo do trabalho, certifique-se de que

o parafuso recebeu o aperto com o torque
necessario.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
(RM) — INFORMAGCOES

Estes produtos sdo fabricados em material
metdlico que pode ser afetado pela energia de
RM.

Para mais informag@es, consulte
“Informacgdes de seguranca | Ressonancia
Magnética (RM)” em https://www.Medens.
com.br/ifu

MANUSEIO
Corpo de Escaneamento ou Jig:

Em caso de digitalizacdo do modelo de gesso,
instale-o sobre o analogo de mesma conexao
com o parafuso clinico correspondente e

com o auxilio de uma chave hexagonal de 1,2
mm e aplicando um torque bi digital de no
maximo 10 N.cm. Verifique se o componente
estd bem encaixado no analogo, pois ndo deve
existir qualquer folga rotacional ou vertical.
Folgas indicam que o corpo de escaneamento
ndo esta devidamente encaixado e deve ser
reposicionado. Leve o conjunto até o scanner
de mesa utilizado para o procedimento
seguindo as instrugdes do fornecedor do
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equipamento. Caso utilize um spray revelador
para uma melhor visualizacdo da digitalizagao,
evite pulverizar em excesso sobre o corpo de
escaneamento ja que ele tem sua superficie
fosca preparada para o processo.

Em caso de digitalizagdo direta intraoral,
instale-o em boca sobre o implante ou
transmucoso de mesma conexao com o
parafuso clinico correspondente e com o
auxilio de uma chave hexagonal de 1,2 mm e
aplicando um torque bi digital de no maximo
10 N.cm. Verifique se o componente esta bem
encaixado no implante ou transmucoso através
de uma radiografia periapical, pois ndo deve
existir qualquer folga rotacional ou vertical.
Folgas indicam que o corpo de escaneamento
ndo estd devidamente encaixado e deve

ser reposicionado. Comece a executar a
digitalizagdo com o scanner intraoral, seguindo
as instrugbes do fornecedor do equipamento.

Ti-Base ou Base de Titanio:

Qualquer ti-base da linha ndo permite a
personalizacdo da area de cimentacdo pois ja
possuem a altura maxima de 4 mm e devem
permanecer intactos. Confeccione a coroa ou
estrutura utilizando seu software CAD com

a plataforma compativel para se trabalhar
juntamente com a biblioteca digital Medens
gue consiste em um conjunto de arquivos 3D
que contém a matriz de fresagem necessaria
para a geometria da interface utilizada no
trabalho.

Posicione o ti-base sobre o modelo de gesso

e transpasse o parafuso de fixagdo sobre o
mesmo com um leve aperto, utilizando a chave
hexagonal de 1,2 mm. Proteja o acesso do
parafuso durante o processo de cimentagado

da coroa ou estrutura. O manuseio do cimento
deve seguir as instrugGes do fabricante.
Aplique o cimento na porgdo externa do ti-base
e pressione a peca encaixando-a perfeitamente
sobre o ti-base. O excesso de cimento que

é extravasado pelo orificio do mesmo deve

ser imediatamente removido. Apos a presa

do cimento, a infraestrutura é desparafusada
do analogo e deve-se remover o excesso de
cimento remanescente na borda do ti-base.
Recomenda-se o uso dos cimentos resinosos
guimicamente ativados para unido em metais.
A cimentagdo do Ti-base ao trabalho é a etapa
conclusiva do processo.

FORMA DE APRESENTAGCAO

Todas as pegas que compdem o sistema CAD-
CAM sdo acondicionadas individualmente
em embalagem de papel cirdrgico tipo
tyvek® e display de filme transparente. Sdo
fornecidos limpos, pois, sofrem um processo
de descontaminagdo, que elimina qualquer
tipo de sujidade, porém, necessitam de
esterilizagdo antes do uso clinico.

ESTERILIZACAO

Tanto o corpo de escaneamento quanto o
ti-base sdo fornecidos ndo-estéreis. Todos os
modelos de ti-bases sdo indicados para uso
unico. Os corpos de escaneamento sdo de
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uso Unico caso sejam digitalizados em boca
(scanner intraoral). Caso sejam digitalizados
sobre o modelo de gesso (scanner de mesa),
podem ser utilizados mais de uma vez, desde
gue a conexao ndo esteja desgastada ou
danificada, de forma que comprometa seu
posicionamento na digitalizacdo.

ESTERILIZACAO: é o procedimento que visa a
eliminagdo total dos microrganismos, seja na
forma vegetativa ou esporulada.

