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Barre dentaire Panthera Dental Instructions d'utilisation

Guide pour praticien dentaire

® Barres dentaires

Panthera Dental

- Panthera Dental Montreal Bar with Metallic Lingual
- Panthera Dental Pin Lingual Bar

- Panthera Dental Pin Wrap-Around Bar

- Panthera Dental RE Bourke Bar

- Panthera Dental Integrated Bar

- Panthera Dental Double Structure Bar

- Panthera Dental Dolder Bar
Panthera Dental Hader Bar

- Panthera Dental Milled Bar

- Panthera Dental Paris Bar

- Panthera Dental Wrap-Around Bar

- Panthera Dental Montreal Bar

Description: La barre dentaire Panthera Dental est un accessoire & I'implant

dentaire endo-osseux pour soutenir un dispositif prothétique chez un patient

édenté ou partiellement édenté dans le but de rétablir la fonction de

mastication.

Matériaux: La barre dentaire Panthera Dental est composée de titane Ti6AI4Y,

grade 5, certifié IS0 5832-3¢.

Contenu de I'emballage: Une (1) barre dentaire vissée sur son modeéle, avec

attachements, si commandés avec la barre.

Indications d'utilisation: La barre dentaire Panthera Dental est un accessoire

a l'implant endo-osseux destiné a supporter une prothése dentaire chez un

patient édenté ou partiellement édenté dans le but de rétablir la fonction de

mastication. La barre dentaire est indiquée pour supporter une prothése a

coiffe ou partielle au niveau de la mandibule ou du maxillaire. La prothese

peut étre vissée sur I'implant. Les barres dentaires Panthera sont indiqués pour

la compatibilité avec: Straumann S/SP/TE RN platform @ 4.8; S/SP/TE WN

(platform @ 6.5); BL/BLT NC (platform @ 3.3); BL/BLT RC platforms @ 4.1 and @

4.8; the Zimmer Tapered Screw-Vent System for sizes 3.5 and 4.5.; and the

NobelActive: NP @3.5; RP 34.3 / 35.0; WP @5.5; NobelParallel CC: NP 03.75;

RP @4.3/@5.0; WP 05.5; NobelReplace: NP @3.5; RP 34.0 / 04.3/ §5.0; WP

05.0; 6 36.0; NobelSpeedy: RP #4.0/ @5.0; WP 5.0 / §6.0; Branemark: NP

03.3; RP 33.75/ 04.0; WP 05.0.

Contre-indications:

- Nombre d'implants-piliers < 2 et > 10

- Manque de volonté du patient a se conformer aux consignes de suivi / rappel

- Patient allergique & un ou plusieurs éléments constitutifs du matériau de fixation

- Patient atteint de bruxisme ou autre habitude parafonctionnelle non contrélée

- Vous référer au guide d'utilisation du fabricant des implants pour les contre-indications
supplémentaires

Effets secondaires:

-Irritation / inflammation pour quelques jours

- Hypersalivation

- Inconfort temporaire dans la bouche

- Réflexe pharyngé temporaire

- Sensibilité / infection gingivale

Précautions: Il incombe au praticien dentaire de choisir la barre adéquate en

fonction du projet prothétique. Pour l'utilisation sre et efficace du dispositif,

doit étre installé par un professionnel formé. Pour maintenir le haut niveau de

qualité offert par la gamme de produits de Panthera Dental, une vérification

annuelle de la barre est reccommandée. Un implant de petit diamétre ainsi

qu'un pilier angulé ne sont pas recommandés pour utilisation dans la région

postérieure de la bouche.

Instructions d'utilisation: Visser fermement la barre sur les implants en

utilisant pour l'outil de serra(};e dynamométrique approprié. Sassurer que

I'insertion est adéquate. Se référer a linstruction du manufacturier de la vis

et/ou de I'attachement pour connaitre les spécifications du couple de serrage

requis pour l'insertion de la vis et/ou de I'attachement. Noter que lors de la

livraison, le couple de serrage n'est jamais appliqué sur les vis et les

attachements.

Alliage dentaire a base de Cobalt pour protheéses en céramiques, type 3*
*Conforme a la norme IS0 22674:2016

GRATTAGE :

- Utiliser des fraises pour métal, garder une épaisseur minimale de 0.3 mm en final.

- Sabler a l'oxyde d'aluminium jetable de 110 a 250 um sous une pression de 3 bar.

- Nettoyer a la vapeur et dégraisser a I'éthanol.

- Ne plus toucher avec les doigts, utiliser une pince hémostatique.

APPLICATION DE LA CERAMIQUE :

- Il est absolument impératif d'utiliser une céramique avec un coefficient

d'expansion thermique se rapprochant le plus possible du coefficient d'expansion

thermique de notre alliage.

- Ne pas utiliser de Bonder.

- L'oxydation n'est pas nécessaire.

- Sivous décidez de procéder a une oxydation, placer la piéce au four pour 5

minutes sans vide a la température de la derniére couche d'opaque.

- Procéder a I'application de la céramique en suivant les indications du fabricant.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

- Les alliages de cobalt-chrome peuvent rarement produire des dermatites de

contact sur des sujets sensibilisés. Un test de contact (patch test) est recommandé.

- Avant d'installer la prothese, vérifiez s'il y a d"autres implants métalliques dans

la bouche du patient. Un "effet de pile" peut se produire en présence de

différents métaux.

- Les poussieres et fumées métalliques sont dangereuses pour la santé. Utiliser un

systeme d‘aspiration approprié lors du grattage et du polissage.

- Il est recommandé d'attirer |'attention des patients sur la possibilité que les

(all'\?i;/lg)es dentaires puissent influencer les résultats des examens radiologiques
Tableau 1 : COMPOSITION CHIMIQUE EN POURCENTAGE (M/M)

COMPOSITION CHIMIQUE EN POURCENTAGE (M/M)

du fabricant d'implants. 25 Nem

Instructions d'utilisation pour Pilier Boule

- Guide pour praticien dentaire

Description: Le pilier boule est une composante se vissant directement dans
I'implant dentaire endo-osseux pour aider dans la réhabilitation prothétique.
Matériaux: Matériaux: Le pilier boule est composé de titane Ti6AI4V ELI, grade
23, certifié ASTM F136-13".

Contenu de I'emballage: Un (1) pilier boule.

Indication: Le pilier boule est utilisé pour supporter une prothése amovible au
niveau du maxillaire et/ou de la mandibule. Les piliers boules sont
compatibles avec les lignes d'implants vissés suivantes (Voir Tableau 1).

Tableau 2 : Compatibilité des piliers boules de Panthera Dental

Informations supplémentaires pour tous les produits Panthera Dental

Utilisateur prévu: Utilisateur prévu: professionnel de la santé, responsable des
procédures chirurgicales et des techniques de restauration appropriées; qui doit
évaluer I'adéquation de la procédure utilisée en fonction de ses connaissances
médicales personnelles, de son éducation, de sa formation et de son expérience.
PMMA: Les produits Panthera fabriqués en PMMA sont indiqués pour usage
temporaire comme des essais esthétiques, des vérifications d'occlusion ou en
attente de la prothése finale et ce pour une durée maximale de 30 jours
Avertissement: Le présent guide ne suffit pas a une utilisation adéquate des
dispositifs de Panthera; des connaissances en dentisterie et en techniques
dentaires sont également requises. Toute utilisation ne respectant pas ces
instructions est considérée comme incorrecte.

Cette notice n'est pas destinée a remplacer ou a avoir préséance sur le
jugement médical, I'expérience ou la formation du praticien dentaire.
Panthera Dental ne fournit pas de conseil médical.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif Panthera doit faire
I'objet d'une notification a Panthera Dental et & I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient est établi.
Entreposage et transport: Garder dans un endroit propre et sec, a
température ambiante, a 'intérieur de la boite originale, lorsque possible. Le
produit n‘a pas de date d'expiration. Disposer du produit selon la réglementa-
tion locale / nationale.

Entretien et soin périodiques: Les praticiens dentaires ont la responsabilité
de maintenir la fonctionnalité des dispositifs, et de les conserver de maniére
appropriée tout en veillant a la sécurité du patient en assurant un soin constant.
Lignes directrices pour les patients: Il est recommandé de suivre les
indications fournies par le praticien dentaire, d'étre présent aux vérifications
périodiques et dadopter quotidiennement une hygiéne bucco-dentaire

Contre-indications :

- Utilisation avec implants autres que
ceux identifiés au tableau 1

- Divergences d'implants > 10°

- Utilisation pour un attachement fixe

- Nombre impair d'implants par arche

Précautions: Il incombe au dentiste ou technicien dentaire de choisir le pilier

adéquat en fonction du projet prothétique. Pour maintenir le haut niveau de

qualité offert par la gamme de produits de Panthera Dental, une vérification

annuelle des composantes est recommandée.

Instruction dutilisation: Visser fermement le pilier boule dans I'implant en

utilisant la clé dynamométrique appropriée a un couple allantjusqu'a 30 N/cm

(a 'exception du type 3.3 de Camlog et Conelog qui requiert 20 N/cm et des

boules Nobel qui requiérent 15N/cm). Sassurer de I'insertion compléte de la

téte du tournevis sur la boule.

Barre Intégrée & Lock ‘n’ Release - Lignes directrices

- Pour positionner le pilier angulé, voir la numérotation et I'orientation des
piliers sur le plan fourni. Lorientation est importante.

- Les capuchons de cicatrisation, les analogues, les transferts et d‘autres
accessoires sont offerts dans la section « Magasinez ICl » de notre site Web.

- Un protocole complet et détaillé avec des images est a votre disposition au
www.pantheradental.com.

- (Pour Lock '’ Release SEULEMENT) Il ne faut pas mordre pour remettre la

barre en place. Le patient doit appuyer sur les 2 boutons, les maintenir

enfoncés, puis insérer la barre manuellement.

- Mauvais positionnement de I'implant empéchant
l'insertion adéquate de la prothése

-Vous référer au Guide d'Utilisation du fabricant
d'implants pour les contre-indications
supplémentaires.

Guide de serrage

Vis Boule Cone Parallepost ~Parallepost

large étroit

Suivez les directives
25Nem

Embouts de Tournevis Panthera

tal pour canal de vissage a

Instructions d'utilisatio de pour praticien dentai

Embouts deTournevis Panthera Dental
Tableau 3 : Numéro de produit des embouts
20mm 30mm
Unigrip 34018 34014
0.050" 34019 34015
0.048" 34020 34016
KCS 34021 34017

Description : L'embout de tournevis Panthera Dental pour canal de vissage
angulé est un instrument réutilisable utilisé pour I'installation d'un dispositif
prothétique a canal angulé dans le but de rétablir la fonction de mastication.
Matériaux : Lembout de tournevis Panthera Dental pour canal de vissage
angulé est composé d'un alliage de cobalt-chrome-nickel (IS0 5832-7°).
Contenu de I'emballage : Un (1) embout de tournevis.

