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AZIENDA

La Elite Medica fa parte di un gruppo industriale
che opera da pit di 30 anni nel Settore Medicale.
Sviluppa nel comparto Medicale Odontoiatrico
prodotti ad ato contenuto tecnologico dedicati
al'lmplantologia. La Progettazione fa uso di
srumenti CAD - CAM che facilitano la
costruzione di Dispositivi Medici ed attrezzature ad
collegati realizzati direttamente presso i propri
stabilimenti con macchine a controllo numerico.

Un Sistema di Pianificazione MRP consente di monitorare costantemente la produzione con la
possibilita di fornire risposte certe nelle consegne. |l parco macchine produttivo & costantemente
rinnovato, e grazie ad monitoraggio dei parametri di funzionamento, si garantisce un controllo
continuo del processo produttivo secondo quanto richiesto dalla Normativa SO 9001.
La Produzione € in grado di garantire il processo di fabbricazione dei
prodotti e tutti i controlli necessari secondo il tipo di Normativa
richiesta, attraverso l'implementazione di procedure contenute nei
Piani di Produzione. Le conoscenze e le professionalita acquisite nel
calcolo drutturale F.E.M. le consentono di poter verificare il
comportamento del prodotto durante il suo impiego, valutandone
deformazioni, sollecitazioni ed analisi dinamiche.
La Struttura Industriale opera in due stabilimenti vicini nell'area
industriale di Roma Sud, sviluppando complessivamente circa 5000
mg. Le aree suddivise in vari reparti s identificano in:

Area di Progettazione: zona dedicata alla progettazione e alo

sviluppo di nuovi prodotti dedicati allimplantologia e ala

chirurgia maxillo-facciale.

Area di Produzione: tutto il ciclo di produzione & conforme alle

Norme UNI EN SO 9001:2000 / UNI CEI EN SO 13485-2004.

Normative che prevedono specificita aziendali per la produzione

di Dispositivi Medici, onde assicurare elevate qualita finali al

Prodotto.

Area di Controllo Qualita: in questa zona ogni lotto di

produzione viene scrupolosamente controllato per verificarne le

perfette dimensioni e |'ottimale accoppiamento tra impianto e

componenti protesiche. Per ogni lotto vengono conservati in

apposite camere campioni a disposizione delle autorita di

controllo e sanitarie per verificarne le caratteristiche.

Area di Decontaminazione: in quest'area s effettua la pulizia e la decontaminazione degli
impianti e delle componenti protesiche. |l tutto viene eseguito secondo rigorosi standard
certificati che garantiscono la totale eliminazione di tutte le sostanze inquinanti. Dopo tae
operazione gli impianti vengono inseriti in vitro e sigillati coni relativi tappi in materiale plastico
e gomma biocompatibile. A loro volta questi vengono racchiusi dentro un blister, termosaldati ed
inviati ala sterilizzazione. Tutti gli impianti dentali riposano in una cannula di titanio dove é
avvitata anche la vite tappo.

Sterilizzazione: le confezioni contenenti |'impianto dentale, |a vite tappo, il blocco di montaggio
premontato e la cannula di titanio vengono sottoposti ad irraggiamento raggi g presso azienda
specializzata ed autorizzata alla sterilizzazione in base alle Norme UNI EN 552
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IMPIANTI DENTALI

Tutte le nostre linee di impianti dentali sono irruvidite superficialmente amezzo di:
MORDENZATURA ACIDA FASTITE

S sa che I'osteointegrazione di impianti dentali & fortemente
dipendente dalla capacita degli osteoblasti di aderire dla
superficie dell’impianto stesso. Tali cellule s inseriranno e
aderiranno piu facilmente su superfici ruvide piuttosto che su
superfici lisce.

In sostanza & ormai accertato che I’ aumento di rugosita favorisce
la crescita di osso intorno al’'impianto, modificando il
comportamento degli osteoblasti, soprattutto nelle prime fasi
della guarigione, attraverso due meccanismi:

1. una maggior bagnahilita delle superfici irruvidite rispetto a

Fig. 1 guelle cosiddette “lisce” (“machined”),
2. un aumento della superficie implantare a contatto con il

tessuto 0sseo.

Siamo riusciti a realizzare una superficie uniformemente ruvida e con caratteristiche
micromorfologiche tali da favorire una rapida crescita d’ 0sso attorno al’impianto in Titanio. Le
caratteristiche del crateri ottenuti, la distanza tra i “picchi” e la profondita delle valli conseguenti
distinguono il nostro processo di irruvidimento da tutti gli atri permettendo in base alla sua
peculiarita carichi “immediati” giaa30 giorni sein presenzadi ottima stabilita primaria.

La fig.1 mostra la superficie di un nostro impianto in titanio (osservazione SEM ingrandimento
7500X) dopo trattamento di Mordenzatura Acida Fastite: sono evidenti i crateri distribuiti
uniformemente.

Tutte le nostre linee di impianti dentali subiscono la piu accurata delle
decontaminazioni:

DECONTAMINAZIONE AL PLASMA FREDDO D’ARGON

Il plasma freddo viene da noi applicato come tecnologia
d’avanguardia per la pulizia superficiale del titanio. | tradizionali
sistemi di decontaminazione utilizzati non garantiscono una
superficie perfettamente pulita. Le impurezze sono inevitabili ed
inoltre tendono a reagire con le molecole dei solventi utilizzati
per la decontaminazione specialmente nel caso di materiai
reattivi come i metalli. Lo strumento di puliziaideale deve essere
chimicamente non reattivo e, allo stesso tempo, sufficientemente
energico darimuovere i contaminanti presenti. Questo principio &
danoi sfruttato nella pulizia mediante plasma freddo.
_ L'impianto da pulire € posto in un plasma di Argon
Fig. 2 immergendolo in un’atmosfera di gas inerte che contiene ioni,
elettroni e tutta una serie di specie chimiche, che accelerate dal
campo elettrico presente nel plasma, investono la sua superficie sottoponendola ad un vero e
proprio bombardamento. L’effetto fisco del bombardamento provoca la rimozione e
I’ allontanamento dei contaminanti dalla superficie consentendo di ottenere livelli di pulizia non
raggiungibili con altre tecniche. La riproducibilita del trattamento e la notevole possibilita di
controllo delle variabili di processo consentono di sfruttare questo tipo di trattamento nelle zone
di difficile penetrazione e permettono di offrire un’ e evatissima costanza di qualita.
La fig.2 mostra la superficie di un nostro impianto in titanio (osservazione LV-SEM
ingrandimento 1000X) dopo trattamento di decontaminazione al Plasma Freddo d’ Argon: sono
assenti contaminanti organici.
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Tutte le nostre linee di impianti dentali sono sottoposte ciclicamente a:

