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Protetické upevriovacie pripravky pre zubné implantaty a z u !‘

SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIE — POZORNE SI PRECITAITE
Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, mdzu pouzivat iba stomatologicki Specialisti so skiisenostami v oblasti dentalnej implantoldgie a v dalsich odboroch, ako je napriklad stomatologickd diagnostika,
planovanie, dentdlna chirurgia alebo protetické techniky.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument a ktoré st urtené len na jednorazové poutzitie, sa nikdy nesmu pouzit opakovane. V pripade opatovného poutzitia hrozi riziko poskodenia vyrobku a mozného zlyhania
protézy, o méze spdsobit zdravotné rizika pre pacienta.

V3etky vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, by sa mali pred pouzitim nasucho namontovat, aby sa skontrolovalo, & spravne sedia. Za spravne pouzivanie vyrobkov je zodpovedny lekdr, pretoZze planovanie
aj postupy st pod jeho kontrolou. S tymito vyrobkami by mali pracovat len zubni Specialisti s prislusnymi skisenostami a odbornou pripravou.

V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na vyrobcu alebo distribdtora.

iba na predaj 6 sli iou alebo lekdrom, alebo na ziklade ich objednavky.

Federalne zékony USA obmedzuju predaj tychto

Odporuéa sa kazdoroéna kontrola protetickej nahrady a skrutky zubnym lekdrom a/alebo laboratériom. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovavajd, je potrebné skontrolovat celkovi neporudenost abutmentu
implantatu. Nedodrzanim tychto pokynov sa pacient vystavuje riziku.

Potas akéhokolvek intraoralneho pouZivania a manipulacie musia byt vietky vyrobky Azure zabezpeéené, aby sa zabranilo ich prehltnutiu alebo vdychnutiu pacientom.
Kompatibilné systémy implantatov

SYSTEM AZURE KOMPATIBILNE S

AA-CONICAL AXIOM® BONE LEVEL & TISSUE LEVEL
BS-INTERNAL BEGOS SEMADOS®* SC/SCX/RS/RSX/S/RI
BHI-INTERNAL BIOHORIZONS TAPERED INTERNAL
BHEX-EXTERNAL BIOHORIZONS TAPERED EXTERNAL HEX
BK-CONICAL BIOTECH KONTACT®

BI-INTERNAL BTI® INTERNA®

CCA-INTERNAL CAMLOG®

CCO-CONICAL CONELOG®

DT-CONICAL DENTIUM SUPERLINE, IMPLANTIUM, IMPLANTIUM Il
DAEV-CONICAL DENTSPLY SIRONA ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® OSSEOSPEED® EV
DATX-INTERNAL DENTSPLY SIRONA ASTRA TECH IMPLANT SYSTEM® OSSEOSPEED® TX
DX-INTERNAL DENTSPLY SIRONA XIVE®

DA-INTERNAL DENTSPLY SIRONA ANKYLOS®* C/X
GD-CONICAL GLOBAL D IN-KONE®

MI-CONICAL MEDENTIS ICX®

MA-CONICAL MEGAGEN ANYRIDGE®

MSC-CONICAL MIS® C1 CONICAL

MSV-CONICAL MIS® V3 CONICAL

MSCV-CONICAL MIS® C1 & V3 CONICAL

MSH-INTERNAL MIS® SEVEN® INTERNAL HEXAGON
NG-CONICAL NEODENT GRAND MORSE®

NRT-TRILOBE NOBELREPLACE® & REPLACE SELECT™ TAPERED
NAC-CONICAL NOBELACTIVE® & NOBELREPLACE® CONICAL
NB-EXTERNAL NOBEL BRANEMARK SYSTEM®

NBI-INTERNAL NEOBIOTECH IS-II

OH-CONICAL OSSTEM TS, KS & HIOSSEN ET NH, ET SA
PB-EXTERNAL PHIBO® TSH®

SBL-CONICAL STRAUMANN BONE LEVEL

SBLX-CONICAL STRAUMANN BLX®

STL-TISSUE STRAUMANN TISSUE-LEVEL

ZTSV-INTERNAL ZIMVIE TAPERED SCREW-VENT®

ZC-CERTAIN® ZIMVIE CERTAIN®

ZEX-EXTERNAL ZIMVIE EXTERNAL HEX

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE

Analégy

Na simulaciu spojenia zubného implantatu a jeho umiestnenia v sadrovom modeli sa pouZivaji analdgy.

Upozornenie: Pred akoukolvek laboratérnou manipulaciou sa uistite, Ze st antirotacné a retenéné Casti spravne pripojené. Pred utiahnutim skontrolujte, &i sa analdg a protéza zhoduju velkostou a typom spojenia.
Uprednostiiuje sa utesnené spojenie s pasivnym uloZenim. Analég nepouZivajte opakovane, pretoZe toto spojenie a jeho technické parametre mézu byt zmenené.

Odtlaékovy element/transfer

Odtlatkovy element sa pouZiva na prenesenie implantatu z intraoralnej dutiny na model v zubnom laboratériu. Odtlatkové elementy Azure sa mdZu pouZivat v uzavretej a otvorenej technike.

Upozornenie: Pred pouzitim sa uistite, & je miesto pripojenia implantatu &isté. Akékolvek stopy netistét by mohli ovplyvnit nasledné nasadenie protézy. Zabezpelte kompatibilitu so systémom implantatu, ku
ktorému bude pripojeny.

Postup: Odskrutkujte vhojovaci abutment, vy€istite spojenie vodou a vysuste na vzduchu. Vyberte si odtlagok, ktory je kompatibilny so systémom implantdtu, pripojenim a velkostou platformy. Nasadte implantat
a skontrolujte jeho spravnu polohu. Nasadte skrutku a ruéne ju utiahnite.