Indications d'utilisation : L'embout de tournevis Panthera Dental est un outil
dentaire adapté pour visser un dispositif ayant un canal de vissage angulé sur
un implant dentaire endo-osseux. Il est indiqué pour utilisation avec les
empreintes de vis suivantes : Unigrip, 0.050", 0.048" et KCS.

d'utilisation : L'embout de tournevis Panthera Dental

Point de fusion 1420°C
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Charge unitaire de rupture (Rp 0.2) 360 MPa
Pourcentage d ala rupture 16%
Module d'élasticité 183 GPa
Dureté Vickers 273 HV10
. Couleur Blanc
Coefficient de dilatation thermique 25-500°C ERE]
14.2-10 K
Coefficient de dilatation thermique 25-600°C 5
14.4-10

Libération d'ions en 7 jours
1.75 pg/fem
Tempé imale de cuisson 980°C

Co 60 w 9
cr 28 si 1.5 Rec |
Autres Mn, Fe
PROPRIETE PHYSIQUES ET MECANIQUES.
Densité 8.5 g/cme
Température de fusion 1308-1366°C

doit étre utilisé avec une clé dynamométrique.

Se référer a linstruction du manufacturier de la vis et/ou de
I'attachement pour connaitre les spécifications du couple de serrage
requis pour I'insertion

Lors du serrage/desserrage, il estimportant d'appliquer une légere force sur le
dessus du tournevis pour assurer un bon contact entre la téte de l'embout du
tournevis et I'empreinte de la téte de la vis. Il est également important
dappliquer une légere force sur le cété du tournevis afin de ramener celui-ci le
plus paralléle possible a I'axe de I'implant. Chaque vis originale qui a subi un
(1) serrage/desserrage devra étre impérativement remplacée par une vis
neuve. Il est de la responsabilité du praticien dentaire d'inspecter la téte de
I'embout de tournevis avant chaque utilisation. Si un dommage significatif des
cannelures est observé, 'embout de tournevis doit étre remplacé. Disposer de
I'embout de tournevis selon la réglementation locale/nationale.

Céramiques recommandées Interaction Antagon by Elephant Dental BV
VITA VMK Master by Vita Zahnfabrik

Tests de cytotoxicité conformément a la norme

IS0 10993-5

Passé

Test dinitation conformément 5 la norme :
1S0 10993-10 Passé

Tests de senbilisation conformément 3 la norme p
10 10993-1 Passé

re de zircone - Informations complémentaires

1- Les bases métalliques des barres et ponts en zircone doivent étre collées
seulement apres la cuisson de la céramique et le glacage finale puisque la
haute température détruit la colle composite.

2- Utiliser une colle composite de bonne qualité (type Bredent ou autre) et
suivre les instructions du fabricant.

Contre-indications :

- L'utilisation de 'embout sur un tournevis ne permettant pas le contrdle du couple de serrage.

- Un serrage effectué au-dela des forces recommandées au tableau 2.

-La réutilisation d'une vis ayant déja subi un (1) serrage/desserrage.

- Un serrage effectué au-dela des forces recommandés (téte et coté du tournevis).
- Lutilisation de 'embout sur un tournevis endommage.

- Lutilisation de 'embout pour un vissage autre que dans un canal angulé de Panthera Dental.

- Lutilisation pour un patient pouvant présenter des allergies ou une hypersensibilité au
Phynox (alliage de cobalt-chrome-nickel)

yage et Stérilisation: Les barres dentaires en métal, les piliers boules ainsi
que les embouts de tournevis sont vendus non-stériles. Il est de la responsabilité
fratiden dentaire de nettoyer tous ces dispositifs avant leur utilisation,
conformémentaux pratiques générales en dentisterie. Pour la stérilisation, placer
chaque dispositif préalablement nettoyé dans une poche de stérilisation étanche
(de type "Cardinal Health self-sealed pouch"). Placer la poche de stérilisation
herme’ti(?uemem fermée dans le sterilisateur a vapeur d'eau. Stériliser le
dispositif selon les parameétres suivants: cycle de pré-vide, 4 minutes a 132°C,
suivi d'un séchage de 30 minutes. La procédure validée de stérilisation doit étre
effectuée dans un stérilisateur validé et I'utilisation de ce dernier doit respecter
une norme reconnue relative a la sécurité lors de la stérilisation telle que
I'ANSI/AAMI ST79:2010/A4:20137.
Avertissement: Les lois fédérales européennes, américaines et canadiennes
limitent la vente des dispositifs de Panthera Dental par ou sur I'ordre d'un
dentiste ou d'un médecin autorisé.
Sécurité, responsabilité et garantie: Les dispositifs de Panthera Dental sont
fabriquées conformément aux normes européennes, américaines et
canadiennes sur les instruments médicaux. Aucun effet indésirable n'est
attendu ou n‘a été rapporté. Les conditions physiologiques et anatomiques
du patient peuvent affecter négativement la performance du produit. Les
dispositifs métalliques Panthera Dental n'ont pas été évalués pour leur
sécurité et leur compatibilité dans I'environnement IRM. Le risque de
surchauffe du dispositif, de mouvement ou d'artefact dans I'image n'a pas
été testé dans un environnement d'imagerie ou de résonance magnétique.
La sécurité des dispositifs métalliques Panthera Dental dans I'environnement
IRM est inconnue. L'examen d'un patient porteur d'un dispositif Panthera
peut entrainer des blessures pour le patient.

Piliers boules Panthera Dental
Manufacturier Systeme 3.4mm
Plates-formes
Screw-Line 33,384350,60
P P
Camlog Rff;gotj/ﬂe ;s 33,38,43,50,6.0
Promote Plus 33,38,43,50,60
Conelog pooreneLine 33,38,43,50
35
BioHorizons Tapered Internal 45
57
NobelAct P
Nobel Biocare obeiActive RP
ReplaceSelect RP adéquate.
5 N
Zimmer Biomet Tapered SV g‘;
Tapered SV/AdVent 45

Références:
1 ASTM F13é 13, StandardSpeuﬂ[at/on for Wrought

dium ELI(Extra Low itial) Alloy
fo/Surg/ca/ Implant Applications (UNS R56401)
2.ASTM F1472-14, Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum- 4Vanadium Alloy for Surgical Implant Applications
3.ANSI/AAMI ST79 :2010/A4 :2013, Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities
4.150 5832-3:2016 Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium
6-aluminium 4-vanadium alloy
5.150 5832-7:2016 Implants forsurgery Mera//:rma[ena/s Part 7: Forgeable and
cold-formed cobalt-chi alloy
Soutien technique: Notre personnel techmque est disponible pour toutes
questions sur I'utilisation des produits de Panthera Dental. Vous pouvez
communiquer avec notre service a la clientele. Des renseignements
supplémentaires sur nos produits sont disponibles dans notre catalogue
ainsi qu'au www.pantheradental.com. Certains produits peuvent ne pas étre
autorisés/mis en vente sur tous les marchés. Veuillez contacter votre
représentant local Panthera Dental pour connaitre la gamme actuelle de
produits et leur disponibilité.
Europe:
SSCP: Lorsqu'applicable a la classe du produit, le résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques dudit produit est disponible sur la
plateforme EUDAMED (European database on medical devices) ot il est lié a
I'lUD-ID de base. L'lUD-ID de base se trouve sur I'étiquette du produit
Panthera. Suivre I'URL du site Web public d'Eudamed : https://ec.europa.eu-
[tools/eudamed
Validité: La parution de ce mode d'emploi annule et remplace toutes les
versions antérieures.
L'autorisation et la disponibilité des produits peuvent étre limitées a certains pays
| régions.
© Panthera Dental, 2022.Tous droits réservés.
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Panthera Dental Bar Instructions for Use
Dental Practitioner Guide
® Panthera Dental Bars

- Panthera Dental Montreal Bar with Metallic Lingual
- Panthera Dental Pin Lingual Bar
- Panthera Dental Pin Wrap-Around Bar
- Panthera Dental RE Bourke Bar
- Panthera Dental Integrated Bar
- Panthera Dental Double Structure Bar

- Panthera Dental Dolder Bar

- Panthera Dental Hader Bar

- Panthera Dental Milled Bar

- Panthera Dental Paris Bar

- Panthera Dental Wrap-Around Bar
- Panthera Dental Montreal Bar
Description: The Panthera Dental Bar is an accessory to the endosseous dental
implant that supports a prosthetic device in an edentulous or partially
edentulous patient, in order to restore chewing function.

Materials: The Panthera Dental bar is made of Ti6Al4V, grade 5, ISO
5832-3-certified titanium®.

Package content: One (1) dental bar screwed onto the model, with
attachments, if ordered with the bar.

Indications for use: The Panthera Dental Bar is indicated for use as an
accessory to an endosseous dental implant to support a prosthetic device in a
partially or edentulous patient for the purpose of restoring chewing function. It
is intended for use to support multiple tooth prostheses in the mandible or
maxilla. The prostheses may be screwed onto the implant. The Panthera Dental
Milled Bars are indicated for compatibility with: Straumann S/SP/TE RN
platform @ 4.8; S/SP/TE WN (platform @ 6.5); BL/BLT NC (platform @ 3.3);
BL/BLT RC platforms @ 4.1 and @ 4.8; the Zimmer Tapered Screw-Vent System
forsizes 3.5and 4.5.; and the NobelActive: NP @3.5; RP @4.3 / 35.0; WP @5.5;
NobelParallel CC: NP @3.75; RP @4.3 / @5.0; WP @5.5; NobelReplace: NP
03.5; RP 34.0/ @4.3/©5.0; WP 05.0; 6 §6.0; NobelSpeedy: RP #4.0/ 85.0;
WP @5.0/6.0; Branemark: NP @3.3; RP 3.75/ 84.0; WP 05.0.

Contraindications:

- Number of abutments-implants: < 2 and > 10

- Patient's unwillingness to comply with follow-up instructions/reminders

- Patient allergic to one or more components of the attachment material

- Patient with bruxism or other uncontrolled parafunctional habit

- Refer to the implant manufacturer's user guide for additional contraindications
Side-effects:

- Irritation/inflammation for a few days

- Hypersalivation

-Temporary discomfort in the mouth

-Temporary pharyngeal reflex

- Gum sensitivity/infection

Precautions: It is the responsibility of the dental practitioner to select the
appropriate bar for the prosthetic project. For safe and effective use of the
device, it should be installed by a trained professional. To maintain the high
quality of Panthera Dental’s product line, an annual bar check is recommend-
ed. Asmall diameter implantand an angulated abutment are not recommend-
ed for use in the posterior region of the mouth.

Instructions for use: Screw the bar firmly onto the implants using the
appropriate torque tool. Ensure proper insertion. Refer to the screw and/or
attachment manufacturer’s instructions for the torque specifications required
for screw and/or attachment insertion. Note that torque is never applied to the
screws and attachments when shipped.

Type 3 cobalt- based dental alloy for ceramic prostheses*
2674:2016 compliant

SCRAPE:

- Use metal burs; keep a minimum final thickness of 0.3 mm.

- Sandblast with disposable aluminum oxide from 110 to 250 pm with
3-bar blasting pressure.

- Steam clean and degrease with ethanol.

- Do not touch with fingers: use hemostatic forceps.

APPLY CERAMICS:

- Itis absolutely imperative to use a ceramic with a thermal expansion coefficient
thatis as close as possible to the thermal expansion coefficient of our alloy.

- Do not use bonder.

- Oxidation is not required.