Esterilizagdo Pelo Vapor Saturado — Autoclaves

e Em uma autoclave convencional, o
instrumental devera ficar durante 30
minutos a uma temperatura de 121°C,
quando esta temperatura for atingida.

e Todo instrumental cirurgico e os
componentes protéticos devem ser
submetidos a esterilizacdo, antes de serem
utilizados.

* Pegas que possuem borrachas ou pegas
plasticas, para conexdo com outra pega, ndo
devem ser autoclavadas ou esterilizadas
estando conectadas umas as outras.
Exemplo: Broca conectada ao Prolongador.

PRECAUGCOES
e N3o utilizar se a embalagem estiver violada;

e Conferir a correspondéncia entre o tipo
de parafuso de acordo com o modelo de
implante com a suas interfaces protéticas;

e Antes da instalagdo dos produtos, certifique-
se de que os mesmos possuem a forma de
utilizagdo adequada ao sistema protético
selecionado;

e Deve-se ter cuidado especial durante o
projeto da protese para que o espago
interoclusal ndo seja insuficiente ou
excessivo.

e Assegurar de que as pegas ndo sejam
engolidas ou aspiradas pela pessoa que esta
recebendo o produto (paciente);

e Os corpos de escaneamento sdo de uso
Unico caso sejam digitalizados em boca. Caso
sejam digitalizados sobre o modelo de gesso,
podem ser utilizados mais de uma vez, desde
que a conexao nao esteja desgastada ou
danificada, de forma que comprometa seu
posicionamento na digitalizagao;

e A utilizacdo do corpo de escaneamento
com a conexdo, plataforma ou geometria
danificada pode conduzir a resultados de
digitalizacdo nao satisfatorios;

¢ Todos os modelos de ti-bases sdo indicados
para uso unico. A reutilizagdo deste produto
pode ocasionar:

e [Efeitos bioldgicos adversos decorrentes
de residuos remanescentes, sejam
eles, microrganismos e/ou substdncias
decorrentes de usos anteriores;

o Alteragbes das caracteristicas fisicas,
mecdnicas e quimicas de ordem macro
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ou micro estruturais, alterando as
condigbes originais do produto que
podem prejudicar a funcionalidade de PRAZO DE VALIDADE

ue foi destinada; . i
que f Indicado no rétulo do produto

A reutilizagdo deste produto nédo
garante a sua seguranga e eficdcia, e
isenta qualquer garantia dos produtos
relacionados.

Nem todos os produtos estdo disponiveis em
todos os paises.

Favor contactar seu distribuidor autorizado.

e Torques de inser¢do superiores aos
recomendados ou utilizagdo de chaves de
conexdes inadequadas podem causar danos
ao material e tornar o sistema inutilizavel;

¢ Verifique cuidadosamente se o corpo
de escaneamento estd bem adaptado
ao andlogo do modelo, implante ou
transmucoso, sem folgas rotacionais ou
verticais;

o Utilize sempre a sequéncia de produtos
Medens. A utilizacdo de instrumental e/
ou componentes de outros fabricantes ndo
garante a perfeita funcgdo do sistema de
implante Medens e isenta qualquer garantia
do produto.

e O planejamento inadequado pode
comprometer o desempenho do conjunto
implante / prétese, resultando em falhas no
sistema, como perda ou fratura do implante
ou componente, afrouxamento ou fratura do
parafuso protético;

* No momento da instalagdo do componente
no implante, transmucoso ou analogo,
certifique-se de alinhar a conexdo e/ou o
parafuso, evitando assim danos na rosca ou
travamento do sistema;

¢ O ti-base ndo é indicado para cimentagdo em
boca;

e Os componentes do sistema CAD-CAM
devem estar perfeitamente assentados
ao implante ou transmucoso apoés a
aplicagdo do torque necessario no parafuso.
Recomenda-se esta verificagdo utilizando-se
de radiografias periapicais;

EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos somente ocorrerdo se as
recomendacdes de uso descritas ndo forem
respeitadas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em local seco
e na embalagem original, em temperatura
ambiente e ndo expor a luz solar direta. O
armazenamento incorreto pode influenciar as
caracteristicas originais da embalagem e do
produto.

DESCARTE DE MATERIAIS

O descarte do material deve respeitar as
regulamentagdes locais e os requisitos
ambientais vigentes, levando em consideragdo
os diferentes niveis de contaminagdo e coleta
seletiva.
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This product has been designed to integrate
clinical, mechanical and biological concepts,
so, for best results it should only be used with
original associated components according to
Medens instructions and recommendations.