. Pri uzavretej technike vyberte kratku skrutku. Po utiahnuti zablokujte $esthran skrutky voskom. PouZite hydrokoloid, polyetylén alebo makky silikén. Po vytvrdnuti umiestnite odtlagkovy prvok na
odtlacok a pred odoslanim do laboratdria skontrolujte jeho stabilitu. Tato technika sa odportca len pri implantdtoch bez axialnej divergencie.
. Pri otvorenej technike vyberte dIht skrutku. Pred miesanim odtlackového materidlu vyskusajte podlozku v Ustach, aby ste skontrolovali pristup k skrutkam zvonku. Pred zhotovenim odtlacku sa mézu

odtlackové prvky zafixovat akrylovou Zivicou, ktora sa umiestni na zubnu nit medzi susedné implantdty. Po vytvrdnuti odstrérite vietky skrutky a odstrérite podlozku.

Skenovacie teleso

Skenovaci abutment sa pouziva na protetické nahrady, ktoré pripravuju zubni technici v laboratériu alebo zubni lekari na klinike v procese CAD/CAM. Je vhodny na ziskanie geometrickych Gdajov modelu pomocou
stolného 3D skenera v laboratdriu alebo na optické odtlatky pomocou intraoralneho 3D skenera. Na spravnu prevadzku je potrebnd digitdlna kniznica Azure. Ak si chcete stiahnut a naintalovat jednu z nasich
3pecifickych kniznic pre vas systém CAD, navstivte stranku www.azuredental.com/digital-library

Na dosiahnutie o najlep$ej presnosti skenovania sa odporuéa umiestnit plochy povrch analégového telesa v palatdlnom/lingvalnom smere. Upevnite abutment pomocou prislusnej skrutky (4daje v nasom katalégu)
ruéne alebo s maximalnym krutiacim momentom 10 Ncm. V pripade intraordlneho abutmentu ho upevnite ruénym utiahnutim integrovanej skrutky. Pri va¢sine skenovacich abutmentov nie je potrebny Ziadny sprej.
Skenovanie by sa malo vykondvat podla pokynov vyrobcu systému CAD/CAM. Je velmi ddleZité vybrat v softvéri sprévne spojenie implantatu. Po naskenovani mozno abutment rozobrat tak, Ze ho opatrne ponechate
na podnose alebo v puzdre. Na dokonéenie skenovania méze byt potrebné zhromazdit dalsie informécie (napr. silikénovy skus, tvar dasien atd).

Upozornenie: Pred skenovanim vizudlne skontrolujte abutment a analdg, i nie je poskodeny povrch alebo ¢i nie st v mieste spojenia implantdtu zvysky tkaniva. Skenovaci abutment je presny néstroj a jeho nadmerné
utiahnutie moze zmenit jeho geometriu, ¢o spdsobi chyby v procese skenovania a odchylky v presnosti.

Vhojovaci abutment
Vhojovaci abutment sa pouziva ako pomocny transmukdzny abutment. Umiestiiuje sa na implantat pred protetickou nahradou, aby sa ufahcilo vytvorenie ryhy v makkych tkanivach.

Upozornenie: Zvolte spravnu vysku, aby ste zabezpecili spravnu funkciu a zabranili prenosu Zuvacich sil. Pred nasadenim sa uistite, Ze na platforme implantatu nie su zvysky tkaniva. PouZzite jemny kratiaci moment.



Docasny valec
Docasny abutment sa pouZiva pre protetické nahrady pripravené zubnym lekdrom na klinike, sltiZi ako podpera pre skrutkové do¢asné ndhrady: Korunky, mostiky a kompletné zubné nahrady.

Upozornenie: Uistite sa, Ze abutment je spravne zarovnany s reten¢nymi ¢astami implantatu. Po utiahnuti skrutiek odpori¢ame zhotovit periapikalny réntgen na overenie spravneho umiestnenia. Akékolvek brisenie
by sa malo vykondvat mimo Ust. Ak to nie je mozné, pouzite vhodné odsavanie. Umiestnite pacienta tak, aby nedo3lo k vdychnutiu alebo prehltnutiu zvy3kov. PouZivajte karbidové frézy a vodou chladené
karborundové kott&e. Pred upevnenim néhrady skontrolujte kratiaci moment podla velkosti spojenia a implantatu. Je déleZité utesnit komin teflénovou paskou alebo gutaperéou a kompozitom. Vyéistite prebytoény
cement v blizkosti platformy, aby ste predisli periimplantitide alebo inym komplikaciam, ktoré mézu viest k strate implantdtu. Je délezité kontrolovat staticku a dynamicku okluziu a vyhnut sa nadmernému zatazeniu,
ktoré moze predfzit alebo zabranit osteointegracii, najmé v pripadoch okamsitého zatazenia.

Odlievany abutment
Odlievany abutment sa pouZziva na protetické ndhrady pripravené zubnymi technikmi v laboratériu. Na lep3ie utesnenie spoja odporic¢ame kovové abutmenty, ktoré boli vopred vyfrézované. Ak sa viak rozhodnete
pouzit metédu odlievania, dodrziavajte nasledujlce opatrenia:

e Pridajte dostato¢né mnozstvo vosku, aby ste vytvorili vrstvu, ktord dokaze kompenzovat roztaznost odlievaného materidlu.

e Stlacajte jemne, aby nedoslo k deformacii.

e Odlievajte Casti vo velkosti a tvare, ktoré podporuji vyplnenie dutin a zabrariuji vzniku vzduchovych bublin.

eV pripade komplikovaného modelovania pouzite vysokoprietokové zliatiny.