PROVE DI CITOTOSSICITA’

Nell’ambito della validazione di tutti i trattamenti a cui sottoponiamo i
nostri impianti dentali, fondamentale cartina di tornasole sono |le Prove
di Citotossicita. Ad oggi tutti i nostri impianti analizzati s sono rivelati
non citotossici, non inducendo quindi il minimo effetto negativo sul
monostrato cellulare.

Un esempio di provadi citotossicita &€ documentato nellafig.3.
L'immagine é stata ottenuta al microscopio ottico. Le cellule sono state
colorate con un colorante blu (blu di toluidina) che s legaalle
componente polisaccaridiche (la colorazione é stata eseguita solamente
per rendere pitl evidenti le cellule). Esse appaiono come poligoni viola,
con una zona piu scura centrale (lazona del nucleo). L’ ombra scura che
si vede in basso e I'impianto dentale, ovviamente non a fuoco perché su
un piano focale molto diverso. Quello che é importante osservare é che
le cellule hanno un aspetto normal e, sono cresciute fino a formare un tappeto molto fitto e giungono
fino in prossimita dell’impianto dentale (contatto diretto). In caso di effetti tossici, dovrebbero
apparire aree poco 0 non colonizzate da cellule, o cellule sofferenti 0 morte.

Fig. 3

Tutte le nostre linee di impianti dentali sono sterilizzati per irraggiamento:

STERILIZZAZIONE Al RAGGI GAMMA

Le radiazioni gamma sono onde e ettromagnetiche emesse da isotopi instabili (radioisotopi)
attraverso il fenomeno di "decadimento” o "disintegrazione" chiamato Radioattivita.

Il numero di disintegrazioni nell'unita di tempo definisce |'attivita della sorgente radioattiva. La
radiazione, attraversando la materia, cede a questa una certa quantita di energia. La dose assorbita &
I'energia ceduta alla materiairradiata nell’ unita di massa.

L'unitadi misura per ladose assorbita il Gray (Gy) corrispondente a 1 Jkg.

Il ®°Co & il radioisotopo emettitore gamma piu largamente utilizzato nei processi industriai di
irraggiamento e deriva dal bombardamento neutronico del *°Co esistente in natura.

Gli effetti, diretti o indotti che siano, delle radiazioni sui microrganismi consistono nella loro
interazione con il nucleo delle cellule ed atri componenti, causando la rottura delle molecole del
DNA ed impedendo la divisone cdlulare e quindi la propagazione della vita biologica
(proliferazione microbica).

La Elite Medica s avvale della collaborazione della pit importante Azienda di Sterilizzazione
presente oggi in Italia.

Tutte le nostre linee di impianti dentali sono confezionate secondo un:

PACKAGING ESCLUSIVO

Il confezionamento dei nostri impianti
dentali € unico nel suo genere, I'impianto &
protetto in una cannula di Titanio, nella
guale trova posto avvitata anche la vite
chirurgica, il tutto in doppio involucro per
un trasferimento dell’impianto sicuro dalla
confezione al’ area di intervento.
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IMPIANTI DENTALI

COMPATIBILI BRANEMARK — IMPLANT INNOVATION“REGULAR PLATFORM”

La Elite Medica dispone di tre linee di impianti dentali che soddisfano le esigenze
dell’Odontoiatra nelle diverse situazioni. La caratteristica comune delle tre linee di
impianti dentali & che si tratta di impianti dentali in Titanio puro, bifasici, ad esagono
esterno.

Tutti gli impianti prodotti dalla Elite Medica sono realizzati in Titanio ASTM F67 grado

4 e sono irruviditi superficialmente secondo il trattamento di “ Mordenzatura Acida

Fastite” .

Lazona“collo” élucidaper migliorare |’ aderenza della mucosa riducendo il rischio di

infiltrazione batterica.

Lazona“apicale”’ presenta multi-lobature:

Evita compressioni

dell’impianto

nelle zone sottostanti

E antirotazionale ad osteointegrazione avvenuta
Rende I'impianto autofilettante
La confezione € identica per tutte le linee degli impianti dentali, di tipo innovativo ed &
unica nel suo genere, garantendo un sicuro trasporto dell’impianto dentale dalla
confezione a campo operatorio in condizioni di assoluta sterilita e in assenza di
contaminazione da blister.

LINEA ELIFAST

Caratteristiche:
Impianto bifasico cilindrico a
Materiale Titanio ASTM F67
arado 4
Trattamento superficiale:
mordenzatura acida “ Fastite’
Esagono esterno 2,7 mm.

Altezza esagono 0,7 mm.
Piatto 4,1 mm.

Impianti & 5,00 — Piatto @
Collo lucido atezza 1,1 mm.
Zonacollo 3 spirelucide
Filettatura doppia spira
Zona apicale quadrilobata
Blocco di montaggio

Diametri Lunghezze
3,25
3,75 8,5-10-12-14-16
4,25 8,5-10-12-14-16

5,00 8,5-10-12-14

LINEA FASTITE

Caratteristiche:
Impianto bifasico cilindrico a

Materiale Titanio ASTM F67
grado 4

Trattamento superficiale:
mordenzatura acida “ Fastite’
Esagono esterno 2,7 mm.

Altezza esagono 0,7 mm.
Piatto 4,1 mm.