All procedures must be performed by qualified
professionals such as Implantodontists,
Periodontists, Prosthodontists and Oral
Maxillofacial Surgeons.

DESCRIPTION

The CAD-CAM system for digital dentistry
allows customization of the prostheses in
drawing through a specific software and the
subsequent machining of these prosthesis in
a milling machine connected in a computer.
To use this system, the user must request the
Medens library corresponding to the software
platform that he has. This library contains all
types of interfaces in the Medens CAD-CAM
system and meets to any kind of work that
the user prefers to perform. Download your
corresponding library on Medens’ own website
or request it from your seller. The Medens
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CAD-CAM system has the following physical
components:

Scan Body or Jig:

Of transitory use, the scan body or jig has
different interfaces depending on the type

of implant or base abutment chosen in the
treatment. It works as a transfer to the virtual
environment that identifies the exact three-
dimensional position of the implant installed in
the mouth, through the trapezoidal geometry
in its superior part, which creates reference
faces that will guide you after the scan. It can
be used both in the plaster model (flatbed
scanner) on the laboratory, and in the mouth
(intraoral scanner) on the dental clinic. The
fixing of the scan body in the component must
be by a specific clinical screw.

The raw material of the scan body is the
titanium alloy (grade 5), according to ASTM
F136. This titanium alloy is blasted that
makes the surface less shiny, which favors the
precision of the scanning.

CADCAM System

Ti-Base or titanium base:

Of definitive use, the ti-base or titanium base
has different interfaces depending on the

type of implant or base abutment chosen in
the treatment. It works as an intermediate
component between the implant or base
abutment and the prosthesis. The ti-base or
titanium base fixes the prosthesis through
dental resin cement. It has a cylindrical
geometry with variations in diameter, height
(gingival heights) and can have a non-rotational
interface for single prosthesis or rotational
interface for multiple prosthesis, depending
on the diameter and model of the installed
component. The height of the cementation
area is constant for all ti-base interfaces: 4 mm
and also have external retention (groove and
milling), which prevents both loosening and
turning of the prosthesis.

The raw material of the ti-base is the titanium
alloy (grade 5), according to ASTM F136.

The scan bodies of the CAD-CAM system are
presented in the table below:

Interface Type Interface
Sales Code Base Abutment Balsrgilsz':mognt Screw
MT ZL HE IH Mult Mini Mini Angled Diameter Rotat. Non Rotat
4,0-5,0 4,8
JCM-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M1.6
JHE-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M2
JHI-3512 X 3,3-3,5-4,0-5,0 X M2
JLZ-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M1.6
JMP-4012 X 4,0-5,0 X M1.6
JMPP-4812 X X 4,8 X M1.4
JNRMU-4012 X 4,0-5,0 X M2
The ti-bases of the CAD-CAM system are presented in the table below:
Interface Type Implant Interface
Sales Code - - - " Base Abutment AEL?r?\f;t Height Rotat. Non Screw
Multi Mini 4,0-5,0 Mini 4,8 Angled Diameter Rotat
LKLMPP-4805 X X 4,8 - X M1.4
LKLNNR-4005 X 4,0-5,0 - X M2
LKLRMP-4005 X 4,0-5,0 X M1.6
LKLRNR-4005 X 4,0-5,0 X M2
LKNLE-3504 X 3,5 X M2
LKNLE-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKNLI-3504 X 3,5 X M1.6
LKNLI-4004 X 4,0-5,0 X M1.6
LKNLSI-3504 X 3,3-3,5 X M2
LKNLSI-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKRLE-3504 X 3,5 - X M2
LKRLE-4004 X 4,0-5,0 o X M2
LKRLI-3504 X 3,5 - X M1.6
LKRLI-4004 X 4,0-5,0 - X M1.6
LKRLSI-3504 X 3,335 X M2
LKRLSI-4004 X 4,0-5,0 - X M2
LKRNLM-4015 X 3,5-4,0-5,0 15 X M1.6
LKRNLM-4030 X 3,5-4,0-5,0 3,0 X M1.6
LKRNLM-4045 X 3,5-4,0-5,0 4,5 X M1.6
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The Medens may not have developed the
library for some specific software platforms on
the market, so before installing or requesting,
check which platform your software works on.