Ti-Base-T (Straight Titanium Ti-Base)

Ti-Base-T sa pouZiva na protetické nahrady pripravené zubnymi technikmi v laboratériu. Hlavnym Géelom titanovej Ti-Base-T je podopriet mostik alebo zubni nahradu z oxidu zirkonigitého vyrobenu technikou
CAD/CAM alebo na ru¢nom frézovacom kopirovacom stroji. MéZe sa pouzit aj ako spojenie medzi skrutkovymi plnymi korunkami (z akéhokolvek materidlu) a implantatom alebo v niektorych pripadoch ako tzky
klinicky abutment.

Ak chcete tento vyrobok pouzivat v digitdlnom pracovnom postupe, st potrebné kniznice Azure a pouzivanie skenovacich telies.

Niektoré systémy CAD/CAM vyzadujd dvojité skenovanie diagnostického wax-upu. Ak potrebujete dal3iu pomoc s indtaldciou a/alebo spravnym pouzivanim kniznic alebo s pouZivanim samotného dielu, obratte sa
na miestny zdkaznicky servis.

Upozornenie: Na zlep3enie prifhavosti cementu sa odporG&a povrchy pred cementéciou oéistit a odmastit. Na cementéciu na modeli mozno pouZit akykolvek cement na implantéty (s dvojitym tvrdnutim alebo
samolepiaci) podla pokynov vyrobcu cementu. Vnatorny povrch zirkénovej kostry (oblast cementacie) by sa mal opieskovat a vy¢istit/odmastit. Na bezpe&nu prilnavost sa neodpord¢a zmen3ovat priemer a vy3ku
rozhrania.

Kontraindikdacie: NepouZivajte titanové rozhranie pre jednotkové nahrady s nadstavcami na jednom implantéte, pre pacientov s bruxizmom, v pripadoch nedostato¢ného vertikdlneho priestoru alebo pre kovové
nadstavce.

Ti-Base-A (Angled Screw Channel Ti-Base)

Sikmy Tibase-A sa pouziva na protetické néhrady pripravené s osovo odli§nymi implantatmi. Hlavnym G¢elom poutzitia titdnového rozhrania je korekcia tejto osi, aby bolo mozné podopriet mostik alebo jednotlivé
néhrady z oxidu zirkoni¢itého vyrobené technikami CAD/CAM alebo v ruénom frézovacom kopirovacom stroji. MéZe sa poutit aj ako spojenie medzi skrutkovymi plnymi korunkami (z akéhokolvek materidlu) a
implantatom alebo v niektorych pripadoch ako uzky klinicky nadstavec.

Ak chcete tento vyrobok pouZivat s digitalnym pracovnym postupom, st potrebné kniznice Azure a pouZivanie skenovacich telies.

Niektoré systémy CAD/CAM vyZzaduju dvojité skenovanie diagnostického wax-upu. Ak potrebujete dalSiu pomoc s in3taldciou a/alebo spravnym pouzivanim kniznic alebo s pouzivanim samotného dielu, obrétte sa
na miestny zakaznicky servis.

Upozornenie: Na zlep3enie prifnavosti cementu sa odportiéa povrchy pred cementéciou oéistit a odmastit. Na cementéciu na modeli mozno pouZit akykolvek cement na implantéty (s dvojitym tvrdnutim alebo
samolepiaci) podfa pokynov vyrobcu cementu. Vnatorny povrch zirkénovej kostry (oblast cementacie) by sa mal opieskovat a vy¢istit/odmastit. Na bezpeénu prifnavost sa neodpord¢a zmen3ovat priemer a vysku
rozhrania.

Kontraindikacie: NepouZivajte titanové Ti-Base pre jednotkové nahrady s nadstavcami na jednom implantate, pre pacientov s bruxizmom, v pripadoch nedostatocného vertikdlneho priestoru alebo pre kovové
nadstavce.

ase-C (Ti-Base kompatibilny so systémom Cerec®)
Tieto Ti-Base funguju rovnako ako Ti-Base-T (straight titanium Ti-Base). PouZivaju sa na protetické ndhrady zhotovené pomocou technik CAD/CAM v systémoch CEREC a INLAB SW od spolo¢nosti Dentsply® Sirona.
Ulohou tychto Ti-Base je podopriet zaklady z réznych materilov (oxid zirkonigity, PMMA, ...) a priskrutkovat ich k implantétu. Tieto nahrady mézu byt aj korunky alebo anatomické mostiky. Ak chcete tento vyrobok
pouzivat v digitdlnej stomatolégii, mite dve moZznosti: pouZit kniznicu Azure spolu so skenovacimi telesami Azure alebo navrhovat v softvéri Sirona Cerec® alebo Inlab so skenovacimi telesami Sirona®.

Névrh prvkov, ktoré sa maju vyrobit, v systéme CAD sa vykona pomocou rovnakého softvéru a kniZnice Dentsply® Sirona. Na zlep3enie prifhavosti cementu sa odport&a povrchy pred cementovanim o€istit a odmastit.
Na cementovanie na modeli sa méZe poufZit akykolvek cement na implantaty (s dvojitym tvrdnutim alebo samolepiaci) podla pokynov vyrobcu cementu. Keramicky povrch v oblasti cementécie by sa mal opieskovat
a vycistit/odmastit. Na bezpeénu prifnavost sa neodporu¢a zmen3ovat priemer a vysku rozhrania.

Upozornenie: Na zlepsenie prifnavosti cementu sa odporuca povrchy pred cementovanim odistit a odmastit. Na cementdciu na modeli sa méze pouzit akykolvek cement na implantaty (s dvojitym tvrdnutim alebo
samolepiaci) podla pokynov vyrobcu cementu. Vnitorny povrch zirkénovej kostry (oblast cementacie) by sa mal opieskovat a vy¢istit/odmastit. Na bezpe&nu prilnavost sa neodpord¢a zmen3ovat priemer a vy3ku
rozhrania.