Impianti @ 5,00 — Piatto @ 4,1
Collo lucido altezza 1,1 mm.
Zonacollo 3 spire lucide
Filettatura doppia spira

Zona apicale quadrilobata
Inserzione “ stargrip”

Diametri Lunghezze
3,25
3,75 8,5-10-11,5-13-15-18
4,00 8,5-10-11,5-13-15
5,00 8,5-10

I’apice durante

I’ inserimento

LINEA ELITE

Caratteristiche:
Impianto bifasico cilindrico a
Materiale Titanio ASTM F67
grado 4
Trattamento superficiale:
mordenzatura acida “ Fastite’
Esagono esterno 2,7 mm.

Altezza esagono 0,7 mm.
Piatto 4,1 mm.

Impianti @ 5,00 — Piatto @ 5,00
Coallo lucido atezza 1,1 mm.
Zonacollo 3 spire lucide
Filettatura mono spira

Zona apicale trilobata

Blocco di montaggio

Diametri Lunghezze
3,25 8-10-12-14-16-18
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IMPIANTI DENTALI ELIFAST - ELITE
BLOCCO DI MONTAGGIO PREMONTATO

LA CONFEZIONE

All'interno della confezione, oltre alle
istruzioni per I'uso, sono presenti i due files
adesivi per la cartella clinica del paziente.
Sulla confezione esterna, sull'ampollain vitro
e sui files adesivi sono riportati tutti i dati
relativi a prodotto in essa contenuto,
necessari per la sua identificazione e
rintracciabilita.

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo aver tolto dal blister sterile I'ampollain
vetro contenente I'impianto svitare il tappo a
tenuta.

Con la chiave digitale (Cod. CHV777-1) o
con l'inseritore per micromotore corto o
lungo (Cod. DDMO01 - DDMO02) entrare
nell'ampolla  ruotando  leggermente e
spingendo sul blocco di montaggio fino a
catturare, a scatto, |'impianto.

Grazie al'anello di tenuta interno alla chiave
digitale e agli inseritori per micromotore,
I'impianto e imperdibile.

Dopo aver inserito l'impianto nel sito
implantare, svitare ed estrarre il blocco di
montaggio. Rovesciare I'ampolla in vitro per
far scivolare la cannula di titanio porta
impianto fino a prenderla con le dita Sul
fondo della cannula é avvitata la vite tappo.

Si svitacon il driver universale manuae
( Cod. DVR888) lavite tappo.

Grazie allafrizione per attrito tralavite tappo
e il driver universale, la stessa vite é
imperdibile.
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IMPIANTI DENTALI FASTITE
INSERZIONE “ SISTEMA STARGRIP”

LA CONFEZIONE

All'interno della confezione, oltre alle
istruzioni per l'uso, sono presenti i due files
adesivi per la cartella clinica del paziente.
Sulla confezione esterna, sull'ampollain vetro
e sui files adesivi sono riportati tutti i dati
relativi a prodotto in essa contenuto,
necessari per la sua identificazione e
rintracciabilita..

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo aver tolto dal blister sterile I'ampollain
vetro contenente I'impianto svitare il tappo a
tenuta.

Con la chiave digitale (Cod. IBDDMO07) o
con l'inseritore per micromotore corto o
lungo (Cod. 901822 - 901823) entrare
nell'ampolla  ruotando  leggermente e
spingendo sull’esagono dell’impianto fino a
catturare |'impianto.

Grazie al “grip” tralastellafemmina presente
sull” esagono dell’ impianto e la stella maschio
sullachiave digitale e/o sugli inseritori per
micromotore, |'impianto € imperdibile.

Dopo aver inserito l'impianto nel sito
implantare, svitare ed estrarre il blocco di
montaggio. Rovesciare I'ampolla in vitro per
far scivolare la cannula di titanio porta-
impianto fino a prenderla con le dita. Sul
fondo della cannula e avvitata la vite tappo.

Con la stessa chiave digitale manuale o gli

inseritori per micromotore si svita lavite

tappo grazie agli esagoni creati in punta sui
medesimi.

Grazie allafrizione per attrito trala vite tappo
eil driver universae, lastessavite e
imperdibile.
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LO STRUMENTARIO CHIRURGICO

TROUSSE CHIRURGICA

FRESE CHIRURGICHE IMPIANTI ELIFAST-ELITE
Redlizzate in Titanio ASTM F136 grado 5, elicoidali, tacche di
profondita e scritta del diametro della fresa (sul gambo) realizzate
con marcatura laser.

FPO1 Fresapilota @ 2.00 mm.

Fl01 Fresaafinire @ 2.70 mm. per impianti @ 3.25 mm.
FFO1 Fresaafinire @ 3.20 mm. per impianti @ 3.75 mm.
FF02 Fresaafinire @ 3.70 mm. per impianti @ 4.25 mm.
FFO3 Fresaafinire @ 4.30 mm. per impianti @ 5.00 mm.

FRESE CHIRURGICHE IMPIANTI FASTITE

FFE/330 Fresaafinired 3,30 mm. per impianti @ 3.75 mm.
FFE/355 Fresaafinired 3,55 mm. per impianti @ 4,00 mm.
FFE/455 Fresaafinired 4,55 mm. per impianti @ 5,00 mm.

PROLUNGA PER FRESE - Cod. PFA

Realizzata in Titanio ASTM F136 grado 5, dispone di un grano a
vite per il serraggio delle frese. Il cacciavite di serraggio ha codice
DVR891.

L'inserimento della fresa va effettuato facendo attenzione di
rivolgere il pianetto redlizzato sulla fresa per I'innesto sul
micromotore in corrispondenza del grano di serraggio.
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MASCHIATORI MONO SPIRA PER IMPIANTI ELITE
Redlizzati in Titanio ASTM F136 grade 5, tacche di profondita e
numero di identificazione del maschiatore marcate a mezzo laser
sull’ esagono di testa.

MSR101 Maschiatore @ 3,25 mm.