APLICATION
Scan Body or Jig:

This prosthetic component is used to transfer
the three-dimensional position of the implant
or base abutment installed in the mouth. This
transfer can be from the analogue, during

the scanning of a plaster model through a
flatbed scanner, or the scanning of the installed
component itself in the mouth through an
intraoral scanner in the clinic. The user must
always plan each case to use the CAD-CAM
technique, respecting the tolerances of the
components, in view of the aesthetics and
functionality. Before finalizing the work, make
sure that the screw has been tightened to the
required torque.

Ti-Base or titanium base:

This prosthetic component is indicated
according to the implant or base abutment
model. On it, can be cemented a customized
abutment for a cemented crown, or can be
cemented a finished crown for attachment
through the screw. The user must always plan
each case to use the CAD-CAM technique,
respecting the tolerances of the components,
in view of the aesthetics and functionality.
Before finalizing the work, make sure that
the screw has been tightened to the required
torque.

CONTRAINDICATIONS

In the case of ti-bases, reuse is not
recommended and may directly bad influences
to the quality and success of the procedure.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MR) —
SAFETY INFORMATION

These products are made from a metallic
material that can be affected by MR energy.

For more information, see “Safety Information
| Magnetic Resonance Imaging (MR)” at
https://www.Medens.com.br/ifu

HANDLING
Scan Body or Jig:

In case of the plaster model scanning, install
it on the analogue of the same connection
with the corresponding clinical screw, using

a 1.2 mm hexagonal driver and applying a
maximum bi-digital torque of 10 N.cm. Check
if the component is properly seated in the
analogue because there must be no rotational
or vertical clearance. Clearances indicate
that the scanning body is not properly seated
and should be repositioned. Take the set to
the flatbed scanner used for the procedure
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following the instructions of the equipment
supplier. If you use a developer spray for a
better scan preview, avoid excessive spraying
on the scan body because it has a matte
surface prepared for the process.

In the case of direct intraoral scanning, install
the scan body in the mouth on the implant or
base abutment of same connection with the
corresponding clinical screw, using a 1.2 mm
hexagonal driver and applying a maximum
bi-digital torque of 10 N.cm. Check if the
component is properly seated in the implant
or base abutment because there must be no
rotational or vertical clearance. Clearances
indicate that the scanning body is not properly
seated and should be repositioned. Start
scanning with the intraoral scanner, following
the instructions of the equipment supplier.

Ti-Base or titanium base:

Any ti-base of the line does not allow
customization of the cementing area because
they already have a maximum height of 4 mm
and must remain intact. Make the crown or
structure using your CAD software with the
compatible platform to work together with the
Medens digital library that consist of 3D set
files containing the milling matrix required for
the interface geometry used in the job.

Position the ti-base over the plaster model

and tighten the set screw over it with a slight
tightening using the 1.2 mm hex driver. Protect
the access of the screw during the process of
cementation of the crown or structure. The
handling of the cement should follow the
manufacturer’s cement instructions. Apply the
cement on the ti-base outer portion and

press the piece into place by fitting it perfectly
on the ti-base. The excess cement that is
spilled out of the hole should be removed
immediately. After the cement is secured, the
infrastructure is unscrewed from the analog
and the excess cement remaining at the edge
of ti-base must be removed. It is recommended
to use chemically activated resin cements for
metal bonding. The ti-base cementation on the
work is the conclusive step of the process.

PRESENTATION

All parts that make up the CAD-CAM system
are individually packaged in tyvek® surgical
paper and transparent film display. They are
supplied cleaned because they undergo a
decontamination process that eliminates any
kind of dirtiness, but need to be sterilized
before using.

STERILIZATION

Both the scanning body and the ti-base are
supplied non-sterile. All ti-bases models are
indicated for single use only. The scan bodies
are for single use only if scanned in the mouth
(intraoral scanner). If they are scanned on the
plaster model (flatbed scanner), can be used
more than once, as long as the connection isn’t
with excessive wear or damaged, so that to
compromise their positioning when scanning.

CADCAM System

STERILIZATION: is the procedure that aims
at the total elimination of microorganisms,
whether in vegetative or sporulated form.

Sterilization by Saturated Steam - Autoclaves

¢ |n a conventional autoclave, the
instrument should stand for 30 minutes
at a temperature of 121 ° C when this
temperature is reached.

e All surgical instruments and prosthetic
components must be sterilized prior to use.

e Parts that have rubbers and plastics, for
connection to another part, should not be
autoclaved or sterilized being connected
to each other. Example: Drill connected to
Protractor.