- If you decide to proceed with oxidation, place the piece in the oven for five
minutes without vacuum, at the temperature of the last opaque layer.

- Apply ceramics according to the manufacturer's instructions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- In rare cases, cobalt-chromium alloys cause contact dermatitis on sensitive
subjects. A contact test (patch test) is recommended.

- Before installing the prosthesis, verify if there are any other metal implants in the
patient's mouth. A "battery" effect can occur in the presence of different metals.

- Metal dusts and fumes are hazardous to health. Use a suitable exhaust system
when scraping and polishing.

We recommend that you inform your patients of the possibility that dental alloys

could influence results of radiological examinations (MRI).

Table 1: PERCENTAGE CHEMICAL COMPOSITION (M/M)
COMPOSITION CHIMIQUE EN POURCEN1AGE (M/m)

Precautions: Itis the responsibility of the dentist or dental technician to select
the appropriate abutment for the prosthetic project. To maintain the high
quality of Panthera Dental's product line, an annual check of the components is
recommended.

Instructions for use: Screw the ball abutment firmly into the implant using
the appropriate torque wrench at a torque of up to 30 N/cm (except for Camlog
and Conelog type 3.3, which require 20 N/cm and Nobel balls which require 15
N/em). Ensure the head of the screwdriver is fully inserted into the ball.

-To position the angulated abutment, refer to the numbering and
orientation of the abutments on the plan provided. The orientation is
important.

- Healing caps, analogs, transfers and other accessories are available in the
"ORDER HERE" section of our website.

-Acomplete and detailed protocol with images is available at
www.pantheradental.com.

- (For Lock N Release ONLY) Do not bite to put the bar back in place. The
patient must press and hold on both buttons, then manually insert the bar.

Torque guide

Screw Ball Cone Wide Narrow
Pa vallepost Parallepost
B
‘1
Follow the implant A '3
MU o SN 25N Ncm 25Nem

instructions.

Panthera Dental screwdriver bits
Table 3: Screwdriver bit product number
20mm 30mm
Unigrip 34018 34014
0.050" 34019 34015
0.048" 34020 34016
KCS 34021 34017

Description: The Panthera Dental screwdriver bit for angulated screw channel
is a reusable instrument used to install a prosthetic device with an angulated
screw channel to restore chewing function.

Materials: The Panthera Dental screwdriver bit for angulated screw channel is
made of a cobalt-chrome-nickel alloy (SO 5832-7°).

Package contents: One (1) screwdriver bit.

Indications for use: The Panthera Dental screwdriver bit is a dental tool used
to screw a device with an angulated screw channel onto an endosseous dental
implant. It is intended for use with the following screw recesses: Unigrip,
0.050,0.048" and KCS.

Co 60 9
Cr 28 SI 15
Others Mn, Fe
PHYSICALAND MECHANICAL PROPERTIES
Density 8.5 glemc
Solidus-li 1308-1366°C
Melting point 1420°C
Yield load stlength (Rp 0.2) 360 MPa

ion at fracture 16%
Modulus of elasticity 183 GPa
Vickers hardness 273 HV10

Colour White

Rec d for use: The Panthera Dental screwdriver bit must be
used with a torque wrench.

Refer to the screw and/or attachment manufacturer's instructions for the
torque specifications required for screw and/or attachment insertion.

When tightening/loosening, it is important to apply light force on the top of
the screwdriver to ensure proper contact between the head of the screwdriver
tip and the screw head impression. It is also important to apply light force on
the side of the screwdriver in order to keep it as parallel to the implant axis as
possible. All original screws that have been tightened/loosened once must be
replaced with a new one. It is the responsibility of the dental practitioner to
inspect the head of the screwdriver tip prior to each use. If significant damage
to the splines is observed, the screwdriver tip must be replaced. Dispose of the

Suggested ceramics Interaction Antagon by Elephant Dental BV

VITAVMK Master by Vita Zahnfabrik

Cytotoxicity test according to

I£10‘7?3-5 y : 9 Passed
rritation test according to

|Sso e omae Qd Passed
ensmzatlon test according to

50 10993- 9 Passed

Zirconia bar - Additional information

1- The metal bases of zirconia bars and bridges should be bonded only after
ceramicfiring and final glazing, since high temperatures destroy the composite
adhesive.

2- Use a good quality composite glue (Bredent type or other) and follow the
manufacturer’s instructions.

Instructions for Ball Abutment
- Dental Practitioner Guide

Description: The ball abutment is a component that screws directly into the
endosseous dental implant to assist in prosthetic rehabilitation.

Materials: The ball abutment is made of Ti6AI4V ELI titanium, grade 23, and is
ASTM F136-13-certified.

Package content: One (1) ball abutment.

Indication: The ball abutment is used to support a removable prosthesis in the
maxilla and/or mandible. Ball abutments are compatible with the following

screw-retained lines of implants. (See Table 1.)

Table 2: Panthera Dental bal

| abutment compatibility

Balls abutments Panthera Dental
3.4mm

Manufacturer System
platforms
Screw-Line 33,38,435.0,60
Camlog F’ngomtot:éz‘:s 3.3,3.8,43,5.0,6.0
L
Promote Plus 33,38,43,50,60
Conelog pootew Line 33,38,43,50
35
BioHorizons Tapered Internal 45
7
NobslActive s
Nobel Biocare P
ReplaceSelect RP
5
Zimmer Biomet Tapered SV g ?
Tapered SV/AdVent 45

Contraindications:
- Use with implants other than those
identified in Table 1
- Implant d\screpancwes >10°
- Use for a fixed attachment
-0dd number of implants per arch

for addit

- Incorrect posmumn%of the \mp\am preventing
proper insertion of
- Refer to the implant manufacturer’s User Guide

e prosthesis

ional contraindications.

Jed in table 2.
The re-use of ascrew that has already been tightened/loosened once.
g beyond the rec jed forces (tip and side of the screwdriver).
- Usmg the bitona damaged screwdriver.
- Using the bit to screw in something other than a Panthera Dental angulated channel
- Using on a patient who may have allergies or hypersensitivity to Phynox
(cobalt-chrome-nickel alloy)

Additional information for all Panthera Dental products

Intended User: Health care professional responsible for appropriate surgical
procedures and restorative techniques, who must evaluate the appropriateness
of the procedure used based on personal medical knowledge, education,
training and experience.

PMMA: Panthera products made of PMMA are indicated for temporary use such
as aesthetic trials, occlusion checks or while waiting for the final prosthesis, for no
more than 30 days.

Warning: This guide is not sufficient for proper use of the Panthera devices;
knowledge of dentistry and dental techniques are also required. Any use not
in accordance with these instructions is considered incorrect.

This leaflet is not intended to replace or supersede the medical judgment,
experience or training of the dental practitioner.

Any serious incident that has occurred in relation to the present device should
be reported to Panthera Dental and the competent authority of this device of
the Member State in which the patient is established.

Storage and transportation: Store in a clean, dry place at room temperature,
inside the original box, when possible. Product has no expiration date.
Dispose of product according to local/federal regulations.

Periodic maintenance and care: Dental practitioners are responsible for
maintaining the functionality of the devices, and keeping them in proper
working order while ensuring patient safet{v by providing constant care.
Patient guidelines: We recommend following your dental practitioner
instructions, getting check-ups regularly and practicing proper oral hygiene daily.
Cleaning and sterilization: Metal dental bars, ball abutments and screwdriver
bits are sold non-sterile. It is the dental practitioner's responsibility to clean and
sterilize all such devices prior to use, in accordance with general dental practice.
For sterilization, place each previously cleaned device in a sealed sterilization
pouch (such as a “Cardinal Health self-sealed pouch”). Place the hermetically
sealed sterilization pouch into the steam sterilizer. Sterilize the device according
to the following parameters: pre-vacuum cycle, 4 minutes at 132 °C, followed by
drying for 30 minutes. The validated sterilization procedure must be performed
inavalidated sterilizer and the sterilizer must be used according to a recognized
standard for sterilization safety such as ANSI/AAMI ST79:2010/A4:20132.
Disclaimer: European, U.S. and Canadian federal laws restrict the sale of
Panthera Dental devices by or on the order of a licensed dentist or physician.
Safety, liability and warranty: Panthera Dental devices are manufactured in
accordance with European, American and Canadian medical device
standards. No adverse effects are expected or have been reported.
Physiological and anatomical conditions of the patient may adversely affect
product performance. The Panthera Dental metallic devices have not been
evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The risk of the
product’s overheating, movement or image artifact has not been tested in
imaging or magnetic resonance environment. The safety of the Panthera
Dental metallic devices in the MR environment is unknown. Scanning a
patient who has this device may result in patient injury.

Thermal expansion coefficient 25-500°C 6 -1 FR h N
T il : ciont 25.600° 14.2-10 6K . screwdriver tip according to the local/federal regulations.
ermal expansion coefficient 25-600°C 14410 K Contraindications:
lons release after 7 days 2 - Using the bit on a screwdriver that does not allow for torque control.
- 1.75 pglem igh beyond the forces rec
cooking temp 980°C

References:
1.ASTM F136 73 Standard Specification for Wrought
Titani dium ELI(Extra Low Interstitial) Alloy

for Surgical /mp/anrApp/lca(mns (UNS R56401)

2.ASTM F1472-14, Standard Specification for Wrought

Titanium-6Aluminum- 4Vanadium Alloy for Surgical Implant Applications

3. ANSI/AAMI ST79:2010/A4:2013, C hensive guide to steam

and sterility assurance in health care facilities

4.150 5832-3: 2016 Implants for surgery — Metallic materials - Part 3: Wrought titanium
6-aluminium 4-vanadium alloy

5.150 5832-7:2016 Implants farsurgery Me[a/l/( materials - Part 7: Forgeable and

cold-formed cobalt-chromi alloy

Technical Support: Our technical staff is available to answer any questions
you may have regarding the use of Panthera Dental products. Please contact
our customer service department. Additional information on our products is
available in our catalog and at www.pantheradental.com. Some products may
not be regulatory cleared/released for sale in all markets. Please contact your
local Panthera Dental representative for current product assortment and
availability.

Europe:

SSCP: The Summary of Safety and Clinical Performance of this device is
available in the European database on medical devices (Eudamed), where it
is linked to the Basic UDI-DI. The Basic UDI-DI can be found on the device's
label. Follow the URL to the Eudamed public website: https://ec.europa.eu-
Jtools/eudamed

Validity: The publication of these instructions for use cancels and replaces all
previous versions.

Authorization and availability of products may be limited to certain countries/re-
gions.

© Panthera Dental, 2022. All rights reserved.