MASCHIATORI DOPPIA SPIRA PER IMPIANTI ELIFAST-
FASTITE

905107 Maschiatored 3,75 mm.

905108 Maschiatored 4,00 - 4,25 mm.

905109 Maschiatore @ 5,00 mm.

RACCORDO QUADRO-ESAGONO

Redlizzato in Titanio ASTM F136 grado 5, va usato per I’ impiego
del maschiatori doppia spira trasformando la presa quadra in presa
esagonale da 3,5 mm. Permettendo cosi I uso del cricchetto, delle
prolunghe e dei dispositivi manuali o per micromotore di dotazione
Elite Medica.

QAE  Raccordo quadro-esagono

FRESE DA SPALLA IMPIANTI ELIFAST-FASTITE-ELITE
Realizzate in Titanio ASTM F136 grado 5, codice di identificazione
realizzato sul gambo con marcatura laser, invito cilindrico di
centraggio nel sito creato dalla relativa fresa a finire, stop
chirurgico.

FCO1 Fresada spalla@d 2,7 for implanti @ 3,25 mm.

FCO02 Fresada spalla@d 3,2 for implants & 3,75 mm.

FCO03 Fresada spalla@d 3,7 for implants & 4,00 - 4,25 mm.

FCO04  Fresadaspalla@ 4,3 for implants @ 5,00 mm.

DISPOSITIVO DI MONTAGGIO PROLUNGATO

Redlizzato in Titanio ASTM F136 grado 5 con vite, €
indispensabile per I'inserimento dell’impianto nelle situazioni di
spazio di manovra ridotto. Infatti, grazie al suo collo allungato, gli
strumenti di montaggio lavorano oltre il piano occlusale.

DML Dispositivo di montaggio prolungato

PROFONDIMETRO

Realizzato in Titanio ASTM F136 grado 5, € dotato di tacche di
profondita marcate laser ogni 2 mm. corrispondenti alle lunghezze
degli impianti Elite e Elifast. La prima tacca inferiore corrisponde
alaprofondita 8 mm.

PRF928 Misuratoredi profondita

INDICATORI DI DIREZIONE

Realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5 sono a doppio diametro.

DPH1 Indicatoredi direzione doppio diametro @ 2.0 - @ 2.7 mm.
DPH2  Indicatoredi direzione doppio diametro @ 3.2 - @ 3.7 mm.
DPH3  Indicatoredi direzione doppio diametro @ 3.7 - @ 4.3 mm.
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DRIVERSMANUALIT

DVR888 Driver manuale

Titanio ASTM F136 grado 5. Punta esagonale da 1,3 mm.

Si impiega per tutte le viti chirurgiche e protesiche della linea di
impianti Elite ed Elifast, punta esagonale conica per la ritenzione
sulle viti.

DVR891 Driver manuale

Titanio ASTM F136 grado 5. Punta esagonale da 1,2 mm.

Si impiega per le viti tappo dellalineadi impianti Fastite e per il serraggio
delle frese usando lo strumento “PROLUNGA PER FRESE.

Punta esagonale conica per laritenzione sulle viti.

DVR889 Mini-Driver manuale

Titanio ASTM F136 grado 5. Punta esagonale da 1,3 mm.

Si impiega per le viti chirurgiche dellalinea di impianti Elite ed Elifast nei
cas di spazio di manovraridotta

Punta esagonal e conica per laritenzione sulle viti.

DVR900 Driver manuale girevole corto

Acciaio chirurgico - Punta esagonale da 1,2 mm. Corpo girevole
Rinforzato nelle zone di lavoro con apporto di nitruro di titanio.

Si impiega per le viti chirurgiche dellalinea di impianti Fastite nei casi di
spazio di manovra ridotta facilitando con il corpo girevole il fermo del
driver usando lo specchietto. Punta esagonal e conica per laritenzione sulle
viti.

DVR901 Driver manuale girevole lungo

Acciaio chirurgico - Punta esagonale da 1,2 mm. Corpo girevole
Rinforzato nelle zone di lavoro con apporto di nitruro di titanio.

Si impiega per le viti tappo dellalineadi impianti Fastite nei casi di ampio
spazio di manovrafacilitando con il corpo girevole il fermo del driver
usando lo specchietto. Punta esagonale conica per laritenzione sulle viti.

DVR902 Driver manuale girevole corto

Acciaio chirurgico - Punta esagonale da 1,3 mm. Corpo girevole
Rinforzato nelle zone di lavoro con apporto di nitruro di titanio.

Si impiega per le viti chirurgiche dellalinea di impianti Elite ed Elifast nei
cas di spazio di manovraridottafacilitando conil corpo girevoleil fermo
del driver usando lo specchietto. Punta esagonal e conica per laritenzione
sulle viti.

DVR903 Driver manuale girevole lungo

Acciaio chirurgico - Punta esagonale da 1,3 mm. Corpo girevole
Rinforzato nelle zone di lavoro con apporto di nitruro di titanio.

Si impiega per le viti chirurgiche dellalinea di impianti Elite ed Elifast nei
cas di ampio spazio di manovra facilitando con il corpo girevoleil fermo
del driver usando lo specchietto. Punta esagonal e conica per laritenzione
sulle viti.
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INSERITORE PER MICROMOTORE IMPIANTI FASTITE

Redlizzato in Titanio ASTM F136 grado 5, rinforzato a Nitruro di
Titanio, € utilizzato per I'inserimento dell’impianto Fastite con
I'ausilio del micromotore. E ritentivo grazie alla stella di inserzione che
permette di prelevare I'impianto direttamente dalla confezione sterile
per un sicuro trasporto verso I'aveolo chirurgico. L’utilizzo
dell’ inseritore e indicato per tipologie di 0sso D3 - D4. Per tipologie di
0sso D1 — D2 e consigliato I'utilizzo del blocco di montaggio per
I"inserimento degli impianti. L’inseritore e dotato di punta esagonale
conica per I’ avvitamento con ritenzione della vite tappo.