PRECAUTIONS

¢ Do not use if the product packaging is
broken;

e Check the correspondence between the
threads and prosthetic interfaces of the
components;

o Before installing the products, make sure
that they have the appropriate form of use
for the selected prosthetic system;

e Special care should be taken during
prosthesis design for what the interocclusal
space is not insufficient or excessive.

e Ensure that the parts are not swallowed or
aspirated by the person who is receiving the
product (patient);

e The scan bodies are for single use only if
scanned in the mouth (intraoral scanner).
If they are scanned on the plaster model
(flatbed scanner), they can be used more
than once, as long as the connection isn’t
with excessive wear or damaged, so that
to compromise their positioning when
scanning.

e Using the scanner body with the damaged
connection, platform, or geometry may lead
to unsatisfactory scanning results;

o All ti-bases models are indicated for single
use only. Reusing this product may cause:

e Adverse biological effects from
remaining residues, whether
microorganisms and / or substances
from previous uses;

Changes in the physical, mechanical
and chemical characteristics of macro
or micro structural order, altering

the original conditions of the product
that may harm from its intended
functionality;

The reuse of this product does not
guarantee its safety and efficacy, and
disclaims any warranty of related
products.

¢ Insertion torques higher than recommended
or use of improper connection drivers can
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cause damage to the material and make the
system unusable;

o Carefully verify that the scan body is
well-fitting to the model, implant or base
abutment analog, without rotational or
vertical clearances;

¢ Always use the sequence of Medens
products. The use of instruments and / or
components from other manufacturers and
systems does not ensure the perfect function
and exempts Medens from offering any
product warranty;

¢ |Inadequate planning may compromise the
performance of the implant / prosthesis
assembly, resulting in system failure,
such as loss or fracture of the implant or
component, thread loosening or fracture of
the prosthetic screw;

e When installing components on the implant,
base abutment or analogue, be sure to
align the connection and/or the screw, thus
avoiding damage inside the piece or locking
the system;

¢ The ti-base is not indicated for mouth
cementation;

e The ti-base for CAD-CAM system must be
perfectly seated to the implant or base
abutment after the necessary torque has
been applied to the screw. This check is
recommended using periapical radiographs;

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects will only occur if the choice and
use of the product is inadequate.

STORAGE CONDITIONS

The product should be stored in a dry

place and in the original packaging at room
temperature and not expose to direct sunlight.
Incorrect storage may influence the original
characteristics of the packaging and the
product.

DISPOSAL OF MATERIAL

The disposal of the material must comply
with local regulations and environmental
requirements, taking into account the
different levels of contamination and selective
collection.

DATE OF EXPIRATION
Written on the product label.
Not all products are available in all countries.

Please, contact the authorized distributor.

CADCAM System
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Este producto ha sido concebido integrando
conceptos clinicos, mecanicos y bioldgicos,
siendo asi, para mejores resultados, debe

ser utilizado solamente con componentes
asociados originales de acuerdo con las
instrucciones y recomendaciones de Medens.

Todos los procedimientos deben ser
ejecutados por profesionales habilitados como
Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas y
Cirujanos Buco Maxilo Facial.

DESCRIPCION

El sistema CAD-CAM para odontologia digital
permite la personalizacion de las prétesis en
disefo a través de un software especifico y
el posterior mecanizado de esas prétesis en
fresadora conectada al ordenador. Para el
uso de este sistema, el usuario debe solicitar
la biblioteca Medens correspondiente

a la plataforma del software que posee.

Esta biblioteca contiene todos los tipos de
interfaces existentes en el sistema CAD-CAM
Medens y atiende a cualquier forma de trabajo
que el usuario tenga preferencia en ejecutar.
Descargue su biblioteca correspondiente en
el propio sitio web de Medens o solicite a su
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vendedor. El sistema CAD-CAM de Medens
presenta los siguientes componentes fisicos:

Cuerpo de Escaneado o Jig:

De uso transitorio, el cuerpo de escaneado

o jig tiene diferentes encajes segun el tipo

de implante o pilar cénico elegido en el
tratamiento. Funciona como un transfer al
entorno virtual que identifica la posicion
tridimensional exacta del implante instalado
en boca, a través de la geometria trapezoidal
existente en su parte superior, que crea caras
de referencia que serviran de guia después
del escaneado. Se puede utilizar tanto en

el modelo de yeso (escaner de mesa) en
laboratorio, como en boca (escaner intraoral)
en la propia clinica. La fijacién del cuerpo de
escaneado en el componente debe ser por
medio de un tornillo clinico especifico.