® Panthera Dental Bars

- Panthera Dental Montreal Bar with Metallic Lingual
- Panthera Dental Pin Lingual Bar
- Panthera Dental Pin Wrap-Around Bar
- Panthera Dental RE Bourke Bar
- Panthera Dental Wrap-Around Bar - Panthera Dental Integrated Bar
- Panthera Dental Montreal Bar - Panthera Dental Double Structure Bar

Beschreibung: Die Panthera Dental Bar ist ein Zubehor zum enossalen
Zahnimplantat, das eine prothetische Vorrichtung bei einem zahnlosen oder
teilbezahnten Patienten unterstiitzt, um die Kaufunktion wiederherzustellen.
Materialien: Die Panthera Dental Bar ist aus Ti6Al4V, Grad 5, gemaB ISO
5832-3 zertifiziertem Titan hergestellt?.
Packungsinhalt: eine (1) Stegprothese, die auf das Modell geschraubt wird,
mit Abutments, falls mit der Prothese bestellt.
Indikationen: Die Panthera Dental Bar ist fiir die Verwendung als Zubehor zu
einem enossalen Zahnimplantat zur Abstiitzung einer prothetischen
Vorrichtung  bei einem teilbezahnten oder zahnlosen Patienten zur
Wiederherstellung der Kaufunktion indiziert. Sie ist zur Abstiitzung einer
Krone oder Teilprothese im Unter- oder Oberkiefer bestimmt. Die Prothesen
konnen auf das Implantat geschraubt werden. Die Panthera Dental Milled Bars
sind zur Verwendung mit Folgendem indiziert: Straumann S/SP/TE RN
Plattform @ 4,8; S/SP/TE WN (Plattform @ 6,5); BL/BLT NC (Plattform @ 3,3);
BL/BLT RC Plattformen @ 4,1 und @ 4,8; das Zimmer Tapered Screw-Vent
System fiir die GrBen 3,5 und 4,5; und NobelActive: NP @ 3,5; RP @ 4,3/0
50; WP @ 5,5; NobelParallel CC: NP @ 3,75; RP @ 4,3/@ 5,0, WP @ 55
NobelReplace: NP @ 3,5; RP @ 4,0/ 4,3/0 50; WP @ 50; 6 @ 6,0,
NobelSpeedy: RP @ 4,0/@ 5,0; WP @ 5,0/0 6,0; Branemark: NP @ 3,3; RP @
3,75/04,0; WP @ 5,0.
Kontraindikationen:
- Anzahl der Abutment-Implantate: < 2 und > 10.
- Mangelnde Bereitschaft des Patienten, sich an die Anweisungen/Erinnerungen zur
Nachsorge zu halten.
- Patient reagiert allergisch auf einen oder mehrere Besland(el\e des Abu(mem Ma(ena\s
- Patienten mit Bruxismus oder anderen unk
- Weitere
Implantatherstellers.
Nebenwirkungen:
- Irritation/Entziindung iiber ein paar Tage
- Hypersalivation
Vorubergehendes Unbehagen im Mund
ibergehender Pharynxreflex
,F. dlichkei ion des Zahnfleische:
VorsichtsmaBnahmen: Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, den
geeigneten Steg fiir das prothetische Projekt auszuwahlen. Um eine sichere
und effektive Verwendung des Produkts zu gewahrleisten, sollte es von einem
geschulten Zahnarzt eingesetzt werden. Um die hohe Qualitét der Panthera
Dental Produktlinie zu erhalten, wird eine jéhrliche Uberpriifung der Prothese
empfohlen. Ein Implantat mit kleinem Durchmesser und ein abgewinkeltes
Abutment werden fiir die Verwendung im Seitenzahnbereich des Mundes
nicht empfohlen.
Gebrauchsanweisung: Schrauben Sie den Steg mit dem entsprechenden
Drehmomentwerkzeug fest auf die Implantate. Achten Sie auf das richtige
Einsetzen. Die fiir das Einsetzen der Schrauben und/oder Abutments
erforderlichen Drehmomente entnehmen Sie bitte den Anweisungen des
Herstellers der Schrauben und/oder Abutments. Beachten Sie, dass bei der
Auslieferung niemals ein Drehmoment auf die Schrauben und Abutments
ausgetibt wird

- Panthera Dental Dolder Bar
- Panthera Dental Hader Bar
- Panthera Dental Milled Bar
- Panthera Dental Paris Bar

finden Sie in der Gebrauch isung des

IIeglerung

KRATZEN:

1141 q ine Mind Lt

-Einen M ] rwenden; eine kevon 0,3 mm
- Mit Einweg-Aluminiumoxid von 110 bis 250 pm mit 3 bar Strahldruck
sandstrahlen.

- Mit Dampf reinigen und mit Ethanol entfetten.

- Nicht mit den Fingern beriihren: hamostatische Pinzette verwenden.

KERAMIK AUFTRAGEN:

i hal

o

Tabelle 1: PROZENTUALE CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG (M/M)
PROZENTUALE CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG (M/M)

Co 60 9
Cr 28 Sl 1.5
Andere Mn, Fe
PHYSIKALISCHE UND MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN
Dichte 8,5 g/emc
Solidus-/Liquidustemperatur 1308-1366 °C
Schmelzpunkt 1420°C
Dehngrenze (Rp 0,2) 360 MPa
Prozentuale Bruchdehnung 16%
Elastizitatsmodul 183 GPa
Vickershérte 273 HV10
Farbe WeiB

5 i o 5 -
Wirmeausdehnungskoeffizient 25-500 °C 14210 6 B 1

5 0 g 5 -
Warmeausdehnungskoeffizient 25-600 °C 12410 5K 1
lonenfreisetzung nach 7 Tagen 2

1.75 pg/em

Maximale Kochtemperatur 980°C

Empfohlene Keramik Interaction Antagon von Elephant Dental BV

VITAVMK Master von Vita Zahnfabrik

ytotoxizitatstest gemaB

o oons 9 : Bestanden
Irritationstest gemal

150 1099390 - * Bestanden
SenslblllslelungstestgemaB Bestanden
150 10993

Zirkonoxidsteg - Zusatzliche Informationen

1- Die Metallsockel von Zirkonoxidstegen und -briicken sollten erst nach dem
keramischen Brennen und der abschlieBenden Glasur geklebt werden, da
hohe Temperaturen den Kompositkleber zerstoren.

2- Verwenden Sie einen hochwertigen Kompositkleber (Typ Bredent oder
andere) und befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

Anleitung fiir Kugel-Abutments
- Leitfaden fiir Zahnarztpraxen

Beschreibung: Das Kugel-Abutment ist eine Komponente, die direkt in das
enossale Zahnimplantat geschraubt wird, um die prothetische Rehabilitation
zu unterstiitzen.

Materialien: Das Kugel-Abutment besteht aus Ti6AI4V ELITitan, Grad 23, und
ist gemaB ASTM F136-13" zertifiziert.

Packungsinhalt: ein (1) Kugel-Abutment.

Indikation: Das Kugel-Abutment wird zur Abstiitzung einer herausnehmbaren
Prothese im Ober- und/oder Unterkiefer verwendet. Die Kugel-Abutments sind
migd”erfolgenden Produktpalette verschraubter Implantate kompatibel. (Siehe
Tabelle 1.)

Tabelle 2: Kompatibilitat der Panthera Dental Kugel-Abutments

Kugel-Abutments Panthera Dental
Hersteller System 3.4mm
platforms
Screw-Line 33,38,43,50,6.0
Camlog P[;zr;otf/nz\;s 33,38,43,50,60
-LI
Promote Plus 3.3,38,43,50.60
Conelog posrew-Line 33,38,43,50
35
BioHorizons Tapered Internal 4.5
5.7
Nobel NP
Nobel Biocare P
ReplaceSelect P
.5
Zimmer Biomet | 1apered SV gg
Tapered SV/AdVent 45

Kontraindikationen:
- Verwendung mit anderen als den in
Tabelle 1 genannten Implantaten.
- Implantat-Diskrepanzen > 10°.
-Verwendung als festes Abutment.
- Ungerade Anzahl von Implantaten
pro Bogen.
VorsichtsmaBnahmen: Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes oder
Zahntechnikers, das geeignete Abutment fiir das prothetische Projekt
auszuwahlen. Um die hohe_Qualitit der Panthera Dental Produktlinie zu
erhalten, wird eine jihrliche Uberpriifung der Komponenten empfohlen.
Gebrauchsanweisung: Schrauben Sie das Kugel-Abutment mit dem
entsprechenden Drehmomentschliissel mit einem Drehmoment von bis zu 30
N/em fest in das Implantat (auBer bei Camlog und Conelog Typ 3.3, bei denen
20 N/em nétig sind, und Nobel Kugeln, bei denen 15 N/cm notig sind). Stellen
Sie sicher, dass der Kopf des Schraubendrehers vollstandig in die Kugel
eingefiihrt ist.

Integrierter Steg & Lock N Release - Richtlinien

- Zur Positionierung des abgewinkelten Abutments beachten Sie die
Nummerierung und Ausrichtung der Abutments auf dem mitgelieferten
Plan. Die Ausrichtung ist wichtig.

- Heilkappen, Analoga, Transfers und sonstiges Zubehor finden Sie im
Abschnitt ,HIER BESTELLEN" auf unserer Website.

- Ein vollstandiges und detailliertes Protokoll mit Abbildungen finden Sie
unter www.pantheradental.com.

-(NUR bei Lock N Release) Nicht auf den Steg beiBen, um ihn wieder zu
befestigen. Der Patient muss beide Kndpfe driicken und gedriickt halten und
dann den Steg manuell einfiihren.

- Falsche Positionierung des Implantats, die ein
korrektes Einsetzen der Prothese verhindert

- Weitere Kontraindikationen finden Siein der
Gebrauch isung des Impl

Drehmoment-Leitfaden

Schmaler

des 25Nem

reitel
Parallelpfosten Paral\e\pfosten

B
Befolgen Sie § '3

d\eAnwewsungen
25Nem 25 Ncm 25Nem

Schraube Kugel Kegel

- Es muss unbedingt eine Keramik mit einem Warr dehnungsk

verwendet werden, der dem Warmeausdehnungskoeffizienten unserer Legierung
50 nahe wie moglich kommt.
- Kein Bindemittel verwenden.
- Eine Oxidation ist nicht erforderlich.
-Wenn Sie sich fiir die Oxidation entscheiden, legen Sie das Stiick finf Minuten
lang ohne Vakuum in den Ofen, und zwar bei der Temperatur der letzten
undurchsichtigen Schicht.
-Tragen Sie die Keramik gemaB den Anweisungen des Herstellers auf.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
- In seltenen Fallen verursachen Kobalt-Chrom-Legierungen bei empfindlichen
Personen Kontaktdermatitis. s wird ein Kontakttest (Patch-Test) empfohlen.
-Vor dem Einsetzen der Prothese ist zu priifen, ob sich im Mund des Patienten
weitere Metallimplantate befinden. Bei Vorhandensein verschiedener Metalle kann
ein ,Batterieeffekt” auftreten.
- Metallstaube und -démpfe sind gesundheitsgefahrdend. Verwenden Sie beim
Kratzen und Polieren ein geeignetes Absaugsystem.
erempfehlen Ihnen, hre Patienten dariiber zu mformleren dass

llegi bni: iologischen Untersuchungen (MRT)

ungen die E von
beemﬂussen konnen.

Panthera Dental Schraubendrehereinsatze fiir einen abgewinkelten

Schraubenkanal
Gebrauchsanweisung - Leitfaden fiir Zahnarzte

Panthera Dental Schraubendreheremsatze
Tabelle 3: Sch

20mm 30mm
Unigrip 34018 34014
0.050" 34019 34015
0.048" 34020 34016
KCS 34021 34017

Beschreibung: Der Panthera Dental Schraubendrehereinsatz fiir einen
abgewinkelten Schraubenkanal ist ein wiederverwendbares Instrument zur
Befestigung einer prothetischen Vorrichtung mit abgewinkeltem Schraubenk-
anal zur Wiederherstellung der Kaufunktion.