901822 Inseritore per micromotor e corto per impianti Fastite- 21 mm.

901823 Inseritore per micromotor e lungo per impianti Fastite- 25 mm.

CHIAVE DIGITALE MANUALE PER PRESA IMPIANTI FASTITE

Realizzato in Titanio ASTM F136 grado 5 erinforzato a Nitruro di Titanio,
e utilizzato per I’inserimento manuale dell’impianto Fastite. L’ inseritore &
dotato di punta esagonale conica per I’ avvitamento con ritenzione della vite

tappo.
IBDDMO7 Inseritore manuale impianti Fastite

CHIAVE DIGITALE MANUALE PER PRESA IMPIANTI ELIFAST-
ELITE

Redlizzata in Titanio ASTM F136 grado 5, grazie a suo O-ring interno
cattura a scatto I’impianto, assicurando I’imperdibilita dello stesso.
CHV777-1 Chiavedigitale impianti Elifast - Elite

DISPOSITIVI DI SERRAGGIO DELLE VITI CON MICROMOTORE
PER IMPIANTI ELIFAST-ELITE

Realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5, utili per svitare o serrare le viti
chirurgiche e/o protesiche della linea Elifast ed Elite a mezzo micromotore.

CDMO1 Driver per micromotore corto impianti Elifast - Elite
CDMO2 Driver per micromotorelungo impianti Elifast - Elite

INSERITORI PER MICROMOTORE IMPIANTI ELIFAST-ELITE
Realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5, grazie a loro O-ring interno
direttamente montati sul micromotore catturano a scatto I'impianto,
assicurando I'imperdibilita dello stesso. Indispensabili per I'inserzione
dell’impianto a mezzo micromotore.

DDMOL1 Inseritoreper micromotore corto impianti Elifast - Elite
DDMO02 Inseritore per micromotore lungo impianti Elifast - Elite

CHV777-2 Chiave CHIAVE FERMA BLOCCO DI MONTAGGIO
Redlizzato in Titanio ASTM F136 grado 5, e
indispensabile per evitare lo svitamento dell’impianto
nei cas di scarsa stabilita primaria, durante la fase di
dissmpegno del dispositivo di montaggio.

PINZA PIT001
Redlizzatain Titanio ASTM F136 grado 5.
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CRICCHETTO PROLUNGABILE
Realizzato in acciaio chirurgico, € dotato di prolunga del braccio di leva
avvitabile. Il senso di rotazione di avvitamento € marcato sulla testina

girevole. Utile per I'inserimento a mano dell’impianto e per la
maschiatura

CCRT Cricchetto

PROEO1
Prolunga esagonale corta

PROLUNGHE PER
CRICCHETTO PROEO2

Prolunga esagonale lunga

STRUMENTO PER
LUCIDATURA

Redlizzato in Titanio ASTM
F136 grado 5, €& provvisto di
esagono esterno  sulla  parte
apicale. Permette il fissaggio dei
monconi protesici per la loro
fresatura e lucidatura

CL EAOL1 Strumento per lucidatura
ANALOGHI DA LABORATORIO
Sono realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5.

TRFGYP-L
Analogo da laboratorio per impianti @ 3.25-3.75-4.00-4.25 mm.

TRFGYP5
Analogo da laboratorio per impianti @ 5.00 mm.

MINIPARALLELOMETETRO ODONTOIATRICO

Strumento di verifica che rileva il parallelismo dei denti pilastro
monconi nell’ applicazione di una protesi fissa.

E’ utile nel casi in cui i monconi sono distanti fra di loro - nelle
situazioni in cui denti-pilastro residui sono “migrati” assumendo
un’inclinazione difficile da protesizzare - nelle riabilitazioni
protesiche complete.

Realizzato completamente in titanio € sterilizzabile.

A richiestail CD dimostrativo.

MINI // Miniparallelometro
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IMPIANTI ELIFAST-FASTITE-ELITE: LE SOLUZIONI PROTESICHE

KIT PROTESICO

VITI DI GUARIGIONE

Readlizzate in Titanio ASTM F136 grado 5, sono dotate di cava esagonalein
testa e taglio cacciavite per il serraggio sull’ impianto

Disponibili nelle altezze 4-5-6—-7 mm. per impianti @ 3,25-3,75-4.00-4,25 mm.
Disponibili nelle altezze 4-6 mm. per gli impianti & 5 mm.

HAB4G Vite di guarigione h. 4 mm.

HABS5G Vite di guarigione h. 5 mm. per impianti
HABG6G Vitedi guarigioneh. 6 mm. 3.25-3.75-4,00-4,25 mm.
HAB7G Vite di guarigione h. 7 mm.

PDG22H4 Vite di guarigione h. 4 mm. o

PDG22H6 Vite di guarigione h. 6 mm. per impianti @ 5,00 mm

PILASTRI DRITTI

Realizzati intitanio ASTM F136 grado 5, fresabili, con vite
di fissaggio sono disponibili per impianti @ 3,25-3,75-4,00-
4,25-5,00mm.

CON SPALLA SENZA SPALLA

ASTAB5S per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 ASTAGBS per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25
ASTAGGS per impianti & 5,00 ASTAG6 per impianti @ 5,00
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PILASTRI ANGOLATI 15° - 25°

Realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5, fresabili, 12 posizioni (dodecagono),
sono completi di vite di serraggio.

Disponibili per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 mm.

ASTP8515 Pilastro angolato 15° per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 mm.
ASTP8525 Pilastro angolato 25° per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 mm.

PILASTRO UCLA BASE D’ORO (con vitedi serraggio in titanio)
Densita 18.1 g/mm’

Intervallo di fusione: 1380-1450 °C LEGA AUREA
Durezza: 260 Vickers 60 9% Aurum
Carico Elastico: 720 MPa 15 % Palladium
Carico a Rottura: 810 MPa 24,9 % Platinum
Allungamento a Rottura: 12% 0,1 % Irridium
Modulo Elastico: 110.000 MPa

IBUCLAEX UCLA non rotante per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 mm.