La materia prima utilizada en el cuerpo de
escaneado es la aleacidn de titanio (grado 5),
segun la norma ASTM F136. Esta aleacion de
titanio se presenta granallada, que hace la
superficie menos brillante, lo que favorece la
precisién del escaneado.

Sistema CADCAM

Ti-Base o Base de Titanio:

De uso definitivo, el ti base o base de titanio
tiene diferentes encajes segun el tipo de
implante o transmucoso elegido en el
tratamiento. Funciona como un componente
intermedio entre el implante o pilar cénico

y la prétesis. El ti base o base de titanio fija

la prétesis a través de cemento resinoso
odontoldgico. Tiene una geometria cilindrica
con variaciones de didmetro, altura (alturas
gingivales) y puede tener interfaz no rotacional
para prétesis unitarias o interfaz rotacional
para prétesis multiples, dependiendo del
didmetro y modelo del componente instalado.
La altura del drea para cementacion es
constante para todas las interfaces de ti base:
4 mm y también tienen retenciones externas
(surco y fresado), que impiden tanto la soltura
como el giro de la prétesis.

La materia prima utilizada en el ti base es la
aleacion de titanio (grado 5), seguin la norma
ASTM F136.

Los cuerpos de escaneado del sistema CAD-
CAM se presentan conforme tabla abajo:

Tipo Conexao Interface
Cédigo de Venda Transmucoso Diéor:e_l'frr:nlsnrﬁnpulinte . Parafuso
cM Lz HE HI Mult Mini Mini Angul. . Rotac. N3do  Rotac.
4,0-5,0 4,8
JCM-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M1.6
JHE-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M2
JHI-3512 X 3,3-3,5-4,0-5,0 X M2
JLZ-3512 X 3,5-4,0-5,0 X M1.6
JMP-4012 X 4,0-5,0 X M1.6
JMPP-4812 X X 4,8 X M1.4
JNRMU-4012 X 4,0-5,0 X M2
Los ti-bases del sistema CAD-CAM se presentan segun la tabla abajo:
Tipo Conexdo Dismetro Ao Interface
Cadigo de Venda Transmucoso Implante ou Cinta N3o Parafuso
CM | LZ | HE | HI Transm. Rotac.
Multi | Mini 4,0-50 | Mini4,8 Angul. Rotac.
LKLMPP-4805 X 4,8 - X M1.4
LKLNNR-4005 X 4,0-5,0 - X M2
LKLRMP-4005 X 4,0-5,0 X M1.6
LKLRNR-4005 X 4,0-5,0 X M2
LKNLE-3504 X 3,5 X M2
LKNLE-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKNLI-3504 X 3,5 X M1.6
LKNLI-4004 X 4,0-5,0 X M1.6
LKNLSI-3504 X 3,3-3,5 X M2
LKNLSI-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKRLE-3504 X 3,5 - X M2
LKRLE-4004 X 4,0-5,0 o X M2
LKRLI-3504 X 3,5 - X M1.6
LKRLI-4004 X 4,0-5,0 - X M1.6
LKRLSI-3504 X 3,335 X M2
LKRLSI-4004 X 4,0-5,0 X M2
LKRNLM-4015 X 3,5-4,0-5,0 15 X M1.6
LKRNLM-4030 X 3,5-4,0-5,0 3,0 X M1.6
LKRNLM-4045 X 3,5-4,0-5,0 4,5 X M1.6
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El Medens puede no haber desarrollado la
biblioteca para algunas plataformas de software
especificas existentes en el mercado, por lo que,
antes de la instalacidon o solicitud, compruebe
cual es la plataforma en la que su software
trabaja.

APLICACION
Cuerpo de Escaneado o Jig:

Este componente protético se utiliza para
transferir la posicidn tridimensional del
implante o pilar cénico instalado en la boca. Esta
transferencia puede ser del anadlogo durante la
digitalizacién de un modelo de yeso a través de
un escaner de escritorio o en la digitalizacion del
propio componente instalado en boca a través
de un escaner intraoral en la clinica. El usuario
siempre debe planificar cada caso para utilizar
la técnica CAD-CAM, respetando las tolerancias
de los componentes, visando la estética y la
funcionalidad. Antes de finalizar el trabajo,
asegurese de que el tornillo ha recibido el
apriete con el torque necesario.