Rovné a Sikmé cementové abutmenty
Rovné a Sikmé cementové abutmenty sa pouzivaju na protetické nahrady pripravené zubnymi technikmi v laboratériu alebo zubnymi lekarmi v zubnej ambulancii, kde cementovatelné abutmenty tvoria zéklad
podpernych koruniek alebo mostikov.

Upozornenie: Uistite sa, Ze je nadstavec spravne zarovnany s retenénymi ¢astami implantatu a Ze sd na sprdvnom mieste s ohladom na sekundarne €asti. Odporti¢ame vyhotovit periapikdlny réntgen na overenie
spravneho uloZenia po dotiahnuti skrutiek. Ak je potrebné prispdsobenie abutmentu, steny netreba stencovat na hribku mensiu ako 0,5 mm. Akékolvek bruisenie by sa malo vykonavat mimo Ust. Ak to nie je mozné,
pouZite vhodné odsdvanie. Umiestnite pacienta tak, aby nedoslo k vdychnutiu alebo prehltnutiu dlomkov, a pred cementovanim definitivnej nahrady skontrolujte kritiaci moment podla velkosti spojenia a
implantdtu. Po utesneni komina teflénovou péskou alebo gutapergou pouZite trvaly alebo do&asny cement. O€istite prebytoény cement na okraji korunky, aby ste predisli periimplantitide, ktora méZe viest k strate
implantdtu. Po cementdcii nezabudnite skontrolovat statickd a dynamickd okldziu pomocou konvenéného protokolu.

Viacjednotkové abutmenty (vratane abutmentov kompatibilnych s abutmentmi UniAbutments spolocnosti Dentsply Sirona
Tieto abutmenty sa pouZivaju na protetické vyplne pripravené zubnym lekdrom na zubnej klinike. Ide o vopred vyrobeny abutment priamo spojeny so zubnym implantatom a uréeny ako transepitelialny pomocny
pripravok v skrutkovych protetickych ndhradach. Dérazne sa odporuéa overit ich polohu periapikdlnymi réntgenovymi snimkami.

Azure ponuka dva systémy: abutmenty Multi-Unit a systémy kompatibilné s abutmentmi UniAbutment spolo¢nosti Dentsply Sirona, U-EV/ARDAEVMU, U-20/ARDA20MU a U-45/ARDA45MU.
V pripade rovnych abutmentov Multi-Unit je vhodny abutment s pouZitim plastového drziaka, ktory ulah¢uje umiestnenie. Utiahnite abutment pomocou prislusného kltca. V pripade uhlovych abutmentov Multi-
Unit umiestnite prislu§ny abutment na pozadované miesto a do pozadovanej polohy pomocou kovového drziaka a potom utiahnite skrutku abutmentu pomocou hrotu vodica Specifického pre implantdtovy systém

na momentovej ra¢ni. Zhotovte odtlacok beznym postupom a upevnite doc¢asny nadstavec pacientovi. Ak nie je potrebnda doc¢asna protéza, nasadte hojivé krytky.

V pripade abutmentu UniAbutment: upevnite vhodny abutment vyberom réznych vy3ok a typov (20° alebo 45° —v zavislosti od rozbiehavosti implantatu). Na ulahéenie nasadenia pouzite podpornu skrutku. Utiahnite
abutment pomocou kompatibilného kftu¢a pre UniAbutment a zhotovte odtlacok beznym postupom

Odporuéania tykajuce sa krdtiaceho momentu najdete v dokumente Azure Screw Recommended Torque alebo v katalogu Azure.

Predfrézovany vylisok
Abutment predfrézovaného vylisku sa pouZiva pre protetické nahrady pripravené protetikmi v laboratériu. Rozhranie abutmentu predfrézovaného vylisku sa vyrdba na priemyselnom sustruhu, aby sa dosiahli
konzistentné a presné vysledky. Spojenie je presnejSie a tvar abutmentu sa da vyfrézovat podla 3pecifickych potrieb pacienta.

Na spravne opracovanie je potrebny adaptér Azure.

Upozornenie: Minimalna hrubka steny vyfrézovaného nadstavca nesmie byt mensia ako 0,45 mm. CoCr: Material klasifikovany agentirou ECHA ako nebezpeénd latka CMR 1B (pravdepodobne karcinogénna,
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu).

Skrutka
Skrutka sa pouZiva na upevnenie protéz a pomocnych protéz k implantétu alebo analdgu.
Na dosiahnutie najlep3ich vysledkov je potrebné starostlivo dodrZiavat nasledujice podmienky:
e Na utahovanie alebo odskrutkovanie pouzite spravny model a velkost klG¢a. V pripade pochybnosti skontrolujte, & nie je potrebna vicsia velkost klG¢a. Hrot sa musi umiestnit na pozdiznu os
protézy/implantatu. Pri prvom nasadeni protézy, ako aj pri kazdej dal3ej revizii protézy je nevyhnutné pouzit novd skrutku.

V3 08/01/2025



eV pripade okamzitého zataZenia implantat zaskrutkujte ruéne, vyhnite sa nadmernému krdtiacemu momentu a zaistite ho tak, aby sa pri zaskrutkovani neotacal.
e Priprenose na pacienta nepouZivajte tu istu skrutku, ktora bola pouZita v laboratériu.

e Vkazdom pripade sa uistite, Ze pouZita skrutka je spravny model.

e Umiestnite dob ¢&nej polohy, aby nedoslo k vdy iu v pripade, Ze skrutka pocas manipulacie vypadne.
e Skontrolujte kompatibilitu skrutkovaca s modelom implantatu, ku ktorému bude pripojeny.

Upozornenie: Uistite sa, Ze ste ¢asti upevnili pomocou prisludnej skrutky a dodrzali hodnotu krutiaceho momentu uvedenu v katalégu Azure.