PILASTRI CALCINABILI

Realizzatl in PMMA, dotatl di vite di serraggio, sono disponibili ruotanti e non ruotanti
per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25-5,00 mm.

PILCASTO01 Calcinabile non ruotante per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 mm.
PILCASTO2 Calcinabile ruotante per impianti @ 3,25-3,75-4,00-4,25 mm.
PILCAST05 Calcinabile non ruotante per impianti @ 5,00 mm.
PILCASTO06 Calcinabile ruotante per impianti @ 5,00 mm.

OVERDENTURE A SFERA SERIE NORMO (pallina @ 2.50)

Redlizzatein Titanio ASTM F136 grado 5, dotate sulla sfera di cava esagonale
per il serraggio, sono complete di armaturain Titanio e cappettain Teflon nelle
resilienzerosae grigia. Disponibili nelle altezze 2-3-4-5 mm.

OVR02 Overdenture h. 2 mm per impianti @ 3.25-3.75-4.00-4 .25 mm.
OVRO03 Overdenture h. 3mm per impianti @ 3.25-3.75-4.00-4 .25 mm.
OVR0O4 Overdenture h. 4 mm per impianti @ 3.25-3.75-4.00-4 .25 mm.
OVRO05 Overdenture h. 5mm per impianti @ 3.25-3.75-4.00-4 .25 mm.

COPING PRENDI IMPRONTA NORMALE

Realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5, disponibili per impianti

@ 3,25-3,75-4,00-4,25-5,00 mm. con vite corta.

GPG301 Coping prendi impronta normale per impianti @ 3,25-3,75-4,25 mm.

GPG306  Coping prendi impronta normale per impianti @ 5.00 mm.
COPING PICK-UP

Realizzati in Titanio ASTM F136 grado 5, disponibili per impianti
@ 3,25-3,75-4,00-4,25-5,00 mm. con vite lunga.

GPG302 Coping pick-up per impianti @ 3,25-3,75-4,25 mm.
GPG304 Coping pick-up per impianti @ 5.00 mm.
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CERTIFICAZIONI ‘

CERMET CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’ DELLA
AZIENDA ELITE MEDICA Sr.l. REGISTRAZIONE N. 4884 E' CONFORME ALLE NORME:
UNI EN 1SO 9001:2000 E UNI CEI EN 1SO 13485-2004

ILCERTIFICATO CE DEL SISTEMA DI GARANZIA DELLA QUALITA’

| CERTIFICATI DEL SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA’




Elite Medica
LA PROGETTAZIONE

La Divisione Progettazione si avvale di tecnici qualificati e di potenti sistemi di
calcolo per simulare al computer, analizzando gli stati tensionali con la Teoria degli
Elementi Finiti (FEM), il comportamento sotto carico della struttura impianto —
protesi —sistema parodonto.

ATTIVITA DI PROGETTAZIONE:

M ODELLAZIONE SOLIDA DEI COMPONENT]
GENERAZIONE M ESH

- ANALISI DEI VINCOLI E DEI CARICHI

- ANALISI STRUTTURALE —F.E.M.

- ANALISI DEGLI SPOSTAMENTI
ANALISI DEGLI STATI TENSIONALI

- VALIDAZIONE DELLA PROGETTAZIONE PER

CONFRONTO CON TEST SPERIMENTALI



Elite Medica

TRATTAMENTO SUPERFICIALE ACIDO “FASTITE”

Tutti i nostri impianti dentali sono irruviditi superficialmente secondo un processo di acidificazione
esclusivo di ns. proprieta che garantisce uniformita di microporosita dimensionale e qualitativo.

Diamo di seguito brevemente le caratteristiche peculiari di questo processo di mordenzatura acida da
noi chiamato” Acidificazione Fastite”

La superficie innovativa Fadite e
realizzata con un doppio passaggio di
acidificazione, un passaggio di
passivazione e un trattamento finale di
decontaminazione al plasma. Non s
effettua la procedura di sabbiatura poiché
S sono dimostrati significativi limiti come
la contaminazione della superficie trattata
dalle particelle utilizzate durante il
procedimento di sabbiatura, che vengono,
durante  I'impatto, inglobate nella
superficie stessa, creando inoltre superfici
non omogenee che possono indebolire la
struttura dell’ impianto.

La superficie Fastite, dopo una serie di
studi clinici multicentrici su 5.000 impianti,
ha riportato una percentuale di successo
molto elevata dopo 12 mes dal carico
protesico, evidenziando la possibilita di
caricare gli impianti dopo 60-90 giorni dal
loro inserimento.

La superficie acidificata Fastite aumenta
I"Osteogenesi  per Contatto  offrendo
importanti vantaggi clinici anche in 0sso di
scarsa qualita in quanto favorisce la
formazione di 0sso compatto lungo le spire
centrali ein zona apicale dell’ impianto.
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LA RICERCA UNIVERSITARIA

Q

LaElite Medica Sr.l. in collaborazione con il Dipartimento di
Scienza e Tecnologia dei Materiali dell’ Universita di Limerick
(Irlanda), diretto dal Prof. Martin Buggy, e con la Cattedra di
Conservativa del Corso di Laureain Odontoiatria e Protesi
Dentale dell’ Universita di Perugia, diretta dal Prof. Stefano
Eramo, ha messo a punto il Sistema I mplantare Elite.

Gli studi fin qui effettuati si sono rivolti alla metallurgia con
studi Edax, SEM test fisico —meccanici oltre a studi sulla
microinfiltrazione battericain — vitro.

La partnership tra Elite Medica— Universitadi Limerick —
Universita di Perugia ha dato luogo alla formazione di un
Consor zio che vede attivi nove partner di sei paesi europel.
Gli studi fin qui effettuati sono stati tutti positivi ed i risultati

ottenuti saranno oggetto di imminenti pubblicazioni.
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L E PUBBLICAZIONI

Q

LaElite Medica S.r.l. ha pubblicato:

- “Il Sistema implantare Elite’
Francesca Romana Pavone, Amedeo Amodeo
Rivista: Implantweb — Rivista on line di Implantologia
www.implantweb.it
Ottobre 2000

- “Analisi al FEM di un nuovo impianto a vite cilindrica” Andrea
Guida* **, Francesca Romana Pavone, Amedeo Amodeo, Stefano
Eramo*

Rivista: Implantologia Orale —anno 4 — numero 4 2001

* Universitadegli Studi di Perugia, Cattedra di Odontoiatria Conservatrice,
Titolare Professor Stefamo Eramo.