Ti-Base o Base de Titanio:

Este componente protético se indica segun el
modelo del implante o pilar cénico. Sobre él
podrd ser cementado un pilar personalizado para
una corona cementada o se puede cementar
una corona finalizada para fijacién a través

del tornillo. El usuario siempre debe planificar
cada caso para utilizar la técnica CAD-CAM
respetando las tolerancias de los componentes,
visando la estética y la funcionalidad. Antes de
finalizar el trabajo, asegurese de que el tornillo
ha recibido el apriete con el torque necesario.

CONTRAINDICACIONES

En el caso de los ti-bases, no se recomienda la
reutilizacion, pudiendo influenciar directamente
en la mala calidad y éxito del procedimiento.

IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM) —
INFORMACIONES

Estos productos se fabrican en un material
metalico que puede verse afectado por la
energia de RM.

Para mas informacidn, consulte “Informacién
de seguridad | Resonancia Magnética (RM)” en
https://www.Medens.com.br/ifu

MANIPULACION
Cuerpo de Escaneado o Jig:

En caso de digitalizacion del modelo de yeso,
instalelo sobre el andlogo de la misma conexiéon
con el tornillo clinico correspondiente con la
ayuda de una llave hexagonal de 1,2 mmy
aplicando un torque bidigital de no mas de

10 N.cm. Asegurese de que el componente
esté bien acoplado en el analogo, ya que no
debe existir ningln juego rotacional o vertical.
Juegos indican que el cuerpo de escaneado

no esta correctamente acoplado y debe ser
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reposicionado. Lleve el conjunto hasta el
escaner de mesa utilizado para el procedimiento
siguiendo las instrucciones del proveedor

del equipo. Si utiliza un spray revelador para
una mejor visualizacién de la digitalizacion,
evite pulverizar en exceso sobre el cuerpo de
escaneado ya que tiene su superficie mate
preparada para el proceso.

En caso de digitalizacion directa intraoral,
instalelo en boca sobre el implante o pilar
conico de la misma conexidn con el tornillo
clinico correspondiente con la ayuda de

una llave hexagonal de 1,2 mm y aplicando

un torque bidigital de no mas de 10 N.cm.
Compruebe que el componente estd bien
acoplado en el implante o pilar conico a través
de una radiografia periapical, ya que no debe
existir ninguin juego rotacional o vertical.
Juegos indican que el cuerpo de escaneado

no esta correctamente acoplado y debe

ser reposicionado. Comience a realizar el
escaneado con el escaner intraoral, siguiendo las
instrucciones del proveedor del equipo.

Ti-Base o Base de Titanio:

Cualquier ti-base de la linea no permite la
personalizacidn del area de cementacién pues
ya tienen la altura maxima de 4 mm y deben
permanecer intactos.

Confeccione la corona o estructura utilizando su
software CAD con la plataforma compatible para
trabajar junto con la biblioteca digital Medens
que consiste en un conjunto de archivos 3D que
contiene la matriz de fresado necesaria para la
geometria de la interfaz utilizada en el trabajo.

Coloque el ti base en el modelo de yeso y
traspasar el tornillo de fijacion sobre el mismo
con un ligero apriete, utilizando la llave
hexagonal de 1,2 mm. Proteja el acceso del
tornillo durante el proceso de cementacién

de la corona o de la estructura. El manejo del
cemento debe seguir las instrucciones del
fabricante.Aplique el cemento en la porcidn
externa del ti-base y presione la pieza encajando
perfectamente sobre el ti-base. El exceso de
cemento que es extravasado por el orificio del
mismo debe ser inmediatamente removido.
Después de el endurecimiento del cemento, la
infraestructura es desatornillada del analogo y se
debe quitar el exceso de cemento remanente en
el borde del ti-base.

Se recomienda el uso de los cementos resinosos
quimicamente activados para unién en metales.
La cimentacion del ti-base al trabajo es la etapa
conclusiva del proceso.

FORMA DE PRESENTACION

Todas las piezas que componen el sistema
CAD-CAM son acondicionados individualmente
en embalaje de papel quirdrgico tipo tyvek®

y display de pelicula transparente. Se venden
limpios para su uso, ya que sufren un proceso
de descontaminacién que elimina cualquier tipo
de suciedad, pero necesitan esterilizacion antes
del uso.
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ESTERILIZACION

Tanto el cuerpo de escaneado como el ti-base
se venden no estériles. Todos los modelos de
ti-base se indican para un solo uso. Los cuerpos
de escaneado son de un solo uso si se escanean
en boca (escaner intraoral). Si se escanean
sobre el modelo de yeso (escdner de mesa), se
pueden utilizar mas de una vez, siempre que

la conexidn no esté desgastada o dafiada, de
forma que comprometa su posicionamiento en
la digitalizacion.