Materialien: Der Panthera Dental Schraubendrehereinsatz fir einen
abgewinkelten Schraubenkanal besteht aus einer Kobalt-Chrom-Nickel-
Legierung (1SO 5832-7%).



Packungsinhalt: ein (1) Schraubend

Indikationen: Der Panthera Dental
zahnmedizinisches Werkzeug, mit dem eine Vorrichtung mit abgewinkeltem
Schraubenkanal auf ein enossales Zahnimplantat geschraubt werden kann. Er
ist mit den folgenden Sch ungen kompatibel: Unigrip, 0,050",
0,048" und KCS.

Emnfehl

fiir die Ver Der Panthera Dental Schraubendre-
hereinsatz muss mit einem Drehmomentschlilssel verwendet werden.

Die fiir das Einsetzen der Schrauben erforderllchen Drehmomente
I Sie bitte den A dest llers der Schrauben.

g

Beim Anziehen/Losen ist es wichtig, eine leichte Kraft auf die Spitze des
Schraubendrehers auszuiiben, um den richtigen Kontakt zwischen der Spitze
des Schraubendrehers und dem Abdruck des Schraubenkopfes sicherzustel-
len. Es istauch wichtig, den Schraubendreher mit leichter Kraft auf die Seite zu
driicken, um ihn maglichst parallel zur Implantatachse zu halten. Alle
Originalschrauben, die einmal angezogen/gelockert wurden, miissen durch
eine neue ersetzt werden. Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, den
Kopf der Schraubendreherspitze vor jedem Gebrauch zu tberpriifen. Werden
erhebliche Schéden an der Verzahnung festgestellt, muss die Schraubendre-
herspitze ausgetauscht werden. Entsorgen Sie die Schraubendreherspitze
gemaB den ortlichen/staatlichen Vorschriften.

Kontraindikationen:

-Verwendung des Einsatzes auf einem Schraubendreher, der keine
Drehmomentkontrolle zulasst

- Anziehen iiber die in Tabelle 2 empfohlenen Kréfte hinaus.

- Die Wiederverwendung einer Schraube, die bereits einmal angezogen/gelockert wurde.

- Anziehen/Losen iiber die empfohlenen Kréfte hinaus (Spitze und Seite des
Schraubendrehers).

-Verwendung des Einsatzes auf einem beschadigten Schraubendreher.

-Verwendung des Einsatzes zum Einschrauben von etwas anderem als einem

Panthera Dental Winkelkanal.

-Verwendung bei Patienten, die moglicherweise allergisch oder iiberempfindlich auf Phynox
(Kobalt-Chrom-Nickel-Legierung) reagieren.

Zu!

alle Panthera Dental Produkte

che Inform. el

Vorgesehener Benutzer: Medizinisches Fachpersonal, das fir geeignete
chirurgische Verfahren und Restaurationstechniken verantwortlich ist und die
Angemessenheit des angewendeten Verfahrens auf der Grundlage personlicher
medizinischer Kenntnisse, Ausbildung, Schulung und Erfahrung beurteilen muss.
PMMA: Panthera Produkte aus PMMA sind fiir den voriibergehenden Gebrauch
indiziert, z. B. fiir &sthetische Versuchsprothesen, Okklusionskontrollen oder als
Provisorium vor der endgiiltigen Prothese, jedoch nicht linger als 30 Tage.
Warnung: Diese Anleitung ist nicht ausreichend fiir den richtigen Gebrauch
der Panthera Produkte; Kenntnisse in Zahnmedizin und Zahntechnik sind
ebenfalls erforderlich. Jede Verwendung, die nicht in Ubereinstimmung mit
dieser Anleitung erfolgt, gilt als unsachgemaB.

Diese Packungsbeilage ist nicht dazu gedacht, das medizinische Urteil, die
Erfahrung oder die Aushildung des Zahnarztes zu ersetzen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
vorliegenden Produkt aufgetreten ist, sollte Panthera Dental und der fiir
dieses Produkt zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Lagerung und Transport: Lagern Sie das Produkt an einem sauberen,
trockenen Ort bei Raumtemperatur, moglichst in der Originalverpackung.
Das Produkt hat kein Verfallsdatum. Entsorgen Sie das Produkt gemaB den
ortlichen/staatlichen Vorschriften.

RegelmaBige Wartung und Pflege: Zahnarzte sind dafiir verantwortlich, die
Funktionsfahigkeit der Produkte zu erhalten und sie in einem einwandfreien
Zustand zu halten, wahrend sie gleichzeitig durch standige Pflege die
Sicherheit der Patienten gewahrleisten.

Leitlinien fiir Patienten: Wir empfehlen Ihnen, die Anweisungen lhres
Zahnarztes zu befolgen, regelméBige Kontrolluntersuchungen wahrzunehmen
und taglich eine gute Mundhygiene zu betreiben.

Reinigung und Sterilisation: Metallzahnstege, Kugel-Abutments und
Schraubendrehereinstze werden unsteril vertrieben. Es liegt in der
Verantwortung des Zahnarztes, alle diese Produkte vor der Verwendung
entsprechend der allgemeinen zahnarztlichen Praxis zu reinigen und zu
sterilisieren. Legen Sie Jedes zuvor gereinigte Produkt ur Sterlllsanon in einen
versiegelten Sterilisati itel (z. B. einen , Beutel” von
Cardinal Health). Legen Sie den hermetisch verschlossenen Sterilisationsbeutel
in den Dampfsterilisator. Sterilisieren Sie das Produkt geméB den folgenden
Parametern: Vorvakuumzyklus, 4 Minuten bei 132 °C, gefolgt von einer
30-miniitigen Trocknung. Das validierte Sterilisationsverfahren muss in einem
validierten Sterilisator durchgefiihrt werden und der Sterilisator muss geméaB
einer anerkannten Norm  fiir ~Sterilisationssicherheit wie ANSI/AAMI
S179:2010/A4:2013 verwendet werden?.

Haftungsausschluss: GeméB europdischen, US-amerikanischen und
kanadischen Bundesgesetzen diirfen Panthera Dental Produkte nur an oder
auf Anordnung eines zugelassenen Zahnarztes oder Arztes verkauft werden.
Sicherheit, Haftung und Garantie: Die Produkte von Panthera Dental
werden gemaB den europaischen, US-amerikanischen und kanadischen
Normen fiir Medizinprodukte hergestellt. Es sind keine unerwiinschten
Wirkungen zu erwarten oder gemeldet worden. Physiologische und
anatomische Gegebenheiten des Patienten konnen die Leistung des
Produkts beeintrachtigen. Die metallischen Produkte von Panthera Dental
wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MR-Umgebung
gepriift. Das Risiko einer Uberhitzung des Produkts, von Bewegungen oder
Bildartefakten in einer Bildgebungs- oder Magnetresonanzumgebung
wurde nicht getestet. Die Sicherheit der metallischen Produkte von Panthera
Dental in einer MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines
Fatienten, der dieses Produkt tragt, kann zu Verletzungen des Patienten
iihren.

Referenzen:
1 ASTM F13é 13, Standald Specification for Wrought

dium ELI(Extra Low itial) Alloy
for Surgical /mp/anrApp/lcatmns (UNS R56401)
2.ASTM F1472-14, Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum- 4Vanadium Alloy for Surgical Implant Applications
3. ANSI/AAMI $T79:2010/A4:2013, Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities
4.150 5832-3:2016 Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan
6-Aluminium 4-Vanadium-Knetlegierung
5.150 5832-7:2016 Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 7: Schmiedbare
und kaltumformbare Cobalt-Chrom-Nickel-Molybdén-Eisenlegierung
Technische Unterstiitzung: Unser technisches Personal steht Ihnen bei
allen Fragen zur Anwendung der Panthera Dental Produkte zur Verfiigung.
Bitte kontaktieren Sie unseren Kundendienst. Weitere Informationen zu
unseren Produkten finden Sie in unserem Katalog und unter www.panthera-
dental.com. Einige Produkte sind mdglicherweise nicht fiir den Verkauf in
allen Mérkten zugelassen/freigegeben. Bitte erkundigen Sie sich bei lhrem
ortlichen Panthera Dental Vertreter nach dem aktuellen Produktsortiment
und der Verfiigbarkeit.
Europa:
SSCP: Der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung dieses Produkts
ist in der europdischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed)
verfiigbar, wo er mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. Die Basis-UDI-DI ist auf
dem Etikett des Produkts zu finden. Folgen Sie der URL zur 6ffentlichen
Website von Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Gilltigkeit: Mit der Versffentlichung dieser Gebrauchsanweisung werden alle
friiheren Fassungen aufgehoben und ersetzt.
Zulassung und Verfiigharkeit von Produkten konnen auf bestimmte
Lander/Regionen beschrankt sein.
© Panthera Dental, 2022. Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones de uso de la barra Panther.
Guia del odontélogo

Barras Panthera Dental

- Panthera Dental Dolder Bar

- Panthera Dental Hader Bar

- Panthera Dental Milled Bar

- Panthera Dental Paris Bar

- Panthera Dental Wrap-Around Bar
- Panthera Dental Montreal Bar

- Panthera Dental Montreal Bar with Metallic Lingual
- Panthera Dental Pin Lingual Bar

- Panthera Dental Pin Wrap-Around Bar

- Panthera Dental RE Bourke Bar

- Panthera Dental Integrated Bar

- Panthera Dental Double Structure Bar

Descripcion: la barra Panthera Dental es un accesorio del implante endodseo
que soporta una prétesis en un paciente edéntulo o parcialmente edéntulo,
con el fin de recuperar la funcién masticatoria.

Materiales: la barra Panthera Dental esté fabricada en titanio Ti6AI4V, grado 5,
con certificacion IS0 5832-3*

Contenido del paquete: una (1) barra dental atornillada al modelo, con
accesorios, si se piden con la barra.

Indicaciones de uso: la barra Panthera Dental estd indicada como accesorio
de un implante endodseo para soportar una prétesis en un paciente edéntulo
o parcialmente edéntulo, o con el fin de recuperar la funcion masticatoria. Esta
disefiada para soportar una corona o una protesis parcial en la mandibula o en
el maxilar. Las protesis pueden atornillarse al implante. Por ser compatibles,
las Panthera Dental Milled Bars estén indicadas con: Straumann S/SP/TE RN
plataforma @4,8; S/SP/TE WN (plataforma ©6,5); BL/BLT NC (plataforma @3,3);
BL/BLT RC plataformas @4,1 y 04,8; el sistema Zimmer Tapered Screw-Vent
para los tamafios 3,5y 4,5; y el NobelActive: NP @3,5; RP @4,3/@5,0; WP @5,5;
NobelParallel CC: NP @3,75; RP 04,3/@5,0; WP @5,5; NobelReplace: NP @3,5;
RP 04,0/04,3/05,0; WP ©5,0; 6 06,0; NobelSpeedy: RP (4,0/5,0; WP
©5,0/06,0; Branemark: NP @3,3; RP @3,75/34,0; WP 25,0.