Nastroje
Nastroje Azure st uréené na podporu protetickych ndhrad v zubnom laboratériu.

Bezpeénostné opatrenia: Nastroje Azure su uréené vyluéne na laboratdrne poutZitie a nikdy by sa nemali pouzivat pri chirurgickych zakrokoch.

Adaptéry
Adaptéry Azure s navrhnuté tak, aby ich bolo mozné pripojit k protilahlej rukovati, ktord pomaha pri protetickej rehabilitacii v zubnej ambulancii. Adaptéry obsahuju protifahlé pripojenie rukovite na reguldciu
kratiaceho momentu a rychlosti otacania s chirurgickym motorom.

Skrutkovaé: Skrutkovac sa pouziva na utahovanie a povolovanie klinickych alebo protetickych skrutiek, ktoré upevriuji implantat a protetické komponenty k zubnému implantéatu.

Upozornenie: Uistite sa, Ze hrot skrutkovaca zodpoveda velkosti a tvaru hlavy skrutky. Nikdy neprekracujte maximalny odporaéany kratiaci moment pre chirurgicky alebo proteticky komponent. Nadmerné utiahnutie
skrutky mdze spdsobit zlomenie skrutky a/alebo poskodenie komponentu.

Pomécka Oznaéenie Material Sterilizacia Opatovné pouzitie
ANALOG ::SD‘:; Chirurgicka ocel AISI-303 V autoklave pred pouZitim na pacientovi Neodporuca sa
Telo: Chirurgicka ocel AISI-303
PRENOS x-1Cx Skrutka: Titan ELI Ti-6Al-4V (podla ASTM V autoklave pred pouZitim na pacientovi Poutzitie po sterilizacii
F136 a ISO 5832-3)
X-1Sx Polyéter-éter-keton (PEEK)
x-DSx Systém ANK: Ti ELI Ti-6Al-4V (podla
SKENOVACi ABUTMENT X-XXSBX ASTM F136 a ISO 5832-3) V autokldve pred pouZitim na pacientovi PoutZitie po sterilizacii
X-xxDSx Skrutka: Titan ELI Ti-6Al-4V (podla ASTM
F136 a ISO 5832-3)
Titén ELITi-6A-4V (podla ASTM F136 a 15O V autoklave pred pouZitim na pacientovi
5832-3)
VHOJOVACI ABUTMENT Titdn ELI Ti-6Al-4V (podfa ASTM F136 a ISO Sy P . yi
x-HAX Sterilné oZarovanim Jednorazové pouZitie
5832-3)
Polyéter-éter-ket6n (PEEK) V autokldve pred pouzitim na pacientovi
Titén ELITi-6A-4V (podla ASTM F136 2 15O V autoklave pred pouZitim na pacientovi
5832-3)
DOCASNY ABUTMENT x-TCx Titan ELI Ti-6Al-4V (podla ASTM F136 a ISO S P . .
Sterilné ozarovanim Jednorazové pouZitie
5832-3)
Polyéter-éter-ket6n (PEEK) V autokldve pred pouZitim na pacientovi
ODLIEVANE ABUTMENTY zg';: Polyoxymetylén (POM) NEUPLATNIUJE SA Jednorazové poutitie
x-TBx
x-TBT
Ti-BASE *TTx Titén ELITi-6A-4V (podfa ASTM F136 2 150 V autokldve pred pouZitim na pacientovi Jednorazové poutzitie
x-TBAX 5832-3)
x-TBCx
x-UTAx
ROVNE A SIKME CEMENTOVE . . .
ABUTMENTY x-CRx ;g;;g;l Ti-6A-4V (podra ASTM F136 a 150 V autoklave pred pouZitim na pacientovi Jednorazové poutzitie
Xx-MUx Titan ELI Ti-6Al-4V (podla ASTM F136 a ISO B - . n
i X-UAX 5832-3) V autoklave pred pouZitim na pacientovi
VIACJEDNOTKOVY ABUTMENT . oo
XexUAX Titén ELI Ti-6AI-4V (podrfa ASTM F136 a ISO - ) Jednorazové pouZitie
X-XXUAX Sterilné ozarovanim
5832-3)
x-OAx
PREDFREZOVANY VYLISOK x-BTx Titén ELITi-6A-4V (podla ASTM F136 a V autoklave pred pouZitim na pacientovi Jednorazové pouzitie
1SO 5832-3)
x-SHx
SKRUTKA *-SNx Titan ELI Ti-6A4V (podfa ASTM F136 2 V autoklave pred pouZitim na pacientovi Jednorazové pouzitie
X-STX 1SO 5832-3)
x-SUGx
x-BHx
x-XTD
x-xPD Rukovéte: chirurgicka nehrdzavejuca
x-ADx ocel 316L X
x-UAD Hroty: nehrdzavejica ocel AISI 420 MOD NEUPLATNUJE SA Opakovane pouzitelné
NASTROJE x-MUADx (podla ASTM F899)
x-OAD
x-TWx
Pred pouZitim u pacienta sterilizujte v Poutzitie po sterilizacii
x-EXTISA Polyéter-éter-keton (PEEK) autoklave (iba ak sa pouziva u
(iba ak sa poutziva u pacienta) pacienta)
x-CA7STR
x-CA8NBL
x-DTx Nehrdzavejtca ocel AlSI 420 MOD (podla
ADAPTER z:glggﬁ; ﬁse-lf-\’:/:i:asvgegjzjca ocel 465 (podla ASTM F899- V autokldve pred pouZitim na pacientovi PoutZitie po sterilizacii
x-DTSQ 12B)
x-SDISO
x-SQDx

INDIKACIE — POZORNE SI PRECITAJTE

Vyrobky uréené na protetické nahrady zubnych implantatov alebo na pomocné postupy v zubnom laboratériu.