** Universitadi Limerick (Irlanda), Dipartimento di Scienze e Tecnologiadei
Materiali, Direttore Professor Martin Buggy.

- “Studio della superficie di un nuovo impianto dentario al SEM”
Marco de' Feo*, Andrea Guida*,Luca Testarelli*
Rivista: Annali di Somatologia—Anno L n. 3/4 — 2001
* Universitadegli Studi di Roma“La Sapienza’, Facoltadi Medicinae
Chirurgia, Corso di Laureain Odontoiatria e Protesi Dentaria, Presidente: Prof.
Giovanni Dolci

- “Valutazione al SEM di un impianto dentario”
Marco de' Feo*, Andrea Guida*,Luca Testarelli*
Rivista: Annali di Somatologia— Anno L n. 3/4 — 2001
* Universitadegli Studi di Roma“La Sapienza’, Facoltadi Medicinae
Chirurgia, Corso di Laureain Odontoiatria e Protesi Dentaria, Presidente: Prof.
Giovanni Dolci
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CODICI PRODOTTI
IMPIANTI DENTALI

IMPIANTI DENTALI FASTITE IMPIANTI DENTALI ELITE

EF 108 8,5 mm. IBFIXT 108 | 8,5mm. GPG 008 8 mm.
EF 110 10 mm. IBFIXT 110 10 mm. GPG 010 | 10 mm.
3,75 EF 112 12 mm. 375 IBFIXT 111 | 11,5 mm. 325 GPG 012 | 12mm.
EF 114 14 mm. ' IBFIXT 113 13 mm. ' GPG 014 | 14 mm.
EF 116 16 mm. IBFIXT 115 15 mm. GPG 016 | 16 mm.
EF 408 8,5 mm. IBFIXT 118 18 mm. GPG 018 | 18 mm.
EF 410 10 mm. IBFIXT 408 | 8,5mm.
4,25 EF 412 12 mm. IBFIXT 410 10 mm.
EF 414 14 mm. 4,00 | IBFIXT 411 | 11,5mm.
EF 416 16 mm. IBFIXT 413 13 mm.
EF 508 8,5 mm. IBFIXT 415 15 mm.
5,00 EF 510 10 mm. 500 IBFIXT 508 | 85mm.
EF 512 12 mm. ' IBFIXT 510 10 mm.
EF 514 14 mm.
CODICI PRODOTTO
PRODOTTI CHIRURGICI
CHV777-1 |CHIAVEDIGITALE PRENDI IMPIANTO ELIFAST -ELITE-TITANIO
CHV777-2 |CHIAVE FERMA DISPOSITIVO DI MONTAGGIO - TITANIO
CCRT CRICCHETTO —ACCIAIO CHIRURGICO Al Sl 316L
PROEO1 PROLUNGA PER CRICCHETTO CORTA - TITANIO
PROEQ2 PROLUNGA PER CRICCHETTO LUNGA - TITANIO
DDMO01 INSERITORE PER MICROMOTORE CORTO PER IMPIANTI ELIFAST -ELITE-TITANIO
DDM 02 INSERITORE PER MICROMOTORE LUNGO PER IMPIANTI ELIFAST - ELITE-TITANIO
DML DISPOSITIVO DI MONTAGGIO LUNGO - TITANIO
DPH 1 INDICATORE DI DIREZIONE @ 2.0 mm. - @ 2.7 mm. - TITANIO
DPH 2 INDICATORE DI DIREZIONE @ 3.2 mm. - @ 3.7mm. - TITANIO
DPH 3 INDICATORE DI DIREZIONE @ 3.7mm. - @43 mm. - TITANIO
DVR888 DRIVER MANUALE ESAGONO 1,3 mm. - TITANIUM
DVR889 MINI DRIVER MANUALE ESAGONO 1,3mm.DRIVER - TITANIO
DVR891 DRIVER MANUALE ESAGONO 12 mm. - TITANIO
DVR900 DRIVER MANUALE GIREVOLE CORTO ESAGONO 1,2 mm. - ACCIAIO CHIRURGICO AlSI 316L
DVR901 DRIVER MANUALE GIREVOLE LUNGO ESAGONO 1,2 mm. - ACCIAIO CHIRURGICO AlSI 316L
DVR902 DRIVER MANUALE GIREVOLE CORTO ESAGONO 1,3mm. - ACCIAIO CHIRURGICO AlSI 316L
DVR903 DRIVER MANUALE GIREVOLE LUNGO ESAGONO 1,3mm. —ACCIAIO CHIRURGICO AlSI 316L
CbMO1 DRIVER PER MICROMOTORE CORTO ESAGONO 1,3mm. - TITANIO
CDMO02 DRIVER PER MICROMOTORE LUNGO ESAGONO 1,3mm - TITANIO
FPO1 FRESA PILOTA |@2.00mm.-TITANIO
Fl01 FRESA FINALE |@270mm.-TITANIO
FFO1 FRESA FINALE |@3.20mm.-TITANIO
FFO2 FRESA FINALE |@3.70mm.-TITANIO
FFO3 FRESA FINALE |@4.30mm.-TITANIO
M SR101 MASCHIATORE | @ 3.25mm. —TITANIO per impianti ELITE 1 spira
905107 MASCHIATORE | @ 3.75mm. - TITANIO per impianti FASTITE-ELIFAST 2 spire
905108 MASCHIATORE | @ 4.00-4.25 mm. - TITANIO per impianti FASTITE- ELIFAST 2 spire
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905109 MASCHIATORE @ 5.00 mm. PER IMPIANTI FASTITE- ELIFAST 2 spire- TITANIO
QAE RACCORDO QUADRO - ESAGONO - TITANIO
FCo1l FRESA DA SPALLA |@ 270 mm. PER IMPIANTI ELITE @ 3.25mm.- TITANIO
FCO02 FRESA DA SPALLA | @ 3.20 mm. PER IMPIANTI ELITE -ELIFAST -FASTITE @ 3.75mm. - TITANIO
FCO03 FRESA DA SPALLA |@ 3.70mm. PER IMPIANTI ELITE -ELIFAST -FASTITE @ 4.00 - 4.25 mm.-
FC04 FRESA DA SPALLA |@ 4.30 mm. PER IMPIANTI ELITE -ELIFAST @ 5.00 mm. - TITANIO
PRF928 | PROFONDIMETRO -
PITO0O1 | PINZA CHIRURGICA -TITANIO
PFA PROLUNGA PER FRESE -TITANIO
901823 INSERITORE PER MICROMOTORE CORTO PER IMPIANTI FASTITE- - TITANIO
901822 INSERITORE PER MICROMOTORE LUNGO PER IMPIANTI FASTITE- - TITANIO
IBDDMO7 | INSERITORE MANUALE PER IMPIANTI FASTITE -TITANIO
FFE/330 |FRESA FINALE @ 3.30mm. - PER IMPIANTI FASTITE - ELIFAST @ 3.75mm. - TITANIO
FFE/355 |FRESA FINALE @ 3.55mm. - PER IMPIANT! FASTITE - ELIFAST @ 4.00-4.25mm. - TITANIO
FFE/455 | FRESA FINALE @ 4.55mm. - PER IMPIANTI FASTITE - ELIFAST @ 5.00mm. - TITANIO
ORGO01 |KIT CHIRURGICO
CODICI PRODOTTO