Contraindicaciones:

- Cantidad de pilares-implantes: <2y >10.

- Falta de voluntad del paciente para cumplir con los recordatorios o las instrucciones
de seguimiento.

- Paciente alérgico a uno o mas componentes del material de fijacion del accesorio.

- Paciente con bruxismo u otro habito parafuncional no controlado.

- Consulte la guia del usuario del fabricante del implante para conocer otras
contraindicaciones.

Efectos secundarios:

- Initacién/inflamacién durante unos dias

- Hipersalivacion

- Molestias temporales en la boca

- Reflejo faringeo temporal

- Sensibilidad/infeccion en las encias

Precauciones: es responsabilidad del odontélogo seleccionar la barra
adecuada para el proyecto protésico. Un profesional capacitado debe instalar el
dispositivo para garantizar su uso seguro y eficaz. Para mantener la alta calidad
de la linea de productos de Panthera Dental, se recomienda revisar la barra
anualmente. No se recomienda usar un implante de didmetro pequefio y un
pilarangulado en la region posterior de la boca.

Instrucciones de uso: atornille a barra firmemente en los implantes utilizando
la herramienta de torsién adecuada. Aseg(irese de que la insercién sea correcta.
Consulte las instrucciones del fabricante de tornillos o accesorios para conocer
las especificaciones de torsion necesarias para su insercién. Tome en cuenta que
nunca se aplica torsion a los tornillos y accesorios cuando se envian.

Aleacidn dental de tipo 3 a base de cobalto para prétesis de ceramica*
*Cumple con la norma 150 22674:2016

RASPADO:

- Utilice fresas metalicas; mantenga un grosor final minimo de 0,3 mm.

- Arene con dxido de aluminio desechable de 110 a 250 um con una presion de
chorro de 3 bares.

- Limpie con vapor y desengrase con etanol.

-No toque con los dedos: utilice pinzas hemostaticas.

APPLICATION DE LA CERAMIQUE :

- Es absolutamente imprescindible utilizar una cerdmica con un coeficiente de

dilatacion térmica lo mas cercano posible al coeficiente de dilatacion térmica de

nuestra aleacion.

- No utilice pegamento.

- La oxidacién no es necesaria.

- Si decide proceder con la oxidacién, introduzca la pieza en el horno durante cinco

minutos sin vacio, a la temperatura de la Gltima capa opaca.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- En raras ocasiones, las aleaciones de cromo-cobalto provocan dermatitis al
contacto en personas sensibles. Se recomienda una prueba de contacto
(prueba de parche).

- Antes de instalar la protesis, verifique si el paciente tiene otros implantes
metélicos en la boca. Puede producirse un efecto "bateria” en presencia de
diferentes metales.

- Los polvos y humos metalicos son peligrosos para la salud. Utilice un sistema de
escape adecuado al raspary pulir.

Le recomendamos que informe a sus pacientes que las aleaciones dentales pueden

influir en los resultados de los examenes radioldgicos (IRM).

Tabla 1: COMPOSICION QUIMICA PORCENTUAL (M/M)
COMPOSICION QUIMICA PORCEN‘IUAL (M/M)
Co 60 9
cr 28 s. 1.5
Otros Mn, Fe
PROPIEDADES FiSICAS Y MECANICAS
Densidad

8.5 glemc

Instrucciones para el pilar esférico
- Guia del odontdlogo

Descripcion: el pilar esférico es un componente que se atornilla directamente
alimplante endodseo para facilitar la rehabilitacion protésica.

Materiales: el pilar esférico es de titanio Ti6Al4V ELI, grado 23, y tiene
certificacion ASTM F136-13".

Contenido del paquete: un (1) pilar esférico.

Indicacion: el pilar esférico se utiliza para soportar una protesis removible en
el maxilar o en la mandibula. Son compatibles con las siguientes lineas de
implantes atornillados. (Vea la Tabla 1).

Tabla 2: Compatibilidad del pilar esférico de Panthera Dental

Informacién adicional para todos los productos de Panthera Dental

Usuario previsto: profesional de la salud responsable de los procedimientos
quirtrgicos y las técnicas de restauracion adecuadas, que debe evaluar la
idoneidad del procedimiento utilizado basandose en los conocimientos médicos
personales, la educacion, la formacién y la experiencia.

PMMA: los productos Panthera de PMMA estan indicados para un uso temporal,
como pruebas estéticas, controles de oclusion o a la espera de la prétesis
definitiva, durante no mas de 30 dias.

Advertencia: esta guia no es suficiente para el uso correcto de los
dispositivos Panthera, sino que se requieren conocimientos de odontologia y
técnicas dentales. Cualquier uso que no se ajuste a estas instrucciones se
considera incorrecto.

Este folleto no pretende sustituir o reemplazar el criterio médico, la
experiencia o la formacién del odontdlogo.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el presente
producto debe ser comunicado a Panthera Dental y a la autoridad
competente de este producto del Estado miembro en el que esté establecido

Almacenamiento y transporte: almacenar en un lugar limpio y seco a
temperatura ambiente, dentro de la caja original, siempre que sea posible. El
rroducto no tiene fecha de vencimiento. Eliminar el producto de acuerdo con
las normas locales/federales.

y cuidados periddicos: los odontdlogos son responsables de

Contraindicaciones:

- Uselo con implantes distintos a los
identificados en la Tabla 1.

- Discrepancias de los implantes >10°.

- Uselo para un accesorio fijo.

- Namero impar de implantes por arco.
Precauciones: es responsabilidad del dentista o del técnico dental seleccionar

el pilar adecuado para el proyecto protésico. Para mantener la alta calidad de la
linea de productos de Panthera Dental, se recomienda revisar los componentes

anualmente.

Instrucciones de uso: atornille el pilar de bola firmemente en el implante
utilizando la llave de torsion adecuada con una torsion de hasta 30 N/cm

(excepto para Camlog y Conelog tipo 3,3, que requieren 20 N/cm, y las bolas
Nobel que requieren 15 N/cm). Aseg(irese de que la cabeza del destornillador

esté completamente introducida en la bola.

Barra integrada & Lock N Release: instrucciones

- Para colocar el pilar angulado, consulte la numeracion y la orientacion de
los pilares en el plano suministrado. La orientacién es importante.
- Los tapones de cicatrizacion, los andlogos, las transferencias y otros
accesorios estan disponibles en la seccion “PEDIR AQUI" de nuestro sitio web.
- Encuentre un protocolo completo y detallado con imagenes en
www.pantheradental.com.
- Solo para Lock N Release: no morder para volver a poner la barra en su
lugar. El paciente debe mantener presionados los dos botones y, a
continuacién, introducir manualmente la barra.

- Colocacion incorrecta del implante que impide
lainsercion adecuada de la protesis.

- Consulte la Guia del usuario del fabricante

del implante para conocer otras contraindicaciones.

Guia de torsion

Tornillo Bola Cono Poste paralelo Poste paralelo

ancho angosto

I 'J 13
Siga las instrucciones Ai [3

del fabricante
del implante. 25 Nem 25Ncm 25 Nem 25Nem

Brocas de destornillador Panthera
Instrucciones de u!

tal para canal de to
a del odontdlogo

illo angulado

Brocas de destornillador Panthera Dental
Tabla 3: Nimero de producto de la broca de destornillador

20mm 30mm
Unigrip 34018 34014
0.050" 34019 34015
0.048" 34020 34016
KCS 34021 34017

Descripcion: la broca de destornillador Panthera Dental para canal de tornillo

angulado es un instrumento reutilizable que se usa para instalar una prétesis

con un canal de tornillo angulado para recuperar la funcién masticatoria.

Materiales: la broca de destornillador Panthera Dental para el canal de

tornillo angulado esta hecha de una aleacion de cobalto-cromo-niquel (ISO
2-7%).

Contenido del paquete: una (1) broca de destornillador.

Indicaciones de uso: la broca de destornillador Panthera Dental es una
herramienta dental utilizada para atornillar un dispositivo con un canal de
tornillo angulado en un implante endodseo. Esta previsto que se utilice con los
siguientes huecos para tornillos: Unigrip, 0,050", 0,048" y KCS.

Rec laciones de uso: |a broca de destornillador Panthera Dental debe

Temperatura sélido-liquido 1308-1366°C
Punto de fusién 1420°C
Resistencia a la carga de deformacién (Rp 0.2) 360 MPa
Porcentaje de alargamiento a la rotura 16%

Médulo de elasticidad 183 GPa
Dureza Vickers 273 HV10
Color blanco

" PSRy =y %
Coeficiente de dilatacion térmica 25-500°C 182100 K
— o 00 ]
Coeficiente de dilatacion térmica 25-600°C 184100 K
Liberacién de iones después de 7 dias 2
1.75 pg/em
Temperatura méxima de coccién 980°C

Ceramica sugerida Interaction Antagon de Elephant Dental BV

VITAVMK Master de Vita Zahnfabrik

Prueba de citotoxicidad seguin la norma

utilizarse con una llave de torsion.

Consulte las instrucciones del fabricante de tornillos para conocer las

especificaciones de torsién necesarias para su insercion.
Al apretar/aflojar, es importante aplicar una ligera fuerza en la parte superior
del destornillador para asegurar un contacto adecuado entre la cabeza del
destornillador y la impresion de la cabeza del tornillo. También es importante
aplicar una ligera fuerza en el lado del destornillador para mantenerlo lo mas
paralelo posible al eje del implante. Todos los tornillos originales que hayan
sido apretados/aflojados una vez deben ser sustituidos por unos nuevos. Es
responsabilidad del odontdlogo inspeccionar la cabeza de la punta del
destornillador antes de cada uso. Si se observan dafios importantes en las
estrias, se debe sustituir la punta del destornillador. Deseche la punta del
destornillador de acuerdo con la normativa local/federal.

- Utilizar la broca de un destornillador que no permita controlar la torsion.
- Aplicar una torsion de apriete superior a las fuerzas recomendadas en la Tabla 2.
- La reutilizacién de un tomnillo que ya ha sido apretado/aflojado una vez.

150 10993 Aprobada C indicaciones:
Prueba de irritacién seguin la norma

|so1(i;;9§ o 9 | Aprobada

Prueba e sensT ilizacion segdn la norma

150109931 9 Aprobada

Barra de circonio: informacién adicional

1- Las bases metalicas de las barras y los puentes de circonio deben adherirse
solo después de la coccién de la ceramica y el esmaltado final, ya que las altas
temperaturas destruyen el adhesivo del compuesto.
2- Utilice un pegamento para compuesto de buena calidad (tipo Bredent u
otro) y siga las instrucciones del fabricante.

jar aplicando una torsién superior a las fuerzas recomendadas
(puma y lado del destornillador).
- Utilizar la broca en un destomnillador daiado.
- Utilizar la broca para atornillar algo que no sea un canal angulado de Panthera Dental.
- Utilizar en un paciente que pueda tener alergias o hipersensibilidad a Phynox (aleacion de
cobalto-cromo-niquel)

mantenerla funcionalidad de los dispositivos y de conservarlos en buen estado
de funcionamiento, al tiempo que garantizan la seguridad del paciente
mediante una atencién constante.