UPOZORNENIA - POZORNE SI PRECITAITE
e Ti-Base sa nikdy nesmu menit ani upravovat.

e Predfrézované vylisky a Ti-Base su uréené len na jedno poutZitie.

e Opitovné pouZitie vyrobkov méZe mat za nasledok stratu funk&nosti a/alebo infekcie.

e Predfrézovany vylisok a Ti-Base sa musia k implantatu pripevnit pomocou kompatibilnej skrutky.
e Vsetky vyrobky sa musia vzhladom na ich maly tvar a velkost pri akomkolvek intraordlnom pouzivani a manipulacii zabezpe¢it tak, aby sa zabranilo ich vdychnutiu.
e Nahrady na implantatoch umiestnite do okluzie az vtedy, ked'je implantat Uplne osseointegrovany.

e Vyrobky Azure méZzu pouzivat iba stomatologicki $pecialisti so skisenostami v oblasti dentélnej implantoldgie a v daldich odboroch, ako je napriklad stomatologickd diagnostika, planovanie, dentélna

chirurgia alebo protetické techniky.
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e Pouitie iného krutiaceho momentu, ako odport&a vyrobca, méze poskodit ndhrady a implantat.

e Nezapdjajlce sa spoje nie st urené na zubné nahrady na jeden zub.

e Pouzitie akéhokolvek abutmentu, dentalneho cementu, nadstavby alebo inych keramickych materidlov, skenerov, frézovacich jednotiek, nastrojov a softvéru CAD/CAM, ktoré nie su vyslovne oznatené
ako kompatibilné v tomto navode, mdze mat za nasledok nesprévne uloZenie a/alebo poskodenie zubnej nédhrady.

KONTRAINDIKACIE

V3etky pouZité materidly si biokompatibilné, napriek tomu niektori pacienti mézu byt alergicki alebo precitliveni na niektory z materidlov a jeho zlozky. PouZivanie tychto vyrobkov je kontraindikované u pacientov
so zndmou alergiou alebo precitlivenostou na ktorukolvek zlozku pouZitd pri vyrobe vyrobkov Azure.

PoutZitie tychto vyrobkov je kontraindikované u pacientov, ktori nie st zdravotne spdsobili na chirurgicky zakrok v Ustnej dutine.

Vietky Ti-Base su kontraindikované pre akukolvek uhlovd korekciu, ktord sa ma zhotovit do keramickej zlozky dvojdielneho abutmentu.

NepouZivajte abutmenty Base pre nahrady s konzolou na jednom implantate, u pacientov s bruxizmom, s nedostatoénym priestorom, s priamym odlievanim kovu na povrch.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA — POZORNE SI PRECITAITE
Implantaty s priemerom 3,7 mm alebo mensim so 3ikmymi abutmentmi sa odporucaju len pre oblast rezdkov. Implantaty s malym priemerom a 3ikmé abutmenty sa neodporuéaju pre zadnu oblast.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, méZu pouZivat iba stomatologicki 3pecialisti so skisenostami v oblasti dentédlnej implantolégie a v dalSich odboroch, ako je napriklad stomatologické diagnostika,
planovanie, dentélna chirurgia alebo protetické techniky.

V3etky vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, by sa mali pred pouzitim nasucho namontovat, aby sa skontrolovalo, & spravne sedia. Za spravne pouzivanie vyrobkov je zodpovedny lekdr, pretoZe planovanie
aj postupy st pod jeho kontrolou. S tymito vyrobkami by mali pracovat len zubni 3pecialisti s prislu$nymi skisenostami a odbornou pripravou.

V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na vyrobcu alebo distribdtora.

iba na predaj 6 s li iou alebo |

Federalne zdkony USA obmedzuju predaj tychto , alebo na zdklade ich objednavky.

Odporuga sa kazdoroéna kontrola protetickej nahrady a skrutky zubnym lekdrom a/alebo laboratériom. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovévaju, je potrebné skontrolovat celkovi neporusenost abutmentu
implantatu. Nedodrzanim tychto pokynov sa pacient vystavuje riziku.

Potas akéhokolvek intraoralneho pouZivania a manipuldcie musia byt vietky vyrobky Azure zabezpe&ené, aby sa zabranilo ich prehltnutiu alebo vdychnutiu pacientom.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI - POZORNE SI ICH PRECITAITE
Potencialne neZiaduce udalosti spojené s pouzivanim predfrézovanych vyliskov a Ti-Base mdzu zahfiat stratu integracie a infekciu.

URCENI POUZIVATELIA A SKUPINY PACIENTOV
Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, méZu pouZivat iba stomatologicki $pecialisti so skisenostami v oblasti dentalnej implantolégie a v dalSich odboroch, ako je napriklad stomatologicka diagnostika,
planovanie, dentdlna chirurgia alebo protetické techniky. Ich pouZitie je obmedzené na zubné laboratdria a kliniky.

Indikované pre bezzubych pacientov (Uplne alebo &iastoéne), ktori vyzaduju rehabilitaciu Ustnej dutiny pomocou protéz s implantatmi. Rehabilitdcia moze byt jednotna, viacnasobna alebo pomocou protéz, a to v
hornej aj dolnej éelusti. PouZitie je indikované u pacientov s Uplne vyvinutou dentofacidlnou oblastou. Neexistuju Ziadne rozdiely medzi koncovymi pouzivatelmi podla vekovej skupiny, pohlavia, etnického
pbvodu, genetickych predispozicii alebo genetickych aspektov. Vyrobok nie je indikovany na pouZitie u pacientov bez problémov so zubami.