PRODOTTI PROTESICI
ASTP8515 PILASTRO ANGOLATO 15° CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
ASTP8525 PILASTRO ANGOLATO 25° CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
ASTA 65 PILASTRO DRITTO SENZA SPALLA CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25 mm. -TITANIO
ASTA 65S PILASTRO DRITTO CON SPALLA CON VITE PERIMPIANTI @3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
ASTAG6 PILASTRO DRITTO SENZA SPALLA CON VITE PER IMPIANTI @5.00mm. - TITANIO
ASTA 66S PILASTRO DRITTO CON SPALLA CON VITE PER IMPIANTI @5.00 mm. - TITANIO
OVR 02 OVERDENTURE A SFERA H 2 mM. PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
OVR 03 OVERDENTURE A SFERA H 3mMmMm. PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. -TITANIO
OVR 04 OVERDENTURE A SFERA H 4 mm. PER IMPIANT| @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
OVR 05 OVERDENTURE A SFERA H 5 mm. PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
HABA4G VITE DI GUARIGIONE H.4 MM.PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
HABSG VITE DI GUARIGIONE H. 5mMM.PER IMPIANT| @ 3.25-3.75-4.00- 4.25mm. - TITANIO
HABGG VITE DI GUARIGIONE H. 6 mMm. PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
HAB7G VITE DI GUARIGIONE H. 7 MM. PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
PDG22H4 VITE DI GUARIGIONE H. 4 mm. PER IMPIANTI & 5.00 mm. - TITANIO
PDG22H6 VITE DI GUARIGIONE H. 6 mMM.PER IMPIANTI & 5.00mm. - TITANIO
IBUCLAEX UCLA BASE D'ORO NON RUOTANTE CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm - TITANIO
CLEAO1 ATTREZZO DA LABORATORIO - TITANIO
GPG302 COPING PICcK UP CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
GPG304 COPING Pick UP CON VITE PER IMPIANTI @ 5.00mm. - TITANIO
GPG301 COPING DA IMPRONTA CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00- 4.25mm. - TITANIO
GPG306 COPING DA IMPRONTA CON VITE PER IMPIANTI @ 5.00mm. - TITANIO

PILCAST 01 | pPILASTRO CALCINABILE NON RUOTANTE CON VITE PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00- 4.25

PILCAST 05 | PILASTRO CALCINABILE NON RUOTANTE CON VITE PER IMPIANTI @ 5.00 mm.

PILCAST 02 | PILASTRO CALCINABILE RUOTANTE CON VITE PERIMPIANTI @ 3.25- 3.75-4.00 - 4.25 mm.

PILCAST 06 | PILASTRO CALCINABILE RUOTANTE CON VITE PER IMPIANTI @ 5.00 mm.

TRFGYP-L ANALOGO DA LABORATORIO LUNGO PER IMPIANTI @ 3.25-3.75-4.00-4.25mm. - TITANIO
TRFGYP5 ANALOGO DA LABORATORIO PER IMPIANTI @5.00mm. - TITANIO
MINI// MINI PARALLELOMETRO ODONTOIATRICO - TITANIO
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PRESENTA

|l miniparallelometro
Odontoiatrico

L’ obiettivo:
avere un dispositivo di
facile utilizzo.

avere lacertezza di
preparare dei monconi
perfettamente paralleli.

evitare al paziente ulteriori
sedute per “ritoccare” i
denti —pilastro.

avere protes fisse che
“calzano” e chesigillano

allaprimaprova.

uno strumento cherilevail

par allelismo
dei denti pilastro
M ONCONI
nell’ applicazione
di una protesi fissa.

CARATTERISTICHE:

Strumento di verifica,
sterilizzabile, realizzato
completamente in Titanio
puro, leggerissimo, dotato di
due aste scorrevoli di una
lunghezza tale da poter
raggiungere tutti gli elementi
dentari da preparare e, nel
suo complesso, cosi piccolo
da poter essere inserito con
facilitanel cavo orale.

7~

UTILIZZO E APPLICAZIONI

» Grazieaquesto
parallelometro & possibile
individuare la discrepanza di
assi cheesiste frai vari
elementi da protesizzare e
risolvere quindi con successo
unarizbilitazione protesica
apparentemente complessa.