Pautas para los pacientes: recomendamos sequir las instrucciones de su
odontdlogo, acudir a revisiones periédicas y practicar una correcta higiene bucal

Limpieza y esterilizacidn: las barras dentales metalicas, los pilares esféricos y
las brocas de destornillador se venden sin esterilizar. Es responsabilidad del
odontdlogo limpiar y esterilizar todos estos dispositivos antes de su uso, de
acuerdo con la préctica odontoldgica general. Para la esterilizacion, coloque cada
dispositivo previamente limpiado en una bolsa de esterilizacion sellada (como
una "bolsa autosellada de Cardinal Health"). Coloque la bolsa de esterilizacion
cerrada herméticamente en el esterilizador de vapor. Esterilizar el dispositivo
seguin los siguientes parametros: ciclo de prevacio, 4 minutos a 132 °C, sequido
de un secado de 30 minutos. El procedimiento de esterilizacion validado debe
realizarse en un esterilizador vall(f doy este debe usarse conforme a una norma
reconocida para la seguridad de la esterilizacién, como la ANSI/AAMI
S179:2010/A4:20132

Descargo de responsabilidad: las leyes federales europeas, estadounidens-
es y canadienses restringen la venta de dispositivos de Panthera Dental por
parte de un dentista o un médico autorizado o pororden de estos.
Seguridad, bilidad y : los dispositivos de Panthera
Dental se fabrican de acuerdo conTas normas europeas, estadounidenses y
canadienses sobre dispositivos médicos. No se esperan ni se han notificado
efectos adversos. Las condiciones fisioldgicas y anatomicas del paciente
pueden afectar negativamente el rendimiento del producto. Los dispositivos
metdlicos de Panthera Dental no han sido evaluados en cuanto a su
seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. El riesgo de sobrecalenta-
miento, movimiento o error en laimagen del producto no ha sido probado en
un entorno de imagen o resonancia magnética. Se desconoce la sequridad de
los dispositivos metalicos de Panthera Dental en el entorno de la RM. La
exploracién de un paciente que tenga este dispositivo puede provocarle
lesiones.

Pilar esférico Panthera Dental
Fabricante Sistema 3.4mm
Plates-formes €
Screw-Line 33,38,43,50,60 el paciente.
Pi Pl
Camlog éggﬂﬁée ;s 3.3,38,43,50,6.0
ProniaBi%s 33,38,43,50,6.0
Conelog poorencLine 33,38,43,50
35
BioHorizons Tapered Internal 45
7
i P
Nobel Biocare NobelActive R
ReplaceSelect R -
35 a diario.
Zimmer Biomet Tapered SV g ;
Tapered SV/AdVent 45

Referencias:
7 ASTM F736 13, SrandardSpeuﬁca(mn for Wrought

Li(Extra Low ial) Alloy
forSurg/ca/ Implant Applications (UNS R56401)
2.ASTM F1472-14, Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum- 4Vanadium Alloy for Surgical Implant Applications
3. ANSI/AAMI ST79 :2010/A4 :2013, Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities
4.150 5832-3:2016 Implants for surgety - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium
G-aluminium 4-vanadium alloy
5.150 5832-7:2016 Implants lmsurgery Meta//rrmatena/s Part 7: Forgeable and
cold-formed cobalt-chromi alloy
Soporte técnico: nuestro personal técnico esta d\spomble para responder a
cualquier pregunta sobre el uso de los productos de Panthera Dental.
Péngase en contacto con nuestro servicio de atencién al cliente. Encontrara
mas informacion sobre nuestros productos en nuestro catdlogo y en
www.pantheradental.com. Es posible que algunos productos no estén
autorizados o liberados para su venta en todos los mercados. Pongase en
contacto con su representante local de Panthera Dental para conocer el
surtido actual de productos y su disponibilidad.
Europa:
SSCP: el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico de este
producto estd disponible en la base de datos europea de productos sanitarios
(Eudamed), donde esta vinculado a la UDI-DI basica. La UDI-DI bésica se
encuentra en la etiqueta del dispositivo. Ingrese a la URL del sitio web pablico
de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Validez: la publicacién de estas instrucciones de uso anula y sustituye todas las
versiones anteriores.
La autorizacion y disponibilidad de los productos puede estar limitada a
determinados paises/regiones.
© Panthera Dental, 2022. Reservados todos los derechos.

per l'uso della barra Panthera Dental Bar
a per i dentisti

® Barre Panthera Dental Bar

- Panthera Dental Montreal Bar with Metallic Lingual
- Panthera Dental Pin Lingual Bar

- Panthera Dental Pin Wrap-Around Bar

- Panthera Dental RE Bourke Bar

- Panthera Dental Integrated Bar

- Panthera Dental Double Structure Bar

- Panthera Dental Dolder Bar

- Panthera Dental Hader Bar

- Panthera Dental Milled Bar

- Panthera Dental Paris Bar

- Panthera Dental Wrap-Around Bar
- Panthera Dental Montreal Bar
Descrizione: la barra Panthera Dental Bar & un accessorio per |'impianto
dentale endosseo che sostiene un dispositivo protesico in un paziente
edentulo o parzialmente edentulo, al fine di ripristinare la funzione
masticatoria.

Materiali: la barra Panthera Dental € realizzata in titanio Ti6Al4V, grado 5,
certificato 150 5832-3¢.

Contenuto della confezione: una (1) barra dentale awvitata sul modello, con
attacchi, se ordinata con la barra.

Indicazioni per I'uso: la barra Panthera Dental Bar ¢ indicata per I'uso come
accessorio in un impianto dentale endosseo per sostenere un dispositivo
protesico in un paziente parzialmente o totalmente edentulo allo scopo di
ripristinare la funzione masticatoria. E destinata all'uso per sostenere una
corona o una protesi parziale nella mandibola o nella mascella. Le protesi
possono essere awvitate sull'impianto. Le barre Panthera Dental Milled Bar
sono indicate per la compatibilita con: Straumann S/SP/TE RN piattaforma @
4,8; S/SPITE WN (piattaforma @ 6,5); BL/BLT NC (piattaforma @ 3,3); BL/BLTRC
piattaforme @ 4,1 e @ 4,8; impianto Zimmer Tapered Screw-Vent per le misure
3,5e4,5; NobelActive: NP @ 3,5; RP @ 4,3/@ 5,0; WP @ 5,5; NobelParallel CC:
NP @ 3,75; RP 0 4,3/ 5,0; WP @ 5,5; NobelReplace: NP @ 3,5; RP 0 4,0/0
4,3/05,0; WP 3 5,0; 6 @ 6,0; NobelSpeedy: RP @ 4,0/8 5,0; WP @ 5,0/0 6,0;
Bréanemark: NP @ 3,3; RP @ 3,75/@ 4,0; WP @ 5,0.

Controindicazioni:

- Numero di impianti-monconi: <2 e >10

- Riluttanza del paziente a rispettare le istruzioni o sollecitazioni riguardo ai follow-up

- Paziente allergico a uno o piti componenti del materiale dell'attacco

- Paziente con bruxismo o altre abitudini parafunzionali non controllate

- Fare riferimento al manuale d'uso del produttore dell'impianto per ulteriori controindicazioni
Effetti collaterali:

- Iniitazione o infiammazione per alcuni giorni
- Ipersalivazione
- Disagio temporaneo in bocca
- Riflesso faringeo temporaneo

- Sensibilita o infezione delle gengive

Precauzioni: é responsabilita del dentista scegliere la barra appropriata per il
progetto protesico. Per un utilizzo sicuro ed efficace del dispositivo,
quest'ultimo deve essere installato da un professionista qualificato. Per
mantenere |'alta qualita della linea di prodotti Panthera Dental, si consiglia un
controllo annuale della barra. Un impianto di diametro ridotto e un moncone
angolato non sono consigliati per I'uso nella regione posteriore della bocca.
Istruzioni per I'uso: avvitare saldamente la barra sugli impianti usando
I'apposito attrezzo dinamometrico. Accertarsi che I'inserimento sia corretto.
Fare riferimento alle istruzioni del produttore della vite e/o dell'attacco per le
specifiche di coppia richieste per I'inserimento della vite e/o dell'attacco. Si
noti che la coppia non viene mai applicata alle viti e agli attacchi al momento
della spedizione.

Lega dentale a

0 3 per protesi in ceramica*

e d
*Conforme a 150 22674:2016

RASCHIATURA:

- Utilizzare frese metalliche; mantenere uno spessore finale minimo di 0,3 mm.

- Sabbiare con ossido di alluminio a perdere da 110 a 250 pm con una pressione
di sabbiatura di 3 bar.

- Pulire a vapore e sgrassare con etanolo.

-Non toccare con le dita: usare le pinze emostatiche.

APPLICAZIONE DELLA CERAMICA:

- E assolutamente indispensabile utilizzare una ceramica con un coefficiente di
espansione termica che sia il pit1 vicino possibile al coefficiente di espansione
termica della nostra lega.

-Non usare agenti adesivi.

- L'ossidazione non & necessaria.

- Se si decide di procedere all'ossidazione, porre il pezzo nel forno per cinque
minuti senza vuoto alla temperatura dell'ultimo strato opaco.

- Applicare la ceramica secondo le istruzioni del produttore.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-In rari casi, le leghe di cobalto-cromo causano dermatiti da contatto su soggetti
sensibili. Si consiglia di effettuare un test di contatto (patch test).

- Prima diinstallare la protesi, verificare se sono presenti altri impianti metallici
nella bocca del paziente. Un effetto "batteria” puo verificarsi in presenza di metalli
diversi.

- Le polveri e i fumi metallici sono nocivi per la salute. Utilizzare un sistema di
scarico idoneo durante la raschiatura e la lucidatura.

Consigliamo di informare i pazienti della possibilita che le leghe dentali incidano
potenzialmente sui risultati di esami radiologici (RM).

Tabella 1: COMPOSIZIONE CHIMICA PERCENTUALE (M/M)

COMPOSIZIONE CHIMICA PERCENTUALE (M/M)

Co 60 w

Cr 28 Si 15
Altri Mn, Fe
PROPRIETA FISICHE E MECCANICHE

Precauzioni: ¢ responsabilita del dentista o dell'odontotecnico selezionare il
moncone appropriato per il progetto protesico. Per mantenere 'alta qualita
della linea di prodotti Panthera Dental, si consiglia un controllo annuale dei
componenti.

Istruzioni per I'uso: awitare saldamente il moncone sferico nell'impianto
usando la chiave dinamometrica appropriata con una coppia fino a 30 N/cm
(tranne per Camlog e Conelog tipo 3,3, che richiedono 20 N/cm e sfere Nobel
che richiedono 15 N/cm). Accertarsi che la testa del cacciavite sia
completamente inserita nella sfera.

- Per posizionare il moncone angolato, fare riferimento alla numerazione e
all'orientamento dei monconi sul piano fornito. L'orientamento &
importante.
- Cappette di guarigione, analoghi, trasferimenti e altri accessori sono
disponibili nella sezione "ORDINA QUI" del nostro sito.
-Un protocollo completo e dettagliato con immagini & disponibile presso
www.pantheradental.com.
- (SOLO per Lock N Release) Non mordere per rimettere la barra in posizione.
Il paziente deve tenere premuti entrambi i pulsanti, quindi inserire
manualmente la barra.