KLINICKE PRINOSY A NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Ako klinicky prinos mézu pacienti o¢akdvat Uplnu alebo &iastoénu rehabilitaciu chrupu, ktord im umozni obnovit spravnu zuvacie funkcie.

Neboli opisané Ziadne vedlajsie G¢inky priamo suvisiace s pouzivanim implantologickych vyrobkov Azure, aviak pouZivanie tychto pomécok méze byt sugastou invazivnej lie¢by, ktord méze byt spojena s typickymi
vedlaj$imi u¢inkami, ako je zapal, krvacanie, hematém, bolest alebo opuch.

Oznamenie o zdvaznom incidente
Pre pacientov/poutivatelov/tretie strany v Eurdpskej Gnii s rovnakym regulaénym reZimom (nariadenie 2017/745/EU) plati, 7e ak v désledku pouZivania vyrobku déjde k zavainej udalosti, musia to oznamit
spolo¢nosti ZimVie US Corp LLC na

ZimVie US Corp LLC - Ustredie
Pondelok — piatok 7:30 — 19:00 EST
Adresa: 4555 Riverside Drive Palm Beach Gardens, Florida 33410

USA: 1-800-342-5454
Kanada: 1-800-363-1980

Ak chcete informovat vyrobcu, kontaktujte

Terrats Medical SL

¢/ Mogoda, 75-99

08210 - Barbera del Vallés — Barcelona (Spanielsko)
Tel + 34935646006
cesar.escribano@dessdental.com

Mimo USA:
1-561-776-6700

GLOBALNY FAX
Fax: 1-561-776-1272

E-mail: DentalCS@zimvie.com

INFORMACIE O STERILITE A OPAKOVANEJ POUZITELNOSTI

Nesterilné vyrobky

Vo vieobecnosti sa abutmenty, skrutky a nastroje dodavaju nesterilné. Pred pouzitim vyrobok vyistite a sterilizujte podla odporucanej Upravy v autoklave pri teplote 121 °C po¢as 30 minut, 30 mindt susenia
(podla ISO 17665-1 a ISO/TS 17665-2). Na sterilizaciu chirurgickych vrtakov a skrutkovacich zavitov sa odporaéa pouzit parny autoklav s teplotou 134 °C po&as minimdlne 6 minut. Pogkajte na uplné dokonéenie
cyklu sudenia. Okrem pravidelnych kontrol sterilizaéného procesu pomocou biologickych indikatorov sa odporiéa pouzivat sterilizatné tokeny, ktoré zaznamendvaji datum a datum pouzitefnosti. Pritomnost
korézie po sterilizacii je hlavnym faktorom, ktory odradza od pouZzivania nastrojov bez ohladu na to, ¢i maju reznt schopnost. Po sterilizacii skontrolujte, ¢i sa nastroje po sterilizaénych cykloch neznehodnotili.
Upozornenie: Chirurgické vrtaky a skrutkovacie zavity by sa nemali sterilizovat v pévodnom obale, na steriliziciu pouZivajte $pecifické vrecka.

Varovanie: Vyrobky dodavané v nesterilizovanom stave sa musia pred pouZitim v Ustnej dutine sterilizovat. PouZitie nesterilnej pomécky méZe mat za nasledok infekciu tkaniva alebo infekéné ochorenia.

Abutmenty a skrutky si pomdcky uréené na jednorazové pouZzitie.
Upozornenie: Tieto vyrobky st pomécky na jedno pouZitie a nemoZno ich opatovne spracovat. Opakované pouZitie mdZze spdsobit poskodenie alebo zhor3enie vlastnosti vyrobku, &€o méZe mat za nasledok
nedostatky protetického roztoku a/alebo inti ujmu na zdravi pacienta, napriklad infekciu tkaniva.

Vietky nastroje Azure st uréené opakované pouzitie a mali by sa pred kazdym opakovanym pouZitim skontrolovat, aby sa zabezpecilo zachovanie neporu3enosti a vykonnosti vyrobku. Skontrolujte, & nastroj nie je
viditelne opotrebovany, deformovany alebo skorodovany. Néstroje, ktoré vykazuju tieto znaky, by sa mali vyradit.
V pripade opatovného poutzitia nastrojov uréenych na pouZitie po¢as zakrokov v zubnej ambulancii by sa mali pred sterilizaciou vy€istit. Niekolko tipov na &istenie:

Nikdy neumiestriujte nastroje z réznych typov materialov spolu.

- Na odstranovanie necistdt nepouzivajte kovové kefy.

Na Cistenie dutin nastrojov pouzivajte jednorazové injekéné striekacky.

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze ide o vyrobky uréené na tento téel a vidy postupujte podla pokynov vyrobcu.

Sterilné vyrobky

Transepitelidlne abutmenty (Multi-Unit), do¢asné abutmenty a vhojovacie abutmenty je mozné dodat aj v sterilnom stave. Rozhodnutie o ich zakupeni v sterilnom alebo nesterilnom stave je na lekarovi. Vyrobky
dodavané v sterilnom stave boli sterilizované oZarovanim a st uréené na jednorazové poutzitie.

Varovanie: Opatovne nesterilizujte. NepouZivajte pomécku po datume pouZitelnosti uvedenom na Stitku. Pomdcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol predtym otvoreny.

Upozornenie: Sterilné transepitelidine abutmenty, sterilné doasné abutmenty a sterilné vhojovacie abutmenty si pomécky na jedno pouZitie a nemozno ich opitovne spracovat. Opakované pouzitie mdze
spdsobit poskodenie alebo zhor3enie vlastnosti vyrobku, €0 méze mat za nasledok nedostatky protetického roztoku a/alebo inti ujmu na zdravi pacienta, napriklad infekciu tkaniva.