e Esterilizacién: es el procedimiento para la
eliminacidn total de los microorganismos, ya
sea en forma vegetativa o esporulada.

e Esterilizacion por el vapor Saturado -
Autoclaves

e En una autoclave convencional, el
instrumental debera permanecer durante 30
minutos a una temperatura de 121 ° C, cuando
esta temperatura se alcanza.

e Todo instrumental quirurgico y los
componentes protéticos deben someterse a la
esterilizacion antes de su uso.

e Las piezas que tienen gomas o piezas plasticas,
para conexién con otra pieza, no deben
ser autoclavadas o esterilizadas estando
conectadas unas a otras. Ejemplo: Fresa
conectada al Prolongador.

PRECAUCIONES
e No utilizar si el embalaje esta violado;

e Comprobar la correspondencia entre el tipo de
tornillo de acuerdo con el modelo de implante
con sus interfaces protéticas;

e Antes de la instalacidn de los productos,
asegurese de que los mismos tienen la forma
de utilizacién adecuada al sistema protético
seleccionado;

¢ Se debe tener especial cuidado durante el
disefo de la prétesis para que el espacio
interoclusal no sea insuficiente o excessivo;

e Asegurarse de que las piezas no sean
engullidas o aspiradas por la persona que esta
recibiendo el producto (paciente);

¢ Los cuerpos de escaneado son de un solo
uso si se escanean en boca. Si se digitalizan
sobre el modelo de yeso, se pueden utilizar
mas de una vez, siempre que la conexion
no esté desgastada o dafiada, de forma
que comprometa su posicionamiento en la
digitalizacion;

e La utilizacidn del cuerpo de escaneado con la
conexion, la plataforma o la geometria dafiada
puede conducir a resultados de escaneado no
satisfactorios;

e Todos los modelos de ti-base se indican para
un solo uso. La reutilizacion de este producto
puede ocasionar:

o Efectos bioldgicos adversos derivados
de residuos remanentes, ya sean
microorganismos y/o sustancias
derivadas de usos anteriores;
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Cambios de las caracteristicas fisicas,
mecdnicas y quimicas de orden macro
o micro estructurales, alterando las
condiciones originales del producto que
pueden perjudicar la funcionalidad de
que fue destinada;

La reutilizacion de este producto no
garantiza su seguridad y eficacia,

y exenta cualquier garantia de los
productos relacionados.

e Torques de insercién superiores a los
recomendados o el uso de llaves de
conexiones inadecuadas pueden causar
dafios al material y hacer que el sistema sea
inutilizable;

e Compruebe cuidadosamente si el cuerpo de
escaneado esta bien adaptado al anélogo del
modelo, implante o transmucoso, sin juegos
rotacionales o verticales;

o Utilice siempre la secuencia de productos
Medens. La utilizacidn de instrumental y
/ o componentes de otros fabricantes no
garantiza la perfecta funcion del sistema de
implante Medens y exenta cualquier garantia
del produto;

e La planificacion inadecuada puede
comprometer el desempefio del conjunto
implante / protesis, resultando en fallas
en el sistema, como pérdida o fractura del
implante o componente, aflojamiento o
fractura del tornillo protético;

e En el momento de la instalacion del
componente en el implante, pilar cénico o
analogo, asegurese de alinear la conexién
y/o el tornillo, evitando asi dafios en la rosca
o bloqueo del sistema;

o El ti base no esta indicado para la
cimentacidn en boca;

e Los componentes del sistema CAD-CAM
deben estar perfectamente asentados
al implante o pilar cénico después de la
aplicacion del torque necesario en el tornillo.
Se recomienda esta verificacién utilizando
radiografias periapicales;

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos sélo ocurriran si las
recomendaciones de uso descritas no se
respetan.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en lugar seco

y en el embalaje original, a temperatura
ambiente y no exponer la luz solar directa. El
almacenamiento incorrecto puede influir en
las caracteristicas originales del embalaje y del
producto.

DESCARTE DE MATERIALES

El descarte del material debe respetar
las regulaciones locales y los requisitos
ambientales vigentes, teniendo en cuenta
los diferentes niveles de contaminacion y
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recoleccion selectiva.

PERIODO DE VALIDEZ
Indicado en la etiqueta del product.

No todos los productos estan disponibles en
todos los paises.

Por favor, pdngase en contacto con su
distribuidor autorizado.
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