Guida ai valori di coppia

Vite Sfera Cono Parallepost ~ Parallepost
amplo stretto
I 'J 13
Seguire le istruzioni Ai‘ [3
del produttore
dell'impianto. 25 Nem 25Nem 25Nem 25Nem

Punte di cacciavite Panthera Dental per canale di avvitamento angolato
Istruzioni per |'uso - Guida per il dentista

Punte di cacciavite Panthera Dental
Tabella 3: numero di prodotto delle punte di cacciavite

20mm 30mm
Unigrip 34018 34014
0.050" 34019 34015
0.048" 34020 34016
KCS 34021 34017

Descrizione: la punta di cacciavite Panthera Dental per canale di avvitamento
angolato € uno strumento riutilizzabile utilizzato per installare un dispositivo
protesico con un canale di avvitamento angolato al fine di ripristinare la
funzione masticatoria.

Materiali: la punta di cacciavite Panthera Dental per canale di awitamento
angolato é realizzata in una lega di cobalto-cromo-nichel (IS0 5832-7%).
Contenuto della confezione: una (1) punta di cacciavite.

Indicazioni per |'uso: la punta di cacciavite Panthera Dental & uno strumento
dentale utilizzato per awvitare un dispositivo con un canale di awitamento
angolato su un impianto dentale endosseo. E destinata all'uso con i seguenti
incavi per viti: Unigrip, 0,050", 0,048" e KCS.

Consigli per l'uso: la punta di cacciavite Panthera Dental deve essere
utilizzata con una chiave dinamometrica.

Densita

Temperatura di solidus-liquidus
Punto di fusione 1420°C
Carico unitario di snervamento (Rp 0.2) 360 MPa
Allungamento percentuale a rottura 16%

8.5 g/emc
1308-1366°C

Fare rif alle istruzioni del produttore della vite per le specifiche
di coppia richieste per l'inserimento della vite.

Durante un serraggio/allentamento, & importante applicare una leggera forza
sulla parte superiore del cacciavite per assicurare un contatto adeguato tra la
testa della punta di cacciavite e I'impronta della testa della vite. E anche
importante applicare una leggera forza sul lato del cacciavite per mantenerlo il
pilt possibile parallelo all'asse dell'impianto. Tutte le viti originali che sono
state serrate/allentate una volta devono essere sostituite con una nuova vite. E
responsabilita del dentista controllare la testa della punta di cacciavite prima
di ogni utilizzo. Se si osservano danni significativi alle scanalature, la punta di
cacciavite deve essere sostituita. Smaltire la punta di cacciavite secondo le

- Usare la punta su un cacciavite che non permette il controllo della coppia.
-Serrare oltre e forze conswgl\ate nella tabella 2.
una vite che é gia stata stretta/allentata una volta.

Barra in ossido di zirconio - Informazioni supplementari

1- Le basi metalliche delle barre e dei ponti in ossido di zirconio devono essere
incollate solo dopo la cottura della ceramica e la smaltatura finale, poiché le
alte temperature distruggono I'adesivo composito.

2- Utilizzare una colla composita di buona qualita (tipo Bredent o simile) e
sequire le istruzioni del produttore.

Istruzioni per moncone sferico
- Guida per i dentisti

Descrizione: il moncone sferico & un componente che si awvita direttamente
nell'impianto dentale endosseo per agevolare la riabilitazione protesica.
Materiali: il moncone sferlcoe realizzato in titanio Ti6AI4V ELI, grado 23, ed &
certificato ASTM F136-13"

Contenuto della confezmne. un (1) moncone sferico.

Indicazione: il moncone sferico & utilizzato per sostenere una protesi
rimovibile nella mascella /o nella mandibola. I monconi sferici sono
compatibili con le sequenti linee di impianti ritenuti da vite. (Vedere Tabella 1.)

Tabella 2: compatibilita del moncone sferico Panthera Dental

Sevrare/a\len(ave oltre le forze consigliate (punta e lato del cacciavite).

- Utilizzare la punta di un cacciavite danneggiato.
- Utilizzare la punta per I'avvitamento in un oggetto diverso da un canale angolato
Panthera Dental.
- Utilizzare su un paziente che pu avere allergie o ipersensibilita al Phynox (lega
cobalto-cromo-nichel)

Modulo di elasticita 183 GPa
Durezza Vickers 273 HV10
Colore Bianco

~ n - T 000 %
Coefficiente di espansione termica 25-500°C 1420 K

o n n 000 F3E|
Coefficiente di espansione termica 25-600°C 14.410° K
Rilascio di ioni dopo 7 giorni 175 uq/tmz norme locali/federali.
Massima di cottura 980°C C indicazioni:
Ceramiche consigliate Interaction Antagon ‘b’y Elephant Dental BV

VITAVMK Master by Vita Zahnfabrik
Test di citotossicita secondo
1501 &9% ; Superato
Test di |rmaz|one secondo
ITso % 933 - . Superato
est ISEIISI ilizzazione secondo

15010993 Superato

Informazioni aggiuntive per tutti i prodotti Panthera Dental

Utilizzatore previsto: professionista sanitario responsabile delle procedure
chirurgiche e delle tecniche di restauro appropriate, che deve valutare
I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base di conoscenze mediche
personali, istruzione, formazione ed esperienza.

PMMA: i prodotti Panthera in PMMA sono indicati per un uso temporaneo come
prove estetiche, controlli dell'occlusione o in attesa della protesi definitiva, per
non piti di 30 giomi.

Attenzione: questa guida non & sufficiente per un uso corretto dei dispositivi
Panthera; sono necessarie anche conoscenze in materia di odontoiatria e
tecniche dentali. Qualsiasi uso non conforme a queste istruzioni &
considerato scorretto.

Questo opuscolo non intende sostituire o prendere il posto del giudizio
medico, dell'esperienza o della formazione del dentista.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al presente
dispositivo deve essere segnalato a Panthera Dental e all'autorita
competente per questo dispositivo dello Stato membro in cui il paziente
risiede.

Stoccaggio e trasporto: conservare in un luogo pulito e asciutto a
temperatura ambiente, se possibile all'interno della scatola originale. Il
prodotto non ha una data di scadenza. Smaltire il prodotto secondo le norme

periodica e cura: i dentisti hanno la responsabilita di

C indicazioni:

- Utilizzo con impianti diversi

da quelli identificati nella Tabella 1
- Discrepanze dell'impianto >10°

- Utilizzo per un attacco fisso

- Numero dispari di impianti per arco

- errato dell'impianto che impedisce
|\ corretto inserimento della protesi

- Fare riferimento al manuale d'uso del produttore
dell'impianto per ulteriori controindicazioni.

mantenere la funzionalita dei dispositivi e di mantenerli in condizioni operative
adeguate, garantendo al contempo la sicurezza del paziente mediante una cura

Linee guida per i pazienti: consigliamo di seguire le istruzioni del dentista, di
effettuare controlli regolari e di seguire quotidianamente una corretta igiene

Pulizia e sterilizzazione: le barre dentali in metallo, i monconi sferici e le punte
di cacciavite sono venduti non sterili. £ responsabilita del dentista pulire e
sterilizzare tutti questi dispositivi prima dell'utilizzo, in conformita con la pratica
dentale generale. Per la sterilizzazione, porre ogni dispositivo precedentemente
pulito in una busta di sterilizzazione sigillata (come "Cardinal Health self-sealed
pouch”). Porre la busta di sterilizzazione sigillata ermeticamente nello
sterilizzatore a vapore. Sterilizzare il dispositivo secondo i sequenti parametri:
ciclo pre-vuoto, 4 minuti a 132 °C, sequito da asciugatura per 30 minuti. La
procedura di sterilizzazione convalidata deve essere eseguita in uno sterilizzatore
convalidato e lo sterilizzatore deve essere utilizzato secondo una norma
riconosciuta per la sicurezza della sterilizzazione come  ANSI/AAMI
S179:2010/A4:20132

moncone sferico Panthera Dental
Produttore Impianto 3.4mm
platforms ( )
Screw-Line 33,38,43,50,60 localilfederali.
P Pl
Camlog F;(;goijlﬂe ;S 3338435060
Promote Plus 33,38,43,50.60
Conelog poreLine 33,38,43,50 costante.
35
BioHorizons Tapered Internal 45
57 orale.
NobelActi P
Nobel Biocare obeiActive
ReplaceSelect
.5
Zimmer Biomet Tapered SV g?
Tapered SV/AdVent 45

Disclaimer: le leggi federali europee, statunitensi e canadesi limitano la
vendita dei dispositivi Panthera Dental da parte o su ordine di un dentista o
medico autorizzato.

Sicurezza, responsabilita e garanzia: i dispositivi Panthera Dental sono
fabbricati in conformita alle norme europee, americane e canadesi sui
dispositivi medici. Non sono previsti o sono stati riportati effetti collaterali. Le
condizioni fisiologiche e anatomiche del paziente possono incidere
negativamente sulle prestazioni del prodotto. | dispositivi metallici Panthera
Dental non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente
RM. Il rischio di surriscaldamento del prodotto, movimento o artefatto
dell'immagine non ¢é stato testato in ambiente di imaging o risonanza
magnetica. La sicurezza dei dispositivi metallici Panthera Dental
nell'ambiente RM & sconosciuta. La scansione di un paziente che porta
questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente.

Riferimenti:
7 ASTM F736 13, SrandardSpec/ﬂcar/an for Wrought

dium ELI(Extra Low ial) Alloy
folSulglta/ Implant Applications (UNS R56401)
2.ASTM F1472-14, Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum- 4Vanadium Alloy forSurg/(a/lmp/anrApp/r(aUuns
3. ANSI/AAMI ST79:2010/A4:2013, C h guide to steam
and sterility assurance in health care facilities
4.150 5832-3:2016 Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium
6-aluminium 4-vanadium alloy
5.150 5832-7:2016 Imp/anrs forsurgery Meta//r(marena/s Part 7: Forgeable and
cold-formed cobalt-ch alloy
Supporto tecnico: il nostro staff tecnico & a disposizione per rispondere a
qualsiasi domanda sull'uso dei prodotti Panthera Dental. Si prega di
contattare il nostro servizio clienti. Ulteriori informazioni sui nostri prodotti
sono disponibili nel nostro catalogo e presso www.pantheradental.com.
Alcuni prodotti potrebbero non essere autorizzati o rilasciati per la vendita in
tutti i mercati. Contattate il vostro rappresentante locale Panthera Dental per
conoscere |'assortimento e la disponibilita attuali dei prodotti.
Europa:
SSCP: il riassunto della caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche
di questo dispositivo & disponibile nel database europeo sui dispositivi
medici (Eudamed), con collegamento all'UDI-DI di base. L'UDI-DI di base si
trova sull'etichetta del dispositivo. Sequire I'URL del sito pubblico di
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Validita: la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso annulla e sostituisce tutte
le versioni precedenti.
L'autorizzazione e la disponibilita dei prodotti possono essere limitate a
determinati paesi/regioni.
© Panthera Dental, 2022. Tutti i diritti riservati.
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