SKLADOVANIE, MANIPULACIA A PREPRAVA
Vyrobky dodévané v nesterilizovanom stave nie st nachylné na zmeny podmienok prostredia, a preto sa nevyZadujd Ziadne osobitné podmienky skladovania, manipulacie a/alebo prepravy. Vyrobky dodévané v
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sterilnych obaloch by sa mali skladovat a prepravovat v suchych podmienkach, v pévodnom obale, pri izbovej teplote a mimo dosahu priameho sine&ného Ziarenia. Nespravne skladovanie a preprava mézu ovplyvnit

sterilnd bariéru vyrobku.

LIKVIDACIA

Likvidacia pomécok by mala byt v silade s miestnymi predpismi a environmentalnymi poziadavkami, pricom sa zohfadnia rézne drovne kontaminacie.

INFORMACIE O KOMPATIBILITE

V3etky komponenty Azure su k dispozicii v réznych pripojeniach. Informécie o kompatibilite so zubnymi implantatmi a analégmi ndjdete v nasom katalégu a pokynoch alebo sa obrétte na miestneho distributora.

Specidlne podmienky Vnutorny systém ANK (ANKYLOS® C/X)

Hrabka antirotaénych prvkov sa zmensila v désledku rozsirenia skrutkovacieho kanala, aby bolo moZné pouZit beZnu skrutku. Aby sa zabrénilo ohnutiu tychto &asti pod pdsobenim tlaku, zabezpette, aby sa skrutka
prevliekla cez nadstavec pocas vykonavania rekonstrukcie a pred jej umiestnenim do analégu alebo implantdtu. Ak sa vykona toto opatrenie, antirotaéné prvky zostani podopreté a bezpeéné pred Smykovymi a

tlakovymi silami. Ak je z akéhokolvek dévodu potrebné skrutku odstrénit, pred zatazenim pridavného zariadenia ju umiestnite spat na miesto.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU (SSCP)
Suhrn bezpeénostnych a klinickych parametrov (RSFC) pre vyrobky patriace do skupin pomécok je k dispozicii v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED). Dokument prepojeny so zakladnym
dokumentom UDI-DI (8435457208NS0217K, 8435457208ST02I9H, 8435457208NS06A7F, 8435457209NS02A7G, 8435457209ST02A9E, 8435457209NS06A7U, 8435457210NS02F4N, 8435457211NS02KSD,
8435457212NS02A56, 8435457212ST02A74, 8435457212NS02F5G, 8435457213NS02C5P, 8435457213NS02D5R, 8435457213NS02G5X, 8435457214NS02A5Y, 8435457214NS03A63, 8435457215NS03A6G) si
médzete pozriet na verejnej webovej strdnke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SLOVNiK SYMBOLOV
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Uchovévajte mimo dosahu
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Ak chcete ziskat akékolvek informacie o vyrobkoch distribuovanych spolo¢nostou ZimVie US Corp LLC, obratte sa na miestneho
manazéra pre dané Uzemie.

Distribator:
ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

Jedinecna identifikdcia
pomocky

CE....
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Cislo notifikovaného organu

STERILE| R

Vyrobok sterilizovany
ozarovanim

Rx only

Len na predpis
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Pozrite si navod na pouZitie

Sarza

NepouZivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal

poskodeny

Obsahuje CoCr

0Odkaz na stiahnutie azuredental.com/ifu

33410, SPOJENE STATY AMERICKE

+1-561-776-6700

http://www.zimvie.com/en/dental.html

Globalne sidlo spolo¢nosti

ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefén: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Ustredie EMEA
+34 934 70 55 00

Vyrobca: Terrats Medical, S.L.

¢/ Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés. Barcelona (Spanielsko)

Tel. +34935646006
info@dessdental.com

MedNet SWISS GmbH
D4 Platz 4

6039 Root D4
Svaijciarsko

Opatovne nesterilizujte

£

Détum vyroby

>

Podmieneéne bezpeéné v prostredi MR

28y

Distribdtor

ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE®, FRIADENT® a UniAbutment® st registrované ochranné znamky spolo¢nosti DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrovand ochrannda znamka spoloénosti BioHorizons, INC.
Brénemark System®, NobelReplace® a Replace Select™, NobelActive™,

e® CC, ™ a Multi-unit® su registrované ochranné znamky spoloénosti Nobel Biocare AB, Svédsko.

ITI®, Straumann®, BLX® , Neodent®, Grand Morse® a synOcta® s registrované ochranné zndmky spolo¢nosti Straumann Holding AG, Svajéiarsko
MIS® a MIS® SEVEN® je registrovand ochranné znamka spolognosti MIS Implant Technologies Ltd.

Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® a Tapered SwissPlus® su registrované ochranné zndmky spolognosti ZimVie US Corp LLC, USA.
Dyna® je registrované ochranné zndmka spolognosti Dyna Dental Engineering BV.

Camlog® and CONELOG® s registrované ochranné znamky spolognosti Camlog Biotechnologies Group.
BEGO SEMADOS® je registrovana ochranna zndmka spolognosti BEGO Implant Systems GmbH & Co.

ANTHOGYR AXIOM® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti AXIOM Global Inc.
BIOTECH KONTACT® je registrovana ochrannd znamka spolocnosti BIOTECH DENTAL.

BTI® INTERNA® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L..
IN-KONE® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti GLOBAL D SASU.

ICX® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Medentis medical GmbH.
ANYRIDGE® je registrovana ochranna zndmka spoloénosti MEGAGEN IMPLANT CO., LTD.
PHIBO® je registrovan ochranna znamka spolo&nosti PHIBO Dental Solutions S.L.

Vyrobky Azure nemusia byt vo vasej krajine dostupné. Tieto pokyny nahradzajd ich vietky predchadzajice vydania. Podrobné informcie o vyrobkoch Azure ziskate od miestneho distribttora.
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